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Federal (USA) law restricts this device to
the sale by or on the order of a physician.

USA

Instructions for Use
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

NOTE: Please read the Instructions for Use carefully
before using the product. This information is consid-
ered part of the product and must be available at
all times for the individuals responsible for adtster-
ing patient care. When using tubes and accessories
the relevant instructions for use must be followed.

CAUTION: The product may only be used by
trained physicians and nursing personnel.

1. General Information

1.1 Indications for Use/Intended Use

The TRACOE smart Cuff Manager is intended to
maintain the HVLP (high volume low pressure) cuff
pressure, of an endotracheal tube or tracheostomy
tube, within the range of 20 to 30 cmH»,O through
passive control.

It is for single patient use, and indicated for
mechanically ventilated or spontaneously breath-
ing patients. It is used under medical supervision in
hospitals, pre-hospital (EMS), extended care facili-
ties or outpatient clinics and is suitable for inter- or
intra-facility transport.

1.2 Functional Description

The TRACOE smart Cuff Manager includes a spher-
ical, hard shell (transparent) outer casing with an
elastic inner balloon (blue), which is attached
to a base housing with both a male and female
luer connector (figure 1). This device is designed
to ensure that the endotracheal/tracheostomy
tube cuff pressure remains within the range of
20 cmH50 to 30 cmH0O while in clinical use. This
range is achieved through passive control, with the
inner balloon (blue) of the device acting as a pres-
sure reservoir allowing the flow of air between the
balloon and the endotracheal/tracheostomy cuff to
maintain the pressure range.

When the endotracheal/tracheostomy tube cuff
pressure increases due to compression through
patient motion, coughing etc., the surplus air flows
slowly into the inner balloon of the TRACOE smart
Cuff Manager through the integrated damping
function. The damping function reduces sudden
changes in cuff pressure which can result in gaps
(air/ fluid leakage) between the cuff and the trachea.
When the tube cuff pressure is reduced (following
the patient motion) the inner balloon will allow the
stored air, within the balloon, to freely flow (without
damping) back into the endotracheal/tracheostomy
tube cuff in order to reinstate the cuff pressure to
the prescribed range of 20 cmH»0 to 30 cmH50.

CAUTION: The damping function of the inner bal-
loon is only effective in one direction to allow inflation
or monitoring of the endotracheal/tracheostomy cuff
pressure and therefore, it is not active when a cuff
pressure monitor or syringe is inserted in the luer -con-
nector (on the inflation side of the device (figure 1).

CAUTION: The damping function of the TRACOE
smart Cuff Manager may result in brief (seconds)
increases in cuff pressure before returning to the
target range of 20 cmH»0O to 30 cmH50.

CAUTION: The endotracheal/tracheostomy tube

cuff pressure cannot be maintained if:

. The TRACOE smart Cuff Manager is not ini-
tially inflated to a pressure within the range of
20 cmH»0 to 30 cmH»0 and the inner balloon
is not expanded to approximately 2/3 to 3/4 of
its maximum volume (figure 3).

. There is an air leak in the endotracheal/trache-
ostomy cuff, inflation line or TRACOE smart
Cuff Manager.

CAUTION: The TRACOE smart Cuff Manager must
only be used with tubes with HVLP cuffs and a pre-
scribed pressure range of 20 cmH»0 to 30 cmH»0.

CAUTION: The cuff inflation line of the endotra-
cheal/tracheostomy tube can be damaged by sud-
den and powerful pulling on the tube therefore the
TRACOE smart Cuff Manager should be placed
such that it maintains free movement in order to
avoid unintentional snagging or pulling.

2.  General Description

The TRACOE smart Cuff Manager is designed to
ensure that the endotracheal/tracheostomy tube
HVLP cuff pressure remains within the range of
20 cmH50 to 30 cmHo0 while in clinical use. This



range is achieved through passive control, with the
inner balloon (blue) of the device acting as a pres-
sure reservoir allowing the flow of air between the
balloon and the endotracheal/tracheostomy cuff to
maintain the pressure range.

The elastic inner balloon (blue) is located inside

a spherical hard shell (transparent) outer casing.

This inner balloon is connected to the base housing

(white), which has two luer-connectors (figure 1):

. A male luer-connector on the cuff side serves
to connect the TRACOE smart Cuff Manager
to the cuff inflation line (pilot balloon) of an
endotracheal/tracheostomy tube.

. A female luer-connector on the opposite (infla-
tion) side serves to connect the TRACOE cuff
pressure monitor (cpm), or any other suitable
manometer/ inflation device (syringe).

Ventilation opening Balloon housing

\ (transparent)

Inflation side
(Luer f + valve)

Cuff side
(Luer m, open)

Fig. 1: Components and connectors of the TRACOE
smart Cuff Manager

The female luer-connector (inflation side) is used for:

. inflating / re-inflating the inner balloon of the
TRACOE smart Cuff Manager,

D filling the endotracheal/tracheostomy tube cuff,

. measuring the cuff pressure at regular intervals
or

. re-inflating the inner balloon (as required).

This female luer connecter has an incorporated self-

sealing valve which prevents air flow upon removal

of a syringe or pressure measuring unit, see figure 1.

Packaging: The TRACOE smart Cuff Manager is
provided sterile (sterilized with ethylene oxide).
This allows the product to be connected under ster-
ile conditions. Sterility is only ensured if the sterile
device packaging is intact and sealed on all sides
prior to opening.

Material composition: ABS, PETG, TPE, silicone
and stainless steel. The product is not made with
natural rubber latex or phthalates (e.g. DEHP).

Disposal: Following clinical use of the TRACOE
smart Cuff Manager, the product should be consid-
ered a bio-hazardous material and disposed of in
accordance with hospital and/or national regulations.

Dimensions and weight:
Length: 55 mm, Height: 77 mm, Weight: 16 g

Storage: The product must be stored in a cool, dry
place, protected from sunlight and extreme cold
(10°C to 30°C).

Maximum Useful Life: The maximum period of clini-
cal use is 29 days. The device must be replaced if it
is damaged or does not meet specification.

Product for Single-Patient Use: This device can be
connected and reconnected multiple times on a sin-
gle patient over the maximum period of clinical use.

Transport: The TRACOE smart Cuff Manager can
remain connected during inter- or intra-facility trans-
port.

Environment: Normal, weather-related fluctuations
in air pressure do not need to be considered when
using the TRACOE smart Cuff Manager.

Limitations: The TRACOE smart Cuff Manager
does not control the cuff pressure to a specific set
point but through passive control it maintains the
cuff pressure within the established safety limit of
20 cmH»0 to 30 cmH50.

Packaging Contents:

REF 730 1 pc. TRACOE smart Cuff Manager
(individually packed, sterile)

REF 730-5 5 pcs TRACOE smart Cuff Manager
(individually packed, sterile)

3. Indications

TRACOE smart Cuff Manager is suitable for patients
where sealing of the trachea by means of an HVLP
cuffed endotracheal/tracheostomy tube (with an
indicated cuff pressure range of 20 cmH>0 to
30 cmH»0) is required. Optimal cuff pressure for
each patient can only be set by the attending car-
egiver.



It is for single patient use, and indicated for
mechanically ventilated or spontaneously breath-
ing patients. It is used under medical supervision in
hospitals, pre-hospital (EMS), extended care facili-
ties or outpatient clinics and is suitable for inter- or
intra-facility transport.

4.  Contraindications
TRACOE smart Cuff Manager is not suitable
if the prescribed endotracheal/tracheostomy
cuff pressure is greater than 30 cmH0, or
less than 20 cmH»0.

. TRACOE smart Cuff Manager is not suitable
for use with laryngeal masks.

. TRACOE smart Cuff Manager is considered
MR Unsafe and must be removed before
entering a magnetic resonance imaging (MRI)
area due to a metal spring incorporated in the
device.

5.  General Precautions
Prevent fluids from entering the TRACOE
smart Cuff Manager ventilation opening (top
of the outer casing, figure 1); e.g. do not bath
or shower with the device attached.

. Ensure water/fluids do not enter the endotra-
cheal/tracheostomy cuff or inflation line as this
can impair the damping function and air flow
required to maintain cuff pressure.

. Regular monitoring of the endotracheal/tra-
cheostomy cuff pressure (e.g. every 8 hours)
is required as directed by hospital policy or
national guidelines.

6. Warnings
The TRACOE smart Cuff Manager ventilation
opening (top of the outer casing) must remain
open and unobstructed at all times (figure 1).

. Ensure the endotracheal/tracheostomy infla-
tion filling tube (pilot balloon) is not kinked
to allow air flow and maintain cuff pressure
between the TRACOE smart Cuff Manager
and the endotracheal/tracheostomy tube cuff.

7. Adverse Side Effects
There are no known adverse side effects with this
device.

8. Instructions for Use

8.1 Connection and Inflation

With the endotracheal/tracheostomy tube (deflated
or inflated HVLP cuff) positioned within the patient,
the TRACOE smart Cuff Manager is connected to the

open end of the cuff inflation line (pilot balloon) by
inserting the male Luer-connector (Luer m, figure 1),
at the base of the TRACOE smart Cuff Manager, and
gently turning to secure the connection (figure 2).

Fig. 2: Connect the inflation line to the male Luer-
connector

Once the TRACOE smart Cuff Manager is con-
nected to the cuff inflation line, insert the cuff pres-
sure monitor or syringe into the female Luer con-
nection, at the base (Luer f, figure 1),and inject
sufficient air to properly inflate the inner blue bal-
loon to a diameter of 2/3 — 3/4 (figure 3) as com-
pared to the outer housing.

/’\\‘ Inflate the elastic
R tballoon to
P \\\ \_\

N\

2/3 to 3/4 full
\ |

Fig. 3: Required inflation size

Following the initial inflation of the TRACOE smart
Cuff Manager the device should be left undisturbed
for a few minutes (less than 5) in order to equalize
the pressure between the TRACOE smart Cuff Man-
ager and the endotracheal/tracheostomy tube cuff.

After this initial rest period, the pressure within the
TRACOE smart Cuff Manager must be measured
using a cuff pressure monitor. If the pressure, within
the TRACOE smart Cuff Manager is above or below
the acceptable range of 20 cmHo0 to 30 cmHO
remove/add enough air to ensure the inner balloon
is filled to the 2/3 to 3/4 level and then repeat the
rest period before verifying the pressure range again.

Warning
If the TRACOE smart Cuff Manager deflates or does
not maintain the 2/3 to 3/4 fill level it may indicate



an air leak in the device, the cuff, or the filling line.
It is recommended to replace the TRACOE smart
Cuff Manager and if the situation reoccurs, consider
replacing the endotracheal/tracheostomy tube.

Warning

Ensure that the endotracheal/tracheostomy
tube cuff is properly positioned prior to filling the
TRACOE smart Cuff Manager.

When an extension tube (REF 707, REF 702)
is required between the cuff inflation line of the
endotracheal/tracheostomy tube and the TRACOE
smart Cuff Manager, insert the male end of the
extension tube into the cuff inflation line, then insert
the male Luer connector, of the TRACOE smart Cuff
Manager, into the open end of the extension tube
and gently turn to secure the connection. Refer to
section 9 Accessories for more information on the
extension tubes that are approved for use with the
TRACOE smart Cuff Manager.

CAUTION: The TRACOE smart Cuff Manager
should not be subjected to unnecessary exter-
nal forces. Do not pull the tubes to disconnect. For
more information on disconnecting the TRACOE
smart Cuff Manager, section 8.6.

8.2 Inspection of the Inflation Diameter/ Cuff
Pressure

During clinical use the TRACOE smart Cuff Man-
ager should be monitored (visually and with a cuff
pressure monitor) at regular intervals as defined by
clinical procedures (e.g. every 8 hours) to ensure
the device maintains the endotracheal/tracheos-
tomy tube cuff pressure. For visual inspection of the
device, it was specifically designed with a trans-
parent outer shell and a blue inner balloon which
clearly demonstrates the balloon inflation level.

CAUTION: If the blue inner balloon is pressing
tightly against or attached to the transparent outer
housing it cannot maintain the cuff pressure in the
prescribed range. If this occurs, the TRACOE smart
Cuff Manager should be disconnected and endotra-
cheal/tracheostomy tube cuff pressure should be
checked, using a cuff pressure monitor, to ensure
that the cuff pressure is within range. If neces-
sary, refill the endotracheal/tracheostomy tube cuff
to the desired value then reconnect the TRACOE
smart Cuff Manager and refill the inner balloon to
the appropriate diameter, following the procedures
described in 8.1.

8.3 Placement of the
TRACOE smart Cuff Manager

The TRACOE smart Cuff Manager’s lightweight
design allows it to be placed directly on or next to
the patient during clinical use. If a different loca-
tion is preferred, extension tubes are available
in 0.3 and 1.0 meter lengths (REF 707, REF 702)
which can be connected between the cuff inflation
line of the endotracheal/tracheostomy tube and the
TRACOE smart Cuff Manager, see section 9 Acces-
sories.

Warning

The TRACOE smart Cuff Manager ventilation open-
ing (top of the outer casing) must remain open and
unobstructed at all times, see figure 1.

Warning

Ensure that the cuff inflation line of the endotra-
cheal/tracheostomy tube and any connected exten-
sion tubing is not kinked to allow air flow and main-
tain endotracheal/tracheostomy cuff pressure.

8.4 Refilling

Throughout the 29 days of clinical use the inner bal-
loon of the TRACOE smart Cuff Manager may require
refilling of air to maintain the 2/3 — 3/4 fill level (figure
3). To refill the inner balloon, follow the inflation proce-
dure defined in section 8.1. If the volume of the bal-
loon is too low, the cuff pressure may be increased.

Warning

If the TRACOE smart Cuff Manager deflates or does
not maintain the 2/3 to 3/4 fill level it may indicate
an air leak in the device, the cuff, or the filling line.
It is recommended to replace the TRACOE smart
Cuff Manager and if the situation reoccurs, consider
replacing the endotracheal/tracheostomy tube.

8.5 Deflation of the Endotracheal/
Tracheostomy Tube Cuff

The TRACOE smart Cuff Manager must be discon-

nected from the endotracheal/tracheostomy tube

cuff inflation line (pilot balloon) prior to deflation of

the HPLV cuff, see section 8.6.

CAUTION: Do not deflate the HPLV cuff while the
TRACOE smart Cuff Manager is connected.

8.6 Disconnecting TRACOE smart Cuff Manager
To disconnect, grasp the TRACOE smart Cuff Man-
ager and gently turn while pulling the device from
the endotracheal/tracheostomy tube cuff inflation



line. The inner balloon will deflate once the TRACOE
smart Cuff Manager is disconnected.

If the TRACOE smart Cuff Manager is deliberately
or accidentally disconnected, the endotracheal/tra-
cheostomy cuff should retain its cuff pressure due
to the pilot balloon valve of the cuff inflation line.

Note: If reconnecting the TRACOE smart Cuff Man-
ager (with a deflated inner balloon) the endotra-
cheal/tracheostomy tube cuff will briefly lose pres-
sure until the inner balloon of the TRACOE smart
Cuff Manager has been refilled, see section 8.1. In
this situation the standard clinical procedure for a
deflated endotracheal/tracheostomy cuff should be
followed, e.g. secretion suction.

9. Accessories

TRACOE technic Connection Tube

REF 707 (0.3 m), REF 702 (1.0 m)

These tubes provide a secure extension between
the TRACOE smart Cuff Manager and the endotra-
cheal/tracheostomy cuff inflation line. The extension
tubes, REF 707 and REF 702 are provided sterile
(sterilized with ethylene oxide).

TRACOE technic cpm REF 720

This cuff pressure monitor can be used to inflate the
TRACOE smart Cuff Manager and measure/adjust
the cuff pressure during clinical use.

10. Cleaning and Disinfection

The TRACOE smart Cuff Manager can be wiped
clean using a moist cloth with or without mild clean-
ing agents. If necessary, the outside housing of the
device can be wiped with a disinfectant. No other
maintenance is required.

CAUTION: The TRACOE smart Cuff Manager can-
not be immersed in water, disinfection solution or
any other liquid. Care must be taken to avoid flu-
ids from entering the connecting luers and the ven-
tilation opening, see figure 1, as this will impair the
damping function and inhibit air flow required to
maintain cuff pressure.

11. Information for Ordering

REF Contents Device

Number

REF 730 1 pc. TRACOE smart
Cuff Manager

REF 730-5 | 5 pcs. TRACOE smart
Cuff Manager

REF 707 5 pcs. Connecting tube
0.3 metres

REF 702 10 pes. Connecting tube
1.0 metre

12. Returns

The return of used products will only be accepted
if a decontamination certificate is enclosed.
This form is available either directly from
TRACOE medical GmbH, or www.tracoe.com.

13. General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE
products shall comply with our General Terms
and Conditions which are available from
TRACOE medical GmbH or www.tracoe.com.
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Gebrauchsanweisung
TRACOE® smart Cuffmanager
REF 730, REF 730-5

HINWEIS: Lesen Sie diese Gebrauchsanwei-
sung aufmerksam durch. Sie ist Bestandteil des
beschriebenen Produkts und muss jederzeit ver-
fugbar sein. Zu lhrer eigenen Sicherheit und zur
Sicherheit lhrer Patienten beachten Sie die folgen-
den Sicherheitshinweise. Bei gemeinsamer Anwen-
dung von Kanulen und Zubehér sind die jeweiligen
Anweisungen zu beachten.

ACHTUNG: Anwendung des Produkts nur durch im
Umgang mit Tracheostomie- und Endotrachealtu-
ben eingewiesene Anwender.

1. Allgemeine Informationen

1.1 Zweckbestimmung

Der TRACOE smart Cuffmanager ist dazu
bestimmt, den Druck in groBvolumigen Nieder-
druckcuffs (High Volume Low Pressure-Cuffs HVLP)
von Endotrachealtuben oder Tracheostomiekanulen
in einem Bereich von 20 — 30 cmH,0 durch passive
Regelung konstant zu halten.

Er dient zur Verwendung bei einem einzelnen
Patienten und ist indiziert fir mechanisch beat-
mete oder spontan atmende Patienten. Er kommt
in Krankenhausern, Rettungsdiensten, Pflegeein-
richtungen oder in der ambulanten Laienpflege
(z.B. in der patienteneigenen Hauslichkeit) zum
Einsatz und eignet sich fur die Verlegung von Pati-
enten inner- oder auBerhalb einer Einrichtung.

1.2 Funktionsbeschreibung

Der TRACOE smart Cuffmanager besteht aus einem
kugelférmigen, soliden (transparenten) Gehé&use
mit einem elastischen Ballon (blau) im Inneren, der
an dem Gehauseunterteil mit einem mannlichen
und einem weiblichen Luer-Konnektor befestigt ist
(Abbildung 1). Das Gerat wurde entwickelt, um zu
gewahrleisten, dass der Cuffdruck von Endotra-
chealtuben bzw. Tracheostomiekantlen wéhrend

des Einsatzes kontinuierlich in einem Bereich zwi-
schen 20 cmH»0 und 30 cmH»0 gehalten wird.
Diese Einstellung wird Uber eine passive Regelung
erreicht. Der (blaue) Pufferballon im Gerét wirkt als
Druckreservoir, das fur die Aufrechterhaltung des
Druckbereiches einen Luftaustausch zwischen
dem Ballon und dem Endotracheal- bzw. Tracheo-
stomie-Cuff ermoglicht.

Wenn der Cuffdruck von Endotrachealtuben/
Tracheostomiekanulen durch Kompression beim
Umlagern des Patienten, Husten usw. ansteigt,
stromt die Uberschussige Luft aufgrund der integ-
rierten Dampfungsfunktion langsam in den Puffer-
ballon des TRACOE smart Cuffmanagers. Diese
Funktion reduziert plétzliche Veranderungen des
Cuffdrucks, die dazu fuhren kénnten, dass sich
der Abstand zwischen dem Cuff und der Trachea
vergroBert (mit Luft- bzw. FlUssigkeitsaustritt).
Wenn sich der Cuffdruck verringert (nach der
Umlagerung des Patienten) kann die im Ballon
gespeicherte Luft ungehindert (ohne Dampfung)
zurlck in den Endotracheal- bzw. Tracheosto-
mie-Cuff stréomen, um den Cuffdruck wieder auf
den vorgeschriebenen Bereich von 20 cmH»0 und
30 cmH»0 einzustellen.

ACHTUNG: Die Dampfungsfunktion im Pufferballon
ist nur in eine Richtung wirksam, um die Befullung
oder Druckkontrolle des Endotracheal- bzw. Tra-
cheostomie-Cuffs zu erlauben; sie ist nicht aktiv,
wenn ein Cuffdruckmesser oder eine Spritze an
den Luer-Konnektor (auf der Beltftungsseite des
Gerétes, siehe Abb. 1) angeschlossen ist.

ACHTUNG: Die Dampfungsfunktion des TRACOE
smart Cuffmanagers kann zu kurzfristigen (Sekun-
den) Drucksteigerungen im Cuff fuhren, bevor
wieder der Zielwert von 20 cmH»O bis 30 cmH»0
erreicht wird.

ACHTUNG: Es ist nicht moglich, den Cuffdruck von

Endotrachealtuben/Tracheostomiekantlen konstant

zu halten, wenn

. der TRACOE smart Cuffmanager nicht ein-
gangs auf einen Druck im Bereich von 20
cmHo0 bis 30 cmHo0 aufgepumpt und der
Pufferballon nicht auf ca. 2/3 bis 3/4 seines
maximalen Volumens ausgedehnt wurde
(Abbildung 3).

. der Endotracheal- bzw. Tracheostomie-Cuff,
Verbindungsschlauch oder der TRACOE
smart Cuffmanager undicht sind.



ACHTUNG: Der TRACOE smart Cuffmanager darf
nur mit Tuben bzw. Kanutlen mit groBvolumigen
Niederdruckcuffs und in einem vorgeschriebenen
Druckbereich von 20 cmH»0O bis 30 cmH»0 ver-
wendet werden.

ACHTUNG: Der Verbindungsschlauch zur Beluf-
tung von Endotrachealtuben/Tracheostomiekant-
len kann durch plétzliches und kraftiges Ziehen
am Tubus bzw. an der Kanule beschédigt werden;
daher sollte der TRACOE smart Cuffmanager so
positioniert werden, dass er frei beweglich ist und
ein unabsichtliches Hangenbleiben oder Heraus-
ziehen vermieden wird.

2. Allgemeine Beschreibung

Der TRACOE smart Cuffmanager ist dazu bestimmt,
den Druck in groBvolumigen Niederdruckcuffs von
Endotrachealtuben oder Tracheostomiekanulen
wahrend des Einsatzes in einem Bereich zwischen
20 cmHo0 und 30 cmH»O konstant zu halten.
Diese Einstellung wird Uber eine passive Kontrolle
erreicht, wobei der (blaue) Pufferballon im Geréat als
Druckreservoir wirkt, das fur die Aufrechterhaltung
des Druckbereiches einen Luftaustausch zwischen
dem Ballon und dem Endotracheal- bzw. Tracheo-
stomie-Cuff ermoglicht.

Der elastische Pufferballon befindet sich in einem

kugelférmigen, soliden (transparenten) Gehéause.

Dieser Pufferballon ist mit dem (weiBen) Gehau-

seunterteil verbunden, welches Uber zwei Luer-

Konnektoren verfugt (Abbildung 1):

° Ein mannlicher Luer-Konnektor auf der Cuff-
seite dient dazu, den TRACOE smart Cuffma-
nager mit dem Cuff-Fullschlauch (Pilot-Ballon)
von Endotrachealtuben/Tracheostomiekantlen
zu verbinden.

° Ein weiblicher Luer-Konnektor auf der gegen-
Uberliegenden (Beluftungs-) Seite dient dazu,
den TRACOE Cuffdruckmesser (cpm) oder ein
beliebiges passendes Manometer bzw. eine
Aufblasvorrichtung (Spritze) anzuschlieBen.
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Liftungsoéffnung Ballongehé&use

« (transparent)

Belliftungsseite
(Luer w + Ventil)

Cuffseite
(Luer m, offen)

Abb. 1: Komponenten und Anschlisse des
TRACOE smart Cuffmanagers

Der weibliche Luer-Konnektor (Beltftungsseite)

dient dazu,

o den Pufferballon des TRACOE smart Cuffma-
nagers zu belUften,

o den Cuff von Endotrachealtuben/Tracheosto-
miekantlen zu fullen,

. den Cuffdruck in regelméBigen Abstanden zu
Uberprufen,

. (bei Bedarf) den Pufferballon nachzuftllen.

Dieser weibliche Luer-Konnektor verfligt tUber ein

integriertes selbstdichtendes Ventil, welche verhin-

dert, dass Luft ausstromt, wenn eine Spritze oder ein

Druckmesser abgenommen werden (siehe Abb. 1).

Verpackung: Der TRACOE smart Cuffmanager wird
steril (sterilisiert mit Ethylenoxid) ausgeliefert. Somit
kann das Produkt unter sterilen Bedingungen ange-
schlossen werden. Die Sterilitat ist nur gewahr-
leistet, wenn die Sterilverpackung vor dem Offnen
intakt und auf allen Seiten versiegelt ist.

Materialzusammensetzung: ABS, PETG, TPE, Sili-
kon und Edelstahl. Das Produkt wird ohne Natur-
kautschuklatex oder Phtalate (z.B. DEHP) herge-
stellt.

Entsorgung: Der TRACOE smart Cuffmanager
sollte nach dem Gebrauch entsprechend den
geltenden Klinikregelungen und/oder nationalen
Bestimmungen entsorgt werden.

GroBe und Gewicht:
Lange: 55 mm; Hohe: 77 mm; Gewicht: 16 g.

Lagerung: Das Produkt ist kdhl und trocken,
geschutzt vor direkter Sonneneinstrahlung und ext-
remer Kalte (10°C bis 30°C) zu lagern.



Maximale Nutzungsdauer: Anwendung max. 29
Tage. Das Gerat muss ersetzt werden, wenn es
beschadigt ist oder nicht der Spezifikation ent-
spricht.

Einpatientenprodukt: Innerhalb der Nutzungs-
dauer ist eine mehrfache Anwendung bei ein und
demselben Patienten zulassig.

Transport: Der TRACOE smart Cuffmanager kann
bei einer Verlegung des Patienten in- oder auBer-
halb einer Einrichtung angeschlossen bleiben.

Umgebung: Normale wetterbedingte Luftdruck-
schwankungen kénnen bei der Nutzung des
TRACOE smart Cuffmanagers auBer Acht gelassen
werden.

Einschrankungen: Der TRACOE smart Cuffmana-
ger stellt den Cuffdruck nicht auf einen bestimmten
Sollwert ein, sondern regelt den Cuffdruck kontinu-
ierlich Uber eine passive Kontrolle innerhalb eines
definierten Sicherheitsbereichs von 20 cmH»0 bis
30 cmH50.

Packungsinhalt:

REF 730 1 Stuck TRACOE smart Cuffmanager
(einzeln steril verpackt)

REF 730-5 5 Stick TRACOE smart Cuffmanager
(einzeln steril verpackt)

3. Indikationen

Der TRACOE smart Cuffmanager eignet sich fur
Patienten, bei denen eine Abdichtung der Luftréhre
durch einen mit einem Niederdruckcuff versehenen
Endotracheal-tubus bzw. Tracheostomiekantle (mit
einem vorgeschriebenen Cuffdruck von 20 cmH»0
bis 30 cmH,0) erforderlich ist. Der optimale Cuff-
druck kann individuell fur jeden Patienten nur durch
den betreuenden Arzt/Pfleger eingestellt werden.

Er dient zur Verwendung bei einem einzelnen Pati-
enten und ist indiziert fur mechanisch beatmete
oder spontan atmende Patienten. Er kommt in
Krankenhausern, Rettungsdiensten, Pflegeeinrich-
tungen oder in der ambulanten Laienpflege (z.B.
in der patienteneigenen Hauslichkeit) zum Einsatz
und eignet sich fur die Verlegung von Patienten
inner- oder auBerhalb einer Einrichtung.

4.  Kontraindikationen
. Der TRACOE smart Cuffmanager ist nicht
geeignet, wenn der vorgeschriebene Druck

im Endotracheal-/Tracheostomie-Cuff mehr
als 30 cmH»O oder weniger als 20 cmHo0
betragt.

. Der TRACOE smart Cuffmanager ist fur die
Anwendung zusammen mit Larynxmasken
nicht geeignet.

o Der TRACOE smart Cuffmanager gilt als
ungeeignet fur MRT und muss wegen einer im
Gerat befindlichen Metallfeder vor der Unter-
suchung im Kernspintomographen (MRT) ent-
fernt werden.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

o Das Eindringen von FlUssigkeit in die Luf-
tungsoffnung (auf der Oberseite des Geh&u-
ses, siehe Abb. 1) ist zu vermeiden; z.B. mit
dem Gerat nicht baden oder duschen.

. Es ist sicherzustellen, dass kein Wasser/
Flussigkeit in den Endotracheal-/Tracheosto-
mie-Cuff oder den Verbindungsschlauch ein-
dringt, da hierdurch die Dampfungsfunktion
und der Luftstrom, der fur die Aufrechterhal-
tung des Cuffdrucks notwendig ist, beein-
trachtigt werden koénnen.

. Der Druck im Endotracheal-/Tracheosto-
mie-Cuff ist gemaB Krankenhausempfehlung
oder nationaler Leitlinie regelmaBig zu kontrol-
lieren (z.B. alle 8 Stunden).

Warnungen

o Die Luftungsoffnung (auf der Oberseite des
Gehauses, siehe Abb. 1) des TRACOE smart
Cuffmanagers muss standig offen und frei
zuganglich sein.

. Es ist sicherzustellen, dass der Cuff-Full-
schlauch (Pilot-Ballon) der Endotrachealtu-
ben/TracheostomiekanU-len nicht geknickt
wird, um einen ungehinderten Luftstrom und
kontinuierlichen Druckausgleich zwischen
TRACOE smart Cuffmanager und Endotra-
cheal-/Tracheostomie-Cuff zu gewahrleisten.

7.  Unerwiinschte Nebenwirkungen
Bei diesem Gerat sind keine unerwlnschten
Nebenwirkungen bekannt.

8.  Gebrauchsanweisung

8.1 AnschlieBen und Befiillen

Nach dem Einfuhren des Endotrachealtubus bzw.
der Tracheostomiekantle (und ent- oder beltftetem
Niederdruckcuff) wird der TRACOE smart Cuffma-
nager mit dem offenen Ende des Cuff-Fullschlauchs
(Pilot-Ballon) verbunden; dazu wird dieser an den
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mannlichen Luer-Konnektor (Luer m, siehe Abb. 1)
an der Gehauseunterseite des TRACOE smart Cuff-
manager angeschlossen und vorsichtig gedreht,
um die Verbindung zu sichern (Abbildung 2).

Abb. 2: Verbinden Sie den Fullschlauch mit dem
mannlichen Luer-Konnektor

Sobald der TRACOE smart Cuffmanager mit dem
Cuff-Fullschlauch verbunden ist, befestigen Sie
einen Cuffdruckmesser oder eine Spritze am weib-
lichen Luer-Konnektor (Luer f, siehe Abb. 1) an der
Unterseite und injizieren Sie ausreichend Luft, um
den Pufferballon korrekt auf 2/3 bis 3/4 seines maxi-
malen Durchmessers aufzupumpen (verglichen mit
dem Gehéause, Abbildung 3). Den elastischen Bal-
lon auf 2/3 bis 3/4 seiner GroBe aufpumpen

Den elastischen
Ballon auf 2/3 bis
3/4 seiner GroBe
aufpumpen

Abb. 3: Erforderliche GréBe nach dem Befullen

Nach dem ersten Befullen des TRACOE smart
Cuffmanagers sollte das Produkt fir einige Minuten
(weniger als 5) ruhig gelagert werden, damit sich
der Druck zwischen dem TRACOE smart Cuffma-
nager und dem Endotracheal-/Tracheostomie-Cuff
ausgleichen kann.

Nach dieser anfanglichen Ruhephase muss der
Druck im Inneren des TRACOE smart Cuffmana-
gers mithilfe eines Cuffdruckmessers ermittelt wer-
den. Wenn der Druck im TRACOE smart Cuffma-
nager Uber oder unter dem zuléssigen Bereich von
20 cmH»0 bis 30 cmH»0 liegt, ent- oder beluften
Sie den Ballon solange, bis er zu 2/3 bis 3/4 gefullt
ist; anschlieBend wiederholen Sie die Ruhephase,
bevor Sie nochmals den Druckbereich Uberprufen.
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Warnung

Wenn der TRACOE smart Cuffmanager Luft ver-
liert oder nicht konstant zu 2/3 bis 3/4 geflllt bleibt,
konnte dies auf einen Luftverlust im Gerat, dem Cuff
oder dem Fullschlauch hindeuten. Es wird empfoh-
len, den TRACOE smart Cuffmanager zu ersetzen
und, wenn das Problem wieder auftritt, einen Aus-
tausch des Endotrachealtubus bzw. der Tracheo-
stomiekanule zu erwégen.

Warnung
Stellen Sie sicher, dass der Endotrachealtubus
bzw. die Tracheostomiekantile korrekt positioniert
ist, bevor Sie den TRACOE smart Cuffmanager
befullen.

Falls zwischen dem Fullschlauch des Endotra-
chealtubus bzw. der Tracheostomiekanule und
dem TRACOE smart Cuffmanager ein Verlange-
rungsschlauch (REF 707, REF 702) bendtigt wird,
dann schlieBen Sie das mannliche Ende des Ver-
langerungsschlauchs an den Cuff-Fullschlauch
an; anschlieBend verbinden Sie den mannlichen
Luer-Konnektor am TRACOE smart Cuffmanager
mit dem offenen Ende des Verlangerungsschlauchs
und drehen es vorsichtig fest. Weitere Informatio-
nen zu den Verbindungsschlauchen, die fur die
Verwendung mit dem TRACOE smart Cuffmanager
zugelassen sind, finden Sie in Kapitel 9 Zubehor.

ACHTUNG: Der TRACOE smart Cuffmanager sollte
nicht unnétigen Einwirkungen von auBen ausge-
setzt werden. Ziehen Sie nicht an den Schlauchen,
um sie abzukoppeln. Siehe Kapitel 8.6 fur weiterge-
hende Informationen zum Abkoppeln des TRACOE
smart Cuffmanagers.

8.2 Visuelle Kontrolle von Ballondurchmesser
und Cuffdruck

Wahrend des Einsatzes sollte der TRACOE smart
Cuffmanager in regelméaBigen Abstéanden, definiert
durch die MaBnahmen (z.B. alle 8 Stunden), kon-
trolliert werden (visuell und mit einem Cuffdruck-
messer). Dadurch soll sichergestellt werden, dass
im Cuff von Endotrachealtuben bzw. Tracheosto-
miekanUlen ein konstanter Druck vorliegt. Das
speziell entwickelte transparente Gehause und der
blaue Pufferballon, mit denen der Fullungszustand
des Ballons exakt angezeigt wird, erlauben eine
visuelle Kontrolle.

ACHTUNG: Wenn der blaue Pufferballon fest
gegen das transparente Gehause drickt oder



daran anhaftet, kann der Cuffdruck nicht innerhalb
des vorgeschriebenen Bereichs konstant gehalten
werden. In diesem Fall sollte der TRACOE smart
Cuffmanager abgekoppelt und der Cuffdruck des
Endotrachealtubus bzw. der Tracheostomieka-
ntle mit einem Cuffdruckmesser kontrolliert wer-
den um zu gewahrleisten, dass der Cuffdruck im
vorgeschriebenen Bereich liegt. Gegebenenfalls
wird der Endotracheal-/Tracheostomie-Cuff bis zu
dem gewunschten Druckwert aufgefullt, dann der
TRACOE smart Cuffmanager wieder angeschlos-
sen und der Pufferballon gemaB der in Kapitel 8.1
beschriebenen Vorgehensweise wieder bis auf den
entsprechenden Durchmesser aufgepumpt.

8.3 Positionierung des
TRACOE smart Cuffmanagers

Mit seinem geringen Gewicht kann der TRACOE
smart Cuffmanager wahrend des Einsatzes direkt
am oder neben dem Patienten installiert werden.
Fur den Fall, dass ein anderer Standort bevorzugt
wird, stehen Verlangerungsschldauche in unter-
schiedlichen Langen von 0,3 und 1,0 (REF 707
und REF 702) zur Verfugung, die zwischen Full-
schlauch des Endotracheal-/Tracheostomie-Cuffs
und TRACOE smart Cuffmanager angeschlossen
werden (siehe Kapitel 9 Zubehor).

Warnung

Die Luftungsoffnung des TRACOE smart Cuffmana-
gers (auf der Oberseite des Gehauses) muss stan-
dig offen und frei zuganglich sein (siehe Abb. 1).

Warnung

Es ist sicherzustellen, dass der Cuff-Fullschlauch
von Endotrachealtuben/Tracheostomiekanulen
sowie alle angeschlossenen Verbindungsschlau-
che nicht geknickt werden, um den Luftaustausch
zu gewahrleisten und den Druck im Endotracheal-/
Tracheostomie-Cuff konstant zu halten.

8.4 Nachfillen

Im Verlauf der 29-tdgigen Nutzungsdauer des
TRACOE smart Cuffmanagers kann es erforderlich
sein Luft nachzufullen, damit der Pufferballon kons-
tant zu 2/3 bis 3/4 gefullt bleibt (Abbildung 3). Zum
Nachftllen von Luft in den Pufferballon folgen Sie
den Anweisungen zum Beflllen, wie in Kapitel 8.1
beschrieben. Wenn das Volumen des Ballons zu
niedrig ist, kann der Cuffdruck erhéht werden.

Warnung
Wenn der TRACOE smart Cuffmanager Luft ver-

liert oder nicht konstant zu 2/3 bis 3/4 geftllt bleibt,
konnte dies auf einen Luftverlust im Gerat, dem Cuff
oder dem Fullschlauch hindeuten. Es wird empfoh-
len, den TRACOE smart Cuffmanager zu ersetzen
und, wenn das Problem wieder auftritt, einen Aus-
tausch des Endotrachealtubus bzw. der Tracheo-
stomiekanuUle zu erwéagen.

8.5 Entliften des Cuffs von Endotrachealtuben
bzw. Tracheostomiekaniilen

Der TRACOE smart Cuffmanager muss vor dem

Entltften des Niederdruckcuffs vom Cuff-Full-

schlauch (Pilot-Schlauch) des Endotrachealtubus

bzw. der Tracheostomiekanile abgekoppelt wer-

den (siehe Kapitel 8.6).

ACHTUNG: Den Niederdruckcuff nicht entltften,
solange der TRACOE smart Cuffmanager ange-
schlossen ist.

8.6 Diskonnektieren des
TRACOE smart Cuffmanagers

Zum Diskonnektieren nehmen Sie den TRACOE
smart Cuffmanager in die Hand und drehen ihn
vorsichtig, wahrend Sie das Gerat vom Cuff-Full-
schlauch des Endotrachealtubus bzw. der Tra-
cheostomiekanUle abziehen. Der Pufferballon ent-
leert sich, sobald der TRACOE smart Cuffmanager
abgenommen wurde.

Wenn der TRACOE smart Cuffmanager absichtlich
oder versehentlich abgekoppelt wurde, sollte das
Ventil im Pilot-Ballon des Cuff-Fullschlauchs daftr
sorgen, dass der Druck im Endotracheal-/Tracheo-
stomie-Cuff konstant bleibt.

Hinweis: Wenn der TRACOE smart Cuffmanager
(mit leerem Pufferballon) wieder angeschlossen
wird, tritt ein kurzfristiger Druckverlust im Cuff des
Endotrachealtubus bzw. der Tracheostomiekanule
ein, bis der Pufferballon des TRACOE smart Cuff-
manager wieder beflllt wurde (siehe Kapitel 8.1). In
dieser Situation sind die Ublichen klinischen MaB-
nahmen zu befolgen, die bei entliftetem Endotra-
cheal-/Tracheostomie-Cuff vorgesehen sind (z.B.
Absaugung von Sekreten).

9.  Zubehoér

TRACOE technic Verbindungsschlauch REF 707
(0,3 m), REF 702 (1,0 m)

Diese Schlauche ermoglichen eine sichere Verlan-
gerung zwischen dem TRACOE smart Cuffmanager
und dem Cuff-Fullschlauch von Endotrachealtuben
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bzw. Tracheostomiekanulen. Die Verbindungs-
schlauche REF 707 und REF 702 werden steril (ste-
rilisiert mit Ethylenoxid) ausgeliefert.

TRACOE technic cpm REF 720

Dieser Cuffdruckmesser kann zum Beflllen des
TRACOE smart Cuffmanagers und zum messen
bzw. korrigieren des Cuffdrucks wahrend des Ein-
satzes verwendet werden.

10. Reinigung und Desinfektion

Der TRACOE smart Cuffmanager kann mit einem
feuchten Tuch, mit oder ohne milde Reinigungs-
mittel, abgewischt werden. Bei Bedarf kann das
Gehause des Gerates mit einem Desinfektionsmittel
abgewischt werden. Eine weitergehende Wartung
ist nicht erforderlich.

ACHTUNG: Der TRACOE smart Cuffmanager darf
nicht in Wasser, Desinfektionslésung oder andere
Flussigkeiten getaucht werden. Es ist darauf zu
achten, dass keine Flussigkeiten in Luer-Konnek-
toren und in die Luftungsoffnung eindringen (siehe
Abb. 1), da hierdurch die Dampfungsfunktion und
der Luftstrom, der fur die Aufrechterhaltung des
Cuffdrucks notwendig ist, beeintrachtigt werden.

11. Bestellinformationen

Bestell- Inhalt Gerat

nummer

nummer 1 Stuck TRACOE smart
Cuffmanager

REF 730-5 | 5 Stuck TRACOE smart
Cuffmanager

REF 707 5 Stuck Verbindungs-
schlauch 0,3 Meter

REF 702 10 Stuck Verbindungs-
schlauch 1,0 Meter

12. Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen
nur nach Rucksprache entgegengenommen wer-
den, sofern diesen ein ausgeflllites Dekontamina-
tions-Zertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten
Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder tber
die Website www.tracoe.com.

13. Allgemeine Geschaftsbedingungen
Verkauf, Lieferung und Rtcknahme aller TRACOE
Produkte erfolgt ausschlieBlich aufgrund der guilti-
gen Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB),
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die bei TRACOE medical GmbH oder tber die
Website www.tracoe.com erhaltlich sind.
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Instructions for Use
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

NOTE: Please read the Instructions for Use carefully
before using the product. This information is consid-
ered part of the product and must be available at
all times for the individuals responsible for adtster-
ing patient care. When using tubes and accessories
the relevant instructions for use must be followed.

CAUTION: The product may only be used by indi-
viduals trained in the use of tracheostomy and
endotracheal tubes.

1. General Information

1.1 Indications for Use/Intended Use

The TRACOE smart Cuff Manager is intended to
maintain the HVLP (high volume low pressure) cuff
pressure, of an endotracheal tube or tracheostomy
tube, within the range of 20 to 30 cmH0 through
passive control.

It is for single patient use, and indicated for
mechanically ventilated or spontaneously breathing
patients. It is used in hospitals, pre-hospitals (EMS),
extended care facilities, outpatient clinics, ambulant
care facilities or homecare, and is suitable for inter-
or intra-facility transport.

1.2 Functional Description:

The TRACOE smart Cuff Manager includes a spher-
ical, hard shell (transparent) outer casing with an
elastic inner balloon (blue), which is attached
to a base housing with both a male and female
luer connector (figure 1). This device is designed
to ensure that the endotracheal/tracheostomy
tube cuff pressure remains within the range of
20 cmH0 to 30 cmH»O while in use. This range
is achieved through passive control, with the inner
balloon (blue) of the device acting as a pressure
reservoir allowing the flow of air between the bal-
loon and the endotracheal/tracheostomy cuff to
maintain the pressure range.

When the endotracheal/tracheostomy tube cuff
pressure increases due to compression through
patient motion, coughing etc., the surplus air flows
slowly into the inner balloon of the TRACOE smart
Cuff Manager through the integrated damping
function. The damping function reduces sudden
changes in cuff pressure which can result in gaps
(air/ fluid leakage) between the cuff and the trachea.
When the tube cuff pressure is reduced (following
the patient motion) the inner balloon will allow the
stored air, within the balloon, to freely flow (without
damping) back into the endotracheal/tracheostomy
tube cuff in order to reinstate the cuff pressure to
the prescribed range of 20 cmH0 to 30 cmH»0.

CAUTION: The damping function of the inner bal-
loon is only effective in one direction to allow inflation
or monitoring of the endotracheal/tracheostomy cuff
pressure and therefore, it is not active when a cuff
pressure monitor or syringe is inserted in the luer -con-
nector (on the inflation side of the device (figure 1).

CAUTION: The damping function of the TRACOE
smart Cuff Manager may result in brief (seconds)
increases in cuff pressure before returning to the
target range of 20 cmHo0O to 30 cmH»0.

CAUTION: The endotracheal/tracheostomy tube

cuff pressure cannot be maintained if:

. The TRACOE smart Cuff Manager is not ini-
tially inflated to a pressure within the range of
20 cmH»0 to 30 cmH»0 and the inner balloon
is not expanded to approximately 2/3 to 3/4 of
its maximum volume (figure 3).

. There is an air leak in the endotracheal/trache-
ostomy cuff, inflation line or TRACOE smart
Cuff Manager.

CAUTION: The TRACOE smart Cuff Manager must
only be used with tubes with HVLP cuffs and a pre-
scribed pressure range of 20 cmH»0 to 30 cmH»0.

CAUTION: The cuff inflation line of the endotra-
cheal/tracheostomy tube can be damaged by sud-
den and powerful pulling on the tube therefore the
TRACOE smart Cuff Manager should be placed
such that it maintains free movement in order to
avoid unintentional snagging or pulling.

2.  General Description

The TRACOE smart Cuff Manager is designed to
ensure that the endotracheal/tracheostomy tube
HVLP cuff pressure remains within the range of
20 cmH0 to 30 cmH»O while in use. This range
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is achieved through passive control, with the inner
balloon (blue) of the device acting as a pressure
reservoir allowing the flow of air between the bal-
loon and the endotracheal/tracheostomy cuff to
maintain the pressure range.

The elastic inner balloon (blue) is located inside

a spherical hard shell (transparent) outer casing.

This inner balloon is connected to the base housing

(white), which has two luer-connectors (figure 1):

. A male luer-connector on the cuff side serves
to connect the TRACOE smart Cuff Manager
to the cuff inflation line (pilot balloon) of an
endotracheal/tracheostomy tube.

. A female luer-connector on the opposite (infla-
tion) side serves to connect the TRACOE cuff
pressure monitor (cpm), or any other suitable
manometer/ inflation device (syringe).

Ventilation opening Balloon housing

. (transparent)
\

Inflation side
(Luer f + valve)

Cuff side
(Luer m, open)

Fig. 1: Components and connectors of the TRACOE
smart Cuff Manager

The female luer-connector (inflation side) is used for:

. inflating / re-inflating the inner balloon of the
TRACOE smart Cuff Manager,

. filling the endotracheal/tracheostomy tube cuff,

. measuring the cuff pressure at regular intervals
or

. re-inflating the inner balloon (as required).

This female luer connecter has an incorporated self-

sealing valve which prevents air flow upon removal

of a syringe or pressure measuring unit, see figure 1.

Packaging: The TRACOE smart Cuff Manager is
provided sterile (sterilized with ethylene oxide).
This allows the product to be connected under ster-
ile conditions. Sterility is only ensured if the sterile
device packaging is intact and sealed on all sides
prior to opening.

16

Material composition: ABS, PETG, TPE, silicone
and stainless steel. The product is not made with
natural rubber latex or phthalates (e.g. DEHP).

Disposal: Following use of the TRACOE smart
Cuff Manager, the product should be considered a
bio-hazardous material and disposed of in accord-
ance with hospital and/or national regulations.

Dimensions and weight:
Length: 55 mm, Height: 77 mm, Weight: 16 g

Storage: The product must be stored in a cool, dry
place, protected from sunlight and extreme cold
(10°C to 30°C).

Maximum Useful Life: The maximum period of use
is 29 days. The device must be replaced if it is dam-
aged or does not meet specification.

Product for Single-Patient Use: This device can be
connected and reconnected multiple times on a sin-
gle patient over the maximum period of use.

Transport: The TRACOE smart Cuff Manager can
remain connected during inter- or intra-facility trans-
port.

Environment: Normal, weather-related fluctuations
in air pressure do not need to be considered when
using the TRACOE smart Cuff Manager.

Limitations: The TRACOE smart Cuff Manager
does not control the cuff pressure to a specific set
point but through passive control it maintains the
cuff pressure within the established safety limit of
20 cmH50 to 30 cmH0.

Packaging Contents:

REF 730 1 pc. TRACOE smart Cuff Manager
(individually packed, sterile)

REF 730-5 5 pcs TRACOE smart Cuff Manager
(individually packed, sterile)

3. Indications

TRACOE smart Cuff Manager is suitable for patients
where sealing of the trachea by means of an HVLP
cuffed endotracheal/tracheostomy tube (with an
indicated cuff pressure range of 20 cmH50 to
30 cmH»0) is required. Optimal cuff pressure for
each patient can only be set by the attending car-
egiver.



It is for single patient use, and indicated for
mechanically ventilated or spontaneously breathing
patients. It is used in hospitals, pre-hospitals (EMS),
extended care facilities, outpatient clinics, ambulant
care facilities or homecare, and is suitable for inter-
or intra-facility transport.

4.  Contraindications

. TRACOE smart Cuff Manager is not suitable
if the prescribed endotracheal/tracheostomy
cuff pressure is greater than 30 cmH»0O, or
less than 20 cmHo0.

. TRACOE smart Cuff Manager is not suitable
for use with laryngeal masks.

. TRACOE smart Cuff Manager is considered
MR Unsafe and must be removed before
entering a magnetic resonance imaging (MRI)
area due to a metal spring incorporated in the
device.

5.  General Precautions

. Prevent fluids from entering the TRACOE
smart Cuff Manager ventilation opening (top
of the outer casing, figure 1); e.g. do not bath
or shower with the device attached.

. Ensure water/fluids do not enter the endotra-
cheal/tracheostomy cuff or inflation line as this
can impair the damping function and air flow
required to maintain cuff pressure.

. Regular monitoring of the endotracheal/tra-
cheostomy cuff pressure (e.g. every 8 hours)
is required as directed by hospital policy or
national guidelines.

6. Warnings

. The TRACOE smart Cuff Manager ventilation
opening (top of the outer casing) must remain
open and unobstructed at all times (figure 1).

. Ensure the endotracheal/tracheostomy infla-
tion filling tube (pilot balloon) is not kinked
to allow air flow and maintain cuff pressure
between the TRACOE smart Cuff Manager
and the endotracheal/tracheostomy tube cuff.

7. Adverse Side Effects
There are no known adverse side effects with this
device.

8. Instructions for Use

8.1 Connection and Inflation

With the endotracheal/tracheostomy tube (deflated
or inflated HVLP cuff) positioned within the patient,
the TRACOE smart Cuff Manager is connected to the

open end of the cuff inflation line (pilot balloon) by
inserting the male Luer-connector (Luer m, figure 1),
at the base of the TRACOE smart Cuff Manager, and
gently turning to secure the connection (figure 2).

Fig. 2: Connect the inflation line to the male Luer-
connector

Once the TRACOE smart Cuff Manager is con-
nected to the cuff inflation line, insert the cuff pres-
sure monitor or syringe into the female Luer con-
nection, at the base (Luer f, figure 1) and inject
sufficient air to properly inflate the inner blue bal-
loon to a diameter of 2/3 — 3/4 (figure 3) as com-
pared to the outer housing.

) /’\ Inflate the elastic
7\ t balloon to
/ N\ \ \\

2/3 to 3/4 full

Fig. 3: Required inflation size

Following the initial inflation of the TRACOE smart
Cuff Manager the device should be left undisturbed
for a few minutes (less than 5) in order to equalize
the pressure between the TRACOE smart Cuff Man-
ager and the endotracheal/tracheostomy tube cuff.

After this initial rest period, the pressure within the
TRACOE smart Cuff Manager must be measured
using a cuff pressure monitor. If the pressure, within
the TRACOE smart Cuff Manager is above or below
the acceptable range of 20 cmH»0O to 30 cmH»0
remove/add enough air to ensure the inner balloon
is filled to the 2/3 to 3/4 level and then repeat the
rest period before verifying the pressure range again.

Warning

If the TRACOE smart Cuff Manager deflates or does
not maintain the 2/3 to 3/4 fill level it may indicate
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an air leak in the device, the cuff, or the filling line.
It is recommended to replace the TRACOE smart
Cuff Manager and if the situation reoccurs, consider
replacing the endotracheal/tracheostomy tube.

Warning

Ensure that the endotracheal/tracheostomy
tube cuff is properly positioned prior to filling the
TRACOE smart Cuff Manager.

When an extension tube (REF 707, REF 702)
is required between the cuff inflation line of the
endotracheal/tracheostomy tube and the TRACOE
smart Cuff Manager, insert the male end of the
extension tube into the cuff inflation line, then insert
the male Luer connector, of the TRACOE smart Cuff
Manager, into the open end of the extension tube
and gently turn to secure the connection. Refer to
section 9 Accessories for more information on the
extension tubes that are approved for use with the
TRACOE smart Cuff Manager.

CAUTION: The TRACOE smart Cuff Manager
should not be subjected to unnecessary exter-
nal forces. Do not pull the tubes to disconnect. For
more information on disconnecting the TRACOE
smart Cuff Manager, section 8.6.

8.2 Inspection of the Inflation Diameter/ Cuff
Pressure

During use the TRACOE smart Cuff Manager should
be monitored (visually and with a cuff pressure mon-
itor) at regular intervals as defined by clinical pro-
cedures (e.g. every 8 hours) to ensure the device
maintains the endotracheal/tracheostomy tube cuff
pressure. For visual inspection of the device, it was
specifically designed with a transparent outer shell
and a blue inner balloon which clearly demonstrates
the balloon inflation level.

CAUTION: If the blue inner balloon is pressing
tightly against or attached to the transparent outer
housing it cannot maintain the cuff pressure in the
prescribed range. If this occurs, the TRACOE smart
Cuff Manager should be disconnected and endotra-
cheal/tracheostomy tube cuff pressure should be
checked, using a cuff pressure monitor, to ensure
that the cuff pressure is within range. If neces-
sary, refill the endotracheal/tracheostomy tube cuff
to the desired value then reconnect the TRACOE
smart Cuff Manager and refill the inner balloon to
the appropriate diameter, following the procedures
described in 8.1.
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8.3 Placement of the
TRACOE smart Cuff Manager

The TRACOE smart Cuff Manager’s lightweight
design allows it to be placed directly on or next to
the patient during clinical use. If a different loca-
tion is preferred, extension tubes are available
in 0.3 and 1.0 meter lengths (REF 707, REF 702)
which can be connected between the cuff inflation
line of the endotracheal/tracheostomy tube and the
TRACOE smart Cuff Manager, see section 9 Acces-
sories.

Warning

The TRACOE smart Cuff Manager ventilation open-
ing (top of the outer casing) must remain open and
unobstructed at all times, see figure 1.

Warning

Ensure that the cuff inflation line of the endotra-
cheal/tracheostomy tube and any connected exten-
sion tubing is not kinked to allow air flow and main-
tain endotracheal/tracheostomy cuff pressure.

8.4 Refilling

Throughout the 29 days of use the inner balloon of
the TRACOE smart Cuff Manager may require refill-
ing of air to maintain the 2/3 — 3/4 fill level (figure 3).
To refill the inner balloon, follow the inflation proce-
dure defined in section 8.1. If the volume of the bal-
loon is too low, the cuff pressure may be increased.

Warning

If the TRACOE smart Cuff Manager deflates or does
not maintain the 2/3 to 3/4 fill level it may indicate
an air leak in the device, the cuff, or the filling line.
It is recommended to replace the TRACOE smart
Cuff Manager and if the situation reoccurs, consider
replacing the endotracheal/tracheostomy tube.

8.5 Deflation of the Endotracheal/

Tracheostomy Tube Cuff
The TRACOE smart Cuff Manager must be discon-
nected from the endotracheal/tracheostomy tube
cuff inflation line (pilot balloon) prior to deflation of
the HPLV cuff, see section 8.6.

CAUTION: Do not deflate the HPLV cuff while the
TRACOE smart Cuff Manager is connected.

8.6 Disconnecting TRACOE smart Cuff Manager
To disconnect, grasp the TRACOE smart Cuff Man-
ager and gently turn while pulling the device from
the endotracheal/tracheostomy tube cuff inflation



line. The inner balloon will deflate once the TRACOE
smart Cuff Manager is disconnected.

If the TRACOE smart Cuff Manager is deliberately
or accidentally disconnected, the endotracheal/tra-
cheostomy cuff should retain its cuff pressure due
to the pilot balloon valve of the cuff inflation line.

Note: If reconnecting the TRACOE smart Cuff Man-
ager (with a deflated inner balloon) the endotra-
cheal/tracheostomy tube cuff will briefly lose pres-
sure until the inner balloon of the TRACOE smart
Cuff Manager has been refilled, see section 8.1. In
this situation the standard clinical procedure for a
deflated endotracheal/tracheostomy cuff should be
followed, e.g. secretion suction.

9. Accessories

TRACOE technic Connection Tube

REF 707 (0.3 m), REF 702 (1.0 m)

These tubes provide a secure extension between
the TRACOE smart Cuff Manager and the endotra-
cheal/tracheostomy cuff inflation line. The extension
tubes, REF 707and REF 702 are provided sterile
(sterilized with ethylene oxide).

TRACOE technic cpm REF 720

This cuff pressure monitor can be used to inflate the
TRACOE smart Cuff Manager and measure/adjust
the cuff pressure during use.

10. Cleaning and Disinfection

The TRACOE smart Cuff Manager can be wiped
clean using a moist cloth with or without mild clean-
ing agents. If necessary, the outside housing of the
device can be wiped with a disinfectant. No other
maintenance is required.

CAUTION: The TRACOE smart Cuff Manager can-
not be immersed in water, disinfection solution or
any other liquid. Care must be taken to avoid flu-
ids from entering the connecting luers and the ven-
tilation opening, see figure 1, as this will impair the
damping function and inhibit air flow required to
maintain cuff pressure.

11. Information for Ordering

REF Contents Device

Number

REF 730 1 pc. TRACOE smart
Cuff Manager

REF 730-5 | 5 pcs. TRACOE smart
Cuff Manager

REF 707 5 pcs. Connecting tube
0.3 metres

REF 702 10 pes. Connecting tube
1.0 metre

12. Returns

The return of used products will only be accepted
if a decontamination certificate is enclosed.
This form is available either directly from
TRACOE medical GmbH, or www.tracoe.com.

13. General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE
products shall comply with our General Terms
and Conditions which are available from
TRACOE medical GmbH or www.tracoe.com.
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Instructions d’utilisation
TRACOE® smart Cuffmanager
REF 730, REF 730-5

REMARQUE : Veuillez lire attentivement les instruc-
tions d'utilisation avant d'utiliser le produit. Cette
information est considérée comme une partie du
produit et doit étre disponible a tout moment pour
les personnes responsables de I'administration des
soins aux patients. Lors de I'utilisation de canules et
d’accessoires, les instructions d’utilisation corres-
pondantes doivent étre suivies.

ATTENTION : L'utilisation de ce produit est stric-
tement réservée au personnel initié a I'usage des
canules de trachéotomie et endotrachéales.

1. Information générale

1.1 Indications d’utilisation/utilisation prévue

Le TRACOE smart Cuff Manager est prévu pour
maintenir la pression du ballonnet HVLP (high
volume low pressure) d'une canule endotrachéale
ou d’une canule de trachéotomie dans une plage
de 20 & 30 cmH»0 par contréle passif.

Il 'est prévu pour un usage sur un seul patient et
indiqué pour des patients ventilés mécaniquement
ou respirant spontanément. Il est utilisé dans les
hopitaux, le SAMU, les établissements de soins de
longue durée, les cliniques ambulatoires, les ser-
vices de soins ambulatoires ou les soins a domicile
et convient au transport entre ou a l'intérieur des
établissements.

1.2 Description fonctionnelle

Le TRACOE smart Cuff Manager comprend une
enveloppe extérieure sphérique et dure (transpa-
rente) avec un ballon élastique intérieur (bleu) qui
est fixé a une embase avec un connecteur luer
male et femelle (figure 1). Ce dispositif est destiné
a assurer que la pression du ballonnet d’'une canule
endotrachéale/canule de trachéotomie reste dans
une plage de 20 cmH»0 a 30 cmH>0 pendant I'uti-
lisation. Cette plage est obtenue par controle passif,
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le ballon intérieur (bleu) du dispositif faisant office de
réservoir de pression permettant au flux d’air entre le
ballon et le ballonnet endotrachéal/de trachéotomie
de maintenir la plage de pression.

Lorsque la pression du ballonnet de la canule
endotrachéale/canule de trachéotomie augmente
en raison de la compression par le mouvement du
patient, la toux, etc., I'excédent d’air circule len-
tement dans le ballon intérieur du TRACOE smart
Cuff Manager par la fonction régulatrice intégrée. La
fonction régulatrice réduit les variations soudaines
de la pression du ballonnet qui peuvent conduire a
des écarts (fuite d'air/de fluide) entre le ballonnet et
la trachée. Lorsque la pression du ballonnet de la
canule est réduite (suivant le mouvement du patient),
le ballon intérieur permet a I'air conserveé a l'intérieur
du ballon de circuler librement (sans régulation) en
retour dans le ballonnet de la canule endotrachéale/
canule de trachéotomie afin de rétablir une pression
a l'intérieur du ballonnet comprise dans la plage pré-
vue de 20 cmHo0 a 30 cmH»0.

ATTENTION : La fonction régulatrice du ballon
intérieur n'est efficace que dans une direction pour
permettre le gonflement ou la surveillance de la
pression du ballonnet de la canule endotrachéale/
canule de trachéotomie et par conséquent, elle n’est
pas active lorsqu’'un manometre ou une seringue est
inséré dans le connecteur luer (du coté de gonflage
du dispositif (figure 1).

ATTENTION : La fonction régulatrice du TRACOE
smart Cuff Manager peut conduire a de bréves aug-
mentations (secondes) de la pression du ballonnet
avant de retourner dans la plage visée de 20 cmH,0
a 30 cmH50.

ATTENTION : La pression du ballonnet de la canule
endotrachéale/canule de trachéotomie ne peut pas
étre maintenue si :

. Le TRACOE smart Cuff Manager n’est pas gon-
flé initialement & une pression comprise dans la
plage de 20 cmH>0 a 30 cmH»0 et le ballon
intérieur n'est pas dilaté a environ 2/3 a 3/4 de
son volume maximal (figure 3).

. Il'y a une fuite d’air dans le ballonnet endotra-
chéal/de trachéotomie, le tuyau de remplis-
sage ou le TRACOE smart Cuff Manager.

ATTENTION : Le TRACOE smart Cuff Manager doit
uniquement étre utilisé avec des canules avec des
ballonnets HVLP et une plage de pression prévue
de 20 cmH»0 a 30 cmH»0.



ATTENTION : Le tuyau de remplissage du ballonnet
de la canule endotrachéale/canule de trachéotomie
peut étre endommagé en tirant soudainement et fer-
mement sur la canule, par conséquent le TRACOE
smart Cuff Manager devrait étre placé de telle sorte
qu'il conserve un libre mouvement afin d’éviter de
I'accrocher ou de tirer dessus de fagcon non inten-
tionnelle.

2.  Description générale

Le TRACOE smart Cuff Manager est destiné a assu-
rer que la pression du ballonnet HPLV d’'une canule
endotrachéale/canule de trachéotomie reste dans
une plage de 20 cmHo0 & 30 cmH>0 pendant I'uti-
lisation. Cette plage est obtenue par controle passif,
le ballon intérieur (bleu) du dispositif faisant office de
réservoir de pression permettant au flux d’air entre le
ballon et le ballonnet endotrachéal/de trachéotomie
de maintenir la plage de pression.

Le ballon élastique intérieur (bleu) est situé a l'inté-

rieur d’'une enveloppe extérieure sphérique et dure

(transparente). Ce ballon intérieur est connecté a

'embase (blanche) qui a deux connecteurs luer

(figure 1) :

o Un connecteur luer male du coté du ballonnet
sert a connecter le TRACOE smart Cuff Mana-
ger au tuyau de remplissage du ballonnet (bal-
lon de contréle) d’'une canule endotrachéale/
canule de trachéotomie.

. Un connecteur luer femelle du c6té opposé
(gonflage) sert a connecter le TRACOE
cuff pressure monitor (cpm), ou tout autre
manometre/dispositif de gonflage approprié
(seringue).

Ouverture de ventilation Logement du ballon

« (transparent)

Cboté de gonflage
(Luer f = valve)

Coté du ballonnet
(Luer m, ouvert)

Fig. 1 : Composants et connecteurs du TRACOE
smart Cuff Manager

Le connecteur luer femelle (coté de gonflage) est

utilisé pour :

o Gonfler/regonfler le ballon intérieur du TRACOE
smart Cuff Manager,

o Remplir le ballonnet de la canule endotra-
chéale/canule de trachéotomie,

. Mesurer la pression du ballonnet a intervalles
réguliers ou

o Regonfler le ballon intérieur (si nécessaire).

Ce connecteur luer femelle comporte une valve

auto-obturante incorporée qui empéche un flux d’air

au moment du retrait de la seringue ou d'un appareil

de mesure de la pression, voir figure 1.

Emballage : Le TRACOE smart Cuff Manager est
livré stérile (stérilisé a 'oxyde d’éthylene). Ceci per-
met au produit d’étre connecté dans des conditions
stériles. La stérilité est uniquement assurée si I'em-
ballage stérile du dispositif est intact et scellé de
tous les cotés avant I'ouverture.

Composition du matériel : ABS, PETG, TPE, silicone
et acier inoxydable. Le produit n'est pas fabriqué
avec du latex naturel ou des phtalates (par ex.
DEHP).

Elimination : Apres I'utilisation du TRACOE smart
Cuff Manager, le produit devrait étre considéré
comme du matériel biologique dangereux et éliminé
selon les recommandations hospitalieres et/ou natio-
nales en vigueur.

Dimensions et poids :
Longueur: 55 mm, hauteur: 77 mm, poids: 16 g

Stockage : Le produit doit étre stocké dans un
endroit frais, sec, protégé de la lumiére et du froid
extréme (10°C a 30°C).

Durée d’utilisation maximale : La durée maximale
d’utilisation est de 29 jours.

Le dispositif doit étre remplacé s'il est endommagé
ou n’'est pas conforme aux spécifications.

Produit pour usage sur un seul patient : Ce dispo-
sitif peut étre connecté et reconnecté plusieurs fois
sur un seul et méme patient au cours de la durée
maximale d’utilisation.

Transport : Le TRACOE smart Cuff Manager peut

rester connecté pendant le transport entre ou a I'in-
térieur des établissements.
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Environnement : Des variations normales de la pres-
sion atmosphérique, liées a la météo n'ont pas a
étre prises en compte lors de I'utilisation clinique du
TRACOE smart Cuff Manager.

Restrictions : Le TRACOE smart Cuff Manager ne
mesure pas la pression du ballonnet & une valeur
précise, mais maintient la pression du ballonnet
dans la plage de sécurité prévue de 20 cmHo0 a
30 cmH»0 par controle passif.

L’emballage contient :

REF 730 1 piece TRACOE smart Cuff Manager
(emballé individuellement, stérile)

REF 730-5 5 pieces TRACOE smart Cuff Manager
(emballés individuellement, stériles)

3. Indications

TRACOE smart Cuff Manager est indiqué pour les
patients chez lesquels une fermeture de la trachée
au moyen d'une canule endotrachéale/canule de tra-
chéotomie avec un ballonnet HVLP (avec une plage
de pression du ballonnet indiquée de 20 cmHo0 a
30 cmH»0) est nécessaire. La pression du ballonnet
optimale pour chaque patient ne peut étre détermi-
née que par le personnel soignant.

Il est prévu pour un usage sur un seul patient et indi-
qué pour des patients ventilés mécaniquement ou
respirant spontanément. Il est utilisé dans les hopi-
taux, le SAMU, les établissements de soins de longue
durée, les cliniques ambulatoires, les services de
soins ambulatoires ou les soins a domicile et convient
au transport entre ou a l'intérieur des établissements.

4.  Contre-indications
TRACOE smart Cuff Manager n’est pas indi-
qué si la pression du ballonnet de la canule
endotrachéale/canule de trachéotomie pres-
crite est supérieure & 30 cmH50 ou inférieure
420 cmHo0.

o TRACOE smart Cuff Manager n'est pas indiqué
pour I'utilisation avec des masques laryngés.

° TRACOE smart Cuff Manager est considéré
comme incompatible avec la résonance magné-
tique et doit étre retiré avant d’entrer dans
un appareil IRM en raison d’un ressort métal-
lique incorporé dans le dispositif.

5.  Mesures générales de précaution

° Eviter que des fluides n’entrent dans le
TRACOE smart Cuff Manager par I'ouverture
de ventilation (haut de I'enveloppe extérieure,
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figure 1); par ex. ne pas se baigner ou doucher
avec le dispositif en place.

. S'assurer que I'eau/les fluides n’entrent pas
dans le ballonnet endotrachéal/de trachéoto-
mie ou le tuyau de remplissage, ceci pouvant
perturber la fonction régulatrice et le flux d'air
nécessaire au maintien de la pression du bal-
lonnet.

° Un suivi régulier de la pression du ballonnet
endotrachéal/de trachéotomie (par ex. toutes
les 8 heures) est nécessaire conformément a la
politique de I'hdpital ou aux recommandations
nationales.

6. Avertissements

. L'ouverture de ventilation du TRACOE smart
Cuff Manager (haut de I'enveloppe extérieure)
doit rester ouverte et non obstruée en perma-
nence (figure 1).

. S'assurer que le tuyau de remplissage (bal-
lon de contréle) de la canule endotrachéale/
canule de trachéotomie n’est pas connecté,
afin de permettre un flux d'air et le maintien
de la pression du ballonnet entre le TRACOE
smart Cuff Manager et le ballonnet de la canule
endotrachéale/canule de trachéotomie.

7.  Effets secondaires indésirables
II'n'y a pas d’effets secondaires connus avec ce
dispositif.

8. Instructions d’utilisation

8.1 Raccordement et gonflage

La canule endotrachéale/canule de trachéotomie
(ballonnet HVLP dégonflé ou gonflé) étant en place
dans le patient, le TRACOE smart Cuff Manager
est relié a I'extrémité ouverte du tuyau de remplis-
sage du ballonnet (ballon de contréle) en insérant
le connecteur luer male (Luer m, figure 1), a la base
du TRACOE smart Cuff Manager, et en tournant dou-

).

Fig. 2 : Relier le tuyau de remplissage au connecteur
luer méle

Une fois le TRACOE smart Cuff Manager relié au
tuyau de remplissage du ballonnet, insérer le mano-



metre ou la seringue dans le connecteur luer femelle,
a la base (Luer f, figure 1), et injecter suffisamment
d’air pour gonfler correctement le ballon intérieur
bleu jusqu’a un diametre de 2/3 a 3/4 (figure 3) en
comparaison avec I'enveloppe extérieure.

\\ i Gonfler le ballon

- . élastique jusqu’a
N\ 2/3a3/4du

) volume total

Fig. 3: Taille de gonflage nécessaire

Suite au gonflage initial du TRACOE smart Cuff
Manager, le dispositif ne devrait pas étre manipulé
pendant quelques minutes (moins de 5) afin d'égali-
ser la pression entre le TRACOE smart Cuff Manager
et le ballonnet de la canule endotrachéale/canule
de trachéotomie.

Apres cette période de repos initiale, la pression dans
le TRACOE smart Cuff Manager doit étre mesurée
au moyen d’'un manometre. Si la pression dans le
TRACOE smart Cuff Manager est en dessous ou
au-dessus de la plage acceptable de 20 cmHo0 &
30 cmH»0, retirer/ajouter suffisamment d’air pour
assurer que le ballon intérieur soit rempli de 2/3 a
3/4 puis répéter la période de repos avant de vérifier
a nouveau la plage de pression.

Mise en garde

Si le TRACOE smart Cuff Manager se dégonfle ou
ne maintient pas le niveau de remplissage 2/3 a 3/4,
cela peut suggérer une fuite d'air dans le disposi-
tif, le ballonnet, ou le tuyau de remplissage. Il est
recommandé de remplacer le TRACOE smart Cuff
Manager et si la situation se reproduit, d’envisager
le remplacement de la canule endotrachéale/canule
de trachéotomie.

Mise en garde

S’assurer que le ballonnet de la canule endotra-
chéale/canule de trachéotomie est correctement
positionné avant de remplir le TRACOE smart Cuff
Manager.

Si un tuyau de rallonge (REF 707, REF 702) est

nécessaire entre le tuyau de remplissage du ballon-
net de la canule endotrachéale/canule de trachéoto-
mie et le TRACOE smart Cuff Manager, insérer I'ex-
trémité male du tuyau de rallonge dans le tuyau de
remplissage du ballonnet, insérer ensuite le connec-
teur luer méle du TRACOE smart Cuff Manager dans
I'extrémité ouverte du tuyau de rallonge et tourner
doucement pour sécuriser le raccordement.

Se référer au chapitre 9 Accessoires, pour de plus
amples informations concernant les tuyaux de
rallonge homologués pour le TRACOE smart Cuff
Manager.

ATTENTION : Le TRACOE smart Cuff Manager ne
devrait pas étre soumis a des forces extérieures
inutiles. Ne pas tirer sur les canules pour les décon-
necter. De plus amples informations concernant la
déconnection du TRACOE smart Cuff Manager se
trouvent au chapitre 8.6.

8.2 Contrdle du diamétre de gonflage/ pression
du ballonnet

Au cours de l'utilisation, le TRACOE smart Cuff
Manager devrait étre controlé (visuellement et a
I'aide d’'un manometre) a intervalles réguliers tels
que définis par les procédures cliniques (par ex.
toutes les 8 heures), afin de s’assurer que le dispo-
sitif maintient la pression du ballonnet de la canule
endotrachéale/canule de trachéotomie. Le dispositif
a été spécialement congu pour permettre un controle
visuel grace a I'enveloppe extérieure transparente et
le ballon intérieur bleu, montrant clairement le niveau
de gonflage du ballon.

ATTENTION : Si le ballon intérieur bleu presse
fortement ou est fixé contre I'enveloppe externe
transparente, il ne peut pas maintenir la pression
du ballonnet dans la plage prescrite. Si cela se pro-
duit, le TRACOE smart Cuff Manager devrait étre
déconnecté et la pression du ballonnet de la canule
endotrachéale/canule de trachéotomie devrait étre
mesurée a l'aide d’'un manometre, afin de vérifier
que la pression du ballonnet se situe dans la plage.
Si nécessaire, remplir le ballonnet de la canule
endotrachéale/canule de trachéotomie a la valeur
souhaitée, puis reconnecter le TRACOE smart Cuff
Manager et remplir le ballon intérieur au diametre
approprié, en suivant les procédures décrites a 8.1.

8.3 Mise en place du

TRACOE smart Cuff Manager
Le design léger du TRACOE smart Cuff Manager
lui permet d’étre posé directement sur ou a proxi-
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mité du patient pendant I'utilisation clinique. Si une
localisation différente est souhaitée, des tuyaux de
rallonge disponibles dans les longueurs 0.3 et 1.0
metres (REF 707, REF 702) peuvent étre raccordés
entre le tuyau de remplissage du ballonnet de la
canule endotrachéale/canule de trachéotomie et
le TRACOE smart Cuff Manager, voir le chapitre 9
Accessoires.

Mise en garde

L'ouverture de ventilation du TRACOE smart Cuff
Manager (haut de I'enveloppe extérieure) doit res-
ter ouverte et non-obstruée en permanence, voir
figure 1.

Mise en garde

S'assurer que le tuyau de remplissage du ballonnet
de la canule endotrachéale/canule de trachéotomie
et tout autre tuyau de rallonge connecté ne sont pas
reliés pour permettre le flux d’air et le maintien de la
pression du ballonnet endotrachéal/trachéotomie.

8.4 Remplissage

Au cours des 29 jours d'utilisation, le ballon intérieur
du TRACOE smart Cuff Manager peut nécessiter
un remplissage d'air afin de maintenir un niveau de
remplissage de 2/3 a 3/4 (figure 3). Pour remplir
le ballon intérieur, suivre la procédure de gonflage
décrite au chapitre 8.1. Si le volume du ballon est
trop faible, la pression du ballonnet peut étre aug-
mentée.

Mise en garde

Si le TRACOE smart Cuff Manager se dégonfle ou
ne maintient pas le niveau de remplissage de 2/3 a
3/4, cela peut suggérer une fuite d’air dans le dispo-
sitif, le ballonnet, ou le tuyau de remplissage. Il est
recommandé de remplacer le TRACOE smart Cuff
Manager et si la situation se reproduit, d’envisager
le remplacement de la canule endotrachéale/canule
de trachéotomie.

8.5 Dégonflage de la canule endotrachéale/
canule de trachéotomie

Le TRACOE smart Cuff Manager doit étre décon-

necté du tuyau de remplissage (ballon de controle)

du ballonnet de la canule endotrachéale/canule

de trachéotomie avant le dégonflage du ballonnet

HVLP, voir chapitre 8.6.

ATTENTION : Ne pas dégonfler le ballonnet HVLP

pendant que le TRACOE smart Cuff Manager est
connecté.
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8.6 Déconnection du
TRACOE smart Cuff Manager

Pour déconnecter, saisir le TRACOE smart Cuff
Manager et tourner doucement tout en tirant simul-
tanément le dispositif du tuyau de remplissage du
ballonnet de la canule endotrachéale/canule de
trachéotomie. Le ballon intérieur se dégonflera
une fois que le TRACOE smart Cuff Manager est
déconnecté.

Si le TRACOE smart Cuff Manager est déconnecté
intentionnellement ou accidentellement, le ballonnet
endotrachéal/de trachéotomie devrait maintenir sa
pression gréce a la valve du ballon de controle sur
le tuyau de remplissage du ballonnet.

Remarque : Si le TRACOE smart Cuff Manager
est reconnecté (avec un ballon intérieur dégonflé),
le ballonnet de la canule endotrachéale/canule de
trachéotomie va briévement perdre de la pression
jusgu’a ce que le ballon intérieur du TRACOE smart
Cuff Manager ait été rempli, voir chapitre 8.1. Dans
cette situation, la procédure clinique standard pour
un ballonnet endotrachéal/de trachéotomie dégonflé
devrait étre suivie, par ex. aspiration des sécrétions.

9.  Accessoires

Tuyaux de rallonge TRACOE technic

REF 707 (0.3m), REF 702 (1.0m)

Ces tuyaux assurent une rallonge sécurisée entre
le TRACOE smart Cuff Manager et le tuyau de rem-
plissage du ballonnet endotrachéal/de trachéotomie.
Les tuyaux de rallonge, REF 707 et REF 702 sont
fournis stériles (stérilisés a 'oxyde d’éthyléne).

TRACOE technic cpm REF 720

Ce manometre peut étre utilisé pour gonfler le
TRACOE smart Cuff Manager et mesurer/ajuster la
pression du ballonnet pendant I'utilisation.

10. Nettoyage et désinfection

Le TRACOE smart Cuff Manager peut étre essuyé
en utilisant un linge humide avec ou sans produits
de nettoyage doux. Si nécessaire, I'enveloppe exté-
rieure du dispositif peut étre essuyée avec un désin-
fectant. Aucune autre maintenance n’est nécessaire.

ATTENTION : Le TRACOE smart Cuff Manager ne
peut pas étre immergé dans de 'eau, une solution
désinfectante ou tout autre liquide. Il convient de
veiller a ce que les fluides n’entrent pas dans les
connecteurs luer et 'ouverture de ventilation, voir
figure 1, ceci pouvant perturber la fonction régula-



trice et inhiber le flux d'air nécessaire au maintien de
la pression du ballonnet.

11. Information pour commande

REF Contenu Dispositif

Numéro

REF 730 1 piece TRACOE smart Cuff
Manager

REF 730-5 | 5 piece TRACOE smart Cuff
Manager

REF 707 5 piece Tuyau de raccorde-
ment 0,3 metre

REF 702 10 piece Tuyau de raccorde-
ment 1,0 metre

12. Renvois

Le renvoi de produits déja utilisés ne pourra étre
accepté qu’accompagné d'un certificat de décon-
tamination. Ce formulaire peut étre demandé direc-
tement aupres de TRACOE medical GmbH, ou sur
www.tracoe.com.

13. Conditions générales de vente

Le renvoi de produits déja utilisés ne pourra étre
accepté qu'accompagné d’'un certificat de décon-
tamination. Ce formulaire peut étre demandé direc-
tement aupres de TRACOE medical GmbH, ou sur
www.tracoe.com.
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TRACOE®

technic

Istruzioni per I'uso
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

NOTA: Prima di utilizzare il prodotto, leggere atten-
tamente le istruzioni per I'uso. Esse sono parte
integrante del prodotto e devono essere disponibili
in qualsiasi momento per le persone responsabili
dell'assistenza ai pazienti. Quando si usano cannule
e accessori, bisogna seguire le relative istruzioni.

ATTENZIONE: Il prodotto puo essere impiegato solo
da persone esperte nell’uso della tracheostomia e
delle cannule endotracheali.

1. Informazioni generali

1.1 Indicazioni per I'uso/Uso previsto

TRACOE smart Cuff Manager e destinato a man-
tenere la pressione della cuffia HVLP (high volume
low pressure) di una cannula endotracheale o
tracheostomica nell'intervallo compreso tra 20 e
30 cmH»0 mediante regolazione passiva.

L'uso e destinato a un singolo paziente e indicato
per pazienti con ventilazione meccanica o respira-
zione spontanea. E usato in ospedali, strutture pre-
ospedaliere (EMS), per cure aggiuntive, in cliniche
ambulatoriali, in presidi ambulatoriali o nel tratta-
mento domiciliare ed € adatto al trasporto all'interno
o all'esterno della struttura.

1.2 Descrizione della funzione:

TRACOE smart Cuff Manager comprende un invo-
lucro esterno sferico, rigido (trasparente), con un
palloncino interno elastico (blu), attaccato a un allog-
giamento base con un connettore luer maschio e
femmina (figura 1). Questo dispositivo € destinato a
garantire che la pressione della cuffia della cannula
endotracheale/tracheostomica rimanga nell’inter-
vallo compreso tra 20 e 30 cmH»0 durante I'uso.
Questo intervallo viene raggiunto mediante rego-
lazione passiva, con il palloncino interno (blu) che
agisce da serbatoio di pressione, consentendo che il
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flusso dell’aria tra il palloncino e la cuffia endotrache-
ale/tracheostomica regoli I'intervallo di pressione.

Quando la pressione della cuffia della cannula
endotracheale/tracheostomica aumenta a causa
della compressione provocata dai movimenti del
paziente, dalla tosse ecc., 'aria in eccesso passa
lentamente nel palloncino interno di TRACOE smart
Cuff Manager attraverso la funzione di smorzamento
integrata. La funzione di smorzamento riduce le
alterazioni improvvise della pressione della cuffia,
che potrebbero causare dei divari (perdita di aria/
liquido) tra cuffia e trachea. Quando la pressione
della cuffia della cannula si riduce (in seguito a
movimenti del paziente) il palloncino interno con-
sentira all'aria di riserva, all'interno del palloncino,
di ripassare liberamente (senza smorzamento) nella
cuffia della cannula endotracheale/tracheostomia,
per ripristinare la pressione della cuffia ai livelli pre-
scritti di 20 — 30 cmH»0.

ATTENZIONE: La funzione di smorzamento del
palloncino interno e efficace solo in una direzione,
per consentire il gonfiaggio o il monitoraggio della
pressione della cuffia endotracheale/tracheostomia
e, quindi, non & attiva quando si inserisce un monitor
di pressione della cuffia o una siringa nel connettore
luer (sul lato di gonfiaggio del dispositivo (figura 1).

ATTENZIONE: La funzione di smorzamento di
TRACOE smart Cuff Manager pud causare brevi
(secondi) aumenti della pressione della cuffia, prima
di ritornare all'intervallo target di 20 — 30 cmH,0.

ATTENZIONE: La pressione della cuffia della can-
nula endotracheale/tracheostomica non puo essere
mantenuta se:

. TRACOE smart Cuff Manager non viene inizial-
mente gonfiato a una pressione tra 20 e 30
cmH»0 e il palloncino interno non si espande
a circa i 2/3 — 3/4 del suo volume massimo
(figura 3).

o c'e una perdita di aria nella cuffia endotrache-
ale/tracheostomica, nella linea di gonfiaggio o
in TRACOE smart Cuff Manager.

ATTENZIONE: TRACOE smart Cuff Manager
va utilizzato solo con tubi con cannule con cuf-
fie HVLP e un intervallo di pressione prescritto di
20 - 30 cmH»50.

ATTENZIONE: La linea di gonfiaggio della cannula
endotracheale/tracheostomica puo essere danneg-



giata da un'improvvisa e forte trazione sulla cannula,
per cui TRACOE smart Cuff Manager va posizionato
in modo da consentire il libero movimento, per evi-
tare impigliamento e trazioni.

2.  Descrizione generale

TRACOE smart Cuff Manager e destinato a garan-
tire che la pressione della cuffia HVLP della cannula
endotracheale/tracheostomica rimanga nell'intervallo
compreso tra 20 e 30 cmH0 durante I'uso. Questo
intervallo viene raggiunto mediante regolazione pas-
siva, con il palloncino interno (blu) che agisce da
serbatoio di pressione, consentendo che il flusso
dell’aria tra il palloncino e la cuffia endotracheale/
tracheostomica regoli I'intervallo di pressione.

Il palloncino interno elastico (blu) si trova all'interno

di un involucro esterno sferico rigido (trasparente). Il

palloncino interno e collegato all’alloggiamento base

(bianco), che presenta due connettori luer (figura 1):

. Un connettore luer maschio sul lato della cuf-
fia, che serve a collegare TRACOE smart Cuff
Manager alla linea di gonfiaggio della cuffia
(palloncino pilota) di una cannula endotrache-
ale/tracheostomica.

o Un connettore luer femmina sul lato opposto
(gonfiaggio), che serve a collegare il monitor di
pressione della cuffia TRACOE (cpm) o qualsi-
asi altro manometro / dispositivo di gonfiaggio
adatto (siringa).

Apertura di ventilazione Alloggiamento palloncino

J trasparente)
@ Lato gonfiaggio
@ (luer f + valvola)
”{ )
‘\(' Base alloggiamento
(

?’?\O/. trasparente)

Lato cuffia
(luer m, aperto)

Fig. 1: Componenti e connettori di TRACOE smart
Cuff Manager

Il connettore luer femmina (lato gonfiaggio) viene

usato per:

. gonfiare / rigonfiare il palloncino interno di
TRACOE smart Cuff Manager,

o riempire la cuffia della cannula endotracheale/
tracheostomica,

o misurare la pressione della cuffia a intervalli
regolari o

. rigonfiare il palloncino interno (se necessario).
Questo connettore luer femmina presenta una
valvola autosigillante incorporata, che previene la
fuoriuscita dell’aria dopo rimozione della siringa o
dell'unita di misurazione della pressione; vedere la
figura 1.

Confezione: TRACOE smart Cuff Manager viene
fornito sterile (sterilizzato con ossido di etilene). Cio
consente la connessione del prodotto in condizioni
di sterilita. La sterilita & assicurata solo se la con-
fezione sterile del dispositivo & integra su tutti i lati
prima dell’apertura.

Composizione materiale: ABS, PETG, TPE, silicone
e acciaio inossidabile. Il prodotto non contiene lat-
tice di gomma naturale né ftalati (es. DEHP).

Smaltimento: Dopo 'uso di TRACOE smart Cuff
Manager, il prodotto deve essere considerato un
materiale a rischio biologico e smaltito conforme-
mente ai regolamenti ospedalieri e/o nazionali.

Dimensioni e peso:
Lunghezza: 55 mm, Altezza: 77 mm, Peso: 16 g

Conservazione: |l prodotto va conservato in luogo
fresco e asciutto, protetto dai raggi solari e dal
freddo estremo (10° C — 30° C).

Massima vita utile: Il periodo massimo di uso & di 29
giorni. Il dispositivo va sostituito se € danneggiato o
se non soddisfa le specifiche.

Prodotto monopaziente: Questo dispositivo puo
essere collegato e ricollegato pit volte su un singolo
paziente per il periodo massimo di uso.

Trasporto: TRACOE smart Cuff Manager puo rima-
nere collegato durante il trasporto all'interno o all'e-
sterno della struttura.

Condizioni ambientali: Quando si utilizza TRACOE
smart Cuff Manager, non & necessario considerare
le normali fluttuazioni di pressione ambientale legate
al tempo atmosferico.

Limitazioni: TRACOE smart Cuff Manager non regola
la pressione della cuffia a un punto specifico preim-
postato, ma attraverso una regolazione passiva
mantiene la pressione della cuffia entro il limite di
sicurezza stabilito di 20 — 30 cmH,0.
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Contenuti della confezione:

REF 730 1 TRACOE smart Cuff Manager
(confezionato individualmente, sterile)
REF 730 5 TRACOE smart Cuff Manager

(confezionati individualmente, sterili)

3. Indicazioni

TRACOE smart Cuff Manager & destinato ai pazienti
nei quali € necessaria una sigillatura della trachea
per mezzo di una cannula endotracheale/tracheo-
stomica con cuffia HVLP (con intervallo di pressione
indicato di 20 — 30 cmHo0). La pressione ottimale
della cuffia per ciascun paziente puo essere impo-
stata solo dal caregiver.

L'uso e destinato a un singolo paziente e indicato
per pazienti con ventilazione meccanica o respira-
zione spontanea. E usato in ospedali, strutture pre-
ospedaliere (EMS), per cure aggiuntive, in cliniche
ambulatoriali, in presidi ambulatoriali o nel tratta-
mento domiciliare ed € adatto al trasporto all'interno
o all'esterno della struttura.

4.  Controindicazioni

° TRACOE smart Cuff Manager non & adatto se
la pressione della cuffia endotracheale/trache-
ostomica prescritta € superiore a 30 cmH50 o
inferiore a 20 cmH,0.

° TRACOE smart Cuff Manager non € adatto per
I'uso con maschere laringee.

° TRACOE smart Cuff Manager & considerato
non sicuro per la RM e va rimosso prima
dell’entrata in un’area di risonanza magnetica
(RM), a causa di una molla metallica incorpo-
rata nel dispositivo.

5.  Precauzioni generali

Previene I'entrata di liquidi nell’apertura di venti-
lazione di TRACOE smart Cuff Manager (sommita
dell'involucro esterno, figura 1); quindi, non fare il
bagno o la doccia con il dispositivo attaccato.
Accertarsi che acqua o liquidi non entrino nella cuf-
fia endotracheale/tracheostomica o nella linea di
gonfiaggio, perché cio pud compromettere la fun-
zione di smorzamento e il flusso d'aria richiesto per
mantenere la pressione della cuffia.

Il regolare monitoraggio della pressione della cuf-
fia endotracheale/tracheostomica (es. ogni 8 ore) &
richiesto secondo le direttive dalla politica ospeda-
liera o delle linee guida nazionali.

6.  Avvertenze
° L'apertura di ventilazione di TRACOE smart
Cuff Manager (sommita dell'involucro esterno)

28

deve rimanere sempre aperta e non ostruita
(figura 1).

° Accertarsi che il tubo di riempimento della can-
nula endotracheale/tracheostomica (palloncino
pilota) non sia piegato, per consentire il flusso
dell'aria e mantenere la pressione della cuffia
tra TRACOE smart Cuff Manager e la cuffia
della cannula endotracheale/tracheostomica.

7.  Effetti collaterali indesiderati
Non sono noti effetti collaterali indesiderati con que-
sto dispositivo.

8.  Istruzioni per I'uso

8. Connessione e gonfiaggio

Con la cannula endotracheale/tracheostomica (cuffia
HVLP sgonfiata o gonfiata) posizionata nel paziente,
TRACOE smart Cuff Manager viene connesso all’e-
stremita aperta della linea di gonfiaggio della cuf-
fia (palloncino pilota) inserendo il connettore Luer
maschio (Luer m, figura 1) alla base di TRACOE
smart Cuff Manager e ruotando delicatamente per
assicurare la connessione (figura 2).

Fig. 2: Connettere la linea di gonfiaggio al connettore
Luer maschio

Una volta connesso TRACOE smart Cuff Manager
alla linea di gonfiaggio della cuffia, inserire il monitor
di pressione della cuffia o la siringa nel connettore
Luer femmina, alla base (Luer f, figura 1) e iniettare
una quantita sufficiente di aria per gonfiare adegua-
tamente il palloncino interno blu, fino a un diametro di
2/3 - 3/4 (figura 3) rispetto all'alloggiamento esterno.

./’A\“\\ Gonfiare il pallone
g \ i elastico fino a 2/3 — 3/4
/ ~ \

\

Fig. 3: Dimensioni di gonfiaggio richieste



Dopo il gonfiaggio iniziale di TRACOE smart Cuff
Manager, il dispositivo va lasciato indisturbato per
alcuni minuti (meno di 5) per equalizzare la pres-
sione fra TRACOE smart Cuff Manager e la cuffia
della cannula endotracheale/tracheostomica.

Dopo questo periodo di riposo iniziale, la pressione
all’interno di TRACOE smart Cuff Manager va misu-
rata mediante un monitor di pressione della cuffia.
Se la pressione all'interno di TRACOE smart Cuff
Manager € superiore o inferiore all'intervallo accetta-
bile di 20 -~ 30 cmH»0, rimuovere o aggiungere aria
per garantire che il palloncino interno sia pieno per
i 2/3 — 3/4 e poi ripetere il periodo di riposo, prima di
verificare di nuovo l'intervallo di pressione.

Avvertenza

Se TRACOE smart Cuff Manager si sgonfia o non
mantiene il livello di 2/3 — 3/4, ci potrebbe essere
una perdita di aria nel dispositivo, nella cuffia o nella
linea di riempimento. Si raccomanda di sostituire
TRACOE smart Cuff Manager e, se la situazione si
ripresenta, prendere in considerazione la sostitu-
zione della cannula endotracheale/tracheostomica.

Avvertenza

Accertarsi che la cuffia della cannula endotrache-
ale/tracheostomica sia adeguatamente posizionata,
prima di riempire TRACOE smart Cuff Manager.

Se & necessaria una prolunga della cannula (REF
707, REF 702) tra la linea di gonfiaggio della cuf-
fia della cannula endotracheale/tracheostomica e
TRACOE smart Cuff Manager, inserire I'estremita
maschio della prolunga nella linea di gonfiag-
gio della cuffia; quindi, inserire il connettore Luer
maschio di TRACOE smart Cuff Manager nell’estre-
mita aperta della prolunga e ruotare delicatamente
per assicurare la connessione. Vedere la sezione 9,
Accessori, per maggiori informazioni sulle prolun-
ghe approvate per I'uso con TRACOE smart Cuff
Manager.

ATTENZIONE: TRACOE smart Cuff Manager non va
sottoposto a forze esterne non necessarie. Non tirare
la cannula per scollegarla. Per maggiori informazioni
su come scollegare TRACOE smart Cuff Manager,
vedere la sezione 8.6.

8.2 Ispezione del diametro di gonfiaggio/ della
pressione della cuffia

Durante I'uso, TRACOE smart Cuff Manager va moni-

torato (visivamente e mediante un monitor di pres-

sione della cuffia) a intervalli regolari, definiti dalle

procedure cliniche (es. ogni 8 ore), per accertarsi
che il dispositivo mantenga la pressione della cuffia
della cannula endotracheale/tracheostomica. Per ['i-
spezione visiva, il dispositivo € stato specificamente
dotato di un involucro esterno trasparente e di un
palloncino interno blu, che mostra chiaramente il
livello di gonfiaggio del palloncino.

ATTENZIONE: Se il palloncino interno blu preme
strettamente contro 'alloggiamento esterno tra-
sparente o vi € attaccato, non pud piu mantenere
la pressione della cuffia nell'intervallo prescritto. In
questo caso, TRACOE smart Cuff Manager va scol-
legato e la pressione della cuffia della cannula endo-
tracheale/tracheostomica va controllata mediante un
monitor di pressione della cuffia, per accertarsi che
la pressione della cuffia sia all'interno dell'intervallo.
Se necessario, riempire di nuovo la cuffia della
cannula endotracheale/tracheostomica al valore
desiderato, quindi ricollegare TRACOE smart Cuff
Manager e riempire di nuovo il palloncino interno al
diametro adeguato, seguendo le procedure descritte
al punto 8.1.

8.3 Posizionamento di
TRACOE smart Cuff Manager

La struttura leggera di TRACOE smart Cuff Manager
consente di posizionare il dispositivo direttamente
sul paziente o vicino al paziente durante I'uso clinico.
Se si preferisce un differente posizionamento, sono
disponibili delle prolunghe delle cannule in 0,3 e 1,0
metri di lunghezza (REF 707, REF 702) che possono
essere collegate tra la linea di gonfiaggio della cuf-
fia della cannula endotracheale/tracheostomica e
TRACOE smart Cuff Manager, vedere la sezione 9,
Accessori.

Avvertenza

L'apertura di ventilazione di TRACOE smart Cuff
Manager (sommita dell'involucro esterno) deve rima-
nere sempre aperta e non ostruita, vedere la figura 1.

Avvertenza

Accertarsi che la linea di gonfiaggio della cuffia della
cannula endotracheale/tracheostomica e le altre
eventuali cannule di prolunga non siano piegate, per
consentire il flusso d’aria e mantenere la pressione
della cuffia endotracheale/tracheostomica.

8.4 Nuovo riempimento

Durante i 29 giorni dell’'uso, potrebbe essere neces-

sario reintegrare I'aria del palloncino interno di

TRACOE smart Cuff Manager, per mantenere il livello

di riempimento di 2/3 — 3/4 (figura 3). Per riempire di
29



nuovo il palloncino interno, seguire la procedura di
gonfiaggio descritta nella sezione 8.1. Se il volume
del palloncino & troppo basso, la pressione della
cuffia pud essere aumentata.

Avvertenza

Se TRACOE smart Cuff Manager si sgonfia o non
mantiene il livello di 2/3 — 3/4, ci potrebbe essere
una perdita di aria nel dispositivo, nella cuffia o nella
linea di riempimento. Si raccomanda di sostituire
TRACOE smart Cuff Manager e, se la situazione si
ripresenta, prendere in considerazione la sostitu-
zione della cannula endotracheale/tracheostomica.

8.5 Sgonfiaggio della cuffia della cannula endo-
tracheale/tracheostomica

TRACOE smart Cuff Manager va scollegato dalla

linea di gonfiaggio della cuffia della cannula endo-

tracheale/tracheostomica (palloncino pilota) prima

di sgonfiare la cuffia HPLV, vedere la sezione 8.6.

ATTENZIONE: Non sgonfiare la cuffia HPLV quando
TRACOE smart Cuff Manager & collegato.

8.6 Scollegamento di
TRACOE smart Cuff Manager

Per scollegare TRACOE smart Cuff Manager, affer-
rare il dispositivo e ruotarlo delicatamente, tirandolo
contemporaneamente dalla linea di gonfiaggio della
cuffia della cannula endotracheale/tracheostomica.
Una volta scollegato TRACOE smart Cuff Manager,
il palloncino interno di sgonfiera.

Se TRACOE smart Cuff Manager viene scollegato
volontariamente o inavvertitamente, la cuffia endo-
tracheale/tracheostomica dovrebbe mantenere la
pressione della sua cuffia, grazie alla valvola del
palloncino pilota della linea di gonfiaggio della cuffia.

Nota: Se si collega di nuovo TRACOE smart Cuff
Manager (con un palloncino interno sgonfio) la cuffia
della cannula endotracheale/tracheostomica perdera
brevemente pressione fino a quando il palloncino
interno di TRACOE smart Cuff Manager non sia stato
di nuovo riempito, vedere la sezione 8.1. In questa
situazione, va seguita la procedura clinica standard
per una cuffia endotracheale/tracheostomica sgonfia,
ad esempio aspirazione delle secrezioni.

9. Accessori

Cannula di connessione TRACOE technic

REF 707 (0,3 m), REF 702 (1,0 m)

Queste cannule costituiscono un prolungamento
sicuro tra TRACOE smart Cuff Manager e la linea
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di gonfiaggio della cuffia endotracheale/trache-
ostomica. Le cannule di prolunga REF 707 e REF
702 vengono fornite sterili (sterilizzate con ossido
di etilene).

TRACOE technic cpm REF 720

Questo monitor di pressione della cuffia pud essere
usato per gonfiare TRACOE smart Cuff Manager
e per misurare/regolare la pressione della cuffia
durante I'uso.

10. Pulizia e disinfezione

TRACOE smart Cuff Manager puo essere pulito per
strofinamento con un panno inumidito con o senza
detergenti delicati. Se necessario, 'alloggiamento
esterno del dispositivo puo essere strofinato con un
disinfettante. Non & necessaria altra manutenzione.

ATTENZIONE: TRACOE smart Cuff Manager non
puo essere immerso in acqua, in soluzioni disinfet-
tanti o in altri liquidi. E necessaria una certa cautela
per evitare che i liquidi penetrino nei connettori luer e
nell’apertura di ventilazione, vedere figura 1, perché
cid comprometterebbe la funzione di smorzamento
e inibirebbe il flusso di aria richiesto per mantenere
la pressione della cuffia.

11. Informazioni per le ordinazioni

REF Contents Device

Number

REF 730 1pz. TRACOE smart
Cuff Manager

REF 730-5 | 5 pz. TRACOE smart
Cuff Manager

REF 707 5 pz. Cannula di connessi-
one 0,3 metri

REF 702 10 pz. Cannula di connessi-
one 1,0

12. Resi

| resi dei prodotti usati possono essere accettati solo
se si acclude un certificato di decontaminazione.
Questo modulo pud essere fornito direttamente da
TRACOE medical GmbH o puo essere reperito sul
sito www.tracoe.com.

13. Condizioni generali di vendita

La vendita, la consegna e il reso di tutti i prodotti
TRACOE avviene esclusivamente in base alle Con-
dizioni generali di vendita (CGV) disponibili presso
TRACOE medical GmbH o sul sito www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

NOTA: lea atentamente las instrucciones de uso
antes de utilizar el producto. Esta informacién forma
parte del producto y todos los responsables de la
asistencia de los pacientes deben tenerla a mano.
Cuando se utilicen canulas y accesorios, hay que
respetar las instrucciones de uso pertinentes.

ATENCION: este producto solo debe ser utilizado
por personal formado en el uso de canulas traquea-
les/de tragueostomia.

1. Informacién general

1.1 Indicaciones de uso/uso recomendado

EI TRACOE smart Cuff Manager sirve para mantener
la presion del balén HVLP (volumen alto, presion
baja) de una céanula traqueal/de traqueostomia den-
tro del margen de 20 a 30 cmH»0 a través de un
control pasivo.

Esta destinado al uso por un solo paciente e indi-
cado para pacientes sometidos a ventilacion meca-
nica o con respiracion espontanea. Se utiliza en
hospitales, el entorno prehospitalario (servicios de
emergencia), establecimientos para cuidados largos
o policlinicas, cuidados a domicilio, y resulta idoneo
para el transporte entre y dentro de instituciones
sanitarias.

1.2 Descripcion funcional:

EI TRACOE smart Cuff Manager contiene una esfera
dura (transparente) externa con un globo interno
elastico (azul), conectado a la base de soporte que
dispone de un conector Luer macho y otro hembra
(figura 1). Este dispositivo se ha disefiado para que la
presion del balén de la canula traqueal/de traqueos-
tomia se mantenga dentro del margen de 20 cmH0
a 30 cmH»0 mientras se aplica. Este margen se logra
mediante un control pasivo: el globo interno (azul) del
dispositivo actia como compartimento de presion y
permite que el flujo entre en el balén y el balén de

la canula traqueal/de traqueostomia conserve ese
intervalo de presion.

Cuando la presioén en el balén de la canula traqueal/
de traqueostomia aumenta por la compresion ejer-
cida por el paciente con su movimiento, la tos, etc., el
aire sobrante fluye lentamente hacia el globo interno
del TRACOE smart Cuff Manager a través de la fun-
cion amortiguadora integrada. Este amortiguamiento
reduce las variaciones bruscas en la presiéon del
balén que podrian crear fugas (de aire) entre el balén
y la traquea. Cuando se reduce la presion del balén
de la canula (después del movimiento del paciente)
el globo interno permite que el aire almacenado en su
interior refluya libremente (sin amortiguacion) hacia el
balén de la canula traqueal/de traqueostomia para
restaurar la presion del balén hasta el intervalo pres-
crito de 20 cmH>0 a 30 cmH»0.

ATENCION: Ia funcién amortiguadora del globo
interno solo opera en un sentido para permitir inflar
o vigilar la presion del balon endotraqueal/de tra-
queostomia y, en consecuencia, no se encuentra
activa cuando se introduce un monitor de presion
del balén o una jeringa en el conector Luer (por el
lado de insuflacion del dispositivo (figura 1)).

ATENCION: |a funcién amortiguadora del TRACOE
smart Cuff Manager puede producir incrementos
breves (de segundos) en la presion del balén antes
de restablecerlo al intervalo deseado de 20 cmH>0
a 30 cmH»0.

ATENCION: la presion del balén de la canula tra-

queal/de traqueostomia no se logra mantener si:

. EI TRACOE smart Cuff Manager no se infla ini-
cialmente hasta una presion situada entre 20
cmHo0 y 30 cmH»0 y el globo interno no se
expande hasta aproximadamente 2/3 a 3/4 de
su volumen méaximo (figura 3).

. Existe una fuga de aire en el balén de la canula
traqueal/de traqueostomia, la manguera de lle-
nado o el TRACOE smart Cuff Manager.

ATENCION: el TRACOE smart Cuff Manager solo
se debe utilizar con canulas con balones HVLP y
un intervalo prescrito de presion de 20 cmH»0 a
30 cmH50.

ATENCION: la manguera de llenado del balén de
la canula endotraqueal/de traqueostomia se puede
dafar si se tira de manera brusca y enérgica de la
cénula traqueal, de modo que el TRACOE smart Cuff
Manager debe colocarse de forma que se desplace
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libremente para evitar cualquier enganche o tirén
accidental.

2.  Descripcion general

EI TRACOE smart Cuff Manager se ha disefiado para
que la presion del balén HVLP de la canula traqueal/
de traqueostomia se mantenga dentro del margen
de 20 cmH»0 a 30 cmH»O mientras se aplica.
Este margen se logra mediante un control pasivo:
el globo interno (azul) del dispositivo actia como
compartimento de presion y permite que el flujo
entre en el balén y el balén de la canula traqueal/de
traqueostomia conserve ese intervalo de presion.

El globo interno eléstico (azul) esté situado dentro

de una esfera dura (transparente) externa. Este

globo interno esta conectado a la base de soporte

(blanca), que tiene dos conectores Luer (figura 1):

o Un conector Luer macho a un lado del balén:
sirve para conectar el TRACOE smart Cuff
Manager a la manguera de llenado (balén
piloto) del balén de una canula traqueal/de
traqueostomia.

° Un conector Luer hembra en el lado contrario
(insuflacion): sirva para conectar el monitor
de presion del balén TRACOE (cpm) u otro
manoémetro/dispositivo de insuflacion (jeringa)
idéneo.

Orificio de ventilacion Esfera

N (transparente)

Lado del balén
(Luer macho abierta)

Fig. 1: Componentes y conectores del TRACOE
smart Cuff Manager

El conector Luer hembra (lado de insuflacion) se

usa para:

° inflar/reinflar el globo interno del TRACOE
smart Cuff Manager,

° llenar el balén de la canula traqueal/de tra-
queostomia

° medir de manera peridédica la presion en el
balén o

° reinflar el globo interno (si es necesario).
Este conector Luer hembra esta dotado de una
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vélvula integrada autosellante que impide el flujo
del aire cuando se saca la jeringa o el manémetro,
véase la figura 1.

Envase: el TRACOE smart Cuff Manager se sumi-
nistra estéril (esterilizado con éxido de etileno). Por
eso, el producto se puede conectar en condiciones
estériles. La esterilidad solo se garantiza si el envase
estéril se encuentra intacto y sellado por todas las
caras antes de su apertura.

Composicién del material: ABS, PETG, TPE, silicona
y acero inoxidable. Este producto no se fabrica con
latex de caucho natural ni ftalatos (p. ej., DEHP).

Eliminacién: después del uso del TRACOE smart
Cuff Manager, debe considerarse que este producto
es un material biolégico de riesgo, asi que se des-
echara de conformidad con la reglamentacion hos-
pitalaria y/o nacional.

Dimensiones y peso:
longitud: 55 mm, altura: 77 mm, peso: 16 g

Conservacion: el producto debe conservarse en un
lugar frio y seco, protegido de la luz solar y del frio
extremo (entre 10°C y 30°C).

Vida util maxima: el periodo maximo de uso es de
29 dias. Este dispositivo se sustituira si esta dafado
o no cumple la especificacion.

Producto para uso por un solo paciente: este dispo-
sitivo se puede conectar y reconectar varias veces
a un mismo paciente durante el periodo maximo de
uso.

Transporte: el TRACOE smart Cuff Manager puede
permanecer conectado durante el transporte entre
y dentro de instituciones sanitarias.

Entorno: cuando se utilice el TRACOE smart Cuff
Manager no es necesario tener en cuenta las fluc-
tuaciones climaticas normales de la presion atmos-
férica.

Limitaciones: el TRACOE smart Cuff Manager no
controla la presion del baldn hasta un punto con-
creto de ajuste sino que, a través de un control
pasivo, mantiene la presion del balén dentro del
limite de seguridad establecido de 20 cmH»0 a
30 cmH0.



Contenido del envase:

REF 730 1 TRACOE smart Cuff Manager
(envase individual estéril)

REF 730-5 5 TRACOE smart Cuff Manager
(envase individual estéril)

3. Indicaciones

El TRACOE smart Cuff Manager resulta adecuado
para pacientes que precisan un sellado de la tra-
quea con una canula traqueal/de traqueostomia con
balén HVLP (con el intervalo indicado de presion
del balon de 20 cmHo0 a 30 cmH50). La presion
oOptima del balén de cada paciente la debe estable-
cer el médico responsable.

Esta destinado al uso por un solo paciente e indi-
cado para pacientes sometidos a ventilacion meca-
nica o con respiracion espontanea. Se utiliza en
hospitales, el entorno prehospitalario (servicios de
emergencia), establecimientos para cuidados largos
o policlinicas, cuidados a domicilio, y resulta idéoneo
para el transporte entre y dentro de instituciones
sanitarias.

. Contraindicaciones

o El TRACOE smart Cuff Manager no resulta
adecuado si la presion prescrita del balon
endotraqueal/de traqueostomia es mayor que
30 cmH»0, 0 menor que 20 cmH0.

o EI TRACOE smart Cuff Manager no resulta ade-
cuado para su uso con mascaras laringeas.

. El TRACOE smart Cuff Manager no se consi-
dera seguro para la resonancia magnética y
debe retirarse antes de entrar en el recinto de
resonancia magnética (RM), porque el dispo-
sitivo lleva una espiral metélica.

Precauciones generales

. Evitar que penetren liquidos en el orificio de
ventilacion del TRACOE smart Cuff Manager
(parte superior de la esfera externa, figura 1);
p. ej., no bafarse ni ducharse con el disposi-
tivo conectado.

o Asegurarse de que no entra agua ni liquidos
en el balén endotraqueal/de traqueostomia ni
en la manguera de llenado, porque podrian
mermar la funcion amortiguadora y el flujo de
aire requerido para la mantener la presion del
balén.

. La monitorizacién periédica de la presion del
balén endotraqueal/de traqueostomia (p. €.,
cada 8 horas) esta indicada segun la politica
hospitalaria o las gufas nacionales.

6. Advertencias

o El orificio de ventilacion de TRACOE smart Cuff
Manager (parte superior de la esfera) ha de
permanecer abierto y sin obstruccion en todo
momento (figura 1).

. Asegurarse de que la manguera de llenado
(balén piloto) endotraqueal/de traqueostomia
no esté acodada para facilitar el flujo de aire y
mantener la presion del balén entre el TRACOE
smart Cuff Manager y el balén de la canula
traqueal/de traqueostomia.

7.  Efectos secundarios adversos
No se conoce ningun efecto secundario adverso de
este dispositivo.

8. Indicaciones de uso

8.1 Conexion e insuflacion

Con la cénula traqueal/de traqueostomia (baldon
HVLP desinflado o inflado) colocado dentro del
paciente se conecta el TRACOE smart Cuff Mana-
ger al extremo abierto del tubo de inflado del balén
(balodn piloto), introduciendo el conector Luer macho
(Luer m, figura 1), situado en la base del TRACOE
smart Cuff Manager, y girdndolo suavemente para
fijar la conexion (figura 2).

Fig. 2: Conectar la manguera de llenado al conector
Luer macho

Una vez conectado el TRACOE smart Cuff Manager
ala manguera de llenado del balén, insertar el moni-
tor de presion del baldn o la jeringa en la conexion
Luer hembra de la base (Luer f, figura 1), e inyectar
suficiente aire para insuflar correctamente el globo
azul interno hasta que alcance un didmetro de 2/3 —
3/4 (figura 3) en comparacion con la esfera externa.
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Inflar el balén
elastico hasta 2/3
a 3/4 del volumen
total

Fig. 3: Volumen de insuflacion requerido

Después de la insuflacion inicial del TRACOE smart
Cuff Manager, no debe tocarse el dispositivo durante
unos minutos (menos de 5) para que se igualen las
presiones entre el TRACOE smart Cuff Manager y el
balén de la canula traqueal/de traqueostomia.

Después de este periodo inicial de inactividad, hay
que medir la presion dentro del TRACOE smart Cuff
Manager con un monitor de la presién del balén. Si
la presion dentro del TRACOE smart Cuff Manager
se sitla por encima o por debajo del intervalo acep-
table de 20 cmHo0 a 30 cmH»5O, extraer/insuflar
suficiente aire para que el globo interno alcance
un volumen de 2/3 a 3/4 del total y repetir después
el periodo de inactividad antes de comprobar de
nuevo el intervalo de presion.

Advertencia

Si se desinfla el TRACOE smart Cuff Manager o no
mantiene un volumen de 2/3 a 3/4 del total, podria
indicar que hay una fuga de aire en el dispositivo,
el balén o la manguera de llenado. Se recomienda
volver a colocar el TRACOE smart Cuff Manager vy,
si se repite la situacion, plantear la sustitucion de la
canula traqueal/de traqueostomia.

Advertencia

Asegurarse de que el balén de la canula traqueal/de
traqueostomia esta correctamente colocado antes
de conectar el TRACOE smart Cuff Manager.

Si se requiere un tubo de prolongacion (REF 707,
REF 702) entre la manguera de llenado del balén
de la canula endotraqueal/de traqueostomia y el
TRACOE smart Cuff Manager, insertar el conector
macho y el tubo de prolongacion en la manguera
de llenado del balén y luego insertar el conector
Luer macho del TRACOE smart Cuff Manager en el
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extremo abierto del tubo de prolongacion; a conti-
nuacion, girarlo suavemente para fijar la conexion.
Consultar el apartado 9 Accesorios para mas infor-
macion sobre los tubos de prolongacion autorizados
para el uso con el TRACOE smart Cuff Manager.

ATENCION: el TRACOE smart Cuff Manager no
debe someterse a fuerzas extrinsecas innecesarias.
No tire de los tubos para desconectarlo. Para mas
informacion sobre cémo se desconecta el TRACOE
smart Cuff Manager, acuda a la seccién 8.6.

8.2 Inspeccion del diametro de insuflacion/
presion del balon

Durante su uso hay que monitorizar el TRACOE
smart Cuff Manager (tanto visualmente como con un
monitor de presion del balén) de manera periédica,
segun se defina en los procedimientos clinicos (p.
ej., cada 8 horas) a fin de que el dispositivo man-
tenga la presion del balén de la canula traqueal/
de traqueostomia. Para la inspeccion visual del dis-
positivo se ha disefiado especificamente con una
esfera transparente externa y un globo interno azul
que muestra claramente el volumen de insuflacion
del globo.

ATENCION: si el globo interno azul oprime con
fuerza o se adhiere a la esfera externa transparente
no podra mantener la presion del balon dentro del
intervalo prescrito.

Cuando ocurra esto se desconectara el TRACOE
smart Cuff Manager y se verificara la presion en el
balén de la canula traqueal/de traqueostomia con
un monitor de presion, para asegurarse de que la
presion se ajusta al intervalo. Si fuera necesario, se
volvera a insuflar el balén de la canula traqueal/de
traqueostomia hasta el valor deseado y luego se
conectara de nuevo el TRACOE smart Cuff Mana-
ger y se inflara otra vez el globo interno hasta el
diametro adecuado siguiendo los procedimientos
descritos en 8.1.

8.3 Colocacion del
TRACOE smart Cuff Manager

El disefio liviano del TRACOE smart Cuff Manager
permite colocarlo pegado al paciente o cerca de él
cuando se usa en clinica. Si se prefiere otra ubica-
cion, se dispone de tubos de prolongacion de 0,3,
y 1,0 metros (REF 707, REF 702) que se pueden
conectar entre la manguera de llenado del balén de
la canula traqueal/de traqueostomia y el TRACOE
smart Cuff Manager, véase seccién 9 Accesorios.



Advertencia

El orificio de ventilacion del TRACOE smart Cuff
Manager (parte superior de la esfera externa) debe
permanecer abierto y sin obstrucciones en todo
momento, véase la figura 1.

Advertencia

Asegurese de que la manguera de llenado del balén
de la canula traqueal/de traqueostomia y de cual-
quier tubo de prolongacién conectado no esté aco-
dado para que el aire fluya y se mantenga la presion
del baldn traqueal/de tragueostomia.

8.4 Reinsuflacion

Alo largo de los 29 dias de uso, el globo interno del
TRACOE smart Cuff Manager puede precisar una
nueva insuflacion de aire para mantener un volumen
de 2/3 - 3/4 del total (figura 3). Para reinsuflar el
globo interno, siga el procedimiento de insuflacion
definido en la seccion 8.1. Si el volumen del globo
es demasiado bajo, puede aumentar la presion en
el balon.

Advertencia

Si se desinfla el TRACOE smart Cuff Manager o no
mantiene un volumen de 2/3 a 3/4 del total, podria
indicar que hay una fuga de aire en el dispositivo,
el balén o la manguera de llenado. Se recomienda
volver a colocar el TRACOE smart Cuff Manager vy,
si se repite la situacion, plantear la sustitucion de la
canula traqueal/de traqueostomia.

8.5 Desinflando del balén de la canula traqueal/
de traqueostomia

Antes de desinflar el balén HPLV se desconectara

el TRACOE smart Cuff Manager de la manguera de

llenado del balén de la canula traqueal/de traqueos-

tomfa (balén piloto), véase la seccion 8.6.

ATENCION: no desinfle el balén HPLV mientras esta
conectado el TRACOE smart Cuff Manager.

8.6 Desconexion TRACOE smart Cuff Manager
Para la desconexion, sujete el TRACOE smart Cuff
Manager y, mientras gira con suavidad, tire del dis-
positivo para separarlo de la manguera de llenado
del balén de la canula traqueal/de traqueostomia. El
globo interno se desinflara una vez desconectado el
TRACOE smart Cuff Manager.

Si se desconecta deliberadamente o por accidente
el TRACOE smart Cuff Manager, el balén traqueal/
de traqueostomia conservara la presion debido a la

vélvula del balén piloto integrada en la manguera
de llenado.

Nota: si vuelve a conectar el TRACOE smart Cuff
Manager (con un globo interno desinflado), el balén
de la canula traqueal/de traqueostomia perdera
durante un breve tiempo algo de presién hasta que
se vuelva a inflar el globo interno del TRACOE smart
Cuff Manager, véase la seccién 8.1. En este caso,
debe seguirse el procedimiento clinico habitual
cuando se desinfla el balén de la canula traqueal/
de traqueostomia, por ejemplo, cuando se aspiran
secreciones.

9. Accesorios

Tubos de conexiéon TRACOE technic

REF 707 (0,3 m), REF 702 (1,0 m)

Estos tubos ofrecen una prolongacion segura entre
el TRACOE smart Cuff Manager y la manguera de
llenado del balén de la canula traqueal/de traqueos-
tomia. Los tubos de prolongacion REF 707 y REF
702 se suministran estériles (esterilizados con éxido
de etileno).

TRACOE technic cpm REF 720

Este monitor de la presion del balén se puede usar
para inflar el TRACOE smart Cuff Manager y medir/
ajustar la presion del balon durante su uso.

10. Limpieza y desinfeccion

El TRACOE smart Cuff Manager se puede limpiar
con un pafo humedecido con un producto de lim-
pieza o sin él. Si fuera necesario, se limpiara la
esfera externa del dispositivo con un desinfectante.
No se precisa ningun otro mantenimiento.

ATENCION: el TRACOE smart Cuff Manager no se
puede sumergir en agua, una solucion desinfectante
o cualquier otro liquido. Hay que evitar que penetren
liquidos en las conexiones Luer y el orificio de venti-
lacion, véase la figura 1, porque merman la funcién
amortiguadora e impiden el flujo requerido de aire
para mantener la presion del balén.
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11. Informacién para el pedido

Numero Contenido | Dispositivo

de REF

REF 730 1 unidad TRACOE smart Cuff
Manager

REF 730-5 | 5 unidades | TRACOE smart Cuff
Manager

REF 707 5 unidades | Tubo de conexion de
0,3 metros

REF 702 10 Tubo de conexion de

unidades 1,0 metro

12. Devoluciones
Solo se aceptard la devolucion de los productos
usados si se adjunta un certificado de desconta-
minacion. El formulario se puede pedir directa-
mente a TRACOE medical GmbH, o descargar de
www.tracoe.com.

13. Condiciones generales de contrato
La venta, suministro y devolucién de todos los pro-
ductos TRACOE se realiza exclusivamente en virtud
de las condiciones generales de contrato que estan
disponibles en TRACOE medical GmbH o a través
de la pagina web www.tracoe.com.
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TRACOE®

technic

Instrucdes de utilizacédo
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

NOTA: Leia as Instru¢des de Utilizagédo cuidadosa-
mente antes de usar o dispositivo. Esta informagéo
é parte integrante do dispositivo e deve estar dispo-
nivel a qualgquer momento para todos os individuos
responsaveis por prestar cuidados ao paciente. Ao
utilizar canulas e acessorios, devem ser cumpridas
as instrucdes de utilizag&o pertinentes.

CUIDADO: O dispositivo apenas pode ser utilizado
por individuos treinados na utilizagédo de canulas de
traqueostomia e endotraqueais.

1. Informagdes Gerais

1.1 Indicagdes de utilizagdo/Utilizagdo prevista
O TRACOE smart Cuff Manager destina-se a manter
a pressao do balonete de HVLP (alto volume e baixa
pressdo) de uma canula endotraqueal ou de tra-
queostomia, no intervalo de 20 a 30 cmH»0, através
de controlo passivo.

Serve para ser usado num unico paciente e esta
indicado para individuos sujeitos a ventilagdo meca-
nica ou com respirag&o espontanea. E utilizado em
instalacoes hospitalares, pré-hospitalares, de cuida-
dos continuados, de consulta externa, de ambulato-
rio e em cuidados domiciliarios, e é adequado para
transporte dentro de ou entre instalagoes.

1.2 Descri¢ao do funcionamento:

O TRACOE smart Cuff Manager é composto por uma
esfera externa dura (transparente) que inclui um
baldo elastico interno (azul) ligado a um alojamento
da base através de um conector luer macho e fémea
(fig. 1). Este dispositivo é concebido para garantir
que a presséo do balonete da canula endotraqueal
/ de traqueostomia se mantém dentro do intervalo
de 20 cm a 30 cmH»0 durante a utilizagéo. Este
intervalo é conseguido por meio de controlo passivo,
atuando o bal&o interno (azul) do dispositivo como

reservatoério de pressdo que permite que o fluxo de
ar entre o baldo e o balonete endotraqueal / de tra-
queostomia mantenha a gama de presséao.

Quando a pressao do balonete da céanula endotra-
queal / de traqueostomia aumenta devido a com-
pressao causada por movimento do paciente, tosse
etc., o ar excedente flui lentamente para o baldo
interno do TRACOE smart Cuff Manager através da
funcao integrada de amortecimento. A fungado de
amortecimento reduz alteragdes subitas da pressao
do balonete, as quais podem resultar em fendas
(fuga de ar / fluxo) entre o balonete e a traqueia.
Quando a presséo do balonete da canula diminuir
(na sequéncia do movimento do paciente), o baldo
interior ir& permitir que o ar armazenado no interior
do baldo flua livremente (sem amortecimento) de
volta para o balonete da canula endotraqueal / de
traqueostomia, a fim de restabelecer a pressao do
balonete entre 20 cmH»0 e 30 cmH»0, conforme
prescrito.

CUIDADO: A funcéo de amortecimento do baléo
interno so6 é efetiva numa direcao, para permitir
insuflagéo ou supervisao da presséo do balonete da
céanula endotraqueal / de traqueostomia e, portanto,
ndo esta ativa quando um monitor de pressao do
balonete ou uma seringa sé&o inseridos no conector
luer (no lado de insuflagédo do dispositivo (fig. 1).

CUIDADO: A fungéo de amortecimento do TRACOE
smart Cuff Manager pode resultar em aumentos bre-
ves (de segundos) na pressao do balonete antes
de voltar ao intervalo programado de 20 cmH0
a 30 cmHo0.

CUIDADO: A presséao do balonete da canula endo-

traqueal / de traqueostomia ndo consegue ser man-

tida se:

o TRACOE smart Cuff Manager né&o for ini-
cialmente insuflado com uma presséo entre
20 cmH»0 e 30 cmH»0, e o bal&o interno
nao for alargado para aprox. 2/3 a 3/4 do seu
volume maximo (fig. 3).

. existir uma fuga de ar no balonete endotra-
queal / de traqueostomia, na linha de insufla-
¢&o ou no TRACOE smart Cuff Manager.

CUIDADO: O TRACOE smart Cuff Manager s6 deve
ser usado com canulas com balonetes de HVLP e
uma gama de presséo prescrita de 20 cmH»0 a
30 cmH50.
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CUIDADO: A linha de insuflagdo do balonete da
canula endotraqueal / de traqueostomia pode ser
danificada caso a canula seja puxada subitamente e
com forga. Portanto, o TRACOE smart Cuff Manager
deve ser colocado de forma a preservar a liberdade
de movimentos para evitar que a canula seja arran-
cada ou puxada inadvertidamente.

2. Descricao Geral

O TRACOE smart Cuff Manager é projetado para
garantir que a pressao do balonete de HVLP da
canula endotraqueal / de traqueostomia se man-
tém dentro do intervalo de 20 cmH»0 a 30 cmH»0,
durante a utilizagao. Este intervalo é conseguido
através de controlo passivo, atuando o baldo interno
(azul) do dispositivo como reservatério de pressdo
que permite que o fluxo de ar entre o baldo e o
balonete endotraqueal / de traqueostomia mantenha
a gama de pressao.

O bal&o eléastico interno (azul) esté localizado den-

tro de uma esfera exterior dura (transparente). Este

baldo interno esta ligado ao alojamento da base

(branco), o qual tem dois conectores luer (fig. 1):

° O conector luer macho do lado do balonete
serve para ligar o TRACOE smart Cuff Manager
alinha de insuflagdo do balonete (baléo-piloto)
de uma céanula endotraqueal /de traqueostomia.

° Um conector luer fémea no lado oposto (insu-
flagéo) serve para ligar o monitor de presséo
do balonete (cpom) do TRACOE ou qualquer
outro manoémetro/dispositivo de insuflagéo
(seringa).

Abertura para ventilagao Alojamento do balao

. (transparente)

Lado de insuflagcéo
(luer f + valvula)

Lado do balonete de base

(luer m, aberto)

Fig. 1: Componentes e conectores do TRACOE
smart Cuff Manager

O conector luer fémea (lado de insuflagao) é utili-

zado para:

° insuflar/reinsuflar o baldo interno do TRACOE
smart Cuff Manager,
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o insuflar o balonete da canula endotraqueal /
de traqueostomia,

o medir a pressdo do balonete em intervalos
regulares ou

o reinsuflar o baldo interno (a medida que for
necessario).

Este conector luer fémea tem incorporada uma val-

vula autovedante que impede o fluxo de ar apds

remo¢ao de uma seringa ou de um medidor de

presséo (fig. 1).

Acondicionamento: O TRACOE smart Cuff Manager
¢é fornecido estéril (esterilizado com éxido de etileno).
Isso permite que o dispositivo seja ligado em condi-
coes estéreis. A esterilidade s6 serd assegurada se
a embalagem do dispositivo estéril estiver intacta e
selada de todos os lados antes da abertura.

Composicao do material: ABS, PETG, elastomero
termoplastico, silicone e ago inoxidavel. O disposi-
tivo n&o é feito com latex de borracha natural nem
com ftalatos (p. ex., DEHP).

Eliminagao: Na sequéncia da utilizagcdo do TRACOE
smart Cuff Manager, o dispositivo deve ser conside-
rado um material que representa risco biolégico e
deve ser eliminado de acordo com os regulamentos
hospitalares e/ou nacionais.

Dimensoes e peso:
Comprimento: 55 mm, altura: 77 mm, peso: 16 g

Armazenamento: O dispositivo deve ser armaze-
nado em lugar fresco e seco, protegido da luz solar
e de frio extremo (10°C a 30°C).

Vida util maxima: O periodo maximo de utilizacao é
de 29 dias. O dispositivo deve ser substituido caso
esteja danificado ou ndo cumpra as especificagoes.

Produto para utilizagdo num unico paciente: este
dispositivo pode ser ligado vérias vezes a um Unico
paciente durante o periodo maximo de utilizagéo.

Transporte: O TRACOE smart Cuff Manager pode
permanecer ligado durante o transporte dentro de
ou entre instalagoes.

Ambiente: Flutuagcées normais da pressao do ar
relacionadas com o clima né&o precisam de ser
consideradas quando se utiliza o TRACOE smart
Cuff Manager.



Limitagdes: O TRACOE smart Cuff Manager néo
controla a presséo do balonete relativamente a um
ponto de referéncia especifico mas, através de con-
trolo passivo, mantém a pressao do balonete dentro
do limite de seguranga definido de 20 cmH»0 a
30 cmH50.

Conteudo da embalagem:

REF 730 1 unid. do TRACOE smart Cuff Manager
(embalada individualmente, estéril)

REF 730-5 5 unid. do TRACOE smart Cuff Mana-
ger(embaladas individualmente, esté-
reis)

3. Indicagbes

O TRACOE smart Cuff Manager é adequado para
pacientes nos quais seja necessario vedar a tra-
queia através de uma canula endotraqueal / de tra-
queostomia com balonete de HVLP (cuja gama de
presséo deve variar entre 20 cmH»0 e 30 cmH0).
A pressao ideal do balonete para cada paciente s6
pode ser definida pelo cuidador assistente.

Serve para ser usado num Unico paciente e esta
indicado para individuos sujeitos a ventilacdo meca-
nica ou com respiracéo espontanea. E utilizado em
instalacoes hospitalares, pré-hospitalares, de cuida-
dos continuados, de consulta externa, de ambulato-
rio e em cuidados domiciliarios, e é adequado para
transporte dentro de ou entre instalagdes.

. Contra indicac6es

o O TRACOE smart Cuff Manager nao é ade-
quado se a presséo do balonete da canula
endotraqueal / de traqueostomia prescrita for
superior a 30 cmH»0 ou inferior a 20 cmH0.

. O TRACOE smart Cuff Manager ndo é ade-
quado para utilizagdo com mascaras larin-
geas.

. O TRACOE smart Cuff Manager nao é seguro
para realizar exames por ressonancia magné-
tica, pelo que deve ser removido antes de se
entrar numa area de IRM devido a uma mola
de metal incorporada no dispositivo.

5.  Precaugdes gerais

o Impedir que entrem fluidos na abertura da
ventilacdo do TRACOE smart Cuff Manager
(parte superior da caixa externa; figura 1); por
exemplo, nao tome banho nem duche com o
dispositivo colocado.

o Certifique-se de que nédo entra &gua ou outros
fluidos no balonete da canula endotraqueal /

de traqueostomia nem na linha de insuflagéo,
uma vez que isso pode prejudicar a fungéo
de amortecimento e o fluxo de ar necessarios
para manter a presséo do balonete.

o E necessario monitorizar regularmente a pres-
s8o do balonete da canula endotraqueal / de
traqueostomia (p. ex., a cada 8 horas), con-
forme a politica do hospital ou as orientagcoes
nacionais.

. Adverténcias

. A abertura de ventilacdo do TRACOE smart
Cuff Manager (parte superior da caixa externa)
deve permanecer sempre aberta e sem obs-
trucdes (fig. 1).

o Certifique-se de que a canula de insuflagéo
(balao-piloto) endotraqueal / de traqueostomia
néo esta dobrada, a fim de permitir o fluxo de
ar e manter a pressao entre o TRACOE smart
Cuff Manager e o balonete da canula endotra-
queal / de traqueostomia.

7.  Efeitos secundarios adversos
N&o se conhecem efeitos secundarios adversos
com este dispositivo.

8. Instrugdes de utilizagdo

8.1 Encaixe e insuflacao

Com a céanula endotraqueal / de traqueostomia
(balonete de HVLP esvaziado ou insuflado) posi-
cionada no doente, o TRACOE smart Cuff Manager
€ encaixado na extremidade aberta da linha de insu-
flagdo do balonete (baldo-piloto) inserindo o conec-
tor luer macho (luer m, fig. 1) na base do TRACOE
smart Cuff Manager, e rodando suavemente para
prender a ligacao (fig. 2).

Fig. 2: Encaixe a linha de insuflagdo no conector
luer macho

Uma vez encaixado o TRACOE smart Cuff Manager
na linha de insuflagdo do balonete, insira 0 monitor
de pressao do balonete ou a seringa no conector
luer fémea na base (luer-f, fig. 1), e injete ar sufi-
ciente para insuflar adequadamente o baléo interno
azul até um diametro de 2/3 — 3/4 (fig. 3), relativa-
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mente ao alojamento externo.

Insuflar o balao
elastico até 2/3 a
3/4 do total

Fig. 3: Volumen de insuflacién requerido

Apds insuflacéo inicial do TRACOE smart Cuff
Manager, o dispositivo deve ser deixado em
repouso durante alguns minutos (menos de 5), a
fim de igualar a presséo entre o TRACOE smart Cuff
Manager e o balonete da canula endotraqueal / de
traqueostomia.

Depois deste periodo de repouso inicial, a presséo
dentro do TRACOE smart Cuff Manager tem de ser
medida utilizando um monitor de presséo do balo-
nete. Se a pressao dentro do TRACOE smart Cuff
Manager for superior ou inferior ao intervalo aceita-
vel de 20 cmHo0 a 30 cmH»0, retire ou adicione
ar suficiente para garantir que o baléo interno esta
cheio até ao nivel 2/3 a 3/4; em seguida, repita o
periodo de repouso antes de voltar a verificar o inter-
valo de presséo.

Atengao

Se o TRACOE smart Cuff Manager desinflar ou
n&o mantiver o nivel de enchimento de 2/3 a 3/4,
isso pode indicar uma fuga de ar no dispositivo, no
balonete ou na linha de enchimento. Recomenda-se
a substituicdo do TRACOE smart Cuff Manager e,
se a situagéo persistir, considere a substituicdo da
canula endotraqueal / de traqueostomia.

Atencao
Certifique-se de que o balonete da canula endo-
traqueal / de traqueostomia esta posicionado cor-
retamente antes de insuflar o TRACOE smart Cuff
Manager.

Se for necessaria uma canula extensora (REF 707,
REF 702) entre a linha de insuflacdo do balonete
da canula endotraqueal / de traqueostomia e o
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TRACOE smart Cuff Manager, insira a extremidade
macho da canula extensora na linha de insuflagéo
do balonete, depois insira o conector luer macho
do TRACOE smart Cuff Manager na extremidade
aberta da canula extensora e vire suavemente para
prender o encaixe. Consulte a sec¢éo 9 Acessorios
para mais informagdes sobre canulas extensoras
aprovadas para utilizagdo com o TRACOE smart
Cuff Manager.

CUIDADO: O TRACOE smart Cuff Manager néo
deve ser submetido a forgas externas desneces-
sarias. Nao puxe pelas canulas para desligar. Para
mais informagdes sobre como desligar o TRACOE
smart Cuff Manager, consulte a seccéo 8.6.

8.2 Inspecéao do diametro de inflagao / da pres-
séo do balonete

Durante a utilizagdo, o TRACOE smart Cuff Manager
deve ser monitorizado (visualmente e com um moni-
tor de pressao do balonete) em intervalos regulares,
conforme é definido por procedimentos clinicos (p.
ex., a cada 8 horas), para garantir que o dispositivo
mantém a presséo do balonete da canula endotra-
queal / de traqueostomia. Especificamente para faci-
litar a inspecao visual do dispositivo, foi concebida
a esfera externa transparente e um baléo interno
azul, que mostra claramente o nivel de insuflagdo
do baldo.

CUIDADO: Se o baldo interno azul pressionar firme-
mente o alojamento externo transparente ou estiver
unido ao mesmo, nédo é possivel manter a presséo
do balonete dentro do intervalo prescrito. Caso isso
ocorra, o TRACOE smart Cuff Manager deve ser
desligado e a presséo do balonete da canula endo-
tratraqueal / de traqueostomia deve ser verificada
usando um monitor de pressao do balonete, para
garantir que a presséo do balonete esta dentro do
intervalo adequado. Se necessério, volte a encher o
balonete da canula endotraqueal / de traqueostomia
para o valor desejado, ligue novamente o TRACOE
smart Cuff Manager e encha novamente o balédo
interno no didmetro certo, seguindo os procedimen-
tos descritos em 8.1.

8.3 Colocacédo do TRACOE smart Cuff Manager

A concecao leve do TRACOE smart Cuff Manager
permite que este seja colocado diretamente sobre
ou ao lado do paciente durante a utilizaggo clinica.
Se preferir uma localizagéo diferente, estdo dis-
poniveis canulas extensoras com 0,3 e 1,0 m de
comprimento (REF 707, REF 702), as quais podem
ser ligadas entre a linha de insuflagcdo do balonete



da canula endotraqueal / de traqueostomia e o
TRACOE smart Cuff Manager. Consulte a seccéo
9 Acessorios.

Atencao

A abertura de ventilagdo do TRACOE smart Cuff
Manager (parte superior da caixa externa) deve
permanecer sempre aberta e sem obstrugdes; ver
fig. 1.

Atencao

Certifique-se de que a linha de insuflagéo do balo-
nete da canula endotraqueal / de traqueostomia
e qualquer tubagem extensora ligada néo estao
dobradas, a fim de permitir o fluxo de ar e manter
a presséo do balonete da canula endotraqueal / de
traqueostomia.

8.4 Reenchimento

Ao longo dos 29 dias de utilizagéo, o balédo interno
do TRACOE smart Cuff Manager pode necessitar
de recarga de ar para manter o nivel de enchimento
de 2/3 - 3/4 (fig. 3). Para encher novamente o baléo
interno, siga o procedimento de insuflagéo definido
na secgéo 8.1. Se o volume do baldo for muito redu-
zido, a pressao do balonete pode ser aumentada.

Atencao

Se o TRACOE smart Cuff Manager desinsuflar ou
ndo mantiver o nivel de enchimento de 2/3 a 3/4,
isso pode indicar uma fuga de ar no dispositivo, no
balonete ou na linha de enchimento. Recomenda-se
a substituicdo do TRACOE smart Cuff Manager e,
se a situagéo persistir, considere a substituicdo da
céanula endotragueal / de tragueostomia.

8.5 Deflacdo do balonete da canula endotraqueal
/ de traqueostomia

O TRACOE smart Cuff Manager deve ser desligado

da linha de insuflagdo do balonete da canula endo-

traqueal / de traqueostomia (baldo-piloto) antes da

deflagédo do balonete de HPLV; ver secgéo 8.6.

CUIDADO: N&o esvazie o balonete de HPLV
enquanto o TRACOE smart Cuff Manager estiver
ligado.

8.6 Desligar o TRACOE smart Cuff Manager

Para desligar, agarre no TRACOE smart Cuff Mana-
ger e vire-o suavemente enquanto puxa o dispositivo
da linha de insuflagao do balonete da canula endo-
traqueal / de traqueostomia. O baldo interno esva-

ziar-se-a assim que o TRACOE smart Cuff Manager
estiver desligado.

Caso o TRACOE smart Cuff Manager se desligue
deliberada ou inadvertidamente, o balonete da
canula endotraqueal / de traqueostomia devera
manter a pressao do balonete gragas a vélvula do
baldo-piloto da linha de insuflagéo do balonete.

Nota: Se voltar a ligar o TRACOE smart Cuff Mana-
ger (com um baldo interno vazio), o balonete da
cénula endotraqueal / de traqueostomia ira perder
pressao rapidamente até que o baldo interno do
TRACOE smart Cuff Manager tenha sido reenchido;
ver seccao 8.1. Nesta situacao, devera ser seguido
o procedimento clinico padréo para um balonete da
cénula endotragueal / de traqueostomia
esvaziado, p. ex., aspiragdo de secregoes.

9.  Acessorios

Tubo de ligagdo TRACOE technic

REF 707 (0,3 m), REF 702 (1,0 m)

Estas canulas proporcionam uma extens&o segura
entre o TRACOE smart Cuff Manager e a linha de
insuflagdo do balonete da canula endotraqueal / de
traqueostomia. As canulas extensoras REF 707 e
REF 702 séo fornecidas estéreis (esterilizadas com
oxido de etileno).

TRACOE technic cpm REF 720

Este monitor de pressédo do balonete pode ser
usado para insuflar o TRACOE smart Cuff Mana-
ger e medir/ajustar a pressdo do balonete durante
a utilizacao.

10. Limpeza e desinfecéao

O TRACOE smart Cuff Manager pode ser limpo com
um pano humido, com ou sem detergentes suaves.
Se necessario, o0 alojamento externo do dispositivo
pode ser limpo com um desinfetante. Nao € neces-
saria qualquer outra medida de manutencao.

CUIDADO: O TRACOE smart Cuff Manager nédo
pode ser mergulhado em agua, em solugéo
desinfetante nem em qualquer outro liquido. Ha que
tomar cuidado para evitar que entrem fluidos nos
conectores luer de ligac&o e na abertura de ventila-
¢éo (ver fig. 1), uma vez que isso iria afetar a fungéo
de amortecimento e inibir o fluxo de ar necessério
para manter a press&o do balonete.
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11. Informac&o para encomendas

REF Contetdo Dispositivo

Numero

REF 730 1 unid. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 730-5 | 5 unid. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 707 5 unid. Canula de ligacéo
0,3m

REF 702 10 unid. Canula de ligagéo
1.0m

12. Devolucées

A devolucéao de produtos usados apenas € aceite
se incluir um certificado de descontaminacéo. Este
formulario esta disponivel diretamente junto da
TRACOE medical GmbH, ou em www.tracoe.com.

13. Termos e Condi¢des Gerais

A venda, distribuicdo e devolucédo de todos os
produtos TRACOE devem cumprir com 0s Nnossos
Termos e Condicoes Gerais, disponiveis junto da
TRACOE medica GmbH ou em www.tracoe.com.
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TRACOE®

technic

Brugsanvisning
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF. 730-5

BEMAERK: Laes brugsanvisningen ngje, inden pro-
duktet tages i brug. Disse informationer anses for at
veere en del af produktet og skal til enhver tid veere
tilgeengelige for de personer, der har ansvaret for
patientplejen. Ved anvendelse af kanyler og tilbehar
skal de relevante brugsanvisninger falges.

VIGTIGT: Produktet ma kun anvendes af personer,
som er instrueret i anvendelse af trakeostomi- og
endotrakealkanyler.

1. Generelle oplysninger

1.1 Indikationer for anvendelsen/tilsigtet
anvendelse

TRACOE smart Cuff Manager er beregnet til at opret-

holde trykket i HVLP-manchet (high volume low pres-

sure: stort volumen, lavt tryk) i en endotrakealkanyle

eller trakeostomikanyle inden for intervallet 20 til

30 cmH»0 via passiv regulering.

Den er beregnet til anvendelse pa en enkelt person
og er indiceret til patienter, der traekker vejret ved
hjeelp af mekanisk ventilation eller spontant. Den bru-
ges under tilsyn af sundhedspersonale pa hospitaler,
preehospitale afsnit (akutmodtagelser), faciliteter til
avanceret pleje, ambulante klinikker eller hjemme-
pleje og er egnet til transport internt eller eksternt.

1.2 Funktionsbeskrivelse

TRACOE smart Cuff Manager omfatter en udven-
dig sfeerisk kappe med hard skal (transparent) med
en elastisk indvendig ballon (bld), som er fastgjort
til en indkapsling i bunden med bade en han- og
hun-Luer-konnektor (figur 1). Denne anordning er
udviklet til at sikre, at endotrakealkanylens/trakeost-
omikanylens manchettryk forbliver inden for inter-
vallet 20 cmH»O til 30 cmHoO under anvendelse.
Dette interval opnas gennem passiv regulering, hvor
den indvendige ballon (bla) i anordningen fungerer
som en trykbeholder, sa luftstrammen mellem ballon

og endotrakeal-/trakeostomimanchet kan holde sig
inden for trykintervallet.

Nar endotrakealkanylen/trakeostomikanylens man-
chettryk stiger pa grund af kompression, fordi
patienten beveeger sig, hoster osv., strammer den
overskydende luft langsomt ind i den indvendige
ballon i TRACOE smart Cuff Manager via den inte-
grerede deempningsfunktion. Deempningsfunktionen
reducerer pludselige eendringer i manchettrykket,
som kan fgre til mellemrum (leekage af luft/vaeske)
mellem manchetten og trachea. Nar kanylens man-
chettryk er reduceret (efter patientens beveegelse),
lader den indvendige ballon luften, der er lagret inde
i ballonen, stramme frit (uden deempning) tilbage og
ind i endotrakealkanylen/trakeostomikanylens man-
chet, s& manchettrykket kan genoprettes inden for
det ordinerede interval p& 20 cmH»0 til 30 cmH0.

VIGTIGT: For at tillade pafyldning eller kontrol af
endotrakealkanylen/trakeostomikanylens manchet-
tryk virker den indvendige ballons deempningsfunk-
tion kun i én retning. Funktionen er derfor ikke aktiv,
nar en manchettryksmonitor eller sprgjte er indsat i
Luer-konnektoren (pa anordningens pafyldningsside
[figur 1]).

VIGTIGT: Daeampningsfunktionen i en TRACOE smart
Cuff Manager kan medfgre kortvarige (sekunder)
stigninger i manchettrykket, inden det vender til-
bage til det gnskede interval pa mellem 20 cmH>0
0g 30 cmH»0.

VIGTIGT: Endotrakealkanylen/trakeostomikanylens

manchettryk kan ikke opretholdes, hvis:

. TRACOE smart Cuff Manager ikke indled-
ningsvis er fyldt til et tryk inden for intervallet
20 cmH50 til 30 cmH»0, og den indvendige
ballonv ikke er udvidet til cirka 2/3 til 3/4 af
dens maksimale volumen (figur 3).

. Der er leekage af Iuft i endotrakealkanylen/tra-
keostomikanylens manchet, pafyldningsslan-
gen eller TRACOE smart Cuff Manager.

VIGTIGT: TRACOE smart Cuff Manager méa kun bru-
ges med kanyler med HVLP-manchetter og inden for
et ordineret trykinterval p& 20 cmHoO til 30 cmH»0.

VIGTIGT: Pafyldningsslangen til endotrakealkanylen/
trakeostomikanylens manchet kan blive gdelagt ved
pludselige og kraftige traek i kanylen. TRACOE smart
Cuff Manager skal derfor placeres saledes, at den
kan beveeges frit, s det undgas, at man utilsigtet
treekker i den eller haenger fast i den.
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2. Generel beskrivelse

TRACOE smart Cuff Manager er udviklet til at sikre,
at trykket i endotrakealkanylens/trakeostomikany-
lens HVLP-manchet holder sig inden for intervallet
20 cmH»50 til 30 cmHo0 under anvendelse. Dette
interval opnas gennem passiv regulering, hvor den
indvendige ballon (bld) i anordningen fungerer som
en trykbeholder, sé luftstrammen mellem ballon og
endotrakeal-/trakeostomimanchet kan holde sig
inden for trykintervallet.

Den elastiske indvendige ballon (bla) er anbragt

inde i en udvendig sfeerisk kappe med hard skal

(transparent). Denne indvendige ballon er forbun-

det til indkapslingen i bunden (hvid), som har to

Luer-konnektorer (figur 1):

° En han-Luer-konnektor har til formal at forbinde
TRACOE smart Cuff Manager til manchettens
pafyldningsslange (kontrolballon) p& en endo-
trakealkanyle/trakeostomikanyle.

° En hun-Luer-konnektor pa den modsatte side
(pafyldning) bruges til at tilslutte en TRACOE
manchettryksmonitor (cpm) eller et andet egnet
>manometer/pafyldningssystem (sprgjte).

Ventilationsabning Ballonens indkapsling

N\ (transparent)

Pafyldningsside
(Luer-f + ventil)

dkapsling i
Manchetside bunden

(Luer-m, &ben)

Fig. 1: Komponenter og konnektorer til TRACOE
smart Cuff Manager

Hun-Luer-konnektoren (pafyldningssiden) bruges til:

o pafyldning/genopfyldning af den indvendige
ballon i TRACOE smart Cuff Manager,

° fyldning af endotrakealkanylen/trakeostomi-
kanylens manchet,

o maling af manchettrykket med regelmaessige
intervaller eller

° genopfyldning af den indvendige ballon (efter
behov).

Denne hun-Luer-konnektor har en integreret selviuk-

kende ventil, der forhindrer udstremning af luft, nar

en sprgjte eller trykmalingsenhed fiernes — se figur 1.
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Emballage: TRACOE smart Cuff Manager leveres
steril (steriliseret med ethylenoxid). Dermed kan pro-
duktet tilsluttes under sterile betingelser. Steriliteten
er kun sikret, hvis anordningens sterile indpakning er
intakt og forseglet pa alle sider inden abning.

Materialesammenszetning: ABS, PETG, TPE, sili-
kone og rustfrit stal. Produktet indeholder ikke natur-
gummi (latex) eller ftalater (fx DEHP).

Bortskaffelse: Efter anvendelse af TRACOE smart
Cuff Manager skal produktet anses for at veere
biologisk risikomateriale og bortskaffes i over-
ensstemmelse med hospitalets og/eller nationale
bestemmelser.

Dimensioner og vaegt:
Leengde: 55 mm, hgjde: 77 mm, vaegt: 16 g

Opbevaring: Produktet skal opbevares pa et kaligt
og tert sted, beskyttet mod sollys og ekstrem kulde
(10 °C til 30 °C).

Maksimal brugstid: Den maksimale brugstid er 29
dage. Produktet skal udskiftes, hvis det er beskadi-
get eller ikke opfylder specifikationerne.

Produkt til anvendelse til én patient: Denne anord-
ning kan tilsluttes, tages af og tilsluttes igen flere
gange pa en enkelt patient inden for den maksimale
brugstid.

Transport: TRACOE smart Cuff Manager kan forblive
tilsluttet under transport internt eller eksternt.

Omygiivelser: Det er ikke ngdvendigt at tage hensyn
til normale vejrrelaterede udsving i lufttrykket, nar
TRACOE smart Cuff Manager anvendes.

Begraensninger: TRACOE smart Cuff Manager
regulerer ikke manchettrykket til en specifik indstil-
let veerdi, men opretholder manchettrykket inden for
den fastlagte sikkerhedsgraense p& 20 cmH50 til 30
cmHo0 ved hjeelp af passiv regulering.

Emballagens indhold:

REF 730 1 stk. TRACOE smart Cuff Manager
(individuelt pakket, steril)

REF 730-5 5 stk. TRACOE smart Cuff Manager
(individuelt pakket, steril)

3. Indikationer
TRACOE smart Cuff Manager er egnet til patienter,
hvor det er ngdvendigt at teetne trachea ved hjeelp



af en endotrakealkanyle/trakeostomikanyle med
HVLP-manchet (med et indiceret manchettrykinterval
p& 20 cmH50 til 30 cmH»0). Det optimale manchet-
tryk for den enkelte patient kan kun bestemmes af
plejepersonalet.

Den er beregnet til anvendelse pa en enkelt patient
og er indiceret til patienter, der traekker vejret ved
hjeelp af mekanisk ventilation eller spontant. Den
bruges under tilsyn af sundhedspersonale pa hospi-
taler, praehospitale afsnit (akutmodtagelser), facilite-
ter til avanceret pleje, ambulante klinikker eller hjem-
mepleje og er egnet til transport internt eller eksternt.

. Kontraindikationer

. TRACOE smart Cuff Manager er ikke egnet,
hvis det ordinerede tryk i endotrakeal-/trakeost-
omimanchetten er over 30 cmHo0 eller under
20 cmH0.

o TRACOE smart Cuff Manager er ikke egnet til
anvendelse sammen med larynxmasker.

o TRACOE smart Cuff Manager anses ikke for at
veere MR-sikker og skal fiernes, inden patien-
ten kommer ind i MRI-omradet, da anordningen
indeholder en metalfjeder.

Generelle sikkerhedsforanstaltninger

. Det skal forhindres, at der treenger veeske ind
i ventilationsabningen i TRACOE smart Cuff
Manager (gverst pa den udvendige kappe,
figur 1); patienten ma for eksempel ikke tage
karbad eller brusebad med anordningen pasat.

o Vand/vaesker ma ikke komme ind i endotra-
keal-/trakeostomimanchetten eller pafyldnings-
slangen, da det kan forringe deempningsfunk-
tionen og den luftgennemstrgmning, der er
nedvendig for at opretholde manchettrykket.

o Det er ngdvendigt at kontrollere endotrakeal-/
trakeostomimanchettens tryk regelmaessigt (fx
hver 8. time) i henhold til hospitalets bestem-
melser eller nationale retningslinjer.

. Advarsler

o Ventilationsabningen i TRACOE smart Cuff
Manager (averst pa den udvendige kappe) skal
altid vaere aben og fri for hindringer (figur 1).

o Af hensyn til luftgennemstremningen og for at
opretholde manchettrykket mellem TRACOE
smart Cuff Manager og endotrakealkanylen/
trakeostomikanylens manchet skal det sikres,
at der ikke er knaek pa pafyldningsslangen
(kontrolballonen).

7. Ugnskede bivirkninger
Der er ingen ukendte ugnskede bivirkninger af dette
produkt.

8.  Brugsanvisning

8.1 Tilslutning og pafyldning

Mens endotrakealkanylen/trakeostomikanylen (tamt
eller fyldt HVLP-manchet) er placeret inde i patien-
ten, forbindes TRACOE smart Cuff Manager til den
abne ende af manchettens pafyldningsslange (kon-
trolballon) ved at indseette han-Luer-konnektoren
(Luer m, figur 1) i bunden af TRACOE smart Cuff
Manager og forsigtigt dreje, sa forbindelsen fastge-
res (figur 2).

Fig. 2: Pafyldningsslangen tilsluttes han-Luer-kon-
nektoren

Nar TRACOE smart Cuff Manager er forbundet til
manchettens pafyldningsslange, indferes manchet-
tryksmonitoren eller sprgjten i hun-Luer-konnektoren
i bunden (Luer-f, figur 1), og der injiceres tilstraek-
kelig Iuft til, at den indvendige bla ballon fyldes til
en diameter pa 2/3 — 3/4 (figur 3) af den udvendige
indkapsling.

P ’“\ t Fyld den elastiske
— > ballon til 2/3 til 3/4
p ~ \
\\ \

\

Fig. 3: Nedvendig pafyldningssterrelse

Efter den indledende pafyldning af TRACOE smart
Cuff Manager skal anordningen veere urart i nogle
fa minutter (under 5 minutter), s& trykket mellem
TRACOE smart Cuff Manager og endotrakealkanylen/
trakeostomikanylens manchet kan blive udjeevnet.

Efter den forste pause skal trykket inde i TRACOE
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smart Cuff Manager méales med anvendelse af en
manchettryksmonitor. Hvis trykket inde i TRACOE
smart Cuff Manager er over eller under det accep-
table interval pa 20 cmH»0 til 30 cmH»0, fiernes/
tilfgres en tilstraekkelig maengde Iuft for at sikre, at
den indvendige ballon fyldes til niveauet pa 2/3 til
3/4. Derefter gentages pausen, inden trykintervallet
kontrolleres igen.

Advarsel

Hvis TRACOE smart Cuff Manager tammes eller ikke
opretholder pafyldningsniveauet 2/3 til 3/4, kan det
tyde pa leekage af Iluft i anordningen, manchetten
eller pafyldningsslangen. Det anbefales at udskifte
TRACOE smart Cuff Manager, og det kan overvejes
ogsa at udskifte endotrakealkanylen/trakeostomi-
kanylen, hvis situationen opstar igen.

Advarsel

Det skal sikres, at endotrakealkanylen/trakeostomi-
kanylens manchet er korrekt placeret inden pafyld-
ning af TRACOE smart Cuff Manager.

Hvis der er brug for en forleengerslange (REF 707,
REF 702) mellem pafyldningsslangen til endotrake-
alkanylen/trakeostomikanylens manchet og TRACOE
smart Cuff Manager, indfgres forleengerslangens
han-ende i manchettens péafyldningsslange. Deref-
ter indferes han-Luer-konnektoren pa TRACOE smart
Cuff Manager i den abne ende af forleengerslangen,
og der drejes forsigtigt for at fastgere forbindelsen.
Se afsnit 9 (Tilbehgr) med mere information om de
forleengerslanger, der er godkendt til anvendelse
sammen med TRACOE smart Cuff Manager.

VIGTIGT: TRACOE smart Cuff Manager ma ikke
udseettes for ungdvendig udefrakommende kraft-
pavirkning. Treek ikke i kanylerne ved frakobling.
Se afsnit 8.6 med mere information om frakobling af
TRACOE smart Cuff Manager.

8.2 Kontrol af pafyldningsdiameter/manchettryk
Under anvendelse skal TRACOE smart Cuff Manager
kontrolleres (visuelt og med en manchettryksmonitor)
med regelmaessige intervaller i henhold til de kliniske
procedurer (fx hver 8. time) for at sikre, at anordnin-
gen opretholder trykket i endotrakealkanylens/trake-
ostomikanylens manchet. Af hensyn til den visuelle
kontrol af anordningen er den forsynet med en trans-
parent udvendig skal og en indvendig bla ballon,
som tydeligt viser ballonens pafyldningsniveau.

VIGTIGT: Hvis den indvendige bla ballon presser
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hardt mod eller sidder fast pa den transparente
udvendige indkapsling, kan den ikke bevare man-
chettrykket inden for det ordinerede interval. Hvis det
sker, skal TRACOE smart Cuff Manager frakobles,
og manchettrykket i endotrakealkanylen/trakeostomi-
kanylen skal kontrolleres med en manchettryks-mo-
nitor for at sikre, at trykket er inden for det gnskede
interval. Om ngdvendigt fyldes endotrakealkanylen/
trakeostomikanylens manchet igen til den gnskede
veerdi. Derefter tilsluttes TRACOE smart Cuff Mana-
ger igen, og den indvendige ballon fyldes igen til
den korrekte diameter i henhold til de procedurer,
der beskrives i afsnit 8.1.

8.3 Placering af TRACOE smart Cuff Manager
TRACOE smart Cuff Managers lette konstruktion ger
det muligt at placere den direkte pa eller ved siden
af patienten ved klinisk anvendelse. Hvis en anden
placering gnskes, fas forleengerslanger i laengder
pa 0,3 og 1,0 meter (REF 707, REF 702), som kan
tilsluttes mellem pafyldningsslangen til endotrakeal-
kanylen/trakeostomikanylens manchet og TRACOE
smart Cuff Manager (se afsnit 9).

Advarsel

Ventilationsabningen i TRACOE smart Cuff Manager
(everst pa den udvendige kappe) skal altid veere
aben og fri for hindringer (se figur 1).

Advarsel

Af hensyn til luftgennemstremningen og for at opret-
holde trykket i endotrakealkanylen/trakeostomikany-
lens manchet skal det sikres, at der ikke er knaek pa
endotrakealkanylen/trakeostomikanylens pafyldnings-
slange og eventuelle tilsluttede forlaengerslanger.

8.4 Genopfyldning

| lgbet af de 29 dages anvendelse af den indvendige
ballon i TRACOE smart Cuff Manager kan det vaere
nedvendigt at genopfylde med Iuft for at opretholde
pafyldningsniveauet pa 2/3 — 3/4 (figur 3). Felg den
pafyldningsprocedure, der beskrives i afsnit 8.1, hvis
den indvendige ballon skal genopfyldes. Hvis ballo-
nens volumen er for lav, kan manchettrykket forhgjes.

Advarsel

Hvis TRACOE smart Cuff Manager temmes eller ikke
opretholder pafyldningsniveauet 2/3 til 3/4, kan det
tyde pa leekage af luft i anordningen, manchetten
eller pafyldningsslangen. Det anbefales at udskifte
TRACOE smart Cuff Manager, og det kan overvejes
ogsa at udskifte endotrakealkanylen/trakeostomi-
kanylen, hvis situationen opstar igen.



8.5 Tomning af endotrakealkanylen/trakeostomi-
kanylens manchet

TRACOE smart Cuff Manager skal frakobles pafyld-

ningsslangen til endotrakealkanylen/trakeostomi-

kanylens manchet (kontrolballon) inden temning af

HPLV-manchetten (se afsnit 8.6).

VIGTIGT: HPLV-manchetten mé ikke temmes, mens
TRACOE smart Cuff Manager er tilsluttet.

8.6 Frakobling af TRACOE smart Cuff Manager
Tag fat i TRACOE smart Cuff Manager og drej forsig-
tigt, mens anordningen treekkes ud af pafyldnings-
slangen til endotrakealkanylen/trakeostomikany-
lens manchet. Den indvendige ballon teammes, nar
TRACOE smart Cuff Manager er frakoblet.

Hvis TRACOE smart Cuff Manager frakobles med
vilje eller ved et uheld, ber endotrakealkanylen/tra-
keostomikanylens manchet bevare sit tryk pa grund
af kontrolballonens ventil pa manchettens pafyld-
ningsslange.

Bemaerk: Hvis TRACOE smart Cuff Manager til-
sluttes igen (med en temt indvendig ballon), mister
endotrakealkanylen/trakeostomikanylens manchet
kortvarigt trykket, indtil den indvendige ballon i
TRACOE smart Cuff Manager er genopfyldt (se afsnit
8.1). I denne situation skal den kliniske standardpro-
cedure for en temt manchet felges, for eksempel
afsugning af sekreter.

9. Tilbehor

TRACOE technic-tilslutningsslange REF 707 (0,3 m),
REF 702 (1,0 m)

Disse slanger giver en sikker forleengelse mellem
TRACOE smart Cuff Manager og pafyldningsslangen
til endotrakealkanylen/trakeostomikanylens manchet.
Forleengerslangerne (REF 707 og REF 702) leveres
sterile (steriliseret med ethylenoxid).

TRACOE technic-cpm REF 720

Denne manchettryksmonitor kan bruges til pafyld-
ning af TRACOE smart Cuff Manager og maling/
justering af manchettrykket under anvendelse.

10. Rengering og desinfektion

TRACOE smart Cuff Manager kan afterres med en
fugtig klud med eller uden milde renggringsmidler.
Om ngdvendigt kan anordningens udvendige ind-
kapsling afterres med et desinfektionsmiddel. Ingen
anden vedligeholdelse er ngdvendig.

VIGTIGT: TRACOE smart Cuff Manager kan ikke
nedseaenkes i vand, desinfektionsoplasninger eller
andre veesker. Der skal udvises forsigtighed for at
undga, at der kommer vaesker ind i konnektorerne og
ventilationsabningen (se figur 1), da det vil svaekke
deempningsfunktionen og forhindre den ngdvendige
luftgennemstrgmning, som skal opretholde manchet-
trykket.

11. Bestillingsinformation

REF Antal | Indhold Anordning

REF 730 1 stk. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 730-5 | 5 stk. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 707 5 stk. Tilslutningsslange
0,3 meter

REF 702 10 stk. Tilslutningsslange
1,0 metrer

12. Returnering af produkter

Returnering af brugte produkter kan kun accep-
teres, hvis der vedlaegges en dekontaminering-
sattest. Denne formular fas enten direkte hos
TRACOE medical GmbH eller pa www.tracoe.com.

13. Generelle forretningsbetingelser

Kab, levering og returnering af alle TRACOE-pro-
dukter sker udelukkende pa grundlag af de geel-
dende generelle forretningsbetingelser, der fas hos
TRACOE medical GmbH eller pa www.tracoe.com.
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TRACOE®

technic

Kéayttéohje
Alykas TRACOE® Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

VIHJE: Lue kayttdohje huolellisesti ennen tuotteen
kayttod. Ohje on osa tuotetta, ja sen on aina oltava
hoitohenkilékunnan saatavilla. Putkia/kanyyleja ja
lis&varusteita kaytettdessa on noudatettava niita
koskevia kayttdohjeita.

HUOMIO: Tuotetta saavat kayttaa vain intubaatioput-
ken tai trakeostomiakanyylin k&yttdédn koulutetut hen-
kilot.

1.  VYleista

1.1 Kayttdaiheet/kayttotarkoitus

Alykas TRACOE smart Cuff Manager on tarkoi-
tettu intubaatioputken tai trakeostomiakanyylin
HVLP-mansettipaineen (suuri tilavuus, alhainen
paine) pitamiseen alueella 20 — 30 cmH,0 passiivi-
sen sdatelyn avulla.

Se on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon mekaani-
sesti tai spontaanisti hengittéaville potilaille. Sita kay-
tetdan sairaaloissa, ennen sairaalaan saapumista
annetussa hoidossa (ensihoito), hoitokodeissa,
poliklinikoilla, avohoidossa tai kotihoidossa, ja se
soveltuu kaytettavaksi laitosten valilla tai laitoksen
sisalla tapahtuvan kuljetuksen aikana.

1.2 Toiminnan kuvaus:

Alykas TRACOE smart Cuff Manager koostuu pal-
lonmuotoisesta, jalustakoteloon kiinnetysta kovakuo-
risesta (lapinakyvasta) ulkokotelosta ja joustavasta
sisapallosta (sininen). Jalustakotelossa on seka
uros- ettd naaraspuolinen luer-liitin (kuva 1). Laite on
tarkoitettu varmistamaan intubaatioputken/trakeos-
tomiakanyylin mansettipaineen pysyminen alueella
20 cmHo0 - 30 cmH»,0 kéaytén aikana. Alue saavute-
taan passiivisen saatelyn avulla. Tallgin laitteen sisa-
pallo (sininen) toimii painesailiona, jonka avulla pallon
ja intubaatioputken/trakeostomiakanyylin mansetin
valilla virtaava ilma pitéa paineen sallitulla alueella.
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Kun intubaatioputken/trakeostomiakanyylin manset-
tipaine kasvaa potilaan liikkeiden, yskimisen tms.
aiheuttaman puristuksen vuoksi, yliméaréinen iima
virtaa hitaasti &lykkaan TRACOE smart Cuff Manager
-mansetinhallinnan sisépalloon integroidun vaimen-
nustoiminnon ansiosta. Vaimennustoiminto vahentéa
mansettipaineen akillisté vaihtelua, joka voi aiheuttaa
aukkoja mansetin ja henkitorven valiin (ilma-/neste-
vuodot). Kun putken/kanyylin mansettipaine alenee
(potilaan liikkeen mukaan) sisapalloon varastoitu
ilma p&éasee virtaamaan vapaasti (ilman vaimen-
nusta) takaisin intubaatioputken/trakeostomiakanyy-
lin mansettiin, jolloin mansettipaine palaa maaratylle
alueelle 20 cmH50 — 30 cmH0.

HUOMIO: Sisépallon vaimennustoiminto toimii vain
yhteen suuntaan intubaatioputken/trakeostomiaka-
nyylin mansettipaineen tayttéa tai valvontaa varten.
Siksi se ei toimi, kun mansettipaineen valvontalaite
tai ruisku liitetédan luer-littimeen (laitteen tayttdpuo-
lella (kuva 1).

HUOMIO: Alykkaan TRACOE smart Cuff Manager
-mansetinhallinnan vaimennustoiminto voi aiheuttaa
mansettipaineen lyhytaikaista (muutaman sekunnin
pituista) kohoamista, ennen kuin se palaa kohdea-
lueelle 20 cmHo0 — 30 cmHo0.

HUOMIO: Intubaatioputken/trakeostomiakanyy-
lin mansettipainetta ei voida yllapitda seuraavissa
tapauksissa:

o Alykasta TRACOE smart Cuff Manager -man-
setinhallintaa ei ole aluksi taytetty paineeseen
20 cmH»0 — 30 cmH»0, eika sisépallo ole laa-
jentunut tilavuuteen, joka on noin 2/3 — 3/4 sen
maksimitilavuudesta (kuva 3).

o Intubaatioputken/trakeostomiakanyylin man-
setissa, tayttoletkussa tai alykkaassa TRACOE
smart Cuff Manager -mansetinhallinnassa on
iimavuoto.

HUOMIO: Alykasta TRACOE smart Cuff Mana-
ger -mansetinhallintaa saa kayttaa vain putkissa/
kanyyleissa, joissa on HVLP-mansetti, ja maaratylla
painealueella 20 cmH50 — 30 cmH0.

HUOMIO: Intubaatioputken/trakeostomiakanyy-
lin mansetin tayttéletku voi vaurioitua, jos putkea/
kanyylia vedetaan akillisesti ja voimakkaasti. Siksi
alykas TRACOE smart Cuff Manager on vahingossa
tapahtuvan tarttumisen tai vetdmisen valttamiseksi
sijoitettava siten, ettd se paasee liikkumaan vapaasti.



2. Yleinen kuvaus:

Alykas TRACOE smart Cuff Manager on tarkoitettu
varmistamaan intubaatioputken/trakeostomiaka-
nyylin HVLP-mansettipaineen séilyminen alueella
20 cmHo0 - 30 cmHo 0O kéytén aikana. Alue saavute-
taan passiivisen saatelyn avulla. Talléin laitteen sisa-
pallo (sininen) toimii painesailiéna, jonka avulla pallon
ja intubaatioputken/trakeostomiakanyylin mansetin
valilla virtaava ilma pitéa paineen sallitulla alueella.

Joustava sisapallo (sininen) sijaitsee pallonmuotoi-
sen kovakuorisen (lapinakyvan) ulkokotelon siséassa.
Sisapallo on liitetty jalustakoteloon (valkoinen), jossa
on kaksi luer-liitinté (kuva 1):

. Mansetinpuoleinen luer-urosliitin on tarkoitettu
alykkéan TRACOE smart Cuff Manager -man-
setinhallinnan liittdmiseen intubaatioputken/
trakeostomiakanyylin mansetin tayttéletkuun
(tarkastuspallo).

o Vastakkaisella (tayttd-) puolella oleva luer-naa-
rasliitin on tarkoitettu TRACOE mansettipaineen
valvontalaitteen (cpm) tai mink& tahansa muun
soveltuvan painemittarin/tayttolaitteen (ruiskun)
littdmiseen.

Ventilaatioaukko Pallokotelo

(Iapinakyva)

Mansetin puoli

(luer m, avoin)
Kuva 1: Alykkaan TRACOE smart Cuff Manager
-mansetinhallinnan osat ja liittimet

Luer-naarasliitinta (tayttopuoli) kaytetaan:

o alykkaan TRACOE smart Cuff Manager -man-
setinhallinnan sisapallon tayttdmiseen / uudel-
leen tayttamiseen

o intubaatioputken/trakeostomiakanyylin manse-
tin tayttdmiseen

o mansettipaineen mittaamiseen saanndéllisin
véliajoin tai

. sisapallon uudelleen tayttdmiseen (tarvit-
taessa).

Luer-naarasliittimessé on itsesulkeutuva venttiili, joka

estéda ilman virtauksen ruiskua tai painemittaria irro-

tettaessa, katso kuva 1.

Pakkaus: Alykas TRACOE smart Cuff Manager toi-
mitetaan steriilina (steriloitu etyleenioksidilla). Nain
tuote voidaan liittaa steriileissa olosuhteissa. Steriiliys
taataan vain, kun steriilin laitteen pakkaus on ehja ja
suljettu kaikilta sivuilta ennen avaamista.

Materiaalin koostumus: ABS, PETG, TPE, silikoni ja
ruostumaton terds. Tuotteen valmistuksessa ei ole
kaytetty luonnonlateksia tai ftalaatteja (esim. DEHP).

Havittaminen: alykkdan TRACOE smart Cuff
Manager -mansetinhallinnan kaytén jalkeen tuote
on katsottava tartuntavaaralliseksi materiaaliksi ja
havitettava sairaalan ja/tai kansallisten maaraysten
mukaisesti.

Mitat ja paino:
pituus: 55 mm, korkeus: 77 mm, paino: 16 g

Sailytys: tuote on sailytettava viiledssa ja kuivassa
paikassa suojattuna auringonvalolta ja &arimmaéiselta
kylmyydelta (10 — 30 °C).

Enimmaiskayttdaika: Enimmaiskéayttdaika on 29 péi-
vaa. Laite on vaihdettava uuteen, jos se on vaurioitu-
nut tai se ei vastaa teknisia maarityksia.

Yhden potilaan tuote: laitetta voi kayttaa uudelleen
useita kertoja samalla potilaalla sen koko kayttéian
ajan.

Kuljetus: dlykas TRACOE smart Cuff Manager voi
jaada liitetyksi laitosten valill4 tai laitoksen sisalla
tapahtuvan kuljetuksen ajaksi.

Ympéristd: iimanpaineen normaaleja, séadhan liit-
tyvia vaihteluita ei tarvitse ottaa huomioon alykasta
TRACOE smart Cuff Manager -mansetinhallintaa
kaytettdessa.

Rajoitukset: dlykds TRACOE smart Cuff Manager ei
sdatele mansettipainetta tiettyyn asetusarvoon asti,
vaan se pitdd mansettipaineen turvallisella alueella
20 cmH50 - 30 cmH»0 passiivisen séatelyn avulla.

Pakkauksen sisalt6:

REF 730  1kpl alykds TRACOE smart Cuff Manager
(yksittaispakattu, steriili)

REF 730-5 5kpl dlykéds TRACOE smart Cuff Manager
(yksittaispakattu, steriili)

3. Kayttdaiheet
Alykas TRACOE smart Cuff Manager soveltuu
potilaille, joilla tarvitaan henkitorven sulkemista
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HVLP-mansetillisella intubaatioputkella/trakeosto-
miakanyylilla (iimoitettu mansettipaine 20 cmH,0O
- 30 cmH»0). Kunkin potilaan optimaalisen man-
settipaineen voi asettaa vain hoitohenkil®.

Se on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon mekaani-
sesti tai spontaanisti hengittéaville potilaille. Sita kay-
tetdan sairaaloissa, ennen sairaalaan saapumista
annetussa hoidossa (ensihoito), hoitokodeissa,
poliklinikoilla, avohoidossa tai kotihoidossa, ja se
soveltuu kaytettavaksi laitosten valilla tai laitoksen
sisélla tapahtuvan kuljetuksen aikana.

4.  Vasta-aiheet

o Alykas TRACOE smart Cuff Manager ei sovellu
kaytettavaksi, jos intubaatioputkelle/trakeosto-
miakanyylille maaratty mansettipaine on yli 30
cmHo0 tai alle 20 cmH0.

e Alykas TRACOE smart Cuff Manager ei sovellu
kayttdon kurkunpaédnaamareiden kanssa.

e Alykkaan TRACOE smart Cuff Manager -man-
setinhallinnan turvallisuusluokitus on MR
Unsafe, ja se on poistettava ennen magneetti-
kuvausalueelle (magneettikuvaus, MRI) mene-
misté laitteessa olevan metallijousen vuoksi.

. Yleiset varotoimet

° Esté nesteiden paéasy alykkaan TRACOE smart
Cuff Manager -mansetinhallinnan ventilaa-
tioaukkoon (ulkokotelon yldosassa, kuva 1);
esimerkiksi kylvyssa ja suihkussa ei tule kayda,
kun laite on kiinnitetty.

o Varmista, ettei vettad/nesteita paase intubaa-
tioputken/trakeostomiakanyylin mansettiin tai
tayttdletkuun, koska se voi heikentda vaimen-
nustoimintoa ja ilman virtausta, joka tarvitaan
mansettipaineen yllapitamiseen.

° Intubaatioputken/trakeostomiakanyylin manset-
tipainetta on valvottava saanndllisesti (esim. 8
tunnin valein) sairaalan kaytannon tai kansal-
listen ohjeiden mukaisesti.

6.  Varoitukset

o Alykkaan TRACOE smart Cuff Manager -man-
setinhallinnan ventilaatioaukon (ulkokotelon
yldosassa) on oltava aina avoinna ja esteetén
(kuva 1).

° Varmista, ettei intubaatioputken/trakeostomi-
akanyylin mansetintayttdletku (tarkastuspallo)
ole taittunut, jotta ilma p&asee virtaamaan ja
mansettipaine sailyy alykkdan TRACOE smart
Cuff Manager -mansetinhallinnan ja intubaa-
tioputken/trakeostomiakanyylin mansetin
valilla.
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7.  Haittavaikutukset
Laitteella ei ole tunnettuja haittavaikutuksia.

8.  Kayttoohje

8.1 Liittdminen ja tayttdminen

Kun potilaalle on asennettu intubaatioputki/trakeos-
tomiakanyyli (tyhjennetty tai taytetty HVLP-mansetti),
alykas TRACOE smart Cuff Manager liitetddn man-
setin tayttdletkun avoimeen padhan (tarkastuspallo)
luer-urosliittimella (luer m, kuva 1), joka sijaitsee
alykkaan TRACOE smart Cuff Manager -mansetin-
hallinnan jalustassa, ja liitos kiristetdan varovasti
kiertamalla (kuva 2).

Kuva 2: Liita tayttoéletku luer-urosliittimeen

Kun &lykas TRACOE smart Cuff Manager on liitetty
mansetin tayttdletkuun, liitd mansettipaineen valvon-
talaite tai ruisku jalustan luer-naarasliittimeen (luer
f, kuva 1), ja ruiskuta riittavasti ilmaa, jotta sininen
sisdpallo tayttyy halkaisijakokoon 2/3 — 3/4 (kuva 3)
suhteessa ulkokoteloon.

Tayta joustava pallo
2/3 — 2/4 kokonais-
tayttdmaarasta

Kuva 3: Vaadittu koko taytettyna

Alykk&an TRACOE smart Cuff Manager -mansetin-
hallinnan ensimmaisen tayttokerran jalkeen laitteen
on annettava olla rauhassa muutaman minuutin ajan
(alle 5), jotta paine tasaantuu alykkaan TRACOE
smart Cuff Manager -mansetinhallinnan ja intubaa-
tioputken/trakeostomiakanyylin mansetin valilla.

Alun lepovaiheen jalkeen alykkaan TRACOE smart
Cuff Manager -mansetinhallinnan paine on mitat-
tava mansettipaineen valvontalaitteella. Jos &alyk-
kaan TRACOE smart Cuff Manager -mansetinhal-



linnan paine ylitta4 tai alittaa hyvaksyttavan alueen
20 cmH»0 - 30 cmH»O, poista/lisédé niin paljon
iimaa, etta sisapallon tayttdtaso on 2/3 — 3/4. Toista
sen jalkeen lepovaihe ennen kuin tarkistat painea-
lueen uudelleen.

Varoitus

Jos alykas TRACOE smart Cuff Manager tyhjenee tai
sen tayttdtaso 2/3 — 3/4 ei saily, laitteessa, manse-
tissa tai tayttoletkussa voi olla ilmavuoto. On suosi-
teltavaa vaihtaa alykas TRACOE smart Cuff Manager
uuteen, ja jos tilanne toistuu, on harkittava intubaa-
tioputken/trakeostomiakanyylin vaihtoa.

Varoitus

Varmista, etta intubaatioputken/trakeostomiakanyy-
lin mansetti on kunnolla paikallaan ennen alykkaan
TRACOE smart Cuff Manager -mansetinhallinnan
tayttamista.

Kun intubaatioputken/trakeostomiakanyylin mansetin
tayttoletkun ja alykkaan TRACOE smart Cuff Mana-
ger -mansetinhallinnan valiin tarvitaan jatkoletku
(REF 707, REF 702) liita jatkoletkun urosp&a manse-
tin tayttdletkuun. Liita sen jalkeen éalykkaan TRACOE
smart Cuff Manager -mansetinhallinnan luer-urosliitin
jatkoletkun avoimeen p&ahan ja kirista liitos varovasti
kiertamalla. Katso kappaleesta 9 Lisavarusteet lisa-
tiedot jatkoletkuista, jotka on hyvaksytty kaytettaviksi
alykkaan TRACOE smart Cuff Manager -mansetin-
hallinnan kanssa.

HUOMIO: Alykastda TRACOE smart Cuff Manager
-mansetinhallintaa ei saa tarpeettomasti altistaa
ulkoisille voimille. Al4 irrota letkuja vetamalla ne
irti. Katso alykkaan TRACOE smart Cuff Manager
-mansetinhallinnan irrottamista koskevat lisatiedot
luvusta 8.6.

8.2 Tayttdbmaaran halkaisijakoon / mansettipai-
neen tarkistaminen

Kayton aikana alykasta TRACOE smart Cuff Manager
-mansetinhallintaa on valvottava (silmamaaraisesti
ja mansettipaineen valvontalaitteella) saannéllisin
véliajoin kliinisen k&ytannon mukaisesti (esim. 8
tunnin valein), jotta varmistetaan, ett laite yllapitaa
intubaatioputken/trakeostomiakanyylin mansettipai-
netta. Laitteen silmamaaraisen tarkastuksen helpot-
tamiseksi siina on lapinakyva ulkokuori ja sininen
sisgpallo, josta pallon tayttétaso nakyy selkeasti.

HUOMIO: Jos sininen sisapallo on tiukasti puristu-
neena lapinakyvaan ulkokoteloon tai kiinni siiné, se ei
pysty pitdmaan mansettipainetta méaaratylla alueella.

Talloin alykas TRACOE smart Cuff Manager on irro-
tettava ja intubaatioputken/trakeostomiakanyylin
mansettipaine tarkistettava mansettipaineen valvon-
talaitteella, jotta varmistetaan, ettd mansettipaine on
sallitulla alueella. Tayta tarvittaessa intubaatioputken/
trakeostomiakanyylin mansetti uudelleen haluttuun
arvoon, liita alykas TRACOE smart Cuff Manager
uudelleen ja tayta sisépallo sopivaan halkaisijako-
koon kappaleessa 8.1. kuvatulla tavalla.

8.3 Alykkaan TRACOE smart Cuff Manager
-mansetinhallinnan sijoittaminen

Alykkaan TRACOE smart Cuff Manager -mansetin-
hallinnan kevyen rakenteen ansiosta sen voi sijoittaa
suoraan potilaan paalle tai viereen kliinisessa kay-
tossa. Jos se halutaan sijoittaa muualle, saatavissa
on 0,3 ja 1,0 metrin pituiset jatkoletkut (REF 707,
REF 702), jotka voidaan liittaa intubaatioputken/tra-
keostomiakanyylin mansetin tayttdletkun ja alykkaan
TRACOE smart Cuff Manager -mansetinhallinnan
valiin, katso kappale 9 Lisavarusteet.

Varoitus

Alykkéan TRACOE smart Cuff Manager -mansetin-
hallinnan ventilaatioaukon (ulkokotelon yldosassa)
on aina pysyttéava avoinna ja esteettéméana, katso
kuva 1.

Varoitus

Varmista, ettei intubaatioputken/trakeostomiakanyy-
lin mansetin tayttéletku tai muu liitetty jatkoletku ole
taittunut, jotta ilma paésee virtaamaan ja intubaa-
tioputken/trakeostomiakanyylin mansettipaine séilyy.

8.4 Uudelleentayttd

Alykkaan TRACOE smart Cuff Manager -mansetin-
hallinnan sis&pallo voi 29 paivan kayton aikana vaa-
tia ilman lisdamista, jotta tayttdtaso 2/3 — 3/4 sailyy
(kuva 3). Tayta sisapallo noudattaen kappaleen 8.1.
tayttémenetelmaa. Jos pallon tilavuus on liian alhai-
nen, mansettipaine voi nousta.

Varoitus

Jos élykas TRACOE smart Cuff Manager tyhjenee tai
sen tayttotaso 2/3 — 3/4 ei saily, laitteessa, manse-
tissa tai tayttdletkussa voi olla iimavuoto. On suositel-
tavaa vaihtaa alykéds TRACOE Cuff Manager uuteen,
ja jos tilanne toistuu, on harkittava intubaatioputken/
trakeostomiakanyylin vaihtoa.

8.5 Intubaatioputken/trakeostomiakanyylin
mansetin tyhjentaminen

Alykas TRACOE Cuff Manager on irrotettava intu-

baatioputken/trakeostomiakanyylin mansetin tayt-

téletkusta (tarkastuspallo) ennen HPLV-mansetin
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tyhjentéamistd, katso kappale 8.6.

HUOMIO: Ala tyhjenna HPLV-mansettia, kun alykas
TRACOE Cuff Manager on liitettyna.

8.6 Alykkaan TRACOE Cuff Manager -mansetin-
hallinnan irrottaminen

Irrota dlykas TRACOE Cuff Manager tarttumalla

siinen ja kiertdamalla varovasti, samalla kun vedat

laitteen irti intubaatioputken/trakeostomiakanyylin

mansetin tayttdletkusta. Sisépallo tyhjenee, kun aly-

kas TRACOE Cuff Manager on irrotettu.

Jos alykas TRACOE Cuff Manager irrotetaan tarkoi-
tuksella tai vahingossa, intubaatioputken/trakeos-
tomiakanyylin mansetin pitéisi séilyttdéa paineensa
mansetin tayttdletkun tarkastuspallon venttiilin
ansiosta.

Vihje: Jos dlykas w (ja tyhjennetty sisapallo) liitetaan
uudelleen, intubaatioputken/trakeostomiakanyylin
mansetti menettda painetta hetkeksi, kunnes alyk-
k&dan TRACOE Cuff Manager -mansetinhallinnan
sisapallo on taytetty uudelleen, katso kappale 8.1.
Tassa tilanteessa on noudatettava intubaatioputken/
trakeostomiakanyylin tyhjentynyttd mansettia koske-
vaa tavanomaista kliinista kaytantéa, esim. imettava
eritteet.

9. Lisavarusteet

TRACOE technic -liitantaletku REF 707 (0,3 m),
REF 702 (1,0 m)

Letkut takaavat turvallisen jatkoliitdnnan &alykkaan
TRACOE Cuff Manager -mansetinhallinnan ja intu-
baatioputken/trakeostomiakanyylin mansetin tayt-
toletkun valilla. Jatkoletkut REF 707 ja REF 702 toi-
mitetaan steriileina (steriloitu etyleenioksidilla).

TRACOE technic cpm REF 720

Mansettipaineen valvontalaitetta voidaan kayttaa
alykkaan TRACOE Cuff Manager -mansetinhallin-
nan tayttdmiseen ja mansettipaineen mittaamiseen/
saatamiseen kayton aikana.

10. Puhdistus ja desinfiointi

Alykas TRACOE Cuff Manager voidaan pyyhkia
puhtaaksi pelkalla kostealla liinalla tai kayttamalla
lisdksi mietoja puhdistusaineita. Tarvittaessa laitteen
ulkokotelon voi pyyhkia desinfiointiaineella. Muuta
kunnossapitoa ei tarvita.

HUOMIO: Alykasta TRACOE Cuff Manager -manse-
tinhallintaa ei saa upottaa veteen, desinfiointiliuok-
seen tai muuhun nesteeseen. Nesteiden paasya
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luer-liitoksiin ja ventilaatioaukkoon on varottava,
katso kuva 1, koska se heikentda vaimennustoimin-
toa ja estdd mansettipaineen yllapitoon tarvittavaa
ilman virtausta.

11. Tilaustiedot

REF- Siséltoé Laite
numero
REF 730 1 kpl Alykés TRACOE
smart Cuff Manager
REF 730-5 | 5 kpl Alykas TRACOE
smart Cuff Manager
REF 707 5 kpl Liitantaletku
0,3 metria
REF 702 10 kpl Liitantaletku
1,0 metria

12. Palautukset
Kaytetyt tuotteet voi palauttaa vain, kun mukaan
on liitetty dekontaminointitodistus. Lomakkeen saa
suoraan TRACOE medical GmbH:lta tai osoitteesta
www.tracoe.com.

13. Yleiset sopimusehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynnin, toimi-
tuksen ja palautuksen on oltava Yleisten sopi-
musehtojemme mukaista. Ne ovat saatavissa
TRACOE medical GmbH:lta tai osoitteesta www.
tracoe.com.
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Bruksanvisning
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

MERKNAD: Les bruksanvisningen ngye fgr du bru-
ker produktet. Den er del av det beskrevne produktet
og ma veere tilgjengelig til enhver tid for helseper-
sonell som har ansvar for & yte pasientomsorg. Ved
bruk av slanger og tilbehgr skal relevant bruksan-
visning felges.

ADVARSEL: Produktet skal kun brukes av personer
som har fatt oppleering i bruk av trakeostomi- og
endotrakealkanyler.

1. Generelle opplysninger

1.1 Formalsbestemmelse

TRACOE smart Cuff Manager skal sikre HVLP-man-
sjettrykket (stort volum, lavt trykk), i en endotrakeal-
kanyle eller trakeostomikanyle innenfor intervallet 20
til 30 cmH»O ved passiv regulering.

Den er beregnet for engangsbruk og for pasienter
som puster med en respirator eller for pasienter som
puster spontant. Den brukes ved sykehus, akuttme-
disinske avdelinger, langtidspleieavdelinger, polikli-
nikker eller hjemmepleie, og er egnet for transport
mellom og innenfor avdelinger.

1.2 Funksjonsbeskrivelse

TRACOE smart Cuff Manager omfatter et sfeerisk,
hardt ytre hus (transparent) med en elastisk indre bal-
long (bla), som er festet til et basehus med bade en
hann-luer-kobling og en hunn-luer-kobling (figur 1).
Denne enheten er utformet for & sikre at endo-
trakeal-/trakeostomikanylens mansjettrykk forblir
innenfor intervallet p& 20 cmH5O til 30 cmH»0 ved
anvendelse. Dette intervallet oppnéas ved passiv
regulering, der enhetens indre ballong (bla) virker
som et trykkreservoar som tillater luftflyt mellom bal-
longen og endotrakeal-/trakeostomimansjetten for &
opprettholde trykkintervallet.

Nar endotrakeal-/trakeostomikanylens mansjettrykk
gker pa grunn av kompresjon, ved at pasienten
beveger pa seg, hoster, osv., strammer luftoverskud-
det langsomt inn i den indre ballongen pa TRACOE
smart Cuff Manager gjennom den innebygde dem-
pefunksjonen. Dempefunksjonen reduserer plutse-
lige endringer i mansjettrykk, som kan fere til en
spalte (luft-/veeskelekkasje) mellom mansjetten og
luftrgret. Nar kanylemansjettrykket avtar (som falge
av pasientens bevegelse), tillater den indre ballon-
gen at den lagrede luften, som er inni ballongen,
kan stremme fritt (uten demping) tilbake inn i endo-
trakeal-/trakeostomikanylens mansjett for & gjenopp-
rette mansjettrykket til det foreskrevne intervallet pa
20 cmHo0 til 30 cmH0.

ADVARSEL: Dempefunksjonen pa den indre bal-
longen er kun effektiv i én retning for & muliggjere
oppblasing eller overvéking av endotrakeal-/trake-
ostomimansijettrykket, og derfor er den ikke aktiv
nar en mansjettrykkovervaker eller sprayte fores
inn i luer-koblingen (pa enhetens oppblasingsside
(figur 1).

ADVARSEL: Dempefunksjonen pa TRACOE smart
Cuff Manager kan fare til korte (sekunder) gkninger
i mansjettrykk fer det returnerer til méalintervallet pa
20 cmH»0 til 30 cmH0.

ADVARSEL: Endotrakeal-/trakeostomikanylens man-

sjettrykk kan ikke opprettholdes dersom:

. TRACOE smart Cuff Manager ikke opprinnelig
er blast opp til et trykk innenfor intervallet pa
20 cmH»0 til 30 cmH»0 og den indre ballon-
gen ikke er utvidet til omtrent 2/3 til 3/4 av sitt
maksimale volum (figur 3).

o Det er en luftlekkasje i endotrakeal-/trakeosto-
mimansjetten, fylleslangen eller TRACOE smart
Cuff Manager.

ADVARSEL: TRACOE smart Cuff Manager skal kun
brukes med slanger med HVLP-mansjetter og et
fastsatt trykkintervall p& 20 cmH5O til 30 cmH0.

ADVARSEL: Fylleslangen pa endotrakeal-/trakeosto-
mikanylen kan bli skadet ved at det trekkes plutselig
og kraftig i den, og derfor skal TRACOE smart Cuff
Manager plasseres pa en slik mate at det oppretthol-
des bevegelsesfrinet for & unnga utilsiktet dannelse
av revner eller trekking.

2.  Generell beskrivelse
TRACOE smart Cuff Manager er utformet for & sikre
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at endotrakeal-/trakeostomikanylens HVLP-mansj-
ettrykk forblir innenfor intervallet p& 20 cmH5O til
30 cmH»0 ved anvendelse. Dette intervallet oppnas
ved passiv regulering, der enhetens indre ballong
(bl&) virker som et trykkreservoar som tillater luftflyt
mellom ballongen og endotrakeal-/trakeostomiman-
sjetten for & opprettholde trykkintervallet.

Den elastiske indre ballongen (bla) er plassert inne

i et sfeerisk, hardt (transparent) ytre hus. Den indre

ballongen er festet til basehuset (hvitt), som har to

luer-koblinger (figur 1):

o En hann-luer-kobling pa mansjettsiden bidrar
til & koble TRACOE smart Cuff Manager til
mansjettens fylleslange (kontrollballong) pa
en endotrakeal-/trakeostomikanyle.

. En hunn-luer-kobling pa motsatt (oppblasing)
side bidrar til & koble til TRACOE mansjet-
trykkovervakeren, eller annet egnet manome-
ter/fylleenhet (sprayte).

Ventilasjonsapning Ballonghus

(transparent)

Oppblasingsside
(Luer f + ventil)

Mansjettside
(Luer m, apen)

Fig. 1: Komponenter og koblinger pd TRACOE smart
Cuff Manager

Hunn-luer-koblingen (oppblasingssiden) brukes til:
o oppblasing/gjenoppblasing av den indre bal-
longen pa TRACOE smart Cuff Manager,

° fylle endotrakeal-/trakealkanylemansjetten,

o male mansjettrykk ved faste intervaller eller

o blase opp den indre ballongen pa nytt (ved
behov).

Denne hunn-luer-koblingen har en integrert selvfor-

seglende ventil som hindrer luftstrem nar en sproyte

eller et trykkmaleapparat fiernes (se figur 1).

Emballasje: TRACOE smart Cuff Manager leveres
steril (sterilisert med etylenoksyd). Produktet kan
derfor kobles til under steril prosedyre. Det garante-
res kun for sterilitet dersom emballasjen er intakt og
forseglet pa alle sider fgr den apnes.
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Materialsammensetning: ABS, PETG, TPE, silikon
og rustfritt stal. Produktet er ikke laget med naturlig
gummilateks eller ftalater (f.eks. DEHP).

Avhending: Etter bruk av TRACOE smart Cuff Mana-
ger skal produktet betraktes som biologisk farlig
avfall og avhendes i henhold til sykehusets/nasjo-
nale retningslinjer.

Mal og vekt:
Lengde: 55 mm, hgyde: 77 mm, vekt: 16 g

Oppbevaring: Produktet skal lagres tert og kjelig,
beskyttet mot direkte sollys og ekstrem kulde (10°C
til 30°C).

Maksimal levetid: Maksimal periode for bruk er 29
dager. Enheten ma byttes ut dersom den er skadet
eller ikke oppfyller spesifikasjonene.

Produkt til engangsbruk: Denne enheten kan kobles
av og pa flere ganger pa én enkelt pasient over mak-
simal periode for bruk.

Transport: TRACOE smart Cuff Manager kan for-
bli tilkoblet under transport mellom eller innenfor
avdelinger.

Milje: Det er ikke n@dvendig & ta hensyn til normale,
veerrelaterte svingninger i lufttrykket nar man bruker
TRACOE smart Cuff Manager.

Begrensninger: TRACOE smart Cuff Manager regu-
lerer ikke mansjettrykket til et spesifikt fast punkt,
men ved passiv regulering opprettholder den man-
sjettrykket innenfor den fastsatte sikkerhetsgrensen
pé& 20 cmH50 til 30 cmH0.

Innhold i pakken:

REF 730 1 stk. TRACOE smart Cuff Manager
(individuelt pakket, steril)

REF 730-5 5 stk. TRACOE smart Cuff Manager
(individuelt pakket, sterile)

3. Indikasjoner

TRACOE smart Cuff Manager egner seg for pasi-

enter der forsegling av luftrgret med en endotra-

keal-/trakeostomikanyle med HVLP-mansjett (med

et indikert mansjettrykkintervall pa 20 cmH»O til 30

cmHo0) er pakrevd. Optimalt mansjettrykk for hver

enkelt pasient kan kun angis av helsepersonell.

Den er beregnet for engangsbruk og for pasienter
som puster med en respirator eller for pasienter som



puster spontant. Den brukes ved sykehus, akuttme-
disinske avdelinger, langtidspleieavdelinger, polikli-
nikker eller hjemmepleie, og er egnet for transport
mellom og innenfor avdelinger.

. Kontraindikasjoner

. TRACOE smart Cuff Manager egner seg ikke
dersom det anbefalte endotrakeal-/trakeosto-
mimansjettrykket er sterre enn 30 cmH50, eller
mindre enn 20 cmH50.

o TRACOE smart Cuff Manager egner seg ikke
til bruk sammen med /larynxmaske.

. TRACOE smart Cuff Manager er ikke ansett for
a veere sikker for MR og ma fjernes far man
gar inn i et omrade med MR, pa grunn av en
innebygd metallfjeer i enheten.

Generelle forsiktighetsforanstaltninger

. Forhindre at vaeske kommer inn i ventilasjons-
apningen pa TRACOE smart Cuff Manager
(sverst pa det ytre huset, figur 1); dvs. ikke
bade eller dusje sa lenge enheten er koblet til.

o Pass pa at det ikke kommer vann/veeske inn
i endotrakeal-/trakeostomimansjetten eller
fylleslangen, siden dette kan svekke dempe-
funksjonen og luftstrammen som kreves for &
opprettholde mansijettrykket.

o Regelmessig overvaking av endotrakeal-/tra-
keostomimansijettrykk (f.eks. hver 8. time) er
pakrevd i overensstemmelse med sykehusets
0g nasjonale retningslinjer.

. Advarsler

. Ventilasjonsapningen pa TRACOE smart Cuff
Manager (gverst pa det ytre huset) ma alltid
veere apen og utilstoppet (figur 1).

. Serg for at endotrakeal-/trakeostomifylleslan-
gen (kontrollballong) ikke er bayd eller vridd,
for & sikre Iuftflyt og opprettholde mansjettrykk
mellom TRACOE smart Cuff Manager og endo-
trakeal-/trakeostomikanylemansjetten.

7. Ugnskede bivirkninger
Det er ingen kjente bivirkninger med denne enheten.

8.  Bruksanvisning

8.1 Tilkobling og oppblasing

Nar endotrakeal-/trakeostomikanylen (kollapset eller
oppblast HVLP-mansjett) er posisjonert i pasienten,
kobles TRACOE smart Cuff Manager til den apne
enden av fylleslangen (kontrollballongen) ved & fare
hann-luer-koblingen (Luer m, figur 1) inn i basen pa
TRACOE smart Cuff Manager og forsiktig vri for a
l&se koblingen (figur 2).

Fig. 2: Koble fylleslangen til hann-luer-koblingen

Nar TRACOE smart Cuff Manager er koblet til fylle-
slangen, fgres mansijettrykkovervakeren eller spray-
ten inn i hunn-luer-koblingen ved basen (Luer-f, figur
1), og injiserer tilstrekkelig Iuft for & blase opp den
indre bla ballongen til en diameter pa 2/3-3/4 (figur
3) i forhold til det ytre huset.

til 2/3 til 3/4 full

— \ t Blas opp den
’ — elastiske ballongen
N\ ‘\
\

Fig. 3: Pakrevd oppblasingsstarrelse

Etter den farste oppblasingen av TRACOE smart
Cuff Manager skal enheten sta uforstyrret i noen
minutter (mindre en 5) for & utligne trykket mellom
TRACOE smart Cuff Manager og endotrakeal-/trake-
ostomikanylemansjetten.

Etter denne farste hvileperioden ma trykket inne i
TRACOE smart Cuff Manager males med en man-
sjettrykkovervaker. Dersom trykket inne i TRACOE
smart Cuff Manager er over eller under det angitte
intervallet pa 20 cmH»0 til 30 cmHo0, mé det tap-
pes/fylles pa tilstrekkelig Iuft for & sikre at den indre
ballongen er fylt til 2/3 til 3/4 niva og deretter ma
hvileperioden far trykkintervallet verifiseres pa nytt.

Advarsel

Hvis TRACOE smart Cuff Manager kollapser eller
ikke opprettholder fylinivaet pa 2/3 til 3/4, kan det
indikere en luftlekkasje i enheten, mansijetten eller
fylleslangen. Det anbefales & bytte ut TRACOE smart
Cuff Manager og dersom situasjonen inntreffer pa
nytt, ber det vurderes om endotrakeal-/trakeostomi-
kanylen ber skiftes ut.
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Advarsel

Serg for at endotrakeal-/trakeostomikanylemansjet-
ten er riktig posisjonert fer du fyller TRACOE smart
Cuff Manager.

Ved behov for en forlengelsesslange (REF 707,
REF 702) mellom fylleslangen pa endotrakeal-/tra-
keostomikanylen og TRACOE smart Cuff Manager,
far den mannlige enden av forlengelsesslangen inn
i fylleslangen, og fer deretter hann-luer-koblingen pa
TRACOE smart Cuff Manager inn i den apne enden
pa forlengelsesslangen og vri forsiktig for & lase kob-
lingen. Se avsnitt 9, Tilbehgr, for mer informasjon
om forlengelsesslangene som er godkjent for bruk
sammen med TRACOE smart Cuff Manager.

ADVARSEL: TRACOE smart Cuff Manager skal ikke
utsettes for unedvendige ytre krefter. Trekk ikke i
slangene for & koble fra. Se avsnitt 8.6 for mer infor-
masjon om hvordan man kobler fra TRACOE smart
Cuff Manager.

8.2 Kontroll av oppblasingsdiameter/
mansjettrykk

Ved bruk bgr TRACOE smart Cuff Manager over-
vakes (visuelt og med en mansjettrykkovervaker)
ved regelmessige intervaller som definert av klinisk
prosedyre (f.eks. hver 8. time) for & sikre at enheten
opprettholder endotrakeal-/trakeostomikanylemansj-
ettrykket. For visuell inspeksjon av enheten ble den
spesifikt designet med et transparent ytre skall og
en bla indre ballong som tydelig viser ballongens
starrelse.

ADVARSEL: Hvis den bla indre ballongen presser
mot eller ligger mot det transparente ytre huset, kan
den ikke opprettholde mansijettrykket innenfor det
anbefalte intervallet. Hvis dette skjer, bar TRACOE
smart Cuff Manager kobles fra og endotrakeal-/
trakeostomikanylemansjettrykket sjekkes med en
mansjettrykkovervaker, for a sikre at mansjettrykket
er innenfor intervallet. Ved behov fylles endotrakeal-/
trakeostomikanylens mansjett til gnsket verdi og
gjenkobles deretter til TRACOE smart Cuff Manager
og ballongen fylles pa nytt til riktig diameter, i hen-
hold til prosedyrene som er beskrevet i avsnitt 8.1.

8.3 Plassering av TRACOE smart Cuff Manager

TRACOE smart Cuff Manager sitt lette design gjer
det mulig a plassere den pa eller ved siden av pasi-
enten ved Klinisk bruk. Dersom det er gnskelig med
en annen plassering, finnes det forlengelsesslanger
tilgjengelig i 0,3 og 1,0 meters lengde (REF 707,
REF 702) som kan kobles mellom fylleslangen pa
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endotrakeal-/trakeostomikanylen og TRACOE smart
Cuff Manager. Se avsnitt 9, Tilbeher.

Advarsel

Ventilasjonsapningen pa TRACOE smart Cuff Mana-
ger (overst pa det ytre huset) ma til enhver tid veere
apen og utilstoppet. Se figur 1.

Advarsel

Serg for at fylleslangen pa endotrakeal-/trakeostomi-
kanylen og alle tilkoblede forlengelsesslanger ikke
er bayd eller vridd. Dette for & sikre luftflyt og opp-
rettholde endotrakeal-/trakeostomimansjettrykket.

8.4 Pafylling

| lgpet av de 29 dagene med bruk kan det hende at
den indre ballongen pa TRACOE smart Cuff Mana-
ger trenger pafyll av luft for & opprettholde et fyliniva
pa 2/3 - 3/4 (figur 3). Felg oppblasingsprosedyren
som er angitt i avsnitt 8.1 for & fylle den indre ballon-
gen pa nytt. Hvis ballongens volum er for lavt, kan
mansjettrykket gkes.

Advarsel

Hvis TRACOE smart Cuff Manager kollapser eller
ikke opprettholder fyllnivaet pa 2/3 til 3/4, kan det
indikere en luftlekkasje i enheten, mansjetten eller
fylleslangen. Det anbefales & bytte ut TRACOE smart
Cuff Manager og dersom situasjonen inntreffer pa
nytt, ber det vurderes om endotrakeal-/trakeostomi-
kanylen bgr skiftes ut.

8.5 Slippe luft ut av endotrakeal-/
trakeostomikanylemansjetten

TRACOE smart Cuff Manager ma kobles fra endo-

trakeal-/trakeostomikanylens fylleslange (kontrollbal-

long) fer luften slippes ut av HPLV-mansjetten. Se

avsnitt 8.6.



ADVARSEL: Slipp ikke luften ut av HPLV-mansjetten
sa lenge TRACOE smart Cuff Manager er tilkoblet.

8.6 Koble fra TRACOE smart Cuff Manager

For & koble fra, grip tak i TRACOE smart Cuff Mana-
ger og vri forsiktig samtidig som du trekker enheten
fra endotrakeal-/trakeostomikanylens fylleslange.
Den indre ballongen vil kollapse nar TRACOE smart
Cuff Manager kobles fra.

Hvis TRACOE smart Cuff Manager bevisst eller
utilsiktet kobles fra, ber endotrakeal-/trakeostomi-
kanylen opprettholde mansjettrykket pa grunn av
kontrollballongventilen pa fylleslangen.

Merknad: Hvis TRACOE smart Cuff Manager kobles
til pa nytt (med en kollapset indre ballong) vil endo-
trakeal-/trakeostomikanylemansjetten en kort tid
miste trykk fer den indre ballongen pa TRACOE
smart Cuff Manager pa nytt har fylt seg. Se avsnitt
8.1. | denne situasjonen skal standard klinisk prose-
dyre for en kollapset endotrakeal-/trakeostomikany-
lemansijett falges, f.eks. sekresjonssug.

9. Tilbehor

TRACOE technic Connection Tube

REF 707 (0,3 m), REF 702 (1,0 m)

Disse slangene gir en sikker forlengelse mellom
TRACOE smart Cuff Manager og endotrakeal-/trake-
ostomikanylens fylleslange. Forlengelsesslangene,
REF 707 og REF 702 leveres sterile (sterilisert med
etylenoksyd).

TRACOE technic cpm REF 720
Denne mansjettrykkovervakeren kan brukes til &
blase opp TRACOE smart Cuff Manager og male/
justere mansjettrykket ved bruk.

10. Rengjoring og desinfeksjon

TRACOE smart Cuff Manager kan rengjeres med en
fuktig klut, med eller uten mildt rengjeringsmiddel.
Ved behov kan det ytre huset pa enheten rengjeres
med et desinfeksjonsmiddel. Intet annet vedlikehold
er pakrevd.

ADVARSEL: TRACOE smart Cuff Manager skal ikke
senkes i vann, desinfeksjonsmiddel eller annen
veeske. Det ma utvises forsiktighet for unngéa at
veeske trenger inn i luer-koblingene og ventilasjons-
apningen (se figur 1) siden dette vil svekke dem-
pefunksjonen og hemme luftflyt som opprettholder
mansjettrykk.

11. Bestillingsinformasjon

REF- Innhold Enhet

nummer

REF 730 1 stk. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 730-5 | 5 stk. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 707 5 stk. Koblingsslange
0,3 meter

REF 702 10 stk. Koblingsslange
1,0 meter

12. Retursendinger

Retur av brukte produkter aksepteres kun der-
som et dekontamineringssertifikat ligger ved-
lagt. Dette skjemaet er tilgjengelig direkte fra
TRACOE medical GmbH, eller fra www.tracoe.com.

13. Generelle vilkar og betingelser

Salg, leveranse og retur av alle TRACOE-
produkter skal veere i henhold til vare gene-
relle vilkar og betingelser som er tilgjengelige pa
TRACOE medical GmbH or www.tracoe.com.
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Hasznalati utasitas
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

MEGJEGYZES: Olvassa el figyelmesen a hasznélati
Utmutatot a termék haszndlata el6tt. A haszndlati Utmu-
taté a termék részét képezi, és mindenkor rendelkezésre
kell dlinia a betegkezelést végzd személyek szamara.
A tubusok és mas tartozékok hasznalata soran be kell
tartani a vonatkozé hasznalati utasitasokat.

VIGYAZAT: A terméket csak a tracheostomés vagy
endotrachealis tubusok hasznalataban szakképzett
személyek hasznalhatjak.

1. Altalanos informaciok

1.1 Javallatok/Rendeltetés

A TRACOE smart Cuff Manager rendeltetése, hogy
passziv nyomaskontroll révén 20 — 30 cmHoO kozétti
tartomanyban fenntartsa a nagy térfogatu, alacsony
nyomasu (HVLP — high volume, low pressure) nyo-
masviszonyokat endotrachealis vagy tracheostomas
tubusok mandzsettdjaban.

Egyetlen betegen, gépileg lélegeztetett és spontan
lélegzd betegek esetén is hasznalhatd. Hasznalhatd
kodrhazakban, mentSkben, atfogd ellatast nyuijtd intéz-
ményekben, ambulans klinikakon és otthoni apolas
soran, tovabba létesitményen bellli és létesitmények
kozotti betegszallitashoz is alkalmas.

1.2 A miikodés leirasa

A TRACOE smart Cuff Manager egy gémb alakd,
kemeény (atlatszo) kiulsé hazbdl és egy elasztikus belsé
ballonbdl (kék) all, amely az apa és anya Luer-csat-
lakozdval ellatott alaphoz csatlakozik (1. abra). Ezt
az eszkoOzt arra tervezték, hogy az endotrachealis/
tracheostomas tubus mandzsettdjanak nyomasat a
20 cmHo0 - 30 cmH»0 kéz6tti tartomanyban tartsa a
hasznalat soran. Ez a tartomany passziv nyomaskont-
roll 1évén valdsul meg, az eszkdz (kék) belsé ballonja
nyomastaroloként biztositja a levegd aramlasat a bal-
lon és az endotrachealis/tracheostomas mandzsetta
kozott, biztositva a nyomastartomany fenntartasat.
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Amikor az endotrachealis/tracheostomas tubus man-
dzsettajanak nyomasa novekszik a beteg mozgasa,
kohodgése stb. kovetkeztében, a felesleges levegd
lassan a TRACOE smart Cuff Manager belsé ballon-
jaba aramlik az integralt kiegyenlitd funkcio révén. A
kiegyenlits funkcié csdkkenti a mandzsetta hirtelen
nyomasvaltozasait, amelyek rést (levegd/folyadékszi-
vargast) okozhatnak a mandzsetta és a légcsé kdzott.
Amikor a tubus mandzsettdjanak nyomasa csodkken
(a beteg mozgasat kdvetden) a belsé ballon a ballon-
ban tarolt levegét hagyja szabadon (kiegyenlités nélkdil)
visszadramolni az endotrachealis/tracheostomas tubus
mandzsettajaba, hogy abban visszaalljon az el8irt
20 cmH50 - 30 cmH»0 kozétti nyomas.

VIGYAZAT: A belsé ballon kiegyenlité funkcidja csak
egy iranyban hat, hogy lehet6veé tegye az endotrachea-
lis/tracheostomds mandzsetta nyomasanak novelését
vagy ellenérzését és ezért nem aktiv, amikor man-
dzsetta-nyomdasmérét vagy fecskendét helyeznek a
Luer-csatlakozdba (az eszkdz feltolts oldalan (1. dbra).

VIGYAZAT: A TRACOE smart Cuff Manager kiegyenlit6
funkcidja révid (néhany masodperces) nyomasndveke-
déshez vezethet a mandzsettaban, miel6tt az vissza-
térne a 20 cmHo0 — 30 cmHo O tartomanyba.

VIGYAZAT: Az endotrachealis/tracheostomas tubus
mandzsettajanak nyomasa nem tarthaté fenn az alabbi
esetekben:

° Ha elmulasztjgk a TRACOE smart Cuff Manager
feltéltését 20 cmHoO — 30 cmHoO nyoméstar-
tomanyra és a belsé ballon nincs maximalis tér-
fogatanak korllbelll 2/3 — 3/4 részére kitagulva
(3. dbra).

° Levegbszivargas van az endotrachealis/trache-
ostomas mandzsettaban, a feltdltécsében vagy
a TRACOE smart Cuff Managerben.

VIGYAZAT: A TRACOE smart Cuff Manager csak
HVLP mandzsettaval felszerelt, és az eléirt 20 cmHoO
- 30 cmHo 0 kozotti nyoméastartomannyal rendelkezé
tubusokkal hasznalhatd.

VIGYAZAT: Az endotrachealis/tracheostomas tubus
mandzsettajanak feltdltécséve karosodhat a csdvet
éré hirtelen vagy erés huzéerd kdvetkeztében, ezért a
TRACOE smart Cuff Manager elhelyezése soran tgyel-
jen arra, hogy az szabadon mozogjon, megel&ézve a
véletlen beakadast vagy huzast.

2. Altalanos leiras
A TRACOE smart Cuff Managert arra tervez-
ték, hogy az endotrachealis/tracheostomas tubus



mandzsettajanak HVLP nyomasat a 20 cmHoO — 30
cmHo0 koz6tti tartomanyban tartsa a hasznalat soran.
Ez a tartomany passziv nyomaskontroll lévén valdsul
meg, az eszkdz (kék) belsd ballonja nyomastaroloként
biztositja a levegd aramlasat a ballon és az endotra-
chealis/tracheostomas mandzsetta kdzétt, biztositva
a nyomastartomany fenntartasat.

Az elasztikus belsd ballon (kék) egy gdmb alaku,
kemény (atlatszo) kilsé haz belsejében talalhatd. A
belsd ballon (kék) az alaphoz (fehér) csatlakozik, amely
két Luer-csatlakozéval rendelkezik (1. abra):

. Egy apa Luer-csatlakozé a mandzsetta feldli
oldalon, amely a TRACOE smart Cuff Manager
csatlakoztatdsdra szolgal az endotrachealis/tra-
cheostomas tubus mandzsettdjanak feltdltécso-
véhez (kontrollballon).

. Egy anya Luer-csatlakozo az ellenkezé (feltoltési)
oldalon a TRACOE mandzsetta-nyomasmeérd,
vagy mas megfelel§ nyomasméré és feltdltd
eszkdz (fecskendd) csatlakoztatasara szolgal.

Ballon haz
« (&tlatszo)

Szellézényilas

Mandzsetta oldal
(Luer-m, nyitott)

1. dbra: A TRACOE smart Cuff Manager alkatrészei
és csatlakozasai

Az anya Luer-csatlakozo (feltoltési oldal) rendeltetése:

. A TRACOE smart Cuff Manager belsé ballonja-
nak feltdltése/Ujratoltése,

. Az endotrachealis/tracheostomas tubus man-
dzsettajanak feltdltése,

o A mandzsetta nyomasanak rendszeres mérése

o A belsé ballon Ujratéltése (szUkség esetén).

Ez az anya Luer-csatlakozé beépitett dnzard szeleppel

rendelkezik, amely megeldzi a levegd aramlasat a fecs-

kendd vagy nyomasmérd levalasztasakor, lasd 1. dbra.

Csomagolas: A TRACOE smart Cuff Manager sterilen
(etilén-oxiddal sterilizalva) kerUl széllitasra. Ez lehetévé
teszi a termék steril kdrilmények kézott torténd csat-
lakoztatasat. A sterilitds csak akkor biztositott, ha a
steril eszkdz csomagolasa ép és minden oldalrél zart
a felbontast megelézéen.

Anyagosszetétel: ABS, PETG, TPE, szilikon és rozs-
damentes acél. A termék nem tartalmaz természetes
latexgumit vagy ftalatokat (pl. DEHP).

Hulladékkezelés: A TRACOE smart Cuff Manager
hasznalatat kdvetéen a terméket bioldgiailag veszé-
lyes anyagként kell kezelni és a kérhazi és nemzeti
eléirasoknak megfeleléen kell elhelyezni.

Méretek és tdmeg:
Hossz: 55 mm, Magassag: 77 mm, Témeg: 16 g

Tarolas: A terméket hiivos, szaraz helyen, napfénytdl
és extrém hidegtdl védett helyen kell tarolni (10°C —
30°C kozébtt).

Maximalis felhasznalhatésag: A hasznalat maximalis
ideje 29 nap. Az eszkdzt ki kell cserélni, ha sérdlt, vagy
ha nem felel meg az eléirdsoknak.

Egyetlen betegen hasznalhato termék: Ez az esz-
koz tobbszdr Ujracsatlakoztathatd egyetlen betegen a
hasznalat maximalis idétartama alatt.

Szallitas: A TRACOE smart Cuff Manager létesitmé-
nyen bellli és létesitmények kozotti szallitas soran
csatlakoztatva maradhat.

Kornyezeti feltételek: A Iégnyomas normalis, id&jaras
okozta valtozasait nem szilkséges figyelembe venni a
TRACOE smart Cuff Manager hasznélata soran.

Korlatozasok: A TRACOE smart Cuff Manager a
mandzsettanyomast nem tartja aktivan egy konkrét
érték kozelében, hanem passziv vezérlés révén biz-
tositja, hogy a mandzsettanyomas a megallapitott
20 cmHo0 — 30 cmH0 kozotti biztonsagi hatarérté-
keken belll maradjon.

A csomagolas tartalma:

REF 730 1 db TRACOE smart Cuff Manager
(kUldn csomagolva, steril)

REF 730-5 5 db TRACOE smart Cuff Manager
(klilbn csomagolva, steril)

3. Javallatok

A TRACOE smart Cuff Manager olyan betegek sza-
mara javallott, amelyek esetén szllkséges a trachea
lezérasa HVLP mandzsettas endotrachealis/trache-
ostomas tubussal (és a javallott mandzsettanyomas
20 cmH50 - 30 cmHo 0 kdzotti). Az optimalis man-
dzsettanyomast az egyes betegek szamara csak a
kezelést végz8 személy dllithatja be.
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Egyetlen betegen, gépileg Iélegeztetett és spontan
lélegzé betegek esetén is javallott. Hasznalhatd kor-
hazakban, mentékben, atfogo ellatast nyujtd intézme-
nyekben, ambuldns klinikékon és otthoni épolas soran,
tovabba létesitményen bellli és létesitmények kdzotti
betegszallitashoz is alkalmas.

. Ellenjavallatok

° A TRACOE smart Cuff Manager nem alkalmas,
ha az endotrachealis/tracheostoméas mandzsetta
elGirt nyomasa tébb, mint 30 cmH»0, vagy keve-
sebb, mint 20 cmH50.

° A TRACOE smart Cuff Manager nem alkalmas
laryngealis maszkkal torténd hasznalatra.

. A TRACOE smart Cuff Manager MR vizsgala-
tokhoz nem biztonsagos, ezért el kell tavolitani
magneses rezonancias képalkotasi (MRI) terlle-
tekre torténd belépés elétt, mivel az eszkdz egy
fémrugdt tartalmaz.

5.  Altalanos dvintézkedések

° El6zze meg folyadékok bejutasat a TRACOE
smart Cuff Manager szell6zényilasaba (a kilsé
haz felsd részén, 1. dbra); pl. ne flirdesse vagy
zuhanyozza a beteget az eszkdzzel egyditt.

. Elézze meg viz/folyadékok bejutasat az endot-
rachealis/tracheostomas mandzsettaba vagy
feltéltécsbbe, mivel ez megakadalyozhatja a
kiegyenlité funkciot és a mandzsetta nyomasa-
nak fenntartasahoz szlkséges leveg&aramlast.

. Az endotrachealis/tracheostoméas mandzsetta
nyomasat rendszeresen (pl. 8 éranként) elle-
ndrizni kell, a kérhazi vagy nemzeti eléirasoknak
megfelelGen.

6. Figyelmeztetések
A TRACOE smart Cuff Manager szell6z6nyilasa-
nak (a kllsé haz felsé részén) mindig nyitottnak
és akadalymentesnek kell lennie (1. abra).

° Biztositsa, hogy az endotrachealis/tracheosto-
mas feltdltécsé (kontrolballon) ne torjdon meg,
hogy a levegd szabadon daramolhasson és fenn-
tarthassa a mandzsetta nyomasat a TRACOE

smart Cuff Manager és az endotrachealis/trache-
ostomas tubus mandzsettaja kozott.

7. Nemkivanatos mellékhatasok

Nincs ismert nemkivanatos mellékhatas ezen eszkdz
hasznalata esetén.
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8.  Haszndlati utasitas

8.1 Csatlakoztatas és felfujas

Amikor az endotrachealis/tracheostomas tubus (leen-
gedett vagy felfujt HVLP mandzsettaval) elhelyezésre
kerdlt a betegben, a TRACOE smart Cuff Managert
csatlakoztatni kell a mandzsetta feltdltécsdvének (kont-
rolballon) nyitott végéhez a TRACOE smart Cuff Mana-
ger alapjan taldlhatd apa Luer-csatlakozét (Luer m, 1.
dbra) behelyezve és finoman elforgatva a csatlakozas
régzitéséhez (2. abra).

2. abra: Csatlakoztassa a feltdltécsévet az apa
Luer-csatlakozohoz

A TRACOE smart Cuff Manager csatlakoztatasat
kovetden a mandzsetta feltdltécsdveéhez, helyezze be
a mandzsetta-nyomasmérét vagy fecskendét az ala-
pon lévé anya Luer-csatlakozdba (Luer-f, 1. abra) és
fujjon be kell6 mennyiségl levegét, felfljva a belsé kék
ballont a kiilsé haz atméréjének 2/3-a — 3/4-e kozotti
atmérére (3. abra).

Toltse fel az
elasztikus ballont
2/3 — 3/4 toltotiségi
szintre

3. dbra: A feltéltés sziikséges mértéke

A TRACOE smart Cuff Manager kezdeti felfujasat
kovetden az eszkdzt hagyja néhany (kevesebb mint 5)
percig alini, hogy kiegyenlitédjon a nyomas a TRACOE
smart Cuff Manager és az endotrachealis/tracheosto-
mas tubus mandzsettaja kdzott.

E kezdeti varakozasi id6t kdvetéen meg kell mérni a
nyomast a TRACOE smart Cuff Managerben man-
dzsetta-nyomasmérd segitségével. Ha a nyomas a
TRACOE smart Cuff Managerben az elfogadhatd
20 cmH50 — 30 cmHo 0 kozétti tartoméanynal alacso-
nyabb vagy magasabb, engedijen ki vagy fujjon be leve-



g6t, biztositva, hogy a belsé ballon 2/3 — 3/4 kdzotti
toltéttségi szintre legyen felfujva, és ismételie meg a
varakozasi idét az Ujabb mérés el6tt.

Figyelmeztetés

Ha a TRACOE smart Cuff Manager leereszt vagy nem
tartia meg a 2/3 — 3/4 kdzotti toltdttségi szintet, az
leveg@szivargast jelezhet az eszkdzdn, a mandzset-
tan vagy a feltéltécsdvon. Javasoljuk, hogy cserélie ki
a TRACOE smart Cuff Managert, és ha a szituacio
megismétlédik, vegye fontoldra az endotrachealis/tra-
cheostomas tubus cseréjét.

Figyelmeztetés

Ellendrizze az endotrachealis/tracheostomas tubus
mandzsettajanak megfeleld pozicidjat a TRACOE
smart Cuff Manager feltéltése elétt.

Ha hosszabbitdcsére (REF 707, REF 702) van szikség
az endotrachealis/tracheostomas tubus mandzsetta-
janak feltoltécsove és a TRACOE smart Cuff Manager
kozott, helyezze a hosszabbitocsé apa végét a man-
dzsetta feltoltécsdveébe, majd helyezze a TRACOE
smart Cuff Manager apa Luer-csatlakozdjat a hosszab-
bitédcsé nyitott végeébe és forditsa el finoman a csatla-
kozas rogzitéséhez. A Tartozékok c. 9. pontban talal
tovabbi informéciot a TRACOE smart Cuff Managerrel
egylttes haszndlatra jovahagyott hosszabbitécsdvekrdl.

VIGYAZAT: Ne tegye ki a TRACOE smart Cuff Mana-
gert tulzott kilsé er6hatasnak. Ne huizza a csdveket
azok szétvalasztasahoz. Tovabbi informacié a TRACOE
smart Cuff Manager levalasztasardl: 8.6 pont.

8.2 A ballonatméré/mandzsettanyomas
ellen6rzése

A TRACOE smart Cuff Managert a hasznélat soran
a klinikai eljarasokban meghatarozott rendszeres id6-
kozonként (pl. 8 dranként) ellendrizni kell (vizudlisan
és mandzsetta-nyomasmérdével), biztositva, hogy az
eszkdz fenntartja az endotrachealis/tracheostomas
tubus mandzsettdjanak nyomasat. A vizudlis ellenérzés
megkdnnyitése érdekében az eszkdzt Ugy tervezték,
hogy az atlatszo kulsé tokkal és kék belsd ballonnal
rendelkezzen, ami vildgosan lathatéva teszi a ballon
toltottségének szintjét.

VIGYAZAT: Ha a kék belsé ballon szorosan hozza-
nyomadik vagy hozzatapad az atlatszo kilsé hazhoz,
akkor nem képes a mandzsettanyomast az eldirt tarto-
manyon belll tartani. Ha ez térténne, a TRACOE smart
Cuff Managert le kell csatlakoztatni és az endotrachea-
lis/tracheostomas tubus mandzsettajanak nyomasat

mandzsetta-nyomasmeérével ellendrizni kell, biztositva,
hogy a mandzsettanyomas a megfeleld értéken belll
legyen. Szlikség esetén tdltse fel Ujra az endotra-
chealis/tracheostomas tubus mandzsettajat a kivant
értékre, majd csatlakoztassa Ujra a TRACOE smart
Cuff Managert és toltse fel a bels6 ballont a megfeleld
atmérdre, a 8.1 pontban leirtak szerint.

8.3 A TRACOE smart Cuff Manager elhelyezése
A TRACOE smart Cuff Manager kdnnyd kialakitasa
miatt kozvetlenll a betegre vagy a beteg mellé helyez-
hetd a klinikai hasznalat soran. Ha mas helyre kivanjak
helyezni, e célra hosszabbitdcsévek kaphatok 0,3 és
1,0 méteres hosszal (REF 707, REF 702), amelyek az
endotrachealis/tracheostomas tubus mandzsettajanak
feltéltéesove és a TRACOE smart Cuff Manager kdzé
kothet6k be, lasd a Tartozékok c. 9. pontot.

Figyelmeztetés

A TRACOE smart Cuff Manager szell6zényilasanak (a
klls6 haz fels6 részén) mindig nyitottnak és akadaly-
mentesnek kell lennie, lasd 1. dbra.

Figyelmeztetés

Biztositsa, hogy az endotrachealis/tracheostomas
tubus mandzsettajanak feltéltécsodve és az esetleges
hosszabitécsé ne térjdn meg, hogy a levegd szaba-
don aramolhasson és fenntarthassa a mandzsetta
nyomasat.

8.4 Utantoltés

A 29 napos haszndlat alatt a TRACOE smart Cuff
Manager belsé ballonja levegé-utantéltést igényelhet
a 2/3-3/4 toltdttségi szint megtartasahoz (3. dbra). A
belsé ballon utantoltéséhez kdvesse a 8.1 pontban
meghatarozott feltdltési eljarast. Ha a ballon térfogata
tul alacsony, a mandzsettanyomas névekedhet.

Figyelmeztetés

Ha a TRACOE smart Cuff Manager leereszt, vagy
nem tartja meg a 2/3-3/4 kozotti toltottségi szintet, az
levegbszivargast jelezhet az eszkdzon, a mandzset-
tan vagy a feltéltécsovon. Javasoljuk, hogy cserélie ki
a TRACOE smart Cuff Managert, és ha a szituacioé
megismétlédik, vegye fontoldra az endotrachealis/tra-
cheostomas tubus cseréjét.

8.5 Az endotrachealis/tracheostomas tubus
andzsettajanak leeresztése

A TRACOE smart Cuff Managert le kell csatlakoztatni

az endotrachealis/tracheostomas tubus mandzsettdja-

nak feltéltéesovérdl (kontrolballon) a HPLV mandzsetta

leeresztése el6tt, lasd a 8.6 pontot.
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VIGYAZAT: Ne eressze le a HPLV mandzsettat, amig
a TRACOE smart Cuff Manager csatlakoztatva van.

8.6 A TRACOE smart Cuff Manager
lecsatlakoztatasa

A lecsatlakoztatdshoz fogja meg a TRACOE smart
Cuff Managert és finoman forditsa el, mikdzben az
eszkozt tavolitjia az endotrachealis/tracheostomas
tubus mandzsettajanak feltoltécsoveétdl. A belsé bal-
lon leereszt, amikor a TRACOE smart Cuff Managert
lecsatlakoztatja.

Ha a TRACOE smart Cuff Managert szandékosan vagy
véletlenUl lecsatlakoztatjak, az endotrachealis/trache-
ostomas mandzsettanak meg kell tartania a nyomasat
a mandzsetta feltoltécsdve kontrolballonja szelepének
kdszodnhet&en.

Megjegyzés: Ha Ujracsatlakoztatjia a TRACOE smart
Cuff Managert (leengedett belsé ballonnal) az endot-
rachealis/tracheostomas tubus mandzsettdja rovid
iddre elveszti a nyomasat, amig a TRACOE smart
Cuff Manager bels6 ballonjat tjra nem tolti, lasd a 8.1
pontot. Ebben az esetben az endotrachealis/trache-
ostomas mandzsetta leeresztett dllapotara vonatkozé
szokasos klinikai eljarasokat kell kdvetni, pl. a valadé-
kok elszivasa.

9. Tartozékok

TRACOE technic hosszabbitécs6é REF 707 (0,3 m),
REF 702 (1,0 m)

Ezekkel a csdvekkel biztonsagosan meghosszabbit-
haté a TRACOE smart Cuff Manager és az endot-
rachealis/tracheostomas mandzsetta feltéltécséve
kozotti tavolsag. A REF 707 és REF 702 hosszabbi-
técsdveket sterilen (etilén-oxiddal sterilizalva) szallitjuk.

TRACOE technic cpm REF 720

Ez a mandzsetta-nyomasméré felhasznalhaté a
TRACOE smart Cuff Manager felfljasara és a man-
dzsetta-nyomas mérésére/bedllitasara a hasznalat
soran.

10. Tisztitas és fertStlenités

A TRACOE smart Cuff Manager tisztara torélheté ned-
ves kenddvel, enyhe tisztitészerek hasznalataval vagy
azok nélkill. Ha szUkséges, az eszkdz kilsé fellilete
attorolhetd fertétlenitészerrel. Egyéb karbantartas nem
szlkséges.

VIGYAZAT: Ne meritse a TRACOE smart Cuff Mana-

gert vizbe, fertétlenitéoldatba vagy mas folyadékba.
Ugyelien ra, hogy ne kertllienek folyadékok a Luer-csat-
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lakozokba és a szell6zényilasba (lasd 1. dbra), mivel
ez gatolhatja a kiegyenlité funkcidt és akadalyozhatja
a mandzsettanyomas fenntartdsahoz szikséges
leveg&aramiast.

11. Rendelési informacid

REF- Tartalom Eszkoz

szam

REF 730 1db TRACOE smart Cuff
Manager

REF 730-5 | 5db TRACOE smart Cuff
Manager

REF 707 5db Hosszabbitécsd
0,3 méter

REF 702 10 db Hosszabbitécsd
1,0 méter

12. Visszakildés

A visszakUldott hasznalt termeékek atvétele csak abban
az esetben lehetséges, ha kitoltott dekontaminacios
tanusitvanyt mellékelnek hozzajuk. Ez a nyomtatvany
kozvetlenll a TRACOE medical GmbH cégtél vagy a
www.tracoe.com weblapon érhetd el.

13. Altaldnos szerz6dési feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szdllitasa és vissza-
vétele kizardlag az érvényben Iév6 Altaldnos szerzédési
feltételek (ASZF) alapjan térténik, amelyek beszerez-
hetéek a TRACOE medical GmbH vallalattol, vagy
letolthetéek a www.tracoe.com honlaprol.
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TRACOE®

technic

Bruksanvisning
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

OBSERVERA: Las igenom bruksanvisningarna nog-
grant innan du anvander produkten. Denna informa-
tion anses utgoéra en del av produkten och maste
alltid finnas tillganglig for de personer som vardar
patienten. Vid anvandning av tuber och andra tillbe-
hor maste tillhérande bruksanvisningar foljas.

VARNING: Produkten far endast anvandas av perso-
ner som &r utbildade i anvandningen av trakealtuber
och endotrakealtuber.

1. Allméan information

1.1 Indikationer/avsedd anvandning

TRACOE smart Cuff Manager ar avsedd att bibe-
halla HVLP-kufftrycket (stor volym, lagt tryck) i en
endotrakealtub eller trakealtub, inom intervallet 20 till
30 cmH»0, genom passiv reglering.

Den &r avsedd for anvandning pa en och samma
patient och indikerad for patienter som andas med
respirator eller spontant. Den anvands pa sjukhus,
inom prehospital akutsjukvard, inom langvarden, pa
Oppenvardsmottagningar och i hemsjukvarden, och
ar lamplig for transport mellan eller inom sjukvards-
anlaggningar.

1.2 Funktionsbeskrivning:

TRACOE smart Cuff Manager inkluderar ett sfariskt,
hart ytterhélje (transparent) med en elastisk inre
ballong (bld), som fasts pa ett grundhus med bade
han- och hon-luerkoppling (figur 1). Denna enhet &r
konstruerad for att s8kerstélla att endotrakeal-/trake-
altubens kufftryck hélls inom intervallet 20 cmHO till
30 cmH»0 vid anvandning. Detta intervall uppnas
via passiv reglering, dar enhetens inre ballong (bl&)
fungerar som en tryckreservoar som later luftflodet
mellan ballongen och endotrakeal-/trakealkuffen
bibehalla tryckintervallet.

Nar endotrakeal-/trakealtubens kufftryck okar pa
grund av kompression nar patienten rér pa sig, hos-
tar osv., gar 6verskottsluft langsamt in i TRACOE
smart Cuff Managers inre ballong, genom den
inbyggda dampningsfunktionen. Dampningsfunk-
tionen minskar plétsliga forandringar av kufftrycket,
vilka kan leda till glipor (luft-/vatskeldckage) mellan
kuffen och trakea. Nar kufftrycket i tuben minskar
(som en foljd av att patienten ror pa sig) kommer den
inre ballongen lata luften i ballongen fléda fritt (utan
dampning) tillbaka in i endotrakeal-/trakealtubens
kuff for att ateruppratta kufftrycket till det féreskrivna
trycket p& 20 cmH50 till 30 cmH»0.

VARNING: Den inre ballongens dampningsfunktion
fungerar endast i en riktning — fér uppblasning eller
overvakning av det endotrakeala/trakeala kufftrycket
och ar darfor inte aktiv nar kufftrycksmonitorn eller
sprutan férs in i luerkopplingen (pa enhetens upp-
blasningssida, figur 1).

VARNING: Dampningsfunktionen hos TRACOE
smart Cuff Manager kan leda till korta (sekunder)
okningar av kufftrycket innan det atergar till malin-
tervallet pa 20 cmH»O till 30 cmH»0.

VARNING: Endotrakeal-/trakealtubens kufftryck kan

inte bibehallas om:

. TRACOE smart Cuff Manager inte inlednings-
vis blases upp till ett tryck inom intervallet
20 cmH»0 till 30 cmH»0 och den inre bal-
longen inte &r utvidgad till ungefar 2/3 till 3/4
av sin maximala volym (figur 3).

o Det finns ett luftiackage i endotrakeal-/trakeal-
kuffen, uppblasningsslangen eller i TRACOE
smart Cuff Manager.

VARNING: TRACOE smart Cuff Manager ska endast
anvandas med kanyler med HVLP-kuffar och ett ordi-
nerat tryckintervall p& 20 cmHO till 30 cmH0.

VARNING: Endotrakeal-/trakealtubend kuffuppblas-
ningsslang kan skadas av plétsligt och kraftigt drag
i kanylen, och déarfér bér TRACOE smart Cuff Mana-
ger placeras pa ett sadant séatt att den mojliggor
fri rorlighet for att undvika att den fastnar eller dras
oavsiktligt.

2. Allmén beskrivning

TRACOE smart Cuff Manager ar konstruerad
for att sakerstélla att endotrakeal-/trakealtubens
HVLP-kufftryck haller sig inom ett intervall pa
20 cmHo 0O till 30 cmHo 0 vid anvandning. Detta inter-
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vall uppnas genom passiv reglering, dar enhetens
inre ballong (bl&) fungerar som en tryckreservoar
som gor att luftflédet mellan ballongen och endo-
trakeal-/trakealkuffen haller sig inom tryckintervallet.

Den elastiska inre ballongen (bla) sitter inuti ett

sfariskt ytterholje (transparent) med hart skal. Denna

inre ballong ar kopplad till grundhuset (vitt) som har

tva luerkopplingar (figur 1):

° En han-luerkoppling pa kuffsidan ansluter
TRACOE smart Cuff Manager till kuffens upp-
blasningsslang (kontrollbldsa) pa en endotra-
keal-/trakealtub.

. En hon-luerkoppling pa den motsatta (uppblas-
nings-) sidan ansluter TRACOE kufftrycksmoni-
torn (cpm — Cuff Pressure Monitor), eller nagon
annan lamplig manometer/uppblasningsanord-
ning (spruta).

Ventilationséppning Ballonghdlje

« (transparent)

Uppblasningssida
(luer f + ventil)

Kuffsida

(luer m, 6ppen)
Figur 1: Komponenter och kopplingar hos TRACOE
smart Cuff Manager

Hon-luerkopplingen (uppblasningssidan) anvands

for:

. uppblasning/ateruppblasning av den inre bal-
longen hos TRACOE smart Cuff Manager,

. fylla endotrakeal-/trakealtubens kuff,

. regelbundet méta kufftrycket eller

° blasa upp den inre ballongen igen (vid behov).

Denna hon-luerkoppling har en inbyggd sjélvtatande

ventil som forhindrar Iuftfléde nar en spruta eller

tryckmatningsenhet tas bort, se figur 1.

Foérpackning: TRACOE smart Cuff Manager levere-
ras steril (steriliserad med etenoxid). Detta gor att
produkten kan anslutas under sterila forhallanden.
Sterilitet kan endast férsakras om den sterila enhets-
férpackningen &r obruten och férseglad pa alla sidor
innan den 6ppnas.
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Materialsammansattning: ABS, PETG, TPE, silikon
och rostfritt stal. Produkten &r inte tillverkad av natur-
gummi (latex) eller ftalater (t.ex. DEHP).

Avfallshantering: Efter anvandning av TRACOE
smart Cuff Manager ska produkten anses vara bio-
logiskt riskavfall och kasseras i enlighet med sjuk-
husets och/eller nationella férordningar.

Matt och vikt:
Langd: 55 mm, Hojd: 77 mm, Vikt: 16 g

Forvaring: Produkten ska forvaras pa en sval, torr
plats, skyddad mot solljus och extrem kyla (10 °C
till 30 °C).

Maximal anvéndningstid: Den maximala tidsperio-
den for anvandning ar 29 dagar. Enheten ska bytas
ut om den skadas eller inte uppfyller specifikatio-
nerna.

Produkt for anvandning pa en och samma patient:
Denna enhet kan anslutas och ateranslutas flera
ganger till en och samma patient under den max-
imala tidsperioden for anvandning.

Transport: TRACOE smart Cuff Manager kan vara
fortsatt ansluten under transport mellan eller inom
anlaggningar.

Miljé: Man behdéver inte ta hansyn till normala, vader-
relaterade variationer i lufttrycket nar man anvander
TRACOE smart Cuff Manager.

Begransningar: TRACOE smart Cuff Manager
reglerar inte kufftrycket till en specifik instéllnings-
punkt, men bibehaller istallet kufftrycket inom den
faststéllda sékerhetsgransen pa 20 cmH»O till 30
cmHo0, via passiv reglering.

Forpackningens innehall:

REF 730 1 st. TRACOE smart Cuff Manager
(enskilt férpackad, steril)

REF 730-5 5 st. TRACOE smart Cuff Manager
(enskilt férpackade, sterila)

3. Indikationer

TRACOE smart Cuff Manager ar avsedd for patienter
som behdver en tatning av trakea med en HVLP-kuf-
fad endotrakeal-/trakealtub (med ett indikerat kufft-
rycksintervall pa 20 cmH,O till 30 cmH50). Optimalt
kufftryck for varje patient kan endast stéllas in av
vardpersonal.



Den &r avsedd for anvandning pa en enda patient
och indikerad for patienter som andas med respi-
rator eller spontant. Den anvands pa sjukhus, inom
prehospital akutsjukvard, inom langvarden, pa
Oppenvardsmottagningar och i hemsjukvarden, och
ar lamplig for transport mellan eller inom sjukvards-
anlaggningar.

. Kontraindikationer

. TRACOE smart Cuff Manager é&r inte lamplig
om det ordinerade endotrakeal-/trakealkufft-
rycket &r hogre &n 30 cmH»0, eller lagre &n
20 cmH0.

o TRACOE smart Cuff Manager &r inte 1amplig
fér anvandning med larynxmasker.

o TRACOE smart Cuff Manager anses inte vara
MR-saker och maste avlagsnas innan man gar
in i ett utrymme fér magnetisk resonanstomo-
grafi (MR), pa grund av en metallfjader som ar
inbyggd i enheten.

Allménna forsiktighetsatgarder

. Férhindra att vatskor hamnar i ventilations-
Oppningen pa TRACOE smart Cuff Manager
(6verst pa det yttre holjet, figur 1); bada eller
duscha t.ex. inte med enheten ansluten.

o Se till att vatten/vatskor inte hamnar i endotra-
keal-/trakealkuffen eller -uppblasningsslangen
eftersom detta kan férsamra dampningsfunk-
tionen och luftflodet som kravs for att bibehalla
kufftrycket.

. Regelbunden 6vervakning av endotrakeal-/
trakealkuffens tryck (t.ex. var 8:e timme) kravs
enligt sjukhusets policy eller nationella riktlinjer.

. Varningar

o Ventilationséppningen pa TRACOE smart Cuff
Manager (6verst pa det yttre holjet) maste alltid
vara 6ppen och fri fran hinder (figur 1).

. Se till att endotrakeal-/trakealtubens kuffupp-
blasningsslang (kontrollblasan) inte har nagot
veck som stoppar Iuftflodet, sa att kufftrycket
mellan TRACOE smart Cuff Manager och endo-
trakeal-/trakealtubens kuff kan bibehéllas.

7.  Biverkningar
Denna enhet har inga ké&nda biverkningar.

8.  Bruksanvisning

8.1 Anslutning och uppblasning

Nar endotrakeal-/trakealtuben (ej uppblast eller
uppblast HVLP-kuff) har placerats inuti patienten,
ansluts TRACOE smart Cuff Manager till den 6ppna

anden pa kuffuppblasningsslangen (kontrollblasan)
genom att han-luerkopplingen (luer m, figur 1) inférs
vid basen pa TRACOE smart Cuff Manager, och for-
siktigt vrids for att sakra anslutningen (figur 2).

Figur 2: Anslut uppblasningsslangen till han-luer-
kopplingen

Nar TRACOE smart Cuff Manager ar ansluten till kuf-
fuppblasningsslangen, fors kufftrycksmonitorn eller
sprutan in i hon-luerkopplingen, vid basen (luer f,
figur 1), och tillrackligt med Iuft injiceras for att blasa
upp den inre bla ballongen till en diameter pa 2/3 -
3/4 (figur 3) av ytterholjet.

Blas upp den
elastiska ballongen
sa att den ar fylld till
mellan 2/3 och 3/4

Figur 3: Nodvandig uppblasningsstorlek

Efter den inledande uppblasningen av TRACOE
smart Cuff Manager boér enheten lamnas orord i
nagra minuter (mindre an 5) for att utjamna trycket
mellan TRACOE smart Cuff Manager och endotra-
keal-/trakealtubens kuff.

Efter denna inledande viloperiod maste trycket i
TRACOE smart Cuff Manager méatas med en kufft-
rycksmonitor. Om trycket i TRACOE smart Cuff
Manager ligger over eller under det godtagbara
intervallet pa 20 cmH,0 till 30 cmHoO ska man
avlagsnaltillféra sa mycket luft att den inre bal-
longen ar fylld till 2/3 till 3/4 av nivan och sedan
upprepa viloperioden innan tryckintervallet kontroll-
eras igen.

Varning

Om TRACOE smart Cuff Manager slapper ut luft
eller inte bibehaller en fylinadsgrad pa 2/3 till 3/4
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kan det tyda pa en luftlacka i enheten, kuffen eller
pafyliningsslangen. Vi rekommenderar att man byter
ut TRACOE smart Cuff Manager och, om situationen
intraffar igen, 6vervager att byta ut endotrakeal-/tra-
kealtuben.

Varning
Se till att endotrakeal-/trakealtubens kuff ar korrekt
placerad innan du fyller TRACOE smart Cuff Manager.

Nar en forlangningsslang (REF 707, REF 702)
behovs mellan kuffuppblasningsslangen och endo-
trakeal-/trakealtuben och TRACOE smart Cuff Mana-
ger, fors férlangningsslangens hanande in i kuffupp-
blasningsslangen, sedan fors han-luerkopplingen,
pa TRACOE smart Cuff Manager, in i den 6ppna
anden pa forlangningsslangen och vrids forsiktigt
for att sakra anslutningen. Se avsnitt 9 Tillbehor for
mer information om de férlangningsslangar som &r
godkanda fér anvandning med TRACOE smart Cuff
Manager.

VARNING: TRACOE smart Cuff Manager bor inte
utsattas for onodiga yttre pafrestningar. Dra inte i
slangarna for att koppla bort dem. Se avsnitt 8.6 for
mer information om hur man kopplar bort TRACOE
smart Cuff Manager.

8.2 Kontroll av uppblasningsdiameter/kufftryck
Vid anvandning bér TRACOE smart Cuff Manager
overvakas (visuellt och med en kufftrycksmonitor)
regelbundet (t.ex. var 8:e timme) for att sakerstalla
att enheten bibehaller endotrakeal-/trakealtubens
kufftryck. For att underlatta visuell inspektion av
enheten har den konstruerats med ett transparent
ytterholje och en bla inre ballong som tydligt visar
ballongens uppblasningsgrad.

VARNING: Om den bla inre ballongen trycker hart
mot eller sitter fast i det transparenta yttre holjet kan
den inte halla kufftrycket inom det féreskrivna inter-
vallet. Om detta intraffar bor TRACOE smart Cuff
Manager kopplas bort och endotrakeal-/trakealtu-
bens kufftryck bor kontrolleras, med hjélp av en kufft-
rycksmonitor, for att sékerstélla att kufftrycket ligger
inom intervallet. Fyll vid behov dnnu en gang endo-
trakeal-/trakealtubens kuff till det énskade vardet och
ateranslut sedan TRACOE smart Cuff Manager och
fyll &annu en gang den inre ballongen till ratt diameter,
enligt procedurerna som beskrivs i 8.1.
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8.3 Placering av

TRACOE smart Cuff Manager

TRACOE smart Cuff Managers latta konstruktion gor
att den kan placeras direkt pa eller bredvid patienten
vid klinisk anvandning. Om en annan placering 6ns-
kas finns férlangningsslangar i langderna 0,3 och 1,0
meter (REF 707, REF 702) som kan anslutas mellan
kuffuppblasningsslangen pa endotrakeal-/trakeal-
tuben och TRACOE smart Cuff Manager, se avsnitt
9 Tillbehor.

Varning

Ventilationséppningen pa TRACOE smart Cuff
Manager (6verst pa det yttre holjet) maste alltid vara
Oppen och fri fran hinder, se figur 1.

Varning

Se till att endotrakeal-/trakealtubens kuffuppblas-
ningsslang och eventuellt anslutna férlangnings-
slangar inte har nagra veck som stoppar luftflodet
sd att endotrakeal-/trakealkufftrycket kan bibehal-
las.

8.4 Pafylining

Under 29 dagar av anvandning kan man behéva fylla
pa luft i TRACOE smart Cuff Managers inre ballong
for att bibehalla en fyllnadsgrad pa 2/3 - 3/4 (figur
3). Folj uppblasningsproceduren som anges i avsnitt
8.1 for att fylla pa den inre ballongen. Om ballongens
volym ar for liten kan kufftrycket dkas.

Varning

Om TRACOE smart Cuff Manager slapper ut luft
eller inte bibehaller en fyllnadsgrad pa 2/3 till 3/4
kan det tyda pa en luftlacka i enheten, kuffen eller
pafyliningsslangen. Vi rekommenderar att man byter
ut TRACOE smart Cuff Manager och, om situationen
intraffar igen, 6vervager att byta ut endotrakeal-/tra-
kealtuben.

8.5 Utslappning av luft ur endotrakeal-/ trakeal-
tubens kuff

TRACOE smart Cuff Manager maste kopplas bort

fran endotrakeal-/trakealtubens kuffuppblasnings-

slang (kontrollbldsan) innan man slapper ut luften

ur HPLV-kuffen, se avsnitt 8.6.

VARNING: Sléapp inte ut luften ur HPLV-kuffen medan
TRACOE smart Cuff Manager ar ansluten.

8.6 Bortkoppling av TRACOE smart Cuff Manager
For att koppla bort den tar man tag i TRACOE smart
Cuff Manager och vrider forsiktigt samtidigt som man



drar anordningen fran endotrakeal-/trakealtubens
kuffuppblésningsslang. Den inre ballongen kom-
mer att kollapsa nar TRACOE smart Cuff Manager
ar bortkopplas.

Om TRACOE smart Cuff Manager kopplas bort
avsiktligt eller oavsiktligt bor endotrakeal-/trakeal-
kuffen bibehalla sitt kufftryck tack vare kuffuppblas-
ningsslangens kontrollblaseventil.

Observera: Om man ateransluter TRACOE smart
Cuff Manager (med kollapsad inre ballong) kommer
endotrakeal-/trakealtubens kuff under en kort stund
forlora trycket tills TRACOE smart Cuff Managers
inre ballong har fyllts igen, se avsnitt 8.1. | denna
situation bér den kliniska standardproceduren for
en kollapsad endotrakeal-/trakealkuff foljas, t.ex.
slemsugning.

9. Tillbehor

TRACOE technic - anslutningsslang REF 707

(0,3 m), REF 702 (1,0 m)

Dessa slangar ger en saker forlangning mellan
TRACOE smart Cuff Manager och endotrakeal-/
trakealkuffens uppblasningsslang. Férlangnings-
slangarna, REF 707 och REF 702 levereras sterila
(steriliserade med etenoxid).

TRACOE technic cpm REF 720

Denna kufftrycksmonitor kan anvandas for att blasa
upp TRACOE smart Cuff Manager och méta/justera
kufftrycket vid anvandning.

10. Rengdring och desinfektion

TRACOE smart Cuff Manager kan torkas ren med en
fuktig trasa med eller utan milda rengéringsmedel.
Vid behov kan enhetens ytterholje torkas av med ett
desinfektionsmedel. Inget annat underhall behovs.

VARNING: TRACOE smart Cuff Manager kan inte
sénkas ned i vatten, desinfektionsldsning eller nagon
annan vatska. Man maste vara forsiktig och undvika
att vatskor kommer in i luerkopplingar och i venti-
lationsdppningen, se figur 1, eftersom detta skulle
forsémra dampningsfunktionen och hamma det
luftflodet som behdvs for att bibehalla kufftrycket.

11. Bestallningsinformation

REF Innehall Enhet

Nummer

REF 730 1 st TRACOE smart Cuff
Manager

REF 730-5 | 5 st. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 707 5st. Anslutningsslang
0,3 meter

REF 702 10 st. Anslutningsslang
1,0 meter

12. Returer

Retur av anvanda produkter kommer endast att
godtas om ett dekontamineringsintyg bifogas.
Denna blankett finns tillganglig antingen direkt fran
TRACOE medical GmbH, eller pa www.tracoe.com.

13. Allménna villkor

Forsaljning, leverans och retur av alla TRACOE-
produkter sker i enlighet med vara Allméanna villkor
som finns tillgangliga fran TRACOE medical GmbH
eller pa www.tracoe.com.
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TRACOE®

technic

Gebruiksaanwijzing
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

NB: Lees de gebruiksaanwijzing aandachtig voor-
dat u het product gebruikt. Deze informatie wordt
beschouwd als onderdeel van het product en moet
te allen tijde beschikbaar zijn voor de mensen die
verantwoordelijk zijn voor de patiéntenzorg. Bij
gebruik van slangen en accessoires moeten de
relevante gebruiksaanwijzingen worden gevolgd.

LET OP: Het product mag uitsluitend worden gebruikt
door personen die zijn opgeleid in het gebruik van
tracheostomiecanules en endotracheale canules.

1. Algemene informatie

1.1 Indicaties voor gebruik/Beoogd gebruik

De TRACOE smart Cuff Manager is bestemd voor
het behoud van HVLP (high volume low pressure,
hoog volume lage druk) cuffdruk van een endotra-
cheale canule of tracheostomiecanule via passieve
regeling binnen het bereik van 20 tot 30 cmH»0 .

Het product is bestemd voor gebruik bij één pati-
ent, en geindiceerd voor mechanisch beademde of
spontaan ademende patiénten. Het wordt gebruikt
in ziekenhuizen, instellingen voor spoedeisende
hulp (EMS) voorafgaand aan ziekenhuisopname of
voor verlengde zorg, poliklinieken en thuiszorg, en
is geschikt voor vervoer tussen en in instellingen.

1.2 Functionele beschrijving

De TRACOE smart Cuff Manager bestaat uit een sfe-
rische, harde (transparante) behuizing met daarin
een elastische ballon (blauw), die bevestigd is aan
een basis met zowel een mannelijke als vrouwelijke
luerconnector (afbeelding 1). Dit hulpmiddel is ont-
worpen om ervoor te zorgen dat de cuffdruk van de
endotracheale canule/tracheostomiecanule tijdens
gebruik binnen het bereik van 20 cmH0 tot 30
cmH0 blijft. Dit bereik wordt in stand gehouden
via een passieve regeling, waarbij de binnenballon
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(blauw) van het hulpmiddel werkt als een drukreser-
voir, dat de lucht laat stromen tussen de ballon en de
cuff van de endotracheale canule/tracheostomieca-
nule om het drukbereik te behouden.

Als de cuffdruk van de endotracheale canule/trache-
ostomiecanule stijgt door compressie, veroorzaakt
door bewegingen van de patiént, hoesten, enz.,
stroomt de overtollige lucht via de geintegreerde
dempingsfunctie langzaam in de binnenballon van
de TRACOE smart Cuff Manager. De dempings-
functie vermindert plotselinge drukwijzigingen in de
cuff die kunnen leiden tot openingen (lekkage van
lucht/vioeistof) tussen de cuff en de trachea. Als de
cuffdruk daalt (na een beweging van de patiént)
zal de binnenballon de opgeslagen lucht (zonder
demping) in de cuff van de endotracheale canule/
tracheostomiecanule terug laten stromen, zodat
de cuffdruk weer het voorgeschreven bereik van
20 cmH»0 tot 30 cmH»0 bereikt.

LET OP: De dempingsfunctie van de binnenballon
werkt slechts in één richting om de cuffdruk van de
endotracheale canule/tracheostomiecanule te verho-
gen of te controleren, en is derhalve niet actief als er
een drukmonitor of spuit in de luerconnector wordt
ingebracht (aan de inlaatkant van het hulpmiddel
(afbeelding 1).

LET OP: De dempingsfunctie van de TRACOE smart
Cuff Manager kan leiden tot korte (secondelang) stij-
gingen van de cuffdruk voordat de streefwaarde van
20 cmH50 tot 30 cmH»O weer wordt bereikt.

LET OP: De cuffdruk van de endotracheale canule/

tracheostomiecanule kan niet in stand worden

gehouden in de volgende gevallen:

o De TRACOE smart Cuff Manager is niet eerst
opgeblazen tot een druk binnen het bereik van
20 cmH»0 tot 30 cmH»0O en de binnenballon
is niet opgeblazen tot ongeveer 2/3 tot 3/4 van
het maximale volume (afbeelding 3).

. Er is een luchtlek in de cuff van de endotra-
cheale/tracheostomiecanule, luchtslang of
TRACOE smart Cuff Manager.

LET OP: De TRACOE smart Cuff Manager mag
uitsluitend worden gebruikt met slangen met een
HVLP cuff en een voorgeschreven drukbereik van
20 cmH»0 tot 30 cmH»0.

LET OP: De vulslang voor de cuff van de endot-
racheale canule/tracheostomiecanule kan worden



beschadigd als er plotseling hard aan de slang
wordt getrokken. Daarom moet de TRACOE smart
Cuff Manager zo worden geplaatst dat deze vrij kan
bewegen, om onopzettelijk blijven haken van de
slang of eraan trekken wordt vermeden.

2. Algemene beschrijving

De TRACOE smart Cuff Manager is ontworpen
om ervoor te zorgen dat de HVLP cuffdruk van de
endotracheale canule/tracheostomiecanule binnen
het bereik van 20 cmH»0 tot 30 cmH» O blijft tijdens
gebruik. Dit bereik wordt bereikt via een passieve
regeling, waarbij de binnenballon (blauw) van het
hulpmiddel werkt als een drukreservoir, dat de lucht
laat stromen tussen de ballon en de cuff van de
endotracheale canule/tracheostomiecanule om het
drukbereik te behouden.

De elastische binnenballon (blauw) bevindt zich in

een sferische harde (transparante) behuizing. Deze

binnenballon is verbonden met de basis (wit), die

is voorzien van twee luerconnectors (afbeelding 1):

o Een mannelijke luerconnector aan de cuffzijde
zorgt voor de verbinding van de TRACOE
smart Cuff Manager met de vulslang van de
cuff (pilootballon) van een endotracheale/tra-
cheostomiecanule.

o Een vrouwelijke luerconnector aan de tegen-
overgestelde kant (inlaatkant) dient om de
TRACOE cuffdrukmonitor (CPM; cuff pressure
monitor) of een andere geschikte manometer/
opblaasvoorziening (spuit) aan te sluiten.

Ventilatieopening Behuizing ballon

(transparant)

Inlaatzijde
(luer f + klep)

Cuffzijde
(luer m, open)

Afb. 1. Onderdelen en connectors van de TRACOE
smart Cuff Manager

De vrouwelijke luerconnector (inlaatkant) wordt

gebruikt voor:

. het opblazen/opnieuw opblazen van de bin-
nenballon van de TRACOE smart Cuff Manager

o het vullen van de cuff van de endotracheale/

tracheostomiecanule,
o het meten van de cuffdruk met regelmatige
intervallen of
. het opnieuw opblazen van de binnenballon
(indien nodig).
Deze vrouwelijke luerconnector heeft een geinte-
greerde zelfdichtende klep, die voorkomt dat de
lucht wegstroomt als een spuit of drukmonitor wordt
verwijderd, zie afbeelding 1.

Verpakking: De TRACOE smart Cuff Manager wordt
steriel geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide).
Daardoor kan het product worden aangesloten in ste-
riele omstandigheden. De steriliteit is uitsluitend gega-
randeerd als de steriele verpakking van het hulpmid-
delintact is en aan alle kanten verzegeld voor opening.

Samenstelling van het materiaal: ABS, PETG, TPE,
silicone en roestvrij staal. Het product is niet gemaakt
met natuurlijke rubber latex of ftalaten (bijv. DEHP).

Verwijdering: Na gebruik van de TRACOE smart Cuff
Manager moet het product worden beschouwd als
biologisch gevaarlijk materiaal en worden afgevoerd
in overeenstemming met de voorschriften van het
ziekenhuis en/of de nationale regelgeving.

Afmetingen en gewicht:
lengte: 55 mm, hoogte: 77 mm, gewicht: 16 g

Opslag: Het product moet worden opgeslagen op
een koele, droge plaats, beschermd tegen zonlicht
en extreme koude (10 °C tot 30 °C).

Maximale gebruiksduur: De maximale periode van
gebruik is 29 dagen. Het hulpmiddel moet worden
vervangen als het is beschadigd of niet beantwoordt
aan de specificatie.

Product voor gebruik bij één patiént: Dit hulpmiddel
kan herhaaldelijk worden verbonden met één patiént
in de maximale periode van gebruik.

Vervoer: De TRACOE smart Cuff Manager kan ver-
bonden blijven tijdens vervoer tussen instellingen of
in de instelling.

Omgeving: Er hoeft geen rekening te worden gehou-
den met de normale, weerafhankelijke luchtdruk-
schommelingen bij gebruik van de TRACOE smart
Cuff Manager.

Beperkingen: De TRACOE smart Cuff Manager
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regelt de cuffdruk niet op een bepaald ingesteld
punt, maar behoudt de cuffdruk binnen de vast-
gestelde veiligheidsgrenzen van 20 cmH»0 tot
30 cmH50 via passieve regeling.

Inhoud van de verpakking:

REF 730 1 st. TRACOE smart Cuff Manager
(individueel verpakt, steriel)

REF 730-5 5 st. TRACOE smart Cuff Manager
(individueel verpakt, steriel)

3. Indicaties

De TRACOE smart Cuff Manager is geschikt voor
patiénten bij wie de trachea moet worden verze-
geld met behulp van een endotracheale canule/
tracheostomiecanule met HVLP cuff (met een gein-
diceerd bereik van de cuffdruk van 20 cmH»0 tot
30 cmH50. De optimale cuffdruk voor elke patiént
mag uitsluitend worden ingesteld door de behande-
lende zorgverlener.

Het product is bestemd voor gebruik bij één pati-
ent, en geindiceerd voor mechanisch beademde of
spontaan ademende patiénten. Het wordt gebruikt
in ziekenhuizen, instellingen voor spoedeisende
hulp (EMS) voorafgaand aan ziekenhuisopname of
voor verlengde zorg, poliklinieken of thuiszorg, en
is geschikt voor vervoer tussen en in instellingen.

4.  Contra-indicaties

° De TRACOE smart Cuff Manager is niet
geschikt als de voorgeschreven cuffdruk
van de endotracheale canule/tracheostomie-
canule hoger is dan 30 cmH»O of lager dan
20 cmH50.

o De TRACOE smart Cuff Manager is niet
geschikt voor gebruik met larynxmaskers.

o De TRACOE smart Cuff Manager wordt
beschouwd als MRI-onveilig en moet worden
verwijderd voordat de patiént een MRI-ruimte
(magnetic resonance imaging-ruimte) binnen-
gaat, vanwege een metalen veer in het hulp-
middel.

Algemene voorzorgsmaatregelen

° Voorkom dat er vloeistof binnendringt in de
ventilatieopening van de TRACOE smart Cuff
Manager (bovenkant van de behuizing, afbeel-
ding 1); de patiént mag niet baden of douchen
met het hulpmiddel bevestigd.

. Zorg ervoor dat er geen water/vloeistoffen in
de cuff van de endotracheale canule/trache-
ostomiecanule of vulslang binnendringen,
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omdat dit de dempingsfunctie en luchtstroom
die nodig is om de cuffdruk te handhaven kan
belemmeren.

o Het is noodzakelijk om de cuffdruk van de
endotracheale canule/tracheostomiecanule
regelmatig te controleren (bijv. om de 8 uur),
overeenkomstig het ziekenhuisbeleid of de
nationale richtlijnen.

o

Waarschuwingen

. De ventilatieopening van de TRACOE smart
Cuff Manager (bovenkant van de behuizing)
moet ten alle tijde open en onbelemmerd blij-
ven (afbeelding 1).

o Zorg ervoor dat de vulslang (pilootballon) van

de endotracheale canule/tracheostomiecanule

niet geknikt is, om de luchtstroom en cuffdruk

tussen de TRACOE smart Cuff Manager en de

cuff van de endotracheale canule/tracheosto-

miecanule in stand te houden.

7. Bijwerkingen
Er zijn geen bijwerkingen bekend voor dit hulpmiddel.

8.  Gebruiksaanwijzing

8.1 Aansluiten en opblazen

Met de endotracheale canule/tracheostomieca-
nule (gedesuffleerde of opgeblazen HVLP cuff)
geplaatst in de patiént wordt de TRACOE smart
Cuff Manager verbonden met het open uiteinde
van de vulslang (pilootballon) door de mannelijke
luerconnector (luer m, afbeelding 1) in te brengen
in de basis van de TRACOE smart Cuff Manager,
en voorzichtig te draaien zodat de verbinding tot
stand komt (afbeelding 2).

Afb. 2: Verbind de vulslang met de mannelijke luer-
connector

Als de TRACOE smart Cuff Manager is verbonden
met de vulslang naar de cuff, steekt u de drukmonitor
of spuit in de vrouwelijke luerconnector op de basis
(luer-f, afbeelding 1) en injecteert u voldoende lucht
om de binnenballon op te blazen tot een diameter van
2/3 - 3/4 (afbeelding 3) ten opzichte van de behuizing.



ballon op tot
2/3 tot 3/4 van het

i Blaas de elastische
N \
maximale volume

Afb. 3: Vereiste grootte na opblazen

Als de TRACOE smart Cuff Manager is opgeblazen,
moet het hulpmiddel een paar minuten blijven liggen
(minder dan 5 minuten), om de druk in de TRACOE
smart Cuff Manager en de cuff van de endotracheale
canule/tracheostomiecanule te egaliseren.

Na deze initiéle rustperiode moet de druk binnen de
TRACOE smart Cuff Manager worden gemeten met
een drukmonitor. Als de druk in de TRACOE smart
Cuff Manager hoger of lager is dan het aanvaard-
bare bereik van 20 cmH»0 tot 30 cmH»0, moet u
voldoende lucht weg laten lopen/toevoegen zodat
de binnenballon is gevuld tot het niveau van 2/3 tot
3/4. Herhaal dan de rustperiode en controleer de
druk opnieuw.

Waarschuwing

Als de TRACOE smart Cuff Manager leegloopt of
niet voor 2/3 tot 3/4 gevuld blijft, kan dat wijzen op
een luchtlek in het hulpmiddel, de cuff of de vul-
slang. Dan wordt aanbevolen de TRACOE smart
Cuff Manager te vervangen. Als de situatie opnieuw
optreedt, moet worden overwogen de endotracheale
canule/tracheostomiecanule te vervangen.

Waarschuwing

Zorg ervoor dat de cuff van de endotracheale
canule/tracheostomiecanule goed is geplaatst voor-
dat de TRACOE smart Cuff Manager wordt gevuld.

Als er een verlengslang (REF 707, REF 702) nodig
is tussen de vulslang voor de cuff van de endotra-
cheale canule/tracheostomiecanule en de TRACOE
smart Cuff Manager, moet het mannelijke uiteinde
van de verlengslang in de vulslang worden inge-
voerd en moet daarna de mannelijke luerconnector
van de TRACOE smart Cuff Manager in het open
uiteinde van de verlengslang worden gestoken en
dan voorzichtig worden gedraaid om de verbinding

tot stand te brengen. Zie rubriek 9 Accessoires voor
meer informatie over de verlengslangen die zijn
goedgekeurd voor gebruik met de TRACOE smart
Cuff Manager.

LET OP: De TRACOE smart Cuff Manager mag niet
worden onderworpen aan onnodige externe krach-
ten. Trek niet aan de slangen om ze los te koppelen.
Voor meer informatie over het afkoppelen van de
TRACOE smart Cuff Manager, zie rubriek 8.6.

8.2 Inspectie van de diameter
na opblazen/cuffdruk

Tijdens gebruik moet de TRACOE smart Cuff Mana-
ger regelmatig worden gecontroleerd (visueel en
met een drukmonitor), afhankelijk van de klinische
procedures (bijv. om de 8 uur), om er zeker van te
zijn dat de cuffdruk van de endotracheale canule/
tracheostomiecanule behouden blijft. Met het oog
op de visuele inspectie is het hulpmiddel specifiek
ontworpen met een transparante behuizing en een
blauwe binnenballon, die duidelijk aangeeft in hoe-
verre de ballon is opgeblazen.

LET OP: Als de blauwe binnenballon sterk tegen de
transparante behuizing aandrukt of daaraan kleeft,
kan de ballon de cuffdruk niet binnen het voorge-
schreven bereik houden.

Als dat gebeurt, moet de TRACOE smart Cuff Mana-
ger worden losgekoppeld en moet de cuffdruk van
de endotracheale canule/tracheostomiecanule wor-
den gecontroleerd met een drukmonitor, om er zeker
van te zijn dat de cuffdruk binnen het bereik ligt. Zo
nodig moet de cuff van de endotracheale canule/
tracheostomiecanule tot de gewenste waarde wor-
den gevuld, waarna de TRACOE smart Cuff Mana-
ger opnieuw wordt aangesloten en de binnenballon
wordt gevuld tot de juiste diameter, volgens de pro-
cedures beschreven in 8.1.

8.3 Plaatsing van de
TRACOE smart Cuff Manager

Dankzij het lichtgewicht ontwerp van de TRACOE
smart Cuff Manager kan het hulpmiddel direct op
of naast de patiént worden geplaatst tijdens klinisch
gebruik. Als de voorkeur uitgaat naar een andere
locatie, zijn er verlengslangen met een lengte van
0,3 en 1,0 verkrijgbaar (REF 707, REF 702). De ver-
lengslang kan worden geplaatst tussen de vulslang
voor de cuff van de endotracheale canule/tracheosto-
miecanule en de TRACOE smart Cuff Manager (zie
rubriek 9 Accessoires).
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Waarschuwing

De ventilatieopening van de TRACOE smart Cuff
Manager (bovenkant van de behuizing) moet ten alle
tijde open en onbelemmerd blijven (zie afbeelding 1.

Waarschuwing

Ga na dat de vulslang voor de cuff van de endotra-
cheale canule/tracheostomiecanule en een eventu-
eel aangesloten verlengslang niet geknikt zijn, zodat
de luchtstroom en de cuffdruk van de endotracheale
canule/tracheostomiecanule behouden blijven.

8.4 Hervullen

Tijdens de 29 dagen gebruik moet de binnenballon
van de TRACOE smart Cuff Manager mogelijk wor-
den bijgevuld om het niveau van 2/3 — 3/4 vulling in
stand te houden (afbeelding 3). Volg de vulproce-
dure beschreven in rubriek 8.1 om de binnenballon
bij te vullen. Als het volume van de ballon te laag is,
kan de cuffdruk verhoogd zijn.

Waarschuwing

Als de TRACOE smart Cuff Manager leegloopt of
niet voor 2/3 tot 3/4 gevuld blijft, kan dat wijzen op
een luchtlek in het hulpmiddel, de cuff of de vul-
slang. Dan wordt aanbevolen de TRACOE smart
Cuff Manager te vervangen. Als de situatie opnieuw
optreedt, moet worden overwogen de endotracheale
canule/tracheostomiecanule te vervangen.

8.5 Cuff van endotracheale canule/tracheosto-
miecanule leeg laten lopen

De TRACOE smart Cuff Manager moet worden los-

gekoppeld van de vulslang (pilootballon) voor de cuff

van de endotracheale canule/tracheostomiecanule

voordat u de HPLV cuff laat leeglopen, zie rubriek 8.6.

LET OP: Laat de HPLV cuff niet leeglopen zolang de
TRACOE smart Cuff Manager is aangesloten.

8.6 TRACOE smart Cuff Manager afkoppelen

Om de TRACOE smart Cuff Manager af te koppelen
pakt u deze vast en draait u voorzichtig terwijl u het
hulpmiddel lostrekt van de vulslang voor de cuff van
de endotracheale/tracheostomiecanule. De binnen-
ballon zal leeglopen zodra de TRACOE smart Cuff
Manager is afgekoppeld.

Als de TRACOE smart Cuff Manager opzettelijk
of onopzettelijk is afgekoppeld, zou de cuff van
de endotracheale canule/tracheostomiecanule de
cuffdruk moeten behouden, dankzij de klep op de
pilootballon van de vulslang voor de cuff.
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NB: Als de TRACOE smart Cuff Manager opnieuw
wordt aangesloten (met een gedesuffleerde binnen-
ballon), zal de druk in de cuff van de endotracheale
canule/tracheostomiecanule kortstondig dalen, tot
de binnenballon van de TRACOE smart Cuff Mana-
ger opnieuw is gevuld (zie rubriek 8.1). In deze situ-
atie dient de standaard klinisch procedure voor een
gedesuffleerde cuff van de endotracheale canule/
tracheostomiecanule te worden gevolgd, bijv. afzui-
gen van secreet.

9. Accessoires

TRACOE technic verbindingsslang REF 707 (0,3
m), REF 702 (1,0 m)

Deze slangen vormen een veilige verbinding tussen
de TRACOE smart Cuff Manager en de vulslang voor
de cuff van de endotracheale/tracheostomiecanule.
De verlengslangen REF 707 en REF 702 worden ste-
riel geleverd (gesteriliseerd met ethyleenoxide).

TRACOE technic cpm REF 720

Deze drukmonitor kan worden gebruikt om de
TRACOE smart Cuff Manager op te blazen en de
cuffdruk tijdens gebruik te meten/corrigeren.

10. Reiniging en desinfectie

De TRACOE smart Cuff Manager kan worden
schoongeveegd met een vochtige doek, met of
zonder zacht reinigingsmiddel. Indien nodig kan
de behuizing van het hulpmiddel worden gereinigd
met een desinfectans. Er is geen ander onderhoud
noodzakelijk.

LET OP: De TRACOE smart Cuff Manager mag niet
worden ondergedompeld in water, een ontsmet-
tende oplossing of andere vloeistof. Voorzichtig-
heid is geboden om te voorkomen dat er vocht in
de luerconnectors en de ventilatieopening dringt,
zie afbeelding 1, want dit belemmert de dempings-
functie en luchtstroom die nodig is om de cuffdruk
in stand te houden.



11. Bestelinformatie

REF Inhoud Hulpmiddel

nummer

REF 730 1st. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 730-5 | 5 st. TRACOE smart Cuff
Manager

REF 707 5 st. Verbindingsslang
0,3 meter

REF 702 10 st. Verbindingsslang
1,0 meter

12. Retourzending

Terugzending van gebruikte producten wordt alleen
aanvaard met bijvoeging van een ontsmettingscer-
tificaat. Dit formulier is verkrijgbaar rechtstreeks
bijMTRACOE medical GmbH, of via www.tracoe.com.

13. Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en terugzending van alle
TRACOE producten moeten voldoen aan onze
Algemene voorwaarden die beschikbaar zijn bij

TRACOE medical GmbH of op www.tracoe.com.
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sl 1RACOE 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®

technic

Instrukcja uzycia
TRACOE® smart Cuff Manager
REF 730, REF 730-5

UWAGA: Przed uzyciem produktu nalezy doktad-
nie przeczytac instrukcje uzycia. Informacje te sa
uznawane za czes¢ produktu i musza by¢ w kazdej
chwili dostepne dla oséb odpowiedzialnych za
opieke nad pacjentem. W przypadku stosowania
rurek i akcesoridw nalezy przestrzega¢ odpowiednich
instrukcji uzycia.

OSTROZNIE: Produkt moze byé stosowany
wylacznie przez osoby przeszkolone w zakresie sto-
sowania rurek tracheostomijnych i dotchawiczych.

1.  Ogdlne informacje

1.1 Wskazania do stosowania/przewidziane
uzywanie

TRACOE smart Cuff Manager jest przeznaczony do
utrzymywania cisnienia mankietu HVLP (high vol-
ume low pressure) rurki dotchawiczej lub rurki trache-
ostomijnej w zakresie od 20 do 30 cmH,0 poprzez
pasywng kontrole.

Produkt przeznaczony jest do stosowania u jednego
pacjenta i wskazany dla pacjentéw wentylowanych
mechanicznie lub oddychajgcych spontanicznie. Ma
zastosowanie w szpitalach, przedszpitalnym ratown-
ictwie medycznym, placéwkach opieki dtugotermi-
nowej, przychodniach, placéwkach opieki ambulato-
ryinej lub w opiece domowej i nadaje sie do transportu
miedzy placéwkami lub wewnatrz placéwki.

1.2 Opis dziatania:

TRACOE smart Cuff Manager sktada sie z kulistej,
twardej obudowy zewnetrznej (przezroczystej) z elas-
tycznym balonem wewnetrznym (niebieskim), ktory
jest przymocowany do obudowy podstawy za
pomoca meskiego i zeriskiego tacznika luer (ryc. 1).
Produkt ten jest przeznaczony do zapewnienia, ze
cisnienie w mankiecie rurki dotchawiczej/trache-
ostomijnej pozostaje w zakresie od 20 cmHo0O do
30 cmHy0 podczas uzytkowania. Zakres ten jest osi-
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agany dzieki pasywnej kontroli, przy czym wewnetrzny
balon (niebieski) produktu dziata jako zbiornik cisnie-
nia, umozliwiajac przeptyw powietrza miedzy balonem
a mankietem dotchawiczym/tracheostomijnym w celu
utrzymania zakresu cisnienia.

Gdy cisnienie w mankiecie rurki dotchawiczej/trache-
ostomijnej wzrasta na skutek ucisku przez ruch pac-
jenta, kaszel itp., nadmiar powietrza powoli wptywa
do wewnetrznego balonu TRACOE smart Cuff Man-
ager poprzez zintegrowana funkcje ttumienia. Funkcija
ttumienia redukuje nagte zmiany cisnienia w mankie-
cie, ktére moga powodowac szczeliny (przeciek pow-
ietrza/ptynu) pomiedzy mankietem a tchawica. Gdy
cignienie w mankiecie rurki zostanie zmniejszone
(w wyniku ruchu pacjenta), wewnetrzny balon umozli-
wia swobodny przeptyw zmagazynowanego w nim
powietrza (bez ttumienia) z powrotem do mankietu
rurki dotchawiczej/tracheostomijnej, aby przywrdcic
cisnienie w mankiecie do zalecanego zakresu od
20 cmH»0 do 30 cmH»0.

OSTROZNIE: Funkgja tumienia balonu wewngtrznego
dziata tylko w jednym kierunku, aby umozliwic¢
napetnianie lub monitorowanie cisnienia w mankie-
cie dotchawiczym/tracheostomijnym i dlatego nie
jest aktywna, gdy monitor cisnienia w mankiecie lub
strzykawka sa wtozone do tacznika luer (po stronie
napemiania produktu (ryc. 1).

OSTROZNIE: Funkcja ttumienia TRACOE smart Cuff
Manager moze powodowac krétkotrwate (sekundowe)
wzrosty cisnienia w mankiecie przed powrotem do
docelowego zakresu od 20 cmH»0 do 30 cmH0.

OSTROZNIE: Nie jest mozliwe utrzymanie cignienia

w mankiecie rurki dotchawiczej/tracheostomijnej, jesli:

. TRACOE smart Cuff Manager nie jest poczat-
kowo napetniony do cisnienia w zakresie od
20 cmH»0 do 30 cmHo0, a wewnetrzny balon
nie jest rozprezony do okoto 2/3 do 3/4 swojej
maksymalnej objetosci (ryc. 3).

. Wystepuje przeciek powietrza w mankiecie
dotchawiczym/tracheostomijnym, linii do napetni-
ania lub produkcie TRACOE smart Cuff Manager.

OSTROZNIE: TRACOE smart Cuff Manager mozna
stosowac wytacznie z rurkami z mankietami HVLP
i zalecanym zakresem cignienia od 20 cmHoO do
30 cmH50.

OSTROZNIE: Linia do napetniania mankietu rurki
dotchawiczej/tracheostomijnej moze zosta¢ uszkod-



zona przez nagte i silne pociggnigcie za rurke, dlat-
ego TRACOE smart Cuff Manager nalezy umiescic¢
w taki sposob, aby zachowac jego swobode ruchu
w celu unikniecia niezamierzonego zaczepienia lub
pociagniecia.

2.  Opis ogodlny

TRACOE smart Cuff Manager jest przeznaczony do
zapewnienia, ze cisnienie w mankiecie rurki dotchaw-
iczej/tracheostomijnej HVLP pozostaje w zakresie
od 20 cmH»0 do 30 cmH»O podczas uzytkowania.
Zakres ten jest osiagany dzieki pasywnej kontroli, przy
czym wewnetrzny balon (niebieski) produktu dziata
jako zbiornik cisnienia, umozliwiajac przeptyw powie-
trza miedzy balonem a mankietem dotchawiczym/tra-
cheostomijnym w celu utrzymania zakresu cisnienia.

Elastyczny balon wewnetrzny (niebieski) znajduje sie
wewnatrz kulistej, twardej (przezroczystej) obudowy
zewnetrznej. Ten balon wewnetrzny jest potaczony
z obudowa podstawy (biata), ktéra posiada dwa
taczniki luer (ryc. 1):

. Meski fgcznik luer po stronie mankietu stuzy do
potaczenia TRACOE smart Cuff Manager z linia
do napetniania mankietu (balon kontrolny) rurki
dotchawiczej/tracheostomijnej.

. Zenski tacznik luer po przeciwnej stronie
(napetniania) stuzy do podtgczenia monit-
ora cisnienia w mankiecie TRACOE (cpm) lub
innego odpowiedniego manometru/urzadzenia
do napetniania (strzykawki).

Ventilation opening Balloon housing

(transparent)

Inflation side
(Luer f + valve)

Cuff side
(Luer m, open)

Ryc. 1: Komponenty i taczniki TRACOE smart Cuff
Manager

Zenski tacznik Iuer (strona napetniania) jest uzywany

w nastepujacych celach:

. napetnianie/ponowne napetnianie wewnetrznego
balonu TRACOE smart Cuff Manager,

. napetnianie mankietu rurki dotchawiczej/trache-
ostomijnej,

. mierzenie cisnienia w mankiecie w regularnych
odstepach czasu lub

. ponowne napetnianie balonu wewnetrznego
(w razie potrzeby).

Ten zenski tacznik luer ma wbudowany zawor

samouszczelniajacy, ktory zapobiega przeptywowi

powietrza po wyjeciu strzykawki lub urzgdzenia do

pomiaru cisnienia, patrz ryc. 1.

Opakowanie: TRACOE smart Cuff Manager jest
dostarczany w stanie sterylnym (wysterylizowany
tlenkiem etylenu). Umozliwia to podtaczenie produktu
w sterylnych warunkach. Sterylnosc¢ jest zapewniona
tylko wtedy, gdy sterylne opakowanie produktu jest
nienaruszone i szczelnie zamkniete ze wszystkich
stron przed otwarciem.

Sktad materiatowy: ABS, PETG, TPE, silikon i stal
nierdzewna Produkt jest wytwarzany bez uzycia
lateksu z kauczuku naturalnego lub ftalanéw (np.
DEHP).

Utylizacja: Po uzyciu produktu TRACOE smart Cuff
Manager nalezy uznac ten produkt za materiat biolog-
icznie niebezpieczny i zutylizowa¢ zgodnie z przepis-
ami szpitalnymi i/lub krajowymi.

Wymiary i masa:
Dtugosé: 55 mm, Wysokosc: 77 mm, Masa: 16 g

Przechowywanie: Produkt musi by¢ przechowywany
w chtodnym, suchym miejscu, chroniony przed swi-
attem stonecznym i ekstremalnie niska temperatura
(10°C-30°C).

Maksymalny okres uzytkowania: Maksymalny okres
uzytkowania wynosi 29 dni. Produkt nalezy wymienic,
jesli jest uszkodzony lub nie spetnia wymogow spe-
cyfikacji.

Produkt do stosowania u jednego pacjenta:
Produkt ten moze by¢ wielokrotnie podtgczany i
ponownie podfgczany u jednego pacjenta w ciggu
maksymalnego okresu uzytkowania.

Transport: TRACOE smart Cuff Manager moze
pozosta¢ podfaczony podczas transportu miedzy
placéwkami lub wewnatrz placowki.

Srodowisko: Podczas korzystania z produktu
TRACOE smart Cuff Manager nie trzeba uwzgledniac
normalnych, zwigzanych z pogoda wahan cisnienia
powietrza.
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Ograniczenia: TRACOE smart Cuff Manager nie kon-
troluje cisnienia w mankiecie do okreslonej wartosci
zadanej, ale poprzez pasywna kontrole utrzymuije
ci$nienie w mankiecie w granicach ustalonego limitu
bezpieczenstwa od 20 cmHo0 do 30 cmH»50.

Zawarto$¢ opakowania:

REF 730 1 szt. TRACOE smart Cuff Manager
(pakowany pojedynczo, sterylny)

REF 730-5 5 szt. TRACOE smart Cuff Manager
(pakowany pojedynczo, sterylny)

3. Wskazania

TRACOE smart Cuff Manager jest odpowiedni dla
pacjentéw, u ktérych wymagane jest uszczelnienie
tchawicy za pomoca rurki dotchawiczej/tracheos-
tomijnej z mankietem HVLP (ze wskazanym zakresem
cignienia w mankiecie od 20 cmH0O do 30 cmH50).
Optymalne cisnienie w mankiecie dla kazdego pac-
jenta moze byc¢ ustawione tylko przez opiekuna.

Produkt przeznaczony jest do stosowania u jednego
pacjenta i wskazany dla pacjentéw wentylowanych
mechanicznie lub oddychajacych spontanicznie. Ma
zastosowanie w szpitalach, przedszpitalnym ratown-
ictwie medycznym, placodwkach opieki dtugotermi-
nowej, przychodniach, placéwkach opieki ambulato-
ryinej lub w opiece domowej i nadaje sie do transportu
miedzy placéwkami lub wewnatrz placowki.

4.  Przeciwwskazania

. TRACOE smart Cuff Manager nie jest odpow-
iedni, jesli zalecane cisnienie w mankiecie
dotchawiczym/tracheostomijnym jest wieksze
niz 30 cmH50 lub mniejsze niz 20 cmH 0.

. TRACOE smart Cuff Manager nie jest odpow-
iedni do stosowania z maskami krtaniowymi.

. TRACOE smart Cuff Manager jest uwazany
za produkt niebezpieczny w srodowisku MR i
nalezy go usunac¢ przed wejéciem do obszaru
obrazowania rezonansem magnetycznym (MRI)
ze wzgledu na metalowa sprezyne wbudowana
w produkcie.

5.  Ogodlne srodki ostroznosci
Nalezy zapobiega¢ przedostawaniu sie ptyndw
do otworu wentylacyjnego TRACOE smart Cuff
Manager (gorna czes¢ obudowy zewnetrznej,
ryc. 1); np. nie nalezy kgpac sie ani braé
prysznica z zatozonym produktem.

. Upewni¢ sig, ze woda/ptyny nie dostana sie do
mankietu dotchawiczego/tracheostomijnego lub
linii do napetniania, poniewaz moze to ostabic
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funkcje ttumienia i przeptyw powietrza wymag-
any do utrzymania cinienia w mankiecie.

. Regularne monitorowanie cisnienia w mankie-
cie dotchawiczym/tracheostomijnym (np. co
8 godzin) jest wymagane zgodnie z zasadami
danego szpitala lub krajowymi wytycznymi.

6.  Ostrzezenia

. Otwor wentylacyjny TRACOE smart Cuff Man-
ager (gérna czes¢ obudowy zewnetrznej)
musi pozostac przez caly czas otwarty i niez-
ablokowany (ryc. 1).

. Upewni¢ sie, ze linia do napetniania rurki
dotchawiczej/tracheostomijnej (balon kontrolny)
nie jest zagieta, aby umozliwi¢ przeptyw powie-
trza i utrzymac cisnienie w mankiecie pomigedzy
produktem TRACOE smart Cuff Manager
a mankietem rurki dotchawiczej/tracheostomi-
inej.

7. Dziafania niepozadane
Brak znanych dziatar niepozadanych tego produktu.

8. Instrukcja uzycia

8.1 Podtaczenie i napetnienie

Po umieszczeniu rurki dotchawiczej/tracheostomi-
jnej (oprdzniony lub napetniony mankiet HVLP) w ciele
pacjenta produkt TRACOE smart Cuff Manager nalezy
podfaczy¢ do otwartego konca linii do napetniania
mankietu (balon kontrolny) poprzez wprowadzenie
meskiego tacznika luer (Luer m, ryc. 1) u podstawy
TRACOE smart Cuff Manager i delikatne przekrecece-
nie w celu zabezpieczenia potaczenia (ryc. 2).

Ryc. 2: Podtgczenie linii do napetniania do meskiego
tacznika luer

Po podtaczeniu TRACOE smart Cuff Manager do linii
do napetniania mankietu nalezy wprowadzi¢ monitor
cisnienia w mankiecie lub strzykawke do zenskiego
tacznika Luer u podstawy (Luer f, ryc. 1) i wstrzyk-
na¢ odpowiednia ilos¢ powietrza, aby prawidtowo
napetni¢ wewnetrzny niebieski balon do srednicy 2/3
— 3/4 (ryc. 3) w poréwnaniu do zewnetrznej obudowy.



2/3 to 3/4 full

) /’\\ Inflate the elastic
e \ t balloon to
S \. \

Ryc. 3: Wymagana wielko$¢ napetnienia

Po wstepnym napetnieniu produktu TRACOE smart
Cuff Manager nalezy pozostawi¢ go na kilka minut
(mniej niz 5), aby wyréwnac cisnienie pomiedzy pro-
duktem TRACOE smart Cuff Manager a mankietem
rurki dotchawiczej/tracheostomijnej.

Po tym poczatkowym okresie odpoczynku nalezy
zmierzy¢ cisnienie w produkcie TRACOE smart Cuff
Manager za pomoca monitora cisnienia w mankiecie.
Jesli cisnienie w produkcie TRACOE smart Cuff Man-
ager jest powyzej lub ponizej dopuszczalnego zakresu
od 20 cmH50 do 30 cmH»0, nalezy usungc/dodac
tyle powietrza, aby balon wewnetrzny byt wypemiony
do poziomu od 2/3 do 3/4, a nastepnie powtdrzyc
okres odpoczynku przed ponownym sprawdzeniem
zakresu cisnienia.

Ostrzezenie

Jesli TRACOE smart Cuff Manager opréznia sie lub
nie utrzymuje poziomu napetnienia od 2/3 do 3/4,
moze to wskazywacé na wyciek powietrza w pro-
dukcie, mankiecie lub linii do napetniania. Zaleca sig
wymiane produktu TRACOE smart Cuff Manager, a
jesli sytuacja sie powtdrzy, nalezy rozwazy¢ wymiane
rurki dotchawiczej/tracheostomijnej.

Ostrzezenie
Przed napetnieniem produktu TRACOE smart
Cuff Manager nalezy upewnic sie, ze mankiet rurki
dotchawiczej/tracheostomijnej jest prawidtowo
umieszczony.

Jesdli wymagana jest rurka przedtuzajaca (REF 707,
REF 702) pomiedzy linia do napetniania mankietu rurki
dotchawiczej/tracheostomijnej a produktem TRACOE
smart Cuff Manager, nalezy wtozy¢ meski koniec rurki
przedtuzajgcej do linii do napetniania mankietu, a nas-
tepnie wiozy¢ meski tacznik luer TRACOE smart Cuff
Manager do otwartego konca rurki przedtuzajacej

i delikatnie przekreci¢, aby zabezpieczy¢ potaczenie.
Wiecej informacji na temat rurek przedtuzajacych,
ktére sg zatwierdzone do stosowania z produk-
tem TRACOE smart Cuff Manager, mozna znalez¢
w punkcie 9 Akcesoria.

OSTROZNIE: Produktu TRACOE smart Cuff Man-
ager nie nalezy naraza¢ na dziatanie niepotrzebnych sit
zewnegtrznych. Nie nalezy ciggna¢ za rurki w celu ich
rozigczenia. Wiecej informacji na temat roztaczania pro-
duktu TRACOE smart Cuff Manager, patrz punkt 8.6.

8.2 Kontrola srednicy napetnienia/cisnienia
w mankiecie

Podczas uzytkowania nalezy monitorowa¢ produkt
TRACOE smart Cuff Manager (wizualnie i za pomoca
monitora cisnienia w mankiecie) w regularnych
odstepach czasu okreslonych przez procedury klin-
iczne (np. co 8 godzin), aby upewnic¢ sie, ze produkt
utrzymuie cisnienie w mankiecie rurki dotchawiczej/tra-
cheostomijnej. W celu wizualnej kontroli produktu zos-
tat on specjalnie zaprojektowany z przezroczystg obu-
dowa zewnetrzna i niebieskim balonem wewnetrznym,
ktéry wyraznie pokazuje poziom napetnienia balonu.

OSTROZNIE: Jesli niebieski wewnetrzny balon jest
mocno docisniety lub przymocowany do przez-
roczystej obudowy zewnetrznej, nie moze utrzymac
ci$nienia w mankiecie w zalecanym zakresie. Jesli tak
sie stanie, nalezy odtgczy¢ TRACOE smart Cuff Man-
ager i sprawdzi¢ cisnienie w mankiecie rurki dotchaw-
iczej/tracheostomijnej za pomoca monitora cisnienia
w mankiecie, aby upewnic sie, ze cisnienie w mankie-
cie miesci sie w zakresie. W razie potrzeby nalezy
ponownie napetni¢ mankiet rurki dotchawiczej/trache-
ostomijnej do zadanej wartosci, a nastgpnie ponownie
podtgczy¢ TRACOE smart Cuff Manager i ponownie
napemi¢ balon wewnetrzny do odpowiedniej $red-
nicy, postepujac zgodnie z procedurami opisanymi
w punkcie 8.1.

8.3 Umieszczenie TRACOE smart Cuff Manager
Lekka konstrukcja TRACOE smart Cuff Manager
pozwala na umieszczenie go bezposrednio na pac-
jencie lub obok niego podczas zastosowania klin-
icznego. Jesli preferowane jest inne umiejscowienie,
dostepne sa rurki przedtuzajace o dtugosci 0,31 1,0 m
(REF 707, REF 702), ktdre mozna podtaczy¢ miedzy
linig do napetniania mankietu rurki dotchawiczej/tra-
cheostomijnej a produktem TRACOE smart Cuff Man-
ager, patrz punkt 9 Akcesoria.

Ostrzezenie
Otwor wentylacyjny TRACOE smart Cuff Manager
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(gdrna czes¢ obudowy zewnetrznej) musi pozostac
przez caly czas otwarty i niezablokowany, patrz ryc. 1.

Ostrzezenie

Upewni¢ sie, ze linia do napetniania mankietu
rurki dotchawiczej/tracheostomijnej i ewentualnie
podtaczonych rurek przedtuzajgcych nie jest zagieta,
aby umozliwi¢ przeptyw powietrza i utrzymac cisnienie
w mankiecie rurki dotchawiczej/tracheostomijnej.

8.4 Ponowne napetnienie

Przez 29 dni uzytkowania wewnetrzny balon pro-
duktu TRACOE smart Cuff Manager moze wymagacé
ponownego napetnienia powietrzem, aby utrzy-
mac poziom napetnienia 2/3 — 3/4 (ryc. 3). W celu
ponownego napetnienia balonu wewnetrznego nalezy
postepowac zgodnie z procedura napetniania opisana
w punkcie 8.1. Jesli objetos¢ balonu jest zbyt mata,
mozna zwigkszy¢ cisnienie w mankiecie.

Ostrzezenie

Jesli TRACOE smart Cuff Manager oprdznia sig lub
nie utrzymuje poziomu napetnienia od 2/3 do 3/4,
moze to wskazywacé na wyciek powietrza w pro-
dukcie, mankiecie lub linii do napetniania. Zaleca si¢
wymiane produktu TRACOE smart Cuff Manager, a
jesli sytuacja sie powtdrzy, nalezy rozwazy¢ wymiane
rurki dotchawiczej/tracheostomijnej.

8.5 Oprdznienie mankietu rurki dotchawiczej/
tracheostomijnej

Przed oprdéznieniem mankietu HPLV nalezy odtgczy¢

produkt TRACOE smart Cuff Manager od linii do

napetniania mankietu rurki dotchawiczej/tracheostom-

iinej (balon kontrolny), patrz punkt 8.6.

OSTROZNIE: Nie nalezy oprézniaé mankietu HPLV,
gdy podtaczony jest produkt TRACOE smart Cuff
Manager.

8.6 Odtaczenie TRACOE smart Cuff Manager

W celu odtgczenia nalezy chwyci¢ produkt TRACOE
smart Cuff Manager i delikatnie przekrecic¢, jed-
noczesnie wyciggajac produkt z linii do napetniania
mankietu rurki dotchawiczej/tracheostomijnej. Balon
wewnetrzny oprézni sie po odtgczeniu produktu
TRACOE smart Cuff Manager.

Jesli produkt TRACOE smart Cuff Manager zost-
anie celowo lub przypadkowo odtgczony, mank-
iet dotchawiczy/tracheostomijny powinien zachowac
swoje cisnienie w mankiecie dzieki zaworowi balonu
kontrolnego linii do napetniania mankietu.
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Uwaga: Przy ponownym podtaczeniu produktu
TRACOE smart Cuff Manager (z opréznionym balo-
nem wewnetrznym) mankiet rurki dotchawiczej/tra-
cheostomijnej na krétko straci cisnienie, dopoki balon
wewnetrzny produktu TRACOE smart Cuff Manager
nie zostanie ponownie napetniony, patrz punkt 8.1. W
takiej sytuacji nalezy postepowac zgodnie ze stand-
ardowa procedura kliniczng dla opréznionego manki-
etu dotchawiczego/tracheostomijnego, np. odsysanie
wydzieliny.

9. Akcesoria

Rurka taczaca TRACOE technic

REF 707 (0,3 m), REF 702 (1,0 m)

Rurki te zapewniajg bezpieczne przedtuzenie
pomiedzy TRACOE smart Cuff Manager a linia do
napetniania mankietu dotchawiczego/tracheostomi-
jnego. Rurki przedtuzajgce, REF 707 i REF 702, sg
dostarczane w stanie sterylnym (wysterylizowane
tlenkiem etylenu).

TRACOE technic cpm REF 720

Ten monitor cignienia w mankiecie mozna stosowac
do napetniania mankietu TRACOE smart Cuff Man-
ager i mierzenia/regulowania cisnienia w mankiecie
podczas uzytkowania.

10. Czyszczenie i dezynfekcja

TRACOE smart Cuff Manager mozna przecierac¢
wilgotna Sciereczka z dodatkiem lub bez dodatku
tagodnych srodkéw czyszczacych. W razie potrzeby
zewnetrzng obudowe produktu mozna przetrzec
Srodkiem dezynfekcyjnym. Nie jest wymagana zadna
inna konserwacja.

OSTROZNIE: Produktu TRACOE smart Cuff Man-
ager nie mozna zanurza¢ w wodzie, roztworze
dezynfekcyjnym ani zadnej innej cieczy. Nalezy
zachowac ostroznosc, aby ptyny nie dostaly sie do
tacznikéw luer i otworu wentylacyjnego, patrz ryc. 1,
poniewaz pogorszy to funkcje ttumienia i zahamuje
przeptyw powietrza niezbedny do utrzymania cisnie-
nia w mankiecie.



11. Informacje dla zamawiajgcych

Numer Zawarto$¢ | Produkt

REF

REF 730 1 szt. TRACOE smart
Cuff Manager

REF 730-5 | 5 szt. TRACOE smart
Cuff Manager

REF 707 5 szt. Rurka taczaca
0,3m

REF 702 10 szt. Rurka taczaca
1,0m

12. Zwroty

Zwrot zuzytych produktéw bedzie przyjmowany
tylko wtedy, gdy dotaczony jest certyfikat odkaze-
nia. Formularz jest dostepny bezposrednio w firmie
TRACOE medical lub na stronie internetowej www.
tracoe.com.

13. Ogdlne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produk-
tow firmy TRACOE musza by¢ zgodne z obowigzu-
jacymi warunkami ogdlnymi, dostepnymi w firmie
TRACOE medical GmbH lub na stronie internetowej
www.tracoe.com.



sl 1RACOE 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
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TRACOE®

technic

Obnyieg xpriong

‘E§unvog SLaxelplotig
aepoBaddpuov TRACOE®
REF 730, REF 730-5

YNOAEIZH: NapakahoLpe SlaBdote mPooekTIkA TG 0dnyieg
XPoNG TPV XPNOLUOTIOLRCETE TO Tpoilov. OL mAnpodopieg
QUTEG aTOTEAOUV avamoomaoTo TUAUA TOU TPoilovTog
Kol TIPETEL VaL elval SLaBEoipeg avd Ao OTynR yla To
TIPOCWTILKO TIoU elvatl emidpopTiopévo pe tnv meplBaidn
Tou aoBevoug. Katd tn xpnon cwAfvwy Kot mpocOeTwy
€£0pTNUATWY TIPEMEL VA TNPOUVTAL Ol aVTIOTOLXEG 0bnyieg
xpriong.

MPOZOXH: To mpoidv EMTPEMETAL VA XPNOLUOTOLETAL HOVO
amod ATopa TOU €XouV ekMaLbeuTel O0Tn XPron CWARVWY
TPOXELOOTOULOG KOl EVEOTPAXELAKWY CWARVWV.

1. revikég mAnpodopieg

1.1  Evéeigeig xprong / Npoop{dpevn xpron

O gtumnvog Slaxelplotng agpobaAdpou TRACOE mpoopiletat
ywa t Satrpnon tng nieong HVLP (xapnAn mieon udbniov
oykou) Tou aepoBaAdpou (cuff) evog evbotpaxelakol
owAnva 1 evog CwARVa TpaxeLooTopiag, VIO Tou €UPOUG
Twv 20 €wg 30 cmH;0 peow madntikrg puBpLong.

Mpoopiletal yla €vav povo acBevr) kat evdeikvutal yla
0a0Bevelq TIOU QVATVEOUV HE UNXAVIKA UTOOTAPLEN N

QUTOVOHQ.  XPNOLUOTIOLE(TAL O  VOOOKOWEld, HOVASES
UTINPECLWV  ETEYOUCAG  TIPOVOOOKOUELOKAG — dpovTidag
(EMS), povadeg poakpoxpoviag mepiBaAdng,  povadeg

€EWTEPIKWY LaTPElWY Kal HOVASEG eEWTEPLKNG TepBaAdNng
i otnv kat oikov mepiBaAdbn kat givat KatdAAnAog yla tn
SlavoooKopELaKA 1) TNV EVOOVOCOKOUELAK: METAGOPA TOU
aoBevoug.

1.2 Nepypacdn Asttovpyiag:

O €gunvog Slayelplotng agpobaiapou TRACOE nephapavet
éva odalplkd efwTteplkd TepPAnUa okAnpou KkeAUdoug
(6tadavo) pe éva €NAOTIKO ECWTEPIKO UMAAOVL (UTAE), TO
onolo elval cuvdedepévo oe éva mepiBAnua Bdaong, mou
SlaBEtel évav apoevikd kal gévav BnAukd cuvdecpo Luer
(oxnpa 1). Autr n cuokeur) €xeL OXeSLOOTEL KATA TETOLOV
TPOMoO, WoTe va SltaodhalileTal Ot n nieon Tou agpoBaldpou
£V6OTPAXELOKOU OWANVA / CWAAVA TPAXELOCTOUIAG TIAPAUEVEL
EVTOG Tou eUpoug Twv 20 cmH,0 €wg 30 cmHH0 katd ™
xpnon. To eUpPOg QUTO ETUTUYXAVETOL HECW TNG TAONTIKAG
puBULONG, KATA TNV OTolal TO ECWTEPLKO UIMOAOVL (UTTAE) TNG
OUOKEUNG Aettoupyel wg Soxelo mieong, mMou emTpEmeL Tn
pOr TOU 0€pa HETAEU TOU pmaAovioU Kal Tou agpoBaidapou
€VOOTPAXELOKOU CWARVA / GWANVA TPAXELOCTOMIAG, ETOL WOTE
va Slatnpeital To emBupunTo eVPoG TieaNC.
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‘Otav n mieon tou agpobaldpou evbotpaxelakol cwAnva /
SwANvVa TpaxelooToiaG auédveTal Adyw TNG CUUTIEONC, TTOU
TPOKOAELTAL artd TNV kivnon, To BAxa KA. Tou acBevoug,
0 TIEPLTTOC 0EPAG ELOPEEL APYA OTO EC0WTEPLKO UTTAAOVL
Tou €fumvou Slaxelplotr agpoBaAidpou TRACOE péow tng
EVOWHOTWHEVNG Aettoupyiag amoofeong. H  Aswtoupyia
amooBeonc HEWVEL TG QIOTOMEG OAQYEG TNG Tieong
agpoBaldpou, ot omoieg Ba pmopoucav va TPOKAAEGOUV
Keva (Slappon) agpa / uypol) HeTafl Tou agpoBalduou Kat
™¢ tpaxelag. ‘Otav n mieon Tou agpoBaAduou Tou cwAnva
HewwveTal (HeTd amd kivnon tou acBevolg), To ECWTEPIKO
UITOAOVL ETUTPETIEL GTOV aTOBNKEUEVO aépa Tou BplokeTat
OTO €0WTEPWKO TOU WmoAoviol va  eféNBel  elelBepa
(xwplg amoofeon) kat va emoTpéPel otov agpoBAlapo
Tou evbotpaxelakol owAAva / cwAfva Tpaxelootouiag,
yla va anokataotabel n mieon tou aegpoBaAdpou oto
npoPAendpevo e0pog Twv 20 cmH, 0 €wg 30 cmH;0.

MPOZOXH: H Aettoupyia amooBeong Tou ECWTEPLKOU UIAAOVIOU
elval amoteAeopatiky HoOvVo TPog TN pia katelBuvon, €tot
WOTE va ETUTPEMETAL N TMANPWON A N mapakoAouBnon g
niieong tou agpoBaldpou evSotpayelakol cwAfva / cwAfva
TPAXELOOTOMIAG KL CUVETIWG eV elvart eVEPYN, OTAV ELCAYAYETAL
JLa CUCKEUN TapakolouBnong g mieong agpoBaldpou 1
pa oUplyya oto ouvdeopo Luer (oTnv TMAgUpA MANPWONG TNG
ouokeunc) (oxfua 1)

MPOZOXH: H Aewtoupyla amdéoPeong Tou  €Eumvou
Slaxetlplotr) agpoBaiapouv TRACOE evbéxetal va €xel wg
amotéeopa cUVTopEG (SeutepoAenta) aQUENOELS TNG TiieaNG
Tou agpoBaidpou, TP amnd v emotpodr oTo embuUNToO
€Upog Twv 20 cmH;0 €wg 30 cmH,0.

MPO2OXH: H rticon tou agpoBaAdpou evSotpaxelakol cwhrva /
owANva Tpaxelootopiag Sev propetl va StatnpnBel eav:

O €funvog Slaxelplotng aepoBaidapou TRACOE bev €xel
mAnpwBel apykd oe mieon evtog tou elpoug Twy 20 cmH,0
£we 30 cmH,0 kat To eowteptkd pmahove Sev exel daotalel
ota nepimou 2/3 €wg 3/4 Tou UéyLoTou OYKoUL Tou (oxnAua 3).
Yrapyxet Siappon aépa otov agpobalapo tou
evbotpayelakol cwhAva / cwArfva tpaxelootopiag,

0TO AAOTIXO TMANPWONG f OTOV €EUTIVO SLXELPLOTH
agpoBaldpou TRACOE.

MPOZOXH: O €tumvog Slaxelplotig agpoBaiapouv TRACOE
TIPETIEL VAL XPNOOTIOLE(TAL HOVO e CWANVEG TIou SlaBétouy
agpoBaldpoug HVLP kat oe mpoPAemopevo eVpog Tieong
20 cmH,0 €wg 30 cmH;0.

MPOZOXH: To Adotixo mMARpwong tou aepoBbaldpou Tou
evBotpayelakol cwAnva / cwAARva tpaxelootopiag propet
va LTooTel INULd Aoyw Eadvikol Kat Loxupol TpaBnyuatog
Tou cwARva. MNa autd to Aoyo, 0 EEUTIVOG SLOXELPLOTAG
agpoBalapov TRACOE mpémet va TonmoBeTe{tal katd TETolov
Tpomo, wote va Slatnpeital n eheuBepia kivnong kat va
amodeVYETAL TO AKOUGLO HAYKWHA ) TPABnyua.

2. Fevikn nepypacdn

0 €€unvog dlaxetplotrg agpoBadpou TRACOE €xel oxedlaotel
KOTA TETOLOV TPOTo, WoTe va Stacdalilel tn Slatnpnon tng
niieong HVLP tou agpoBaldpou evbotpayelakol cwAfva /
OWARVA TPAXELOOTOUING EVIOG TOU EUPOUG TWV

20 cmH,0 £wg 30 cmH,0 katd tn xprion. To e0pog auTd



ETUTUYXAVETAL HECW TNG TTABNTIKAG pUBULONG, KATA TNV oTtola
TO ECWTEPLKO UITONOVL (UTTAE) TNG CUGKEUNG AELTOUPYEL WG
Soxelo migong, OV EMITPEMEL TN PON TOU AEPA METALY TOU
uraoviol kat Tou agpoBaldpou evdotpayelakol cwhnva /
owANva Tpaxelootopiag, €Tol wote va dtatnpeltal To
ermBupunto evpog mieong.

To eAAOTIKO ECWTEPLKO UMAAOVL (UTTAE) eival TomoBetnuévo

Héoa oe éva odalplkd eEwTeplkd mepiBAnua okAnpou

keAUboug (SLddavo). AUTO TO ECWTEPLKO UTAAOVL gival

ouvdebepévo oto mepifAnua Baong (Aeuko), to omolo

Slabétel SU0 ouvdéapoug Luer (oxnua 1):

o ‘Evav apoevikd cUvéeopo Luer otnv mAeupd Ttou
agpoBaldpou, o omolog xpnotpomoLeltal yla Tn cUvbeon
Tou €€umvou Slaxelplotr agpoBaAdpou TRACOE oto
AQoT0 MAPWONG Tou aePOBOAGUOU (UmaAoVL EAEyyou)
£v0G evBotpayelakol owhniva / cwArva TpayeLooTopiag.

. ‘Evav BnAuko ouvdeapio Luer otnv avtiBetn mieupd (mheupd
TI\PWONG), O OTIO{0G XPNOLUOTIOLELTAL VLAt TN CUVEEDN TNG
OUOKEUNG TtapakoAouBnong riieong agpoBaapouv TRACOE
(cpm) 1) omtoloudroTE GANOU KATAAANAOU TULECOUETPOU /
OUGOKEUNG TARPpWoNG (cUpLyya).

Ventilation opening Balloon housing

(transparent)

Inflation side
(Luer f + valve)

Cuff side
(Luer m, open)

3x. 1: Emupépoug TuRpata kot cUvSeopoL Tou €Eumvou
Staxelplotr) agpoBaiapou TRACOE

O OnAukdg ouvdeopog Luer (mAeupd mMARpwong)
XPNOLHOTIOLELTAL YLOL TAL EENG:

. MARpwon / enavarm\ipwon Tou ECWTEPIKOU UMAAOVIOU
Tou €unvou Slaxelploth agpobaidpov TRACOE.

. M\Apwon tou aepoBaAapou evdoTpaxelakol cwAnva /
OWANVQ TPOXELOTTOMIAG,

. Métpnon tng mieong aepoBaldpou oe TAKTA
Slaotrpara.

. EnavamAnpwon Tou €0wTePLkOy pmaloviol (otav
amnatteital).

AUTOG 0 BNAUKOG oUVEETHOG Luer SLaBETEL L EVOWHOTWHEVN,
autooteyavonoloUpevn BaiBida, n omola amotpémnet Tn pon
TOU a€pa HETA amod TNV adalpeon Hag cuplyyag n povadag
mapakohouBnong mieonc, PAEME oxApa 1.

Juokevaoia: O €fumvog Staxelplotng agpoBaidpou
TRACOE SlatiBetal anootelpwiévog (amooteipwon He
atBulevogeibilo). Etol kabiotatal Suvatrn n ocuvdeon Tou
TPOIOVTOG UTIO ATOCTELPWHEVEG OUVONKEG. H oTelpdTnTa
Staodaliletal povo, edv n AMOCTELPWHEVN CUOKELATIA
NG CUOKEUNG BplokeTal og ABLKTN KATAOTAON Kot elvat
odpaylopévn amd OAEG TIG TIAEUPEG TIPLV At TO AVOLYHA TNG.

JUvBeon UAkwv: ABS, PETG, TPE, othikovn kat avoteidwTtog
XaAuBag. Autd To TPoidv Sev Elval KATACKEUACHUEVO UE ANATEE
amo GUGLKO KAOUTEOUK 1) GBAAKES evWaeLg (rt.x. DEHP).

Anoppubn: Meta amo t xpnon tou €Eurvou SLaXELPLOTH
agpoBaldpou TRACOE, to mpoiov mpémnel va Bewpeitatl VALK
BloAoykoU kvGUvou Kat va amoppintetatl cUpdwva Pe TOUG
VOOOKOWELAKOUE /KAl TOUG EBVIKOUG KAVOVIOUOUG,.

AlooTAoELg kat Bapog:
Mrkog: 55 mm, Ulbog: 77 mm, Bapog: 16 g

AmnoBnkeuon: To mpolov TpémeL va amobnkeVeTal o €va
6pocepd Kal ENPO HEPOC, TTPOCTATEUMEVO QIO TNV NALAKNA
aktwoBoAia kat o akpaio Puxog (10°C éwg 30°C).

Méyiotn Siapketa xpriong: H péylotn nepiodog xpriong eivat
29 nuépeg. H ouokeur mpénet va aviikabiotatal edv €xet
umooTel UL 1 Sev TAnpol g mpodlaypadeg.

Mpoidv yla évav povo acBevr: Auth n GUOKEULT UTMOpPEL va
ouvdeBel kal va enavacuvdeBel MoANEG dopég oTov (8lo
aoBevr) kaB’ OAn T SLAPKELX TNG HEYLOTNG TTEPLOSOU XPAONG.

Metadopda: O €fumvog Slaxelplotng aepobBaldpou
TRACOE pmopel va mapapeivel ouvdedepévog kata tn
SlavoookopeLlaky 1 evOOVOCOKOUELQKN HETAPOPA TOU
aoBevoug.

MeptBaMov: Ot KaVOVIKEG SLOKUMAVOELG TNG ATUOCHALPIKAG
mieong, mou odellovtal oTig Kalplkég ouvBnkeg, Sev
Xpetaletal va AndBoulv umodn kata tn xpron tou €Eumvou
Slaxelplotn agpobalapou TRACOE.

Meploplopol: O €umvog Slaxelplotng agpobaduouv TRA-
COE &gev pubpuilel tnv mieon tou aepobaAdpou oe €va
OUYKEKPLUEVO eTtimedo puBuLong, aAAd Slatnpel péow g
nadnTikng puBULoNG TtV Tieon Tou agpoBaldpou evidg
Tou kaBoplopévou opiou acdaleiag twv 20 cmH,0 €wg
30 cmH,0.

Meptexdpevo cuokevaoiag:

REF 730 1 tep. €€umvou Slaxelplotr aepoBaAduou
TRACOE (fexwpiot ouokevaoia,
QTOCTEPWHEVOG)

REF 730-5 5 Tep. €EuTVWV SLOXELPLOTWV aepoBaAdpou
TRACOE (fexwpiotn ouvokevaocia,
QTIOCTEPWHEVOL)
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3. Evéeigelg

O €fumvog Slaxelplotng aepobadlapou TRACOE eivat
KataAAnAog yla acBevelg, otoug omoioug amatteital n
oTeyavomolnon tng Tpaxeiag Hécw evog evEOTpaxELAKOU
owAAva / cwhnva tpaxelootopiac pe agpobdiauo HVLP (ue
evbelKVUOGLEVO EVPOG Tiieong agpoBalapou and 20 cmH,0
€wg 30 cmH,0). H Bektiotn mieon aepoBalapou yia kabe
a0Bevn pmopel va puBuLoTEL LOVo arod To Bepdrmovta LaTpo.

Mpoopiletal yla évav povo acBevr kat evdeikvutal yla
aoBevelg MOU avamvEOUV HE PNXAVLKA UTIOOTAPLEN N
autovopa. Xpnoldomoleital o voookopela, Hovadeg
UTINPECLWY ETIElYOUCAG TIPOVOCOKOUELAKNG dpovTidag
(EMS), povadeg pakpoxpoviag mepiBaidng, povadeg
eEWTEPIKWY LaTPElwV Kal povadeg eEwTtepikng meplBaidng
i otnv kat’ oikov mepiBaAPn kat elvatl katdAAnAog yla Tt
Slavoookopelakn 1 TNV evovoookopelakn petadopd Tou
aoBevoug.

4. Avtevéeielg

° O €tumvog Staxelplotng agpoBaldapou TRACOE
Sev elval kat@AAnAog, eav n mpoPAemopevn mieon
agpoBaldapou evdotpayxelakol cwAnva / cwAnva
Tpaxelootopiag eivat upnAdtepn and ta 30 cmH,0
XaunAotepn ano ta 20 cmH50.

° O €&umvog Slaxelplotng aegpobaldpouv TRACOE Sev
elvat katdAANAog yla xprion He AapUYYLKEG LAOKEG.

° O €tumvog Staxelplotng agpoBalapou TRACOE
Bewpeltal un acdaAng yia pHayvnTikO CUVIOVIOHO
(MR) kat mpémel va adatpeitat mpv and tnv elcodo oe
XWPOUG QTELKOVIONG HAyVNTIKOU cuvToviopoU (MRI),
AOYW EVOG EVOWUATWHEVOU HETAALKOU EAaTnpiou 0Tn

GUOKEUT).
5. T'EVIKA TPOANTITIKA HETPpOL
° AToTpEPTE TNV €l0080 UYPWV OTO AVOLlypa EEQEPLOUOU

Tou €fumvou Siaxelplotn agpobalapou TRACOE
(emavw TMAeupa Tou €WTEPKOU TIEPIBARUATOG, OXAUA
1), TLX. UNV KAVETE PMAVLO 1) VTOUG HE oLVOESEUEVN TN
GUOKEUT).

° BeBalwbeite otL Sev eloépyovtal vepd / uypd otov
agpobdlapo evdotpaxelakol cwAnva / cwhhva
Tpaxelootopiag i oto AdoTixo TMARpwaong, SLoTL
aUTO Umopel va emMnpPeAcEL apvnTkA tn Aettoupylia
anocBeong Katl TN PO aépa, TOU ATMALTETAL yla TN
Slatripnon g rieong agpoBaiapou.

° ATtaLTE(TAL TOKTLKA TapakoAouBnon tng mieong
agpoBahapou Tou evbotpaxelakol cwArnva / cwAfRva
Tpaxelootopiag (m.x. kabe 8 wpeg) cvpudwva pe
TN OXETIKA TTOALTLKY) TOU VOOOKOWELOU 1) TIG €BVIKEG
KateuBuvtrpLleg 0dnyieg.

6. MNposiSomnotoeig

° To avolypa efaeplopoly Tou €EUTVOU  SLOXELPLOTH
agpoBaldpou TRACOE (emdvw mMAeUpd Tou EEWTEPLKOU
TEPIBANUATOC) TIPETEL VAL TTIOPAUEVEL TTIAVTOTE AVOLYTO
Kol avepmodioto (oxAua 1).

° BeBawwbelte 6Tl 0 evSoTpaxelaKO CWARVAC / CWARVAS
Tpaxelootoptag epduonong mANpwong  (MmaAdovt
eNéyxou) Sev €xeL TOAKIOEL, WOTE VAL ETUTPETEL TN PO
Tou aépa kat va Siatnpel tnv Tieon agpoBaldpou
UETAEL Tou €Euttvou Slaxelplotr) agpoBaAdpou TRA-
COE kat Tou agpoBaldpou evéotpaxelakol cwAfva /
owArva TpayeLooTOpag.
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7. AVETUOUUNTEG MAPEVEPYELEG
Agv UTIAPXOUV YVWOTEG AVETULOUUNTEG TIAPEVEPYELEG QUTNAG
TNG GUOKEUNG.

8.  0Ob&nyiegxpriong

8.1 ZUvdeon kat MARpwon

Me tov evdotpayelakd cwAfva / cwAiva tpayxelootopiag (Le
VEUATO 1 KeVO agpoBalapo HVLP) toroBetnuévo otov acbevr),
o €€unvog Slaxelplotng agpobaidapou TRACOE cuvdéetal
0TO QVOLXTO AKPO TOU AAOTXOU TARpPwaong agpoBaAduou
(umaAovL eAéyxou), eLoayayovTag ToV ApCEVIKO CUVOECHO
Luer (apo. Luer, oxnpa 1) otn Baon tou €EUTVOU SLOXELPLOTH
agpoBalapou TRACOE kat meploTpEGOVTAG TOV TPOOEKTLKA,
yla va aodaAioet n cuvdeon (oxrua 2).

3X. 2: LUveon TOu AAOTI(OU TAHPWGNG OTOV OPOEVIKO
ouvdeopo Luer

MOALG o €€umvog Slaxelplotng aepobalapov TRACOE
ouvbebel oo Adotxo mMAfpwong agpobadpou, elcaydyete
™ ouokeun mapakohouBnong mieong agpoBaldpou A T
oUplyya otn BnAukr cuvdeon Luer otn Baon (BnA. Luer,
oxNUa 1) Kot SLOXETEVOTE APKETO AEPQ, YL VO HOUOKWOEL
OWOTA TO E0WTEPLKO UMAE UIaAOvL og Slapetpo 2/3 — 3/4
(oxripa 3) Tou e€wteptkol mePIBArUATOC.

\\‘ i Inflate the elastic

N

— N\ balloon to
~\

2/3 to 3/4 full
\

3. 3: AnattoVpevo péyebog mMnpwaong

MeTd amd tnv apxikn TMARPWaon Tou €§uTvou SLaxelplotn
aepoBahapou TRACOE, n ouoKeUR TPETEL VO TAPAUEVEL
QveVOXANTN yla HEPLKA AemTd (Alydtepa amd 5), yla va
emutevyBel e§looppomnon tng mieong petaty tou €§umvou
Stayxelplotr agpobaldpou TRACOE kat tou agpoBaAdpou
evOTpaxeELaKOU CWANRVA / CWARVA TPAXELOOTOMIAG.

MeTa amd autriv TNV apxikr mepiodo npepiag, n mieon eviog
Tou €Eumvou Slaxelploth agpobaAdpou TRACOE mpémet va
petpnOel pe tTn Ponbeta plag cuokeung mapakolovOnang
nileong agpoBaAapou. Eav n riieon evtog



Tou é€umvou Staxelploth agpoBaddpouv TRACOE eivat
uPnAGTEPN 1 XAUNAOTEPN A0 TO AtOSEKTO €UPOG TwV 20
cmH,0 €wg 30 cmH,0, adaipéote / MPooBEaTte apkeTd
agpa, yla va Staodallotel n MARPWON TOU ECWTEPLKOU
pradoviol oto emninedo Twv 2/3 €wg 3/4 Tou TMANPOUG OYKOU
TOU KaL 0TN cUVEXELA eMavaldBete Tny epiodo npepiac, mpwv
ETUXELPNOETE vVa EMAANBEVOETE Kal TIAAL TO €UPOE TNG THLEDNG,.

MNpoeidomnoinon

Eav o éfumvog Siaxelplotnc aepobaldapouv TRACOE
gepouokwvel N ev Satnpel to eninedo mMAnpwong twv 2/3
£WG 3/4 Tou TTANPOUG GYKOL TOU, AUTO evExeTaL va odeileTal
oe Slappon agpa otn cuokeun, otov agpoBalapo f oto
AQOTLXO TAPWONG. SUVLOTATOL ) AVTIKATAOTACN TOU £EUTVOL
Slaxelploth aepoBaldpov TRACOE kat €av to TPORANUa
aUTO enavepdaVIOTEL, CUVLOTATAL N AVTLKATAOTAON TOU
vEOTPaXELAKOU CWANVA / CWARVA TPAXELOOTOWIOG.

MNpoeldomnoinon

BeBawBeite 6TL0 agpoBAAQNOG TOU EVEOTPaXELAKOU CWARvVa /
OWANVA TPOXELOOTOMIOG Elval TOTIOBETNEVOS CWOTA, TPV
TIPAYHQATOTOLOETE TMAPWON Tou €EUTvou SLaxeLpLoTh
agpoBardpou TRACOE.

Edv anatteital évag owAnvag npoéktaong (REF707, REF 702)
QVAHESA 0TO AAOTIXO TIAPWONG aepoBaiduou

Tou evEoTpaxeLakol CWARVA / cwARva Tpaxelootopiag Kat
otov £€urvo Slaxelploth agpobaiapou TRACOE, sloaydyete
TO APOEVIKO AKPO TOU CWAAVA TPOEKTAGNG OTO AACTLXO
TANPWONG aePOBAAGUOU KOl OTn CUVEXELQ ELOAYAYETE
TOV apoevikd cuvdeopo Luer tou €Eumvou Slaxelploth
agpoBaddpouv TRACOE 0TO Qvolxtod GKpo TOU CWARva
TIPOEKTAONG KOL TIEPLOTPEWPTE TIPOTEKTIKA, yla Vo aohaioel
n ouvdeon. fupPBoulevbeite to Kepdhato 9 Mpdobeta
EQPTANATA YLa TIEPLOCOTEPEG TIANPODOPLES OXETIKA HE TOUG
OWANVEG TPOEKTAONG, TIOU £{val EYKEKPLUEVOL YL XPAON HE
Tov €€unvo Slayelplotn aepoBaidpou TRACOE.

MPOZOXH: O ¢&umvog Slaxelplotng agpoBarapou TRA-
COE 6ev mpénel va umoBAaAAetal oe pn anapaitnteg
€EWTEPLKEG SUVANELG. Mnv TpaBATE TOUG CWANVEC, yLa va
TOUG AIOCUVSETETE. Mo ePLOOOTEPEG TTANPODOPIEG OXETIKA
He TNV arocuvdeon tou £Euvou Slaxelplotr agpoBaldpou
TRACOE, oupPoukeuBeite to Kedpdhato 8.6.

8.2 EmBswpnon tng Stapétpou mAfpwong / misong
aepoBaiapou

Katd tn xpnon, o €&umvog SLaxelplotng aepobaidpou
TRACOE mpénel va mapakolouBe(tal (OmMTikd Kal pe pLa
OUOKEUN TtapakoAouBnong nieong agpoBaAGoU) ava TakKTd
SLOOTANATA, CURDWVA HE TIG LOXUOUOEG KAWLKEG SLadIkaoieg
(r.x. kaBe 8 wpeg), €toL wote va Slaodhaiiletal otL n
ouokeun Slatnpel tnv evéedelypévn miieon aepobaldpou
Tou evoTpayxelakol CwANVA / CWARVA TPAXELOGTOWLAG.
ESKA yLa TV omtTikni emBewpnon TG GUGKEUNG, N CUCKEUN
€xeL oxedlaoTel pe va Sladavo eEwtepiko kKEAUDOC KaL Eva
WTAE E0WTEPLKO UMAAOVL, £TOL WOTE Va UIopel va eAeyxBel e
akpipeta To emninedo MANPWONG TOU PaAovioy.

MPOZOXH: EGv TO UMAE €0WTEPLKO UMMAAOVL TILELEL ODLXTA
10 Stadavo eEwteptkd mepiBAnpa f edapudlel oe auto, Sev
uropei va dtatnprnoet tnv nieon agpoBaldpou oto

npoPAenopevo €Vvpog. Eav cupPel autd, mpémel va
anoouvsebel 0 €Eumvog Slaxelplotrc agpobaiapou TRACOE
Kal va eheyxBei n miieon tou agpoBaldpou evbotpaxelakoy
ocwhnva / cwAnva tpaxelootoplag pe t Ponbela piag
OUOKEUNG TapakoAolBnong nieong agpoBaldpou, yla va
Staodaiiotel OtL n riieon agpoBaldpou Bploketal eviog Tou
npoPAendpevou eUpoug. EGv amatteital, mpaypaTonoote
EMAVATANPWON ToU aePoBaAdpOU evSoTpaxelakol cwArva /
owAnva Tpaxelootopiag cupbwva Je TNV eMBUUNTY TIUA
KOL OTN OUVEXELQ EMAVOCUVEEDTE TOoV EEUTIVO SLOXELPLOTH
agpoBahapouv TRACOE kat £avadouoKWOTE TO E0WTEPLKO
UIaAOVL 0TnV evEedelYUEVN SLAUETPO, AKOAOUBWVTAC TLG
Stadikaoieg mou mepypadovrtal oto Kepaato 8.1.

8.3 TomoBétnon toué§unvou Slaxelploth aspobaidpouv
TRACOE

H ehadpld oxediaon tou €€umvou Slaxelplotr agpoBaldpou
TRACOE emutpénel tnv tonobetnon tou aneubeiag emavw
otov acBevn i Simha amd auToV Katd TtV KAWLIKA xprion. Eav
TPOTIHATAL pia StadopeTikh BEon, umdpxouv Slabéaotuot
owAnveg mpogéktaong pe urikog 0,3, 1,0 pétpa (REF 707,
REF 702), ot ontolot propouv va cuvéebolv

avapeca oto AAoTLXo MARpwong aegpoBaldpov Tou
evEOTPaXELOKOU CWANVA / CWAAVA TPAXELOCTOWING KL OTOV
£€urvo Slayetplothy agpoBaldpou TRACOE, BAémne Kedaato
9 Mpdobeta eapthparta.

MNpoeldomnoinon

To avolypa efagplopol tou €Eumvou Slaxelplotn
agpoBalapou TRACOE (emavw mAeupd tou eEwTeEPLKOU
TEPLPANLATOG) TPETEL VAL TIAPAUEVEL TIAVTOTE AVOLXTO Kal
aveunodioto, BAEme oxnua 1.

MNpoeldomnoinon

Bepalwbeite 0Tl TO AAOTXO MANPWONG aepOBAAAOU TOU
evS0Tpaxelakol cwAnva / CWARVa TPAXELOOTOUIAG KABWG
KOl OL TUXOV CUVEESEUEVOL CWANVEC TPOEKTAONG SEV €XOUV
TOQKIOEL, WOTE va EMITPEMOLY TN POR TOU a€pa Kal va
Slatnpouv tnv mieon agpoBaldpou tou evEOTpaXELAKOU
OWANVa / CWANVA TPAXELOOTOMLAC,

8.4 EnmavamAfipwon

Katd tn Sidpkela twy 29 nUEPWV XPAONG, TO E0WTEPLKO
umaAove tou €€umvou Slaxelploth agpoBaldpou TRA-
COE evbéxetal va xpelaoTel emavamAnpwon aépa, yla va
SlatnproeL To eninedo MAnpwong twv 2/3 — 3/4 Tou TMARPoUg
OyKou Tou (oxnpa 3). Ma tnv enavaniipwaon Tou ECWTEPLKOU
umnaioviou, akolouBrote tn Sladikacia MARPWONG mou
neplypadetat oto Kepdhato 8.1. EQv 0 6yKOG TOU UIaAovioy
elval MOAU xaunAdg, pmopeite va au§noete tnv mieon
aepoBardpou.

MNpoeldomnoinon

Eav o é€fumvog Saxelplotig aepobaAduou  TRACOE
Eedouokwvel 1) Sev Slatnpet to eninedo mMApwong twv 2/3
£€WG 3/4 Tou TIAAPOUC OyKOU TOU, AUTO evEéxeTaL va ode{letat
oe Slapporn aépa OTn GUOKEULN, OTOV aepoBAdlapo 1 oto
AQOTYO TANPWONG. ZUVLOTATAL N AVTIKATACTACH TOU £§UTIVOU
Slaxelplotn agpoBaiapouv TRACOE kat €dv to MPoPAnpa
QUTO €MAVEUDAVIOTEl, CUVLOTATOL N QVILKOTAOTACN TOU
evEOTpaXELakOU CWANVA / CWARVA TPAXELOOTOMIAG.
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8.5 ZedoUokwpa Tou aepoBaldpou evdotpaxelakol
owAfva / cwAfjva TpaxelocTopiog

O é€unvog Slaxelplotng agpoBalapou TRACOE mpénet va
anocuvdéetal and To AAoTo TARPWaONG Tou agpoBalduou
evBoTpaxeLlakol cwARVA / CWARVA TPAXELOOTOMIAG (UTaAdvL
eh\éyyou), mpw 10 Eedpolokwpa tou agpoBaiduou HPLY,
BAEéme Kedbdhato 8.6.

MPOZOXH: Mnv fedpouokwvete tov agpoBdAapo HPLV pe
ouvdebepévo tov E€urvo Slaxelploth agpoBaiapou TRACOE.

8.6 AmoocUvdeon toué§umnvou Slaxelploth aepodaddpov
TRACOE

Mo Tnv amooUvéeon, TLACTE ToV €EUTIVO SLOXELPLOTH
aepoBaldpou TRACOE kol epLOTPEYTE TOV TPOCEKTLKA, EVW
TQUTOXPOVA TPAPBATE TN CUCKEUN, VLA VO TNV QITOCUVOECETE
Ao To AAOT0 MANPWONG Tou agPOoBaAGUOU EVEOTPAXELAKOU
owAnva / cwAnva tpaxelootopiac. To ecwTePLKO UahovL Ba
Eedouokwaoel, HOALG amoouvEeBel 0 €EUTIVOG SLAXELPLOTAG
aepoBaldpou TRACOE.

Eav o €fumvog Slaxelplotng aepobaldapouv TRACOE
amoouvdeBel okompa f katd Aabog, o agpobalapog
evbotpaxelakol cwAnva / cwAnva TpaXELOOTOUIAC TIPETEL
va SlatnprioetL tnv miean agpoBaldpou, Aoyw tng BaABidag
UoAovIoy eAéyxou Tou AAOTLXOU TTARPWaONG agpoBaidpou.

Ynodel§n: e nepintwon enavacuvéeong tou €Eumvou
Slaxelploty agpobaArdapouv TRACOE (pe tedouvokwuévo
E0WTEPLKO UMAAOVL), 0 agpOBAAapOG Tou evEoTpaYELAKOU
owArva / cwrva tpayelootopiag Ba armoléael yia Aiyo mieon,
UEXPL VA EMaVATANPpwOEL TO ECWTEPLKO UMTAAOVL TOU EEUTIVOU
Slaxelplotn agpobaidpouv TRACOE, BAéne Keddhato 8.1.
J€ Ulo TETOLO KATAOTAON TIPETEL va akoAoUBEe(tal n TuTikA
KAWLk Sladikaoia yia évav Eedouvokwpévo agpoBalapo
evdotpaxelakol cwhfva / cwAnva tpayxelootoplag, m.x.
avappodnon EKKPLLATWY.

9. MNpdobeta e§aptripata

SwAfvag cuvdeong TRACOE technic REF 707 (0,3 m), REF
702 (1,0 m)

AuTtol oL CWAVEG Tap€xouv pla acdalr mpogktacn LeTaty
Tou €€umvou Slaxelplothy agpoBaidapou TRACOE kat tou
AdoTou TApwong agpoBaAdpou evSotpaxelakol cwAnva /
ocwAnva tpaxeltootopiag. Ot cwAnveg mpoéktaong REF
707, REF 702 SiatiBevtal amootelpwpévol
(amootelpwon pe atBulevoleidio).

TRACOE technic cpm REF 720

AuTr n cuckeun mapakololBnong mieong agpoBaduou
umopel va xpnotpornownBel ya tnv mMAfpwon Tou €Eumvou
Slaxelploth) agpobalduov TRACOE kat tn pétpnon / tnv
T(POCAPHOYN TNG TIiEONG AEPOBANAOU KATA TN XPARON.

10. KaBaplopog kat artoAUpavon

O €gunvog Slaxelplotng aepobaiapouv TRACOE pmopel va
OKOUTILOTEL e €va LypO Tavl, Pe ) xwpig AT KaBapLoTIKE
péoa. EQv amatteltal, To e§WTePLKO MEPIBANUA TG CUCKEUNG
UIOpEl vaL OKOUTULOTEL e AIMOAUHAVTIKO HECO. Agv amartteltal
TEEPALTEPW GUVTHPNON.
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MPOZOXH: O £¢umnvog Slaxelplotig aepobaiapouv TRACOE
Sev erutpénetal va Bubiotel oe vepd, amoAupavtikd SlaAupa
1 Ao uypO. MPEMEL va TIPOCEXETE WOTE VA PNV ELOEPXOVTAL
uypa otoug cuvdéopoug Luer kal oto dvolypa e€aeplopon,
BAgéme oxAua 1, kaBwg autd Ba emnpedoel aPVNTIKA T
Aewtoupyla andoBeong kat Ba epnodicel Tn pon agpa, mou
amnatteltat yla t dlatrpnon tng nieong agpobaldpou.

11. NAnpodopieg napayyeAiog

ApOuog Neplexou JUOKEUN

REF

REF 730 1tep ‘E€uTvoG SLaELlpLloTng
aepoBadpov TRACOE

REF 730-5 5 Tep. ‘E€uTvog Slaxelplotng
agpoBaldpov TRACOE

REF 707 5 tep. SwAAvag ouvdeaong
0,3 pétpa

REF 702 10 tep. JwAnvag ouvdeong
1,0 puétpo

12. Emwotpodég

Ol eMLOTPODEG XPNOLUOTIOLNUEVWY TIPOTOVTIWY UMopoUV
va yivouv amobektég HOVO €HOCOV EMLOUVATTETAL
GUMTANPWHEVO TILOTOTIOUNTIKO oAU HavanG. AUTO TO €VTUTIO
propeite va to mpopnBeuteite anevBeiag and tnv TRACOE
Medical GmbH A péow Tou LoTdTONMOU Www.tracoe.com.

13. Tevikoi 6poL cuvaAAaywv

H wAnon, n mapddoaon kat n emotpodr) OAWY TwWV MPOOVTWY
TRACOE mpayHatonolovvtal amokAEloTIKA e BAcn Toug
LoxVovTeg Mevikou g ‘Opoug Suvallaywy, oL ortotot StatiBevtat
anod v TRACOE medical GmbH f péow tou wotdtomou
www.tracoe.com.
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TRACOE® AOIE F{= OfL|X
REF 730, REF 730-5

3 MBS ALBSIY| Mol A8 MEAE Fo
27 YoriAle. o] HRE RBY YRz 7F
s|o 8Rt 22|28 MYR|E LR} oiRjets 2
% olofof BILICL 55 U HAA2IS ASE O
£ U ALg X|AE wefop BLC,

O IL

o)

1. dub HE
1.1 HEIB:x
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Cuff side
(Luer m, open)
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Inflate the elastic
balloon to
2/3 to 3/4 full
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