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ENGLISH

VERSATUBE™ TAPERED TRACHEOSTOMY TUBE
WITH DISPOSABLE INNER CANNULA

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The VersaTube Tapered Tracheostomy Tube consists of an outer cannula, inner
cannula, obturator, and tracheostomy tube strap.

Inner Cannula
Trach Trach 1D (mm) / Recs‘:lf:‘
Tube Tube Length Angle Tracheostomy Diametgr
ID/OD (mm) “C” (mm) Tube Color
(mm)
Code
710 780 96° 6/Green 25
8*/11 86.0 96° 7/White 28
9*/12 98.0 97° 8/Blue 30

*7 mm Tracheostomy Tube color code is green, 8 mm color code is white, and 9
mm color code is blue.

NOTE: Tracheostomy Tube ID is the inside diameter of the outer cannula. OD
is the outside diameter of the outer cannula (not including cuff features).
Length is the distance from the back of the neck plate to the distal tip of the
tube. Cuff OD is the outer diameter of the cuff at the resting diameter.
INTENDED USE

The VersaTube Tapered Tracheostomy Tube is intended to provide an artificial
airway to establish airway patency and to provide maintenance of the airway.
CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS

« When using a laser or electrosurgery electrodes in conjunction with this or
other tracheostomy tubes, ensure that the laser beam or electrodes do not



come into contact with the tube. Such contact, especially in the presence
of oxygen-enriched mixtures, could result in rapid combustion of the tube.
The inner cannula included in this package should only be replaced with a
VersaTube disposable inner cannula of the same size. Use of an incorrectly
sized inner cannula may result in restricted gas flow, tracheal damage or
occlusion, or accumulation of secretions at the tip of the tube which can
lead to infection, blockage, or airway obstruction.
Do not use an inner cannula when using a tracheostomy tube in
conjunction with a right-angled connector that incorporates a coaxial fresh
gas tube which protrudes into the connector lumen (e.g., Norman elbow).
The protruding fresh gas tube could occlude the inner cannula, restricting
expiratory flow of gas and resulting in barotrauma/hypoxia.
« Do not plug this tracheostomy tube with a decannulation plug; doing
so may result in insufficient airway for the patient, even when the cuff is
completely deflated.
Cuff pressures should be monitored and adjusted routinely, and should
never exceed 25mm Hg. Over-inflation of the cuff may inhibit ventilation
and may also result in permanent damage to the trachea. Underinflation
of the cuff may result in aspiration of subglottic secretions leading to lung
infections.
Use of this tracheostomy tube in patients with abnormal upper airway
anatomy or pathology of the upper airway is not recommended;
compression of the outer cannula may result in partial or total airway
obstruction.
Verify tracheostomy tube position via bronchoscopic visualization and/or
chest X-ray to ensure correct placement. Incorrect placement may result in
trauma to the trachea or respiratory obstruction.
« The products are considered sterile unless the protective package has
been opened, damaged or broken. Do not attempt to resterilize products.

PRECAUTIONS

« This product is designed to be used in Percutaneous Dilational
Tracheostomy (PDT) procedures and Balloon Assisted Tracheostomy
procedures. Standard PDT or Balloon Assisted Tracheostomy techniques
should be employed. Sterile technique should be adhered to for the
handling and insertion of the tracheostomy tube.
The VersaTube Tracheostomy Tube is classified as a single use device. The
manufacturer recommends that the tracheostomy tube usage does not
exceed twenty-nine days.
« For ventilator-dependent patients, a replacement tracheostomy tube
should be kept at bedside and cuff inflation should be monitored regularly.
Insertion of this tracheostomy tube in morbidly obese patients may result
in tube obstruction or false passage of the tube.
« If lubricant is used prior to tracheostomy tube insertion, ensure that
lubricant does not occlude the tube’s lumen; lumen occlusion may prevent
adequate ventilation.
Patients breathing gas should be adequately humidified to minimize
encrustation of the tracheostomy tube and/or inner cannula lumen and
prevent mucosal damage.



« The inner cannula should be checked and replaced at regular intervals to
avoid blockage which may reduce or obstruct airway lumen.

« Do not reposition the in situ tracheostomy tube while the cuff is inflated;
doing so may result in trauma to the stoma and/or trachea.

« During anesthesia, nitrous oxide may diffuse into the cuff, causing an

initial increase, with subsequent decrease, in cuff pressure. This can result

in pressure trauma to the trachea and loss of airway seal, resulting in

aspiration of subglottic secretions into the lungs.

Prior to removal of cuffed tracheostomy tubes, ensure that all air is

completely removed from the cuff; failing to do so may result in pain to

the patient and damage to the trachea and/or stoma.

During and after attachment of the breathing system to the tracheostomy

tube connector, avoid excessive rotational or linear forces on the tube;

application of such forces may result in tube kinking, disconnection, or

occlusion.

PRODUCT RECOMMENDATIONS

The VersaTube Tapered Tracheostomy Tube is compatible with Ciaglia, Ciaglia
Blue Rhino and the Ciaglia Blue Rhino G2 Percutaneous Tracheostomy
Introducer Sets and Trays. The VersaTube Tapered Tracheostomy Tube is also
compatible with the Dolphin Balloon Assisted Tracheostomy Introducer. Refer
to the table below for sizing information.

Tracheostomy Tube Size (ID) Compatible Loading Dilator
7.0 mm 21 French
8.0mm 24 French
9.0 mm 27 French
INSTRUCTIONS FOR USE

Tube Preparation

1. Select the appropriately sized tracheostomy tube.

2. Test the cuff and inflation system for leakage.

3. With the cuff inflated, taper the cuff back by gently moving away from the
distal tip of the outer cannula toward the swivel neck plate as the residual
air is removed by deflation. This will ease insertion and guard against cuff
perforation by sharp cartilage edges. NOTE: Do not use sharp instruments
such as forceps or hemostats to taper the cuff; doing so may result in cuff
damage.

4. Ensure that the cuff is fully deflated.

5. Remove inner cannula. (Fig. 1)

Insertion
6. With the inner cannula removed from the tube, insert an appropriately
sized loading dilator into the tracheostomy tube. The tapered section of
the loading dilator should extend from the distal tip of the tracheostomy
tube by approximately 2 cm. NOTE: Water-soluble lubricant can be
applied to the outer cannula, cuff and protruding portion of loading
dilator to facilitate insertion.



7. Perform the dilational tracheostomy procedure per the introducer system
manufacturer’s instructions.

8. Using aseptic technique, insert the inner cannula into position. (Fig. 2)
NOTE: Two sterile inner cannulae are provided. The outer cannula can be
used independently (without the inner cannula in place).

9. Inflate the low-pressure cuff by injecting air into the Luer valve of the
inflation line using a syringe. Selection of a cuff inflation and deflation
method is at the discretion of the physician/hospital.

10. Switch the breathing apparatus from the endotracheal tube to the

tracheostomy tube and verify adequate ventilation.
. Secure the tracheostomy tube per hospital protocol. NOTE: A
tracheostomy tube strap is included with this device.
CAUTION: This product is composed of soft materials to conform to tracheal
tissue for performance and patient comfort. Simple precautions in handling
of this tube during insertion and while in place will facilitate proper function
and minimize tears and breaks in the inflation system. Avoid pulling or
manipulation of the inflation line, as it is designed to conduct and hold air as
part of the cuff inflation system. It is recommended that the inflation line be
maintained in a position allowing for patient mobility without placing tension
on the line-to-cannula junction.

Cuff Deflation and Tube Removal

12. Before removing the tube, the cuff should be completely deflated.
This will ensure that the cuff passes through the stoma with minimal
resistance. NOTE: Accumulated secretions above the cuff may need to be
suctioned before deflating the cuff (with a syringe), unless suctioning is
contraindicated.

. To deflate the cuff, withdraw air slowly from the Luer valve of the inflation
line using a syringe. After the cuff is fully deflated, slowly remove the
tracheostomy tube.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

VERSATUBE™ TILSPIDSET TRAKEOSTOMITUBE
MED ENGANGSINDERKANYLE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en lzege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
ordination.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
VersaTube tilspidset trakeostomitube bestar af en yderkanyle, en inderkanyle,
en obturator og et band til trakeostomituben.

Trakeostomi- Trakeostomi- Inderkanylens Cuffens
tubens tubens Vinkel ID (mm) / hviledia-
ID/UD leengde "C” Trakeostomi- meter
(mm) (mm) tubens farvekode (mm)
7*10 780 96° 6/Gron 25
8*/11 86,0 96° 7/Hvid 28
9*/12 98,0 97° 8/Bla 30

*7 mm trakeostomitubens farvekode er gren, 8 mm tubens farvekode er hvid, og
9 mm tubens farvekode er bla

BEMARK: Trakeostomitubens ID er yderkanylens indvendige diameter. UD er
yderkanylens udvendige diameter (inkluderer ikke cuff-funktioner). Leengden
er afstanden fra bagsiden af halspladen til tubens distale spids. Cuffens UD er
cuffens udvendige diameter ved hvilediameteren.

TILSIGTET ANVENDELSE
VersaTube tilspidset trakeostomitube er beregnet som en kunstig luftvej til
oprettelse af luftvejspassage og til vedligeholdelse af luftvejen.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Nar der anvendes en laser eller elektrokirurgiske elektroder i forbindelse
med denne eller andre trakeostomituber, skal det sikres, at laserstralen
eller elektroderne ikke far kontakt med tuben. En sddan kontakt, isaer ved
tilstedevaerelse af iltberigede blandinger, kan resultere i hurtig antaendelse
af tuben.
Inderkanylen, der medfalger i denne pakning, ber kun udskiftes med en
VersaTube engangsinderkanyle af samme stgrrelse. Hvis der anvendes
en inderkanyle af forkert starrelse kan det resultere i begraenset luftflow,
skade eller okklusion af trakea eller akkumulering af sekreter ved tubens
spids, som kan medfere infektion, blokering eller luftvejsobstruktion.



« Anvend ikke en inderkanyle, nar der bruges en trakeostomitube i
forbindelse med en hgjrevinklet konnektor, der inkorporerer en koaksial
frisklufttube, som stikker ind i konnektorlumen (f.eks. en Norman-albue).
Frisklufttuben, som stikker frem, kan okkludere inderkanylen, og dermed
hamme den ekspiratoriske luftstrem og resultere i barotraume/hypoksi.
Trakeostomituben ma ikke lukkes med en dekanyleringsprop. Det kan
resultere i utilstraekkelig luftvej for patienten, ogsa selv nar cuffen er helt
tomt.
Cuff-tryk ber monitoreres og justeres rutinemaessigt og ber aldrig
overstige 25 mm Hg. Overfyldning af cuffen kan hindre respiration og kan
0gsa resultere i permanent skade af trakea. Underfyldning af cuffen kan
resultere i aspiration af subglottiske sekreter og fore til lungeinfektioner.
« Anvendelse af denne trakeostomitube tilrides ikke hos patienter med
unormal anatomi eller patologi i de gvre luftveje. Kompression af
yderkanylen kan resultere i delvis eller total luftvejsobstruktion.
Verificer trakeostomitubens position ved hjzelp af bronkoskopisk
visualisering og/eller thoraxrentgen for at sikre korrekt anlseggelse. Forkert
anleeggelse kan resultere i traume af trakea eller respirationsobstruktion.
« Produkterne anses for at veere sterile, medmindre den beskyttende
emballage er blevet dbnet, beskadiget eller brudt. Produkterne ma ikke
resteriliseres.

FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til anvendelse ved perkutan dilatationstrakeostomi
(PDT) og trakeostomi med ballon. Standardteknikker for PDT eller trakeostomi
med ballon ber anvendes. Steril teknik skal overholdes i forbindelse med
héndtering og anlaggelse af trakeostomituben.

« VersaTube trakeostomitube er klassificeret som engangsudstyr.
Producenten anbefaler, at anvendelse af trakeostomituben ikke overstiger
niogtyve dage.

En udskiftnings-trakeostomitube ber opbevares ved sengen og
oppustning af cuff ber monitoreres regelmaessigt hos respiratorafhaengige
patienter.

Anlzeggelse af denne trakeostomitube hos bariatriske patienter kan
resultere i obstruktion af tuben eller forkert passage af tuben.

Hvis der bruges smegremiddel inden anleeggelse af trakeostomituben, skal
det sikres, at smoremidlet ikke okkluderer tubens lumen. Okklusion af
lumen kan forhindre tilstraekkelig ventilation.

Patienter, som indander luftarter, skal have tilstraekkelig befugtning for at
mindske skorpedannelse i trakeostomituben og/eller inderkanylens lumen
og forhindre skade pa slimhinderne.

« Inderkanylen ber kontrolleres og udskiftes med regelmaessige intervaller
for at undga blokering, som kan reducere eller tilstoppe luftvejslumen.
Omplacer ikke trakeostomituben in situ, mens cuffen er oppustet. Det kan
resultere i traume i stoma og/eller trakea.

Nitrogenoxid kan diffundere ind i cuffen under anastesi, hvilket kan
medfore en indledningsvis stigning med efterfalgende fald i cuff-trykket.
Det kan resultere i tryktraume af trakea og tab af luftvejsforsegling, hvilket
resulterer i aspiration af subglottiske sekreter ind i lungerne.



« Inden ekstubation af trakeostomituber med cuff, skal det sikres, at al luft er
helt temt ud af cuffen. Hvis dette ikke gares, kan det resultere i smerter for
patienten og skade pa trakea og/eller stoma.

« Under og efter paseetning af respirationssystemet til
trakeostomitubekonnektoren, skal det undgés at bruge for stor drejende
eller linezer styrke pa tuben. Hvis en sadan styrke anvendes, kan det
resultere i knaek p§, frakobling eller okklusion af tuben.

PRODUKTANBEFALINGER

VersaTube tilspidset trakeostomitube er kompatibel med Ciaglia, Ciaglia

Blue Rhino og Ciaglia Blue Rhino G2 perkutane trakeostomiindferingssaet og
bakker. VersaTube tilspidset trakeostomitube er ogsa kompatibel med Dolphin
indferer til trakeostomi med ballon. Der henvises til skemaet herunder for
oplysninger om valg af sterrelser.

Trakeostomitubens stgrrelse (ID) Kompatibel indfgringsdilatator
70mm 21 french
8,0 mm 24 french
9,0 mm 27 french
BRUGSANVISNING
Klargering af tube

. Veelg en trakeostomitube af passende starrelse.

2. Test cuffen og oppustningssystemet for evt. laekage.

3. Cuffen skal tilspidses bagud i oppustet tilstand ved forsigtigt at presse
og trykke cuffen vaek fra yderkanylens distale spids mod den drejelige
halsplade, efterhdnden som resterende luft udtemmes. Dette vil lette
anlaggelse og beskytte cuffen mod perforering af skarpe bruskkanter.
BEMARK: Der mé ikke bruges skarpe instrumenter, sésom pincet eller
karklemmer til at tilspidse cuffen. Det kan beskadige cuffen.

4. Sorg for, at cuffen er helt tomt.

5. Fjern inderkanylen. (Fig. 1)

Anl=ggelse

6. Inderkanylen skal veere fijernet fra tuben, hvorefter en indfaringsdilatator

af passende storrelse indferes i trakeostomituben. Den tilspidsede del af

indferingsdilatatoren ber stikke ca. 2 cm ud fra trakeostomitubens distale

spids. BEMARK: Et vandopleseligt smeremiddel kan paferes yderkanylen,

cuffen og den fremstikkende del af indferingsdilatatoren for at lette

indfering.

Foretag dilatationstrakeostomiproceduren i overensstemmelse med

anvisningerne fra producenten af indferingssystemet.

Indfer med aseptisk teknik inderkanylen til dens position. (Fig. 2)

BEMZARK: Der medfplger to sterile inderkanyler. Yderkanylen kan bruges

uafhaengigt (uden inderkanyle).

. Oppust lavtrykscuffen ved at injicere luft i luerventilen pa
oppustningsslangen med en sprgjte. Valg af procedure til fyldning og
temning af cuff sker efter laegens skon.
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10. Skift respirationsapparatet fra endotrakealtuben til trakeostomituben og
verificér, at der er tilstraekkelig ventilation.

. Fikser trakeostomituben i henhold til hospitalets protokol. BEMARK: Der
medfolger et band til trakeostomituben med dette udstyr.

FORSIGTIG: Dette produkt bestér af blede materialer, der tilpasser sig

vaevet i trakea, sa der opnés bedre funktion og komfort for patienten. Enkle

forholdsregler ved handtering af denne tube under anlaeggelse, og mens

tuben er i patienten, vil lette korrekt funktion og minimere rifter og brud i

oppustningssystemet. Undga at traekke eller manipulere oppustningsslangen,

da den er beregnet til at fore og holde pé luft, som en del af cuffens

oppustningssystem. Det anbefales, at oppustningsslangen opretholdes i

en position, der ger det muligt for patienten at bevaege sig uden at belaste

samlingen mellem slange og kanyle.

ing af cuff og
12. Inden tuben fjernes, skal cuffen temmes helt. Det vil sikre, at cuffen
gar gennem stomien med minimal modstand. BEMARK: Det kan vaere
nedvendigt at suge akkumulerede sekreter over cuffen, inden cuffen
temmes (med en sprgjte), medmindre sug er kontraindiceret.
13. Cuffen tommes ved langsomt at traekke luft ud af luerventilen pa
oppustningsslangen med en sprgjte. Nar cuffen er helt temt, fjernes
trakeostomituben langtsomt.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt,
tort og keligt. Undga laengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

VERSATUBE™ KONISCH ZULAUFENDE
TRACHEALKANULE MIT EINWEG-INNENKANULE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die konisch zulaufende VersaTube-Trachealkandile besteht aus
einer AuBBenkaniile, einer Innenkaniile, einem Obturator und einem
Trachealkantilenband.



ID/AD
(mm) der
Tracheal-

kaniile

7*/10
81

9*/12

Lange,C”
(mm) der
Tracheal-
kaniile
78,0
86,0

98,0

Winkel

96°
96°

97°

ID (mm) der Residual-
kaniile / durch
Farbcode der (mm) des
Trachealkaniile Cuffs
6/Griin 25
7/Weil 28
8/Blau 30

* Farbcodes fiir Trachealkantlen: griin entspricht 7 mm, weif} 8 mm und blau

9mm

HINWEIS: Der Trachealkantilen-ID bezeichnet den Innendurchmesser der
AuBenkaniile. Der AD bezeichnet den AuBendurchmesser der Auenkaniile
(ohne Cuff-Teile). Die Lénge bezeichnet den Abstand von der Riickseite der
Halsplatte bis zur distalen Spitze der Kantile. Der Cuff-AD bezeichnet den
AuBendurchmesser des Cuffs am Residualdurchmesser.

VERWENDUNGSZWECK

Die konisch zulaufende VersaTube-Trachealkandle ist fiir die Anlage eines
kiinstlichen Atemwegs zur Herstellung der Atemwegsdurchgangigkeit sowie
fur das Offenhalten des Atemwegs vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Bei Verwendung eines Lasers oder elektrochirurgischer Elektroden in
Verbindung mit dieser oder anderen Trachealkandlen sicherstellen, dass
der Laserstrahl bzw. die Elektroden die Kaniile nicht beriihren. Eine solche
Beriihrung kénnte, besonders bei Vorhandensein von mit Sauerstoff
angereicherten Mischungen, zu einer schnellen Verbrennung der Kantile

fiihren.

- Die dieser Verpackung beiliegende Innenkantile darf nur durch eine gleich
grof3e VersaTube-Einweg-Innenkaniile ersetzt werden. Die Verwendung
einer Innenkantile mit falscher Grée kann zu eingeschréanktem
Gasfluss, Tracheaschaden oder -okklusion oder Sekretansammlungen
an der Kanulenspitze fiihren, was eine Infektion, Blockade oder
Atemwegsobstruktion zur Folge haben kann.

- Eine Innenkandile darf nicht verwendet werden, wenn eine Trachealkaniile
zusammen mit einem rechtwinkligen Anschluss mit integriertem

n



koaxialem Frischgasschlauch, der in das Anschlusslumen ragt (z.B. Norman-
Elbow), eingesetzt wird. Der herausragende Frischgasschlauch kénnte die
Innenkantile verstopfen, den exspiratorischen Gasfluss einschranken und
zu einem Barotrauma/einer Hypoxie fiihren.

Diese Trachealkantile nicht mit einem Dekantilierungsstopfen verschlieBen;
dies kann zu einem unzureichenden Atemweg fiir den Patienten fiihren,
auch wenn der Cuff vollstandig deflatiert ist.

Der Cuff-Druck muss routinemaBig Giberwacht und angepasst werden
und darf 25 mm Hg niemals tiberschreiten. Eine iberméBige Inflation

des Cuffs kann die Beatmung beeintrachtigen und zu einer dauerhaften
Schadigung der Trachea flihren. Eine unzureichende Inflation des Cuffs
kann die Aspiration subglottischer Sekrete zur Folge haben; dies kann zu
Lungeninfektionen fihren.

Von der Verwendung dieser Trachealkantile bei Patienten mit einer
anormalen Anatomie oder Pathologie der oberen Atemwege wird
abgeraten; eine Kompression der AuBenkantile kann zu einer teilweisen
oder vollstandigen Atemwegsobstruktion fihren.

Die Position der Trachealkantile unter bronchoskopischer Sicht und/oder
mittels Thorax-Réntgenbild Gberprifen, um eine korrekte Platzierung
sicherzustellen. Eine falsche Platzierung kann zu einem Tracheatrauma
oder einer Atemwegsobstruktion fiihren.

Die Produkte gelten als steril, sofern die Schutzverpackung nicht gedffnet,
beschadigt oder eingerissen ist. Nicht versuchen, die Produkte zu
resterilisieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fiir den Einsatz in der perkutanen Dilatationstracheostomie
(PDT) und in der ballonassistierten Tracheostomie vorgesehen. Es sind
Standardtechniken zur PDT bzw. ballonassistierten Tracheostomie
anzuwenden. Bei Handhabung und Einfiihrung der Trachealkantile ist eine
sterile Technik einzuhalten.
Die VersaTube-Trachealkaniile ist als Einweg-Gerét klassifiziert. Der
Hersteller empfiehlt, die Trachealkanule nicht langer als neunundzwanzig
Tage einzusetzen.
« Bei beatmungsabhéangigen Patienten sollte stets eine Ersatz-
Trachealkantile am Bett des Patienten bereitgehalten und die Cuff-Inflation
regelméBig Gberwacht werden.
Die Einflihrung dieser Trachealkantile bei krankhaft fettleibigen Patienten
kann eine Kanilenobstruktion oder fehlerhafte Passage der Kanile zur
Folge haben.
« Wird vor der Einfiihrung der Trachealkantile ein Gleitmittel verwendet, ist
sicherzustellen, dass dieses nicht das Lumen der Kaniile verschlieBt; ein
Lumenverschluss kann eine angemessene Beatmung verhindern.
Die Atemluft der Patienten ist ausreichend zu befeuchten, um eine
Verkrustung der Trachealkantile und/oder des Innenkantiilenlumens zu
minimieren und Schleimhautschaden zu verhindern.
Die Innenkantile ist zur Verhinderung einer Blockade, die das
Atemwegslumen reduzieren oder verstopfen kann, regelmaBig zu
uberpriifen und auszutauschen.



« Die Trachealkaniile nicht in situ repositionieren, wenn der Cuff inflatiert ist;
dies kann zu einem Trauma des Stomas und/oder der Trachea fiihren.

« Wéhrend einer Anasthesie kann Stickstoffoxid in den Cuff diffundieren
und zundchst eine Erhdhung, dann eine Absenkung des Cuff-Drucks
verursachen. Dies kann zu einem Drucktrauma der Trachea und Verlust der
Atemwegsabdichtung fiihren, was eine Aspiration subglottischer Sekrete
in die Lunge zur Folge haben kann.

« Vor der Entfernung von Trachealkanulen mit Cuff sicherstellen, dass die
gesamte Luft vollsténdig aus dem Cuff entwichen ist. Andernfalls kann es
zu Schmerzen beim Patienten und Schéden an Trachea und/oder Stoma
kommen.

« Wahrend und nach der Anbringung des Beatmungssystems an den
Anschluss der Trachealkantile tiberméBige Rotations- oder Linearkraft
auf die Kaniile vermeiden; die Anwendung dieser Kréfte kann zu einem
Knicken, Ablésen oder einer Okklusion der Kaniile fiihren.

PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Die konisch zulaufende VersaTube-Trachealkandle ist mit Ciaglia, Ciaglia
Blue Rhino und den Ciaglia Blue Rhino G2 Einfiihrsets fiir die perkutane
Tracheostomie sowie den Instrumenten kompatibel. Die konisch zulaufende
VersaTube-Trachealkantile ist auBerdem mit der Dolphin Ballon-Einfiihrhilfe
fur die assistierte Tracheostomie kompatibel. Die GréBenauswahl richtet sich
nach der nachstehenden Tabelle.

GroéBe (ID) der Trachealkaniile ibler Einfiihrdilatator
70mm 21 French
8,0 mm 24 French
9,0 mm 27 French
GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung der Kaniile

1. Eine angemessen grof3e Trachealkaniile auswéhlen.
. Cuff und Inflationssystem auf Leckstellen priifen.
. Den Cuff inflatieren und durch sanftes Zurlickziehen von der distalen
Spitze der AuBenkaniile in Richtung beweglicher Halsplatte verjiingen,
wahrend die Restluft durch Deflation entweicht. Dies erleichtert die
Einfiihrung und schiitzt vor einer Perforation des Cuffs durch scharfe
Knorpelkanten. HINWEIS: Keine scharfen Instrumente wie z.B. Zangen
oder Arterienklemmen zur Verjiingung des Cuffs verwenden; dies kann zu
Schiden am Cuff fihren.
Sicherstellen, dass der Cuff vollsténdig deflatiert ist.
. Innenkandile entfernen. (Abb. 1)

w N

oo

Einfiihrung
6. Nachdem die Innenkantile aus der Kaniile entfernt wurde, einen
angemessen groBen Einfiihrdilatator in die Trachealkaniile einfiihren.
Der konisch zulaufende Teil des Einfiihrdilatators muss um ca. 2 cm
aus der distalen Spitze der Trachealkaniile herausragen. HINWEIS: Um
die Einfiihrung zu erleichtern, kann wasserlésliches Gleitmittel auf die
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AuBenkantile, den Cuff und den herausragenden Teil des Einfiihrdilatators

aufgetragen werden.

Die Dilatationstracheostomie gemaR den Anweisungen des Herstellers

des Einfiihrsystems durchfiihren.

Unter Anwendung aseptischer Techniken die Innenkantile in Position

einfihren. (Abb. 2) HINWEIS: Zwei sterile Innenkaniilen liegen bei.

Die AuBenkantile kann unabhéngig (ohne eingesetzte Innenkantile)

verwendet werden.

Den Niedrigdruck-Cuff inflatieren, indem mit einer Spritze Luft in das

Luer-Ventil der Inflationsleitung injiziert wird. Die Auswahl der Methode

zur Inflation und Deflation des Cuffs liegt im Ermessen des Arztes/

Krankenhauses.

10. Das Beatmungsgerét vom Endotrachealtubus abnehmen, an die
Trachealkantile anschlieBen und auf angemessene Beatmung Uiberpriifen.

. Die Trachealkaniile geméaB den Krankenhausrichtlinien sichern. HINWEIS:
Diesem Gerét liegt ein Trachealkantilenband bei.

VORSICHT: Dieses Produkt besteht aus weichen Materialien, die sich dem

Tracheagewebe anpassen, um die Leistung und den Patientenkomfort

zu erhéhen. Einfache VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung dieser

Kantile wéhrend der Einfiihrung und Anwendung erleichtern die korrekte

Funktion und minimieren Risse und Briiche im Inflationssystem. Ziehen

oder Manipulation der Inflationsleitung ist zu vermeiden, da diese daftir

vorgesehen ist, als Teil des Cuff-Inflationssystems Luft zu leiten und zu halten.

Es wird empfohlen, die Inflationslinie in einer Position zu belassen, die eine

Mobilitét des Patienten zuldsst, ohne Spannung auf die Verbindung Leitung-

Kantile auszutiben.

~N

I

0

Deflation des Cuffs und Entfernung der Kaniile

12. Vor der Entfernung der Kanule muss der Cuff vollstandig deflatiert
sein. So wird sichergestellt, dass der Cuff das Stoma mit nur minimalen
Widerstand passiert. HINWEIS: Sekretansammlungen oberhalb des Cuffs
sind ggf. vor Deflation des Cuffs (mit einer Spritze) abzusaugen, sofern
eine Absaugung nicht kontraindiziert ist.

. Zur Deflation des Cuffs die Luft langsam mit einer Spritze aus dem Luer-
Ventil der Inflationsleitung abziehen. Nach vollstandiger Deflation des
Cuffs die Trachealkantile langsam entfernen.

w

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.



KQNIKOXZ ZOAHNAZ TPAXEIOZTOMIAZ
VERSATUBE™ ME ANANQZIMH EZQTEPIKH
KANOYAA

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. neplopilet tnv 1on

TNG CUCKEVRG AUTHG O€ 1aTPO 1 KATOMIV EVTOANG tatpou (1} YEVIKOU 1atpov,
o omoiog va £xe1 AaBel TNV KAataAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THZ ZYIKEYHZ

O KwvIkOg owAvag TpayetooTopiag VersaTube amoteleitat amd
£EWTEPIKN KAVOUAQ, EOWTEPIKT KAVOUAQ, EMITWHUATIKO KAl IHAVTA CwAva
TPOXELOOTOMIOC.

EcwTtepikn/ Eowrepki
PIKI Mnkog “C” Siaperpog .
e€wtepkn ; . Aidpetpog
. cwhiva E0WTEPIKAG .
Siaperpog B . agpoBalauov
, TPaxelo- Twvia kdavoulag (mm)/ H
ocwhiva ) . og npepia
TPaXEl0oTOpIAC oroniac XpWHaTIKOG (mm)
P (mm) (mm) KwSIKOC cwAnva
TPaAXEl0OTOHIaAG
7#/10 78,0 96° 6/mpacivog 25
8/11 86,0 96° 7/Neukog 28
9%/12 98,0 97° 8/pumhe 30

* O XpwHATIKOG KWSIKOG TOU OWAIVA TPAXEIOCTOHIAG Twv 7 mm gival TPACIVOC,
0 XPWUATIKOG KWBIKOG Twv 8 mm gival AeUKOC Kal 0 XPWHATIKOG KWEIKOG TwV
9 mm gival ume.

ZHMEIQXH: Ecwtepikr SIGUETPOG TOU OwAva TPAXEIOOTOMIAG ival n
ECWTEPIK SIAUETPOG TNG EEWTEPIKAG KAVOUNaG. EEwTepiKkn SidpeTpog givat n
£EWTEPIKT SIAUETPOG TNG EEWTEPIKNAG KAVOUAAG (Xwpic va mephapdavovtat
o1 Sopég Tou agpoBardpou). MAKoG givat n amdéotacn and To Miow HEPOG
™G MAGKaG Tou TPaxHAoU £wg TO TIEPIPEPIKO AKPO Tou owArva. E§wTtepikn
SlapeTpog Tou agpoBaldpou eival n e§WTePIKY SIAPETPOG Tou agpoBaldpou
O€ npepia.



XPHZH FIA THN OMNOIA NMPOOPIZETAI

0O KwVIKOG owAfvag TpaxeloaTopiag VersaTube mpoopiletal yia tnv mapoxrn
TexvNTou agpaywyou yia v edpaiwon Kat ™ datripnon e fatétnrag tou
agpaywyou.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« Kata ™ xprion Aéilep 1 nAekTpodiwv NAEKTPOXEIPOUPYIKIG OE OUVSUACHO
HE autoV 1} GANOUC CWARVEC TPAXEIOOTOMIOG, SI00PAAICTE 6T N aKTiva
Tou Méilep i Ta NAeKTPOSIa v £pXovTal o€ EMa@r pe To owArva. TéTolou
£idou¢ emagn, eidika mapouasia pypdtwy movoiwv oe o§uyodvo, Ba
UMOPOUOE va TIPOKANEDEL TaxEia Kavon Tou GwArva.

« H eowtepikn kGvouha Tou TEPINapBAVETAL OE AUTH TN CUOKEVAsia
Ba npémel va avtikabiotatat povo He avaAWoiun ECWTEPIKF KAVOUAQ
VersaTube iS1ou pey£Boug. H xprion ecWTEPIKAG KAVOUAAG ECQAAHEVOL
HeyEBoUG umopei va IPOKAAETEL TIEPIOPIOHO TNG POriG Tou agpiou, BAABN i
andepagn G TPAxEIag 1} CUOCWPEVOT EKKPICEWV GTO AKPO TOU GWANVA
YEYoVO¢ Trou prmopei va o8nyroet og Aoiuwén, amdepagn Tov cwArva f
anoepagn agpaywyov.

« MnV XpNOIHOMOIEITE ECWTEPIKT KAVOUAQ KATA TN Xprion wArva
TPaxElooTopiag o cuvSUAoHd pe oUVSETHO 0pPBNG ywviag Tou
nepAapBavel opoagovikd owArva véou agpiou, o omoiog TPoBANEL
Héoa O0TOV AUAG Tou GUVSEGHOUL (M., ywvia Norman). O cwArvag véou
agpiou oL TIPOBANNEL PITOPET VAl ATOPPAEEL TNV ECWTEPIKT) KAVOUAQ,
TEPLOPICOVTAC TNV EKMIVEVCTIKY POI} TOU AEPIOU Kal TTPOKAADVTAG
Bapotpavpa/vnogia.

« Mnv tomoBeTteite auTod To owWAVA TPaxelooTopiag pe BuUopa
QAMOCWARVWONG. £€ QUTH TNV MEPINTWOT MITOPE( va nuioupynOsi
QVETAPKNG AEPAYWYAE yla TOV aoBevr), AKOUN Kal EQV £XEL EEQOUOKWOEL
TANPWG 0 agpoBalapioc.

« O miéoelg Tou agpoBahdpou Ba mpémel va mapakolouBovvTal Kat
va pubpiovTal TakTIKA Kat Sev Ba Tpémel o€ Kapia mepimtwon va
vnepPaivouv Ta 25 mm Hg. H umepBolikri Sidykwon Tou agpoBaAdpou
UIOpEi va avaoTeilel TOV AEPIOUO KAl UTTOPED EMTIONG VA TIPOKANETEL
pévipn BAGRN otnv tpaxeia. H umodidykwaon Tou agpoBaldpou umopei
Va TTPOKAAECEL EI0POPNON UMTOYAWTTISIKWV EKKP{CEWV Kal va 0dnynoel o€
TIVEUHOVIKEG AOIHWEELG.

« Agv ouvioTdatal n Xprion autou Tou CWAVA TPAXEIOOTOIAG O ACOEVEIG pe
aVWHAAN avatopia Tou avWTEPOU agpaywyou 1j maboAoyia Tou avwTepou
agpaywyou. H ouprieon tng e§wTepIKrg KAVOUNAg PMopEi va MPOKANETEL
HEPIKN 1} ONIKT améppagn Tou agpaywyou.

- EmBeBaibote T B€0n Tou CWAVA TPAXEIOCTOIAG HEOW BPOYXOOKOTIKNAG
QTEIKOVIONG 1/Kal akTvoypagiag BWpakog yla va empBePaloeTe
owoTh TonoBétnon. H espaApévn Tomob£Tnon pmopei va mPoKaNéoEl
TPAUHATIONO TNG TPAXEIAG 1} amOPEAgN TOU AVATIVEUGTIKOU.

« Ta mpoidvta BewpolvTal OTeipa EKTOG EGV N TIPOGTATEUTIKY| TOUG
OuUOKeLaoia £XEL AVOIXTE(, UTOOTE {NMIA 1} KATACTPAPEL. Mnv eMKeIproeTE
VQ EMAVATTOCTEIPWOETE Ta TTPOIOVTAL.



NPO®YAAZEIX
« AuTO TO TIPOIOV éXEl OXESIAOTE yIa Xprion o€ eMeUPACEIG SIASEPUIKNAG

TpaxelooTopiag pe StaoTtoléa (PDT) Kat emeuBAOEIC TPAXEIOOTOUIAG

umnoBonBoupevNG pe UMTAAGVL. Oa TIPETTEL VAl XPNGIHOTIOIOVVTAL Ol TUTTIKEC

TeXVIKEG PDT 1y TpaxelooTopiag umofonBoupevng pe pmaldvi. Oa mpémet

Va TNPEITal aUOTNPA OTEIPA TEXVIKT| YIA TO XEIPIOHO Kal TNV EI0AywYr| TOU

OWANVA TPAXEIOOTOIAG.

0 owAijvag tpaxelootopiag VersaTube tagivopeital wg cuoKeun piag

XPriong. O KATAOKEVAOTAG GUVICTA N XPrioN TOU GWATVA TPAXEIOOTOUIAS

va pnv urepPaivel TG ikOOL EVVEQ UEPEC.

Mo aoBeveic umo pnxavikn umooTPIEN TG avamvorig, Ba mpémel va

Statnpeitat Simha amd 1o KPePATI Evag EQESPIKOC CWARVAC TPAXEIOOTOMIAG

Kat Ba mpémel va mapakoAouBsital TAKTIKA N S16yKwon Tou agpoBaldpiou.

« H el0aywyn autol Tou owArva TPAXEIOOTOIAG 08 VOO pd axUoapKoug
aoBeveig umopei va mpokahéoel amd@pagn 1y eopaiuévn Siéheucn Tou
owArva.

« EQv xpnotpomoinBei MmavTikd mptv amo tTnv €l0aywyr) Tou SwAnva
TPOXEIOOTOMIAG, SIaCPANOTE OTI TO AITAVTIKO SEv AmO@PACCEl TOV AUAO
Tou owARva. H ano@pagn tou aulol UMopEi va amoTpéPel ToV EMAPKI
QEPIOHO.

« To avamvedpevo aéplo Twv acBeviv Ba MPETEL va EQUYPAIVETAL EMAPKWG
yla va elayiotomolnBei n evanoBeon CUYKPIUUATWY OTOV CwAva
TPAXEIOOTOIAG i)/Kal OTOV AUAG TNG EOWTEPIKNG KAVOUAag kai va
amotparei Tuxév BAARN Twv BAevvoyovwv.

« Oa mpémnel va eENEyxeTal Kal va avTikaBiotatal n E0wTePIKr Kdvoula oe
TAKTA XPOVIKA S1A0TARATA YIa VA ATTOTPATTEl TUXOV andgpagn, n omoia
HITOPE( val PEIWOEL T BATdTNTA 1) VO anmo@pAaget Tov auld Tou agpaywyou.

« Mnv emavatomnoBeTeite Tov in situ CwAVa TPAXEIOOTOIOG KATA TN SIdpKEIa
™G S1dykwaong Tou agpoBahdpiou. Ze avtiBetn mepinmTwon, evééxetal va
TIPOKANBEI TPAUHATIOUOG TN OTOIAC /KAl TNG TPAXEiag.

« Katd tn Sidpketa tg avaiodnaiag, givat Suvatév va Staxubei umogeidio
Tou alwTou evtdg Tou agpoBaldpiou, pe amoTéAeopa va IPOKANBEl apyikn
avénon, kai emakoAoudn peiwon, TG mieong Tou agpoBaldpou. Autd
HTTOPEi va TTPOKAAEDEL TpaUHa AOYW TTEONG OTNV TPAXEIQ KAl AMWAELA TG
OTEYAVOTNTAG TOU AEPAYWYOU, TPOKAAWVTAG EI0POPNCI UMOYAWTTISIKWY
EKKPIOEWV OTOUG TIVEUHOVEG.

« Mpwv amo TNV a@aipeon Twv CWARVWY TPAXEIOCTOMIAG pe agpoBAiapio,
BeBaiwbeite 6T Exel apaipeBei MAPwWE GAOG 0 aépag amd Tov agpoBaiapio.
Te avtiBetn mepimtwon pnopei va mpokAnOei mévog otov acBevi Kat
BAABN NG TPaxeiag ri/kat TNG oTopiag.

« Katd tn Sidpketa Kat HETA TN 0UVEESN TOU GUCTHUATOG UTTOOTAPIENG TNG
QVATVOr|G 0TO GUVEEGHO TOU GWAVA TPAXEIOCTOUIAG, AMTOPUYETE TV
AGoKnon UTIEPPBOAIKA IOXUPWV CTPOPIKWV 1 YPAHUIKWY SUVAPEWY OTO
owArjva. H pappoyr T€Tolou €idoug SUVAHEWY UMTOPET va TIPOKAAECEL
oTpéPAwan, amoouvdeon 1y amd@pagn Tou cwArva.

EYETAZEIZ MPOIONTOX

O Kwvikog owhrvag TpaxetooTopiag VersaTube givat oupBatdg pe o€t Kat
Siokoug el0aywyéa Sladeppikng Tpaxelootopiag Ciaglia, Ciaglia Blue Rhino
kat Ciaglia Blue Rhino G2. O kwvik6¢ cwhrvag Tpaxetootopiog VersaTube
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gival emiong ouppatog pe eloaywyéa pe pmahovi Dolphin yia umofonBolpevn
TpayelooTopia. AvatpéTe OTOV MAPAKATW THVAKA Yia TANPOYOPIEG
TPoodlopIopoU peyEBOUG.

Méye60¢ owArva TpaxelooTopiag TupBarog Stactoréag
(eowTtepIkn SiapeTpoc) Tomo®étnong
7,0 mm 21 French
8,0 mm 24 French
9,0 mm 27 French

OAHTIEZ XPHIHZ
MposTopacia cwiva
1. EmAé€Te owhrjva Tpaxelootopiag KatdAAnAou peyéBouc.
2. EAéyé€te Tov agpoBahapio kat To oUoTnHa S16YKWoNG Yia TUX6V Slappoéc.
3. Mg Tov agpoBAaAapo SI0yKWHEVO, CUUMTUETE TPOG Ta TTHOW TOV
agPOBANANO HETAKIVWVTAG TOV, PE ATILEG KIVHOELS, HAKPLA amo TO
TIEPIPEPIKO AKPO TNG EEWTEPIKAG KAVOUAAG TTIPOG TNV TIEPIOTPEPOUEVN
TAGKQ TPAXr AU, KaBWE aPaIpEiTal O UTIOAEITOHEVOG AEPAG HECW
Eepouokwuatoc. Autr n evépyeta Ba SieukoAUVel TN glcaywyn kat Ba
amoTPEWPEL TUXOV SIATPNON Tou agpoBaldpou amod atxunPEG amoAigelg
XovSpwv. EHMEIQIH: Mn XpnOIHOTOIETE aXUNEA AVTIKEIPEVA, OTTWG
Aapideg i aipooTatikég Aapideg yia va cupmtugete Tov agpobalapo. Ze
auTH TV MEPIMTWOon pmopei va mpokAnBei BAGBN Tou agpoBardpou.
4. BeBaiwOeite 611 £xel EQOUTKWOEL TARPWG O AEPOBAAANOG.
5. AQaIPEDTE TNV ECWTEPIKNA KAvoula. (Eik. 1)

Eiwcaywyn
6. AQOU QQAIPECETE TNV ECWTEPIKT) KAVOUAX artd TO OWAVa, EICAYAYETE
évav 5100ToAéa TomoBETNoNg KatdAAnAou peyEBoug péca oTo owArva
TpaxelooTopiac. To Kwvikd Tpripa Tou Siactoléa tonobétnong Ba mpémet
Va TIPOEEEXEL ATTO TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU CWAN VA TPOXEIOTTOHIOG KATA
niepimou 2 cm. EHMEIQXH: Mropeite va epapudoete udatodialutd
AITAVTIKG 0TNV EEWTEPIKN KAVOUAQ, ToV agPoBAAapO Kat TO TUAKA TOU
S1aoToAéa TOMOBETNONG TTOU TTPOEEEXEL YIa VA SIEUKOAUVETE TV €l0aywYy.
AlevepynoTe TNV eMEPBACN TPAXEIOOTOMIAG HE SIA0TONEQ CUHPWVA PE TIG
08nyigg TOU KATAOKEVAOTH TOU GUOTHHATOG EICAYWYNG.
XpNOIHOMOWDVTAG ACNTTTN TEXVIKN EICAYETE TNV ECWTEPIKN KAVOUAQ
ot Béon tne. (Eik. 2) ZHMEIQXH: Mapéxovtal SU0 OTEIPEG ECWTEPIKEC
KAVOUAEG. H e§wTepIKr| KAvoula pmopei va xpnotpomnotnOsi ave§aptnta
(xwpic va €xel TOmOBETNOEI N E0WTEPIKT KAVOUAQ).
AlOYKWOTE Tov agpoBAlapio xapnArig mieong eyxvovtag aépa otn BaBida
Luer Tng YPauHng SI0YKwong XpnotpomolwvTag pia auptyya. H emioyr
HEBOSOU SIBYKWONG KAl EEYOUCKWHATOG TOU agpoBadpou emagietal otn
SIAKPITIKY EUXEPELQ TOU IATPOU/VOCOKOHEIOU.
10. METAPEPETE TNV AVATVEUOTIKF) GUCKEUN ATTO TOV EVOOTPUXEIOKO CwARva
OTO CWAN VA TPAXEIOOTOUIAG Kat EMPBERAIWOTE TOV EMAPKI AEPIOHO.
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11. Ao@aAIOTE TO CWAVA TPAXEIOCTOHIAG CUPPWVA HE TO TIPWTOKOANO TOU
voookopgiou. EHMEIQXH: MephapBdvetal padi pe autr T cuokeur évag
IHAVTaG OWArVa TPAXEIOOTOMIAC.

MPOXOXH: Auto To TPoi6V amoteleital and paAakd UNIKE WOTe va

ouVTaIPLALEL HE TOV I0TO TNG TPOXEIAG Yo CwoTH armédoaon Kal avean Tou

aoBevoug. H Tipnon twv amkiv mpo@uAGEEWY GTO XEIPIGHO auToU Tou

OWArVa Katd TV el0aywyr| Kal evoow ival TomoBetnuévog otn B£on Tou Ba

S1EUKOAUVEL TN CWOTH AetToupyia Kat Ba ENAXICTOMOCEN TUXOV OKIGIpaTa

Kal Pr&EIG 0To oUOTNHA SIOYKWONG. ATTOPUYETE TNV €AEN 1) TO XEIPIOUO TNG

YPAUUNG S16YKwong, kaBuwg £xet oxedlaoTei yia v kaBodriynon kat

Slatpnon aépa wg TUIAHA TOU CUCTHHATOG SI0YKWONG Tou agpoBaldpou.

Suviotdtal n Slatripnon Tng ypappng Sidéykwaong o Béon n onoia emtpénel

TNV Kivnon tou aoBevr} Xwpig va Bétel migon otn oUvSeon peTagy ypaupnig

Kal KQvouhac.

Zzpovokwpa agpoBaldpou kat agaipeon owAn
12. Npw ané v agaipeon Tou cwArva, o agpoBalapog Ba mPEmel va €xel
Eepouokwoel MARpwe. Auth n evépyela Ba Slac@ahioel T SiéAevon Tou
agpoBaldpou Slapéoou NG oTopiag He TV EAdxIoTn Suvartr avtiotaon.
THMEIQXH: Mpwv and 1o {epolokwpa Tou agpoBaldpou pmopei
Va XPEIAOTEI avappPOPNON TWV EKKPICEWV TTOU £XOUV CUCGOWPEUTEL
£MAVW ano6 Tov agpoBAlapo (Ue oUPLyya), EKTOG Qv avTevSeikvuTal n
avappoenon.

. [1a 10 §eQovoKwa Tou agpoBaldpou, apaip£oTe apyd Tov aépa amd
™ BaBida Luer Tng ypappng S1dyKwaong XpNoIHOmoIWvTag Hia cuplyya.
A@oU EeQouoKwoel MAPWE 0 agPOBAAANOG, aPaIPECTE ApYd TO CWARVA
TPAXEIOOTOMIAC.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo He aépto o&eidio Tou alBuleviou o
amokoAoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n ouokevacia Sev éxel avoiyTei 1y Sev £xel umootei {nua. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTAPXEL APIBOAI YA TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipgon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO MPOIOV, £T01 WOTE Va SlacPaNiceTe OTt Sev £xel umooTei {npd.

w

ANAQOPEZ

Autég o1 0dnyiec xpriong BaciCovtal oTnV epmelpia amoé 1aTPouC /KA

T dnuoateupévn BiBNoypagia toug. AmieubuvBeite oTov TomiKS oag
avTimpoowmno MwAncewv TG Cook yia MANPo@opieg OXETIKA pe T Slabéoiun
BiBMoypagia.

ESPANO

TUBO DE TRAQUEOSTOMIA CONICO VERSATUBE™
CON CANULA INTERIOR DESECHABLE

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).



DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El tubo de traqueostomia cénico VersaTube se compone de una canula
exterior, una canula interior, un obturador y una correa de tubo de
traqueostomia.

DI/DE del Longitud «C» Didelacanula Diametro
tubo de deltubode  ; interior (mm)/  del balén
B . Angulo
traq color del tubo de en reposo
(mm) (mm) traqueostomia (mm)
7*/10 78,0 96° 6/verde 25
8*/11 86,0 96° 7/blanco 28
9%/12 98,0 97° 8/azul 30

* El tubo de traqueostomia de 7 mm es de color verde, el de 8 mm es blanco y
el de 9 mm es azul.

NOTA: El DI del tubo de traqueostomia es el didmetro interno de la canula
exterior. El DE es el diametro externo de la canula exterior (sin incluir las
partes del balén). La longitud es la distancia desde la parte posterior de la
placa del cuello hasta la punta distal del tubo. El DE del baldn es el diametro
exterior del balén en reposo.

INDICACIONES

El tubo de traqueostomia cénico VersaTube esté indicado para proporcionar
una via aérea artificial a fin de conseguir y mantener la permeabilidad de la
via aérea.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Al utilizar un laser o electrodos de electrocirugia junto con éste u
otros tubos de traqueostomia, asegurese de que el haz del laser o los
electrodos no entren en contacto con el tubo. Dicho contacto, sobre todo
en presencia de mezclas enriquecidas con oxigeno, podria provocar la
combustidn rapida del tubo.

« La canula interior incluida en este envase sélo debe sustituirse por una
canula interior desechable VersaTube del mismo tamafo. El uso de una
canula interior de un tamano incorrecto puede provocar restriccion del
flujo de gas, lesion u oclusion traqueales, y acumulacion de secreciones
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en la punta del tubo que pueden producir infeccién, bloqueo del tubo u

obstruccion de la via aérea.

No utilice una cénula interior cuando esté utilizando un tubo de

traqueostomia junto con un conector de angulo recto que incorpore

un tubo coaxial de gas fresco que sobresalga en el interior de la luz del

conector (p. ej., un codo Norman). La parte sobresaliente del tubo de gas

fresco podria ocluir la canula interior, lo que restringiria el flujo espiratorio
de gas y produciria barotraumatismo o hipoxia.

« No tape este tubo de traqueostomia con un tapdn de decanulacion, ya

que ello podria hacer que la via aérea fuera insuficiente para el paciente,

incluso con el balén totalmente deshinchado.

Las presiones del balén deben comprobarse y ajustarse periédicamente,

y nunca deben superar los 25 mm Hg. El hinchado excesivo del balén

puede impedir la ventilacién y producir lesiones traqueales permanentes.

El hinchado insuficiente del balén puede ocasionar la aspiracion de

secreciones subgléticas que produzcan infecciones pulmonares.

« No se recomienda utilizar este tubo de traqueostomia en pacientes con
configuraciones anatémicas anémalas de la via aérea superior o con
patologias de la via aérea superior; la compresién de la canula exterior
puede provocar la obstruccion parcial o total de la via aérea.

« Verifique la posicion del tubo de traqueostomia mediante visualizacion
broncoscépica o radiografia toracica para asegurarse de que esté colocado
correctamente. La colocacion incorrecta puede provocar traumatismos en
la trdquea u obstruccién respiratoria.

« Los productos se consideran estériles a menos que el envase protector se
haya abierto, dafiado o roto. No intente reesterilizar los productos.

PRECAUCIONES

« Este producto esta disefiado para utilizarse en procedimientos de
traqueostomia por dilatacion percutanea (TDP) y en procedimientos de
traqueostomia con balén. Deben utilizarse las técnicas habituales de TDP
o traqueostomia con balén. La manipulacion y la introduccién del tubo de
traqueostomia deben llevarse a cabo utilizando una técnica estéril.
El tubo de traqueostomia VersaTube esta clasificado como dispositivo de
un solo uso. El fabricante recomienda no utilizar el tubo de traqueostomia
durante mas de veintinueve dias.
En los casos de pacientes dependientes de respiradores debe haber un
tubo de traqueostomia de repuesto en la cabecera del paciente y debe
comprobarse regularmente el hinchado del balén.
La introduccion de este tubo de traqueostomia en pacientes con obesidad
morbida puede llevar a la obstruccion del tubo o a su insercién en un lugar
incorrecto.
Si se utiliza lubricante antes de la introduccion del tubo de traqueostomia,
asegurese de que el lubricante no ocluya la luz del tubo; la oclusion de la
luz puede impedir una ventilacion adecuada.
El gas de respiracion de los pacientes debe humidificarse adecuadamente
para reducir al minimo la formacion de costras en el tubo de traqueostomia y
en la luz de la canula interior, y para prevenir lesiones mucosas.
« La canula interior debe comprobarse y sustituirse a intervalos regulares

para evitar el bloqueo que pueda reducir u obstruir la luz de la via aérea.
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« No cambie la posicion del tubo de traqueostomia in situ mientras el balén
esté hinchado, ya que podria causar traumatismos en el estomay en la
tréquea.

- Durante la anestesia, es posible que se difunda dxido nitroso al interior del
balén y que ello produzca un aumento inicial, con la disminucion posterior,
de la presion del balén. Esto puede producir traumatismos por presion
en la traquea y pérdida de la hermeticidad de la via aérea, que a su vez
pueden provocar la aspiracion de secreciones subgléticas al interior de los
pulmones.

« Antes de extraer tubos de traqueostomia con balones, asegurese de que
se haya extraido por completo todo el aire del balon; si no, es posible que
el paciente sienta dolor y que la traquea y el estoma resulten lesionados.

« Durante el acoplamiento del sistema de respiracion al conector del tubo
de traqueostomia y después de él, evite que se ejerzan fuerzas rotacionales
o lineales excesivas sobre el tubo; la aplicacién de dichas fuerzas puede
provocar acodamiento, desconexion u oclusién del tubo.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

El tubo de traqueostomia cénico VersaTube es compatible con los equipos

y las bandejas de introductores para traqueostomia percutanea Ciaglia,
Ciaglia Blue Rhino y Ciaglia Blue Rhino G2. El tubo de traqueostomia cénico
VersaTube también es compatible con el introductor para traqueostomia con
baldn Dolphin. Para obtener informacion sobre los tamafios, consulte la tabla
siguiente.

Tamaiio del tubo de Dilatador de carga
traqueostomia (DI) compatible
7,0 mm 21Fr
8,0 mm 24 Fr
9,0mm 27 Fr
INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del tubo
1. Seleccione el tubo de traqueostomia del tamafo apropiado.

2. Pruebe el balén y el sistema de hinchado para comprobar si presentan
fugas.

. Con el balén hinchado, ahuse el baldn alejandose con cuidado de la
punta distal de la canula exterior hacia la placa giratoria del cuello
mientras se expulsa el aire residual por deshinchado. Esto facilitara la
introduccion y protegera el balon de perforaciones producidas por bordes
afilados o puntiagudos de cartilagos. NOTA: No utilice instrumentos
afilados o puntiagudos, tales como pinzas o pinzas hemostaticas, para
ahusar el balon, ya que éste podria resultar dafiado.

4. Asegurese de que el balén esté totalmente deshinchado.

5. Extraiga la canula interior. (Fig. 1)

w
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Introduccién
6. Con la canula interior extraida del tubo, introduzca un dilatador de carga
del tamario apropiado en el tubo de traqueostomia. La parte cénica
del dilatador de carga debe sobresalir unos 2 cm por la punta distal
del tubo de traqueostomia. NOTA: Para facilitar la introduccion, puede
aplicarse lubricante hidrosoluble en la canula exterior, el balén y la parte
sobresaliente del dilatador de carga.
Realice el procedimiento de traqueostomia por dilatacion siguiendo las
instrucciones del fabricante del sistema introductor.
Empleando una técnica aséptica, introduzca la canula interior hasta
colocarla en posicion. (Fig. 2) NOTA: Se suministran dos canulas interiores
estériles. La canula exterior puede utilizarse independientemente (sin la
cénula interior colocada).
Hinche el balén de baja presion inyectando aire en la valvula Luer de
la via de hinchado mediante una jeringa. La seleccion del método de
hinchado y deshinchado del balén queda a discrecién del médico o del
hospital.
. Cambie la conexion del aparato respirador del tubo endotraqueal al tubo
de traqueostomia y verifique que la ventilacién sea adecuada.
. Asegure el tubo de traqueostomia segun el protocolo del hospital. NOTA:
Con este dispositivo se incluye una correa de tubo de traqueostomia.
AVISO: Este producto esta hecho de materiales blandos que se adaptan al
tejido traqueal a fin de lograr un mayor grado de eficacia y comodidad para
el paciente. Unas sencillas precauciones al manipular este tubo durante su
introduccion y mientras esté colocado facilitaran el funcionamiento correcto
y reduciran al minimo los desgarros y roturas en el sistema de hinchado. Evite
tirar o manipular la via de hinchado, ya que esta disefiada para conducir y
contener aire como parte del sistema de hinchado del balén. Se recomienda
que la via de hinchado se mantenga en una posicién que permita que el
paciente se mueva sin aplicar tension en la unién de la via y la canula.
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Deshinchado del balén y extraccién del tubo

12. Antes de extraer el tubo, el balén debe deshincharse por completo.
Esto asegurara que el balon pueda pasar a través del estoma con una
resistencia minima. NOTA: Las secreciones acumuladas por encima del
balén pueden tener que retirarse por aspiracion antes de deshinchar el
balén (con una jeringa), a menos que esté contraindicada la aspiracion.

13. Para deshinchar el baldn, extraiga lentamente el aire de la valvula Luer
de la via de hinchado mediante una jeringa. Una vez que el balén
se haya deshinchado por completo, extraiga lentamente el tubo de
traqueostomia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.
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REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

CANULE DE TRACHEOTOMIE EFFILEE
VERSATUBE™ AVEC CANULE INTERNE JETABLE
MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,

ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La canule de trachéotomie effilée VersaTube se compose d’une canule
externe, d’'une canule interne, d’un obturateur et d’une attache pour la canule
de trachéotomie.

D..delacanule Diamétre

interne (mm) / du
Angle Code couleur ballonnet
de la canule de au repos

D.I/D.E. de Longueur de
lacanulede lacanule de
trachéotomie trachéotomie

(mm) «C»(mm)

trachéotomie (mm)
7*/10 78,0 96° 6/Vert 25
8*/11 86,0 96° 7/Blanc 28
9*/12 98,0 97° 8/Bleu 30

* La canule de trachéotomie de 7 mm est dotée du code couleur vert, celle de
8 mm du code couleur blan, et celle de 9 mm du code couleur bleu.

REMARQUE : Le D.I. de la canule de trachéotomie correspond au diameétre
intérieur de la canule externe. Le D.E. correspond au diamétre extérieur de la
canule externe (sans tenir compte du ballonnet). La longueur est la distance
mesurée du dos de la plaque cervicale jusqu’a I'extrémité distale de la canule.
Le D.E. du ballonnet correspond au diamétre extérieur du ballonnet au repos.
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UTILISATION

La canule de trachéotomie effilée VersaTube est prévue en tant que voie
respiratoire artificielle pour établir et maintenir la perméabilité des voies
aériennes.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Lorsqu’un laser ou des électrodes électrochirurgicales sont utilisés
conjointement a cette canule ou d'autres canules de trachéotomie,
s'assurer que le faisceau laser ou les électrodes n'entrent pas en contact
avec la canule. Un tel contact, particulierement en présence de mélanges
enrichis en oxygéne, risque de produire une combustion rapide de la
canule.

« La canule interne incluse dans cet ensemble doit uniquement étre
remplacée par une canule interne jetable VersaTube de la méme taille.
Lutilisation d'une canule interne de la mauvaise taille risque de limiter le
débit du gaz, d'endommager ou d'occlure la trachée, ou de produire une
accumulation de mucosités a l'extrémité de la canule, ce qui peut entrainer
une infection, un blocage ou une obstruction des voies respiratoires.

« Ne pas utiliser une canule interne quand la canule de trachéotomie est
utilisée avec un connecteur a angle droit muni d’un tube coaxial pour
débit de gaz frais qui dépasse dans la lumiére du connecteur (par ex.,
un coude Norman). Le tube pour débit de gaz frais qui dépasse risque
d'occlure la canule interne, limitant le débit expiratoire et provoquant un
barotraumatisme ou une hypoxie.

« Ne pas boucher cette canule de trachéotomie avec un capuchon de
décanulation, sous risque d’une insuffisance des voies respiratoires du
patient, méme quand le ballonnet est complétement dégonflé.

Les pressions du ballonnet doivent étre surveillées et ajustées
régulierement ; elles ne doivent jamais dépasser 25 mmHg. Un gonflage
excessif du ballonnet peut inhiber la ventilation et peut aussi endommager
de facon permanente la trachée. Un gonflage insuffisant du ballonnet peut
entrainer I'aspiration de mucosités sous-glottiques pouvant provoquer des
infections pulmonaires.

Il n'est pas recommandé d'utiliser cette canule de trachéotomie chez des
patients présentant une anomalie anatomique ou une pathologie des
voies respiratoires supérieures ; une compression de la canule externe peut
produire une obstruction partielle ou totale des voies respiratoires.

Vérifier la position de la canule de trachéotomie par une visualisation sous
bronchoscopie et/ou une radiographie thoracique pour assurer sa mise en
place correcte. Une mise en place incorrecte peut produire un traumatisme
de la trachée ou une obstruction respiratoire.

Les produits sont stériles @ moins que le conditionnement protecteur

n’ait été ouvert, endommagé ou rompu. Ne pas tenter de restériliser les
produits.

MISES EN GARDE

« Ce produit est congu pour étre utilisé dans le cadre de trachéotomies par
dilatation percutanée (TDP) et de trachéotomies assistées par ballonnet.
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Il convient d'observer des méthodes de TDP ou de trachéotomie assistée
par ballonnet conventionnelles. Observer une technique stérile pour la
manipulation et l'introduction de la canule de trachéotomie.

La canule de trachéotomie VersaTube est un dispositif a usage unique.

Le fabricant recommande de ne pas utiliser la canule de trachéotomie
pendant plus de vingt-neuf jours.

Pour les patients sous assistance ventilatoire mécanique, conserver

au chevet une canule de trachéotomie de rechange et contrdler
régulierement le gonflage du ballonnet.

Lintroduction de cette canule de trachéotomie chez des patients atteints
d'obésité morbide peut produire une obstruction de la canule ou son
passage incorrect.

Si un lubrifiant est utilisé avant l'introduction de la canule de trachéotomie,
vérifier qu'il n'occlut pas la lumiére de la canule ; une occlusion de la
lumiére peut empécher une ventilation adéquate.

Les patients inhalant du gaz doivent étre adéquatement humidifiés

pour réduire au minimum l'incrustation de la canule de trachéotomie et/
ou de la lumiére de la canule interne, et pour éviter dendommager les
muqueuses.

La canule interne doit étre contrdlée et remplacée a intervalles

réguliers pour éviter des blocages pouvant réduire ou obstruer les voies
respiratoires.

Ne pas repositionner la canule de trachéotomie in situ pendant que le
ballonnet est gonflé ; ceci risque de produire un traumatisme au niveau de
la stomie et/ou la trachée.

Pendant I'anesthésie, le protoxyde d'azote peut étre diffusé dans le
ballonnet entrainant une augmentation initiale, suivie d’'une diminution,
de la pression du ballonnet. Ceci peut produire un traumatisme au niveau
de la trachée et une perte de I'étanchéité des voies respiratoires, entrainant
I'aspiration de mucosités sous-glottiques dans les poumons.

Avant le retrait d'une canule de trachéotomie a ballonnet, vérifier que tout
I'air est évacué du ballonnet ; le non respect de cette consigne risque de
provoquer des douleurs chez le patient et d'endommager la trachée et/ou
la stomie.

Pendant et aprés le raccordement du systéme respiratoire au connecteur
de la canule de trachéotomie, éviter de tourner ou tirer de fagon excessive
sur la canule ; ces forces risquent d'entortiller, de déconnecter ou d'occlure
la canule.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

La canule de trachéotomie effilée VersaTube est compatible avec les sets

et plateaux d'introducteurs Ciaglia, Ciaglia Blue Rhino et Ciaglia Blue Rhino
G2 pour trachéotomie percutanée. La canule de trachéotomie effilée
VersaTube est aussi compatible avec l'introducteur a ballonnet Dolphin pour
trachéotomie. Consulter la table ci-dessous pour des informations sur les

mesures.
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Taille de la canule de Dilatateur pour intubation

trachéotomie (D.I.) compatible
7,0 mm 21Fr.
8,0 mm 24Fr.
9,0 mm 27 Fr.
MODE D’EMPLOI

Préparation de la canule

1. Sélectionner la canule de trachéotomie de taille appropriée.

2. Tester le ballonnet et le systéme de gonflage pour la présence de fuites.

3. Avec le ballonnet gonflé, affaisser progressivement le ballonnet vers
I'arriére en s'éloignant doucement de I'extrémité distale de la canule
externe en direction de la plaque cervicale pivotante, a mesure que |'air
résiduel est évacué par dégonflage. Ceci facilite I'introduction et empéche
une perforation du ballonnet par les bords cartilagineux tranchants.
REMARQUE : Ne pas utiliser d'instruments tranchants comme des daviers
ou pinces hémostatiques pour affaisser le ballonnet ; ceux-ci risquent de
'endommager.

4. S'assurer que le ballonnet est complétement dégonflé.

5. Retirer la canule interne. (Fig. 1)

Introduction
6. Avec la canule interne retirée, introduire un dilatateur pour intubation

de taille appropriée dans la canule de trachéotomie. La partie effilée du

dilatateur pour intubation doit dépasser d’environ 2 cm de l'extrémité
distale de la canule de trachéotomie. REMARQUE : Un lubrifiant
hydrosoluble peut étre appliqué sur la canule externe, le ballonnet

et la partie du dilatateur pour intubation qui dépasse pour faciliter

l'introduction.

Procéder a la trachéotomie par dilatation selon les directives du fabricant

du systéme d'introduction.

En observant une technique aseptique, introduire la canule interne

jusqu'a ce qu'elle soit en position. (Fig. 2) REMARQUE : Deux canules

internes stériles sont fournies. La canule externe peut étre utilisée
indépendamment (sans la canule interne en place).

. Gonfler le ballonnet a basse pression en injectant de Iair dans la
valve Luer de la tubulure de gonflage avec une seringue. Il revient
au médecin/a I'hdpital de sélectionner une méthode de gonflage et
dégonflage du ballonnet.

. Débrancher I'appareil respiratoire de la sonde endotrachéale et le
raccorder a la canule de trachéotomie ; s'assurer qu’une ventilation
adéquate est fournie.

. Fixer la canule de trachéotomie selon le protocole hospitalier.
REMARQUE : Une attache pour la canule de trachéotomie est incluse
avec ce dispositif.
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MISE EN GARDE : Ce produit est fabriqué a base de matériaux malléables
pour se conformer aux tissus trachéaux et assurer une performance et un
confort du patient optimaux. De simples précautions de manipulation doivent
étre observées pendant I'introduction et une fois en place, pour assurer le
fonctionnement optimal du produit et réduire au minimum les déchirures et
ruptures du systéme de gonflage. Eviter de tirer ou de manipuler la tubulure
de gonflage, car elle est congue pour acheminer et contenir |'air dans le cadre
du systeme de gonflage du ballonnet. Il est recommandé que la tubulure

de gonflage soit maintenue dans une position permettant au patient de se
déplacer sans contrainte au niveau du raccordement tubulure-canule.

Dégonflage du ballonnet et retrait de la canule

12. Avant de retirer la canule, le ballonnet doit étre complétement dégonflé.
Ceci assure que le ballonnet peut passer par la stomie sans trop de
résistance. REMARQUE : Il peut étre nécessaire d'aspirer (avec une
seringue) les mucosités qui se sont accumulées en amont du ballonnet
avant de le dégonfler, a moins qu’une aspiration ne soit contre-indiquée.

. Pour dégonfler le ballonnet, utiliser une seringue pour évacuer lentement
I'air de la valve Luer sur la tubulure de gonflage. Aprés le dégonflage
complet du ballonnet, retirer lentement la canule de trachéotomie.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
meédecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

CANNULA TRACHEOSTOMICA RASTREMATA
VERSATUBE™ CON CANNULA INTERNA MONOUSO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

w

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La cannula tracheostomica rastremata VersaTube é costituita da una cannula
esterna, una cannula interna, un otturatore e una fascetta di fissaggio per
cannula tracheostomica.
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Diam.int./ Lunghezza Diam. int.

ucn N Diametro
est.cannula “C”cannula cannula interna di appoggio

tracheo- tracheo- Angolazione (mm)/colore di cpul;ﬁgg
stomica stomica codifica cannula (mm)

(mm) (mm) tracheostomica

7*10 78,0 96° 6/verde 25

8*/11 86,0 96° 7/bianco 28

9%/12 98,0 97° 8/azzurro 30

* || colore di codifica della cannula tracheostomica da 7 mm & il verde, di quella
da 8 mm ¢ il bianco e di quella da 9 mm & |'azzurro.

NOTA - Il diametro interno della cannula tracheostomica & il diametro interno
della cannula esterna. Il diametro esterno ¢ il diametro esterno della cannula
esterna (esclusi i particolari della cuffia). La lunghezza é la distanza tra il lato
posteriore della flangia per il collo e la punta distale della cannula. Il diametro
esterno della cuffia & misurato in corrispondenza del diametro di appoggio.

USO PREVISTO

La cannula tracheostomica rastremata VersaTube & prevista come via aerea
artificiale per garantire la pervieta delle vie respiratorie e permetterne la
manutenzione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Nel caso si utilizzi il laser o elettrodi elettrochirurgici unitamente a questa
o ad altre cannule tracheostomiche, occorre garantire che il fascio laser o
gli elettrodi non vengano a contatto con la cannula. Un simile contatto,
soprattutto in presenza di miscele arricchite di ossigeno, potrebbe causare
una rapida combustione della cannula.

« La cannula interna inclusa in questa confezione pud essere sostituita
solo da una cannula interna monouso VersaTube delle stesse dimensioni.
L'uso di una cannula interna di dimensioni erronee puo causare un
restringimento del flusso gassoso, la lesione o occlusione della trachea,
nonché I'accumulo di secrezioni in corrispondenza della punta della
cannula che a sua volta pud comportare infezione, blocco o ostruzione
delle vie respiratorie.
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« La cannula interna non va utilizzata se la cannula tracheostomica viene
usata assieme a un connettore ad angolo retto con integrata una cannula
coassiale per gas fresco che sporge nel lume del connettore (ad esempio,
un gomito Norman). La parte sporgente della cannula per gas fresco
potrebbe occludere la cannula interna, limitando il flusso del gas espirato e
causando barotrauma/ipossia.

« Non tappare la cannula tracheostomica con un tappo di decannulazione;
Cio potrebbe causare un flusso d‘aria insufficiente per il paziente, anche
con la cuffia completamente sgonfia.

« Le pressioni della cuffia devono essere regolarmente monitorate e
regolate, e non devono mai superare i 25 mmHg. Un gonfiaggio eccessivo
della cuffia pud impedire la ventilazione e, inoltre, causare lesioni
permanenti alla trachea. Un gonfiaggio insufficiente della cuffia pud
causare l'aspirazione di secrezioni subglottiche che, a loro volta, possono
condurre a infezioni polmonari.

« Non & consigliato |'uso di questa cannula tracheostomica in pazienti con

anomalie o patologie delle alte vie respiratorie; la compressione della

cannula esterna puo provocare |‘ostruzione parziale o totale delle vie
respiratorie.

Confermare la correttezza della posizione della cannula tracheostomica

mediante visualizzazione broncoscopica e/o lastre radiografiche del torace.

Il posizionamento erroneo pud comportare traumi tracheali o ostruzione

respiratoria.

| prodotti si considerano sterili purché la confezione protettiva non sia

aperta, danneggiata o rotta. Non tentare di risterilizzare i prodotti.

PRECAUZIONI

- Questo prodotto & previsto per essere utilizzato nelle procedure di
tracheostomia percutanea dilatativa (PDT) e tracheostomia assistita
da palloncino. Devono essere adottate tecniche standard di PDT o di
tracheostomia assistita da palloncino. Per la manipolazione e l'inserimento
della cannula tracheostomica occorre rispettare tecniche steri
La cannula tracheostomica VersaTube ¢ classificata come dispositivo
monouso. La durata massima di utilizzo della cannula tracheostomica
consigliata dal produttore & di ventinove giorni.
Nei pazienti dipendenti da ventilatore & necessario tenere a disposizione
una cannula tracheostomica di ricambio al capezzale del paziente e
monitorare regolarmente il gonfiaggio della cuffia.
Nei pazienti affetti da obesita patologica, I'inserimento di questa cannula
tracheostomica pud comportare l'ostruzione o un falso passaggio della
cannula stessa.
Se si utilizza del lubrificante prima dell'inserimento della cannula
tracheostomica, accertarsi che non occluda il lume della cannula;
l'occlusione del lume puo impedire un‘adeguata ventilazione.
Il gas respirato dai pazienti deve essere adeguatamente umidificato per
ridurre al minimo le incrostazioni della cannula tracheostomica e/o del
lume della cannula interna, e per evitare lesioni mucotiche.
La cannula interna deve essere controllata e sostituita a intervalli regolari
per evitare che si blocchi, riducendo o ostruendo il lume delle vie
respiratorie.
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« Non riposizionare la cannula tracheostomica in situ con la cuffia gonfia; ne
potrebbe risultare un trauma allo stoma e/o alla trachea.

« Durante l'anestesia, il protossido di azoto potrebbe diffondersi nella cuffia
causando un iniziale aumento, seguito da una diminuzione, della pressione
della cuffia stessa. Questa situazione puo causare un trauma pressorio alla
trachea e la perdita di tenuta delle vie aeree, con conseguente aspirazione
di secrezioni subglottiche nei polmoni.

« Prima della rimozione di una cannula tracheostomica cuffiata, occorre
accertarsi di eliminare tutta |‘aria dalla cuffia per non causare dolore al
paziente e lesioni alla trachea e/o allo stoma.

« Durante e dopo il collegamento del sistema respiratorio al connettore
della cannula tracheostomica, evitare di sottoporre quest’ultima a forze
rotazionali o lineari eccessive; I'applicazione di tali forze puo causare il
piegamento, lo scollegamento o l'occlusione della cannula.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

La cannula tracheostomica rastremata VersaTube & compatibile con i set di
introduzione standard e completi per tracheostomia percutanea Ciaglia,
Ciaglia Blue Rhino e Ciaglia Blue Rhino G2. La cannula tracheostomica
rastremata VersaTube & inoltre compatibile con l'introduttore a palloncino
Dolphin per tracheostomia assistita. Vedere nella tabella qui sotto le
informazioni per la determinazione delle dimensioni.

Di ioni della I Dil di inserimento
tracheostomica (diam. int.) compatibile
7,0 mm 21 French
8,0mm 24 French
9,0 mm 27 French

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione della cannula
1. Selezionare la cannula tracheostomica di dimensioni idonee.
2. Testare la cuffia e il sistema di gonfiaggio per rilevare eventuali perdite.
3. Con la cuffia gonfia, assottigliarla allindietro agendo delicatamente dalla
punta distale della cannula esterna verso la flangia girevole per il collo,
mentre si elimina l'aria residua tramite sgonfiaggio. In questo modo si
agevola l'inserimento e si fornisce una protezione dalla perforazione
della cuffia ad opera dei bordi taglienti della cartilagine. NOTA - Non
usare utensili taglienti o appuntiti (quali bisturi o pinze emostatiche) per
assottigliare la cuffia, altrimenti si rischia di danneggiarla.
4. Assicurarsi che la cuffia sia completamente sgonfia.
5. Rimuovere la cannula interna. (Fig. 1)

Inserimento
6. Con la cannula interna rimossa dalla cannula tracheostomica, introdurre
in questultima un dilatatore di inserimento di dimensioni idonee. La
sezione rastremata del dilatatore di inserimento deve estendersi per
circa 2 cm dalla punta distale della cannula tracheostomica. NOTA - Per
agevolare l'inserimento si puo applicare del lubrificante idrosolubile
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alla cannula esterna, alla cuffia e alla parte sporgente del dilatatore di
inserimento.

. Eseguire la procedura tracheostomica dilatativa secondo le istruzioni del

produttore del sistema di introduzione.

Adottando una tecnica asettica, inserire la cannula interna in posizione.

(Fig. 2) NOTA - Sono fornite due cannule interne sterili. La cannula

esterna puo essere usata in modo indipendente (ovvero senza la cannula

interna in posizione).

Gonfiare la cuffia a bassa pressione iniettando aria nella valvola Luer della

linea di gonfiaggio mediante una siringa. La selezione del metodo di

gonfiaggio e sgonfiaggio della cuffia & a discrezione del medico/ospedale.

10. Commutare |'apparecchio di respirazione dal tubo endotracheale alla
cannula tracheostomica e confermare che la ventilazione sia adeguata.

. Fissare la cannula tracheostomica in base al protocollo ospedaliero.
NOTA - Questo dispositivo include una fascetta di fissaggio per cannula
tracheostomica.

ATTENZIONE - Questo prodotto & fabbricato in materiali morbidi che si

adattano al tessuto tracheale per garantire buone prestazioni e il comfort

del paziente. L'adozione di semplici precauzioni per la manipolazione di

questa cannula durante l'inserimento e mentre & in posizione garantira un

funzionamento corretto e ridurra al minimo il rischio di strappi e rotture del
sistema di gonfiaggio. Evitare di tirare o di manipolare la linea di gonfiaggio,
in quanto essa & progettata per condurre e trattenere |'aria come parte

del sistema di gonfiaggio della cuffia. Si consiglia di mantenere la linea di

gonfiaggio in una posizione tale da permettere il movimento del paziente

senza tendere la giunzione linea-cannula.

~

I

0

Sgonfiaggio della cuffia e rimozione della cannula

12. Prima di rimuovere la cannula, la cuffia deve essere completamente
sgonfiata. In questo modo si garantisce che la cuffia passi attraverso lo
stoma con una resistenza minima. NOTA - Le secrezioni accumulate sulla
cuffia devono essere aspirate (con una siringa) prima di sgonfiarla, a
meno che l'aspirazione sia controindicata.

13. Per sgonfiare la cuffia, aspirare lentamente |'aria con una siringa dalla
valvola Luer della linea di gonfiaggio. Una volta sgonfiata la cuffia,
rimuovere lentamente la cannula tracheostomica.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.
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NEDERLANDS

VERSATUBE™ TAPSE TRACHEOSTOMIETUBE MET
DISPOSABLE BINNENCANULE

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De VersaTube tapse tracheostomietube bestaat uit een buitencanule,
binnencanule, obturator en fixatieband voor de tracheostomietube.

Binnen-/ Lengte ‘'C’ Binnendiam. Rustende
buitendi h f Hoek bi le (mm)/ di
tracheostomie- tube kleurencode cuff
tube (mm) (mm) tracheostomietube (mm)
7*10 78,0 96° 6/groen 25
811 86,0 96° 7/wit 28
9%/12 98,0 97° 8/blauw 30

* De kleurencode van de 7-mm tracheostomietube is groen, van de 8-mm
tracheostomietube wit en van de 9-mm tracheostomietube blauw.

N.B.: De binnendiameter van de tracheostomietube is de binnendiameter

van de buitencanule. De buitendiameter is de buitendiameter van de

buitencanule (exclusief de cuffonderdelen). De lengte is de afstand van de

achterkant van de halsplaat tot de distale tip van de tube. De buitendiameter

van de cuff is de buitendiameter van de cuff bij de rustende diameter.

BEOOGD GEBRUIK
De VersaTube tapse tracheostomietube is bestemd als kunstmatige luchtweg
om de luchtwegen open en in stand te houden.

CONTRA-INDICATIES

Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Bij gebruik van laser of elektrochirurgie-elektroden in combinatie met deze
of andere tracheostomietubes moet worden gezorgd dat de laserstraal of
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de elektroden geen contact maken met de tube. Dergelijk contact, vooral
bij aanwezigheid van zuurstofrijke mengsels, kan snelle verbranding van
de tube tot gevolg hebben.

« De in deze verpakking geleverde binnencanule mag uitsluitend worden
vervangen door een disposable VersaTube binnencanule van dezelfde
maat. Gebruik van een binnencanule met een verkeerde maat kan leiden
tot belemmerde gasstroming, beschadiging of verstopping van de trachea,
of ophoping van afscheidingen bij de tip van de tube; dit kan infectie,
blokkering van de tube of obstructie van de luchtweg tot gevolg hebben.

« Gebruik geen binnencanule wanneer u een tracheostomietube gebruikt in
combinatie met een haakse connector met een coaxiale tube voor zuurstof
die in het lumen van de connector uitsteekt (bijv. een Norman-kniestuk).
De uitstekende tube voor zuurstof kan de binnencanule verstoppen,
waardoor de expiratoire gasstroom wordt beperkt en er barotrauma/
hypoxie kan ontstaan.

- Breng geen decanulatieplug aan op deze tracheostomietube; dit kan

leiden tot een ontoereikende luchtweg voor de patiént, zelfs wanneer de

cuff helemaal leeggelopen is.

De cuffdrukken moeten routinematig gecontroleerd en aangepast worden

en mogen nooit meer bedragen dan 25 mmHg. Als de cuff te vol wordt

gevuld, kan dit de beademing blokkeren en ook permanente beschadiging
van de trachea tot gevolg hebben. Als de cuff niet genoeg wordt gevuld,
kan dit leiden tot de aspiratie van subglottische afscheidingen; dit kan
longinfecties tot gevolg hebben.

« Gebruik van deze tracheostomietube bij patiénten met een abnormale
anatomie van de bovenste luchtwegen of pathologie van de bovenste
luchtwegen niet wordt aanbevolen; compressie van de buitencanule kan
leiden tot gedeeltelijk of totale obstructie van de luchtweg.

« Controleer de positie van de tracheostomietube door middel van
bronchoscopische visualisatie en/of een réntgenopname van de borstkas
om de juiste plaatsing te garanderen. Onjuiste plaatsing kan leiden tot
trauma van de trachea of obstructie van de luchtwegen.

« De producten worden beschouwd steriel te zijn tenzij de beschermende
verpakking geopend, beschadigd of aangebroken is. Probeer niet de
producten te steriliseren.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik bij percutane dilaterende tracheostomie
(PDT)-ingrepen en tracheostomie-ingrepen met een ballon. Er moeten
standaardtechnieken voor PDT of tracheostomie met een ballon worden
toegepast. Er moet een steriele techniek worden toegepast voor het
hanteren en inbrengen van de tracheostomietube.
De VersaTube tracheostomietube is geclassificeerd als een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik. De fabrikant raadt aan de tracheostomietube niet
langer dan negenentwintig dagen te gebruiken.
« Voor patiénten die afhankelijk zijn van beademingsapparatuur moet er
een vervangende tracheostomietube naast het bed worden gehouden en
moet de cuffvulling regelmatig worden gecontroleerd.
Als deze tracheostomietube bij ziekelijk zwaarlijvige patiénten wordt
ingebracht, kan dit leiden tot obstructie van de tube of kan de tube naar
de verkeerde plaats worden geleid.
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« Als er voorafgaand aan de inbrenging van de tracheostomietube
glijmiddel wordt gebruikt, moet worden gezorgd dat het glijmiddel het
lumen van de tube niet verstopt; als het lumen verstopt raakt, kan dit een
toereikende beademing voorkomen.

« Het gas dat patiénten inademen moet voldoende bevochtigd zijn
om korstvorming op de tracheostomietube en/of het lumen van de
binnencanule tot een minimum te beperken en beschadiging van het
slijmvlies te voorkomen.

« De binnencanule moet met regelmatige tussenpozen worden
gecontroleerd en vervangen om blokkering te voorkomen, die het lumen
van de luchtweg kan verkleinen of blokkeren.

« Verplaats de tracheostomietube niet terwijl deze op zijn plaats zit terwijl
de cuff is gevuld; dit doen kan leiden tot trauma van de stoma en/of de
trachea.

« Tijdens anesthesie kan zich lachgas verspreiden in de cuff, wat een

aanvankelijke toename en daaropvolgende afname in de cuffdruk

veroorzaakt. Dit kan leiden tot door druk veroorzaakt trauma van de
trachea en verlies van de luchtwegafdichting; dit leidt tot aspiratie van
subglottische afscheidingen in de longen.

Voordat u een van een cuff voorziene tracheostomietube verwijdert, moet

u zorgen dat alle lucht volledig uit de cuff is verwijderd; dit niet doen kan

leiden tot pijn bij de patiént en beschadiging van de trachea en/of de

stoma.

Tijdens en na het aanbrengen van het beademingssysteem op de

connector van de tracheostomietube moeten overmatige rotatie- of

lineaire krachten op de tube worden voorkomen; als dergelijke krachten
worden uitgeoefend, kan dit leiden tot knikken, losraken of verstoppen
van de tube.

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT

De VersaTube tapse tracheostomietube is geschikt voor gebruik met Ciaglia,
Ciaglia Blue Rhino en Ciaglia Blue Rhino G2 introductiesets en pakketten
voor percutane tracheostomie. De VersaTube tapse tracheostomietube is ook
geschikt voor gebruik met de Dolphin ballonintroducer voor tracheostomie.
Raadpleeg de onderstaande tabel voor maatinformatie.

Maat trach ietube (bi diam.) G ibele laaddilatator
70mm 21 French
8,0 mm 24 French
9,0 mm 27 French

GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiding van de tube
1. Selecteer een tracheostomietube van de juiste maat.
2. Test de cuff en het vulsysteem op lekkage.

3. Terwijl de cuff gevuld is, laat u de cuff taps naar achteren toelopen met
een voorzichtige beweging van de distale tip van de buitencanule weg
naar de zwenkende halsplaat terwijl de resterende lucht wordt verwijderd
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door het leeglopen van de cuff. Dit vergemakkelijkt het inbrengen en
voorkomt dat de cuff geperforeerd wordt door scherpe randen van het
kraakbeen. N.B.: Gebruik geen scherpe instrumenten zoals pincetten
of arterieklemmen om de cuff taps te doen toelopen, dit doen kan
beschadiging van de cuff tot gevolg kan hebben.

4. Zorg dat de cuff helemaal is leeggelopen.

5. Verwijder de binnencanule. (Afb. 1)

Inbrenging
6. Terwijl de binnencanule uit de tube verwijderd is, brengt u een

laaddilatator van de juiste maat in de tracheostomietube in. Het tapse

deel van de laaddilatator moet ongeveer 2 cm voorbij de distale tip van
de tracheostomietube uitsteken. N.B.: Er kan een in water oplosbaar
glijmiddel op de buitencanule, de cuff en het uitstekende deel van de
laaddilatator worden aangebracht om het inbrengen te vergemakkelijken.

Voer de dilaterende tracheostomie-ingreep uit volgens de instructies van

de fabrikant van het plaatsingssysteem.

Breng de binnencanule op aseptische wijze in positie. (Afb. 2) N.B.: Er

zijn twee steriele binnencanules meegeleverd. De buitencanule kan

onafhankelijk (zonder dat de binnencanule op zijn plaats zit) worden
gebruikt.

Vul de lagedrukcuff door met een spuit lucht in de luerklep van de vullijn

te spuiten. De keuze van de methode voor het vullen en laten leeglopen

van de cuff wordt aan het oordeel van de arts/het ziekenhuis overgelaten.

. Schakel de beademingsapparatuur over van de endotracheale tube
naar de tracheostomietube en verzeker u ervan dat er voldoende
beademing is.

. Zet de tracheostomietube vast volgens het protocol van het ziekenhuis.
N.B.: Met dit hulpmiddel is een fixatieband voor de tracheostomietube
meegeleverd.

LET OP: Dit product bestaat uit zachte materialen die zich aan het

tracheaweefsel aanpassen voor prestatie en voor het gemak van de patiént.

Eenvoudige voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van deze tube tijdens

het inbrengen en terwijl het zich op zijn plaats bevindt bevorderen de

juiste werking en beperken scheuren en breuken in het vulsysteem tot

het minimum. Trekken aan of manipuleren van de vullijn moet worden

voorkomen, omdat de vullijn dient voor het geleiden en bevatten van lucht

als deel van het cuffvulsysteem. Het verdient aanbeveling de vullijn in een
zodanige positie te houden dat de patiént mobiel kan zijn zonder spanning
op het verbindingspunt van de lijn op de canule uit te oefenen.

N
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De cuff laten leeglopen en de tube verwijderen

12. Voordat de tube wordt verwijderd, moet de cuff helemaal leeggelopen
zijn. Zo wordt gezorgd dat de cuff met minimale weerstand door de
stoma kan worden gebracht. N.B.: Het kan nodig zijn afscheidingen
die zich boven de cuff hebben opgehoopt af te zuigen voordat de cuff
(met behulp van een spuit) wordt geleegd, tenzij afzuigen gecontra-
indiceerd is.

13. Om de cuff leeg te laten lopen, verwijdert u met een spuit langzaam lucht
uit de luerklep van de vullijn. Nadat de cuff helemaal is leeggelopen,
verwijdert u langzaam de tracheostomietube.
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WIUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of

hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

TUBO DE TRAQUEOSTOMIA CONICO VERSATUBE™
COM CANULA INTERIOR DESCARTAVEL

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O tubo de traqueostomia cénico VersaTube consiste numa canula exterior,
canula interior, obturador e tira de tubo de traqueostomia.

D.I/D.E. Comprimento D.l. da canula Diametro
dotubode  “C”dotubode Angul interior (mm)/  do “cuff”
| i | i 9 Cordotubode esvaziado
(mm) (mm) traqueostomia (mm)
7#/10 780 96° 6/Verde 25
8%/11 86,0 96° 7/Branco 28
9%/12 98,0 97° 8/Azul 30

* O tubo de traqueostomia de 7 mm é de cor verde, o de 8 mm é branco e o de
9 mm é azul.
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NOTA: O D.I. do tubo de traqueostomia é o diametro interior da canula
exterior. O D.E. é o diametro exterior da canula exterior (nao incluindo o
“cuff”). O comprimento corresponde a distancia desde a parte de tras da placa
giratoria até a ponta distal do tubo. O D.E. do “cuff” é o diametro exterior do
“cuff” esvaziado.

UTILIZAGAO PREVISTA

O tubo de traqueostomia cénico VersaTube destina-se a fornecer uma via
aérea artificial que permita estabelecer a permeabilidade das vias aéreas e a
manutencdo da via aérea.

CONTRA-INDICAGCOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
- Quando utilizar laser ou eléctrodos de electrocirurgia em conjunto com
este ou outros tubos de traqueostomia, certifique-se de que o raio laser
ou os eléctrodos ndo entram em contacto com o tubo. Tal contacto, em
particular na presenca de misturas enriquecidas com oxigénio, poderia
resultar na rapida combustdo do tubo.

« A canula interior fornecida nesta embalagem sé devera ser substituida
por uma canula interior descartavel VersaTube do mesmo tamanho. A
utilizagdo de uma canula interior de tamanho incorrecto pode originar a
restricao do fluxo gasoso, danos ou oclusdo traqueal ou acumulagéo de
secregdes na ponta do tubo, o que podera conduzir a infecgao, bloqueio
ou obstrugao da via aérea.

Nao utilize uma canula interior quando estiver a utilizar um tubo de
traqueostomia em conjunto com um conector de angulo recto que tenha
um tubo coaxial de gases frescos que se alongue para dentro do limen
do conector (p. ex., cotovelo de Norman). O tubo de gases frescos saliente
pode ocluir a canula interior, restringir o fluxo expiratério de gas e causar
barotrauma/hipoxia.
« Nao tape este tubo de traqueostomia com um tampéao de descanulagao,
pois podera resultar em via aérea insuficiente para o doente, mesmo
depois de o “cuff” estar totalmente esvaziado.
As pressoes do “cuff” devem ser monitorizadas e ajustadas regularmente
e nunca deverdo exceder 25 mm Hg. A insuflagao excessiva do “cuff” pode
inibir a ventilagdo e também causar lesdes permanentes na traqueia. A
insuflagdo insuficiente do “cuff” pode resultar na aspiragéo de secregdes
subgléticas que ocasionem infecgdes pulmonares.
« Néo se recomenda a utilizagao deste tubo de traqueostomia em doentes
com caracteristicas anatémicas anormais da via aérea ou patologia da
via aérea, porque a compressao da canula exterior podera resultar em
obstrucéo parcial ou total da via aérea.
Verifique a posi¢ao do tubo de traqueostomia por visualizagao
broncoscopica e/ou radiografia toracica para assegurar que esta
correctamente colocado. A colocagao incorrecta pode resultar em trauma
da traqueia ou obstrugéo respiratoria.
« Os produtos sdo considerados estéreis a nao ser que a embalagem
protectora tenha sido aberta ou esteja danificada ou partida. Nao tente
reesterilizar os produtos.
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PRECAUGOES

« Este produto foi concebido para utilizagdo em procedimentos de
traqueostomia percutanea com dilatacao e procedimentos de
traqueostomia auxiliada por baldo. Devem ser empregues técnicas de
traqueostomia percutanea com dilatacao ou traqueostomia assistida por
baldo padrao. Deve usar-se uma técnica asséptica no manuseamento e
inser¢do do tubo de traqueostomia.

« O tubo de traqueostomia VersaTube esta classificado como um dispositivo
de utilizagao unica. O fabricante recomenda que a utilizagao do tubo de
traqueostomia nao ultrapasse os vinte e nove dias.

No caso de doentes dependentes do ventilador, deve manter-se um tubo

de traqueostomia de substituicdo na cabeceira do doente e a insuflagdo do

“cuff” deve ser monitorizada regularmente.

A insercao deste tubo de traqueostomia em doentes com obesidade

morbida pode causar a obstrugao do tubo ou a passagem para local

incorrecto.

Se usar lubrificante antes da inser¢éo do tubo de traqueostomia,

certifique-se de que o lubrificante néo oclui o limen do tubo, porque esta

oclusao pode impedir a ventilagdo adequada.

« Os gases respiratorios dos doentes devem ser adequadamente

humidificados para minimizar a incrustagao do limen do tubo de

traqueostomia e/ou da canula interior e para impedir lesdes na mucosa.

Deve inspeccionar-se e substituir-se a canula interior regularmente para

evitar o bloqueio que podera reduzir ou obstruir o [limen da via aérea.

- N&o reposicione o tubo de traqueostomia in situ enquanto o “cuff” estiver

insuflado, porque se o fizer podera causar traumatismo no estoma e/ou na

traqueia.

Durante a anestesia, podera haver difusdo do 6xido nitroso para o “cuff’,

que causa um aumento inicial da pressao do “cuff’, sequido por uma

redugao. Esta situagao pode causar trauma por pressao na traqueia e perda
da selagem da via aérea, que podera ocasionar a aspiragao de secregoes
subgléticas para os pulmdes.

« Antes da remogao dos tubos de traqueostomia com “cuff’, certifique-se
de que todo o ar foi completamente retirado do “cuff”, pois se nao o fizer
pode causar dor no doente e provocar leséo na traqueia e/ou no estoma.

- Durante e apds a fixagao do sistema respiratério ao conector do tubo de
traqueostomia, evite forcas rotacionais ou lineares excessivas sobre o tubo,
porque estas forcas podem originar a dobragem, desconexao ou oclusao
do tubo.

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO

O tubo de traqueostomia cénico VersaTube é compativel com os tabuleiros
e conjuntos introdutores para traqueostomia percutanea Ciaglia, Ciaglia
Blue Rhino e Ciaglia Blue Rhino G2. O tubo de traqueostomia cénico
VersaTube também é compativel com o introdutor de baldo Dolphin para
traqueostomiaassistida. Consulte as informages sobre tamanhos na tabela
abaixo.
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Tamanho do tubo de Dilatador de carregamento

traqueostomia (D.I.) compativel
7,0 mm 21 Fr
8,0 mm 24 Fr
9,0 mm 27 Fr

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparacéao do tubo
1. Seleccione o tubo de traqueostomia de tamanho adequado.
2. Teste o “cuff” e o sistema de insuflagéo, verificando se existem fugas.
3. Com o “cuff” insuflado, afunile o “cuff” afastando-o com cuidado da
ponta distal da canula exterior em direccdo a placa giratdria, a medida
que o ar residual é removido por esvaziamento. Deste modo, facilitara
ainser¢do e protegera o “cuff” de perfuragdes por bordos afiados da
cartilagem. NOTA: Néo use instrumentos afiados, como pingas ou pingas
hemostaticas para afunilar o “cuff”, pois podera danifica-lo.
4. Certifique-se de que o “cuff” esta totalmente esvaziado.
5. Retire a canula interior. (fig. 1)

Insergao

6. Com a canula interior removida do tubo, insira um dilatador de
carregamento de tamanho adequado no tubo de traqueostomia.

A seccdo conica do dilatador de carregamento deve prolongar-

se aproximadamente 2 cm a partir da ponta distal do tubo de
traqueostomia. NOTA: Podera aplicar lubrificante hidrossoltvel na canula
exterior, no “cuff” e na parte saliente do dilatador de carregamento com o
objectivo de facilitar a insergao.

7. Execute o procedimento de traqueostomia com dilatagéo de acordo com
as instrugoes do fabricante do sistema introdutor.

8. Insira a canula interior na posi¢do empregando uma técnica asséptica.
(fig. 2) NOTA: Sao fornecidas duas canulas internas estéreis. A canula
exterior também pode ser usada independentemente (sem a canula
interior colocada).

9. Insufle o “cuff” de baixa pressao injectando ar na valvula Luer da linha
de insuflagdo com uma seringa. O procedimento de insuflagdo e
esvaziamento do “cuff” é escolhido pelo médico/hospital.

10. Mude o aparelho de respiragéo do tubo endotraqueal para o tubo de
traqueostomia e verifique se a ventilacéo é adequada.

11. Fixe o tubo de traqueostomia de acordo com o protocolo hospitalar.
NOTA: E fornecida uma tira de tubo de traqueostomia com este
dispositivo.

ATENGAO: Este produto é constituido por materiais macios para
conformacao ao tecido traqueal para melhor desempenho e conforto do
doente. O emprego de precaugdes simples no manuseamento deste tubo
durante a insercéo e enquanto o tubo estiver colocado facilitara o correcto
funcionamento e minimizaré os rasgos e rupturas do sistema de insuflagdo.

Evite puxar ou manipular a linha de insuflagao, que foi concebida para
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transporte e contengao do ar como parte do sistema de insuflagdo do “cuff”.
Recomenda-se que a linha de insuflagao seja mantida numa posicéo que
permita a mobilidade do doente sem colocar tensao sobre a juncao entre a
linha e a canula.

Esvaziamento do “cuff” e remocéo do tubo

12. Antes de retirar o tubo, o “cuff” deve ser totalmente esvaziado. Desta
forma, assegurara que o “cuff” passa através do estoma sem a minima
resisténcia. NOTA: Pode ser necessario aspirar as secre¢des acumuladas
acima do “cuff” antes de esvazia-lo (com uma seringa), a ndo ser que a
aspiragao esteja contra-indicada.

13. Para esvaziar o “cuff’, retire o ar lentamente da valvula Luer da linha
de insuflagdo com uma seringa. Depois de o “cuff” estar totalmente
esvaziado, remova lentamente o tubo de traqueostomia.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, n&o o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

VERSATUBE™ AVFASAD TRAKEOSTOMIKANYL
MED INNERKANYL FOR ENGANGSBRUK

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
VersaTube avfasad trakeostomikanyl bestar av en ytterkanyl, en innerkanyl, en
obturator och ett fastband for trakeostomikanyl.
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Innerkanylens

Trak i Trak ID (mm)/ Kuffens
kanylens kanylens N . diameteri
ID/YD lingdcr  Vinkel trakeostomi- o \ge
kanylens

(mm) (mm) fargkod (mm)
7*10 78,0 96° 6/grén 25

8*/11 86,0 96° Thit 28
9*/12 98,0 97° 8/bla 30

* Fargkoden for 7 mm trakeostomikanyl ar gron, fargkoden fér 8 mm ar vit och
férgkoden fér 9 mm é&r bla.

OBS! Trakeostomikanylens ID &r ytterkanylens innerdiameter. YD ar
ytterkanylens ytterdiameter (exklusive kuffmatt). Lingden &r avstandet
mellan halsplattans baksida och kanylens distala spets. Kuffens YD ar kuffens
ytterdiameter i det vilande laget.

AVSEDD ANVANDNING
VersaTube avfasad trakeostomikanyl &r avsedd att tillhandahélla en artificiell
luftvég for att uppratthalla luftvagens 6ppenhet och underhalla luftvagen.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Om elektroder for elektrokirurgi anvéands tillsammans med denna
trakeostomikanyl eller andra trakeostomikanyler ska det sékerstéllas att
laserstralen eller elektroderna inte kommer i kontakt med kanylen. Sadan
kontakt, sérskilt i narheten av syrgasberikade blandningar, kan orsaka
snabb forbrénning av kanylen.

« Den innerkanyl som medfoljer i forpackningen bér bytas ut endast mot en
VersaTube innerkanyl fér engangsbruk i samma storlek. Anvandning av en
innerkanyl i fel storlek kan orsaka inskrankning av gasflédet, skada pa eller
ocklusion av trakea eller ansamling av sekret i kanylens spets, vilket kan
leda till infektion, blockering eller luftvdgsobstruktion.

« Anvénd inte ndgon innerkanyl vid anvandning av en trakeostomikanyl
tillsammans med en hogervinklad anslutning som innehéller en
koaxialslang fér farsk gas som skjuter fram i anslutningens lumen (t.ex.
Norman-vinkel). Den framskjutande slangen for farsk gas kan ockludera
innerkanylen, inskréanka utandningsflodet av gas och orsaka barotrauma/
hypoxi.

« Stang inte trakeostomikanylen med en dekanyleringspropp eftersom det
kan ge upphouv till en otillrdcklig luftvég for patienten, dven om kuffen ar
fullsténdigt tomd.

Kufftrycket bor Gvervakas och justeras rutinmassigt och bor aldrig
Sverskrida 25 mm Hg. Alltfor stor fylining av kuffen kan hindra
ventilationen och dven ge upphov till bestédende skada pa trakea.
Otillracklig fylining av kuffen kan leda till aspiration av subglottiskt sekret,
vilket kan orsaka lunginfektion.
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Anvandning av denna trakeostomikanyl hos patienter med onormal
anatomi i de 6vre luftvagarna eller patologi i de 6vre luftvagarna
rekommenderas inte eftersom sammantryckning av ytterkanylen kan leda
till delvis eller fullstandig luftvdgsobstruktion.

Kontrollera trakeostomikanylens ldge genom visualisering med bronkoskopi
och/eller brostkorgsrontgen for att sakerstalla korrekt placering. Felaktig
placering kan orsaka skada p4 trakea eller andningsobstruktion.
Produkterna betraktas som sterila om inte skyddsforpackningen har
Oppnats, skadats eller brutits. Forsok inte omsterilisera produkterna.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt &r avsedd att anvandas i samband med procedurer

for perkutan dilatationstrakeostomi (PDT) och procedurer for
ballongassisterad trakeostomi. Standardtekniker fér PDT eller
ballongassisterad trakeostomi bér anvéandas. Steril teknik bor alltid
tillampas vid hantering och inféring av trakeostomikanylen.

VersaTube trakeostomikanyl klassificeras som en engédngsanordning.
Tillverkaren rekommenderar att trakeostomikanylen inte anvénds langre
an tjugonio dagar.

For respiratorberoende patienter bor en reservtrakeostomikanyl férvaras
vid séngen och kuffens fyllning vervakas regelbundet.

Inforing av denna trakeostomikanyl i sjukligt verviktiga patienter kan leda
till kanylobstruktion eller falsk passage av kanylen.

Om smorjmedel anvands fére inféringen av trakeostomikanylen ska det
sakerstallas att smorjmedlet inte ockluderar kanylens lumen eftersom
lumenocklusion kan férhindra tillrécklig ventilation.

Patientens andningsgas bor befuktas tillréckligt for att minimera
igensattning av trakeostomikanylens och/eller innerkanylens lumen och
forhindra skada pa slemhinnan.

Innerkanylen ska kontrolleras och bytas ut med jamna mellanrum for att
forhindra blockering som kan forminska eller obstruera luftvagslumen.
Nar trakeostomikanylen sitter pa plats far den inte flyttas medan kuffen &ar
fylld eftersom det kan orsaka skada pa stoma och/eller trakea.

Under anestesi kan lustgas diffusera in i kuffen och orsaka en inledande
6kning, foljd av en séankning, av kufftrycket. Detta kan orsaka tryckskada
pé trakea och forlust av luftvagsférseglingen, vilket kan orsaka inandning
av subglottiskt sekret i lungorna.

Fore borttagning av trakeostomikanyler med kuff ska det sakerstallas att
all luft har tdmts ut fullstandigt ur kuffen. Underlatelse att géra detta kan
orsaka smarta hos patienten och skada pa trakea och/eller stoma.
Undvik att applicera alltfor kraftiga rotationskrafter eller linjéra krafter

pé kanylen under och efter anslutning av andningssystemet till
trakeostomikanylens anslutning eftersom sédana krafter kan orsaka
vikning, frankoppling eller ocklusion av kanylen.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

VersaTube avfasad trakeostomikanyl & kompatibel med Ciaglia, Ciaglia
Blue Rhino och Ciaglia Blue Rhino G2 inférarset och brickor for perkutan
trakeostomi. VersaTube avfasad trakeostomikanyl &r dven kompatibel med
Dolphin introducer for ballongassisterad trakeostomi. Se tabellen nedan for
information om dimensionering.
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Trakeostomikanylens storlek (ID) Kompatibel laddningsdilatator

7,0 mm 21Fr.

8,0 mm 24 Fr.

9,0mm 27 Fr.
BRUKSANVISNING

Forberedelse av kanylen

. Vélj en trakeostomikanyl i lamplig storlek.

Testa kuffen och fyllningssystemet avseende lackage.

. Klam ihop den fyllda kuffen samtidigt som du férsiktigt drar bakat, bort
fran ytterkanylens distala spets och mot den svangbara halsplattan,
medan aterstdende luft avldgsnas genom témning. Detta underlattar
inféring och férhindrar att kuffen perforeras av vassa broskkanter. OBS!
Anvand inte vassa instrument, som en tdng eller peang, for att pressa
ihop kuffen eftersom det kan orsaka skada pa kuffen.

Se till att kuffen &r fullstandigt tomd.

Avldgsna innerkanylen. (Fig. 1)

W

v &

Inféring

1

6. Nér innerkanylen har avldgsnats ur kanylen fér du in en laddningsdilatator

i lamplig storlek i trakeostomikanylen. Laddningsdilatatorns avfasad

avsnitt ska skjuta fram omkring 2 cm frén trakeostomikanylens distala

spets. OBS! Vattenlosligt smorjmedel kan appliceras pa ytterkanylen,

kuffen och den framskjutande delen av laddningsdilatatorn for att

underlatta inforing.

Utfor proceduren for dilatationstrakeostomi enligt anvisningarna fran

inforarsystemets tillverkare.

For in innerkanylen till ratt position med aseptisk teknik. (Fig. 2) OBS!

Tva sterila innerkanyler medféljer. Ytterkanylen kan anvéndas oberoende

(utan att innerkanylen sitter pa plats).

Fyll lagtryckskuffen genom att injicera luft i Luer-ventilen pa

fyliningsslangen med hjélp av en spruta. Valet av metod for fylining och

tomning av kuffen ska géras enligt lakarens/sjukhusets omdome.

. Koppla om andningsapparaten fran endotrakealtuben till
trakeostomikanylen och kontrollera att korrekt ventilation uppnas.

. Fast trakeostomikanylen enligt sjukhusets protokoll. OBS! Ett fastband for
trakeostomikanyl medfoljer produkten.

N

g

0

=)

VAR FORSIKTIG: Denna produkt bestar av mjuka material som ér foljsamma
mot den trakeala vdavnaden for prestanda och patientkomfort. Enkla
forsiktighetsatgérder foér hantering av denna kanyl under inféring och medan
den sitter pa plats underlattar korrekt funktion och minimerar forekomsten

av rivskador och brott i fyllningssystemet. Undvik att dra i eller manipulera
fyliningsslangen eftersom den ar avsedd att leda och innehalla luft som en del
av kuffyliningssystemet. Vi rekommenderar att fyllningsslangen hélls i ett ldge
som mojliggér rorlighet for patienten utan att forbindelsen mellan slangen
och kanylen utsétts for spanning.
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Tomning av kuffen och avldgsnande av kanylen

12. Kuffen ska vara fullstandigt tomd innan kanylen avlagsnas. Pa sa satt
sakerstalls det att kuffen passerar genom stomat med lagsta méjliga
motstdnd. OBS! Sekret som ansamlats ovanfor kuffen kan behéva
sugas bort (med en spruta) innan kuffen téms, om inte sugning ar
kontraindicerad.

13. Tom kuffen genom att langsamt dra ut luft ur Luer-ventilen pa
fyllningsslangen med hjélp av en spruta. Nér kuffen &r fullstandigt tomd
ska trakeostomikanylen langsamt dras ut.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten r steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.

H—REMNEENVERSATUBE™# XS EEQ
S%

EE: RERGHERAE, FERUEHES (RLUTELANE) HE
RREMSE.

B
VersaTubei kS EEOSERE-RIEE, —RINEE. —RFEET
M—&SEEOSEWE.
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SEENS SEENSE REERE ERW

ERFIME KE “C” AE (mm)/SEEQ EEE
(mm) (mm) SERTHEE (mm)
7110 78.0 96° 6/56 25
811 86.0 96° Y=k 28
9%12 98.0 97° 85 30

FTmmSEEOSENRTREREE; 8 MmITAERA®; 9mm
NI TRAERES.,

& SEEOSENRNRRIMEENNE. HAMRRIMEENINE (F
BREEEND) . AKEREMNIREHZISETRNERE. ERIMR
EEBLERIIME.

iRit A&

VersaTube ik SEEOSE EERE-—MAETE, UBISEER,
FAPRE,

RSE

B RTRA

=S

- WS ERHMSEEASESHLS BB BR—BEAN, NERYK
KRFEMTEMSE. BRERM, LHRAFLEERRASENE
AT, TJESSHESEREMEE.

- hFERBERTHAEEARTAMARR T HVersaTube—RIENEEF K,
EFEARTTERONEE, THL2SEIRZME, SERGAKE,
FEDBYESELRRR, XTRLSBER, HHRRTERE.

CHSEEOSESEANERSR—RER, FEERBLE-NMEIA
ERFARNERMNGESESER (HlNormanfiZERR) , T7
FANEE, MAERSANENHESESETRLEENEE, R
RHSR, HSHSERGRE.

 FAAREEEEUHSEENSE, SNTHSHBESERSTR,
EfEEER T AR Lo BT,

- NEERNMERAETERED, WEDTZEE25 mmHg, EESER
BARSHESES, FUESEIEKARM. ERRBTETELS
AT OWHRA, MG IR,

- NFEREREHEMFERLSEFESENESE, BUTEERALS
BEOSE B, IEEEETESHERIATLME,

ENXSEGNENEXLEN, RRSEEOSENLE, BREQ
Ef. MREVTER, TR2SESERGIFRERE,

- BERPHBERCHIT. BARER, FRENATE. FAEE~
BBIRKHE.

EERER

c AFREATERRY KSEEQ (PDT) FANMREREEDTF
R, FRAFFEPDTRRERPSEEORE. EFRNBASEENS
Erl, MRALTEEE.
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- VersaTube S/ EiE O SER T RREARBME. FEFEUSEENS
BENEANBTERI =+ X,

C AFRBIFRINEE, NEHKIMRE-NERANSEEDSE,

HEERNREERZRINR.

- BUSEEOSEBARMESEN, THE2SBSEREMAHIR
LE.

- MRAEBASEEOSEZAERDEN, NREDBERESE
WA WEREERELHBESES.

- BERANSAEREINE, UERERIVSEEOSENRINEEN
PR EEBRRIAL, HFh LR ERAS .

-g%ﬁmiﬂﬁﬁéﬁiﬁ, LAGFENT, BN ATEESBRENRKERM

- BERLATEBRSHN, FAAZREEUNSEENSENLE, TN
RS BUE O R/RSERT.

CERBERET, —SCAAEST HIERE, SEEREILAS,
RERRK. XTESBSEENROMNSERHIRK, EERETT W
MBI AFHED.

- BTAERRENSEE0SEZA, NBRMENSSENERHFE
H; BN AESHBERBARSEN/REO R,

- BWRASERISEENSEERBNIRIUREEZE, B#R
g’ﬁ)ﬁﬂ%iﬁi&ﬁ%%: HoRARESHSERS. WiTEESE

RN

VersaTube#f LS & &0 S & SCiaglia, Ciaglia Blue Rhinof Ciaglia Blue
Rhino G22 KX SEHEOSABRERMSIREAE, VersaTubetlt LSEiE
0§ &t SDolphinffiB) SEEORBESAFEE. SATRORTESR.

SEEONSERYT (BE) HENSEN KRS
7.0 mm 21 Fr.
8.0 mm 24 Fr.
9.0 mm 27 Fr.
AR
ERSE

1L RERTRENSEENSE.

2 NAEBNRERESE, RERBHMR.

3 AERLATRBRSH, BREMEERMINEE IR GEHEETRK
%, ERNUIERENAESSESHH., SETETHA, FARLE
BANRBDERHER. &F: TAEARTFRULMBERGNE
BEEEE, SUTESHERRA.

A BEERCTEHE.

5. BUHAEE. (B1)
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- PN

6. NSENRENEER, BRYGENSEY KBBMASEEDSE.
SEY KBEOELRNZAHSEE0SERRAL2 cm, &F: THE
HEE. ERNSEY KRMLBIRAORDER, ETREA.

7. RS ARREFEDNORSA, BT KSEEAFR.

8. RAXLHE L, BHNEEMAZIL. (H2) &F: SRNEHARETE
WEE. HMEETUMIER (BEEYEREE) .

9. EAISIBREEARBELANKLOE, BUXBREER. £%
FEMBEE T HEEE/ ERBELE.

10. SRR ENSESERRISEENSE, HREBESREER.

M. BRERNVREAREESEEASE. & WRMEH—XSE
EOSEHE.

ER: ARAREMREIR, TMESEARRS, WERRMEENSR

EHEE. ARASEPRACTEACEN, PRELSE, BEETHA

BHIREY, BEANTRESELEXEDE, HREBRZRASH

BRH. FRELQUHNERZBRASGN -0, ATHENEEFS

S, RSB SREER. BUEARELRFTELNE, RERIET

UBE), XFHBELSEEERLERKT.

FRERNRHSE

12 MESEZH, NZT2BEER. XHTBREREBE/LTLE
FEHERTEYED. &iF: ERBERZ, WHFEMTNER
HEEE EARRNDWY, BRORBENERFAFRTHE
EE LN

13. BRERN, FAIFENERELNRCREBBESS, T2
FEEECE, BEMMHSEEOSE.

#HEHFX

FREAREZESERE, ARFTALTHBEREE, UE—RMEE

A, MBEEREARITIFHRRR, FRONLE NRTEEETRT

B, WAAIEA. EMRE. TR, RIL#E. BRKNERETERZ

T. NERFBEFRE, MEEHBINGERT.

s8EHH
U EEREARREEMAXGEKRA (R) EMLROXEES A,
A #tCook 2 AIHHEA RIAAAEX AT BXHHER.
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1

Quantity per box

Antal pr. aeske

Anzahl pro Verpackung
MogoétnTa ava Kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Quantita per scatola
Aantal per doos
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask

SENE

Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umi
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt

RIETR

\\y/
//l o~
AN
a

Keep away from sunlight
Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpia ané To NAAKS Pwe

No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht

Manter afastado da luz solar
Skyddas for solljus
#% A kRS
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