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Instructions for Use for
TRACOE® comfort
Tracheostomy Tubes

These instructions for use contain information and instructions for
physicians, nursing staff, patients and relatives who act as carers.
They apply exclusively to the TRACOE comfort tracheostomy tubes.
Please read the notes before using the product for the first time and
retain the instructions for use for future reference.

Product for single-patient use: The TRACOE comfort tracheostomy
tubes are medical products, which are destined for use with only a sin-
gle patient. Multiple uses for one and the same patient are permitted.

1. General Description

The flexible transparent TRACOE comfort tracheostomy tubes are
available in different diameters, lengths, designs and sets, including
tubes for long-term use, for tracheostomised and laryngectomised
patients. The tubes are DEHP-free and latex-free.

The shape and length of the inner cannula and outer cannula are
individually adapted to each other. Therefore, you must make sure
that the inner cannula is used with the outer cannula that belongs to
the same set.

The size reference corresponds to the internal diameter of the outer
cannula at its narrowest point (i.e. lower end) in mm. If inner cannulas
are used, the internal diameter is reduced by approx. 1 to 1.5 mm.
For further details such as exact dimensions please see the current
TRACOE product catalogue at www.tracoe.com.



For safety reasons, we recommend that you always have two (A4
TRACOE comfort tracheostomy tubes available as a replacement.
Also for safety reasons, one of these tubes should have a diameter
that is 1 to 2 sizes smaller than the tube that is currently being used.
The smaller tube should be used in the event of problems during the
reinsertion of the tube with the originally selected size.

The replacement tubes should be stored in a dry clean condition in
a ventilated container. The tubes must be protected from sunlight.

Product Variants
Product variants can be manufactured according to your requested
size in order to ensure the best possible functionality and comfort
for the patient even for complicated anatomical and physiological
conditions. For the respective order forms please visit our website
www.tracoe.com.

Please Note:

Alterations to the TRACOE comfort tracheostomy tubes may only
be carried out by employees or agents of TRACOE medical GmbH.
Any alterations that have been made by third parties will result in the
warranty and liability obligations becoming void with immediate effect.
This applies to damage that has been caused to the products as well
as any consequential damage resulting thereof.

2. Design of the TRACOE comfort Tube

The flat neck flange with eyes for fixing the neck strap is followed by
the cannula tube, which carries the airflow and is tapered towards the
tube end. This way, the insertion of the tube into the tracheostoma is
made easier and the tube end does not permanently touch the wall
of the trachea.

If inner cannulas with a perfect fit are part of the product, they are
inserted into the outer cannula. Safety aspect: This design has the
advantage that an inner cannula, which has become blocked by
secretion or crust formation, can be removed from the outer cannula
while the patient’s airway remains secured through the outer cannula,
which is still in place.

All TRACOE comfort tubes are delivered with a neck strap for fixing
the tube and ensuring its safe position. This is a disposable product,
which must not be reused.



Speaking tubes have small perforations in the outer cannula. The
corresponding inner cannulas have matching bigger openings. The
openings, which are positioned over each other, allow the exhaled air
to flow into the upper airways.

In order to improve the phonation, the TRACOE comfort plus speaking
tube has two additional holes in the inner arch in addition to the fenes-
tration in the outer arch of the tube.

The small perforations of the outer tubes are too small for inserting a
suction catheter, and this is a deliberate design in order to prevent
injuries to the tracheal mucosa.

3. Intended Use
TRACOE comfort tubes stabilise the tracheostoma of a tracheostom-
ised or laryngectomised patient and keep it open.

The initial selection of the tube and insertion of the TRACOE products
must be carried out by a physician or by other qualified trained person-
nel. The users must be trained by qualified personnel in handling the
products, and especially in the functioning and handling of speaking
tubes and valves.

Depending on the physique and anatomy of the patient, the
TRACOE comfort tubes or slightly longer TRACOE comfort plus tubes
are used.

The extra-long TRACOE comfort tubes are used, in particular, for
tracheomalacia or tracheal stenoses that are located deeper inside
the trachea.

Caution: A check by a physician at regular intervals is required, espe-
cially if the patient has a tendency to crust formation and granulation
tissue formation and/or heavy secretion.

4. Contraindications

CAUTION: Tubes with a speaking valve must not be used for laryngec-
tomised patients because these patients cannot exhale the inhaled air,
and there is a risk of asphyxiation.

The TRACOE comfort tubes are only suitable for ventilation subject to
certain conditions because they have no cuff and the locking of the



inner cannula to the 15 mm connector cannot reliably ensure that the
inner cannula is not dislocated. Therefore, if ventilation is required, the

tube should be changed to a suitable tube such as the TRACOE twist

or TRACOE twist plus.

TRACOE comfort tubes do not show on X-ray images because they do
not have an X-Ray contrast line.

5. Tubes with a Speaking Valve

The tubes with a speaking valve are used for patients with a fully or
partially intact larynx and allow the patient to speak. The inhalation
is done via the tracheostomy tube. During exhalation, the speaking
valve closes and routes the air through the natural airways. This way, a
patient with an intact anatomy will be able to speak. It is important that
the patient’s upper airways are entirely unobstructed.

TRACOE comfort speaking tubes are fenestrated and have a
speaking valve of type A or B.

TRACOE comfort tubes with a speaking valve type A have a flap
support made of silver. The flap support can be removed from the
inner cannula by pushing it outwards. For the TRACOE comfort tubes
with a speaking valve type B, the valve support can be rotated. This
mechanism allows free access to the inner lumen of the tube for both
valve types, for example for sucking out tracheal secretion.

CAUTION: A physician should decide for each individual patient if a
speaking valve can be inserted.

CAUTION: Patients who are unable to exhale on their own, must not
use a speaking valve because of the acute risk of asphyxiation.

If the patient requires additional oxygen, the product variants with an
oxygen connection can be used.

For long periods without speaking or at night, an inner cannula with a
15-mm connector or 22 mm adapter can be used, onto which a heat
and moisture exchanger can be placed. The consistent use of a heat
and moisture exchanger can significantly reduce crust forming.



6. Tubes with a Connector / Adapter
6.1 Tubes with a 15 mm Connector
TRACOE comforttubes with a 15 mm connector are used, for example,
for the placement of a heat and moisture exchanger (HME), which
filters, moistens and heats the inhaled air (e.g. TRACOE humid assist
IV REF 642).

As an alternative to the speaking valves type A or B, a speaking
valve with a silicon membrane (e.g. TRACOE phon assist REF 650-T,
REF 650-TO or REF 655-T) can be placed on the 15-mm connector of
a fenestrated comfort tube (e.g. REF 115).

Caution: In order to loosen very tight connections, such as the connec-
tion between a heat and moisture exchanger and a 15 mm connector,
a suitable separating aid should always be used. Please note that the
tracheostomy tube might be damaged by unsuited tools.

6.2 Tubes with a 22 mm Adapter

TRACOE comfort tubes with a 22 mm adapter are also used
for attaching heat and moisture exchangers, for example the
TRACOE humid assist | REF 640-S, and speaking valves like the TRA-
COE phon assist REF 650-S and REF 655-S.

7. Application of the TRACOE comfort Tubes

7.1 Preparation

In general, before inserting the tube into the tracheostoma, you should
check if the inner cannula can be easily inserted into the outer cannula.

Please do not use any other products than the TRACOE Liquid Paraffin
REF 902 for lubrication. Other oils, for example stoma oil, might stick
the inner cannula to the outer cannula.

On one side of the neck flange, the neck strap (for example REF 903-F)
is attached. Then a tracheal compress, for example REF 910-A or -B,
is pushed over the cannula tube.

The insertion of the tube is made easier by moistening the outside of
the cannula tube with a water-soluble lubricating gel.

7.2 Inserting the Tube

Hold the tube at the neck flange with one hand and spread the
tracheostoma between the index and middle finger of the other hand.
Carefully push the tube into the tracheostoma during the inhalation.
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This step is made easier if the patient’s head is slightly bent back-
wards. The head can be brought back to the straight position during
the subsequent insertion into the trachea. Finally, the tube is secured
with the neck strap by fixing the strap to the free eye of the neck flange.

Make sure that the tube is positioned free of tension in the tracheos-
toma. The position of the tube should not be changed by the neck
strap.

The removal of the tube is made easier if the patient’s head is slightly
bent backwards.

7.3 Handling of the Inner Cannula

If highly viscous secretion collects in the inner cannula, which cannot
be removed by means of suction and obstructs the airflow, there is a
risk that the tube becomes blocked. This can result in acute danger
of asphyxiation.

In this case, the inner cannula must be removed and cleaned. For this
purpose, hold the neck flange of the outer cannula with one hand. With
the other hand, rotate the inner cannula clockwise by a few millimetres
(as seen from the patient with the inserted tube) and pull the inner
cannula out of the outer cannula. The outer cannula remains in the
tracheostoma where it ensures an open and safe airway.

When reinserting the cleaned and lightly oiled inner cannula (see item
8), make sure that the inner cannula is neither twisted nor bent. Push
the neck flange of the inner cannula behind the little hook at the neck
flange of the outer cannula by slightly rotating the neck flange of the
inner cannula. This way, the inner cannula is fixed in its place (see
images 1-3, model with hook at the bottom of the neck flange).

8. Cleaning and Care

The cleaning intervals heavily depend on the main iliness of the patient
as well as the secretion volume and consistency, any tendency to crust
forming and the patient’s individual needs.

At least the TRACOE comfort inner cannula should be cleaned daily.
The respective application period of the outer cannula for the particular
patient should be cleared with the physician in charge.

Caution: Always remove the tube from the tracheostoma before
cleaning.



For the detailed cleaning steps please refer to the instructions for use
of the below cleaning kits.
The TRACOE Cleaning Kits 930-A or -B with the Cleaning Powder and
REF 931-A or -B with the Concentrated Cleaning Liquid allow the easy
cleaning and care of the tubes. These kits contain a cleaning tub with
a sieve insert, a cleaning agent, cleaning swabs and a cleaning brush.
All of the items from the kits are also available separately.

Important: After the tracheostomy tube has been cleaned and dried, a
small amount (approx. 1 drop) of the REF 902 Liquid Paraffin is applied
to the outside of the inner cannula and distributed with a fluff-free
cloth until a thin covering has been achieved. Then the inner cannula
is inserted into the outer cannula and pulled out and pushed back in
several times in order to further distribute the liquid paraffin.

Caution: Make sure that the applied amount of the liquid paraffin is
as small as possible. Never apply the oil to an extent that the liquid
paraffin escapes between the inner and outer cannula and enters the
trachea. There is a possibility, albeit small, that permanent overdosing
may result in oil pneumonia.

In many cases, the TRACOE comfort tube is used for out-of-hospital
applications and domestic care. In such cases, and due to the germ
range, which is different from that in hospitals, under normal circum-
stances simplified cleaning using a commonly available, domestic,
mild and pH-neutral agent is possible.

Caution: The tubes must not be cleaned with aggressive domestic
cleaning agents, cleaning agents for dentures or agents with a high
alcohol content because these agents can impair the functioning of
the products.

Caution: TRACOE comfort tracheostomy tubes must not be sterilised.

The tube must be checked after each cleaning and before the reinser-
tion. Even tubes that exhibit only minor damage must be replaced.

Disinfection

Since the upper airways are never free of germs even in healthy
people, we recommend that you abstain from using disinfectants.
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However, if disinfection seems necessary, you can access a
list of disinfectants on the website of TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

After disinfection, the tubes must be thoroughly rinsed with water in
drinking quality or with distilled water and dried.

Caution: Do not use any disinfectants, which release chloride, or
agents, which contain strong alkaline solutions or phenol derivatives.

You may thermally disinfect the tubes with a commonly available
mild agent with a neutral pH for 5 minutes at temperatures of up to
65 °C (< 65 °C) without using any chemical additives. This process
may result in an opaque staining, but the function of the product is
not impaired.

9. Useful Life

The tube is designed so that it can be reused for a patient several
times over a period of 29 days even after having been cleaned several
times during that period. In individual cases, the useful life heavily
depends on the patient’s iliness as well as the secretion and care of
the tracheostomy tube. The regular replacement of the entire tube
should be monitored by the physician in charge. If cared for at regular
intervals, the TRACOE comfort tracheostomy tubes can be used for
up to 6 months

10. Tube Info Card

Each TRACOE comfort tube contains a tube info card with detach-
able stickers on the front and back. These labels contain information
regarding the REF no., size, length and lot no. The tube info card
should be kept separately. This will make reordering easier, and the
tube info card is also essential in the event of a complaint when it must
be enclosed with the paperwork.

11.  Storage

The products must be stored in a cool and dry place. Temporary
storage for < 30 days at maximum +50 °C is possible. Protect the
product from sunlight and extreme cold.

12. Disposal

The TRACOE comfort tracheostomy tubes are made of plastic materi-
als that are globally approved for medical applications. They contain

13



2] 1o |atex or DEHP. These products may only be disposed of in accord-
ance with the valid national regulations governing waste materials.

13. Returns

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

14.  General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products are carried out
exclusively according to the General Terms and Conditions which can
be obtained directly from TRACOE medical GmbH or from the website
(www.tracoe.com).
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Diese Gebrauchsanweisung dient zur Information und Anleitung von
Arzten, Pflegepersonal, Patienten und von pflegenden Angehérigen.
Sie gilt ausschlieBlich fur die TRACOE comfort Tracheostomiekantlen.
Bitte lesen Sie die Hinweise vor der erstmaligen Anwendung des
Produktes und heben Sie die Gebrauchsanweisung auf, damit Sie bei
Bedarf nachschlagen kénnen.

Einpatientenprodukt: Die TRACOE comfort Tracheostomiekantlen
sind Medizinprodukte, die nur fir einen Patienten bestimmt sind. Eine
mehrfache Anwendung bei ein und demselben Patienten ist zul&ssig

1. Allgemeine Beschreibung

Die flexiblen, transparenten TRACOE comfort Tracheostomie-
kanulen stehen in verschiedenen Durchmessern, Langen, Ausfthrun-
gen und Set-Zusammenstellungen, auch in der Langzeitanwendung,
fur tracheostomierte und laryngektomierte Patienten zur Verfigung.
Die Kanulen sind DEHP- und Latexfrei.

Form und Lange der Innen- und AuBenkantlen sind individuell auf-
einander abgestimmt. Daher ist darauf zu achten, dass die Innen-
kanulen mit der zum gleichen Set gehérenden AuBenkantle verwendet
werden.

Die GroéBenangabe entspricht dem Innendurchmesser der AuBen-
kanule an der engsten Stelle (unteres Ende) in mm. Bei Verwendung
von Innenkandlen reduziert sich der Innendurchmesser um circa
1-15mm!



Details wie z. B. genaue Abmessungen entnehmen Sie dem aktuellen
TRACOE Produktkatalog unter www.tracoe.com.

Zur Sicherheit wird empfohlen, immer zwei TRACOE comfort Tra-
cheostomiekantlen als Ersatz in greifbarer Néhe zu haben. Aus
Sicherheitsgriinden sollte eine dieser Kantlen einen um 1 — 2 Gréen
geringeren Durchmesser aufweisen, als die im Gebrauch befindliche.
Sie wird verwendet, falls es zu Problemen beim Wiedereinsetzen der
urspriinglich gewéahlten Kanulengrée kommt.

Die Aufbewahrung der Wechselkanutlen sollte im trockenen, gerei-
nigten Zustand in einem beltfteten Behalter erfolgen. Vor Sonnenein-
strahlung schtitzen.

Produktvarianten

Produktvarianten kénnen bei Bedarf nach MaB gefertigt werden, um
auch bei komplizierten anatomischen und physiologischen Gegeben-
heiten beste Funktionalitat und Tragekomfort zu bieten. Entsprechende
Bestellformulare finden Sie auf unserer Webseite www.tracoe.com.

Bitte beachten:

Veranderungen an TRACOE comfort Tracheostomiekantlen durfen
nur durch Mitarbeiter oder Beauftragte der TRACOE medical GmbH
durchgefuihrt werden. Veranderungen durch auBenstehende Personen
fuhren zum sofortigen Erléschen der Garantie und Haftung. Dies gilt fur
verursachte Schaden an den Produkten und fur daraus entstehende
Folgeschaden.

2. Aufbau der TRACOE comfort Kanlile

An das flache Kaniilenschild mit Osen, zur Befestigung des Kanu-
lenbandes, schlieBt sich das Iuftstromfiihrende Kaniilenrohr an, das
sich zum Kantlenende hin verjiingt. Damit wird das Einftihren in das
Tracheostoma erleichtert und das Kantlenende liegt nicht standig an
der Trachealwand.

Passgenaue Innenkantlen, sofern Bestandteil des Produktes, werden
in die AuBenkantle eingeftihrt. Sicherheitsaspekt: Dies bietet den
Vorteil, dass eine durch Sekret oder Borken verschlossene Innenka-
nule aus der AuBenkanule entfernt werden kann und der Luftweg des
Patienten Uber die noch liegende AuBenkanule immer gesichert ist.
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Alle TRACOE comfort Kantilen werden mit einem Kanulenband fur die
Befestigung und den sicheren Sitz der Kantle geliefert. Es handelt
sich hierbei um ein Einmalprodukt, das nicht aufbereitet werden darf.

Sprechkantilen verfigen an der AuBenkantle Uber kleine Locher,
auch Siebung genannt. Die dazu gehorigen Innenkanulen haben
korrespondierend zu der Siebung eine groBere Offnung, die Fens-
terung genannt wird. Durch die tbereinander liegenden Offnungen
kann so die Ausatemluft in die oberen Atemwege strémen.

Zur besseren Phonation verflgt die Sprechkantile TRACOE comfort
plus zusétzlich zur Siebfensterung am AuBenbogen der Kantle Uber
jeweils zwei zusatzliche Lécher am Innenbogen.

Durch die Siebung der AuBenkantlen passen keine Absaugkatheter,
um Verletzungen an der Trachealschleimhaut zu verhindern.

3. BestimmungsgemaBer Gebrauch
TRACOE comfort Kantlen stabilisieren das Tracheostoma eines tra-
cheostomierten oder laryngektomierten Patienten und halten es offen.

Die Kantlenauswahl und das Einsetzen der TRACOE Produkte mus-
sen bei der Erstanwendung durch einen Arzt bzw. durch geschultes
Fachpersonal durchgefuhrt werden. Die Anwender mussen von
qualifiziertem Personal im Umgang mit den Produkten, speziell zur
Funktionsweise und Handhabung von Sprechkantlen und -ventilen
geschult werden.

Je nach Statur und Anatomie des Patienten werden TRACOE comfort
oder die etwas langeren TRACOE comfort plus Kantlen eingesetzt.
Die extra-langen TRACOE comfort Kantlen kommen vor allem bei
tiefer in der Trachea gelegenen Tracheomalazien / Trachealstenosen
zur Anwendung.

Achtung: Es sollte eine regelmaBige arztliche Kontrolle erfolgen,
insbesondere wenn der Patient eine Neigung zur Bildung von Bor-
ken und Granulationsgewebe zeigt und / oder eine starke Sekretion
vorhanden ist.



4. Kontraindikationen

ACHTUNG: Fur laryngektomierte Patienten durfen keine Kantlen mit
Sprechventil verwendet werden. Sie kénnen die eingeatmete Luft nicht

wieder ausatmen, es besteht Erstickungsgefahr.

Die TRACOE comfort Kantlen sind fur die Beatmung nur bedingt
geeignet, da sie keinen Cuff haben und die Arretierung der Innen-
kantle mit 15 mm-Konnektor nicht zuverlassig sicherstellt, dass die
Innenkanule nicht disloziert wird. Daher sollte, wenn eine Beatmung
notwendig ist, auf eine geeignete Kantle wie die TRACOE twist oder
TRACOE twist plus umgestellt werden.

TRACOE comfort Kanutlen werden bei Réntgenaufnahme nicht
dargestellt, da diese keinen Rontgenkontraststreifen besitzen.

5. Kaniilen mit Sprechventil

Die Kanulen mit Sprechventil werden bei vollstandig oder teilweise
erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und ermoglichen dem Patienten das
Sprechen. Die Einatmung erfolgt tber die Tracheostomiekantle. Bei
der Ausatmung schlieBt sich das Sprechventil und leitet die Luft Uber
die nattrlichen Atemwege. Somit hat ein Patient bei intakter Anatomie,
die Méglichkeit zu sprechen. Wichtig ist, dass die oberen Atemwege
des Patienten vollstandig frei sind.

TRACOE comfort Sprechkanulen haben eine Siebfensterung und ein
Sprechventil des Typs A oder Typs B.

TRACOE comfort Kantlen mit dem Sprechventil Typ A haben einen
Klappentrager aus Silber. Er |&sst sich bei Bedarf durch Herausschie-
ben von der Innenkantle losen. Bei TRACOE comfort Kantlen mit
Sprechventil Typ B ist der Ventiltrdger schwenkbar. Dies ermaéglicht
fur beide Ventilformen den freien Zugang zum Innenlumen der Kantile,
z. B. fur die Absaugung von trachealem Sekret.

ACHTUNG: Ein Arzt sollte individuell fur den jeweiligen Patienten ent-
scheiden, ob ein Sprechventil eingesetzt werden darf.

ACHTUNG: Patienten die nicht in der Lage sind selbststandig aus-

zuatmen, durfen kein Sprechventil verwenden, da ansonsten akute
Erstickungsgefahr besteht.
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Benétigt der Patient zuséatzlichen Sauerstoff, kénnen Produktvarianten

mit Sauerstoffanschluss verwendet werden. oE
Bei langeren Sprechpausen oder in der Nacht kann eine Innenkantle

mit 15 mm-Konnektor bzw. 22 mm-Adapter verwendet werden, auf die
dann z. B. eine feuchte Nase aufgesetzt werden kann. Der konsequen-

te Einsatz eines HME kann die Borkenbildung erheblich reduzieren.

6. Kaniilen mit Konnektor / Adapter

6.1  Kanilen mit 15 mm-Konnektor

TRACOE comfort Kantlen mit einem 15 mm-Konnektor werden z. B.
zum Aufsetzen einer kunstlichen Nase als Feuchtigkeits- und Warme-
tauscher (HME) verwendet, welche die Einatemluft filtern, befeuchten
und erwarmen (z. B. TRACOE humid assist IV REF 642).

Alternativ. zu den Sprechventilen Typ A oder B kann auf den
15 mm-Konnektor einer gefensterten TRACOE comfort Kanule (z. B.
REF 115) ein Sprechventil mit Silikonmembran aufgesteckt werden
(z. B. TRACOE phon assist REF 650-T, REF 650-TO oder REF 655-T).

Achtung: Zum Lésen von sehr fest sitzenden Verbindungen, zum
Beispiel eine kinstliche Nase von einem 15 mm-Konnektor, sollte nur
eine fur solche Félle geeignete Trennhilfe benutzen werden. Grobes
Werkzeug kénnte die Tracheostomiekantle beschadigen.

6.2 Kanllen mit 22 mm-Adapter

TRACOE comfort Kantlen mit 22 mm-Adapter werden ebenfalls
zum Aufsetzen von kinstlichen Nasen, z. B. TRACOE humid assist |
REF 640-S und Sprechventilen, z. B. TRACOE phon assist REF 650-S
und REF 655-S verwendet.

7. Anwendung der TRACOE comfort Kaniilen

7.1 Vorbereitung

Generell sollte vor dem Einsetzen der Kanule in das Tracheostoma
gepruft werden, ob die Innenkanule leichtgéngig in die AuBenkantle
eingeschoben werden kann.

Bitte verwenden Sie keine Alternativprodukte zum TRACOE Paraffindl
REF 902. Andere Ole, z. B. Stomadl, kénnen die Innenkantile mit der
AuBenkantle verkleben.



An einer Seite des KanUlenschildes wird das Kanllenband z. B.
REF 903-F angebracht und eine Trachealkompresse z. B. REF 910-A
oder -B Uber das Kanulenrohr geschoben.

Das Einsetzen der Kanlle wird erleichtert, wenn das Kantlenrohr
auBen mit einem wasserloslichen Gleitgel benetzt wird.

M

7.2  Einsetzen der Kaniile

Die Kanule wird am Schild mit einer Hand gefasst und mit der anderen
das Tracheostoma zwischen Zeige- und Mittelfinger aufgespreizt. Die
Kantle wird wahrend der Einatmung vorsichtig in das Tracheostoma
vorgeschoben. Der leicht nach hinten geneigte Kopf erleichtert diesen
Schritt. Mit dem weiteren Vorschieben in die Trachea kann der Kopf
wieder gerade gehalten werden. AbschlieBend wird die Kanule mit
dem Kanulenband gesichert, indem es an der freien Ose des Schildes
befestigt wird.

Achten Sie auf einen spannungsfreien Sitz der Kanule im Tracheosto-
ma. Die Lage der Kantle sollte durch das Halteband nicht verandert
werden.

Das Herausnehmen der Kantle wird durch einen leicht nach hinten
geneigten Kopf vereinfacht.

7.3 Handhabung der Innenkantile

Sollte sich in der Innenkanile zéhes Sekret ansammeln, das nicht
abgesaugt werden kann und den Luftdurchgang behindert, kann es
zu einem Verschluss der Kanule kommen. Es besteht dann die akute
Gefahr des Erstickens.

Die Innenkantle muss entfernt und gereinigt werden. Dazu wird das
Kanulenschild der AuBenkantle mit einer Hand gefasst. Die andere
Hand dreht die Innenkantle um wenige Millimeter mit dem Uhrzeiger-
sinn (aus Blick des Patienten bei liegender Kantile) und zieht sie dann
aus der AuBenkantle heraus. Die AuBenkanule verbleibt im Tracheo-
stoma und sorgt fur einen offenen, sicheren Atemweg.

Beim Wiedereinflihren der gereinigten und leicht gedlten Innenkantile
(siehe Punkt 8) sollte darauf geachtet werden, dass diese sich nicht
verdreht oder abknickt. Das Schild der Innenkantle wird durch eine
leichte Drehung hinter das Hakchen am Schild der AuBenkantle
geschoben und so fixiert (siehe Abbildungen 1-3, Ausfihrung mit
Arretierungsmaglichkeit unten am Kantlenschild).
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8. Reinigung und Pflege

Die Reinigungsintervalle sind stark abhangig von der Grunderkran-
kung, der Sekretmenge und -beschaffenheit, der Neigung zur Borken-
bildung und den individuellen BedUrfnissen des Patienten.
Zumindest die TRACOE comfort Innenkanulen sollten taglich gereinigt
werden. Die jeweilige Verweildauer der AuBenkantle sollte mit dem
behandelnden Arzt abgestimmt werden.

Achtung: Kanule vor der Reinigung immer aus dem Tracheostoma
entfernen.

Die genauen Schritte fur die Durchfiihrung der Reinigung entnehmen
Sie den Gebrauchsanweisungen der nachfolgenden Reinigungssets.

Die TRACOE Reinigungssets 930-A oder -B mit Reinigungspulver und
REF 931-A oder -B mit flissigem Reinigungskonzentrat erméglichen
eine problemlose Reinigung und Pflege der Kantlen. Diese Sets ent-
halten jeweils eine Reinigungsdose mit Siebeinsatz, ein Reinigungs-
mittel, Reinigungstupfer und eine Reinigungsburste. Alle Artikel aus
den Sets sind auch einzeln erhaltlich.

Wichtig: Nach dem Reinigen und Trocknen der Tracheostomiekantle
wird eine geringe Menge des Paraffindls REF 902 auf die AuBenseite
der Innenkantle aufgetragen (ca. 1 Tropfen) und mit einem fussel-
freiem Tuch auf der AuBenseite der Innenkantile als diinner Uberzug
verteilt. Sodann wird die Innenkantle in die jeweilige AuBenkantle
eingebracht und zur weiteren Verteilung des Paraffindls mehrfach
eingeschoben und wieder herausgezogen.

Achtung: Die aufgebrachte Menge an Paraffindl soll so gering wie
moglich gehalten werden. Es darf keinesfalls so viel aufgetragen wer-
den, dass das Paraffindl zwischen Innen- und AuBenkantle heraustritt
und in die Luftréhre gelangt. Eine dauerhafte Uberdosierung kann mit
sehr geringer Wahrscheinlichkeit zu einer Olpneumonie fuhren.

Die TRACOE comfort Kantle wird in vielen Fallen im auBerklinischen
Bereich und der hauslichen Pflege eingesetzt. Dort ist, aufgrund des
Keimspektrums, das sich von dem in der Klinik unterscheidet, im
Normalfall eine vereinfachte Reinigung mit einem haushaltstblichen,
milden, ph-neutralen Mittel moglich.
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Achtung: Die Kantlen durfen keinesfalls mit aggressiven Haushalts-
mitteln, Mitteln zur Reinigung von Zahnersatz oder hochprozentigem

Alkohol gereinigt werden, da diese die Funktion der Produkte nachtei-
lig beeintréchtigen kénnen.

Achtung: TRACOE comfort Tracheostomiekantlen durfen nicht steri-
lisiert werden.

Nach jeder Reinigung und vor jedem erneuten Einsetzen muss die
Kantle tberpruft werden. Kantlen, die auch nur geringftigige Bescha-
digungen aufweisen, missen ausgetauscht werden.

Desinfektion

Da die oberen Luftwege auch beim Gesunden niemals keimfrei
sind, empfehlen wir, auf den Gebrauch von Desinfektionsmitteln zu
verzichten.

Sollte jedoch trotzdem eine Desinfektion erforderlich erscheinen,
kénnen Sie eine Liste mit Desinfektionsmitteln auf der Website der
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com) abrufen.

AnschlieBend sind die Kantlen sehr grindlich mit Wasser in Trinkwas-
serqualitat oder mit destilliertem Wasser zu spulen und zu trocknen.

Achtung: Es durfen keine Desinfektionsmittel, die Chlor freisetzen, so
wie Mittel, die starke Laugen oder Phenolderivate enthalten, verwendet
werden.

Die Kanulen durfen auch, ohne Zugabe von chemischen Zuséatzen, bei
bis zu 65 °C (< 65 °C) und 5 Minuten mit haushaltstblichen, milden,
ph-neutralen Mitteln thermisch desinfiziert werden. Dabei kann es zu
einer milchigen Verfarbung kommen. Die Funktion wird davon nicht
beeintrachtigt.

9. Nutzungsdauer

Die Kanule ist so ausgelegt, dass sie auch nach mehrfacher Rei-
nigung, bei einem Patienten, Uber einen Zeitraum von mindestens
29 Tagen mehrfach verwendbar ist.

Die Nutzungsdauer ist im Einzelfall stark abhangig vom Krankheitsbild,
vom Sekretverhalten und nicht zuletzt von der Pflege der Tracheosto-
miekanule. Der regelmaBige Austausch der kompletten Kanule sollte
vom zustandigen Arzt Uberwacht werden. Bei sachgemaBer Pflege
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kénnen TRACOE comfort Tracheostomiekanulen bis zu 6 Monate

verwendet werden.
DE

10. Kanilenpass

Jeder TRACOE comfort Kanule ist ein Kanulenpass mit abziehbaren
Aufklebern jeweils auf der Vorder- und Rickseite enthalten. Diese
Etiketten enthalten Informationen zu REF-Nr., GréBe, Lénge und
Chargen-Nr. Er sollte separat aufbewahrt werden. Dadurch wird die
Neubestellung erleichtert und muss einer eventuellen Reklamation
beigefligt werden.

11. Lagerung

Die Produkte sind kihl und trocken zu lagern. Eine kurzzeitige Lage-
rung fur < 30 Tage bei maximal +50 °C ist moglich. Schutzen Sie das
Produkt vor Sonnenlicht und extremer Kalte.

12. Entsorgung

Die TRACOE comfort Tracheostomiekantilen bestehen aus Kunststof-
fen, die fur die medizinische Anwendung international zugelassen
sind. Sie enthalten kein Latex und kein DEHP. Die Entsorgung der
Produkte darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmun-
gen fur Abfallstoffe vorgenommen werden.

13. Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte konnen nur entgegen
genommen werden, sofern diesen ein ausgefllltes Dekontamina-
tions-Zertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie entweder bei
TRACOE medical direkt oder tber die Website: www.tracoe.com.

14.  Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Rucknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Geschéftsbedin-
gungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die Website
www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Instructions d’utilisation
des canules de trachéotomie
TRACOE® comfort

Les présentes instructions d'utilisation servent a linformation des
médecins, personnels soignants, patients et proches soignants.
Elles sont uniquement valable pour les canules de trachéotomie
TRACOE comfort. Merci de lire les consignes avant la premiere utilisa-
tion du produit et de conserver les présentes instructions d'utilisation
pour toute consultation ultérieure.

Produit pour patient unique : Les canules de trachéostomie
TRACOE comfort sont des produits médicaux, destinés a étre utilisés
pour un seul patient. Il est toutefois permis de les utiliser plusieurs fois
pour un seul et méme patient.

1. Description générale

Les canules de trachéostomie TRACOE comfort, flexibles et trans-
parentes, existent en différents diameétres, longueurs, versions et
sets, y compris pour les applications longue durée, pour les patients
trachéostomisés et laryngectomisés. Les canules sont exemptes de
phtalates et de latex.

Les formes et longueurs des canules internes et externes concordent.
Veiller pour cela a ce que les canules internes soient utilisées avec les
canules externes du méme set.

L'indication de taille correspond au diametre interne de la canule
externe a I'endroit le plus étroit (extrémité inférieure) en mm. L'utilisa-
tion de canules internes entraine une diminution du diametre interne
d’environ 1-1.5 mm!
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De plus amples détails comme par ex. les dimensions exactes
se trouvent sur le catalogue des produits TRACOE sous
www.tracoe.com.

Pour plus de sécurité, il est recommandé de toujours avoir deux
canules de trachéostomie TRACOE comfort de remplacement & por-
tée de main. Pour des raisons de sécurité, 'une de ces canules doit
présenter un diametre inférieur de 1-2 tailles a celle en service. Elle
sera utilisée en cas de problemes lors de la remise en place de la taille
de canule initialement sélectionnée.

La conservation des canules de remplacement doit se faire dans un
récipient sec et ventilé, dans un état approprié. Protéger de I'enso-
leillement.

Variantes de produit

Des variantes de produits peuvent étre réalisées sur mesure en cas
de nécessité pour assurer une fonctionnalité et un confort de port opti-
maux méme dans des conditions physiologies et anatomiques com-
plexes. Des formulaires de commande correspondants se trouvent sur
notre site internet www.tracoe.com.

A noter :

Toute modification sur des canules de trachéostomie
TRACOE comfort ne peut étre réalisée que par des collaborateurs de
TRACOE medical GmbH ou des personnes désignées a cet effet.
Toute modification réalisée par une personne externe annule immé-
diatement toute garantie et toute responsabilité. Ceci est également
valable pour tout dommage provoqué sur le produit et tout dommage
subséquent.

2. Constitution de la canule TRACOE comfort

Un tube de canule qui guide le flux d'air se raccorde & la plaque de
canule a l'aide d'ceillets pour la fixation du collier de canule, ce tube
s'affine vers I'extrémité de la canule. Ceci facilite I'insertion dans le
trachéostome, l'extrémité de la canule n'est pas constamment en
contact avec la paroi trachéale.

Des canules internes, adaptées car faisant partie du produit, sont

insérées dans la canule externe. Aspect sécuritaire : Ceci présente
'avantage qu’'une canule interne obturée par des sécrétions ou des
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cro(tes peut étre retirée de la canule externe tout en maintenant la voie
respiratoire du patient gréce a la canule externe.

Toutes les canules TRACOE comfort sont livrées avec un collier de
canule pour la fixation et la bonne tenue de la canule. Il s'agit d’'un
produit a usage unique, qui ne doit pas étre reconditionné.
Des canules parlantes disposent au niveau de la canule externe de
petits trous. Les canules internes correspondantes présentent en
regard de l'ouverture une ouverture plus grande. Les ouvertures en
regard I'une de l'autre permettent I'expiration par les voies respira-
toires supérieures.

Pour une meilleure phonation, la canule parlante TRACOE comfort
plus dispose en sus de l'ouverture sur I'arc extérieur de la canule
externe de deux trous additionnels sur I'arc intérieur.

Aucun cathéter d’aspiration ne peut passer a travers I'ouverture des
canules extérieures, ceci pour éviter toute lésion au niveau de la
muqueuse trachéale.

3. Utilisation conforme
Les canules TRACOE comfort stabilisent le trachéostome d’un patient
trachéostomisé ou laryngectomisé et le maintiennent ouvert.

La sélection de la canule et la pose des produits TRACOE doivent ini-
tialement étre réalisées par un médecin ou une personne spécialisée
et formée a cet effet. Les utilisateurs doivent avoir été formés par du
personnel qualifié, formé a la manipulation des produits, en particulier
au fonctionnement des canules parlantes et valvules phoniques.

Selon le gabarit et 'anatomie du patient, on utilisera les canules
TRACOE comfort ou les canules TRACOE comfort plus, un peu plus
longues.

Les canules allongées TRACOE comfort s'utilisent surtout pour les
trachéomalacies / sténoses trachéales situées plus profondément
dans la trachée.

Attention : Un suivi médical régulier est conseillé, en particulier si le

patient présente une tendance a la formation de croltes ou de tissus
de granulation et/ou s'il y a sécrétion importante.
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4. Contre-indications
ATTENTION : Ne pas utiliser de canules avec valvules phoniques
avec les patients laryngectomisés. lIs ne sont pas en mesure d’expirer
I'air inspiré, risque d'étouffement.

FR
Les canules TRACOE comfort ne sont adaptées a la respiration artifi-
cielle que sous conditions car elles ne présentent pas de ballonnet et
la butée de la canule interne avec un connecteur de 15 mm ne garantit
pas de maniére fiable que la canule interne ne se disloque pas. En cas
de nécessité de respiration artificielle, passer a une canule adaptée
comme la TRACOE twist ou la TRACOE twist plus.

Les canules TRACOE comfort n'apparaissent pas lors de radiogra-
phies, car elles ne présentent pas de ligne radio-opaque.

5. Canules avec valvule phonique

Les canules avec valvule phonique sont utilisées avec des larynx
entierement ou partiellement conservés et permettent au patient de
parler. L'inspiration se fait par la canule de trachéostomie. Lors de
I'expiration, la valvule phonique se referme et renvoie I'air par les voies
respiratoires naturelles. En cas d’anatomie intacte, le patient peut
ainsi parler. Il est important que les voies respiratoires supérieures du
patient soient parfaitement dégagées.

Les canules parlantes TRACOE comfort présentent une ouverture et
une valvule phonique de type A ou B.

Les canules TRACOE comfort avec valvule phonique de type A pré-
sentent un support de clapet en argent. Si nécessaire, il se démonte
de la canule interne par glissement. Sur les canules TRACOE comfort
avec valvule phonique de type B, le support de clapet bascule. Pour
les deux formes de clapet, ceci permet un libre acces au lumen inté-
rieur de la canule, p. ex. pour I'aspiration des sécrétions trachéales.

ATTENTION : C'est & un médecin de décider individuellement pour
chaque patient s'il est possible de poser une valvule phonique.

ATTENTION : Les patients ne pouvant pas respirer de maniere auto-

nome ne doivent pas utiliser de valvule phonique, il y a autrement un
risque aigu d'étouffement.
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Une variante avec raccordement d’'oxygene existe pour les patients
nécessitant une administration d’oxygéne additionnelle.

En cas de périodes sans parler prolongées ou de nuit, il est possible

Bl o' utiliser une canule interne avec un connecteur de 15 mm, resp. un
adaptateur de 22 mm sur lequel on peut monter une interface venti-
latoire. L'utilisation intensive d'un HME peut sensiblement réduire la
formation de croGtes.

6. Canules avec connecteur / adaptateur

6.1  Canules avec connecteur de 15 mm

Les canules TRACOE comfort avec un connecteur de 15 mm
s'utilisent p. ex. pour la pose d'une interface ventilatoire servant
d’échangeur d’humidité et de chaleur (HME), servant a la filtra-
tion, I'humidification et a I'échauffement de lair inspiré (p. ex.
TRACOE humid assist IV REF 642).

Comme alternative aux valvules phoniques de type A ou B, il est aussi
possible de monter sur le connecteur de 15 mm une canule fenétrée
comfort (p. ex. REF 115) avec une valvule phonique a membrane
silicone (p. ex. TRACOE phon assist REF 650-T, REF 650-TO ou REF
655-T).

Attention : Pour démonter des assemblages tenant fortement, par
exemple une interface ventilatoire montée sur un connecteur de
15 mm, n'utiliser que des outils de démontage destinés a cette opé-
ration. Des outils inappropriés peuvent endommager les canules de
trachéostomie.

6.2 Canules avec adaptateur de 22 mm

Les canules TRACOE comfort avec adaptateur de 22 mm s'uti-
lisent également pour la pose d'interfaces ventilatoires, p.ex.
TRACOE humid assist | REF 640-S et de valvules phoniques, p.ex.
TRACOE phon assist REF 650-S et REF 655-S.

7. Utilisation des canules TRACOE comfort

7.1  Préparation

Par principe, vérifier avant la mise en place de la canule dans la
trachéostomie que la canule interne se glisse facilement dans la
canule externe.
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Ne pas utliser dautre produit que T'huile de paraffine
TRACOE Paraffindl REF 902. Dautres huiles, comme p. ex. I'huile
pour stoma, peuvent faire adhérer la canule interne a la canule externe.
Apposer le collier de canule p. ex. REF 903-F sur un cété de la plaque

de canule et glisser une compresse trachéale p. ex. REF 910-A ou B
sur le tube de canule.

Le montage de la canule est facilité lorsque I'extérieur du tube de
canule est enduit de gel.

7.2  Pose de la canule

Saisir la canule au niveau du collier d’'une main et écarter le tra-
chéostome de l'autre entre I'index et le majeur. Glisser la canule
avec précaution dans le trachéostome durant I'inspiration. Pencher
légérement la téte du patient en arriere pour faciliter cette opération.
La téte peut étre tenue droite pour I'engager plus loin dans la trachée.
La canule est ensuite fixée a 'aide du collier de canule au moyen de
I'ceillet libre du collier.

Veiller a ce que la canule n'exerce pas de contraintes dans le tra-
chéostome. La position de la canule ne doit pas étre altérée par la
bande de fixation.

Le retrait de la canule est facilité par une tete légérement penchée
en arriére.

7.3 Manipulation de la canule interne

L'accumulation sur la canule interne de sécrétions collantes ne pou-
vant pas étre aspirées et entravant le passage de l'air peut entrainer
une obturation de la canule. Risque aigu d'étouffement.

La canule interne doit étre retirée et nettoyée. Saisir pour cela le collier
de la canule externe d’'une main. Avec I'autre main, tourner légérement
la canule interne dans le sens horaire de quelques millimétres (vu du
patient, la canule posée) et la retirer de la canule externe. La canule
externe reste dans le trachéostome et assure une voie respiratoire
dégagée et sécurisée.

Lors de la réintroduction de la canule interne nettoyée et légerement
huilée (voir § 8), veiller a ce que celle-ci ne soit pas tournée ou pliée.
Le collier de la canule interne se glisse avec une légere rotation
derriere le crochet du collier de la canule externe. Il est alors fixé (voir
images 1 a 3, modéle avec crochet au bas de la plaque de la canule).
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8. Nettoyage et entretien

Les intervalles de nettoyage dépendent fortement de la maladie
sous-jacente, de la quantité et de la constitution des sécrétions, de
la tendance a la formation de crodtes et des besoins individuels des
patients.

Les canules internes TRACOE comfort doivent étre nettoyées a tout le
moins chaque jour. La durée d'implantation de la canule externe doit
étre déterminée par le médecin traitant.

FR

Attention : Toujours retirer la canule du trachéostome avant nettoyage.

Les étapes précises pour le nettoyage se trouvent sur le mode d’em-
ploi du set de nettoyage ci-apres.

Les sets de nettoyage TRACOE 930-A ou -B avec poudre de net-
toyage et REF 931-A ou -B avec concentré de nettoyage liquide
permettent un nettoyage et un entretien sans problémes des canules.
Chacun de ces sets contient une boite de nettoyage avec un panier
perforé, un nettoyant, des tampons et une brosse de nettoyage. Tous
les articles du set peuvent également étre obtenus individuellement.

Important : Apres le nettoyage et le séchage des canules de trachéos-
tomie, apposer une petite quantité d’huile de paraffine REF 902 sur le
coté extérieur de la canule interne (env. 1 goutte) et I'étaler en couche
mince a l'aide d’'un linge non peluchant sur le cété extérieur de la
canule interne. La canule interne est ensuite insérée dans la canule
externe et y est glissée et en est retirée plusieurs fois.

Attention : Appliquer une quantité d’huile de paraffine aussi faible que
possible. En aucun cas, un excés d’huile de paraffine ne doit ressortir
de I'espace entre les canules et parvenir dans les voies aériennes. Un
surdosage continu peut - avec une faible probabilité - provoquer une
pneumonie lipidique.

Les canules TRACOE comfort sont souvent utilisées hors milieu
clinique, en soins a domicile. En raison du spectre des germes qui
y différe de celui du milieu clinique, un nettoyage simplifié y est nor-
malement possible, avec un produit nettoyant ménager usuel doux,
au pH neutre.
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Attention : Ne jamais procéder au nettoyage des canules avec des
détergents agressifs, des produits destinés au nettoyage des pro-
théses dentaires ou avec de l'alcool fort, car ces agents pourraient
perturber le fonctionnement du produit.

Attention : Les canules de trachéostomie TRACOE comfort ne doivent
pas étre stérilisées.

Controler les canules aprés chaque nettoyage et avant chaque utili-
sation. Les canules qui présentent un dommage, aussi infime soit-i,
doivent étre remplacées.

Désinfection

Etant donné que les voies respiratoires supérieures ne sont jamais
exemptes de germes — méme chez un sujet en bonne santé — nous
conseillons de renoncer a I'utilisation de désinfectants.

Si une désinfection apparait toutefois nécessaire, une liste
des produits désinfectants se trouve sur le site internet
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).
Aprés la désinfection, rincer soigneusement les canules & l'eau
du robinet ou a I'eau distillée puis les sécher.

Attention : Ne pas utiliser des désinfectants dégageant du chlore
ainsi que des produits contenant des lessives alcalines ou des dérivés
phénoliques.

Les canules peuvent étre, sans adjonction de produits chimiques,
désinfectées thermiquement jusqu’a 65 °C (< 65 °C) et 5 minutes dans
un produit ménager courant doux et au pH neutre. Leur aspect peut
alors devenir laiteux. Le fonctionnement n’en est pas affecté.

9. Durée d'utilisation

La canule est ainsi congue qu’elle peut étre utilisée, pour un patient, de
fagon répétée pendant une période d’au moins 29 jours, méme apres
de nombreux nettoyages. La durée d'utilisation est déterminée au cas
par cas et dépend fortement du tableau clinique, des sécrétions, et
tout particulierement de I'entretien de la canule de trachéostomie. Le
remplacement régulier de la canule complete doit étre surveillé par le
médecin traitant. Si I'entretien est effectué correctement, les canules
de trachéostomie TRACOE comfort peuvent servir jusqu'a 6 mois.

31

FR



10.  Carte d’information sur la canule

Chaque canule TRACOE comfort est équipée d'une carte d'informa-

tion avec autocollant détachable sur I'avant et I'arriere. Ces étiquettes

contiennent des informations sur les références, la taille, la longueur et
le numéro de lot. A conserver séparément. Ceci facilite le renouvelle-

ment de commande et peut étre joint lors d’une éventuelle réclamation.

11.  Stockage

Les produits doivent étre stockés dans un endroit frais et sec. Un bref
stockage pendant < 30 jours a +50 °C maximum est possible. Protéger
le produit contre la lumiere solaire et le froid extréme.

12, Elimination

Les canules de trachéostomie TRACOE comfort se composent de
matériaux synthétiques homologués a l'international pour les applica-
tions médicales. lls ne contiennent ni latex, ni phtalates. L'élimination
des produits doit étre effectuée dans le respect des prescriptions pour
I'élimination des déchets en vigueur sur le territoire national concerné.

13. Renvois

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

14. Conditions générales de vente

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

Le presenti istruzioni per I'uso sono una fonte di informazione e
istruzione destinata a medici, assistenti sanitari, pazienti e accompa-
gnatori, e valgono esclusivamente per le cannule tracheostomiche
TRACOE comfort. Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta,
leggere attentamente le avvertenze e conservare il presente manuale
per future referenze.

Prodotto  monopaziente: le cannule tracheostomiche
TRACOE comfort sono dispositivi medici destinati a un solo paziente.
E consentito utilizzarlo pili volte per lo stesso paziente.

1. Descrizione generale

Le cannule tracheostomiche flessibili e trasparenti TRACOE comfort
sono disponibili con diversi diametri, lunghezze, versioni e compo-
sizioni, anche per I'uso prolungato, per pazienti tracheostomizzati e
laringectomizzati. Le cannule non contengono lattice né DEHP.

La forma e la lunghezza delle cannule e delle controcannule sono
abbinate tra loro. Accertarsi quindi che le controcannule vengano
utilizzate con la cannula dello stesso kit.

Le misure indicate corrispondono al diametro interno in mm della can-
nula nel punto piu stretto (estremita inferiore). Con le controcannule, il
diametro interno si riduce di circa 1 - 1,5 mm!

Per i dettagli, ad es. sulle misure esatte, si rimanda al catalogo aggior-
nato dei prodotti TRACOE all'indirizzo www.tracoe.com.
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Per motivi di sicurezza, si raccomanda di tenere sempre a portata di
mano due cannule tracheostomiche TRACOE comfort come riserva.
Per motivi di sicurezza, una di queste cannule deve avere un diametro
inferiore di 1 - 2 grandezze rispetto a quella utilizzata. Essa viene
utilizzata se in fase di riapplicazione si hanno problemi con la misura
della cannula utilizzata per prima.

Le cannule di riserva devono essere conservate in condizioni asciutte
e pulite, e in un contenitore ventilato. Proteggere dai raggi solari.

Varianti del prodotto

Le varianti del prodotto possono essere realizzate su misura secondo
le necessita, per poter offrire il massimo livello di funzionalita e comfort
anche in condizioni anatomiche e fisiologiche complicate. | relativi
moduli per gli ordini si trovano nel nostro sito web www.tracoe.com.

Attenzione:

Solo i dipendenti della TRACOE medical GmbH o le persone da
essa incaricate sono autorizzati ad apportare modifiche alle cannule
tracheostomiche TRACOE comfort. Le eventuali modifiche apportate
da persone non autorizzate comportano 'immediata decadenza della
garanzia e della responsabilita del produttore. Questo vale per i danni
provocati al prodotto e per le conseguenze dannose da cio risultanti.

2. Struttura della cannula TRACOE comfort

Alla flangia piatta della cannula, dotata di occhielli per fissare la
fettuccia, si collega la cannula in cui passa l'aria, che si restringe
verso |'estremita. Questo facilita I'introduzione nel tracheostoma e
I'estremita della cannula non rimane costantemente a contatto con la
parete tracheale.

Le controcannule su misura, se sono parte integrante del prodotto,
vengono introdotte nella cannula. Aspetto di sicurezza: offre il vantag-
gio di rimuovere la controcannula dalla cannula nel caso in cui la con-
trocannula sia intasata da secrezioni o incrostazioni, e di permettere
al paziente di continuare a respirare attraverso la cannula applicata.

Tutte le cannule TRACOE comfort vengono fornite con la fettuccia di

fissaggio che consente un adeguato posizionamento della cannula. Si
tratta di un prodotto monouso che non va trattato.
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Le cannule fonatorie hanno piccoli fori sulla cannula. Le relative con-
trocannule hanno aperture pit grandi. In questo modo, I'aria espirata
puo raggiungere le vie respiratorie superiori attraverso le aperture
disposte una sopra l'altra.

Per migliorare la fonazione, la cannula fonatoria TRACOE comfort
plus, oltre alla fenestratura sulla curva esterna della cannula, dispone T
di altri due fori sulla curva interna.

| fori delle cannule sono troppo piccoli per far passare i cateteri di
aspirazione, questo al fine di evitare lesioni alla mucosa tracheale.

3. Impiego appropriato
Le cannule TRACOE comfort stabilizzano il tracheostoma dei pazienti
tracheostomizzati o laringectomizzati e lo mantengono aperto.

Per il primo impiego, la scelta delle cannule e I'applicazione dei pro-
dotti TRACOE devono essere effettuate da un medico o da personale
tecnico addestrato. Gli utenti devono essere addestrati alluso dei
prodotti da persone qualificate, in particolare per quanto riguarda il
funzionamento e la manipolazione delle cannule e valvole fonatorie.

A seconda della statura e dell'anatomia del paziente si utilizzano
le cannule TRACOE comfort o quelle un po pit lunghe
TRACOE comfort plus.

Le cannule extra-lunghe TRACOE comfort si utilizzano soprattutto nei
casi di tracheomalacia o stenosi tracheale situata piu in profondita
nella trachea.

Attenzione: si raccomanda di sottoporsi a controlli medici regolari,
soprattutto se il paziente mostra una tendenza alla formazione di incro-
stazioni o di tessuto granulare e/o se & presente una forte secrezione.

4. Controindicazioni

ATTENZIONE: non utilizzare le cannule dotate di valvola fonatoria sui
pazienti laringectomizzati, altrimenti non possono piu espellere I'aria
inspirata, rischiando cosi il soffocamento.

Le cannule TRACOE comfort sono indicate per la respirazione solo

limitatamente, perché non hanno la cuffia e perché il blocco della con-
trocannula tramite il connettore di 15 mm non & una garanzia assoluta
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contro il dislocamento della controcannula. Per questo motivo, se €
necessaria la respirazione, si deve ricorrere a una cannula adeguata,
come la TRACOE twist o TRACOE twist plus.

Le cannule TRACOE comfort non vengono visualizzate nelle radiogra-
fie, perché non producono alcun contrasto ai raggi X.

5. Cannule con valvola fonatoria

Le cannule con valvola fonatoria vengono utilizzate con conservazione
totale o parziale della laringe e permettono la fonazione del paziente.
L'inspirazione avviene attraverso la cannula tracheostomica. In fase
di espirazione, la valvola fonatoria si chiude cosicché I'aria possa
attraversare le vie respiratorie naturali. In questo modo, un paziente
anatomicamente intatto ha la possibilita di parlare. L'importante & che
le vie respiratorie superiori del paziente siano completamente libere.

Le cannule fonatorie TRACOE comfort sono fenestrate e hanno una
valvola fonatoria del tipo A o B.

Le cannule TRACOE comfort dotate della valvola fonatoria di tipo A
hanno un porta-aletta in argento che all'occorrenza si pud staccare
estraendo la controcannula. Nelle cannule TRACOE comfort dotate
della valvola fonatoria di tipo B, il porta-valvola e orientabile. Questo
consente per entrambe le tipologie di valvola un libero accesso al
lume interno della cannula, ad es. per I'aspirazione della secrezione
tracheale.

ATTENZIONE: ¢ il medico che deve decidere per il singolo paziente
se & necessario 0 meno ricorrere alla valvola fonatoria.

ATTENZIONE: i pazienti che non sono in grado di espirare autonoma-
mente non devono utilizzare la valvola fonatoria per evitare il rischio di
soffocamento acuto.

Se il paziente necessita di un ulteriore apporto di ossigeno, si possono
utilizzare le varianti dotate di collegamento per I'ossigeno.

Per le pause nel parlato o durante la notte si puo utilizzare una contro-
cannula con connettore di 15 mm o adattatore di 22 mm, sulla quale
poi si pud applicare ad es. un naso umido. Il corretto utilizzo di un HME
puo ridurre notevolmente la possibilita che si formino incrostazioni.
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6. Cannule con connettore

6.1 Cannule con connettore / adattatore

Le cannule TRACOE comfort dotate di un connettore di 15 mm ven-
gono utilizzate ad es. per I'applicazione di un naso artificiale come
scambiatore di umidita e calore (HME), che filtra, umidifica e riscalda
I'aria di inspirazione (ad es. TRACOE humid assist IV REF 642).

In alternativa alle valvole fonatorie di tipo A o B, sul connettore di
15 mm di una cannula comfort fenestrata (ad es. REF 115) si puo
applicare una valvola fonatoria munita di membrana in silicone (ad es.
TRACOE phon assist REF 650-T, REF 650-TO o REF 655-T).

Attenzione: per scollegare collegamenti ben fissati, ad es. un naso
artificiale dotato di connettore di 15 mm, usare soltanto mezzi distac-
canti adatti esclusivamente a tale scopo. Attrezzi piti grossolani pos-
sono danneggiare la cannula tracheostomica.

6.2 Cannule con adattatore di 22 mm

Le cannule TRACOE comfort dotate dell'adattatore di 22 mm si
utilizzano anch’esse per l'applicazione di nasi artificiali, ad es.
TRACOE humid assist | REF 640-S e valvole fonatorie, ad es.
TRACOE phon assist REF 650-S e REF 655-S.

7. Impiego delle cannule TRACOE comfort

7.1  Preparazione

Generalmente, prima di inserire la cannula nel tracheostoma, occorre
controllare se la controcannula si puo spingere nella cannula senza
alcuna difficolta.

Non utilizzare prodotti alternativi all'olio di paraffina TRACOE
REF 902. Altri oli, come ad es. I'clio per stomia, possono far incollare
la controcannula con la cannula.

Su un lato della flangia della cannula si applica la fettuccia di fissag-
gio, ad es. REF 903-F, e nella cannula si inserisce una compressa
tracheale, ad es. REF 910-A 0 -B.

Per agevolare l'inserimento della cannula, applicare all'esterno gel
lubrificante solubile in acqua.

7.2 Inserimento della cannula

Afferrare la cannula dalla flangia con una mano e con l'altra mano
allargare il tracheostoma tra I'indice e il medio. Spingere la cannula
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con delicatezza nel tracheostoma durante l'inspirazione. Per agevola-
re questa operazione, la testa del paziente deve essere leggermente
inclinata all'indietro. Proseguendo con l'inserimento nella trachea, la
testa puo ritornare in posizione verticale. Infine, fissare la cannula con
la fettuccia sull'occhiello libero della flangia.

T Assicurarsi che la cannula sia posizionata nel tracheostoma senza
alcuna tensione. La posizione della cannula non si deve modificare
con la cintura di sostegno.

Per agevolare I'estrazione della cannula, la testa del paziente deve
essere leggermente inclinata all'indietro.

7.3 Manipolazione della controcannula

L'accumulo nella controcannula di una secrezione densa che non puo
essere aspirata e che ostacola il passaggio dell'aria pud provocare
I'occlusione della cannula, quindi in tal caso si va incontro a un grave
rischio di soffocamento.

La controcannula va rimossa e pulita. Per fare questo, afferrare
con una mano la flangia della cannula. Con l'altra mano, ruotare la
controcannula di pochi millimetri in senso orario (dal punto di vista
del paziente, con la cannula applicata) ed estrarla dalla cannula. La
cannula rimane nel tracheostoma garantendo una via di respirazione
aperta e sicura.

Reintrodurre la controcannula pulita e leggermente lubrificata (vedi
punto 8) facendo attenzione a non girarla o piegarla. La flangia della
controcannula viene spinta dietro al gancio della flangia della cannula
con una leggera rotazione, dopodiché viene fissata (vedere figure 1-3,
modello con gancio sulla parte inferiore della flangia della cannula).

8. Pulizia e manutenzione

Gli intervalli di manutenzione dipendono molto dalla malattia di base,
dalla quantita e consistenza delle secrezioni, dalla tendenza alla
formazione di incrostazioni e dalle esigenze personali del paziente.
Le controcannule TRACOE comfort devono essere pulite almeno tutti i
giorni. La durata di utilizzo in sede della cannula deve essere concor-
data insieme al medico curante.

Attenzione: prima di pulire la cannula, rimuoverla sempre dal tra-
cheostoma.
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Per I'esatta procedura di pulizia si rimanda alle istruzioni per I'uso dei
seguenti kit di pulizia.

| kit di pulizia TRACOE REF 930-A o -B con detergente in polvere
e REF 931-A o -B con detergente liquido concentrato consentono
di eseguire la pulizia e la manutenzione delle cannule senza alcun
problema. Questi kit contengono un barattolo per la pulizia, un colino,
un prodotto detergente, tamponi detergenti e uno scovolino. Tutti gli
articoli di questi kit sono disponibili anche singolarmente.

[ 5 |

Importante: dopo che la cannula tracheostomica € pulita e asciugata,
applicare una piccola quantita di olio di paraffina REF 902 sul lato
esterno della controcannula (ca. 1 goccia) e distribuirla sul lato esterno
con un panno non filaccioso formando uno strato sottile. Dopodiché si
puo introdurre la controcannula nella cannula, spingendola ed estra-
endola ripetutamente per distribuire ulteriormente I'olio di paraffina.

Attenzione: la quantita applicata di olio di paraffina deve essere
mantenuta quanto piu bassa possibile. Non applicare una quantita
eccessiva di olio, tale da fuoriuscire tra la cannula e la controcannula
e raggiungere la trachea. Un sovradosaggio duraturo pud provocare
polmonite lipoidea con una probabilita molto bassa.

La cannula TRACOE comfort viene utilizzata in molti casi in campo
extra-clinico e nell'assistenza domestica. Normalmente, in questi casi,
a causa dello spettro dei germi che si differenzia da quello in ambito
clinico, la pulizia pud essere agevolata con un comune detergente
domestico delicato e a ph neutro.

Attenzione: non pulire mai le cannule usando detergenti domestici
aggressivi, prodotti per la pulizia delle dentiere o alcol ad alta grada-
zione, in quanto possono pregiudicare la funzionalita delle cannule.

Attenzione: le cannule tracheostomiche TRACOE comfort non si
devono sterilizzare.

Dopo ogni pulizia e prima della riapplicazione, controllare la cannula.

Le cannule che presentino il minimo danneggiamento devono essere
sostituite.
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Disinfezione
Dato che le vie aeree superiori non sono mai asettiche neanche nei
soggetti sani, si consiglia di evitare I'uso di disinfettanti.

Dovesse tuttavia ritenersi necessaria una disinfezione, sul sito di
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com) si pud consultare un elen-
co di prodotti di disinfezione.

Dopo la disinfezione, sciacquare le cannule accuratamente con acqua
potabile o distillata e asciugarle.

=l

Attenzione: ¢ vietato I'uso di disinfettanti che liberino cloro o di sostan-
ze contenenti soluzioni alcaline forti o derivati del fenolo.

Le cannule possono essere anche disinfettate termicamente fino a
65 °C (< 65 °C) e per 5 minuti con prodotti delicati a ph neutro di
uso comune, senza aggiungere additivi chimici. In questo caso si
pud formare una colorazione lattea, la quale perd non compromette
la funzionalita.

9. Durata d’uso

La cannula & progettata in modo tale da poter essere utilizzata piu
volte dallo stesso paziente persino dopo pulizie ripetute, per un perio-
do ditempo di almeno 29 giorni. In alcuni casi, la durata d’uso dipende
molto dal quadro patologico, dal comportamento delle secrezioni e
anche dalla manutenzione della cannula tracheostomica. La regolare
sostituzione dell'intera cannula deve essere eseguita sotto la vigilanza
del medico competente. Se curate in modo adeguato, le cannule
tracheostomiche TRACOE comfort si possono utilizzare fino a 6 mesi.

10. Carta d’identita della cannula

Ogni cannula TRACOE comfort &€ accompagnata da una carta d'iden-
tita con adesivi staccabili sia sul lato frontale che sul retro. Queste
etichette contengono informazioni su n. REF, misura, lunghezza e
numero del lotto. La carta d'identita va conservata a parte. Essa age-
vola il riordino e deve essere allegata a un eventuale reclamo.

11.  Conservazione

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

Le cannule tracheostomiche TRACOE comfort sono costituite da
materiale sintetico omologato a livello internazionale per I'uso medico.
Esse non contengono lattice né DEHP. Lo smaltimento dei prodotti
deve essere effettuato in conformita alla legislazione nazionale vigente

in materia di rifiuti.

13. Resi

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

14.  Condizioni generali di vendita

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

para canulas traqueales
TRACOE® comfort

Estas instrucciones de uso sirven de informacién y de manual
para médicos, personal sanitario, pacientes y familiares cuidadores.
Son vélidas exclusivamente para céanulas de traqueostomia
TRACOE comfort. Por favor, lea las indicaciones antes de la primera
aplicacion del producto y guarde las instrucciones de uso para poder
realizar consultas en caso necesario.

Producto para un solo paciente: Las canulas de tragueaostomia
TRACOE comfort son productos médicos que estan destinados
para un solo paciente. Esta permitido su uso reiterado en un mismo
paciente.

1. Descripcion general

Las canulas de traqueostomia TRACOE comfort flexibles y transparen-
tes estan disponibles en diferentes didmetros, longitudes, versiones y
combinaciones de kit, también en el uso prolongado, para pacientes
traqueostomizados y laringectomizados. Estas canulas no contienen
DEHP ni latex.

La forma y la longitud de las céanulas interiores y externas es acorde
entre si individualmente. Por ello hay que tener cuidado de que las
cénulas interiores se utilicen con la canula externa perteneciente al
mismo kit.

La indicacion del tamafio corresponde al didmetro interior de la
céanula externa en el punto méas estrecho (extremo inferior) en mm. Si
se utilizan céanulas interiores se reduce el diametro interior en aprox.
1-1,5mm.
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Consulte detalles, como p.ej. las dimensiones exactas, en el actual
catdlogo de productos TRACOE en www.tracoe.com.

Por seguridad se recomienda tener siempre dos canulas de tra-
queostomia TRACOE comfort de repuesto al alcance. Por razones de
seguridad una de estas canulas deber& presentar un diametro de 1
o 2 tamafos inferiores a la que se encuentre en uso. Se utilizara en
caso de surgir problemas al volver a introducir el tamafio de canula
seleccionado en un principio.

Las cénulas de cambio deberan conservarse en estado seco y limpio
en un recipiente aireado. Proteger de la radiacion solar.

Variantes del producto

Las variantes del producto se pueden fabricar a medida en caso
necesario para ofrecer la mejor funcionalidad y comodidad en caso
de condiciones anatémicas vy fisiolégicas complicadas. Encontrara
los correspondientes formularios de pedido en nuestra pagina web
www.tracoe.com.

Por favor, tenga en cuenta lo siguiente:

Las modificaciones de las canulas de traqueostomia
TRACOE comfort pueden ser realizadas Unicamente por empleados
o encargados de TRACOE medical GmbH. Las modificaciones rea-
lizadas por personas ajenas conllevan la extincién inmediata de la
garantia y la responsabilidad. Esto se aplica a los dafios causados en
los productos y los dafios derivados que se originen.

2. Estructura de la canula TRACOE comfort

En la placa de canula plana con corchetas, para la fijacion de la
cinta, se sujeta el tubo canular que conduce el caudal de aire, que
se estrecha hacia el extremo de la cénula. De este modo se facilita
la introduccion en el traqueostoma y el extremo de la canula no esta
permanentemente en la pared traqueal.

Las canulas interiores a la medida exacta, siempre y cuando sean
componente del producto, se introducen en la canula externa. Aspecto
de seguridad: Esto ofrece la ventaja de que una canula interior obs-
truida por secrecién o costras se puede retirar de la canula externa
garantizando siempre el paso del aire para el paciente a través de la
céanula externa aun colocada.
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Todas las canulas TRACOE comfort se suministran con una cinta para
la fijacién y la colocacion segura de la canula. En este caso se trata
de un producto de un solo uso que no puede volver a ser tratado.

Las canulas de fonacion disponen de pequefios orificios en la
cénula externa. Las correspondientes canulas interiores tienen una
gran abertura. A través de los orificios superpuestos puede pasar el
aire de espiracion a las vias respiratorias superiores.

Para una mejor fonacion la canula de fonacion TRACOE comfort plus,
ademés de fenestrado en la curva exterior de la canula, dispone de
dos orificios adicionales respectivamente en la curva interior.

En las pequefas perforaciones de las céanulas externas no entran
catéteres de aspiracion para evitar lesiones en la mucosa traqueal.

3. Uso indicado
Las cénulas TRACOE comfort estabilizan el traqueostoma de un
paciente tragueostomizado y laringectomizado y lo mantienen abierto.

La seleccién de cénula y la colocacion de los productos TRACOE en
la primera aplicacion deben ser realizadas por un médico o personal
especializado cualificado. Los usuarios tienen que ser instruidos por
personal cualificado en el manejo de estos productos, especialmente
sobre el funcionamiento y manipulacion de las cénulas y vélvulas de
fonacion.

En funcién de la estatura y anatomia del paciente se emplean
canulas TRACOE comfort o las que son un poco mas largas,
TRACOE comfort plus.

Las céanulas extra largas TRACOE comfort se utilizan especialmente
en caso de traqueomalacias/estenosis traqueal situadas en la profun-
didad de la traquea.

Atencion: Deberan realizarse controles médicos regularmente, espe-
cialmente si el paciente muestra propensién a la formacion de costras
y de tejido de granulacién y/o existe una fuerte secrecion.

4. Contraindicaciones

ATENCION: En pacientes laringectomizados no se pueden utilizar
céanulas con valvula fonatoria. Estos no pueden espirar el aire inspira-
do, existe peligro de asfixia.

44



Las canulas TRACOE comfort son apropiadas para la ventilacién solo
de modo limitado ya que no tienen balén y el bloqueo de la céanula
interior con el conector de 15 mm no garantiza de modo fiable que
la canula interior no se disloque. Por ello, cuando sea necesaria
una ventilacion, deberd cambiarse a una canula apropiada como
TRACOE twist o TRACOE twist plus.

Las canulas TRACOE comfort no se ven en radiografias ya que no
poseen lineas de contraste radiopacas.

5. Canulas con valvula fonatoria

Las cénulas con vélvula fonatoria se utilizan en caso de laringe com-
pleta o parcialmente conservada y permiten hablar al paciente. La
inspiracion se realiza mediante la canula de traqueostomia. Al espirar
se cierra la vélvula fonatoria y conduce el aire a través de las vias res-
piratorias naturales. De este modo un paciente con anatomia intacta
tiene la posibilidad de hablar. Es importante que las vias respiratorias
superiores del paciente estén completamente libres.

Las canulas de fonacién TRACOE comfort estan fenestradas y tienen
una vélvula fonatoria del tipo A o del tipo B.

Las canulas TRACOE comfort con valvula fonatoria tipo A tienen el
soporte de valvula de plata. En caso necesario se puede soltar extra-
yéndolo de la cénula interior. En las canulas TRACOE comfort con
valvula fonatoria tipo B el portavélvula es basculante. Esto permite a
ambas formas de vélvulas el acceso libre a lumenes interiores de la
canula, p.ej. para la aspiracion de secrecion traqueal.

ATENCION: Un médico debera decidir de modo individual para cada
paciente si puede usar una vélvula fonatoria.

ATENCION: Los pacientes que no estén en situacion de espirar por su
cuenta no pueden utilizar una vélvula fonatoria, de lo contrario existe
peligro grave de asfixia.

Si el paciente requiere una administracién de oxigeno adicional se
pueden utilizar variantes de productos con conector de oxigeno.

En caso de prolongadas pausas de hablar y por la noche se puede
utilizar una canula interior con conector de 15 mm o adaptador de
22 mm en el que entonces se puede aplicar p.ej. una nariz himeda.
El uso consecuente de un HME puede reducir considerablemente la
formacion de costras.
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6. Canulas con conector / adaptador

6.1 Canulas con conector de 15 mm

Las canulas TRACOE comfort con conector de 15 mm se utilizan p.ej.
para aplicar una nariz artificial como intercambiador de humedad y
térmico (HME) que filtra el aire inspirado, lo humedece y calienta (p.ej.
TRACOE humid assist IV REF 642).

De modo alternativo a las valvulas fonatorias tipo A o B se puede
aplicar al conector de 15 mm de una cénula fenestrada comfort (p.ej.
REF 115) una valvula fonatoria con membrana de silicona (p.ej.
TRACOE phon assist REF 650-T, REF 650-TO o REF 655-T).

Atencion: Para soltarlo de uniones muy fuertes, p.ej. una nariz artificial
de un conector de 15 mm, debera utilizarse Unicamente una ayuda de
desconexion apropiada para tales casos. Una herramienta inapropia-
da podria dafiar la canula de traqueostomia.

6.2 Canulas con adaptador de 22 mm

Las canulas TRACOE comfort con adaptador de 22 mm se utilizan
asimismo para aplicar narices artificiales, p.ej. TRACOE humid assist |
REF 640-S y vélvulas fonatorias, p.ej. TRACOE phon assist
REF 650-S y REF 655-S.

7. Uso de canulas TRACOE comfort

7.1  Preparacion

Generalmente antes de insertar la canula en el traqueostoma debera
comprobarse si la canula interior se puede introducir en la canula
externa con suavidad.

Por favor, no utilice productos alternativos al aceite de parafina
TRACOE REF 902. Otros aceites, p.ej. aceite para estoma, pueden
adherir la canula interna con la externa.

A un lado de la placa de la canula se coloca la cinta p.ej. REF 903-F
y se mete una compresa traqueal p.ej. REF 910-A o -B por el tubo
canular.

La insercién de la canula se facilita si el tubo canular se humedece por
fuera con lubricante hidrosoluble.

7.2 Insercion de la canula

Se sujeta la canula por la placa con una mano y con la otra se separa
el traqueostoma entre el dedo indice y el dedo corazédn. La canula se
empuja con cuidado hacia delante dentro del traqueostoma durante
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la inspiracién. Este paso es mas facil con la cabeza ligeramente incli-
nada hacia atras. Al continuar la introduccion en la traquea se puede
volver a colocar la cabeza recta. Por ultimo la canula se asegura con
la cinta fijandola a la corcheta libre de la placa.

Preste atencion a que la canula quede colocada en el traqueostoma
sin estar sometida tension. La cinta de sujecion no debera cambiar la
posicién de la canula.

La extraccion de la canula es mas facil con la cabeza ligeramente
inclinada hacia atras.

7.3 Manipulacion de la canula interior

Si en la canula interior se acumula secrecion espesa que no se puede
aspirar y dificulta el paso del aire, se puede producir la oclusion de la
cénula. En este caso existe un gran peligro de asfixia.

La canula interior debera retirarse y limpiarse. Para ello se agarra la
placa de la cénula externa con una mano. Con la otra mano se gira
la canula interior unos pocos milimetros en el sentido de las agujas
del reloj (desde la perspectiva del paciente con céanula en posicion
horizontal) y se saca de la cénula externa. La cénula externa perma-
nece en el traqueostoma y procura asf la abertura segura de las vias
respiratorias.

Al reinsertar la canula interior limpia y ligeramente lubricada (ver punto
8) hay que tener cuidado de que no se gire o se doble. La placa de la
céanula interior se mete mediante un leve giro por detrés del gancho en
la placa de la cénula externa y asi se fija (ver imagenes 1 a 3, modelo
con gancho en la parte inferior de la placa del cuello).

8. Limpieza y cuidado

Los intervalos de limpieza dependen en gran medida de la enfer-
medad subyacente, de la cantidad y consistencia de la secrecion,
de la propensién a la formacion de costras y de las necesidades
individuales del paciente.

Las céanulas interiores TRACOE comfort deben limpiarse a diario como
minimo. El tiempo de permanencia de la canula exterior debera acor-
darse con el médico que lleve el tratamiento.

Atencion: Extraer la cénula del traqueostoma siempre antes de la
limpieza.

47



Consulte los pasos exactos para realizar la limpieza en las instruccio-
nes de uso del kit de limpieza siguiente.

Los kits de limpieza TRACOE 930-A o -B con detergente en polvo y
REF 931-A o -B con detergente concentrado liquido permiten una lim-
pieza y cuidado sin problemas de las canulas. Estos kits de limpieza
contienen una caja de limpieza de canasta y malla, un producto de
limpieza, torundas de limpieza y un cepillo de limpieza respectiva-
mente. Todos los articulos de los kits se puede adquirir también por
separado.

Importante: Tras la limpieza y secado de la canula de tragueostomia
se aplica una cantidad minima de aceite de parafina REF 902 sobre la
parte exterior de la canula interior (aprox. 1 gota) y se distribuye con
un pafio que no desprenda pelusas por la parte exterior de la canula
interior a modo de capa fina. Después se introduce la canula interior
en la correspondiente canula externa y para seguir distribuyendo el
aceite de parafina se introduce y se vuelve a sacar repetidas veces.

Atencion: La cantidad de aceite de parafina aplicada debe ser lo més
limitada posible. De ningin modo se puede aplicar tal cantidad que
el aceite de parafina salga por entre la canula interior y la exterior y
llegue a la traquea. Con muy poca probabilidad una sobredosificacion
permanente puede producir una neumonia lipoidea.

La canula TRACOE comfort se utiliza en muchos casos en el &mbito
extrahospitalario y en la asistencia domiciliaria. Aqui, debido al espec-
tro de patégenos que difiere al del hospital, en condiciones normales
es posible una limpieza simplificada con productos de uso doméstico
suaves y con ph neutro.

Atencion: Bajo ninguna circunstancia se deben limpiar las canulas
con productos de limpieza agresivos, productos para la limpieza de
protesis odontolégicas o alcohol de alta concentracién, ya que estos

pueden alterar la funcién de los productos en sentido negativo.

Atencién: Las canulas de traqueostomia TRACOE comfort no se
deben esterilizar.

Después de cada limpieza y antes de cada nuevo uso hay que
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comprobar la canula. Las canulas que muestren el mas minimo des-
perfecto deberan sustituirse.

Desinfeccion

Dado a que las vias respiratorias superiores nunca se encuentran
completamente asépticas, incluso en personas sanas, recomenda-
mos prescindir del uso de desinfectantes.

Si no obstante pareciese necesario una desinfeccion puede
consultar una lista de productos desinfectantes en la pagina web de
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

A continuacion deberan enjuagarse las canulas con agua corriente
de calidad de agua potable o agua destilada y secarse a fondo.

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

Las cénulas se pueden desinfectar también, sin afadir aditivos
quimicos, térmicamente a 65 °C (< 65 °C) durante 5 minutos con
productos habituales del uso doméstico, suaves, de ph neutro. Con
ello puede producirse una coloracién lechosa. Esto no perjudica el
buen funcionamiento.

9. Duracion de uso

La canula esta disefiada de modo que, incluso tras muiltiples limpie-
zas, se puede utilizar varias veces en un mismo paciente durante un
periodo minimo de 29 dias. La duracién de uso en casos particulares
depende en gran medida del cuadro patoldégico, del comportamiento
de secrecion y, por supuesto, del cuidado de la canula de traqueos-
tomia. El intercambio periédico de la canula completa debera ser
supervisado por el médico competente. Con el cuidado adecuado
se pueden utilizar las canulas de traqueostomia TRACOE comfort
hasta 6 meses.

10. Carné de canula

Cada canula TRACOE comfort tiene incluido un carné de céanula
con un adhesivo desprendible respectivamente en la parte anterior y
posterior. Estas etiquetas contienen informacion sobre el nimero de
referencia, tamano, longitud y nimero de lote. Debe guardarse por
separado. Facilita el procedimiento en caso de un nuevo pedido y
debe adjuntarse en caso de reclamacion.
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11.  Almacenamiento

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

12.  Eliminacién

Las cénulas de traqueostomia TRACOE comfort estan compuestas
de plasticos que estan homologados internacionalmente para el uso
meédico. No contienen latex ni DEHP. Estos productos solamente
deberéan desecharse siguiendo la normativa nacional vigente para la
eliminacion de residuos.

13. Devoluciones

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

14. Condiciones Generales de Venta

Venta, suministro y devolucién de todos los productos TRACOE
se basan exclusivamente en las Condiciones Generales de Venta, que
pueden solicitarse a TRACOE medical GmbH o extraerse de la pagina
de internet www.tracoe.com.
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M TRACOE medical GmbH
Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200

info@tracoe.com, www.tracoe.com 0123
TRACOE®

comfort
Modo de emprego
para TRACOE® comfort

canulas de traqueotomia

Estas instrugdes de utilizagdo servem como informacéo e instrugoes
para médicos, prestadores de cuidados de saude, pacientes e
familiares em tratamento. Aplicam-se exclusivamente as céanulas
de traqueostomia TRACOE comfort. Leia as instrugoes antes da
primeira utilizagdo do produto e guarde-as para consulta posterior,
€aso nNecessario.

Produto para um soé paciente: As canulas de traqueostomia
TRACOE comfort séo produtos medicinais destinados apenas a um
Unico paciente. E permitida a aplicacao repetida no mesmo paciente.

1. Descrigéo geral

As canulas de traqueostomia TRACOE comfort flexiveis e transparen-
tes estao disponiveis em diferentes diametros, comprimentos, versées
e composicoes, também, mesmo em aplicagdes de longa duragao,
para pacientes submetidos a traqueostomias e laringectomias. As
canulas estéo isentas de DEHP e de latex.

O formato e o comprimento das cénulas internas e externas s&o
definidos individualmente entre si. Como tal, € necessario ter atencéo
para que as canulas internas sejam ou venham a ser utilizadas com
céanulas externas pertencentes ao mesmo conjunto.

A indicacdo do tamanho corresponde ao didmetro interno da canula
externa no ponto mais estreito (extremidade inferior) em mm. No caso
de utilizagdo de céanulas internas, o didmetro interno é reduzido em
aproximadamente 1 - 1,5 mm!
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Para obter informagdes detalhadas por exemplo, dimensdes exatas,
consulte o catalogo de produtos TRACOE atual em www.tracoe.com.

Para fins de seguranga, recomendamos que tenha sempre ao alcance
duas canulas de traqueostomia TRACOE comfort de substituigao.
Por motivos de seguranga, uma destas canulas deve apresentar um
diametro inferior em 1 - 2 tamanhos do que as que se encontram em
utilizagéo. Essa canula seré utilizada caso surjam problemas na reco-
locagéo do tamanho da canula originalmente selecionada.

As canulas de substituicdo devem ser guardadas num recipiente
ventilado e num estado seco e limpo. Proteger da luz solar direta.

Variantes do produto

Se necessério, podem ser fabricadas variantes do produto a medida,
a fim de oferecerem uma maior funcionalidade e conforto de utili-
zagao em caso de condigbes anatémicas e fisiolégicas complicadas.
Pode encontrar os formuldrios de encomenda no nosso sitio Web
www.tracoe.com.

Ter em atengéo:

As modificagdes nas canulas de traqueostomia TRACOE comfort
s6 podem ser efetuadas por colaboradores ou responsdaveis da
TRACOE medical GmbH. As modificagdes realizadas por pessoas
externas conduzem a anulagédo imediata da garantia e da responsabi-
lidade. Isto aplica-se a danos provocados em produtos e pelos danos
sequenciais dai resultantes.

2. Montagem das canulas TRACOE comfort

No prato da canula com ilhés, para a fixacdo da fita para canula, é
ligado o tubo da canula de condugéo do ar que, por sua vez, conduz
até a extremidade da canula. Deste modo, a introdugéo na traqueos-
tomia é facilitada e a extremidade da canula encontra-se sempre na
parede traqueal.

As canulas internas de ajuste exato, caso sejam parte integrante
do produto, s&o introduzidas nas canulas externas. Seguranga: Isto
permite que uma canula interna fechada por secrecdes ou crostas
possa ser removida da canula externa, fazendo com que a respiragcéo
do paciente esteja sempre assegurada através da canula externa
ainda existente.

52



Todas as canulas TRACOE comfort sao fornecidas com uma fita para
céanula para a fixagéo e protecéo seguras da canula. Trata-se de um
produto de uma s6 utilizagédo, que nao deve ser reutilizado.

As canulas de fala possuem pequenos orificios na canula externa. As
canulas internas respetivas possuem uma abertura maior. As abertu-
ras, uma sobre a outra, permitem que o ar expirado flua para as vias
respiratérias superiores.

Para uma melhor fonagédo, a canula de fala TRACOE comfort plus
dispde, além dos orificios no arco exterior da canula, dois orificios
adicionais no arco interior.

Através dos pequenos orificios das canulas externas néo séo pas-
sados cateteres de succéo, a fim de evitar ferimentos na mucosa
traqueal.

3. Utilizacdo correta

As céanulas TRACOE comfort estabilizam a traqueostomia de um
paciente submetido a uma traqueostomia ou laringectomia e man-
tém-na aberta.

A selecédo de canulas e a insercdo dos produtos TRACOE na
primeira utilizagao devem ser efetuados apenas por um médico ou por
técnicos especializados e instruidos. Os utilizadores devem receber
formacédo por parte de pessoal qualificado sobre o manuseamento
dos produtos, especialmente sobre o funcionamento e o manusea-
mento de canulas e valvulas de fala.

Consoante a estatura e a anatomia do paciente, sdo utilizadas
as céanulas TRACOE comfort ou as canulas mais longas
TRACOE comfort plus.

As cénulas extra longas TRACOE comfort s&o utilizadas sobretudo em
tragueomalécias/estenoses traqueais mais profundas.

Atengéo: Deve ser realizado um controlo médico regular, especial-

mente se 0 paciente apresentar uma tendéncia para a formacgéao de
crostas e tecidos de granulacéo e/ou existirem secrecoes fortes.
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4. Contraindicagoes

ATENGAO: N&o podem ser utilizadas canulas com valvula de fala em
pacientes submetidos a laringectomias. Estes podem néo expirar o ar
inspirado, e existe perigo de asfixia.

As céanulas TRACOE comfort sdo adequadas para a respiragao

apenas de forma condicionada, pois ndo possuem baldo e a fixagédo

da canula interna com um conector de 15 mm n&o impede com fia-

bilidade que a céanula interna se desloque. Como tal, se a respiragéo

artificial for necessaria, deve ser utilizada uma cénula adequada,
. como a TRACOE twist ou a TRACOE twist plus.

As canulas TRACOE comfort ndo sdo apresentadas em imagens de
raios X, pois estas ndo possuem fitas de contraste de raios X.

5. Canulas com valvula de fala

As canulas com vélvula de fala s&o inseridas com uma laringe total
ou parcialmente conservada e permitem que o paciente fale. A inspi-
racao é realizada através da canula de traqueostomia. Na expiragéo,
a vélvula de fala fecha-se e conduz o ar através das vias respiratérias
naturais. Deste modo, o paciente tem a possibilidade de falar e de
preservar a sua anatomia. E importante que as vias respiratorias
superiores do paciente estejam totalmente desobstruidas.

As céanulas de fala TRACOE comfort possuem um orificio e uma valvu-
la de fala do tipo A ou do tipo B.

As canulas TRACOE comfort com a vélvula de fala do tipo A possuem
um suporte rebativel em prata. Se necessario, este pode ser extraido
da céanula interna. Nas canulas TRACOE comfort com valvula de fala
do tipo B, o suporte da valvula é oscilante. Isto permite a ambos os
formatos de vélvula o acesso livre ao Iimen interior da canula, por
exemplo, para a aspiracdo das secrecoes traqueais.

ATENGAO: Um médico deve decidir individualmente para cada
paciente se deve ser utilizada uma valvula de fala.

ATEN(;AO: Os pacientes que ndo conseguem expirar por si mesmos

nao podem utilizar uma vélvula de fala, caso contrério existe perigo
de asfixia.
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Se o paciente necessitar de um fornecimento de oxigénio adicional,
podem ser utilizadas variantes do produto com ligacdo de oxigénio.
Em pausas de fala mais longas ou durante a noite pode ser utilizada
uma canula interna com um conector de 15 mm ou um adaptador de
22 mm, sobre o qual pode ser colocado, por ex., um nariz humido.
Uma aplicagao consequente de um HME pode reduzir significativa-
mente a formagéo de crostas.

6. Canulas com conector / adaptador
6.1  Canulas com conector de 15 mm —
As céanulas TRACOE comfort com um conector de 15 mm s&ao uti-

lizadas, por exemplo, para a colocagdo de um nariz artificial como
permutador de humidade e de calor (HME), que filtre, humedeca e
aquega o ar inspirado (por ex., TRACOE humid assist IV REF 642).

Em alternativa as vélvulas de fala do tipo A ou B, sobre o conector
de 15 mm de uma céanula comfort com fenestracéo (por ex. REF 115)
pode ser colocada uma cénula de fala com membrana de silicone
(por ex. TRACOE phon assist REF 650-T, REF 650-TO ou REF 655-T).

Atencao: Para soltar ligacoes de elevada fixagcao, por exemplo, um
nariz artificial de um conector de 15 mm, devem ser utilizados os
auxiliares de separagao adequados para estes casos. As ferramentas
grosseiras podem danificar a canula de traqueostomia.

6.2 Canulas com adaptador de 22 mm

As céanulas TRACOE comfort com adaptador de 22 mm também
sdo utilizadas para a colocagdo de narizes artificiais, por ex.
TRACOE humid assist | REF 640-S e vélvulas de fala, por ex. TRACOE
phon assist REF 650-S e REF 655-S.

7. Aplicagao das canulas TRACOE comfort

7.1 Preparagédo

Por norma, antes da inser¢cdo da canula na traqueostomia deve-se
verificar se a canula interna pode ser inserida facilmente na canula
externa.

N&o utilize produtos alternativos ao ¢leo de parafina TRACOE

REF 902. Outros 6leos, por ex., 6leo para estomas podem colar a
céanula interna & canula externa.
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A fita para canula, por ex. REF 903-F, é colocada num lado do prato
da canula e uma compressa traqueal, por ex., REF 910-A ou -B é
inserida através do tubo da canula.

A colocagéo da canula é facilitada se o tubo da cénula for humedeci-
do no exterior com um gel lubrificante solUvel em agua.

7.2 Colocagao da canula
A canula é segurada com uma mao no prato e, com a outra mao, a
traqueostomia é esticada entre o dedo indicador e o dedo do meio.
A céanula é inserida cuidadosamente na traqueostomia durante a
. inspiracéo. A cabeca ligeiramente inclinada para tras facilita este pro-
cesso. Ao continuar 0 avanco na traqueia, a cabega pode ser mantida
reta. De seguida, a canula é protegida com a fita para canula, sendo
esta fixa na ilh¢ livre do prato.

Tenha em atencdo uma fixagdo sem esforgos da canula na tra-
queostomia. A posicdo da canula néo deve ser alterada pela tira de
seguranca.

A extragao da canula é facilitada por uma cabeca ligeiramente incli-
nada para tras.

7.3 Manuseamento da canula interna

No caso de se acumular secrecao persistente na canula interna, que
ndo possa ser aspirada e que esteja a obstruir a passagem de ar,
tal pode provocar o fecho da céanula. Existe um perigo acentuado
de asfixia.

A céanula interna deve ser removida ou limpa. Para tal, o prato da
canula externa é segurado com uma méo. A outra mao roda a canula
interna em alguns milimetros no sentido dos ponteiros do relégio (&
vista do paciente com a canula existente) e extrai-a para fora da
canula externa. A canula externa permanece na tragueostomia e
proporciona uma respiracdo aberta e segura.

Ao inserir novamente a canula interna limpa e ligeiramente lubrificada
(consulte o ponto 8), é necessario assegurar que esta nao é torcida
nem dobrada. O prato da canula interna é inserido com uma ligeira
rotacdo atras do gancho pequeno no prato da céanula externa e fixo
deste modo (ver figuras 1-3, modelo com gancho no fundo do flange
para 0 pescogo).
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8. Limpeza e conservagao

Os intervalos de limpeza dependem significativamente da doenga, da
quantidade e do estado das secrecdes, da tendéncia para formagao
de crostas e das necessidades individuais do paciente.

Pelo menos as canulas internas TRACOE comfort devem ser limpas
diariamente. A duragcdo média de permanéncia da canula externa
deve ser definida pelo médico em questao.

Atengdo: Remover sempre a canula da traqueostomia antes da
limpeza.

P PT
Pode consultar os passos exatos para a realizagdo da limpeza nas
instrugdes de utilizagdo do conjunto de limpeza seguinte.

Os conjuntos de limpeza TRACOE REF 930-A ou -B com pé de
limpeza e REF 931-A ou -B com concentrado de limpeza liquido pro-
porcionam uma limpeza e conservacao sem problemas das canulas.
Estes conjuntos contém uma caixa de limpeza com insercao filtrante,
um detergente, mechas de limpeza e uma escova de limpeza. Todos
os artigos dos conjuntos também estao disponiveis individualmente.

Importante: Depois da limpeza e secagem da canula de traqueosto-
mia é aplicada uma quantidade reduzida de dleo de parafina REF 902
na parte exterior da canula interna (aprox. 1 gota) e distribuida como
um revestimento mais fino sobre a parte exterior da canula interna.
Assim, a canula interna é colocada na respetiva cénula externa e
inserida e extraida varias vezes para uma maior distribuicdo do éleo
de parafina.

Atencao: A quantidade de ¢leo de parafina aplicada deve ser a mini-
ma possivel. Nunca deve ser aplicada uma quantidade em demasia,
que faca com que o dleo de parafina saia entre a canula interna e
externa e entre nos tubos de ar. Em caso de sobredosagem perma-
nente, existe uma probabilidade muito reduzida de ocorréncia de uma
pneumonia por aspiracao de éleo.

As canulas TRACOE comfort sdo utilizadas frequentemente no ambito
n&o-hospitalar e em cuidados domiciliarios. Devido a diferenga do
espectro de germes em relagdo ao ambito hospitalar, nestas areas é
normalmente possivel realizar uma limpeza facil com um produto de
limpeza convencional de pH neutro.
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Atencao: A limpeza das canulas nunca deve ser feita com produtos
de limpeza domésticos agressivos, produtos de limpeza de préteses
dentarias ou com alto teor de alcool, uma vez que estes podem preju-
dicar a fungao dos produtos.

Atencéo: As canulas de traqueostomia TRACOE comfort nao devem
ser esterilizadas.

As céanulas devem ser verificadas apds a limpeza e antes da nova
P colocacdo. Canulas apresentando danos, por menores que sejam,
devem ser trocadas impreterivelmente.

Desinfegao

Como as vias respiratérias superiores nunca séo asséticas, mesmo
em pessoas saudaveis, é aconselhavel dispensar do uso de desin-
fetantes.

Se, no entanto, for necesséria uma desinfecdo, pode consultar
uma lista de desinfetantes no sitio Web da TRACOE medical GmbH
(www.tracoe.com).

De seguida, as canulas devem ser enxaguadas muito bem com agua
de qualidade de beber ou com agua destilada e secas.

Atencéo: NZo utilizar desinfetantes que libertem cloro, nem produtos
que contenham lixivias fortes ou derivados de fenol.

As canulas também podem ser desinfetadas sem aditivos quimicos,
com um detergente doméstico suave e de pH neutro a uma tem-
peratura de até 65 °C (< 65 °C), durante 5 minutos. Durante este
processo pode surgir uma coloragéo leitosa. O funcionamento n&o
€ comprometido.

9. Tempo de uso

A canula foi concebida de forma a ser utilizavel varias vezes num
paciente num periodo de, pelo menos, 29 dias, mesmo apds varias
limpezas. No caso individual, o tempo de uso depende significativa-
mente do quadro clinico, do comportamento das secregoes e, ndo
menos importante, da conservacdo da céanula de traqueostomia.
A substituicdo regular da canula completa deve ser monitorizada
pelo médico responsavel. Mediante uma conservagao apropriada,
as canulas de traqueostomia TRACOE comfort podem ser utilizadas
até 6 meses.
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10. Passe de identificagdo da canula

Todas as canulas TRACOE comfort possuem um passe de identi-
ficagdo com autocolantes removiveis na parte dianteira e traseira.
Estas etiquetas contém informacgdes sobre o n.° de REF, tamanho,
comprimento e n.° de lote. Este deve ser guardado em separado. Este
numero facilita as novas encomendas e devera ser indicado no caso
de uma eventual reclamacéo.

11. Armazenagem

Os produtos devem ser armazenados em local fresco e seco. Um
armazenamento breve por < 30 dias a, no maximo, +50 °C é possivel.
Proteja o produto da incidéncia solar e frio extremo.

)

12.  Eliminacdo

As canulas de traqueostomia TRACOE comfort séo constituidas por
plasticos homologados internacionalmente para utilizagbes médicas
e nao contém latex. Nao contém latex nem DEHP. A eliminagao dos
produtos sé deve ser efetuada de acordo com as disposi¢des nacio-
nais sobre residuos em vigor.

13.  Devolugoes

As devolugdes de produtos usados sé podem ser aceites se aos
mesmos for anexado um certificado de descontaminacéo preenchi-
do. Pode obter este formulério directamente na TRACOE medical ou
através do site na web: www.tracoe.com.

14.  Condicdes Gerais de Venda

Venda, fornecimento e devolugcdo de todos os produtos TRACOE
sao efectuadas, exclusivamente, com base nas Condicoes Gerais de
Venda em vigor, que podem ser obtidas na TRACOE medical GmbH
ou através do site na web www.tracoe.com.
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M TRACOE medical GmbH

Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com

TRACOE”®

comfort

0123

Brugsanvisning
til TRACOE® comfort
Trakeostomikanyler

Denne brugsanvisning har til formal at informere og vejlede lzeger,
plejepersonale, patienter og plejende pargrende. Den geelder ude-
lukkende for TRACOE comfort tracheostomikanyler. Lees venligst
anvisningerne, fer produktet anvendes fegrste gang og opbevar
brugsanvisningen, séledes at man indhente informationer efter behov.

Produktet er kun beregnet til én patient: TRACOE comfort tracheost-
omikanyler er medicinske produkter, som kun ma anvendes anvendes
pé én patient. Det er tilladt at anvende produktet flere gange pa én
og samme patient.

1. Generel beskrivelse

De fleksible, gennemsigtige TRACOE comfort tracheostomikanyler fas
i forskellige diametre, leengder og udferelser og szet, ogsa med henblik
pé langtidsanvendelse, til tracheostomerede og laryngektomerede
patienter. Kanylerne indeholder ikke DEHP og latex.

Form og leengde pa inder- og yderkanylerne er tilpasset individuelt til
hinanden. Derfor skal man vaere opmeerksom p4, at inderkanylerne
anvendes sammen med de yderkanyler, som herer til samme seet.

Sterrelsesangivelsen svarer til den indvendige diameter af yder-
kanylen pa det smalleste sted (nederste ende). Ved anvendelse af

inderkanyler reduceres den indvendige diameter med ca. 1 - 1,5 mm!

Enkeltheder, som f.eks. ngjagtige dimensioner, fremgar af det aktuelle
TRACOE produkt-katalog pa www.tracoe.com.
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For en sikkerheds skyld anbefales det altid at have to
TRACOE comfort tracheostomikanyler i reserve i umiddelbar naerhed.
Af sikkerhedsmaessige arsager skal én af disse kanyler have en
mindre diameter, dvs. 1-2 sterrelser mindre end den, der netop er i
brug. Den anvendes, hvis der skulle opsta problemer, nar kanylen skal
seettes i den oprindeligt valgte kanyle sterrelse.

Reservekanylerne skal opbevares torre og rengjorte i en ventileret
beholder. Beskyttes mod sollys.

Produktvarianter

Produktvarianter kan produceres efter mal for at kunne \m@dekomme
komplicerede anatomiske og fysiologiske forhold og serge for optimal
funktion og baerekomfort. Tilsvarende bestillingsformularer findes pa
vores hjemmeside www.tracoe.com.

Bemazerk venligst:

AEndringer pa TRACOE comfort tracheostomikanyler ma kun foretages
af medarbejdere fra TRACOE medical GmbH, eller personer, der er
autoriseret af TRACOE medical GmbH. Hvis der foretages sendringer
af andre udenforstaende personer bortfalder garantien og ansvaret.
Dette geelder skader pa produkterne og opstaede felgeskader.

2. Samling af TRACOE comfort kanyle

Det luftferende kanylerer, som bliver tyndere hen mod kanyleenden, er
tilsluttet det flade kanyleskjold med gier til fastgerelse af kanylebandet.
Dermed er indferingen ind i tracheostoma lettere, og kanyleenden
ligger ikke permanent mod tracheas vaeg.

Ngjagtigt dimensionerede inderkanyler, safremt de er del af produktet,
feres ind i yderkanylerne. Sikkerhedsaspekt: Det har den fordel, at en
inderkanyle, der er tillukket pga. sekret eller skorper, kan fiernes fra
yderkanylen, og patientens luftveje er saledes sikret via den endnu
isatte yderkanyle.

Alle TRACOE comfortkanyler leveres med et kanyleband til fastgerelse
heraf. Saledes sidder kanylen korrekt. Det er et engangsprodukt, som
ikke ma genanvendes.

Talekanyler har smé perforeringer pa yderkanylen. De hertil harende
inderkanyler har overensstemmende hermed sterre abninger. Gennem
de to abninger, som ligger lige over hinanden, kan luften, der udan-
des, séledes strgmme ind i de evre luftveje
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For at opné en bedre udtale har talekanylen TRACOE comfort plus,
ud over fenestreringen pa kanylens yderbue, to ekstra huller i inder-
buen.

De sma perforeringer pa yderkanylen er for sma til, at der kan indferes
udsugningskatetre; et bevidst udviklet design for at forhindre skader
pa trachealslimhinderne.

3. Formalsbestemt anvendelse
TRACOE comfort kanyler stabiliserer tracheostoma pa en tracheosto-
meret eller laryngektomeret patient og holder det abent.

DA ) .
Valg af kanyle og indfering af TRACOE-produkterne skal, fgrste gang
de anvendes, gennemfares af en leege eller et fagligt uddannet sund-
hedspersonale. Brugeme skal instrueres af kvalificeret personale i
anvendelse af produkterne, iseer hvad angar funktion og handtering
af talekanyler og -ventiler.

Afheengig af patientens statur og anatomi anvendes TRACOE comfort
eller de noget leengere TRACOE comfort plus kanyler.

De ekstra lange TRACOE comfort kanyler anvendes primaert i de tilfeel-
de, hvor en tracheomalaci / trachealstenose ligger dybere i trachea.

Vigtigt: Leegen skal foretage en jeevnlig kontrol, iseer hvis patienten
har tilbgjelighed til at danne skorpe og granulationsvaev og / eller ved
oget sekretmaengde.

4. Kontraindikationer

VIGTIGT: Der ma ikke anvendes kanyler med taleventil til laryngekto-
merede patienter. De er ikke i stand til selv at udande den indandede
luft. Der er risiko for kvaelning.

TRACOE comfort kanylerne er kun i begreenset omfang egnet til
kunstigt &ndedraet, da de ikke har nogen cuff, og en sikker fiksering af
inderkanylen med en 15 mm konnektor kan ikke garanteres, og derfor
kan inderkanylen forrykkes. Derfor ber man, hvis kunstigt andedraet er
ngdvendigt, skifte over til en egnet kanyle TRACOE twist eller TRACOE
twist plus.

TRACOE comfort kanyler kan man ikke se pa rentgenbillederne, da
disse ikke har nogle rentgenkontraststriber.
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5. Kanyler med taleventil

Kanylerne med taleventil anvendes til patienter, der helt eller delvist
har bevaret strubehovedet. Disse kanyler seetter patienterne i stand il
at tale. Indandingen foregar via tracheostomikanylen. Ved udanding
lukkes taleventilen og leder luften ud via de naturlige luftveje. Saledes
har patienten ved intakt anatomi mulighed for at tale. Det er vigtigt, at
patientens gvre luftveje er helt frie.

TRACOE comfort talekanyler har en fenestrering og en taleventil af
typen A eller typen B.

TRACOE comfort kanyler med taleventil af typen A har en klapventil af

sglv. Efter behov kan den lgsnes, idet den skubbes ud af inderkanylen. .
Pa TRACOE comfort kanyler med taleventil af type B er ventilholderen
svingbar. Begge ventilformer giver fri adgang til kanylens indre, f.eks.

med henblik pa at udsuge trachealt sekret.

VIGTIGT: En laege skal afgere individuelt for hver enkelt patient, om
der kan anvendes en taleventil.

VIGTIGT: Patienter, som ikke er i stand til at udande selvsteendigt, ma
ikke anvende nogen taleventil, da der ellers er risiko for akut kveelning.

Safremt patienten har brug for ekstra ilttilfersel, kan man anvende
produktvarianter med ilttilslutning.

Ved leengere talepauser eller om natten kan man anvende en inder-
kanyle med en 15 konnektor eller en 22 mm adapter, hvorpa man kan
seette en fugtig "naese” pa. En konsekvent anvendelse af HME kan
reducere skorpedannelse betydeligt.

6. Kanyler med konnektor / adapter

6.1  Kanyler med 15 mm konnektor

TRACOE comfort kanyler med en 15 mm konnektor anvendes
f.eks. til paseetning af en kunstig neese som fugt-/varmeveksler
(HME) som filtrerer, fugter og opvarmer den indandede Iuft (f.eks.
TRACOE humid assist IV REF 642).

Som et alternativ il taleventilerne A eller B kan der pa den 15 mm
lange konnektor med en fenestreret comfort kanyle (f.eks.
REF 115) péaseettes en taleventil med silikonemembran (f.eks.
TRACOE phon assist REF 650-T, REF 650-TO eller REF 655-T)
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Vigtigt: Til lesning af meget fast samlinger, f.eks. en kunstig naese fra
en 15 mm konnektor, ma der kun anvendes veerktej, som er egnet til
sadanne tilfeelde. Groft veerkiej kan beskadige tracheostomikanylen.

6.2 Kanyler med 22 mm adapter

TRACOE comfort kanyler 22 mm adapter anvendes ligeledes
til paseetning af kunstige neeser, f.eks. TRACOE humid assist |
REF 640-S og taleventiler, f.eks. TRACOE phon assist REF 650-S og
REF 655-S.

7. Anvendelse af TRACOE comfort kanyle

D 7.1  Forberedelse
Generelt skal man, inden man indferer kanylen i tracheostoma, kontrol-
lere, om inderkanylen kan skubbes let ind i yderkanylen.

Anvend ingen alternative produkter til TRACOE paraffinolie REF 902.
Andre olier, f.eks. stomaolie, kan fa inderkanylen til at kleebe fast pa
yderkanylen.

Pa den ene side af kanyleskjoldet anbringes kanylebandet, f.eks.
REF 903-F, og der skubbes en trachealkompres, f.eks. REF 910-A eller
-B, over kanylergret.

Indferingen af kanylen er lettere, hvis der uden pa kanylergret paferes
lidt vandopleseligt glidemiddel.

7.2 Indforing af kanylen

Kanylen tages med en hand pa skjoldet og med den anden hand
abnes tracheostoma vha. pegefinger og langemand. Kanylen skubbes
forsigtigt ind i tracheostoma, nar der indandes. Hvis hovedet er let
bagover bgjet, er indferingen lettere. Nar man har faet skubbet kanylen
leengere ind i trachea kan hovedet holdes oprejst igen. Efterfelgende
fastgeres kanylen med kanyleband i det ledige fastgerelsesgje pa
skjoldet.

Serg for, at kanylen sidder korrekt i tracheostoma uden spaendinger.
Placeringen af kanylen ber ikke kunne forrykkes, idet holdebandet
holder den pa plads.

Udtagningen af kanylen skal forega med let bagover bgjet hoved.

7.3 Handtering af inderkanylen

Huvis der skulle samle sig sejt sekret i inderkanylen, som ikke kan suges
ud og heemmer lufttilferslen, kan kanylen tilstoppes. Der er akut risiko
for kveelning.
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Inderkanylen skal fiernes og rengeres. Man tager fat om yderkanylens
kanyleskjold med en hand. Den anden hand drejer inderkanylen fa
millimeter i urets retning (set fra patientens gjne med isat kanyle) og
traekker den sa ud af yderkanylen. Yderkanylen bliver i tracheostoma
og serger for abne og sikre luftveje.

Ved genindfering af den rengjorte og let olierede inderkanyle (se
punkt 8) skal man serge for, at denne ikke vrides eller knaekker.
Inderkanylens skjold skubbes ved en let drejning ind bag krogen
yderkanylens skjold og fastgeres saledes (se billede 1-3, model med
krog nederst pa halsflangen).

8. Rengering og vedligeholdelse .
Rengeringsintervallerne er steerkt afhaengige af den underliggende
sygdom, af sekretmaengde og -beskaffenhed, tilbgjelighed til skorpe-
dannelse og patientens individuelle behov.

Som et minimum skal TRACOE comfort inderkanylerne rengeres dag-

ligt. Den pageeldende residenstid for yderkanylen skal dreftes med

den behandlende leege.

Vigtigt: Kanylen skal altid fiernes fra tracheostoma inden rengering.

De ngjagtige arbejdstrin til rengering heraf fremgéar af brugsanvisnin-
gerne til de pageeldende rengaringssaet.

TRACOE rengeringsseet 930-A eller -B med rengeringspulver og
REF 931-A eller -B med flydende rengeringskoncentrat muligger en
problemigs rengering og pleje af kanylerne. Disse szet indeholder en
rengeringsdase med si-indsats, et rengeringsmiddel, rensepind og en
rensebarste. Alle artikler til seettene kan ogsa fas enkeltvis.

Vigtigt: Efter rengering og terring af tracheostomikanylen pafgres en
lille smule parafinolie REF 902 pa ydersiden af inderkanylen (ca. 1
drabe) og fordeles med en fnugfri klud pa ydersiden af inderkanylen
som en slags tyndt overtreek. Inderkanylen indferes saledes i den
pageeldende yderkanyle, og for at fordele parafinolien yderligere,
skubbes den flere gange ind og ud af yderkanylen.

Vigtigt: Den péferte maenge parafinolie skal veere s& minimal som
muligt. Der ma aldrig paferes sa meget, at parafinolien flyder ud
mellem inder- og yderkanyle og dermed ind i luftrerene. En permanent
overdosis kan med en vis sandsynlighed resultere i en oliepneumoni.
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TRACOE comfort kanylen anvendes ofte uden for klinikken og i
hjemmet. Her er det muligt at renggre den med et normalt ph-neutralt
husholdningsmiddel, da i hiemmet i modsaetning til pa hospitalet ikke
er sa stor risiko for kontaminering.

Vigtigt: Kanylerne ma der under ingen omstaendigheder rengeres
med aggressive husholdningsmidler eller midler, som er beregnet il
rensning af tandproteser, eller som har en hgj alkoholprocent, da de
kan forringe produkternes funktion.

Vigtigt: TRACOE comfort tracheostomikanyler ma ikke steriliseres.

Efter hver rengering, og hver gang man indferer kanylen, skal denne
kontrolleres. Kanyler, der udviser selv ubetydelige skader, skal byttes.

Desinfektion
Da de gvre Iuftveje ogsa hos raske mennesker aldrig er bakteriefri,
anbefaler vi, at der ikke anvendes desinfektionsmidler.

Safremt det alligevel er nadvendigt med en desinfektion, kan der pa
TRACOE medical GmbH's webside downloades en liste med desin-
fektionsmidler (www.tracoe.com).

Efter desinfektionen skal kanylerne skylles omhyggeligt i vand af
drikkevandskvalitet eller i destilleret vand og terres.

Vigtigt: Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler, som udskiller klor,
eller midler, som indeholder steerk lud eller steerke fenolderivater.

Kanylerne méa ogsa, uden tilssetning af kemiske substanser, desinfice-
res termisk ved op til 65 °C (< 65 °C) og 5 minutter med konventionelle,
milde ph-neutrale midler. | den forbindelse kan der forekomme en
meelkeagtig misfarvning. Funktionen nedseettes ikke.

9. Brugstid

Kanylen er konstrueret saledes, at den kan anvendes flere gange pa
en patient i en periode pa mindst 29 dage, ogsa efter at vaere blevet
rengjort flere gange. Brugstiden er steerkt afheengig af det enkelte
sygdomsbillede, at sekretmaengde og ikke mindst pleje af tracheosto-
mikanylen. En jeevnlig udskiftning af hele kanylen ber overvages af den
ansvarlige laege. Med korrekt pleje kan TRACOE comfort tracheosto-
mikanyler anvendes i op til 6 maneder.
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10. Kanylepas

Enhver TRACOE comfort kanyle far vedlagt et kanylepas med Kli-
stermeerker pa for- og bagsiden. Disse etiketter indeholder informa-
tioner om REF-nr., starrelse, laengde og batch-nr. De skal opbevares
separat. Det letter genbestilling og ber vedleegges ved en eventuel
reklamation.

11.  Opbevaring
Produkterne skal opbevares koligt og tert. En kortvarig opbevaring i
< 30 dage ved maksimalt +50 °C er mulig. Beskyt produktet mod sollys
og ekstrem kulde.

12. Bortskaffelse

TRACOE comfort tracheostomikanyler bestar af kunststoffer, som
internationalt er godkendt til medicinsk anvendelse, og indeholder
ikke latex. De indeholder ingen latex og ingen DEHP. Bortskaffelse
af produkterne ma kun ske i overensstemmelse med de gaeldende
nationale bestemmelser vedrgrende affaldsstoffer.

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

14. Almindelige forretnings- og leveringsbetingelser

Keb, levering og returnering af alle TRACOE produkter sker ude-
lukkende pa grundlag af de til enhver tid geeldende alminde-
lige forretnings- og leveringsbetingelser, der kan fas hos
TRACOE medical GmbH eller pa internetadressen: www.tracoe.com.
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Kayttéohje
TRACOE® comfort trakeostomiakanyylit

Kéyttt‘)ohje antaa tietoa ja opastusta laakareille, hoitohenkilékun-
nalle, potilaille ja potilasta hoitaville omaisille. Se koskee vain
TRACOE comfort-trakeostomiakanyyleita. Lue ohjeet ennen tuotteen
ensimmaista kayttokertaa ja sailytd kayttdohje, jotta voit tarvittaessa
palata siihen.

Yhden potilaan tuote: TRACOE comfort-trakeostomiakanyylit ovat vain
yhden potilaan kayttoon tarkoitettuja ladkintélaitteita. Toistuva kayttd
yhdella ja samalla potilaalla on sallittua.

1. Yleinen kuvaus

Joustavia ja lapinakyvia TRACOE comfort-trakeostomiakanyyleita on
saatavilla erikokoisilla halkaisijoilla, eripituisina, eri malleina ja erilaisis-
sa sarjoissa myos pitkaaikaiseen kayttoon kaytettavaksi trakeostomia-
ja laryngektomiapotilaille. Kanyyleissa ei ole DEHP:t& eika lateksia.
Sisa- ja ulkokanyylien muoto ja pituus voidaan sovittaa yksildllisesti
toisiinsa. Siksi on huolehdittava siité, ettd sisékanyyleita kaytetaan
samaan sarjaan kuuluvien ulkokanyylien kanssa.

Kokonumero vastaa ulkokanyylin siséhalkaisijaa ahtaimmasta kohdasta
(alapaéasta) millimetreissa mitattuna. Kun kaytetdan sisakanyylia,
sisahalkaisija pienenee noin 1-1,5 millimetria!

Yksityiskohtaista tietoa esim. tarkoista mitoista saa uusimmasta
TRACOE-tuotekatalogista osoitteesta www.tracoe.com.

Turvallisuussyistd on suositeltavaa pitdd aina varalla kahta

TRACOE comfort-trakeostomiakanyylia |ahettyvilla. Toisen tallaisen
varakanyylin halkaisijan olisi oltava turvallisuussyistéa 1-2 kokoa pie-
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nempi kuin kaytdssa olevan. Sité voidaan kayttaa, jos alkuperaisen
kanyylikoon uudelleen asettamisessa ilmenee ongelmia.

Vaihtokanyylit sailytetdan kuivassa ja puhtaassa iimastoidussa saili¢s-
sa. Ei saa sailyttéa auringonvalossa.

Tuotevariantit

Tuotevariantteja voidaan valmistaa tarvittaessa mittatilaustyéné, jolloin
taataan vaikeimmissakin anatomisissa ja fysiologisissa tilanteissa
paras mahdollinen toiminnallisuus ja pitomukavuus. Tilauslomakkeita
on saatavilla verkkosivuilla www.tracoe.com.

Huomioi:

Muutoksia TRACOE comfort-trakeostomiakanyyleihin  saavat tehdé
vain TRACOE medical GmbH -yhtién tyontekijat ja sen valtuuttamat
henkil6t. Jos ulkopuoliset henkilot tekevat muutoksia, takuu ja tuote-
vastuu raukeavat valittdmasti. Tama koskee seké tuotteelle aiheutu-
neita vahinkoja etta vahingoittuneesta tuotteesta aiheutuvia vahinkoja.

2. TRACOE comfort-kanyylien kokoaminen

Tasaiseen kanyylilevyyn, jossa on hakasia kanyylipannan kiinnitta-
miseksi, kiinnittyy ilmaa johtava kanyyliputki, joka kapenee kanyylin
paéata kohti. Nain kanyyli on helpompi vieda henkitorviavanteeseen
eiké kanyylin paa ole jatkuvasti henkitorven seinamaa vasten.

Tarkasti sopivat sisdkanyylit, jotka ovat myos osa tuotetta, asetetaan
ulkokanyyleihin. Turvallisuusnakokohta: Etuna tassa on, ettéa eritteen
tai ruven tukkima sisékanyyli voidaan poistaa ulkokanyylista, mutta
potilaan ilmatie on edelleen varmistettu edelleen paikallaan olevan
ulkokanyylin ansiosta.

Kaikkien TRACOE comfort-kanyylien mukana toimitetaan kanyylipanta
kanyylien kiinnittdmiseksi ja tukevan kiinnityksen varmistamiseksi.
Kanyylipanta on kertakayttdinen eiké sité saa muokata.

Puhekanyyleissa on ulkokanyylissa pienia reikia. Puhekanyyliin kuu-
luvissa sisékanyyleissa on vastaavasti suurempi aukko. Paallekkain
sijaitsevien aukkojen kautta uloshengitysiima paasee virtaamaan
ylempiin hengitysteihin.

TRACOE comfort plus -puhekanyyleissa on paremman fonaation
saavuttamiseksi kanyylin ulkokaarella olevien fenestraatioaukkojen
lisaksi kulloinkin kaksi ylimaaraista reikaa sisakaarella.
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Ulkokanyylien ref'ista ei mahdu imukatetreja, milla estetdan henkitorven
limakalvojen vaurioituminen.

3. Kayttotarkoituksen mukainen kayttoé
TRACOE comfort-kanyyli stabiloi trakeostomia- tai laryngektomiapotila-
an henkitorviavanteen ja pitéa sen avoinna.

TRACOE-kanyylin valitsee ja asettaa ensimmaisella kayttokerralla
lagkari tai koulutettu ammattilainen. Pateva henkilosto opettaa kayttajia
kasittelemaan tuotteita ja neuvoo erityisesti puhekanyylien ja -venttiile-
iden toimintatapoja ja kasittelya.

Potilaan ruumiinrakenteen ja anatomian perusteella valitaan kaytet-
tévéksi joko TRACOE comfort tai hieman pidempi TRACOE comfort
plus -kanyyli.
Erittain pitkia TRACOE comfort-kanyyleita kaytetddn ennen kaikkea
syvemmalla henkitorvessa olevan trakeomalasian tai trakeastenoosin
tapauksessa.

Huomio: Laakarin on tarkistettava kanyyli saannéllisesti, erityisesti jos
potilaalla on taipumusta rupien tai granulaatiokudoksen muodostumi-
seen ja/tai eritys on voimakasta.

4. Vasta-aiheet

HUOMIO: Laryngektomiapotilailla ei saa kayttaa puheventtiililla varu-
stettuja kanyyleita. Koska he eivét pysty hengittdamaan sisaanhengit-
tdmaansa ilmaa ulos, syntyy tukehtumisvaara.

TRACOE  comfort-kanyylit sopivat hengityslaitehoitoon vain
rajallisesti, silla niissé ei ole mansettia eikd sisdkanyylin kiinnitys
15 mm pitkalla liittimella takaa luotettavasti, ettei sisakanyyli saata
siirtyd. Jos hengityslaitehoito on tarpeen, suositellaan vaihtamaan
siihen sopivaan kanyyliin, joita ovat esimerkiksi TRACOE twist tai
TRACOE twist plus.

TRACOE comfort-kanyylit eivat nay réntgenkuvissa, koska niissé ei ole
réntgenvarjoaineita.

5. Puheventtiililla varustetut kanyylit

Puheventtiililla varustettuja kanyyleita kaytetdan potilailla, joiden kur-
kunpaé on tallella kokonaan tai osittain, jolloin potilaiden on mahdol-
lista puhua. Sisdanhengitys tapahtuu trakeostomiakanyylin kautta.
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Uloshengitettdessa puheventtiili sulkeutuu ja ohjaa ilman luonnollisia
hengitysteitd pitkin. Siten potilaalla, jonka anatomia on ehj&g, on
mahdollisuus puhua. Tarkedd on, ettd potilaan ylemmét hengitystiet
ovat taysin vapaina.

TRACOE comfort-puhekanyylit ovat fenestroituja, ja niissa on tyypin A
tai B puheventtiili.

TRACOE comfort-kanyyleissa, joissa on tyypin A puheventtiili, on
hopeinen lapanpidin. Se voidaan irrottaa tarvittaessa vetamélla se
ulos sisékanyylista. TRACOE comfort-kanyyleissa, joissa on tyypin B
puheventtiili, venttiilinpidin on kaantyva. Tama mahdollistaa kummas-
sakin venttiilimuodossa vapaan paasyn kanyylien sisdonteloihin esim.
henkitorven eritteiden imemiseksi pois.

Fl
HUOMIO: Laakari paattaa jokaisen potilaan kohdalla erikseen, saako.
puheventtiilia kayttaa.

HUOMIO: Jos potilas ei kykene hengittdmaan itse ulos, puheventtiilia
ei saa kayttaa, koska silloin syntyy akuutti tukehtumisvaara.

Jos potilas tarvitsee lisdhappea, voidaan kayttda happiliitannalla
varustettuja tuotevariantteja.

Pidempien puhumistaukojen aikana ja y6lla voidaan kayttaa sisakanyy-
lia, jossa on 15 mm pitka liitin tai 22 mm pitk& sovitin ja johon voidaan
littaa esim. tekonena. Kosteuden- ja lammonvaihtajan saannollinen
kayttd voi vahentaa huomattavasti rupien muodostumista.

6. Liittimella varustetut kanyylit / joissa

6.1 Kanyylit, joissa on 15 mm pitka liitin

TRACOE comfort-kanyyleita, joissa on 15 mm pitka liitin, kaytetaan
esim. tekonendn asettamiseen kosteuden- ja lammonvaihtajaksi
(HME). Tekonena suodattaa, kosteuttaa ja lammittaa sisaanhengitysil-
maa (esim. TRACOE humid assist IV REF 642).

Vaihtoehtoisesti tyypin A tai B puheventtiileille fenestroidun com-
fort-kanyylin 15 mm pitkaan liitimeen (esim. REF 115) voidaan liittaa
silikonikalvolla varustettu puheventtiili (esim. TRACOE phon assist REF
650-T, REF 650-TO tai REF 655-T).
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Huomio: Kun irrotetaan erittain tiukkoja kiinnityksia, esimerkiksi teko-
nend 15 mm pitkasta littimestéa, on kaytettava ainoastaan siihen tarkoi-
tukseen sopivia erotusvalineita. Karkeat tyovalineet voivat vahingoittaa
trakeostomiakanyylia.

6.2  Kanyylit, joissa on 22 mm pitka sovitin

TRACOE comfort-kanyyleita, joissa on 22 mm pitka sovitin, kaytetaan
myos tekonenien, esim. TRACOE humid assist | REF 640-S, ja
puheventtiilien, esim. TRACOE phon assist REF 650-S ja REF 655-S,
asettamiseen.

7. TRACOE comfort-kanyylien kayttd
7.1 Valmistelut

. Ennen kuin kanyyli asetetaan henkitorviavanteeseen, on yleisesti tarka-
stettava, voidaanko sisakanyyli tydntéa helposti ulkokanyyliin.

Kayta ainoastaan TRACOE-parafiiniéliya REF 902. Ala kayta korvaavia
tuotteita. Muut Oljyt, kuten stoomadljy, voivat limata sisékanyylin
ulkokanyyliin.

Kanyylilevyn toiselle puolelle viedaan kanyylipanta, esim. REF 903-F, ja
trakeaalikompressi, esim. REF 910-A tai -B, vedetaan kanyyliputken yli.
Kanyylin asettaminen helpottuu, jos kanyyliputki kostutetaan ulkoa
vesiliukoisella liukugeelilla.

7.2 Kanyylin asettaminen

Kanyylin levyyn tartutaan kadella ja toisella kadella levitetadn henki-
torviavannetta etu- ja keskisormen valissa. Kanyyli viedaan sisaan-
hengityksen aikana varovasti henkitorviavanteeseen. Kevyesti taak-
sepdin kallistettu paa helpottaa tata vaihetta. Kun kanyylia viedaan
pidemmalle henkitorveen, paé voidaan pitéé suorassa. Taman jalkeen
kanyyli varmistetaan kanyylipannalla, joka kiinnitetédéan levyn vapaase-
en hakaseen.

Varmista, ettei kanyyli ole kire&sti henkitorviavanteessa. Kanyylin asen-
toa ei saa vaihtaa kiinnitysnauhasta.

Kanyylin poistaminen helpottuu, kun paata kaannetaan hiukan taak-
sepain.
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7.3  Sisdkanyylin kasittely
Jos sisékanyyliin kertyy sitkeaa eritetta, jota ei voida imea pois ja joka
estad iiman vapaata kulkua, kanyyli voi tukkeutua. Talléin syntyy akuutti
tukehtumisvaara.
Sisékanyyli on poistettava ja puhdistettava. Tartu kadella ulkokanyylin
kanyylilevyyn. Kaanna toisella kadella sisakanyylia muutama millimetri
myo6tapéaivaan (potilaasta katsottuna, kun hanella on kanyyli) ja veda
se sitten ulos ulkokanyylista. Ulkokanyyli pysyy henkitorviavanteessa
ja takaa avoimen ja turvallisen hengitystien.
Kun viet puhdistetun ja kevyesti 6ljytyn sisékanyylin (katso kohta 8)
takaisin, varmista, ettei se kaanny tai taivu. Veda sisakanyylin levy
kevyesti kdantamalla ulkokanyylin levyn hakasen taakse ja kiinnita
siihen (katso kuvat 1-3, malli, jonka kauluksen alaosassa on koukku).
. . Fl
8. Puhdistus ja huolto
Puhdistusvalit riippuvat suuresti potilaan perussairaudesta, eri-
teméaarasta ja eritteen muodostumisesta, taipumuksesta rupien muo-
dostumiseen seka potilaan yksildllisista tarpeista.
Ainakin TRACOE comfort-sisékanyylit on puhdistettava paivittain.
Ulkokanyylin pitoaika sovitaan kulloinkin yhdess& hoitavan laakéarin
kanssa.

Huomio: Poista kanyylit aina ennen puhdistusta henkitorviavanteesta.

Yksityiskohtaiset ohjeet puhdistukseen loytyvéat seuraavassa mainittu-
jen puhdistussarjojen kayttoohjeista.

Puhdistussarjoilla TRACOE 930-A tai -B puhdistusjauheella ja
REF 931-A tai -B nestemaisella puhdistustiivisteella kanyylit on help-
po puhdistaa ja huoltaa. Sarjat sisaltavat puhdistusastian ja siivilan,
puhdistusaineen, puhdistustupot ja -harjan. Kaikkia sarjojen tuotteita
on my6s saatavilla yksittéin.

Téarkeaa: Kun olet puhdistanut ja kuivannut trakeostomiakanyylin, lisé&a
sisékanyylin ulkopinnalle pieni maara (esim. 1 tippa) parafiinidliya
REF 902 ja levita se nukkaamattomalla liinalla sisdkanyylin ulkopinnalle
ohueksi kerrokseksi. Vie sisékanyyli tdman jalkeen ulkokanyyliin ja
tydnné sita sisdan ja veda ulos useita kertoja parafiinidljyn levittami-
seksi.
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Huomio: Parafiinidljya kaytetdan niin vahan kuin mahdollista. Sita ei
saa missaan tapauksessa kayttaa niin paljon, etta parafiinidlyy paasee
sisé- ja ulkokanyylin véliin ja siten henkitorveen. Jatkuva yliannostus voi
johtaa erittain pienella todennakoisyydella lipoidipneumoniaan.

TRACOE comfort-kanyyleita kaytetdan usein avohoidossa ja kotisaira-
anhoidossa. Koska bakteerikirjo on talléin erilainen kuin sairaaloissa,
yleensa riittda yksinkertainen puhdistus kotitalouksien kéayttamalla
miedolla ja pH-neutraalilla aineella.

Huomio: Kanyyleita ei saa missaan tapauksessa puhdistaa voimak-
kailla kodin pesuaineilla, hammasproteesipuhdisteella tai vahvalla
alkoholilla, silla ne voivat vaikuttaa tuotteen toimintaa haittaavasti.

Fl
. Huomio: TRACOE comfort-trakeostomiakanyyleita ei saa steriloida.

Kanyylit on tarkastettava jokaisen puhdistuskerran jalkeen ja ennen
jokaista uutta kayttokertaa. Vahankin vaurioitunut kanyyli on vaihdet-
tava uuteen.

Desinfiointi
Koska terveetk&an ilmatiet eivat koskaan ole bakteerittomia, suosit-
telemme, etta desinfiointiaineiden kaytdsta luovutaan.

Jos desinfiointi on kuitenkin valttamatonta, voit tarkistaa desin-
fiointiaineluettelon TRACOE medical GmbH -yhtion verkkosivuilta
(www.tracoe.com).

Desinfioinnin jalkeen kanyylit on huuhdottava erittéin perusteellisesti
juomavedeksi kelpaavalla tai tislatulla vedella ja kuivattava.

Huomio: Klooria vapauttavia, voimakkaita emaksia tai fenolijohteita
sisaltavia desinfiointiaineita ei saa kayttaa.

Kanyylit voidaan my¢s lampddesinfioida ilman kemiallisia liséaineita
korkeintaan 65 °C:ssa (< 65 °C) 5 minuutin ajan miedoilla kotilalouksien
pH-neutraaleilla aineilla. Kanyyli saattaa varjaytya kéasittelyssa sameak-
si. Se ei kuitenkaan vaikuta toimintaan.

9. Kayttéika

Kanyyli on suunniteltu niin, etta sita voidaan kayttad myods useamman
puhdistuksen jalkeen yhdelle potilaalle vahintdan 29 paivan aikana
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useampaan kertaan. Kayttoika riippuu yksittaistapauksissa voimak-
kaasti taudinkuvasta, eritteiden erittymisesta ja ennen kaikkea trake-
ostomiakanyylin kasittelysté. Koko kanyyli on vaihdettava saannéllisesti
asiaan perehtyneen l&&karin valvonnassa. Asianmukaisesti hoidettuna
TRACOE comfort -trakeostomiakanyyleita voidaan kéyttaé ihanneta-
pauksessa jopa kuuden kuukauden ajan.

10. Kanyylipassi

Jokaiseen TRACOE comfort-kanyyliin kuuluu kanyylipassi, jossa on
irrotettavat tarrat etu- ja takapuolella. Etiketista selvidd REF-numero,
koko, pituus ja eranumero. Sailyta kanyylipassi erilldan. Se helpottaa
uusien tuotteiden tilausta. Se tulisi liittdd myds mahdollisen tuotevali-
tuksen yhteyteen.

FI
11, Sailytys .

Sailyta tuotteet kuivassa ja viiledssa. Lyhytaikainen séilytys enintaan 30
paivan ajan enintédan +50 °C lampdétilassa on mahdollista. Suojaa tuote
auringonvalolta ja voimakkaalta kylmyydelta.

12.  Havittdminen

TRACOE comfort-trakeostomiakanyylit on valmistettu kansainvélisesti
ladketieteelliseen kayttoon hyvéksytyistda muoveista. Ne eivat sisélla
lateksia eivatka DEHP:ta. Tuotteet saa havittda ainoastaan voimassa
olevien jatteita koskevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

13.  Palautukset

Kéytettyjen tuotteiden palautukset voidaan ottaa vastaan ainoastaan
jos niiden mukana on taytetty saasteenpoistotodistus. Taman lomak-
keen saat joko suoraan TRACOE medical-asiakaspalveluksesta tai
nettisivulta www.tracoe.com.

14.  Yleiset myynti- ja toimitusehdot

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

Denne bruksanvisningen tjener som informasjon og veiledning for
leger, pleiepersonale, pasienter og pleiende parerende. Den gjelder

M utelukkende for TRACOE comfort trakeostomikanyler. Les anvisninge-
ne naye for du bruker produktet for forste gang og oppbevar bruksan-
visningen for senere bruk ved behov.

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

1. Generell beskrivelse

De fleksible, transparente TRACOE comfort trakeostomikanylene er
tilgjengelige i forskjellige diametre, lengder, utferelser og sett-kom-
binasjoner, ogsa innen langtidsanvendelsen, for trakeostomerte og
laryngektomerte pasienter. Kanylene inneholder ikke DEHP og lateks.
Formen og lengden av inner- og ytterkanylene er individuelt tilpasset
hverandre. Herved ma man passe pa, at innerkanylene brukes sam-
men med ytterkanylene som hgrer med til samme sett.

De oppgitte sterrelsene tilsvarer ytterkanylens innvendige diameter
pé det smaleste stedet (nedre ende) i mm. Ved bruk av innerkanyler
reduseres den innvendige diameteren med ca. 1 - 1,5 mm!

Detaljer, som f.eks. neyaktige dimensjoner, finner du i den aktuelle
produktkatalogen fra TRACOE p& www.tracoe.com.

For sikkerhets skyld anbefales det alltid & holde to TRACOE comfort

trakeostomikanyler innen rekkevidde som reserve. Av sikkerhets-
messige grunner ber én av disse kanylene ha en diameter som er
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1 - 2 sterrelser mindre, enn den som er i bruk. Den brukes hvis det
oppstar problemer med gjeninnsettingen av den opprinnelig valgte
kanylesterrelsen.

Reservekanyler bar oppbevares i en terr, rengijort tilstand i en ventilert
beholder. Ma beskyttes mot direkte sollys.

Produktvarianter

Ved behov kan produkivarianter fremstilles etter mal for & kunne tilby
beste funksjonalitet og brukskomfort ogsa ved kompliserte anatomiske
og fysiologiske situasjoner. Tilsvarende bestillingsblanketter finner du
pa véar webside www.tracoe.com.

Ta vennligst hensyn til:

Endringer pa TRACOE comfort trakeostomikanyler skal kun utferes
av medarbeidere fra TRACOE medical GmbH, eller personer somm
er autorisert av denne. Endringer gjennom andre personer farer til
umiddelbar tap av garantien og vart ansvar. Dette gjelder for skader
pa produktene og for felgeskader som oppstar pa grunn av disse.

2. Utforming av TRACOE comfort kanylen

P& det flate kanyleskjoldet med Igkker for feste av kanylebandet, er
det luftstramfarende kanyleraret tilkoblet, dette blir smalere mot kany-
lens ende. Dermed fares kanylen lettere inn i trakeostoma og kanylens
ende ligger ikke stadig mot trakealveggen.

Noyaktig passende innerkanyler, safremt de er del av produktet, fares
inn i ytterkanylen. Sikkerhetsaspekt: Fordelen med dette er at en
innerkanyle som er lukket gjennom sekret eller skorper kan tas ut av
ytterkanylen, og pasientens luftvei er alltid sikret via ytterkanylen som
fremdeles ligger pa plass.

Alle TRACOE comfort kanylene leveres med et kanyleband som bru-
kes til & feste kanylen og holde den sikkert pa plass. Herved dreier det
seg om et engangsprodukt som ikke skal renses.

Talekanyler har sma hull pa ytterkanylen. De tilhgrende innerkanylene
har en sterre apning pa samme posisjon. Gjennom apningene som
ligger over hverandre, kan utandingsluften strgmme inn i de evre
luftveiene.
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For en bedre fonasjon (stemmedannelse) har talekanylene
TRACOE comfort plus i tillegg til fenestreringen pa kanylens ytre bue,
to ekstra hull pa den indre buen.

For a forhindre skader pa slimhinnen i trakea, er det ikke mulig a
fgre noe sugekateter gjennom de sma hullene pa ytterkanylen.

3. Formalstjenlig bruk
TRACOE comfort kanyler stabiliserer trakeostomaet til en trakeosto-
mert eller laryngektomert pasient og holder det apent.

Valg av kanyler og innsetting av TRACOE produktene mé ved farste
bruk gjennomferes av en lege, eller av fagpersonale med relevant
oppleering. Brukeren ma f& oppleering av kvalifiserte personer i hand-
tering av produktene, og spesielt om funksjonsméten og handteringen
av talekanyler og taleventiler.

Avhengig av pasientens hgyde og anatomi anvendes
TRACOE comfort, eller TRACOE comfort plus kanylene, som er litt
lengre.

De ekstralange TRACOE comfort kanylene brukes spesielt ved
trakeomalasi / trakealstenoser som sitter dypere i trakea.

OBS: Det ma gjennomfares regelmessige legekontroller, spesielt hvis
pasienten har en tendens til dannelse av skorper og granulasjonsvev
og / eller det finnes en sterk sekresjon.

4. Kontraindikasjoner

OBS: For laryngektomerte pasienter ma det ikke anvendes kanyler
med taleventil. De kan ikke puste ut innandet Iuft igjen og det bestar
fare for kvelning.

TRACOE comfort kanylene er bare betinget egnet for kunstig
andedrett, da de ikke har cuff og lasingen av innerkanylen med
15 mm-konnektor ikke sikrer palitelig, at innerkanylen ikke kan
forflyttes. Derfor bgr man, hvis kunstig andedrett er ngdvendig,
velge en egnet kanyle, som for eksempel TRACOE twist eller
TRACOE twist plus.

TRACOE comfort kanyler vises ikke ved rentgenopptak, da disse ikke
har noen kontraststriper.
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5. Kanyler med taleventil

Kanylene med taleventil brukes ved fullstendig eller delvis bevart
larynx, og gir pasienten mulighet til tale. Innandingen skjer via tra-
keostomikanylen. Under utandingen lukker taleventilen seg og leder
luften via de naturlige luftveiene. Dermed har en pasient ved intakt
anatomi, mulighet til tale. Det er viktig at pasientens evre Iuftveier er
fullstendig frie.

TRACOE comfort talekanyler har en fenestrering og en taleventil av
type A eller type B.

TRACOE comfort kanyler med taleventilen type A har en lukeholder av
selv. Ved behov kan den Igsnes fra innerkanylen ved & skyve den ut.
Ved TRACOE comfort kanyler med taleventil type B, er ventilholderen
dreibar. Ved begge ventiltypene er det derfor mulig a fa fri tilgang til
kanylens indre lumen, f.eks. for suging av trakealsekret.

OBS: En lege skal avgjere individuelt for hver enkelt pasient, om en m
taleventil kan brukes.

OBS: Pasienter som ikke puster pa egen hand ma ikke benytte tale-
ventil, da det ellers bestar fare for kvelning.

Hvis pasienten trenger en ekstra oksygentilfersel, kan det brukes
produktvarianter med oksygentilkobling.

Ved lengre talepauser eller om natten kan det brukes en innerkanyle
med 15 mm-konnektor hhv. 22 mm-adapter, som da f.eks. kan brukes
til & sette pa en fuktig nese. Konsekvent bruk av en HME kan begrense
skorpedannelsen betydelig.

6. Kanyler med konnektor / adapter

6.1  Kanyler med 15 mm-konnektor

TRACOE comfort kanyler med en 15 mm-konnektor blir f.eks. brukt
til & sette pa en kunstig nese som fuktighets- og varmeveksler
(HME), som filtrerer, fukter og varmer opp innandingsluften (f.eks.
TRACOE humid assist IV REF 642).

Som alternativ til taleventilene type A eller B, kan en fenestrert
comfort kanyle (f.eks. REF 115), en taleventil med silikonmembran,
settes pa 15 mm-konnektoren (f.eks. TRACOE phon assist REF 650-T,
REF 650-TO eller REF 655-T).
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OBS: For a lgsne sveert fastsittende forbindelser, for eksempel en
kunstig nese pa en 15 mm-konnektor, ber det kun brukes et hjel-
pemiddel som er egnet for slike tilfeller. Grovt verktey kunne skade
trakeostomikanylen.

6.2 Kanyler med 22 mm-adapter

TRACOE comfort kanyler med 22 mm-adapter brukes ogsa til 4 sette
pa kunstige neser, f.eks. TRACOE humid assist | REF 640-S og tale-
ventiler, f.eks. TRACOE phon assist REF 650-S og REF 655-S.

7. Bruk av TRACOE comfort kanylene

7.1  Forberedelse

For kanylen settes inn i trakeostomaet bgr det prinsipielt kontrolleres,
om innerkanylen kan skyves lett inn i ytterkanylen.

M Ikke bruk noen andre produkter som alternativ til TRACOE parafinolje
REF 902. Andre oljer, f.eks. stomaolje, kan fere til at innerkanylen
klebes sammen med ytterkanylen.

Kanylebandet, f.eks. REF 903-F, plasseres pa én side av kanylesk-
joldet og en trakealkompress, f.eks. REF 910-A eller -B, skyves over
kanylergret.

Det blir lettere & sette inn kanylen, hvis kanylergret fuktes pa utsiden
med en vannlgselig glidegel.

7.2 Innsetting av kanylen

Grip tak i kanylen med én hand pa skjoldet og med den andre handen
utvider du trakeostomaet mellom peke- og langfingeren. Under innan-
dingen skyves kanylen forsiktig fremover i trakeostomaet. Dette trinnet
utferes lettere med hodet bayd litt bakover. Under den videre innfarin-
gen i trakea kan hodet holdes i normal posisjon. Deretter sikres kany-
len med kanylebandet, ved a feste det i den frie Igkken péa skjoldet.

Pass pa at kanylen sitter i trakeostomaet uten spenning. Kanylens
posisjon bar ikke endres gjennom holdebandet.

Det er lettere & ta ut kanylen nar hodet er bayd litt bakover.
7.3 Handtering av innerkanylen
Skulle det hope seg opp seigt sekret i innerkanylen, som hindrer

luftpassasjen og ikke lar seg fierne ved suging, kan dette fore til at
kanylen lukkes. Da er det akutt fare for kvelning.
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Innerkanylen ma fjernes og rengjeres. For a gjere dette, holder man
kanyleskjoldet til ytterkanylen fast med én hand. Med den andre han-
den dreier man innerkanylen noen f& millimeter med urviseren (sett fra
pasienten ved liggende kanyle) og trekker den sa ut av ytterkanylen.
Ytterkanylen blir veerende i trakeostomaet og serger for en apen,
sikker luftvei.

Nar den rensede og lett oljete innerkanylen feres inn igjen (se punkt
8) ma man serge for at denne ikke dreier seg eller knekkes. Med en
lett dreining skyves skjoldet til innerkanylen bak den lille kroken pa
skjoldet til ytterkanylen, og slik festes det (se bilde 1-3, modell med
hekte nederst pa skjoldet).

8. Rengjoring og stell

Rengjeringsintervallene er sterkt avhengige av den underliggende
sykdommen, mengden og typen av sekret, tendensen til skorpedan-
nelse og pasientens individuelle behov.

| det minste ber TRACOE comfort innerkanylene rengjeres daglig.
Tiden som ytterkanylen blir vaerende in situ, ber radferes med legen
som gjennomfgrer behandlingen.

OBS: Kanylen ma alltid fiernes fra trakeostomaet fer den rengjeres.

De ngyaktige trinnene for & gjennomfere rengjeringen, finner du i
bruksanvisningen for de fglgende rengjeringssettene.

Med TRACOE rengjeringssett 930-A eller -B med rengjeringspulver,
og REF 931-A eller -B med flytende rengjeringskonsentrat, kan
rengjering og stell av kanylene utferes uten problemer. Disse settene
inneholder henholdsvis en rensedase med silinnsats, et rensemiddel,
rensedotter og en rensebagrste. Alle artiklene i settene kan ogsa leveres
enkeltvis.

Viktig: Etter rengjering og terking av trakeostomikanylen skal det
péferes det en liten mengde av parafinolje REF 902 pa innerkanylens
ytterside (ca. 1 drape), og fordeles som et tynt sjikt pa innerkanylens
ytterside med en lofri klut. Deretter settes innerkanylen inn i den res-
pektive ytterkanylen, og for & fordele parafinoljen ytterligere, skyves
den inn og trekkes ut igjen flere ganger.

OBS: Mengden av parafinolje som péaferes ber veere sa liten som
mulig. Det méa ikke under noen omstendigheter paferes sa mye, at
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parafinoljen trér ut mellom inner- og ytterkanylen og kommer inn i
luftreret. En varig overdosering kan med en sveert lav sannsynlighet,
fare til en oljepneumoni.

| mange tilfeller brukes TRACOE comfort kanylen innen ikke-kliniske
omrader og innen hjemmepleien. P4 grunn av bakteriespekiret som
skiller seg fra det i klinikken, er vanligvis en forenklet rengjering med
et vanlig, mildt, ph-ngytralt middel mulig.

OBS: Kanylene ma ikke under noen omstendigheter rengjeres med
aggressive husholdningsmidler, midler for rengjering av tannproteser
eller hayprosentig alkohol, da dette kan péavirke produktenes funksjon
negativt.

OBS: TRACOE comfort trakeostomikanyler mé ikke steriliseres.

M Etter hver rengjering og fer kanylen settes inn pa nytt, ma den alltid
kontrolleres. Selv kanyler som bare viser mindre skader, mé skiftes ut.

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

Hvis det likevel skulle vise seg & veere ngdvendig med en desin-
feksjon, kan en liste med desinfeksjonsmidler hentes pa websiden til
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

Deretter ma kanylene skylles meget grundig med vann av drikke-
vannskvalitet, eller med destillert vann og terkes.

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

Kanylene kan ogsa, uten & tilfeye kjemiske tilsetninger, desinfiseres
termisk ved inntil 65 °C (< 65 °C) og i 5 minutter med vanlige, milde,
ph-noaytrale midler. Dette kan fere til en melkeaktig misfarging. Dette
pavirker ikke funksjonen.

9. Bruksvarighet

Kanylen er konstruert pa en slik mate at den, ogsa etter flere gangers
rengjering, kan brukes ved én pasient over et tidsrom pa minst 29
dager. Bruksvarigheten er i enkelte tilfeller sterkt avhengig av helse-
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tilstanden, av sekretet og ikke minst av stellet av trakeostomikanylen.
Den regelmessige utskiftingen av hele kanylen ber overvakes av den
ansvarlige legen. Ved korrekt stell kan TRACOE comfort trakeostomi-
kanyler brukes i opptil seks maneder.

10. Kanylepass

| hver TRACOE comfort kanyle er det vedlagt et kanylepass med eti-
ketter som kan fiernes, bade pa forsiden og baksiden. Disse etikettene
inneholder informasjon om REF-nr., sterrelse, lengde og batch-nr. De
ber oppbevares separat. Derved gjeres en ny bestilling lettere og ma
vedlegges ved en eventuell reklamasjon.

11.  Lagring

Produktene skal lagres kjelig og tert. En lagring over kort tid for < 30
dager ved maksimalt +50 °C er mulig. Produktet mé beskyttes mot
direkte sol og ekstrem kulde.

12. Deponering

TRACOE comfort trakeostomikanylene bestar av kunststoffer som er
internasjonalt godkjent for medisinsk bruk. De inneholder ikke lateks
og DEHP. Produktene méa kun deponeres i henhold til gyldige nasjo-
nale bestemmelser for avfallsstoffer.

13.  Retursendinger

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

14.  Standard kontraktsvilkar

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

Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com

TRACOE”®

comfort

0123

TRACOE® comfort légcs6kaniilok
haszndlati utasitasa

Jelen haszndlati utasitds tdjékoztatasul és Utmutatoként szolgdl az
orvosok, az apoldszemélyzet, a paciensek €s az apolast végzé hozzatar-
tozék szamdra. A haszndlati utasitds kizardlag a TRACOE comfort
légcsékantlokre vonatkozik. Kérjlk, a termék els6 hasznélata elétt

HU olvassa el az utasitdsokat, és Orizze meg a haszndlati utasitast, hogy
szlikség esetén késdbb is rendelkezésre alljon.

Egy betegnél haszndlatos termék: A TRACOE comfort légcsSkantl
olyan gydgyaszati termék, mely csak egy betegnek késziilt. Egy és
ugyanazon betegnél a t6bbszori felhasznéldas megengedett.

1. Altalanos leiras

A rugalmas és atlatszd6 TRACOE comfort légcsékantlok kilonbdzé
atmérdkben, hosszusagban, kivitelben és szett Osszedllitdsokban allnak
rendelkezésre, és hosszabb ideig is haszndlhatok tracheotomizalt
és laringektomizalt paciensek esetében. A kanllok DEHP- és latex-
mentesek.

A belsé és a kilsd kanllok formdja és hossza egyedieg vannak
osszehangolva. Ezért Ugyelni kell arra, hogy a bels§ kantloket az
ugyanahhoz a szetthez tartozé belsé kantilokkel hasznaljak.

A méret megadasa a kilsé kanil legsziikebb helyen mért belsé
atmérdjének felel meg (alsé vége) mm-ben. Belsé kantilok hasznélata
esetén a bels6 atmero kb. 1 - 1,5 mm-rel csdkken!

Tovabbi részletek, mint példaul a pontos méretek megtaldlhatok az
aktudlis TRACOE termékkataldgusban: www.tracoe.com.
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A biztonsag érdekében azt javasoljuk, hogy mindig legyen a kozelben
két TRACOE comfort légcsSkantl, ha cserére van szlikség. Biztonsagi
okokbdl az egyik kanll atmérdje legyen 1 - 2 mérettel kisebb, mint amit
éppen hasznalnak. Erre akkor van szlkség, ha az eredetileg valasztott
kanUlméret visszahelyezésekor problémak mertiinek fel.

A cserekanUloket tarolja széraz és megtisztitott allapotban egy jol szell6z8
taroldban. Védie a kdzvetlen napfénytd!

Termékvaltozatok

Szlkség esetén méretre készithetdk termékvaltozatok, hogy bonyolult
anatémiai és fiziologiai sajatossagok esetén is garantaini lehessen a
legkivalébb funkcionalitast és viselési kényelmet. A megfelelé megrendeld
(irlapok a www.tracoe.com honlapon talélhatok.

Kérjlik, vegye figyelembe a kévetkezéket:

ATRACOE comfort légcsékantilon csak a TRACOE medical GmbH mun-
katarsa vagy megbizottja hajthat végre mddositast. Nem jogosult személy
dltali modositas a garancia és a szavatossag azonnali megszlinéséhez
vezet. Ez a termékeken okozott kdrokra és az ebbdl szarmazd karokra

is vonatkozik.

2. A TRACOE comfort kanulok felépitése

A fogdfllekkel rendelkezé lapos kantlpajzsra, amelyek a kanllszalag
rogzitésére szolgalnak, csatlakozik a légaramlatot vezetd kaniilcsd,
amely a kanll vége felé keskenyedik. igy konnyebben bevezetheté a
tracheostomdba, és a kanul vége nem ér folyamatosan a légcsé faldhoz.

A méretpontos bels6 kanlloket, ha azok a termék részét képezik, a
kilsé kanulokbe vezetjik. Biztonsagi szempont: Ennek az az elénye,
hogy a valadék vagy a var miatt elzarédo belsé kantl eltavolithatd a kiilsé
kanUlbdl, és a péciens levegdjének Utja a még mindig rendelkezésre allé
kils6 kanulon keresztll biztositott.

Minden TRACOE comfort kanlilt kantilszalaggal szallitunk, amely a kanl
rogzitésérél és biztonsdgos helyzetérél gondoskodik. Ez egy egyszer
haszndlatos termék, amelyet nem szabad elékésziteni.

A beszél6 kantiloknél a kiilsé kantlon kis lyukak taldlhatok, amit fenes-
ztracionak is nevezlink. Az ehhez tartozé belsé kanllok a fenesztracionak
megfeleléen egy nagyobb nyildssal rendelkeznek. Az egymason fekvd
nyildsoknak kdszonhetéen a kifelé aramlé levegd a felsé légutakba juthat.
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A jobb hangképzés érdekében a TRACOE comfort plus beszél kanil a
kanul kulsé ivén talélhatd fenesztracio kiegészitéseként két-két kiegészitd
lyukkal rendelkezik a belsé iven.

A kulsé kanulok fenesztracidjan keresztll nem halad ét leszivo katéter,
hogy megakadalyozzuk a légcsé nyalkahartya sériiléseit.

3. Rendeltetésszer( hasznalat
A TRACOE comfort kanllok stabilizéljgk és nyitva tartjdk a tracheotom-
izalt és laringektomizalt paciensek tracheostomajat.

A kanllvalasztast és a TRACOE termékek behelyezését az elsé hasznalat-
kor orvosnak, ill. képzett szakszemélyzetnek kell végezni. A felhasznalokat
szakképzett személyzetnek kell betanitani a termékek kezelésére, és
kiléndsen a beszéld kanlldk és a beszédszelepek mikddésmadijara
és kezelésére.

A péciens testalkatatol és anatémigjatol fuggéen a TRACOE comfort
vagy a kicsit hosszabb TRACOE comfort plus kantiloket kell alkalmazni.
Az extra hosszi TRACOE comfort kanlloket elsésorban a légcsé
mélyebb részében 1év6 tracheomalacia / trachea stenosis esetén alkal-
mazzuk.

Figyelem: Rendszeres orvosi ellendrzésre van szikség, kulondsen
abban az esetben, ha a paciens esetében hajlam allapithatd meg a
varképz&désre és sarjszovet-képzédésre és / vagy fokozott valadékozas
tapasztalhato.

4. Ellenjavallatok

FIGYELEM: A laringektomizalt paciensek esetében nem szabad bes-
zédszelepes kanlilt alkalmazni. A belélegzett levegét nem tudjak kifdjni.
Fulladasveszély all fenn!

A TRACOE comfort kanulék csak korlatozottan —alkalmasak
|élegeztetéshez, mert nem rendelkeznek mandzsettaval és a belsé kantl
rogzitje a 15 mm-es csatlakozdval nem biztositia megbizhaté maédon,
hogy a belsd kanll nem mozdul el. Ezért ha Iélegeztetésre van szikség,
akkor valtani kell a megfelelé kantire, példaul a TRACOE twist vagy a
TRACOE twist plus termékre.

A TRACOE comfort kanUlok a rontgenfelvételen nem jelennek meg, mert
nem rendelkeznek réntgenkontraszt csikkal.
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5. Kaniilok beszédszeleppel

A beszédszeleppel ellatott kanllok akkor haszndlhatok, ha a gégefét
teliesen vagy részben meghagytak, és ezek a kanllok lehetévé teszik
a paciens szamdra a beszédet. A belélegzés a légcskanllon keres-
ztUl torténik. Kilélegzéskor a beszédszelep zér, és atvezeti a levegét a
természetes légutakon. Igy a paciens sértetlen anatémia esetén képes a
beszédre. Azonban fontos, hogy a paciens felsé 1égutjai teljiesen szaba-
dok legyenek.

A TRACOE comfort beszél6 kanllok fenesztracival és A vagy B tipusu
beszédszeleppel rendelkeznek.

Az A tipusu beszédszeleppel rendelkezé TRACOE comfort kanUlok
csappantyUtartdja ezlstbdl készilt. Szlkség esetén kitoldssal old-
haté ki a belsé kanllbél. A B tipusi beszédszeleppel rendelkezé
TRACOE comfort kanllék esetében a szeleptartd forgathaté. igy valik
lehetségessé mindkét szelepforma esetében, hogy szabadon hozzafér-
junk a kandl belsejéhez, példaul a légcso valadékanak leszivasahoz.

HU
FIGYELEM: Minden paciens esetében egyedileg kell donteni az orvosnak, .
hogy alkalmazhaté-e beszédszelep.

FIGYELEM: Az olyan paciensek esetében, akik nem képesek 6nalléan
kilélegezni, nem szabad beszédszelepet alkalmazni, mert ellenkezé eset-
ben akut fulladésveszély all fenn.

Ha a paciens esetében oxigénadas szikséges, akkor oxigéncsatlako-
zéval elldtott termékvaltozatokat lehet hasznalni.

Hosszabb beszédszinetek esetén vagy éjiel haszndlhaté a 15 mm-es
csatlakozéval, ill. 22 mm-es adapterrel rendelkez6 belsé kanl, amelyre
példaul egy nedves orrot lehet felhelyezni. A HME konzekvens alkal-
mazésa jelentés mértékben csokkentheti a varképzédést.

6. Csatlakozés kanilok / adapterrel

6.1 Kaniil 15 mm-es csatlakozéval

A TRACOE comfort kanUldket, amelyek 15 mm-es csatlakozéval ren-
delkeznek, példaul egy mesterséges orr, mint nedvesség- és hécseréld
(HME) felhelyezésére haszndljuk, amely a belélegzett levegét sz(iri,
nedvesiti és felmelegiti (példaul TRACOE humid assist IV REF 642).
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Az A vagy B tipusu beszédszelepek alternativéjaként egy ablakos comfort
kanll 15 mm-es csatlakozdjéra (példaul REF 115) sziikon membranos
beszédszelep is felhelyezhetd (példaul TRACOE phon assist REF 650-T,
REF 650-TO vagy REF 655-T).

Figyelem: A nagyon erés csatlakozasok szétvalasztasahoz, példaul ha
egy orrot szeretnénk levdlasztani egy 15 mm-es csatlakozordl, csak az
ilyen esetekre tervezett szétvalasztd segédeszkdzt szabad hasznélni. A
durva szerszam karosithatja a légcsékanuilt.

6.2 Kanill 22 mm-es adapterrel

A 22 mm-es adapterrel rendelkezé6 TRACOE comfort kantloket szintén
mesterséges orr, példaul TRACOE humid assist | REF 640-S és bes-
zédszelepek, példaul TRACOE phon assist REF 650-S és REF 655-S
felhelyezésére hasznaljuk.

7. A TRACOE comfort kaniilék hasznalata

. 7.1 Elskészités
A kanil tracheostomadba torténé behelyezése elétt alapvetden ellendrizni
kell, hogy a belsé kanul kdnnyen betolhaté-e a kilsé kantilbe.

Kérjuk, ne haszndlja a TRACOE paraffinolaj REF 902 alternativ termékeit.
Més olajok, példaul sztéma olaj, dsszeragaszthatjgk a belsé kanlt a
kils6 kandillel.

A kanllpajzs egyik oldalara helyezzilk a kanilszalagot, példaul
REF 903-F, és a légcséborogatast, példaul REF 910-A vagy -B a
kantlcsére toliuk. A kanll konnyebben felhelyezhetd, ha bekenik a
kantlcsovet kivil vizben oldédd géllel.

7.2 Akanil behelyezése

Az egyik kézben kell fogni a kandlt a pajzsndl, és a masik kézzel kell
felnyitni a tracheostoméat a mutatd- és a kdzépsé ujj kozott. A kanllt
belégzéskor kell dvatosan elére tolni a tracheostoméba. Ez a 1épés
koénnyebben végrehajthatd, ha a fej enyhén hatra van hajtva. A légcsébe
torténd tovabbi betolds sordn a fej ismét egyenesen tarthatd. Ezutan a
kantlt a kanulszalaggal kell rogziteni oly médon, hogy a pajzs szabad
fogdfllére kell régziteni.

Ugyelien arra, hogy a kanlil ne feszilién a tracheostomaban. A kanl
helyzetét ne a tartészalaggal médositsa.

A kanul egyszertibben kivehetd, ha a fej enyhén hétra van hajtva.
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7.3 Abelsé kaniil kezelése

Amennyiben a belsé kanllben nem leszivhato, és a levegd atjutasat
akadalyozo nyulds valadék gyllemlik fel, akkor a kandl elzarédhat. Ebben
az esetben akut fulladasveszély all fenn.

A bels6 kanllt el kell tavolitani és meg kell tisztitani. Ehhez az egyik kézzel
fogja meg a kiils6 kanll kanllpajzsat. A masik kézzel forgassa a belsd
kandlt néhany miliméterrel az éramutaté jarasaval megegyez6 irdnyba (a
péciens szempontjabdl fekvé kanll esetén) és hizza ki a kilsé kantlbdl.
A kils6 kanil a tracheostomaban marad, és ez gondoskodik a nyitott és
biztonsagos légutrdl.

A megtisztitott és enyhén beolajozott belsé kanll visszahelyezésekor
(ldsd a 8. pontot) arra kell tigyelni, hogy ne forduljon el és ne térion meg.
A bels6 kanll pajzsat egy enyhe forgatassal a kilsé kanil pajzsan lévé
pipa mogé kell tolni és igy kell régziteni (lasd 1.-3. kép, modell akasztéval
a nyaki lemez aljan).

8. Tisztitas és apolas

Aftisztitasi intervallum nagy mértékben fligg az alapbetegségtdl, a valadék
mennyiségétdl és tulajdonsagaitdl, a varképzédésre vald hajlamossagtol

és a paciens egyedi igényeitdl.

Legaldbb a TRACOE comfort belsé kanlldket naponta kell tisztitani. A
kiilsé kanl mindenkori folyamatos hasznélhatdsagi idejét egyeztetni kell

az 4pold orvossal.

Figyelem: A kandlt tisztitds el6tt mindig el kell tavolitani a tracheos-
tomabdl.

A tisztitds végrehajtasanak pontos Iépéseit megtaldlhatia az alabbi
tisztitoszettek hasznalati utasitasaiban.

A TRACOE tisztitoszett 930-A vagy -B tisztitéporral és REF 931-A vagy
-B folyékony tisztitd koncentratummal a kanil gondmentes tisztitasat
és apoldsat teszi lehetévé. Ezek a szettek szlirGbetétes tisztitddobozt,
tisztitdszert, tisztitdtampont és tisztitokefét tartaimaznak. A szettek mind-
en eleme egyenként is kaphato.

Fontos: A légcsékanil tisztitdsa és szaritdsa utdn kis mennyiségli
TRACOE REF 902 paraffinolajat kell felnordani a belsé kantil kils6 old-
alara (kb. 1 csepp), és egy szOszmentes kenddvel kell elosztani a belsé
kandl kilsé oldalan vékony bevonatként. Ezutan helyezhetjik be a belsé
kandlt a mindenkori kiils6 kantlbe, és a paraffinolaj tovabbi elosztasahoz
t6bbszor be kell tolni és ki kell hizni.
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Figyelem: A felhordott paraffinolaj mennyisége a lehet6 legkevesebb
legyen. Semmiképpen sem szabad annyit felhordani, hogy a belsé és
a kils6é kanul kozott a paraffinolaj kifolyjon és a légcsébe kerdljon. A
tartds tuladagolés nagyon csekély valdszintiséggel olaj miatti pneumoniat
okozhat.

A TRACOE comfort kanllt szamos esetben hasznaljak kérhazon kivil
és otthoni dpolashoz. llyen esetekben a kérhéazétdl eltérd csiraspektrum
miatt alapesetben elegendd az egyszerUsitett tisztitas, amely a haztartas-
ban megszokott, enyhe, ph-semleges szerrel torténik.

Figyelem: A kandilt tilos agressziv haztartasi szerrel, protézis tisztitoszerrel
vagy magas szazalékaranyl alkohollal tisztitani, mivel azok a termékek
funkcidjat kérosan befolyasolhatjak.

Figyelem: A TRACOE comfort légcsékanUildket tilos sterilizalni.

A kaniilt minden tisztitas utén és minden Gjbol behelyezés elétt ellendrizni
kell. Még a legcsekélyebb sériilés esetén is ki kell cserélni a kantilt.

Fert6tlenités
Mivel a felsé légutak még egészséges embernél sem mentesek a koro-
kozoktdl, azt ajanljuk, hogy mondijon le a fertétlenité szerek haszndlatardl.

Ha azonban mégis szikség lenne fertétlenitésre, akkor a fertStlenité
szerek listdja megtaldlhatd a TRACOE medical GmbH honlapjan
(www.tracoe.com).

Végul alaposan oblitse le a kanUldket ivoviz mindségli vizzel vagy
desztillélt vizzel, majd széritsa meg azokat.

Figyelem: Tilos kiért kibocsatéd fertétlenitészert, erds Iigokat vagy
fenol-szarmazékokat tartalmazé szereket hasznaini.

A kanlloket, vegyi anyagok hozzaadasa nélkil, maximum 65 °C-on
(< 65 °C) és 5 percig enyhe, ph-semleges héztartasi szerrel is szabad
termikusan fert6tleniteni. Ennek soran tejszert elszinez6dés fordulhat elé.
Ez nem befolyasolja negativan a funkciot.

9. Hasznalati id6

A kanll ugy van kialakitva, hogy egy paciensnél tébbszor hasznélhatd
legalabb 29 napon at, tébbszori tisztitds utan is. A hasznélati idé az egyes
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esetekben nagymértékben flgg a kérképtdl, a valadék tulajdonsagaitol
és nem utolsé sorban a légesdkanUl dpolasatol. A telies kandl rendszeres
cseréjét az illetékes orvosnak kell felligyelni. Szakszerl kezelés mellett a
TRACOE comfort légcs6kantildk akér 6 hdnapig is hasznalhatok.

10. Kaniligazolvany

Minden TRACOE comfort kanilhéz tartozik egy kanlligazolvany
lehiizhaté matricaval az ellilsé és a hatoldalon. Ezek a cimkék a kovet-
kezé informéciokat tartalmazzak: REF-szam, méret, hossz és tételszam.
Ezt célszer(i kilon tarolni. Megkdnnyiti az Gjbdli rendelést, és esetleges
reklamacié esetén pedig kérjik mellékelni.

11. Tarolas

A termékeket szaraz, hlivos helyen kell tarolni. Rovid, < 30 napos idétar-
tamu tdrolds maximum +50 °C hémérsékleten megengedett. Ovia a
terméket napfénytdl és extrém hidegtdl.

12, Hulladékkezelés
A TRACOE comfort légcsékantilok olyan muanyagokbdl készilinek,
amelyeket nemzetkdzileg engedélyeztek az orvosi alkalmazasokhoz.
Nem tartaimaznak latexet és DEHP-t. A termékek artalmatlanitdsa csak

a hulladékokra vonatkozd hatalyos nemzeti eléirdsoknak megfeleléen
végezheto.

13.  Visszakiildések

A visszakildott hasznélt termékek atvétele csak akkor lehetséges, ha
meliékelt hozzéjuk egy kitdltétt dekontaminacids tanusitvany. Az ehhez
szlikséges formanyomtatvanyt Ondk kézvetleniil a TRACOE medical-nal
vagy a kdvetkezd weboldalon szerezhetik be: www.tracoe.com.

14.  Altalanos lizleti feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szdllitdsa és visszavétele kizardlag az
érvényben 1év6 Altaldnos Szerz6dési Feltételek alapjan torténik, amely
beszerezhet6 a TRACOE medical GmbH vallalattdl vagy letdlthetd a
www.tracoe.com honlaprol.
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M TRACOE medical GmbH

Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com

TRACOE”®

comfort

0123

Bruksanvisning for
TRACOE® comfort-trakealkanyler

Denna bruksanvisning &r avsedd som information och végledning for
lakare, sjukskoterskor, patienter och vardande anhé¢riga. Den géller
endast for TRACOE comfort-trakealkanyler. Las instruktionerna innan
férsta anvandning av produkten och spara bruksanvisningen sa att du
kan l&sa relevanta avsnitt vid behov.

Produkten ar avsedd for anvandning pa en patient: TRACOE comfort-
trakealkanylerna ar medicintekniska produkter som enbart &r avsedda
for en enskild patient. Anvandning flera ganger pa en och samma
patient &r tillaten.

1. Allman beskrivning

De flexibla, transparenta TRACOE comfort-trakealkanylerna finns i
olika diametrar, langder, utférande och set-sammanséttningar, aven
for langtidsanvandning, och &r avsedda for trakeotomerade och
laryngektomerade patienter. Kanylerna & DEHP- och latexfria.

Inner- och ytterkanylernas form och langd &r individuellt avpassade
efter varandra. Se darfor till att innerkanylerna anvands tillsammans
med den ytterkanyl som tillhér samma set.

Storleksuppgiften motsvarar ytterkanylens innerdiameter i mm pa det
smalaste stéllet (nedre &nden). Vid anvandning av innerkanyler &r den
inre diametern ca 1-1,5 mm mindre!

For ytterligare information som exempelvis exakta matt, se den aktuella
produktkatalogen fran TRACOE pa www.tracoe.com.

Som en sékerhetsatgard rekommenderar vi att alltid ha tva
TRACOE comfort-trakealkanyler inom rackhall i reserv. Av sékerhets-
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skal bor en av dessa kanyler ha en diameter som ar 1-2 storlekar
mindre &n den som for narvarande anvands. Denna kan anvandas
om det uppstar problem vid aterinsattningen av kanylen med den
ursprungligen valda storleken.

Reservkanylerna bor forvaras i ett torrt och rent tillstand i en ventilerad
behéllare. Skydda mot direkt solljus.

Produktvarianter

Produktvarianter tillverkas vid behov for att kunna erbjuda bésta
funktionalitet och komfort &ven vid komplicerade anatomiska och
fysiologiska forhallanden. Motsvarande bestaliningsformulér finns pa
var hemsida www.tracoe.com.

Beakta:

Modifikationer av TRACOE comfort-trakealkanyler far endast utféras

av medarbetare eller representanter fran TRACOE medical GmbH.
Modifikationer utférda av utomstaende personer medfér att garantin

och tillverkarens ansvar upphér att gélla med omedelbar verkan. Detta
géller foér skador pa produkterna och for féljdskador som uppstar pé
grund av dessa.

2. Uppbyggnad av TRACOE comfort-kanylen

Pa den platta kanylskélden med 6glor, i vilken kanylbandet fastes,
sitter det luftstromfoérande kanylréret som smalnar av mot kanylens
ande. Darmed underlattas insattningen i trakeostomin, och kanylens
ande ligger inte sténdigt an mot trakealvaggen.

Exakt avpassade innerkanyler, om dessa ingar i produkten, satts in i
ytterkanylerna. Sékerhetsaspekt: Detta har férdelen att en innerkanyl
som tappts igen av sekret eller nasslem kan avlagsnas fran ytterka-
nylen och att patientens Iuftvégar alltid ar sékrade via de befintliga
ytterkanylerna.

Alla TRACOE comfort-kanyler levereras med ett kanylband som
anvands for att fasta och hélla kanylen sékert pa plats. Detta &r en
engangsprodukt som inte far ateranvandas.

Pa talkanyler ar ytterkanylen férsedd med sma hél. De tillhérande
innerkanylerna har en stérre éppning som motsvarar dessa hal. Via
de pa varandra liggande éppningarna kan darmed utandningsluften
stromma till de 6vre luftvagarna
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For att méjliggora battre fonation har talkanylen TRACOE comfort plus
utdver fenestrering pa den yttre krokningen &ven tva ytterligare tva hal
pé den inre krékningen.

Pa grund av ytterkanylens fenestrering passar inga sugskatetrar, detta
i syfte att undvika skador pa trakealslemhinnan.

3. Avsedd anvandning
TRACOE comfort-kanyler stabiliserar trakeostoman hos en trakeosto-
merad elller laryngektomoserad patient och haller den 6ppen.

Valet av kanyl och ins&ttningen av TRACOE-produkter méaste vid férsta
anvandningen goras av en lakare eller av sarskilt utbildad personal.
Anvéandarna maste instrueras av kvalificerad personal i anvandningen
av produkten, sarskilt vad géller funktionen och handhavandet av
talkanyler och talventiler.

Beroende pa patientens kroppsbyggnad och anatomi anvénds

antigen TRACOE comfort-kanylerna eller de n&got langre
[3Y] TRACOE comfort plus-kanylerna.

De extra langa TRACOE comfort-kanylerna anvands framst vid

trakeomalaci/trakealstenos som ligger djupare i luftstrupen.

Observera: Regelbundna l&karkontroller bér genomféras, sarskilt om
patienten uppvisar en tendens till bildning av nasslem och granula-
tionsvévnad och/eller har en starkt utpraglad sekretion.

4. Kontraindikationer

OBSERVERA: Kanyler med talventil far inte anvandas pa laryngekto-
merade patienter. Dessa kan inte andas ut den inandade luften, varvid
fara for kvavning foreligger.

TRACOE comfortkanylerna &r endast under vissa forutsattningar
agnade for konstgjord andning eftersom de inte har nagon kuff och
arreteringen av innerkanylerna med 15 mm-konnektor inte pa ett tillfor-
litligt s&tt sakerstaller att innerkanylerna inte dislokeras. Om konstgjord
andning &r nodvandig boér darfér en kanyl som ar avsedd for andama-
let, exempelvis TRACOE twist eller TRACOE twist, anvandas istéllet.

TRACOE comfort-kanyler syns inte pa rontgenbilder eftersom de inte
ar férsedda med nagra rontgenkontrastband.
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5. Kanyler med talventil

Kanylerna med talventil anvands vid fullstandigt eller delvis bevarat
struphuvud och gor det majligt for patienten att tala. Inandningen sker
via trakeostomikanylen. Vid utandningen sluts talventilen och styr luften
via de naturliga andningsvagarna. Darmed har patienten, vid intakt
anatomi, majlighet att tala. Det &r viktigt att de 6vre andningsvagarna
hos patienten &r fullstandigt fria.

TRACOE comfort-talkanyler har fenestrering och en talventil av typ
Aeller typ B.

TRACOE comfort-kanyler med talventilen typ A har en ventilhallare
av silver. Den kan vid behov lossas fran innerkanylen genom att dras
ut. For TRACOE comfort-kanyler med talventil typ B ar ventilhallaren
vridbar. Bada ventiltyperna ger darmed fri tillgang till den inre kanylens
halrum, t.ex. fér sugning av trakealt sekret.

OBSERVERA: En lakare bor bestdmma individuellt for varje patient om
en talventil far anvandas.

OBSERVERA: Patienter som inte kan andas ut pa egen hand far inte
anvénda en talventil, eftersom akut risk fér kvavning da féreligger.

Om patienten behdver extra syrgastillférsel kan produktvarianter med
syrgasanslutning anvandas.

For langre taluppehall eller under natten kan en innerkanyl med 15 mm-
konnektor eller 22 mm-adapter anvéndas, pa vilka sedan exempelvis
en fuktig nésa kan sattas. Konsekvent anvandning av en fukt- och
varmevéxlare (HME — heat and moisture exchanger) kan leda till bety-
dande minskning av nasslem.

6. Kanyler med konnektor / adapter

6.1  Kanyler med 15 mm-konnektor

TRACOE comfort-kanyler med en 15 mm-konnektor anvands exem-
pelvis vid paséattning av en konstgjord nasa som fukt- och véarme-
vaxlare (HME), vilken filtrerar, fuktar och varmer inandningsluften
(t.ex. TRACOE humid assist IV REF 642).

Som alternativ till talventilerna typ A eller B kan en talventil med sili-
konmembran (t.ex. TRACOE phon assist REF 650-T, REF 650-TO oder
REF 655-T) sattas pa 15 mm-konnektorn pa en comfort-kanyl med
fonster (t.ex. REF 115).
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Observera: For att lossa mycket hart sittande anslutningar, t.ex. en
konstgjord nasa fran en 15 mm-konnektor, bér endast for sadana fall
lampliga hjalpmedel anvéndas. Grova verktyg kan skada trakeosto-
mikanylen.

6.2 Kanyler med 22 mm-adapter

TRACOE comfort-kanyler med 22 mm-adapter anvands ocksa for
paséttning av konstgjorda nésor, t.ex. TRACOE humid assist |
REF 640-S och talventiler, t.ex. TRACOE phon assist REF 650-S
och REF 655-S.

7. Anvandning av TRACOE comfort-kanyler

7.1  Forberedelse

Fore inséttning av kanylen i trakeostomin bér alltid kontrolleras om
innerkanylen latt kan foras in i ytterkanylen.

Anvand inga alternativa produkter for TRACOE Paraffinolja REF 902.

Vid anvandning av andra oljor, exempelvis stomaolja, kan innerkanylen

klibba ihop med ytterkanylen.

Pé ena sidan av kanylskolden anbringas kanylbandet, t.ex.
REF 903-F, och sedan trds en trakealkompress, tex. REF 910-A

eller 910-B, pa kanylroret.

Insattningen av kanylen underlattas om kanylréret fuktas utvandigt

med ett vattenldsligt smoérjmedel.

7.2 Insattning av kanylen

Kanylen fattas vid skdlden med en hand och trakeostoman spéanns
upp med den andra handen mellan pek- och langfingret. Kanylen férs
sedan forsiktigt framat in i trakeostoman under inandningen. Detta steg
underlattas om huvudet lutas latt bakat. Nar kanylen forts in ytterligare
i luftstrupen kan huvudet kan hallas rakt igen. Slutligen sékras kanylen
med kanylbandet genom att det fasts i skoldens fria 6gla.

Se till att kanylen sitter ledigt, utan spanningar, i trakeostoman.
Kanylens placering bér inte forandras av bandet som haller upp den.

Uttagning av kanylen férenklas om huvudet lutas latt bakat.
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7.3 Hantering av innerkanylen

Om det samlas trogflytande sekret i innerkanylen som inte kan sugas
ut och déarmed férhindrar luftgenomstrémningen kan kanylen komma
att tappas igen. Det foreligger da akut risk for kvavning.

Innerkanylen maste avlagsnas och rengéras. Det gors genom att fatta
kanylskélden péa ytterkanylen med en hand. Med den andra handen
vrids den inre kanylen nagra millimeter medurs (fran patientens per-
spektiv vid liggande kanyl) och dérefter dras den ut ur ytterkanylen.
Ytterkanylen blir kvar i trakeostoman och sékerstaller en 6éppen, saker
andningsvag.

Vid aterinsattning av den rengjorda och l&tt oljade innerkanylen (se
punkt 8) &r det viktigt att se till att denna inte vrids eller viks. Skélden pa
innerkanylen férs med en I&tt vridning bakom haken pé ytterkanylens
skold och fixeras pa sa satt (se bild 1-3, modell med hake langst ned
pa halsplattan).

8. Rengdring och skotsel

Rengoéringsintervallen &r i hog grad beroende av den underliggande
sjukdomen, sekretionens mangd och struktur, tendensen att for bild-

r]ing av nasslem samt patientens individuella behov.
Atminstone TRACOE comfort-innerkanylerna bor rengéras dagligen.
Rengoringsintervall for ytterkanylen bor diskuteras med den behand-
lande l&karen.

Observera: Avlagsna alltid kanylen fran trakeostoman innan rengéring.

De exakta stegen for hur rengéringen utfors finns att lasa i bruksanvis-
ningen fér nedanstaende rengoéringsset.

TRACOE rengoringsset 930-A och 930-B med rengéringspulver och
REF 931-A och 931-B med flytande rengéringskoncentrat maéjliggor
en problemfri rengéring och skaétsel av kanylerna. Varje set innehaller
en rengéringsburk med silinsats, ett rengéringsmedel, rengéringssud-
dar och en rengéringsborste. Alla artiklar fran seten kan &ven képas
separat.

Viktigt: Efter rengéring och torkning av trakeostomikanylen appliceras
en liten mangd paraffinolja REF 902 pa utsidan av innerkanylen (ca 1
droppe) som sedan foérdelas med en luddfri trasa pa innerkanylens
utsida som en tunn belaggning. Darefter férs innerkanylen in i respek-
tive ytterkanyl for att sedan upprepade ganger foras in och ut sa att
paraffinoljan férdelas ytterligare.
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Observera: Den applicerade mangden paraffinolja bor vara sa liten
som mojligt. Det far under inga omstandigheter appliceras sa mycket
att paraffinoljan tranger ut mellan inner- och ytterkanylerna och riskerar
att na luftréren. Varaktig 6verdosering kan med mycket lag sannolikhet
leda till lunginflammation (lipidpneumoni).

TRACOE comfort-kanylen anvands i manga fall utanfér sjukhusmiljo
och inom ramen fér hemsjukvard. Déar &r det, pa grund av att bakte-
riespektrumet skiljer sig at fran det i sjukhusmiljo, i normala fall mjligt
att utfora en forenklad rengéring med i hushall vanligt forekommande
milda, pH-neutrala rengéringsmedel.

Observera: Kanylerna far aldrig rengéras med aggressiva hus-
hallsprodukter, rengéringsmedel for tandproteser eller hogprocentig
alkohol, da detta kan paverka kanylens funktion pa ett negativt sétt.

Observera: TRACOE comfort-trakealkanyler far inte steriliseras.

Efter varje rengéring och innan de sétts in pa nytt maste kanylen kont-
Y rolleras. Aven kanyler med obetydliga skador maste bytas ut.

Desinficering

Eftersom de 6vre luftvagarna aven hos friska méanniskor aldrig
ar bakteriefria rekommenderar vi att man avstar fran att anvanda
desinfektionsmedel.

Om en desinficering &ndéa skulle vara nédvandig finns en lista ¢ver
lampliga desinfektionsmedel pa TRACOE medical GmbH:s hemsida
(www.tracoe.com).

Efter desinficering ska kanylerna noggrant spolas med destillerat
vatten eller vatten av drickskvalitet och torkas.

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

Kanylerna far dock desinficeras termiskt, under férutsattning att inga
kemiska tillsatser anvands, i upp till 65 °C (< 65 °C) och 5 minuter med
vanliga milda, pH-neutrala medel som anvands i hushallet. Detta kan
leda till en mjolkaktig missfargning. Funktionen paverkas dock inte.
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9. Anvéandningstid

Kanylen ar s& konstruerad att den &ven efter upprepad rengdring kan
anvéandas flera ganger pa en patient under en tidsperiod pa minst
29 dagar. Anvandningstiden &r i varje enskilt fall i hég grad beroende av
sjukdomsbilden, sekretsituationen och inte minst skotseln av trakeosto-
mikanylen. De fortldpande bytena av kompletta kanyler bor dvervakas
av den behandlande l&karen. Vid korrekt och fackmaéssig skétsel kan
TRACOE comfort-trakealkanyler anvandas i upp till sex méanader.

10. Kanylpass

Med varje TRACOE comfort-kanyl medféljer ett kanylpass med avtag-
bara klistermarken pa fram- och baksidan. Dessa etiketter innehaller
information om REF-nr, storlek, langd, och batchnummer. Kanylpasset
bor forvaras separat. Darigenom underlattas nésta bestélining. Det
ska &ven bifogas vid en eventuell reklamation av produkten.

11.  Forvaring
Produkterna ska forvaras svalt och torrt. Kortvarig férvaring under
< 30 dagar vid maximalt +50 °C ar majlig. Skydda produkten fran

direkt solljus och extrem kyla.

12.  Avfallshantering

TRACOE comfort -trakealkanyler bestar av plast material som ar god-
kanda internationellt for medicinskt bruk. De innehaller inte latex och
inte DEHP. Produkterna far endast kasseras i enlighet med de natio-
nella foreskrifterna for avfallshantering av de ingaende avfallsamnena.

13.  Returer

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

14.  Allméanna affarsvillkor

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

Deze gebruiksaanwijzing dient ter informatie en als handleiding voor
artsen, verplegend personeel, patiénten en verplegende familieleden.
Ze geldt uitsluitend voor de TRACOE comfort tracheostomiecanules.
Leest u de aanwijzingen voor het eerste gebruik van het product
en bewaar de gebruiksaanwijzing, zodat u haar indien nodig kunt
raadplegen.

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

1. Algemene beschrijving

De soepele, transparante TRACOE comfort tracheostomiecanules
staan ter beschikking in verschillende diameters, lengtes, uitvoeringen
en set-samenstellingen, ook voor langetermijngebruik, voor trache-
ostomie- en laryngectomiepatiénten. De canules zijn DEHP- en
latexvrij.

Vorm en lengte van de binnen- en buitencanules zijn individueel op
elkaar afgestemd. Daarom moet er worden op gelet, dat de binnen-
canules met de tot dezelfde set behorende buitencanules gebruikt
wordt resp. worden.

De vermelde maat komt overeen met de binnendiameter in mm van
de buitencanule op de nauwste plaats (onderste uiteinde). Bij gebruik
van binnencanules neemt de binnendiameter af met circa 1 - 1,5 mm!
Details zoals bijv. de precieze afmetingen vindt u in de actuele
TRACOE productcatalogus onder www.tracoe.com.
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Omwille van de veiligheid wordt aanbevolen steeds twee
TRACOE comfort tracheostomiecanules als vervanging ter beschik-
king te houden. Om veiligheidsredenen moet een van deze canules
een 1 - 2 maten kleinere diameter hebben, als de gebruikte. Deze
wordt gebruikt, indien het tot problemen zou komen bij het terug inzet-
ten van de oorspronkelijk gekozen canulemaat.

Het bewaren van de vervangcanules moet gebeuren in droge, gerei-
nigde toestand in een geventileerde verpakking. Beschermen tegen
instraling van de zon.

Productvarianten

Productvarianten kunnen indien nodig op maat worden geproduceerd,
om ook bij complexe anatomische en fysiologische omstandigheden
de beste functionaliteit en draagcomfort te bieden. Overeenkomstige
bestelformulieren vindt u op onze website www.tracoe.com.

Denkt u om het volgende:

Wijzigingen aan TRACOE comfort tracheostomiecanules mogen alleen

door medewerkers of gemachtigden van TRACOE medical GmbH
doorgevoerd worden. Wijzigingen door buitenstaanders leiden tot

het onmiddellijk verlies van de garantie en de aansprakelijkheid. D'\l
geldt voor schade aan de producten en de daaruit voortvioeiende
gevolgschade.

2. Opbouw van de TRACOE comfort canule

Op het vlakke canuleplaatje met openingen voor het bevestigen
van het canulebandje wordt het luchtstroomvoerende canulebuisje
aangesloten, dat taps toeloopt naar het einde van de canule. Op deze
manier wordt het invoeren in het tracheostoma vereenvoudigd, en ligt
het uiteinde van de canule niet voortdurend tegen de tracheawand.

Precies passende binnencanules, onderdeel van het product, wor-
den in de buitencanule ingevoerd. Veiligheidsaspect: Dit biedt het
voordeel dat een door afscheiding of korst afgesloten binnencanule
uit de buitencanule kan worden verwijderd, terwijl de luchtweg van de
patiént via de achterblijvende buitencanule verzekerd blijft.

Alle TRACOE comfort canules worden geleverd met een canuleband

voor de bevestiging en het veilig zitten van de canule. Het gaat daarbij
om een wegwerpproduct, dat niet kan worden herbruikt.
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Spraakcanules beschikken aan de buitencanule over kleine gaatjes.
De bijhorende binnencanules hebben overeenkomstig grotere openin-
gen. Door de boven elkaar liggende openingen kan de uitgeademde
lucht door de bovenste ademwegen stromen.

Voor een betere verstaanbaarheid beschikt de spraakcanule
TRACOE comfort plus bovendien aan de buitenzijde van de canule
over telkens twee bijkomende gaten aan de binnenbocht.

De kleine openingen van de buitencanule zijn te klein voor een
afzuigkatheder. Dat is zo om kwetsuren aan de tracheale slijmhuid
te voorkomen.

3. Bestemmingsconform gebruik
TRACOE comfort canules stabiliseren het tracheostoma van een pati-
ent met een tracheostoma of met laryngectomie en houden het open.

De keuze van een canule en het plaatsen van de TRACOE-producten
moeten bij het eerste gebruik door een arts resp. door geschoold
personeel gebeuren. De gebruikers moeten worden geschoold door
personeel, gekwalificeerd in de omgang met de producten, speciaal in
de werking en het gebruik van spraakcanules en -ventielen.

Naargelang de gestalte en de anatomie van de patiént worden
TRACOE comfort of de ietwat langere TRACOE comfort plus canules
gebruikt.

De extra-lange TRACOE comfort canules worden vooral bij dieper
in de trachea gelegen tracheomalacia / tracheale stenoses gebruikt.

Let op: Regelmatige controle door een arts is noodzakelijk, met name
als de patiént neiging tot het vormen van korsten en granulatieweefsel
vertoont en/of er sterke secretie voorhanden is.

4. Contra-indicaties

LET OP: Bij patiénten met een laryngectomie mogen geen canules
met spreekventiel gebruikt worden. Ze kunnen de ingeademde lucht
niet terug uitademen, er bestaat verstikkingsgevaar.

De TRACOE comfort canules zijn slechts beperkt geschikt voor het

beademen, omdat ze geen manchet hebben en de vergrendeling van
de binnencanule met de 15 mm connector niet betrouwbaar garan-
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deert dat de binnencanule niet gaat verschuiven. Daarom moet, indien
beademen noodzakelijk is, worden overgeschakeld naar geschikte
canules zoals de TRACOE twist of TRACOE twist plus.

TRACOE comfort canules worden op rontgenopnames niet zichtbaar,
omdat ze geen réntgencontrastfim hebben.

5. Canules met spraakventiel

De canules met spraakventiel worden bij een volledig of gedeeltelijk
behouden strottenhoofd gebruikt, en laten de patiént toe te spreken.
Het inademen gebeurt via de tracheostomiecanule. Bij het uitademen
sluit het spraakventiel, en leidt het de lucht via de natuurlijke adem-
wegen. Op deze manier heeft een patiént als de anatomie intact is de
mogelijkheid te spreken. Belangrijk is dat de bovenste ademwegen
van de patiént volledig vrij zijn.

TRACOE comfort spraakcanules hebben een venstering en een
spraakventiel van type A of type B.

TRACOE comfort canules met een spraakventiel van type A hebben

een klepdrager uit zilver. Hij kan indien nodig door uitschuiven worden
losgemaakt van de binnencanule. Bij TRACOE comfort canules met

een spraakventiel van type B is de ventieldrager te zwenken. Dit maakt
voor beide ventielvormen de vrije toegang mogelijk tot binnenlumen

van de canule, bijv. voor het afzuigen van tracheale afscheiding.

LET OP: Een arts moet individueel voor de betreffende patiént beslis-
sen, of een spraakventiel mag worden gebruikt.

LET OP: Patiénten die niet in staat zijn zelfstandig uit te ademen
mogen geen spraakventiel gebruiken, omdat er anders acuut verstik-
kingsgevaar bestaat.

Indien er aan de patiént extra zuurstof moet worden toegediend,
kunnen productvarianten met een zuurstofaansluiting worden gebruikt.

Bij langere spreekpauzes of ‘s nachts kan een binnencanule met
15 mm connector resp. 22 mm adapter gebruikt worden, waarop
dan bijv. een vochtige neus kan geplaatst worden. Het consequente
gebruik van een HME kan de korstvorming beduidend verminderen.
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6. Canules met connector / adapter

6.1 Canules met 15 mm connector

TRACOE comfort canules met een 15 mm connector worden bijv.
bij het opzetten van een kunstneus, die de ingeademde lucht filtert,
bevochtigd en verwarmd, gebruikt als vocht- en warmtewisselaar
(HME) (bijv. TRACOE humid assist IV REF 642).

Als alternatief voor de spraakventielen van type A of type B kan
op de 15 mm connector van een gevensterde comfort canule (bijv.
REF 115) een spraakventiel met silicone membraan worden gestoken
(bijv. TRACOE phon assist REF 650-T, REF 650-TO of REF 655-T).

Let op: Voor het losmaken van zeer vast zittende verbindingen, bij-
voorbeeld een kunstneus van een 15 mm connector, moet een voor
dergelijke gevallen geschikte scheidingshulp gebruikt worden. Grover
gereedschap zou de tracheostomiecanule kunnen beschadigen.

6.2 Canules met 22 mm adapter

TRACOE comfort canules met 22 mm adapter worden ook gebruikt
voor het opzetten van kunstneuzen, bijv. TRACOE humid assist |
REF 640-S, en spraakventielen, bijv. TRACOE phon assist REF 650-S
en REF 655-S.

7. Gebruik van de TRACOE comfort canules

7.1 Voorbereiding

Over het algemeen moet voor het gebruik van de canule in het trache-
ostoma worden gecontroleerd, of de binnencanule lichtlopend in de
buitencanule kan worden ingeschoven.

Gebruikt u aub geen alternatieve producten voor de TRACOE paraf-
fine-olie REF 902. Andere oliesoorten, bijv. stoma-olie, kunnen de
binnencanule aan de buitencanule doen plakken.

Aan een zijde van het canuleplaatje wordt de canuleband bijv.
REF 903-F aangebracht en een tracheaal kompres bijv. REF 910-A
o -B over het canulebuisje geschoven.

Het inzetten van de canule wordt vereenvoudigd, indien het canule-
buisje aan de buitenzijde wordt voorzien van een in water oplosbare
glijdgel.
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7.2 Aanbrengen van de canule

De canule wordt met één hand bij het plaatje vastgenomen; met de
andere wordt het tracheostoma tussen wijs- en middelvinger gespreid.
De canule wordt tijdens het inademen voorzichtig in het tracheostoma
geschoven. De licht naar achter hellende kop vergemakkelijkt deze
stap. Met het verder inschuiven in de trachea kan de kop weer recht
worden gehouden. Afsluitend wordt de canule met de canuleband
geborgd, door haar te bevestigen aan de vrije opening van het plaatje.

Let op een spanningsvrij zitten van de canule in het tracheostoma. De
plaats van de canule mag door de houdband niet veranderd worden.

Het uitnemen van de canule wordt door een licht naar achter hellende
kop vereenvoudigd.

7.3  Gebruik van de binnencanule

Indien er zich in de binnencanule hardnekkig secreet verzamelt dat
niet kan worden afgezogen en de luchtdoorgang hindert, dan kan het
komen tot een afsluiten van de canule. Er bestaat dan acuut gevaar
voor verstikking.

De binnencanule moet verwijderd en gereinigd worden. Daartoe wordt
het canuleplaatje van de buitencanule met één hand vastgenomen. De
andere hand draait de binnencanule enkele millimeter in uurwerkwij-
zerzin (gezien vanaf de patiént bij liggende canule) en trekt ze daarop
uit de buitencanule. De buitencanule blijft in het tracheostoma en zorgt
voor een open, veilige ademweg.

Bij het terug invoeren van de gereinigde en licht geoliede binnen-
canule (zie punt 8) moet er worden op gelet, dat deze niet verdraait
of afknikt. Het plaatje van de binnencanule wordt door licht draaien
achter het nokje op het plaatje van de buitencanule geschoven en zo
gefixeerd (zie afbeeldingen 1-3, model met haak onderaan het schild).

8. Reiniging en onderhoud

De reinigingsintervallen zijn sterk afhankelijk van de onderliggende
ziekte, de hoeveelheid en de vorm van de secretie, de neiging tot
korstvorming en de individuele noden van de patiént.

De TRACOE comfort binnencanules moeten minstens dagelijks
gereinigd worden. De betreffende gebruiksduur van de buitencanules
moeten met de behandelende arts afgesproken worden.
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Let op: Canules voor het reinigen steeds uit het tracheostoma ver-
wijderen.

De precieze stappen voor het doorvoeren van de reiniging leest u in
de gebruiksaanwijzingen van de navolgende reinigingssets.

De TRACOE reinigingssets 930-A of -B met reinigingspoeder en
REF 931-A of -B met vioeibaar reinigingsconcentraat maken een pro-
bleemloze reiniging en onderhoud van de canules mogelijk. Deze sets
bevatten elk een reinigingsdoos met zeefinzet, een reinigingsmiddel,
reinigingsstaafje en een reinigingsborstel. Alle artikelen uit de sets zijn
ook afzonderlijk beschikbaar.

Belangrijk: Na het reinigen en drogen van de tracheostomiecanules
wordt een kleine hoeveelheid paraffine-olie REF 902 op de buitenzijde
van de binnencanule aangebracht (ca. 1 druppel) en met een vezelvrij
doekje op de buitenzijde van de binnencanule als een dun laagje
verdeeld. Daarna wordt de binnencanule in de betreffende buitenca-
nule ingebracht, en voor een verdere verdeling van de paraffine-olie
meerdere keren weer in - en uitgeschoven.

Let op: De opgebrachte hoeveelheid paraffine-olie moet zo klein
mogelijk gehouden worden. Er mag in geen geval zoveel opgebracht
worden, dat de paraffine-olie tussen binnen- en buitencanule uittreedt
en in de luchtpijp komt. Een blijvende overdosering kan met zeer lichte
waarschijnlijkheid leiden tot een oliepneunomie.

De TRACOE comfort canule wordt vaak ambulant en in de thuiszorg
gebruikt. Daar is omwille van het kiemspectrum, dat verschilt van dat
in een ziekenhuis, in normale gevallen een vereenvoudigde reiniging
met een gewoon huishoudelijk, mild, pH-neutraal middel mogelijk.

Let op: De canules mogen in geen geval gebeuren met agressieve
huishoudelijke middelen, middelen voor het reinigen van het kunstge-
bit of alcohol met een hoog percentage, aangezien deze het functio-
neren van de producten nadelig kunnen beinvioeden.

Let op: TRACOE comfort tracheostomiecanules mogen niet gesteri-
liseerd worden.
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Na elke reiniging en voor elk opnieuw inzetten moet de canule gecon-
troleerd worden. Canules die ook maar geringe beschadigingen
vertonen, moeten worden vervangen.

Desinfectie

Aangezien de bovenste luchtwegen ook bij gezonde mensen nooit
helemaal kiemvrij zijn, adviseren wij af te zien van het gebruik van
desinfectiemiddelen.

Indien echter desondanks een desinfectie nodig mocht blijken,
dan kunt u een lijst met desinfectiemiddelen op de website van
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com) raadplegen.

Na desinfectie moeten de canules zeer grondig met water van drink-
waterkwaliteit of gedestilleerd water worden afgespoeld en gedroogd.

Let op: Er mogen geen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij
chloor vrijkomt, alsmede middelen met sterke logen of fenolderivaten.

De canules mogen ook zonder toevoeging van chemische additieven
bij tot 65 °C (< 65 °C) en 5 minuten met een huishoudelijk, zacht,
pH-neutraal middel thermisch gedesinfecteerd worden. Daarbij kan
het tot een lichte verkleuring komen. De functie wordt daardoor echter

niet beinvioed.

9. Gebruiksduur

De canule is zo ontworpen dat deze ook na meermaals reinigen bij
een patiént gedurende minstens 29 dagen meerdere keren opnieuw
gebruikt kan worden. De gebruiksduur hangt per persoon sterk af
van het ziektebeeld, het secretiegedrag en niet in het minst van het
onderhoud van de tracheostomiecanules. Het regelmatig vervangen
van de volledige canules moet gebeuren onder toezicht van de verant-
woordelijke arts. Bij deskundig onderhoud kunnen TRACOE comfort
tracheostomiecanules tot 6 maanden gebruikt worden.

10. Canulekaart

Bij elke TRACOE comfort canule hoort er een canulekaart met
afneembare klevers op voor- en achterzijde. Deze etiketten bevatten
informatie met het REF-nr., de grootte, de lengte en het lotnr. De
canulekaart moet afzonderlijk bewaard worden. Hiermee worden nieu-
we bestellingen vereenvoudigd. Bij een eventuele reclamatie moeten
ze worden bijgevoegd.
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11.  Bewaren

De producten moeten koel en droog worden bewaard. Kort bewaren
gedurende < 30 dagen op maximaal +50 °C is mogelijk. Bescherm het
product tegen zonlicht en extreme kou.

12.  Afvoer

De TRACOE comfort tracheostomiecanules zijn van kunststoffen
gemaakt die voor medisch gebruik internationaal zijn toegelaten. Zij
bevatten geen latex en geen DEHP. Het afvoeren van de producten
mag alleen in overeenstemming met de vigerende nationale voor-
schriften voor afvalstoffen plaatsvinden.

13.  Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen in ontvangst
worden genomen als een ingevuld decontaminatie-certificaat is
bijgevoegd. Dit formulier krijgt u of bij TRACOE medical direct of via
de website: www.tracoe.com.

14.  Algemene handelscondities

Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE producten vindt
alleen maar plaats op grond van de geldende ,Allgemeine Geschéafts-
bedingungen® die bij de TRACOE medical GmbH of via de website
www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Upute za uporabu trahealne kanile
TRACOE® comfort

Ove upute za uporabu sluze za informaciju i upute lije¢nicima, profesio-
nalnim njegovateljima, pacijentima i ¢lanovima obitelji koji pruzaju njegu.
One vrijede iskljucivo za trahealne kanile TRACOE comfort. Prije prve
uporabe proizvoda procitajte napomene i sacuvajte upute za uporabu
kako biste ih u slucaju potrebe mogli procitati.

Proizvod za jednog pacijenta: Trahealne kanile TRACOE comfort
su medicinski proizvod namijenjen samo jednom pacijentu. Dopustena
je viSestruka primjena kod istog pacijenta.

1 Opdéi opis
Gibljive prozire trahealne kanile TRACOE comfort na raspolaganju su u
razlicitim promijerima, duljinama, izvedbama i sastavima setova, za
pacijente podvrgnute traheostomiji i laringektomiji, takoder i za dugo-
trajnu primjenu. Kanile ne sadrze dietilheksilftalat (DEHP) i lateks.

Oblik i duljina unutarnjih i vanjskih kanila individualno su medusobno
uskladeni. Stoga je potrebno paziti da se unutarnje kanile koriste samo

sa vanjskim kanilama iz istog seta.

Podatak o veli¢ini odgovara unutarnjem promijeru vanjske kanile na
najuzem mijestu (doniji kraj) u mm. Pri koriStenju unutarnjih kanila unutar-

nji promjer smanjuje se za otprilike 1 — 1,5 mm!

Detaline podatke, npr. to¢ne dimenzije potrazite u aktualnom katalogu
TRACOE proizvoda na internetskoj stranici www.tracoe.com.

Radi sigurnosti preporucujlivo je nadohvat ruke uviiek imati dvije traheal-
ne kanile TRACOE comfort kao zamjenske kanile. |z sigurnosnih razloga
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jedna od tih kanila treba imati promjer za 1 — 2 veli¢ine maniji od one koja
se nalazi u uporabi. Ona se koristi ako dode do problema pri ponovnom
stavljanju kanile sa prvobitno odabranom veli¢inom.

Zamjenske kanile trebaju se Cuvati u suhom i ¢istom stanju u prozrace-
noj posudi. Zastitite ih od sunc¢evog zraGenja.

Varijante proizvoda: Varijante proizvoda mogu se prema potrebi izradi-
ti po mjeri, kako bi se i u sloZzenim anatomskim i fizioloSkim uvjetima
mogla ponuditi najbolja funkcionalnost i udobnost pri no$enju.
Odgovarajuce obrasce za narudzbu pronaci éete na nasoj internetskoj
stranici www.tracoe.com.

Imajte na umu: Izmjene na trahealnim kanilama TRACOE comfort smiju
obavljati samo djelatnici tvrtke TRACOE medical GmbH ili od nje ovla-
Stene osobe. Izmjena od strane trecih osoba istovremeno ponistava
jamstvo i prestaje nasa odgovornost. To vrijedi za Stete prouzro¢ene na
proizvodima i za posliedi¢ne Stete koje iz toga proizidu.

2. Sastav kanile TRACOE comfort

Na ravnu prirubnicu (plocicu) kanile s usicama za pricvrscivanje vrpce za

kanile nastavija se cijev za provodenje struje zraka koja se suzava

prema kraju kanile. Time se olakSava umetanje kanile u traheostomu, a
kraj kanile ne lezi stalno na traheji.

Odgovarajuée unutarnje kanile, ako su sastavni dio proizvoda, stavljaju
se u vanjsku kanilu. Sigurnosni aspekt: Prednost je u tome $to se unu-
tarnja kanila zaGepliena sekretom ili korom moze izvaditi iz vanjske kani-
le, a disni put pacijenta ostaje osiguran vanjskom kanilom koja se jo$
uvijek nalazi na svom mjestu.

Sve kanile TRACOE comfort isporu€uju se s vrpcom za sigurno pricvr-
Scivanje kanile. Radi se o jednokratnom proizvodu koji se ne smije pre-
pravijati.

Govorne kanile na vanjskoj kanili imaju male rupe (perforacija). Njima
pripadajuce unutarnje kanile imaju veci otvor uskladen tim perforacijama
(fenestracija). Pri izdisanju zrak moZe strujati kroz otvore koji se nalaze
jedni iznad drugih u gornje disne putove.

Radi bolje fonacije govorna kanila TRACOE comfort plus uz perforaciju
na vanjskom luku kanile ima jo$ dvije dodatne rupe na unutarnjem Iuku.
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Kroz perforaciju vanjske kanile ne mogu proci usisni kateteri kako bi se
sprijecile ozliede na sluznici traheje.

3. Namjenska uporaba
Kanile TRACOE comfort stabiliziraju traheostomu pacijenta podvrgnu-
tog traheostomiji ili laringektomiji i drze je otvorenom.

QOdabir kanila i postavijanje TRACOE proizvoda kod prve primjene mora
obaviti lije¢nik, odnosno obuceno strucno osoblje. Kvalificirano osoblje
korisnike mora educirati u postupanju s proizvodima, posebno o na¢inu
funkcioniranja i rukovanju govornim kanilama i govornim ventilima.

Ovisno o staturi i anatomiji pacijenta koriste se kanile
TRACOE comfort ili nesto dulie kanile TRACOE comfort plus. Ekstra
duge kanile TRACOE comfort koriste se prije svega kod traheomalaci-
ja/stenoza traheje koje se nalaze dublje u traheji.

Upozorenje: Potrebna je redovna lije¢nicka kontrola, osobito ako u
pacijenta postoji sklonost stvaranja kore od suhog sekreta i granulacij-
skog tkiva i/ili ako postoji jaka sekrecija.

4, Kontraindikacije

UPOZORENJE: Za pacijente podvrgnute laringektomiji ne smiju se kori-

stiti kanile s govornim ventilom. Oni u tom slu€aju udahnuti zrak ne
mogu ponovno izdahnuti i postoji opasnost od gusenja.

Kanile TRACOE comfort samo su uvjetno prikladne za strojni respiratorni
potpor jer nemaju balon (cuf), a spoj izmedu unutarnje kanile s 15-mili-
metarskim (15 mm konektor) prikljuékom i vanjske kanile ne osigurava
pouzdano da se unutarnja kanila neée dislocirati. Stoga bi, ako je strojni
respiratorni potpor potreban, trebalo prijeci na prikladnu kanilu, kao sto
je kanila TRACOE twist ili TRACOE twist plus.

Kanile TRACOE comfort ne prikazuju se kod rendgenskog snimanja jer
nemaju kontrastnu traku za snimanje rendgenskim zrakama.

5. Kanile s govornim ventilom

Kanile s govornim ventilom koriste se kod pacijenata sa potpuno ili dje-
lomi¢no sacuvanim grklianom omoguéuju mu govor. Udisanje se odvija
putem trahealne kanile. Govorni ventil zatvara se pri izdisanju i prouzro-
kuje strujanje zraka kroz prirodne disne putove. Time pacijent kod nepo-
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remecene anatomije moze govoriti. Vazno je da pritom gornji disni puto-
Vi pacijenta budu potpuno slobodni.

Govorne kanile TRACOE comfort imaju fenestraciju i govorni ventil tipa
Alli B.

Kanile TRACOE comfort s govornim ventilom tipa A imaju srebrni drza¢
ventila. Njega je prema potrebi moguce guranjem izvuci iz okvira unutar-
nje kanile. Kod kanila TRACOE comfort s govornim ventilom tipa B
drza¢ ventila moze se otvoriti rotiranjem. Stim je za oba tipa ventila
omogucen slobodan pristup unutarnjem lumenu kanile, npr. za aspiraci-
ju trahealnog sekreta.

UPOZORENJE: Odluku o primjeni govornog ventila treba donijeti lije¢-
nik individualno za svakog pacijenta.

UPOZORENJE: Pacijenti koji nisu u stanju samostalno izdisati ne smiju
koristiti govorni ventil jer u suprotnom postoji akutna opasnost od guse-
nja.

Ako je pacijentu potreban dodatni kisik, mogu se koristiti varijante ven-
tila s prikljuckom za kisik.

Kod duzi razdobljabez govora ili tijekom noc¢i moze se koristiti unutarnja
kanila s 15 mm konektorom, odnosno 22-milimetarskim adapterom na

koju se onda moze postaviti npr. izmjenjiva¢ topline i viage (HME).
Dosliedno koristenje izmjenjivaca vlage i topline (HME) moze znatno
smanijiti stvaranje kore u unutarnjoj kanili.

6. Kanile sa priklju¢kom/adapterom

6.1 Kanile sa 15 mm priklju¢kom spojnicom

Kanile TRACOE comfort ss 15 mm prikljuckom koriste se na primjer za
postavijanje izmjenjivaca viage i topline (HME) koji zrak koji se udise, filtri-
ra, viazi i zagrijava (npr. TRACOE humid assist IV
REF 642).

Alternativno govornim ventilima tipa A ili B na 15 mm prikljucak fenestrirane
kanile TRACOE comfort (npr. REF 115) moze se staviti govorni ventil sa
silikonskom membranom (npr. TRACOE phon assist REF 650-T,
REF 650-TO ili REF 655-T).

Upozorenje: Za otpustanje ¢vrsto fiksiranih spojeva, na primjer izmjenji-
vaca vlage i topline sa 15 mm priklju¢kom, potrebno je koristiti samo
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pomocno sredstvo za odvajanje namjenjeno za takve slucajeve.
Koristenje neprikladnog alata moZze prouzrokovati osteéenje na traheal-
noj kanili.

6.2 Kanile sa 22 mm adapterom

Kanile TRACOE comfort sa 22 mm adapterom takoder se koriste za
postavljanje izmjenjivaca vlage i topline, npr. TRACOE humid assist |
REF 640-S i govornih ventila, npr. TRACOE phon assist REF 650-S i
REF 655-S.

7. Primjena kanila TRACOE comfort

7.1  Priprema

Prije postavljanja kanile u traheostomu u pravilu je potrebno provjeriti
moze li se unutarnja kanila lako ugurati u vanjsku kanilu. Nemojte kori-
stiti druge proizvode umijesto parafinskog ulja TRACOE REF 902. Druga
ulja, npr. ulje za stomu, mogu unutarnju kanilu zalijepiti za vanjsku kani-
lu.

Na jednoj strani prirubnice kanile stavija se vrpca za priévrséivanje kani-
le, npr. REF 903-F, a preko cijevi kanile navlaci se trahealna kompresa,
npr. REF 910-Ali -B.

Postavljanje kanile olak$ava se kada se cijev kanile s vanjske strane
podmaze lubrikantnim gelom topivim u vodi.

7.2 Postavljanje kanile
Kanila se jednom rukom uhvati za prirubnicu, a drugom rukom traheo-
stoma se rasiri izmedu kaZiprsta i srednjeg prsta. Kanila se tijekom udi-
sanja oprezno gurne u traheostomu. Glava lagano nagnuta prema
natrag olakSava ovaj korak. Pri daljinjem uvlacenju u traheju glava se
moze ponovno drzati uspravno. Kanila se na kraju osigurava vrpcom za
priévrécivanje kanile tako $to se traka pri¢vrscuje na slobodnu usicu
prirubnice.

Pazite da kanila dosjeda u traheostomi bez napona. Polozaj kanile ne bi
se trebao mijenjati zbog vrpce za pricvrséivanje.

Vadenje kanile pojednostavljuje se ako je glava lagano nagnuta prema
natrag.

7.3 Rukovanje unutarnjom kanilom

Ako se u unutarnjoj kanili nakupio viskozan sekret koji se ne moze aspi-
rirati i koji ometa protok zraka, moZe doci do zaceplienja kanile. U tom
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sluGaju postoji akutna opasnost od gusenja.

Unutarnju kanilu potrebno je izvaditi i oCistiti. Za to jednom rukom pri-
hvatite prirubnicu vanjske kanile. Drugom rukom okrenite unutarnju
kanilu za nekoliko milimetara u smjeru kretanja kazaliki na satu
(s gledista pacijenta kod poloZene kanile) i zatim je izvucite iz vanjske
kanile. Vanjska kanila ostaje u traheostomi i osigurava otvoren, siguran
disni put.

Pri ponovnom uvodenju ociscene i blago nauliene unutarnje kanile (vidi
tocku 8) potrebno je paziti da se unutarnja kanila ne savije ili prelomi.
Prirubnica unutarnje kanile fiksira se, tako $to se laganim okretanjem
gurne iza kvacice na prirubnici vanjske kanile (vidi slike 1-3, model s
¢ickom na dnu vratne prirubnice).

8.  Ciscéenje i odrzavanje

Intervali ¢iscenja u velikoj mjeri ovise 0 osnovnom oboljenju pacijenta,
koli¢ini i sastavu sekreta, sklonosti ka stvaranju korastog sloja i individu-
alnim potrebama pacijenta.

Unutarnje kanile TRACOE comfort potrebno je Eistiti najmanje jednom
dnevno. Duljinu boravka vanjske kanile u traheostomi potrebno je dogo-
voriti sa svojim lije¢nikom.

Upozorenije: Kanilu je prije ¢is¢enja uvijek potrebno izvaditi iz traheosto-
me.

HR
.Za toCne korake za obavljanje ¢iS¢enja pogledajte upute za uporabu
sliedecih setova za ¢iscenje.

Setovi za ¢iscenje TRACOE 930-A ili -B s prahom za ciséenje i
REF 931-A ili -B s te¢nim koncentratom za ¢i¢enje omogucuju jedno-
stavno ¢iséenje i odrzavanje kanila. Ovi setovi sadrze posudu za ¢isée-
nje sa sitom, sredstvo za ¢iScenje, Stapice sa spuzvicom za CiSéenje i
Cetkicu za GiSéenje. Svi artikli iz setova mogu se nabaviti i pojedinac¢no.

Vazno: Nakon Ci§cenja i suSenja trahealne kanile na vanjsku stranu unu-
tarnje kanile nanosi se mala kolicina parafinskog ulja REF 902 (otprilike
1 kap) i krpicom koja ne ostavija dlacice raspodieljuje u tankom sloju po
vanjskoj strani unutarnje kanile. Nakon toga unutarnja kanila se vise
puta gurne i izvuce iz odgovarajuce vanjske kanile radi daljnje raspodije-
le parafinskog ulja.

Upozorenje: Nanesenu koli¢inu parafinskog ulja potrebno je odrzavati
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Sto je moguce manjom. Ni u kojem slu€aju ne smije se nanijeti toliko da
parafinsko ulje izlazi izmedu unutarnje i vanjske kanile i dospije u dusnik.
Cestopredoziranje u vrlo rijetkim slugajevima moze izazvati lipoidnu pne-
umoniju.

Kanila TRACOE comfort u mnogim se slu€ajevima koristi u izvanklinic-
kim okolnostima i kuénoj njezi. U tim je uvjetima na osnovi spektra klica
koji se razlikuje od onog u bolnicama u normalnom sluc¢aju moguce
pojednostavljeno ¢iscenje blagim, ph-neutralnim sredstvom koje obi¢no
stoji na raspolaganju u kuéanstvu.

Upozorenje: Ciséenje se ni u kojem sluaju ne smije obavljati agresiv-
nim sredstvima za ¢is¢enje u kucanstvu, sredstvima za ¢icenje zubnih
proteza ili visokopostotnim alkoholom jer oni mogu negativno utjecati na
funkciju proizvoda.

Upozorenje: Trahealne kanile TRACOE comfort ne smiju se sterilizirati.

Nakon svakog cisc¢enja i prije svakog novog postavijanja kanilu je
potrebno pregledati. Kanile koje imaju i samo mala oStecenja potrebno
je obavezno zamijeniti.

Dezinfekcija: Buduci da gornji disni putovi ni u zdravih osoba nikada
nisu sterilni, preporucujemo da odustanete od koriStenja sredstava za [¥[=]
dezinfekciju.

Ako bi dezinfekcija ipak bila potrebna, popis sredstava za
dezinfekciju moZete potraziti na internetskoj stranici tvrtke
TRACOE medical GmbH (www.tracoe.com).

Kanile je potom potrebno vrlo temeljito isprati vodom kvalitete vode za
pice ili destiliranom vodom i osusiti.

Upozorenje: Ne smiju se koristiti sredstva za dezinfekciju koja osloba-
daju klor niti sredstva koja sadrze jake luzine ili derivate fenola.

Kanile se smiju dezinficirati i termicki, bez dodavanja kemijskih dodata-
ka, na temperaturi do 65 °C (< 65 °C) i u trajanju od 5 minuta, upora-
bom blagih ph-neutralnih sredstava uobi¢ajenih u uporabi u ku¢anstvu.
Kanile pritom mogu poprimiti mlijeénu boju. To nema negativan utjecaj
na funkciju.
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9. Razdoblje koristenja

Kanila je izradena tako da se na istom bolesniku i nakon viekratnog
Cis¢enja moze visekratno upotrebljavati u trajanju od najmanje 29 dana.
Razdoblje koristenja u pojedinacnim slucajevima u velikoj mjeri ovisi o
klinickoj slici bolesti, o sekretu te, $to nije i najmanje vazno, od njege
trahealne kanile. Redovitu zamjenu kompletne kanile treba nadzirati

mogu se koristiti do 6 mjeseci.

10. Kartica s informacijama o kanili

Svaka kanila TRACOE comfort ima karticu s informacijama o kanili s
odvojivim naliepnicama na prednjoj i straznjoj strani. Ove etikete sadrze
informacije o REF broju, veli¢ini, duljini i broju Sarze. Potrebno je karticu
Suvati odvojeno. Ona olak$ava ponovnu narudzbu i mora se priloziti u
sluGaju eventualne reklamacije.

11.  Skladistenje

Proizvode je potrebno skladistiti na hladnom i suhom mijestu.
Kratkoro¢no skladistenje pri temperaturi < +50 °C moguce je ako traje
manje od 30 dana. Proizvod zastitite od suncevog svjetla i ekstremne
hladnoce.

12.  Zbrinjavanje
Trahealne kanile TRACOE comfort sastoje se od umjetnih materijala koji
su medunarodno odobreni za medicinsku primjenu. One ne sadrze
lateks i dietilheksilftalat (DEHP). Zbrinjavanje proizvoda smije se obavlja-
ti samo u skladu s vazec¢im nacionalnim propisima za otpadne tvari.

13. Povrat

Povrat upotrebljenih proizvoda moze se prihvatiti samo uz prilaganje
ispunjene potvrde o dekontaminaciji. Ovaj obrazac moZete dobiti izrav-
no od tvrtke TRACOE medical ili na internetskoj stranici:
www.tracoe.com.

14.  Opdi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih TRACOE proizvoda obavljaju se iskljucivo
sukladno vazeéim Opcim uvjetima poslovanja (OUP) koje mozete dobiti
od tvrtke TRACOE medical GmbH ili na internetskoj stranici
www.tracoe.com.
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M TRACOE medical GmbH

Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com

TRACOE”®

comfort

0123

Néavod k pouziti tracheostomickych
kanyl TRACOE® comfort

Tento ndvod k pouziti obsahuje informace a pokyny pro lékare, oSetfo-
vatelsky personal, pacienty a rodinné pfislusniky, ktefi o pacienta pecui.
Tyto informace se tykaji vyhradné tracheostomickych kany! TRACOE®
comfort. Pfed prvnim pouzitim vyrobku si prectéte upozornéni a ndvod k

pouziti si ulozte k budoucimu pouziti.

Vyrobek k pouziti u jednoho pacienta: Tracheostomické kanyly
TRACOE® comfort jsou zdravotnické prostredky uréené k pouziti pouze
u jednoho pacienta. Opakované pouziti u jediného pacienta je pfipust-
né.

1 Obecny popis
Ohebné prihledné tracheostomické kanyly TRACOE® comfort se
dodavaji v rdznych priimérech, délkach, provedenich a soupravach,
véetné kanyl pro dlouhodobé pouzivani, k pouziti u pacientti po trac-
heostomii a laryngektomii. Kanyly neobsahuji DEHP ani latex.

Tvar a délka vnitfni kanyly a vnéjsi kanyly jsou si navzajem individuainé
prizplsobené. Musite proto dbét na to, abyste vnitini kanylu pouzivali s
vnéjsi kanylou, ktera patii do stejné soupravy.

Uvadéna velikost odpovida vnitinimu prdméru vnéjsi kanyly v jejim
nejuzsim misté (tj. na dolnim konci) v mm. Pokud se pouzivaji vnitini
kanyly, vnitini primér se zmensi pfiblizné o 1 az 1,5 mm.

Dalsi informace véetn& presnych rozmérd naleznete v aktualnim katalo-
gu vyrobkU spolecnosti TRACOE na webovych strankach www.tracoe.
com.

Z bezpecnostnich divod( doporu¢ujeme, abyste vzdy méli k dispozici
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dv& nahradni tracheostomické kanyly TRACOE® comfort. Z bezped-
nostnich divodd je také zapotrebi, aby jedna z téchto kanyl méla
primér o 1 az 2 velikosti mensi nez aktudiné pouzivana kanyla. Mensi
kanyla se pouziva v pfipadé problémd s opétovnym zavedenim kanyly
pavodni zvolené velikosti.

Nahradni kanyly je zapotrebi chemicky vycistit a v tomto stavu skladovat
v odvétrané nadobé. Kanyly je nutné chranit pred slunecnim zarenim.

Varianty vyrobku

Varianty vyrobku mohou byt vyrobeny ve vami vyzadané velikosti, ¢imz
se zaru¢i co mozna nejlepsi funkénost a pohodli pacienta, a to i v
pripadé komplikovanych anatomickych a fyziologickych podminek.
Prislusné objednavkové formulére naleznete na webu www.tracoe.com.

Upozornéni:

Upravy tracheostomickych kanyl TRACOE® comfort smi provadét
pouze pracovnici firmy TRACOE medical GmbH nebo ji povérené
osoby. Jakékoli Upravy provedené tretimi stranami s okamzitou platnosti
zneplatni zaruku a povinnosti ohledné odskodnéni. To plati jak pro pos-
kozeni vyrobkd, tak i pro jakékoli nasledné skody z néj vyplyvajici.

2. Provedeni kanyly TRACOE® comfort

Plochy limec s otvory k pfipevnéni pasku kanyly prechazi v kanylu,

ktera umozriuje prichod vzduchu a smérem ke konci se zuzuje. Tim se
ulehcuje zavedeni kanyly do tracheostomatu a konec kanyly se trvale

nedotyka stény pradusnice.

Pokud jsou soucasti vyrobku dokonale padnouci vnitini kanyly, zaso-
uvaji se do vnéjsi kanyly. Bezpeénostni aspekt: Vyhodou tohoto pro-
vedent je, ze vnitini kanylu Ize pfi zablokovani sekretem nebo krustou
vyjmout z vnéjsi kanyly a vnéjsi kanyla pritom zlistane na misté a nadéle
zaji$tuje priichodnost dychacich cest pacienta.

V&echny kanyly TRACOE® comfort se dodavaji s paskem kanyly k
zafixovani kanyly a zajisténi jeji bezpecné polohy. Jedna se o jednora-
zovy vyrobek, ktery se nesmi pouzivat opakované.

Miluvici kanyly maji na vnéjsi kanyle malé perforace oznaované jako
sito. Prislusné vnitfni kanyly maji odpovidajici vétsi otvory oznacované
jako fenestrace. Tyto otvory, které se navzéjem zarovnaji, umoznuji pro-
udéni vydechovaného vzduchu do horni €asti dychacich cest.
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Miluvici kanyla TRACOE® comfort plus je ke zlepSeni fonace na vnitfnim
oblouku opatfena dvéma dalSimi otvory vedle sitové fenestrace
umisténé na vnejsim oblouku.

Otvory sita vngjsich kanyl svou velikosti neumoziuiji priichod katetru na
odsavani, coz je konstrukéni zamér k prevenci poranéni sliznice pradus-
nice.

3. Zamyslené pouziti
Kanyly TRACOE® comfort u pacienta po tracheostomii nebo laryngekto-
mii stabilizuji tracheostoma a udrzuiji ho oteviené.

Prvotni vybér kanyly a zavedeni vyrobkd spolec¢nosti TRACOE musi
provést lékal nebo jind kvalifikovand proskolena osoba. UZivatelé musi
byt kvalifikovanou osobou proskoleni ohledné manipulace s vyrobky a
zejména ohledné funkce miuvicich kanyl a ventild a manipulace s nimi.

V zavislosti na télesné konstituci a anatomii pacienta se pouzivaji kanyly
TRACOE® comfort nebo o néco delsi kanyly TRACOE® comfort plus.
Extra dlouhé kanyly TRACOE® comfort se pouzivaji zejména pfi trache-
omalacii nebo trachedlnich stenézach lokalizovanych hloubgji v pradus-
nici.

Pozor: Lékar musi v pravidelnych intervalech provadét kontroly, zej-
ména pokud pacient mé tendenci k tvorbé krust a granulacnf tkané a/

nebo k silné sekreci.

4. Kontraindikace

POZOR: Kanyly s mluvicim ventilem se nesmi pouzivat u pacientd po
laryngektomii, protoze tito pacienti nemohou vydechovat vdechnuty
vzduch a hrozi riziko asfyxie.

Kanyly TRACOE® comfort jsou pro ventilaci vhodné pouze za urditych
podminek, protoZe nejsou opatfeny manzetou a zplsob fixace vnitini
kanyly k 15mm konektoru neni schopen spolehlivé zarucit, ze nedojde k
uvolnéni vnitfni kanyly. Proto plati, Ze pokud je nutna ventilace, je treba
kanylu vyménit za vhodnou kanylu, jako je napt. TRACOE® twist nebo
TRACOE® twist plus.

Kanyly TRACOE® comfort se nezobrazuji na rentgenovych snimcich,
protoze nejsou opatfené rentgenokontrastnimi linkami.
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5. Kanyly s mluvicim ventilem

Kanyly s mluvicim ventilem se pouzivaji pro pacienty se zcela nebo
Gaste¢né zachovanym hrtanem a umoZziuji pacientdm miuvit. Pfi nade-
chu vzduch prochazi tracheostomickou kanylou. P¥i vydechu se mluvici
ventil uzavie a vzduch nasméruje do prirozenych dychacich cest.
Pacient se zachovanymi anatomickymi strukturami bude moci mluvit. Je
dulezité, aby pacientovy horni cesty dychaci byly zcela volné.

Miuvici kanyly TRACOE® comfort maji sitovou fenestraci a miuvici ventil
typu A nebo B.

Kanyly TRACOE® comfort s mluvicim ventilem typu A maji destiéku s
klapkou ze stfibra. Desticku s klapkou Ize z vnitfni kanyly odstranit zatla-
Senim smérem ven. U kanyl TRACOE® comfort s miuvicim ventilem typu
B je opérka klapky oto¢nd. Tento mechanismus umoziuje u obou typd
ventill volny pfistup k vnitfnimu luminu kanyly, napf. k odsavani trac-
hedlnich sekretd.

POZOR: Lékar musi rozhodnout u kazdého jednotlivého pacienta, zda
Ize zavést mluvici ventil.

POZOR: Pacienti, ktefi nejsou schopni samostatné vydechovat, nesmi
mluvici ventil pouzivat vzhledem k akutnimu riziku asfyxie.

Pokud je pacientovi nutné podavat navic kyslik, Ize pouzit varianty
vyrobku s pfipojkou pro kyslik.

Cs

.V delSich obdobich bez mluveni nebo v noci Ize pouzit vnitni kanylu s
15mm konektorem nebo 22mm adaptérem, k nimz Ize pfipojit vyménik
tepla a vihkosti.

Soustavnym pouzivanim vymeéniku tepla a vihkosti Ize vyznamné omezit
tvorbu krust.

6. Kanyly s konektorem

6.1  Kanyly s 15mm konektorem

Kanyly TRACOE® comfort s 15mm konektorem se pouzivaji napt. k pfi-
pojeni vymeéniku tepla a vihkosti (HME), ktery filtruje, zvihGuje a ohfiva
vdechovany vzduch (napt. kanyly TRACOE® humid assist IV REF 642).

Alternativné k mluvicim ventilim typu A nebo B Ize k 15mm konektoru
fenestrované kanyly comfort (napf. REF 115) pfipojit mluvici ventil se
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silikonovou membranou (napf. TRACOE® phon assist REF 650-T, REF
650-TO nebo REF 655-T).

Pozor: K uvolnéni velmi pevnych spojeni, jako napf. spojeni mezi
vymeénikem tepla a vihkosti a 15mm konektorem, vzdy pouzivejte vhod-
nou rozpojovaci pomicku nebo nastroj. Upozornujeme, ze nastroje s
ostrymi hranami mohou tracheostomickou kanylu poskodit.

6.2 Kanyly s 22mm adaptérem

Kanyly TRACOE® comfort s 22mm adaptérem se také pouzivaji k pfipo-
jeni vyméniké tepla a vihkosti, napt. kanyly TRACOE® humid assist |,
REF 640-S, a mluvicich ventili, napt. kanyly TRACOE® phon assist,
REF 650-S a REF 655-S.

7. Aplikace kanyl TRACOE® comfort

7.1 Priprava

Obecné plati, Ze pred zavedenim kanyly do tracheostomatu je treba
zkontrolovat, zda Ize vnitfni kanylu snadno zasunout do vnéjsi kanyly.

K lubrikaci prosim nepouzivejte zadné jiné vyrobky nez parafinovy olej
TRACOE Liquid Paraffin, REF 902. Jiné oleje, napr. stomicky olej,
mohou vnitfni kanylu prilepit k vnéjsi kanyle.

K jedné strané limce se pripoji pasek kanyly (napf. REF 903-F). Potom
se na kanylu nasune trachedlni komprese, napf. REF 910-A nebo -B.
Kanylu |ze pro snazsi zavedeni zvnéjsku zvihéit vodorozpustnym lubri-

kacnim gelem.

7.2  Zavadéni kanyly

Jednou rukou drzte kanylu u limce a ukazovackem a prostfednickem
druhé ruky roztdhnéte tracheostoma. Opatrné kanylu pfi nédechu
zatlaGte do tracheostomatu. Tento krok se snaze provadi, pokud ma
pacient mirné zaklonénou hlavu. Pfi nasledném zavadéni do pradusnice
Ize hlavu pacienta vrétit do vzpiimené polohy. Kanyla se nakonec zajisti
pripevnénim pasku kanyly k volnému otvoru na limci.

Dbejte, aby kanyla byla zavedena tak, aby na tracheostoma nevyvijela
tlak. Polohu kanyly neupravujte pomoci pasku kanyly.

Kanylu je snazsi vyjmout, pokud ma pacient mirné zaklonénou hlavu.

7.3 Manipulace s vnitini kanylou
Pokud se ve vnitini kanyle nahromadi velmi vazky sekret, ktery nelze
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odsat a ktery zamezuje proudéni vzduchu, hrozi riziko zablokovanf
kanyly. To mdze mit za nasledek akutni nebezpedi asfyxie.

V takoveé situaci je vnitfni kanylu potfeba vyjmout a vycistit. Postupuijte
tak, ze limec vnéjsi kanyly pridrzite jednou rukou. Druhou rukou otodite
vnitini kanylu o nékolik milimetrd po sméru hodinovych ruci¢ek (z pohle-
du pacienta se zavedenou kanylou) a vnitfni kanylu vytahnete z vnéjsi
kanyly. Vn&jsi kanyla zlistane v tracheostomatu, kde zajistuje otevienou
a zabezpecenou dychaci cestu.

Pfi opétovném zasunuti vycisténé a jemné lubrikované vnitni kanyly (viz
bod 8) zajistéte, aby se neprekroutila ani neohnula. Jemnym pooto-
¢enim limce vnitini kanyly zatlacte limec vnitini kanyly za hacek na limci
vnéjsi kanyly. Kanyla se tim zafixuje na misté (viz obr. 1-3, model s
hackem na spodni strané limce).

8.  Cisténi a udrzba

Frekvence ¢isténi do znacné miry zavisi na primarnim onemocnéni
pacienta a na objemu a konzistenci sekretd, tendenci k tvorbé krusty a
individudinich potrebéach pacienta.

Denné je nutné istit minimalng vnitini kanylu TRACOE® comfort. Dobu
pouziti vnéjsi kanyly musi pro daného konkrétniho pacienta stanovit
oSetrujici lékar.

Pozor: Kanylu pred ¢isténim vzdy vyjméte z tracheostomatu.

Podrobné informace o postupu ¢isténi naleznete v ndvodech k nize
uvedenym dGisticim sadam.
Cistici sady TRACOE 930-A nebo -B s Sisticim praskem a REF 931-A
nebo -B s Cisticim koncentratem usnadriuji Cisténi kanyl a péci o né.
Tyto sady obsahuii Cistici nadobu se sitovou viozkou, Cistici prostredek,
Cistici tampony a Cistici kartacek. VSechny soucasti sad se také dodavajf
samostatné.

Dulezité: Po vygisténi a osuseni tracheostomické kanyly se na vnéjsi
povrch vnitini kanyly nanese malé mnozstvi (priblizné 1 kapka) parafi-
nového oleje TRACOE Liquid Paraffin, REF 902, a rozetfe se do tenké
vrstvy hadfikem, ktery nepousti viakna. Vnitfni kanyla se zasune do vnéj-
§i kanyly a pak se nékolikerym vytazenim a zasunutim vnitini kanyly
parafinovy olej déle rozetre.

Pozor: Dbejte, abyste nanesli co nejmensi mnoZstvi parafinového oleje.
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Za zadnych okolnosti nesmite pouzit tolik oleje, aby unikl z prostoru
mezi vnitini a vnéj$i kanylou a dostal se do priidusnice. Existuje riziko
(ackoli malé), ze trvalé predavkovavani mize mit za nasledek lipidovou
pneumonii.

Kanyla TRACOE® comfort se v mnoha pfipadech pouziva pro ambulan-
tni aplikace a domdaci péci. V takovych pfipadech (a také vzhledem k
tomu, Ze rozmanitost mikrobd se lidi od nemocnicnich prostredi) Ize za
normalnich podminek provadét zjednodusené cisténi pomoci bézné
dostupnych jemnych prostfedkl s neutrainim pH pro pouziti v doma-
cnosti.

Pozor: Kanyly se nesmi Gistit agresivnimi Cisticimi prostredky pro pouzi-
tf v domacnosti, prostredky na ¢isténi zubnich protéz ani prostredky s
vysokym obsahem alkoholu, protoze ty by mohly narusit funkci téchto
vyrobkd.

Pozor: Tracheostomické kanyly TRACOE® comfort se nesmi sterilizo-
vat.

Kanylu je nutné po kazdém vycisténi a pred opétovnym zavedenim
zkontrolovat. Je tfeba vymeénit kanyly, které vykazuiji i jen malé posko-
zeni.

Dezinfekce
Horni cesty dychaci nejsou nikdy prosté mikrobd — ani u zdravych jedin-
cli — a proto nedoporucujeme pouzivat dezinfekéni prostiedky.

Pokud se ale dezinfekce zda byt nutnd, seznam dezinfekénich pro-
stfedkd naleznete na webu spole¢nosti TRACOE medical GmbH (www.
tracoe.com).

Kanyly je po dezinfekci nutné diikladné oplachnout destilovanou vodou
a osusit.

Pozor: NepouZzivejte zadné dezinfekéni prostiedky, které uvolriuji chlor,
ani ¢inidla s obsahem silné zasaditych roztokd nebo fenolovych
derivatd.

Kanyly miZete tepelné dezinfikovat bézné dostupnym jemnym pro-
stredkem s neutrdinim pH po dobu 5 minut pfi teplotdch do 65°C (<
65°C) bez pouziti chemickych pfisad. Tento postup méze vést k zne-
prahlednéni kanyl, jejich funkce vSak neni dotéena.
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9.  Zivotnost

Kanyla je zkonstruovéna tak, aby ji bylo mozné u pacienta nékolikrat
opakované pouzivat po dobu 29 dnd i pii nékolikerém cisténi v prabéhu
tohoto obdobi.

V jednotlivych konkrétnich pripadech Zivotnost do velké miry zavisi na
onemocnéni pacienta, tvorbé sekretll a péci o tracheostomickou
kanylu. Pravidelné vymény celé kanyly monitoruje oSetfujici Iékar.
Tracheostomické kanyly TRACOE® comfort Ize pfi pravidelné tdrzbé
pouzivat po dobu az 6 mésicu.

10. Pas kanyly

Kazdd kanyla TRACOE® comfort se dodava s pasem kanyly se snima-
telnymi etiketami na licové a rubové strané. Na etiketach jsou informace
o Cisle REF, velikosti, délce a Cisle Sarze. Pas kanyly ulozZte oddélené.
Usnadni vam opétovné objednavani a je také nezbytné nutny pfi rekla-
maci, kdy je tfeba jej pfiloZit k poZzadované dokumentaci.

11.  Skladovani

Vyrobky se musi uchovavat v chladu a suchu. Do¢asné Ize na dobu <
30 dn0 skladovat pri maximalni teploté +50 °C. Chrarite pred slunecnim
zarenim a extrémnim chladem.

12.  Likvidace

Tracheostomické kanyly TRACOE® comfort se vyrabéj z umélohmotny-

ch materidld, které jsou celosvétové schvalené pro zdravotnické aplika-
oe. Neobsahuji latex ani DEHP. Likvidace smi byt provadéna pouze

podle platnych narodnich predpisti pro likvidaci odpadnich materidld.

13.  Vraceni vyrobkud

Vracené pouzité vyrobky budou prevzaty, pouze pokud je k nim pfilozen
vyplnény certifikat o dekontaminaci. Potfebny formular ziskate pfimo od
spole¢nosti TRACOE medical nebo na jejich webovych strankach
(www.tracoe.com).

14.  VSeobecné obchodni podminky

Prodej, doddvky a vraceni véech vyrobk(i TRACOE® se provadaji
vyhradné v souladu s véeobecnymi obchodnimi podminkami, které si
mUzete vyZzadat pfimo od spole¢nosti TRACOE medical GmbH nebo
vyhledat na jejich webovych strankach (www.tracoe.com).
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M TRACOE medical GmbH

Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com

TRACOE®

comfort

0123

Obnyieg xpriong
yla CWATVEC TPpaxelooTopiag
TRACOE® comffort

Ouodnyieg xpriong mpoopilovtalyla TNy evnpEPwon kat Ty kaBodrynon
VIaTPWV, VOOTIAEUTWOV, aCBeViV Kal ouyyevmy acBevav. loxUet amokiet-
OTIKA yla CcwAnveg Tpaxetootopiag TRACOE® comfort. AaBaoTe Tg
odnyieg Mpwv amod TV MPWTN XPENoN Tou TIPOIOVTOG Kal QUAAETE TG, £TOL
WOTe va PTopeiTe va avaTPEXETE O AQUTEG 6TV XpelaeTal.

Mpoi6v yia évav pévo acBevry: Ot cwArveg TpaxeooTopiag TRACOE®
comfort eival l@TPIKA mpoidvTa, Ta omnoia mpoopilovTal povo ya évav
acBevr). EmTpEmneTal n moAAanAr xprion ano Tov idlo acBevr.

1. evikr) mepypa@r
Ou edkapmTol, dlapaveic cwinveg Tpayeootopiag TRACOE® comfort
eivat dlaBeotpol oe Sla@OPETIKEG DIAPETPOUG, HNKN, HOVTEAA KAl OET,
akopa Kat yla pakpoypévia xpron yia acBeveic pe TPaxXelooTopia Kat
Aapuyyektopry. OtocwArveg dev mepiéxouv DEHP kat Aateg.

To Oxpa Kat To PNKOG TWV ECWTEPIKMY KAl EEWTEPIKWY CWATVWY GUVOU-
aleTal aTopka peTa&u Toug. Qg ek TouTou, TipEMel va BeBawwBeiTe OTL oL
£0WTEPIKOL CWANVEG Ba xpnotpomomBolv He Tov EEWTEPIKO CWATVA TIoU
avrkeL oTo (010 OeT.

H mpodiaypaprn pey€Boug avTioToel OTNV e0WTEPIKT JIAHETPO ToU
eEWTEPIKOU CWATIVA OTO OTEVOTEPO ONHeio (KATWTEPO AKPO) cE MmM.
KaTé Tn Xprion ecwTEPIK®Y CWAVWY, HELWVETAL N ECWTEPIKT DIAPETPOG
oe nepimou 1 - 1,5mm!
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NemiTopépeleg OMwg TM.X. akpBeic dlacTacelg pmnopeite va Bpeite oTov
TPEXOVTA KaTaAoyo poidviwy TRACOE oty dieuBuvon www.tracoe.com.

[Na Adyoug acpadeiag cuvicTaTal va €xeTe MAVTA Og KOVTIV anooTacn
WG e@edpkolg SUo cwAfveg TpaxewooTopiag TRACOE® comfort.
[Ma Adyoug aoc@aieiag Ba mpémet 0 évag amod ToUG CWANVEG va €XEL
1 - 2 peyédn pikpodTEPN dIAPETPO, Ao auTév Tou eival oe Xprion. Oa
XpnotpormomBei oe Mep{nTwon Mou TapouclacTouv MPOBANHATA KaTa TV
aVTIKATACTAON TOU APXIKA ETMAEY HEVOU HEYEBOUG CWwATVA.

Ot owArveg avraiayng Ba npénet uAacoovTat oe oTeyvr kat kabapn
KkaTaoTaon oe agplopevo doxelo. MPo@UAG&ETe and Tnv Apecn nAakn
akTvoBoAia.

MapaXayég Tou mpoidvTog

Eav xpelaoTel, pmopouv va mapayxBouv kaTtd napayyeiia napaiiayeg
TOU TIPOIOVTOG, Yia VA TIPOCMEPOUV KAAUTEPT AEITOUPYIKOTNTA Kal Aveon
akOpa Kat g TOAUTIAOKEG AVATOMIKEG KAl (PUOLOAOYIKEG OUVOTKEG.
Avaloya €viuna napayyeiiag pmnopeite va Bpeite oTnv IoToceAda Hag
www.tracoe.com.

Na&BeTe unoyn Ta e&ng:

AMNaYEQ OToug CWARVeG TpaxeooTopiag TRACOE® comfort unopouv

va mpaypaTtononBouv HOvo HECW OCUVEPYATWY 1) eVIETAAHEVWV TNG

TRACOE medical GmbH. AA\ay£g amno pn eouctodotnpéva atopa £xouv

WG amoTEAECHA TNV APECT aKUPwOoN TNG eyyunong kat Tg euduvng.

AuTO loXUEL YIa TIG ZNPieg TTOU TIPOKANBNKAV OTa MPOIOVTA KAt TG OTIOIEC-
dnmoTe enako ouBeg {npieg.

2. ZuvappoAéynon Tou cwAriva TRACOE® comfort

v eninedn MAGKETA Tou CWATVa pie OTIEG, Yia TN CTEPEWON TOU LHAvVTa
Tou CwANva, cuvdéeTal 0 CWANvVAg PO agpa, o oToiog AENTaivel MPog
TO GKPO ToU CwANVa. ‘ETol SlEUKOAUVETAL N E10AYWYT) GTO TPAXELOGTOULO
Kat To Akpo Tou cwArva dev BpiokeTal cuvexwg oTo TolxwHa TG Tpaxeiag.

EocwTtepkoi owArjveg mou Taiptadouv, KaBwg Kat Pépn Tou TPOIoVTog,
£10AyoVTaL OTOV EEWTEPIKO CwANVA. ZHTNHA ac@AAeag: AUTd MPOCQEPEL
TO IAEOVEKTNHA, OTL £vag BOUAWHEVOG aTIO EKKPIOEIS 1) EEAKIDa ECWTE-
PIKOG CWANVAG PTopel va amopakpuvBel amnod Tov eEWTEPIKO CWATVA Kal
T avamnveuoTikr) 086G Tou acBevoug eivat mavTa e£ac@aicpevn and Tov
UTIAPXOVTa EEWTEPIKO CwANVa.
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‘Orototowirveg TRACOE® comfortmapadidovTat Pe évavigavia CwAnva
yia TNV OTEPEWON KAL TNV ACQAAT TOTIOBETNON Tou CwArva. MNpdketratya
TIPOIOV plag XPriong, To oToio Sev EMTPEMETAL VA AVAKUKAWOEL.

Ot owAriveg opNiag dlaBéTouV PIKPEC OTIEC OTOV eEWTEPIKO CWATvVA.
Ot avTioTOKOl ECWTEPIKOL CWANVEG €XOUV AVTIOTOKOUVTA HEYAAUTEPA
avolypata. Méow Twv unepTiBéuevwy avolypaTwy pmopeil o agpag
EKTIVONIC VA EIGEPKETAL OTNV AVAOTEPN AVATIVEUCTIKT) 000,

a ™y KaAUTePn GwVNTIKY 0 cwArvag opniag TRACOE® comfort plus
SlaBETel MAEoV TNG Bupidag oTo eEWTEPIKS TOEO TOU CWATVA SUO ETITIAEOV
OTIEG OTO ECWTEPIKO TOEO.

O oTIEQ TV EEWTEPIKWY CWANVWV eival TIOAU PIKPEG yia TNV e0aywyn
KkaBeTripa avappoEnNoNg Kat TMPOKELTAL yid CKOTIHO OXedIACH0, TIPOKEL-
pévou va amnopeuxBouv ol TpaupaTiopol oTnv BAevvoyovo TG Tpaxeiag.

3. Evdedetypévn xprion

O owArveg TRACOE® comfort oTaBeporolodv To TPAXEWOTOUO Tou
acBevoUg Tou Exel TPAXELOOTOHIO 1} €XEL UTIOOTEL AQPUYYEKTOUT Kal TO
Slatnpel avoTo.

H en\oyn cwAnvwy kat n TornoB&Ton Twv npoiovtwv TRACOE kaTtd Tnv
TPWTN £@APHOYN TIPETEL va TpaypaTomnoEiTat and yuatpd n evoeyo-
pévwg ekmadeupévo eEeldikeupévo mpoowikd. Ol XprioTeg TPEMeL va
ekmadevovtal amnoé eEEOIKEUHEVO TTPOCWTIKO OXETIKA HE TOV XEIPIOHO Twv
TIPOIOVTWY, €OIKA Yla TNV AEIToUpYia Kal ToV XEPIOHO TWV CWANVWY Kat

TV BarBidwv opnniag.

Ava)oya pe Tov TUTO TOU OWHATOC KAl TNV avaTopia Tou acBevoug
ToroBeTouvTal cwArveg TRACOE® comfort 1y ol kanwg pakpUuTepOL
TRACOE® comfort plus.

O MoAU pakpol cwAriveg TRACOE® comfort ypnopormoouvtal (diwg
Og TPAXEOHAAAKUVOELS / TPAXEOOTEVWOELG TIou Bpickovtal BaBuTepa
oTnV TPaxeid.

Mpoooxr}: Oa npémel va yiveTal TAKTIKOS laTPIKOG EXeyX0g, 1BlaiTepa 6Tav

0 aoBevng epgavidel TNV TAon OXNHUATICHOU E@EAKIOAC KAl KOKKIWOOUG
1oTOU Kal / 1} EXELUTIEPBONKEC EKKPIOELC.
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4. Avtevdeikeig

MPOZOXH: MNa aoBeviig mou £Xouv UTIOOTEL Ad PUYYEKTOUT) OeV ETTPETE-
Tatn xprion cwAnva pe BaiBida opiag. Aev pmopouv va eknveUcouV Tov
€LOTIVEOHEVO a€Pa Kat UTAapxel Kivduvog ac@uéiag.

OtowArveg TRACOE® comfort eival HepIKWG KaTAANAOLYIA TOV EPIGHO,
kaBwg dev €xouv dlagpaypa Kat o SEIYKTPAG TOU ECWTEPIKOU CwANvVa
pe cuvdeopo 15 mm Sev eEacpalilel 0Tt 0 ECWTEPIKOC CwATvVag dev Ba
peTakwnBel. Zuvenwg, 6Tav eivalt anapaitTog 0 agpoHOg MPocapHod-
ZeTal évag KataAnAog cwinva onwg o TRACOE® twist 1y o TRACOE®
twist plus.

O1 cwriveg TRACOE® comfort dev eupavilovial 0TG akvoypapieg
S0 dev SlaBETOUV AKTIVOOKIEPEG YPAHHEG.

5. ZwArveg pe BaABida opniag

Ot cwArjveg pe BaiBida opiag e@appolovral oe MANPWS 1 HEPIKWOG
avénamo Aapuyya Kat dleukoAUvouv Tnv ophia Tou acBevoug. H elomvor
ETITUYXAVETAL HECW TWV CWANVWV TpaxelooTopiag. Kata Tnv ekmvon
KAeivel n BaABida opiag kat o aépag KaTeuBuveTal PECw TNG QUOIKAG
avanveuoTkig odou. 'ETol, 0 acBevrig He aképala avaTopia €xel T duva-
T6TNTA Vva P\noet. Eivat onpavTiké va eivat navra minpwg exelBepeg
0L AVWTEPES AVATIVEUSTIKEG 000( TwV AoBEVOV.

Ot owAnveg opniag TRACOE® comfort eivat Bupidomonpévol kat xouv
BaABida optniag TUMOU A 1y TUTIOU B.

Otowhriveg TRACOE® comfort pe Tn BaX3ida opiag Turou A dlaBéTouv
@opéa BaiBidag kaTackeuacpévo amnod acnpl. Xe mepinTwon avaykng
pmopel va apapeBel amo Tov eCWTEPIKO CwANVA PECW THECNG TIPOC TA
€&w. ZToug owriveg TRACOE® comfort pe BaiBida opiiiag Tumou B o
@opéag BarBidag eival meploTpepdevog. AuTd emTPEMEL Kal oTa dUo
povtéaa BaBidag v elelBepn TPooBacn OTOV ECWTEPIKO AUAG Tou
owAnva m.x. yia Ty avappoEnon TPaxelaKwV EKKPIOEWV.

MPOZOXH: O yiatpog Ba mpémnet va ano@aocilel aTopIKA, avaioya He Tov
ekacToTe acBevn, edv Npénet va e@appooTei BaABida opniag.

MPOZOXH: Ot acBeveig ot omoiol dev eivat oe BECT AUTOVOHUNG EKTIVOTG
Sev pmopouv va xpnotponomcouv BaiBida opniag, dlapopeTika unapxet

Aapeocog kivouvog aceuéiag.
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Eav o acBevng xpeldletal CUPTIANPWHATIKY Xopriynon o&uyovou,
pmopouv va ¥pnotdonoinBouv napaiAayeg Tou mpoiovTog pe ouvdeon
o&uyovou.

Ze mapaTeTapéveg dIAKOTES TNG OpAiag 1 KaTda Tn diapkela TG vuxTag
pmopel va xpnotpomnomBei ecwTePIKOG CWANVAG pe cuvdecpo15 mm ny
TIPOCAPHOCTH) 22 MM o oroiog propet va TornoBetnBel ce uypr) pum.
H cuvennig xprion evog oToeiou Uypavong-8€ppavong (HME) punopei va
HEWOEL CNPAVTIKA TOV CYXNHUATICHO eEAKIDAC.

6. ZwANVeG Pe oUVOESHO

6.1  ZwArjvec pe olvdeopo 15 mm

O cwrrveg TRACOE® comfort pe cuvdecpo 15 mm pmopodv va
XpnotpornomnBouv GTnv TomoBETNON TeXVNTAG HUTNG WG EVAANAKTEG
uypavong-Béppavong (HME), ot omoiol INTPAPOUV ToV €lCTIVEOHEVO
agpa, uvypaivouv kat Bepuaivouv (my. TRACOE® humid assist IV
REF 642).

Eval\akTika yia v BaiBida optiag Tumou A ry TUrou B umopei va cuvde-
Beil oTov cUvdeopo 15 mm evog Bupdomomnpévou cwArva comfort (T.x.
REF 115) pwa BaM3ida opniag pe pepBpavn owkovng (m.x. TRACOE®
phon assist REF 650-T, REF 650-TO ) REF 655-T).

Mpocoyr): MNa TV aneAeuBEPWON TOAU CQIKTWV CUVOECEWY, yia Tapa-
Selypa pag Texynmc putG anéd évav cuvdeopo 15 mm, Ba npénet
va ypnotgonoinBel péco dlaxwplopoU KaTaAnAo pévo yia pa Tétola
niepintwon. ‘Eva xovipd epyaleio Ba prnopouce va BAAWeL Tov CwArva
TPaxelooTopiag.

6.2  ZwArjveg pe olvdeopo 22 mm

O owriveg TRACOE® comfort pe mpocappooT 22 mm ¥pnotHorot-
ouvTal eniong otV TomoBETNON TEXVNTAG MUTNG, T.X. TRACOE® humid
assist | REF 640-S kat BaABideg opwniag, m.x. TRACOE® phon assist
REF 650-S kat REF 655-S.

7. Zuvappordynon Tou owAriva TRACOE® comfort

7.1 TMpoetopacia

2€ YEVIKEG YPAMHEG TIPWV TNV £QAPHOYT) TOU CWARVA GTO TPAXELOOTOHLO
Ba MpEMeL va EAEYXETAL, AV O ECWTEPIKOG CWANVAG HTTOPEL va TomoBeTn-
Bel pe eukoAia oTov eEWTEPIKG CWAT\VA.
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Mnv XpnotHomolEiTe eVAANAKTIKA TIPOiovVTa yia To mapa@véralo TRACOE
REF 902. AM\a Aadia m.x. Aadtotopiag, HrmopoUv va KOATGOUV ToV E0w-
TEPIKO HE TOV EEWTEPIKO CwANVa.

271 Hla MAEUPA TNG TAGKETAG TOU CWATVA £@aPHOZeL O (HAVTAC CwANvVA
m.X. REF 903-F kat TomoBeTeiTat emdvw amnoé Tov CwAnva pa TPaxelakn
kopmnpéoa m.x. REF 910-An -B.

H e@appoyn Tou cwArva eivat eukoAdTEPN, OTAV 0 CWANVAG Uypavlel
e&WTePIKA e éva udaTodaAuTO AAVTIKO.

7.2 E@apyoyr Tou cwAriva

Me To éva XépL KPaTETAL 0 CWANVAG amd TNV MAAKETA KAl He TO AANO
eKTEIVETAL TO TPAXEIOOTOMO PeTA&U deikTn kat pecaiou dakTulou. Kata
TNV EIGTIVOT) CTIPWYXVETAL TIPOCEKTIKA O CWANVAG HECA OTO TPAXELOOTOHLO.
H ehappla k\ion Tou Ke@aAloU MPog Ta Tiow SIEUKOAUVEL auTo To Bripa.
Me Tnv mpoodo TN elcaywyng oty Tpaxeia Pmopel To Ke@AAL va €pBet
TaAL ce 6pBla Béon. Télog, o cwAnvag acaiileTat He Tov pAvTa,
OUVOEOVTAG TOV OTOV EAeUBEPO DAKTUAIO TNG MAAKETAG.

EEacaiiote maBnTikr) TOmoBETNON TOU CWANVA GTO TPAXEIOGTOHIO.
H katdoTtaon Tou cwAnva dev TIPEMeL va emnpedadeTal anoéd Tov avta
OUyKPATNONG.

H apaipeon Tou cwAriva dleuKoAUVETaL e pa eAa@PLA KAION Tou ke@a-
AloU Tpog Ta miow.

7.3  Xeiopog Tou ECWTEPIKOU CWATVa
Je MePIMTWOon CUCCWPEUONG TIAXUPPEUCTOU EKKPIPATOG GTOV ECWTEPIKO
owAnva, Tou omotou dev eival duvaTr n anopPOPNON Kat To omoio epmo-
SiZel ™ por) Tou aépa, pmopei va MPoKANBel KAe{OIHO Tou cwArva. ToTe
unapyet apecog kivouvog acpué&iag.
O e0WTEPIKOG CWATVAC TIPETEL VA aalpeBei katva kaBapioTel. H makéTa
TOU EWTEPIKOU CWANVA TIAVETAL HE TO €va ¥EPL To AANO XEPL OTPEPEL
Oe&O0TPOMA TOV ECWTEPIKO CWANVA HEPIKA XAOOTA (kottaZovtag Tov
owArva and Ty NAeupd Tou acBevr)) kat TPaBaet Tov eEWTEPIKO CwARva
mpog Ta €&w. O eEWTEPIKOG CWANVAG TAPAHEVEL GTO TPAXELOOTOHIO Kal
TIAPEXEL ACMAAT, AVOIKTT| AVATIVEUOTIKT) 000,
Katé v véa ewcaywyr Tou kaBapoU kat eAA@POS AMACHEVOU e0w-
TepoU cwAnva (BA. onpeio 8) Ba mpémet va eEacpaoTei, 6Tt dev Ba
mepoTPapel Kat dev Ba ToakoTel. H MAGKETA TOU ECWTEPIKOU CWATVA
OTIPWYVETAL HE EAAPPLA TTiEON TIOW aTIO TO AYKIGTPO TNG MAAKETAG TOU
eEWTEPIKOU CWATVA KAl OTEPEWVETAL (BA. eikdveg 1-3, poviédo pe yavifo oto
KATW PEPOG TNG TTAGKAG TWARVa).
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8. KaBapiopdg kat cuviripnon

Ta dwompata kaBapopol eapTdvial oe peyaro BaBpd and Tnv
UTIOKELEVN VOGO, TNV TTOCOTNTA KAl TNV UQT) TWV EKKPIGEWY, TNV TAON Tou
OXNHATIoHOU e@eAKIBAG Kat TIG ATOHIKEG aVAYKEG Tou acBevoug.
TouldyoTov oL ecwTepikoi cwArveg TRACOE® comfort npémel va kaBa-
piZovtal kaBnpepwa. O ekAcToTe ¥POvog OlAPKEWAG Mapapovig Tou
eEWTEPIKOU CWANvVa MPETEL va CUp@wVeiTal He Tov Bepdmovta yiaTpo.

Mpocoyr): Apalpeite MAVTa ToV CWAVA A6 TO TPAXEIOGTOHIO TIPWV TOV
kaBapopo.

Ta akpBny BpaTa ya Ty ekTéAeon Tou kabapiopou Ba Ta Bpeite oTig
odnyieg xpriong Twv akdAouBwv ceT kaBaplopou.

Ta oeT kaBapiopot TRACOE 930-A 1y -B pe okovn kaBapopol kat REF
931-A 1} -B He CUUTIUKVWHEVO UYPO KaBAPIGHOU EMTPETOUV TOV EUKOAO
kaBaploud Kat Tn cuvVTHENON TwWV CWARVWY. Ta CET TepLEXoUV amno éva
doxeio kaBaplopou pe oTolKelo OIATPOU, éva HECO KaBaplopou, Tapmov
kaBapiopou kat pia BoupTtoa kaBapiopou. OXa Ta eidn Tou CET eivat Kat
Hepovwpeva daBgotpa.

Znpavid: MeTa Tov kKaBapiopo Kat To CTEYVWHA ToU CWwARVA TPAXEL-
oTopiag Ba undapxel TNV eEWTEPIKT TAEUPA TOU ECWTEPIKOU CWATVA Hla
Hikpr mocéTnTa mapagwveratou REF 902 (nep. 1 otaydva) kat davepeTtat
WG AETITH ETMKANUYN HE Eva TIavi Xwpig xvoudt oTny eEWTEPIKN TAEUPA
TOU ECWTEPIKOU CWATVA. XTN CUVEXELO, O ECWTEPIKOG CwANRvVAG elcAyeTaL
£VTOG TOU aVTIOTOLXOU EEWTEPIKOU CwANVA KAl emavala UBAveTal apkeTeg
(QOPEC N elcaywyn Kat n e&aywyr Tou yia Ty mepartépw dlavopr) Tou

elafou mapapivng.

Mpocoyr: H eappolopevn mocoTnTa Mapa@veéAaiou mpénetva eivat6co
T0 duvaTév AyoTepn. Aev Mpénel oe kapia mepinTwon va eivat oe TéTola
T006TNTA WOTE TO MAPAPVEAALO HETAEU TOU ECWTEPIKOU Kal Tou e&wTe-
PIKOU CWANVA va umepXeZeL Kal va KaTaAnyel otny Tpaxeia. Ynapxet
Hikpr} mMBavoetnTa 1 péviun unepdocoioyia va odnyrioel oe mveupovia
and elopdENON EAA{OU EVTOG TWV TIVEUHOVWV.

Te MOMEG TIEPNTOoELG 0 cwArivag TRACOE® comfort eappdletat amnod
TePIBaiyn mapexdPeVN EWVOCOKOHEIAKA KAl KAT oikov. ToTe, Aoyw Tou
@AcHATOC TwV HIkpoBiwy, Tou dlageépel and autd Tou VOOOKOHE(oU, O
KAVOVIKEG TIEPUMTWOELG eival duvaTog €vag amhomolnpévog Kabaplopog
He éva Koo HECOo kaBapioHoU OIKIAKNG XPrIONG, NTILo, He oudETepo pH.
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Mpoooyr}: O kaBaplopdg Twv CwArnvwy dev EMTPEMETAL Va yiveTal o
Kapia mepinTwon He eMBETIKA anoppuNavTka OKIAKNG XProng, Héoa
KaBapoHoU TEXVNTWY 0OOVTOOTOIWDV 1) HECA HE HEYAA TIEPIEKTIKOTNTA
AAKOOANG, BLOTL evdEXETAL va EMMPEACOUV APVNTIKA TN AetToupyia Twv
TIPOIOVTWV.

MNpocoxr}: Ot cwArveg TpaxewooTopiag TRACOE® comfort dev mperet
Va anooTERMVOVTaL.

MeTa anoé kaBe kaBaplopo kat mpv amnoé KAaBe véa e@appoyT) 0 CWANVAG
mipénetlva eAéyxeTat. Ol CwANVEG TIOU TIAPOUCIAZouV aKOHA Kal EAAXIOTEG
BAGBeg Mpémet va avTikaBioTtavrat.

AnoAupavon

Aedopévou 0TI N aviTePN avanveuoTikr 000¢ akopa Kat e uytr) atopa dev
eival moTé eAeUBepn anod piKpPoPla, cag cUMICTOUHE va Unv KAveTe Xprion
ATIOAUHAVTIKOV PHECWV.

Eav nap’ 6Aa auta eivat anapaitm n anoAlpavon, umnopeite va Bpeite
£Vav KaTaAoyo amoAUPAVTIK@WV PECWV oTnv oTocedida g TRACOE
medical GmbH oV dieuBuvon www.tracoe.com.

2Tn Cuvéxela, ol CwANveg kaBapilovTat EMUEADG HE TIOCLIHO vepod 1 ato-
OTayHEVo vepd Kat oTeyvmvovTal.

Mpoooyr}: Aev emTpémeTal n XPrion ATMOAUHAVTIK®Y PECwY, Ta oroia
eAeUBEPWVOUV YAWPLO KaBWG Kat péoa, Ta omoia TEPIEXOUV IOXUPAa
. AAKAAKA SlaAupaTa 1 mapaywya @avoang.
EL

Ot cwANVeG PTOPOUV ETIONG, XWPIG TNV TTPOCBTKN XNHIKWV TIPOCBETWY,
va anoiupavBouv Beppika oe éwg 65 “C (< 65 °C) kat yua 5 AenTd, pe
ouvnen oaka fma péoa, He oudéTepo pH. Auté pmopei va odnyroet
oe évav yaakToon anoxpwpaTopd. H Aettoupyia dev Ba enmmpeacTel.

9. Adpkewa xpriong:

O ocwAnvag eivat €101 oXedlaoHEVOG, MOTE, AKOUN KAl HETA ATIO TTOAAA -
TG KaBapiopo, va pmopei va xpnotgornomBel oe évav acBevr) apkeTeg
QOPEC EVTOC DACTNHATOG TOUAAXIOTOV 29 NHEP®V.

H diapkela xpriong e€aptatat oe kGBe nepinTwon Kat oe Peyaio Babuo
amnd TNV KAVIKN £WKOvVA, T CUPTIEPLPOPA TWV EKKPICEWV KAt Tn CUVTHPENCN
TOU CWAVa TPaxelooTopiag. H TakTK aiiayr) OAOKANEOU Tou CwArva
mnpénel va enPBAéneTal and appdédo yaTpd. Eav n ouvtripnon eivat
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OwoTH, oL CWANVEG TpaxewooTopiag TRACOE® comfort pmopouv va
XpnotpomnomBolv €wg Kat 6 Prveg.

10.  KapTta mAnpopopiiv Tou CwArva

KaBe owirivag TRACOE® comfort mepiapBdvel pia KapTa mAnpomo-
PUOV PE AQAIPECIIEG ETIKETEG GTNV UMPOCTIVA KAl TNV Ticw mieupd. Ot
ETIKETEG TIEPLEXOUV TANPOGOPieC OXeTKA pe Tov ap. REF, To péyeBog, To
HNKog Kat Tov ap. oelpdg. H kapTta minpogopuwy Ba npénet va QuAAcoe-
TaL EeXwpoTd. ‘ETOL SleUKOAUVETAL 1) VEQ TTAPAyYEAld Kal O MepinmTwon
Tiapamnovwy MEETEL va eMOUVATITETAL.

11.  AnoBrikeuon

Ta mpoidvTa @uidayovTal ce dpooepd Kal oTeyvo xopo. Eival duvatr pia
ouvTopn @uAaén eni < 30 nuépeg oe avwTtat Beppokpacia +50°C. Na
TIPOUAACOETE TO TIPOIOV ATd NAAKN aKTvoBoAid Kat TTOAU KpUO.

12.  Anoéppwyn

Ot cwinveg TpayewoTodiag TRACOE® comfort amoteholviat and
CUVBETIKEG UAeC TTou eival SleBVWG eYKEKPIHEVES yia laTPIKN Xprion. Aev
nepExouv Aate& kat DEHP. H anéppwn Twv npoidviwy emTpéneTtal va
yiveTal Jovo cUP@WVa pe Toug oXUoVTEG €BVIKOUG Kavoviopoug mept
amoBARTwV.

13.  EmoTpo@r npoidvimv

EmoTpogég peTaxepiopévay mpoidvTiwy yivovtal dekTeG povo e@ocov
ouvodevovTal and cupmAnpwpévn BeBaiwon oTL eival exedBepa poAu-
GHATIKOV oUsLwV. To €viumo auTto dlaTiBeTat 1) aneubeiag amnod Ty eTapia
TRACOE medical 1} p¢ow Tng diadIKTuaknig mMUANG: www.tracoe.com.

14. Tevikoi ‘Opol Zuvalaymv

H nainon kat napadoon 6dwv Twv mpoidviwv TRACOE® ektelolvTat
ATIOKAEIOTIKA Kal pévo He Bdaon Toug oyuovTeg levikolg ‘Opoug
Zuvaiaayav (AGB / FOZ), Toug omoioug pmopeite va {nToeTe amno v
TRACOE medical GmbH 1 8a Toug Bpeite oV 1IoToceAida Website
www.tracoe.com.
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Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com
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