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Warning. Please read Instructions for Use - FR / Attention.

Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare
le istruzioni per I'uso - ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso -
PT / Atencao. Ter atencao as instrucdes de utilizagao - DA / Vigtigt:
Folg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata kéyttdohjetta -
NO / OBS. Felg bruksanvisningen - HU / Figyelem. Olvassa el a
haszndlati utmutatét - SV / OBS! Se bruksanvisningen - NL / Let op.
Rekening houden met de gebruiksaanwijzing - HR / Upozorenje.
Pridrzavajte se uputa za uporabu - SL / Pozor. Upostevajte navodila
za uporabo - CS / Pozor. Respektujte navod k pouziti - RO / Atentie.
Respectati instructiunile de utilizare - TR / Dikkat. Kullanma talimatina
dikkat ediniz - RU / BHumaHue! Cobniogate MHCTPYKUUIO No
npumeHenuto - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania -
EL / NMpoooyn. AkohouBroTe Tig 0dnyieg xpriong - KO / 32|, A2 A
HME ZELoHMAIQ - ZH / EE. EEBEEREADB
- Jeaa¥) diasle) o om0/ AR - wi'w NIKAIN DR AIpY .nnTR / HE

DE / Medizinprodukt - EN / Medical Device -

FR / Dispositif médical - IT / Dispositivo medico -
ES / Dispositivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk
udstyr - FI / Ladkinnallinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi
eszkodz - SV / Medicinteknisk produkt - NL / Medisch hulpmiddel -
HR / Medicinski proizvod - SL / Medicinski pripomocek -
CS / Zdravotnicky prostfedek - RO / Dispozitiv medical - TR / Tibbi
cihaz - RU / MeguuuHckoe mapenve - PL / Wyréb medyczny -
EL / latpotexvohoyiké Tpoidv - KO / 2|2 7|7 - ZH / [Ef7 25
&b Jea/ AR - 190 won / HE

i DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN /

. EN / Federal (USA) law restricts this device to the sale
ONLY by or on the order of a physician - ES / Siguiendo las
leyes federales estadounidenses, la venta de este dispositivo esta
sometida a prescripcion medica -

DE / Artikelnummer - EN / ltem number - FR / Référence -
IT / Codice prodotto - ES / Numero de articulo -
PT / Numero do artigo - DA / Artikelnummer -
FI / Tuotenumero - NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam -
SV / Katalognummer - NL / Artikelnummer - HR / Broj artikla -
SL / Stevika artikla - CS / Gislo vyrobku - RO / Numérul de articol -
TR / Urin numarasi - RU / Homep aptukyna - PL / Numer
katalogowy - EL / ApiBu6g €idoug - KO / 22 H5 - ZH / F= @RS
-4l 8,/ AR - 0"pm / HE




DE / Chargencode - EN / Batch code - FR / Code de lot -
LOT IT / Numero di lotto - ES / Cddigo de lote - PT / Cédigo
do lote - DA / Batchkode - FI / Erdkoodi - NO /
Chargekode - HU / Tételkdd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode -
HR / Oznaka serije - SL / Koda $arze - CS / Kéd Sarze - RO / Cod
serie de productie - TR / Parti kodu - RU / Kog napTum - PL / Kod
partii - EL / Kwdikog Traptidag - KO / AA £t - ZH / it /X 4miS
< o~El 3/ AR - nnxx Tip / HE

DE / Hersteller - EN / Manufacturer - FR / Fabricant -
M IT / Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante -

DA / Producent - FI / Valmistaja - NO / Produsent -
HU / Gyartd - SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - HR / Proizvodac -
SL / Proizvajalec - CS / Vyrobce - RO / Producétor - TR / Uretici -
RU / Mpowussoagutens - PL / Wytworca - EL / KataokeuaoThg -
KO/ MZEAF - ZH / 4777 - axiasll 3,4 / AR - ¥ / HE

DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture -
&I FR / Date de fabrication - IT / Data di produzione -

ES / Fecha de fabricacién - PT / Data de fabricagao -
DA / Produktionsdato - FI / Valmistuspéiva - NO / Produksjonsdato -
HU /Gyértési datum - SV / Tillverkningsdatum - NL / Fabricagedatum -
HR / Datum proizvodnje - SL / Datum proizvodnje - CS / Datum
vyroby - RO / Data fabricatiei - TR / Uretim tarihi - RU / JaTa
narotoBnenus - PL / Data produkcji - EL / Hugpopnvia KaTaoKeung
KO/ MZAEY - ZH/ A= HE - vy xn / HE - sl )6 / AR

jusqu'au - IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de cadu-cidad -

PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden

FlI / Kaytettdva ennen - NO / Kan brukes til -
HU /Felhasznélhatésag détuma - SV /Anvands fore — utgangsdatum -
NL / Bruikbaar tot -+ HR / Upotrebljivo do - SL / Uporabno do -
CS / Pouzitelné do - RO / Data expirarii - TR / Son kullanma tarihi
RU / Cpok rogHocTtu - PL / Uzy¢ do daty - EL / XpAion éwg - KO/ 7
E7I5t- ZH/ RFEE - & 3 38/ AR - T winw? / HE

g DE / Verwendbar bis - EN / Use by date - FR / Utilisable



E DE / Sterilisiert mit Ethylenoxid « EN / Sterilized with

Ethylene oxide - FR / Stérilisé a I‘'oxyde d‘éthylene -
IT / Sterilizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con oxido
de etileno - PT / Esterilizagcdo com o¢xido de etileno -
DA / Sterilisation med ethylenoxid - FI / Steriloitu etyleenioksidilla -
NO / Sterilisering med etylenoksid - HU / Sterilizacio etilénoxiddal -
SV / Sterilisering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met
ethyleenoxide - HR / Sterilizirano etilen oksidom - SL / Sterilizirano z
etilenoksidom - CS / Sterilizovano ethylenoxidem - RO / Sterilizat cu
oxid etilenic - TR / Etilenoksit ile sterilize edilmistir -
RU / CtepunusosaHo okcmnaom atunena - PL / Sterylizowany
tlenkiem etylenu - EL / ATrooTeipwaon pe aiBulevoteidio - KO / 0f €l
OB AEMALUSLICE - ZH / ZES (Ethylene oxide) KR
- (lBY) 2S5 3laa pine / AR - 7NN XYIMNN2 W'y N2y / HE

DE / Nicht erneut sterilisieren - EN / Do not resterilize -
FR / Ne pas restériliser - IT / Non risterilizzare - ES / No

esterilizar de nuevo - PT / Néo esterilizar de novo -
DA / Ma ikke resteriliseres - Fl / Ei saa steriloida uudelleen -
NO / Ikke sterilisert pa nytt - HU / Tilos Ujrasterilizélni - SV / Far €]
atersteriliseras - NL / Niet opnieuw steriliseren -+ HR / Nemojte
ponovno sterilizirati - SL / Ne sterilizirajte znova - CS / Znovu
nesterilizujte - RO / Nu se sterilizeaza din nou - TR / Tekrar sterilize
etmeyiniz - RU / He cTtepunusoBatb nosTopHo - PL / Nie
resterylizowac - EL / ATrooTeipwpévo pe akTivoBoAia - KO / BfARM
o2 HAX2|E - ZH / ZIEENIET - od¥) ool Lae / AR - 'X
vTnn w7 / HE

FR / Ne pas réutiliser - IT / Non riutilizzare - ES / No

reutilizar - PT /N&o reutilizar - DA / M ikke genanvendes -
Fl / Ei saa kayttaa uudelleen - NO / Ma ikke benyttes igjen -
HU / Tilos Ujra felhasznalni - SV / Endast for engangsbruk - NL / Niet
opnieuw gebruiken -+ HR / Ne koristite ponovno. - SL / Ne
uporabljajte znova - CS / Znovu nepouzivejte - RO / Nu se
reutilizeaza - TR / Tekrar kullanmayiniz - RU / He ncnone3sosatb
nostopHo - PL / Nie uzywac¢ powtérnie - EL / Mnv
eTravaypnolpoToleite - KO / KA SEX| OFAMAIR, - ZH / 5 [E1U
FIF - a8 e Lealadin sale) o343 / AR - 1IN win'w X7 / HE

® DE / Nicht wiederverwenden - EN / Do not reuse -



DE / Einzel-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutz-
' verpackung - EN / Single sterile barrier system with

protective packaging outside - FR / Systéme de barriere
stérile unique avec emballage protecteur extérieur - IT / Sistema di
barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno -
ES / Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje externo
protector - PT / Sistema de barreira estéril simples com embalagem
protetora no exterior - DA / System med enkelt steril barriere og
beskyttende emballage udvendigt - FI / Yksi steriili estojérjestelma ja
suojapakkaus ulkopuolella -+ NO / Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende utvendig emballasje - HU / Szimpla steril zarérendszer
kiils6 védécsomagoléssal - SV / Enskilt sterilbarridrsystem med
skyddsférpackning utanfér - NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem
met beschermende verpakking aan de buitenkant - HR / Sustav jedne
sterilne obloge sa zastitnom vanjskom ambalazom - SL / Enojni sterilni
pregradni sistem z zunanjo zas¢itno embalazo - CS / Systém sterilnf
bariéry s vnéjsim ochrannym obalem - RO / Sistem cu o singura
bariera sterild, cu ambalaj de protectie la exterior - TR / Distan
koruyucu ambalajl tek steril bariyer sistemi - RU / EauHas cuctema
3alnUTbl CTEPUNbHOCTU C 3aLUMTHOW YNaKOBKON CHapyXu -
PL / System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym - EL / ZUoTnpa govoU oTeipou gpaypou pe
TIPOCTATEUTIKA ouoKeuaoia e§wrepika - KO / 2|f E5 ZEO| Ql=
T HE M AIAE - ZH/ FINERPFBENEELRRE RS
NN AN NTAX 7710 TR D00 anron noawn / HE - als s
A Gl i ol piai / AR

DE / Einzel-Sterilbarrieresystem - EN / Single sterile
O barrier system - FR / Systéme de barriere stérile unique -

IT / Sistema di barriera sterile singola - ES / Sistema de
barrera estéril sencillo - PT / Sistema de barreira estéril simples -
DA / System med enkelt steril barriere - FI / Yksi steriili
estojarjestelma - NO / Enkelt sterilt barrieresystem - HU / Szimpla
steril zarérendszer - SV / Enskilt sterilbarridrsystem - NL / Enkel-
voudig steriel barrieresysteem - HR / Sustav jedne sterilne obloge -
SL / Enojni sterilni pregradni sistem - CS / Systém sterilni bariéry -
RO / Sistem cu o singura bariera sterila - TR / Tek steril bariyer
sistemi - RU / EgvHas cuctema 3aluTbl CTEPUNBHOCTH -
PL / System pojedynczej bariery sterylnej - EL / Z0otnpa povou
oTEipou Ppaypou - KO / Tl S & A|AH] - ZH / £ E LR E
FLE - gl pied sala i/ AR - nTTI2 D700 Nnton nown / HE



«<#, DE/ Trocken aufoewahren - EN / Store in a dry place - FR/
T Conserver au sec - IT / Conservare in luogo asciutto -
ES / Conservar en un lugar seco - PT / Guardar em local
seco - DA / Opbevares tort - FI / Sailytettava kuivassa -
NO / Oppbevares pa et tort sted - HU / Széraz helyen tarolandé -
SV / Férvaras torrt - NL / Droog bewaren - HR / Cuvajte na suhom
mjestu - SL / Hranite na suhem - CS / Uchovavejte v suchu - RO / A se
pastra la loc uscat - TR / Kuru sekilde saklayiniz - RU / XpaHuTb B cyxom
mecrte - PL / Chroni¢ przed wilgocia - EL / Na @uAdooeTal og §npo
uépog - KO / ZAx5t 30| BHSHINR. - ZH / BRFT T84 -
Ala e Blial sy / AR - w2 DI jonx7 X1 / HE

Limitation de température - IT / Limite di temperatura -

ES / Limite de temperatura - PT / Limitacao da temperatura -
DA / Temperaturbegreensning - FI / Lampétilarajat
NO / Temperaturbegrensing - HU / H6mérsékleti tartomany -
SV / Tillatet temperaturomréde - NL / Temperatuurbegrenzing -
HR / Ogranicenje temperature - SL / Omejitev temperature -
CS / Omezeni teploty - RO / Limitare a temperaturii - TR / Sicaklik
sinirlamasi - RU / OrpaHudenne Temnepatypsl - PL / Dopuszczalna
temperatura - EL / Opio 8eppokpaociog - KO / 2= X5t ZH /)R E
[RIESEHE - 3,)al a2 22 / AR - n1v19n0 n72an / HE

/R/- DE / Temperaturbegrenzung - EN / Temperature limits + FR /

>\;/< DE / Von Sonnenlicht fernhalten - EN / Protect from
A sunlight -+ FR / Protéger de I'ensoleillement - IT / Non

a esporre alla luce del sole - ES / Mantener alejado de la luz
solar - PT /Manter afastado da luz solar -DA / Beskyttes mod sollys -
FI / Sailytettava auringonvalolta suojattuna - NO / M& holdes unna
sollys - HU / Napfénytél tavol tartandé - SV / Skyddas fran solljus -
NL / Beschermen tegen zonlicht - HR / Drzite podalie od sunceve
svjetlosti - SL / Varujte pred sonc¢no svetlobo - CS / Chrarnte pred
slune¢nim svétlem - RO / A se feri de razele solare - TR / Gunes
isigindan uzak tutunuz - RU / Bepeyb OT COMHeYHbIX nyyen -
PL / Trzymad z dala od $wiatta stonecznego - EL / Na @uAdooeTal
Hakpi& atrd 10 wg Tou AAIou - KO / ZIARYMO| =S 5|X| Z=2 6f
SR - ZH / BRI ET - ol il o 53 3G o / AR
<1xn 'nnY X1/ HE



phthalates (e.g. DEHP) - FR / Sans phtalates (par ex.

DEHP) - IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin
ftalatos (p. ej. DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) -
DA / Phthalat-fri (f.eks. DEHP) - FI / Ftalaatition (esim. DEHP) -
NO / Ftalatfritt (f.eks. DEHP) - HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) -
SV / Ftalatfri (t. ex. DEHP) - NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv.
DEHP) - HR / Ne sadrZi ftalate (npr. DEHP) - SL / Brez ftalatov (npr.
DEHP) - CS / Bez obsahu ftalatt (napt. DEHP) - RO / Nu contine
ftalati (de ex. DEHP) - TR / Ftalat icermez (6rn. DEHP) - RU / He
cogepxut dranatos (Hanpumep, DEHP) - PL / Nie zawiera
ftalanéw (np. DEHP) « EL / Aev Trepiéxel @BAAIKEG EVWOTEIG (TT.X.
DEHP) - KO / (C|0[Zfal Al erafo|) mat - ZH / R 405 — Flith
(DEHP) <l sale g J / AR+ (DEHP, 7wn?) X77 n'o'7xno / HE

@ DE / Phthalat-frei (z. B. DEHP) - EN / Not made with

made with Natural Rubber latex - FR / Non fabriqué avec

du latex naturel - IT /Non realizzato con lattice naturale -
ES / No elaborado con latex natural - PT / Nao fabricado com latex
natural - DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - FI / Ei valmistettu
luonnonlateksista - NO / |kke produsert med naturlig latex -
HU / Nem természetes latexbdl készilt - SV / Tillverkad utan
anvandning av naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk
latex - HR / Nije proizvedeno s prirodnim lateksom - SL / Ni izdelano
z naravnim lateksom - CS / Neni vyrobeno z pfirodniho latexu -
RO / Nu este produs cu latex natural - TR / Dogal lateksle
Uretilmemistir - RU / He copgepxuT HaTypanbHOro natekca -
PL / Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego - EL / Aev eivai
KATOOKEUAOWEVO PE QUOIKS AATeS - KO/ 2tEIAZ BHSX| 45 -
ZH / FIVEII AR ARFINRIATLAR - fpmdal) (S 33s (10 Ao sime 52 / AR
- X1 K77 0j70%7 wavu / HE

@ DE / Nicht mit natiirichem Latex hergestellt - EN / Not



Do not use if package is damaged - FR / Ne pas utiliser en

cas d’emballage endommagé - IT / Non utilizzare se la
confezione & danneggiata - ES / No utilizar si el envase esta dafiado -
PT / Nao utilizar em caso de embalagem danificada - DA / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget - FI / Ala kayt4, jos
pakkaus on vahingoittunut - NO / Mé& ikke benyttes hvis emballasjen
er skadet - HU / Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sériilt -
SV / Anvénds inte om férpackningen &r skadad - NL / Niet
gebruiken bij beschadigde verpakking - HR / Proizvod ne koristite
ako je pakiranje oStec¢eno - SL / Ne uporabljajte, Ge je embalaza
poskodovana - CS / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni obalu -
RO / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni obalu - TR / Ambalaji
hasarlysa kullanmayiniz - RU / He ucnonb3oBatb, €Cnm LenocTHOCTb
ynakoBku HapyweHa - PL / Nie uzywad, jezeli opakowanie jest
uszkodzone + EL / Na unv  XpnoIPOTIOIEITE OE TTEPITITWAON TTOU N
oguokeuaaia £xel utrooTel nuid - KO / ZLE0| &AM AR AK=SHK|
ORYAIR. - ZH / BNEEIRIR, TSHE - ead) i Ala 8 pladiaV) e /
AR - nnno nrxn ox wnnwn? 'x / HE

@ DE / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - EN /

Dm DE / Ausklappbare Bildseiten - EN / Pull-out image
pages - FR / Pages d'illustration dépliables - IT / Pagine
grafiche ripiegabili - ES / Paginas del anverso desplegables -
PT / Péginas ilustrativas desdobraveis - DA / Billedsider, der kan
foldes ud - FI / Avattavat kuvasivu - NO / Utbrettbare sider med
illustrasjoner - HU / Kihajthat6 lapok - SV / Utvikbara bildsidor -
NL / Uitklapbare fotopagina's - HR / Otklopive stranice sa slikama -
SL / ZloZljive strani s slikami - CS / Vyklopné stranky s obrazky -
RO / Pagini pliante cu ilustratii - TR / Acilabilen resimli sayfalar -
RU / Bknagku ¢ unntoct-pauusmu - PL / Rozktadane strony z
ilustracjami - EL / Avamrruooopeveg oeAideg eikovwy - KO / Z0|4]
22 WO|X| - ZH / AT BRI T - hll L8 5 )5eme laia / AR - 197
o'79pnn nnimn / HE

DE / Packungsinhalt - EN / Packaging Content -
PCS- FR / Contenu de I'emballage - IT / Contenuto della

confezione - ES / Contenido del envase -
PT / Conteldo da embalagem - DA / Pakningsindhold -
FI / Pakkauksen siséltd - NO / Pakningsinnhold - HU / A csomag
tartalma - SV / Férpackningens innehall - NL / Inhoud verpakking -
HR / Sadrzaj pakiranja - SL / Vsebina embalaze - CS / Obsah balent -
RO / Continutul ambalajului - TR / Paket icerigi - RU / conep»xumocTb
ynakoBku - PL / Zawartos¢ opakowania - EL / Mepiexopevo
ouokevaoiag - KO/ ZE LIRS - ZH/ BENEA sl clsisa/ AR
-nmx n72on / HE
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DE / Lieferumfang - EN / Scope of supply - FR / Contenu de

I'emballage - IT / Ambito di fornitura - ES / Volumen de

suministro - PT / Volume de fornecimento - DA / Levering -
FI / Toimituksen siséltd - NO / Leveringens innhold - HU / Szallitasi
terjedelem - SV / Detta ingér i leveransen - NL / Leveringsomvang +
HR / Opseg isporuke - SL / Obseg dobave - CS / Obsah baleni
RO / Descrierea echipamentelor furnizate - TR / Teslimat kapsami -
RU / Komnnektauus noctaBku - PL / Zakres dostawy -
EL / Avtikeipevo Trpopneeiag - KO / 25 HeQ| - ZH / #i58H

<250 i / AR - npoox qpn / HE

Peel here.

Hier sfnen. - 1T/ Strappare qui - ES / Abra aqui - PT / Descolar

aqui - DA / Abn her - FI / Repaise tasta - NO / Apne

her - HU / Itt nyilik - SV / Oppnas har - NL / Hier openen -

HR / Otvoriti ovdje - SL / Odprite tukaj - CS / Zde oteviit -

RO / Deschideti aici - TR / Buradan acin - RU / BekpbiBaTb 3aech +

PL / Tu otwiera¢ - EL / Avoigte €dw - KO / 07|12 HI7|A|L -
ZH / MUEALERTT - ts =81 / AR - 0 nino7 / HE

’ DE / Hier 6ffnen - EN / Peel here - FR / Ouvrir ici

EN / Fenestrated Tube (REF 312, REF 888-316) - DE /
Kantle mit Fensterung (REF 312, REF 888-316) -
FR / Canule fenétrée (REF 312, REF 888-316) - IT /
Cannula fenestrata (REF 312, REF 888-316) - ES / Cénula fenes-
trada (REF 312, REF 888-316) - PT / Canula fenestrada (REF 312,
REF 888-316) - DA / Fenestreret kanyle (REF 312, REF 888-316)
- FI / Aukollinen kanyyli (REF 312, REF 888-316) - NO / Fenes-
trert kanyle (REF 312, REF 888-316) - HU / Fenesztrdlt kanul
(REF 312, REF 888-316) - SV / Fenestrerad kanyl (REF 312, REF
888-316) - NL / Gevensterde canule (REF 312, REF 888-316) -
HR / Fenestrirana kanila (REF 312, REF 888-316) - SL / Kanila
z oknom (REF 312, REF 888-316) - CS / Fenestrovana ka-
nyla (REF 312, REF 888-316) - RO / Canula cu fereastra
(REF 312, REF 888-316) - TR / Fenestrasyonlu kanul
(REF 312, REF 888-316) - RU / KaHiona ¢ ¢poHaUMOHHbIM
okHom (REF 312, REF 888-316) - PL / Rurka z fenestracja
(REF 312, REF 888-316) - EL / (REF 312, REF 888-316) -
KO / Za = = 712 E/NS 2 (REF 312, REF 888-316)
ZH / W utiE Rk aEE (REF 312, REF 888-316) - (REF 312, REF
888-316) - i3 sl / AR







Instructions for Use for TRACOE® twist plus
Tracheostomy Tubes

NOTE:

o Please read the instructions for use carefully. They are part of
the described product and must be available at all times. For your
own and your patients’ safety, please observe the following safety
information.

. DEm The illustrations to which the text refers can be

found on the (foldout) illustrated pages at the beginning of these
instructions. The numbers and letters in brackets refer to the
respective illustrations and product components of the tracheos-
tomy tube. The symbols and icons used are explained on pages 1
to 5.

1. General Information

CAUTION: The product may only be used by physicians and other
trained staff responsible for the patient’s care! The attending doctor
must determine the correct size and type.

Intended Purpose: This medical device is a tracheostomy tube.

Functional Description: The tracheostomy tube ensures that
respired air passes through the tracheostoma.

. The inflated cuff separates the upper from the lower respira-
tory tract, preventing the flow of air from the lungs into the mouth
and vice versa. This ensures that the patient can breathe only
through the tube. The cuff is inflated by filling it with air using the
inflation line. When inflated, the cuff seals the space between the
trachea and the outer cannula wall. This allows efficient ventilation
with ventilation equipment and prevents subglottic secretions from
entering the lower respiratory tract.

. Fenestrated cannulas allow some of the air needed for
speaking to reach the upper respiratory tract through the fenestra-

tion. Airway resistance in the upper respiratory tract is also reduced.

. See below for a more detailed functional description.



Maximum Useful Life of the Tracheostomy Tube: ﬂ
. with cuff - 29 days,

. without cuff - 5 weeks,

from first use (see Chapter 5 “General Precautions”). This maximum
period of use also includes any periods when the tracheostomy
tubes or inner cannulas are not in use.

Product for Single-Patient Use: Multiple use by one and the same
patient during the period of use is permitted.

Product Info Card: This product is supplied with a product info card
with two detachable labels. The labels show product details. Keep
the info card separately to facilitate reordering. The detachable label
can be affixed to the patient’s medical records, for example.

2. General Description

The product consists of an outer cannula (1) with a cuff (2) or without
a cuff and an inner cannula with a 15 mm connector (3), which is
already inserted in the outer cannula and is locked with a locking
ring (4). Two replacement inner cannulas (9/9a), each with a 15 mm
connector, are also supplied.

The cuffis inflated or deflated using the filling valve with pilot balloon
(2a), which can be found on the inflation line (2b).

The outer cannula is made of a radiopaque polyurethane and is
attached to a neck flange (5) that can swivel on 2 axes (cardanic
suspension).

The perforated obturator (6) is already inserted in the inner cannula
and makes it easier to insert the tube. The perforation also allows
the use of a Seldinger wire (@ 1.27 + 0.04 mm, e.g. REF 518) for
cannulation/recannulation.

3. Indications
The products are suitable for patients where access to the respira-
tory tract is required via a tracheostoma.

] Tubes without a cuff are particularly suited for patients who
breathe spontaneously but need to use a tube.
o Tubes with a cuff are suitable for patients where access to

the respiratory tract is required via a tracheostoma with the trachea
sealed.

. Fenestrated tubes facilitate speech in patients with an intact
larynx.
] Tubes with a suction line (7) are for use in patients where

suction of subglottic secretion is indicated.
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H 4, Contraindications

41 Absolute contraindications
. Do not use the occlusion cap (10)/ speaking valve in laryn-
gectomised patients (patients without a larynx) - risk of suffocation!

4.2  Relative contraindications

Relative contraindications are cases where the risks and benefits of
the procedure must be carefully evaluated:

. Paediatric use

. Unusually deep-lying trachea (e.g. in obese patients) or diffi-
cult anatomical conditions

5. General Precautions

. You are strongly advised to keep a ready-to-use spare tube
and several spare inner cannulas at the patient’s bedside. Store in a
clean and dry state.

. Check the tube for integrity and correct function prior to use/
insertion. Check, for example, for the absence of obstruction, cuff
seal, correct and stable fit of the inner cannula inside the outer can-
nula, absence of kinks, stable connection between the tube and
neck flange, etc. The cuff material must not be brittle. If the product
is damaged, replace with a new product.

. Do not use force on the tracheostomy tube, as this may
damage or break it. If the connections at the 15 mm connector are
tightly fixed, always use a disconnect wedge approved for tracheos-

tomy tubes.
. Keep the 15 mm connector (3) clean and dry.
. When changing the inner cannula, always ensure that the

inflation line (2b) of the cuff is not positioned between the inner and
outer cannulas as it may get trapped and damaged.

. When repositioning the patient in bed, ensure that the patient
does not lie on the pilot balloon (2a), as this would increase the cuff
pressure and may damage the trachea.

. During mechanical ventilation and frequent changes of the
patient’s position or manipulation of the tube, the inner cannula may
become separated from the outer cannula.

. The use of tracheostomy tubes can lead to pressure points
and skin irritation. To avoid this, we recommend placing a pad
underneath the neck flange (e.g. TRACOE purofoam REF 958 or
REF 959 or TRACOE softpad REF 969).

. To avoid damage to the material, the cuff should not be in
contact with lidocaine-containing aerosols or any ointments.
. All components of the cuff inflation system must lie freely and

without kinks during the cuff pressure check. Otherwise it is possible
12



that the pressure will be displayed incorrectly. ﬂ
] Thin cuffs are to some extent permeable to water vapour.
Therefore, condensate may accumulate in the cuff. Where quantities
are small, this is of no significance. However, if larger quantities of
condensate are inadvertently aspirated into the inflation line, it is no
longer possible to measure and adjust the cuff pressure correctly
and the tube must be replaced. Before removing the tube, remove
as much air or water from the cuff as possible using a syringe.

] When using together with other medical devices, the respec-
tive instructions for use must be observed. If in doubt, contact the
manufacturer.

. The use of cuffed tubes on aircraft is not advisable without
permanent cuff pressure regulation, as fluctuations in the cuff pres-
sure may occur during the flight.

6. Warnings

] Do not use if the sterile packaging is not intact.

] Use the locking ring (4) to loosen the inner cannula (C). Do
not turn the 15 mm connector (3), as this may cause the inner can-
nula inside the outer cannula to rotate and the air supply to be inter-

rupted.

. Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.

] Use the occlusion cap (10) only with fenestrated tubes (outer +
inner cannula) and an uninflated cuff.

o Do not use a speaking valve when the patient is asleep.

] When using laser or electrosurgical treatment equipment,

ensure that the tracheostomy tube is at a safe distance. There is a
risk of fire and toxic gases and the tube may get damaged.

. Select the correct tube to ensure that the fenestration (if
applicable) is positioned in the tracheal lumen at a sufficient distance
from the stoma canal. Poor positioning exposes ventilated patients
to the risk of emphysema. Granulation tissue may also form or air-
way resistance may increase if speaking valves or occlusion caps
are used.

. If a fenestrated tube is used, there is a risk of increased for-
mation of granulation tissue.
o The cuff pressure can change, for example due to altitude

changes (e.g. in an aircraft), or if laughing gas is used as an anaes-
thetic or during the connection of a handheld manometer.

. Excessive cuff pressure poses a risk of permanent damage
to the trachea.

] Excessive cuff pressure may cause cuff herniation.

. Insufficient cuff pressure may result in inadequate ventilation

and poses a risk of aspiration.
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o Ensure that the correct Luer connectors are used (e.g. 2a +
7a).

. During insertion and removal of the tube, irritation, the need
to cough or bleeding may occur.

7. Adverse Reactions
Pressure points, skin irritation, granulation tissue, the need to cough,
difficulty swallowing and bleeding.

8. Inserting the Tube

8.1 Preparing the Tube

1. Check the pack content for completeness (D).

2, For tubes with a cuff, check the cuff (2) for leakage by inflat-
ing it. For this purpose, inflate the cuff with a handheld manometer,
for example the TRACOE cuff pressure monitor REF 720, to a pres-
sure of 50 cm H,0 (= 36.78 mm Hg) and wait for 1 minute to see
whether the cuff becomes deflated. If the cuff is leak-tight, remove
all air from the cuff with a syringe. Push the cuff upwards in the
direction of the neck flange (5) to facilitate insertion. If there is any
leakage, use a replacement tube and return the defective product as
instructed in Chapter 13.

8.2  Preparing the Patient

. Ensure that the patient is well pre-oxygenated before cannu-
lation or recannulation.

. Slightly overextend the patient’s neck, if possible, to facilitate
insertion.

. In case complications arise during cannulation or recannula-
tion, a tube with a smaller diameter should be at hand for emer-
gency use. In addition, take appropriate safety measures that allow
the doctor to carry out short-term ventilation using translaryngeal
intubation or a laryngeal mask.

8.3 Inserting the Tube

Carry out the following steps:

1. When inserting the tube (1), take care that the obturator (6) is
not inadvertently pushed back into the tube. This can easily be pre-
vented by holding both the tube and obturator firmly with one hand.
To aid insertion, apply a thin layer of water-soluble lubricant to the
protruding part of the obturator at the patient end and to the adja-
cent section of the tracheostomy tube, including the cuff.

2. Once the tube has been inserted into the patient’s trachea,
remove the obturator immediately.
3. For ventilation, securely connect the inner cannula with the
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standardised 15 mm connector (3) to a ventilation machine. ﬂ

For Cuffed Tubes:

4, Inflate the cuff via the filling valve (2a). Adjust the cuff pres-
sure to the individual ventilation therapy and check at regular inter-
vals. Typically, the pressure should be between 20 cm HxO (=
15 mm Hg) and 30 cm Hz0 (= 22 mm Hg).

A fall in cuff pressure occurs when a handheld manometer is
attached. This effect is more pronounced with smaller tubes.

5. Attach the neck strap (12) to the neck flange (5) to fix the
tube in place on the patient’s neck.

6. Check the position of the tube as well as its correct function
(see Chapter 6 “Warnings”). If required, carefully suction the trachea
and tube to ensure that the airways are unobstructed.
7. Now check the cuff pressure to ensure that the cuff has not
been damaged during insertion.

8.4  Removing the Tube

Prepare to remove the tube as follows:

. Bend the patient’s head slightly backwards and

. Completely deflate the cuff of cuffed tubes (see Chapter 8.5).

8.5  Deflating the Cuff

Before deflating the cuff, ensure that as little secretion as possible
can enter the bronchia.

While the cuff is being deflated, secretions should be removed using
a suction catheter inserted through the tube. If a tube with subglottic
suction has been used, the subglottic space should also be suc-
tioned before deflating the cuff, see Chapter 9.5.

To deflate the cuff, connect a syringe with a standard male Luer
connecter to the filling valve (2a). Completely remove all air/any pos-
sible condensate

If the cuff cannot be deflated, the following measures should be
taken:

. Remove the inner cannula. Ensure that the inflation line (2b)
is not kinked and repeat the deflation of the cuff.
] If it is still not possible to remove the air/condensate from the

cuff, carefully cut through the inflation line between the 15 mm con-
nector (3) and the neck flange (5).

9. Handling
9.1 Changing the Inner Cannulas
If viscous secretion collects in the inner cannula and cannot be suc-

15



H tioned, thus impeding the airflow, replace the inner cannula with a
new or cleaned inner cannula.

Loosen the inner cannula by turning (C) the locking ring (4) and
remove. Once a new inner cannula has been inserted into the outer
cannula, lock in place by turning (C) the locking ring (4) until it clicks
into place.

When inserting the inner cannula, ensure that the inflation line (2b) of
the cuff is not lying between the inner and outer cannulas, otherwise
it may get trapped and damaged.

9.2  Fenestrated Tracheostomy Tubes
Unfenestrated inner cannulas have white locking rings and are
used, for example, during ventilation.

To allow the patient to speak, insert a fenestrated inner cannula
(blue locking ring) in the fenestrated outer cannula. Once the cuff
has been deflated, a speaking valve can be placed on the 15 mm
connector of this inner cannula. The instructions for use of the
respective speaking valve must be observed.

9.3  Occlusion Cap of the Fenestrated Tube for Weaning
The fenestrated inner cannula can be closed by attaching the
enclosed occlusion cap (10) to the 15 mm connector.

CAUTION: When preparing the tube, ensure that the patient’s upper
respiratory tract is unobstructed. The upper respiratory tract can be
cleared by coughing out or suctioning the secretion. The cuff must
be deflated. When closing the tube, the patient’s breathing and vital
signs must be monitored by a nursing professional. If any signs of
breathing difficulties are detected, the occlusion cap must be
removed immediately.

9.4  Keeping the Fenestration Open

If the tube is used over a prolonged period, it must be ensured at
regular intervals that the fenestration is not blocked by secretions,
incrustation or in-growing tissue. If required, replace the tube.

9.5  Application of REF 316, REF 888-316

with Subglottic Suction Line
These tubes are fitted with a soft smooth flat plastic element (7) that
is fixed to the outer curve of the outer cannula and ends with two
openings immediately above the cuff (2). A suction line (7b) is inte-
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grated into this element. The suction line has a female Luer connec- ﬂ
tor (7a) at its free end, through which any secretions can be
removed using a syringe. Alternatively, a special suction device with

a vacuum controller connected to the enclosed connectors (11) can

be used. After suctioning, ensure that the Luer connector (7a) is
closed.

CAUTION:

] Ensure during suctioning that no excessive vacuum is used
over a prolonged period (maximum of 200 mbar).

] To prevent the subglottic area from drying out, we recom-
mend the use of intermittent suction.

o The suction line may get blocked due to accumulated secre-
tions or adhesions to the tracheal mucosa. If it is intended to rinse
the subglottic suction line (e.g. with a small amount of air or phys-
iological saline solution), ensure beforehand that the cuff is suffi-
ciently inflated (risk of aspiration).

] The subglottic suction line may cause pressure points in the
area of the tracheostoma or may cause the tracheostoma to
become irregular. In such cases, the doctor must decide whether
this type of tube can still be used.

10.  Cleaning, Disinfection and Storage

10.1 Cleaning

The tube (outer and inner cannulas) must be cleaned before reuse.
Lukewarm potable water can be used for cleaning. TRACOE medi-
cal recommends the use of the cleaning products offered by
TRACOE for cleaning. Once the tubes have been cleaned, rinse with
potable water and air-dry. When cleaning the outer cannulas, take
care not to damage the cuff.

CAUTION:

] Never use aggressive domestic cleaning agents, cleaning
agents for dentures or solvents with a high alcohol content, for
example, as these may have a lasting adverse effect on the function.
. Do not heat the tubes to temperatures above 60°C, as the
safety of the products can then no longer be guaranteed.

10.2 Disinfection

Should disinfection appear necessary TRACOE medical can provide
a list of disinfectants on request. The use of unsuitable disinfectants
can result in damage to the product.

Once the tubes have been disinfected, rinse with sterile water, dis-
tilled water or potable water and air-dry.
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H 10.3 Storage

On delivery from the manufacturer, store the tracheostomy tubes
until use in a dry place, as specified in the instructions on the original
packaging.

Store cleaned tubes in a clean closed container, in a clean dry place
protected from sunlight.

11.  Product Modifications
Modifications to the TRACOE products may only be carried out by
employees or agents of TRACOE medical GmbH.

12.  Disposal
These products may only be disposed of in accordance with the
valid national regulations governing waste materials.

13.  Returns

Returned used products will only be accepted subject to prior con-
sultation and if a completed decontamination certificate is enclosed.
This form is available either directly from TRACOE medical or via the
website www.tracoe.com

14.  General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products shall be
effected exclusively on the basis of the valid General Terms and
Conditions (GTC), which are available either from
TRACOE medical GmbH or on the website www.tracoe.com.



Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE® twist plus Tracheostomiekaniilen H

HINWEIS:

] Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.
Sie ist Bestandteil des beschriebenen Produkts und muss jederzeit
verfugbar sein. Zu lhrer eigenen Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer
Patienten beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise.

] Di‘m Die zum Text dazugehdrigen lllustrationen

finden Sie auf den Bildseiten (ausklappbar) am Anfang dieser Anlei-
tung. Zahlen und Buchstaben in Klammern verweisen auf die jewei-
ligen lllustrationen und Produktbestandteile der Tracheostomie-
kantle. Die verwendeten Symbole sind auf den Seiten 1 - 5 erlautert.

1. Allgemeine Informationen

ACHTUNG: Anwendung des Produkts nur durch Arzte und einge-
wiesene, mit der Pflege betraute Personen! Die GroBen- und Typen-
bestimmung ist durch den behandelnden Arzt durchzufihren.

Zweckbestimmung: Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich
um eine Tracheostomiekanile.

Funktionsbeschreibung: Die Tracheostomiekantle sichert einen
Durchgang der Atemluft durch das Tracheostoma.

. Der geblockte Cuff trennt die oberen Atemwege von den
unteren, so dass die Luft weder aus der Lunge in den Mund und
Nase noch in die andere Richtung strémen kann. Der Patient kann
somit nur durch die Kaniile atmen. Zum Blocken des Cuffs wird
dieser Uber den Fillschlauch mit Luft geflllt und dient der Abdich-
tung zwischen Trachea und der AuBenwand der Kanlle. Diese
Abdichtung erlaubt eine effiziente Beatmung mit Beatmungsgeraten
und verhindert gleichzeitig, dass Sekret aus dem subglottischen
Raum in die unteren Atemwege gelangen kann.

. Gesiebte Kanulen ermdglichen, dass ein Teil der zum Spre-
chen benétigten Luft durch die Fensterung in die oberen Atemwege
gelangen kann. Zusétzlich wird der Atemwiderstand in den oberen
Atemwegen reduziert.

. Weitere Funktionsbeschreibungen siehe Folgetext.
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Maximale Nutzungsdauer der Tracheostomiekaniile:

. mit Cuff 29 Tage,

. ohne Cuff 5 Wochen,

jeweils ab Erstbenutzung (siehe Kap. 5. Allgemeine VorsichtsmaB-
nahmen). Dieser maximale Nutzungszeitraum beinhaltet auch alle
Zeiten, in denen die Tracheostomiekanile bzw. Innenkandlen nicht
genutzt werden.

Einpatientenprodukt: Innerhalb der Nutzungsdauer ist eine mehr-
fache Anwendung bei ein und demselben Patienten zulassig.

Produktpass: Diesem Produkt ist ein Produktpass mit zwei abzieh-
baren Etiketten beigelegt. Auf diesen Etiketten sind produktspezifi-
sche Daten vermerkt. Der Pass sollte separat aufbewahrt werden,
daer u. a. die Neubestellung erleichtert. Das abziehbare Etikett kann
z. B. auf die Krankenakte aufgeklebt werden.

2. Allgemeine Beschreibung

Das Produkt besteht aus einer AuBenkan(le (1) mit Cuff (2) bzw.
ohne Cuff und einer sich bereits in der AuBenkantle befindenden
Innenkantile mit 15 mm-Konnektor (3), die mit einer Uberwurfmutter
(4) arretiert ist. Zusatzlich liegen Ersatzinnenkantlen (9/9a) mit
15 mm-Konnektor bei.

Der Cuff wird tber das am Fullschlauch (2b) befindliche Fullventil mit
Kontrollballon (2a) mit Luft beflllt bzw. entleert.

Das AuBenkanilenrohr besteht aus réntgendichtem Polyurethan
und ist an einem um 2 Achsen schwenkbaren Schild (Halsplatte) (5)
befestigt (kardanische Aufh&ngung).

Der perforierte Obturator (6) ist in der Innenkantile vormontiert und
ermdglicht eine erleichterte Einflihrung der Kandile. Durch die Perfora-
tion ist zusatzlich die Verwendung eines Seldingerdrahtes (@ 1,27 +
0,04 mm, z. B. REF 518) bei der Kantllierung/Rekanulierung moglich.

3. Indikationen

Die Produkte sind fiir Patienten bestimmt, bei denen ein Zugang zu
den Luftwegen durch ein Tracheostoma erforderlich ist.

o Kanilen ohne Cuff eignen sich besonders fiir spontan-
atmende Patienten, die auf den Gebrauch einer Kanile angewiesen
sind.

. Kanulen mit Cuff sind flir Patienten bestimmt, bei denen ein
Zugang zu den Luftwegen durch ein Tracheostoma mit Abdichtung
der Luftrohre erforderlich ist.

. Kantlen mit Fensterung erleichtern das Sprechen bei Patienten
mit erhaltenem Kehlkopf.
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o Kanulen mit Absaugvorrichtung (7) werden bei Patienten ein-
gesetzt, bei denen eine Absaugung aus dem subglottischen Raum
angezeigt ist.

4. Kontraindikationen

41 Absolute Kontraindikationen

] Verschlusskappe (10)/ Sprechventile nicht bei laryngekto-
mierten (kehlkopflosen) Patienten verwenden — Erstickungsgefahr!

4.2  Relative Kontraindikationen

Als relative Kontraindikation, bei denen die Risiken gegentiber dem
Nutzen des Verfahrens abgewogen werden missen, gelten:

] Anwendung in der Pédiatrie

] Ungewohnlich tiefliegende Luftrohre (z. B. bei Adipositas)
oder schwierige anatomische Verhaltnisse.

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

] Es wird dringend angeraten, am Patientenbett stets eine ein-
satzbereite Ersatzkanile und mehrere Ersatzinnenkantilen zur Ver-
fligung zu halten. Diese sind in gereinigtem, trockenem Zustand
aufzubewahren.

] Bei jeder Anwendung bzw. Einfihrung einer Kantle muss
diese auf Intaktheit und einwandfreie Funktion geprUft werden, wie
z. B. freies Lumen, Dichtigkeit des Cuffs, einwandfreie und stabile
Passung der Innenkantle in der AuBenkantle, keine Knickstellen,
stabile Verbindung zwischen Kanutle und Schild etc. Das Material
des Cuffs darf nicht sprode sein. Bei Beschadigung ist dieses Pro-
dukt durch ein neues zu ersetzen.

] Auf die TracheostomiekanUle darf keine Gewalt ausgetibt
werden, da ansonsten die Gefahr einer Beschadigung (z. B. Bruch-
gefahr) besteht. Bei festsitzenden Verbindungen auf dem 15 mm-
Konnektor ist auf jeden Fall eine flr Tracheostomiekan(len zugelas-
sene Trennhilfe (Disconnect Wedge) zu benutzen.

] Der 15 mm-Konnektor (3) sollte sauber und trocken gehalten
werden.
. Beim Wechsel der Innenkantle muss immer darauf geachtet

werden, dass sich der Fillschlauch (2b) des Cuffs nicht zwischen
Innenkantle und AuBenkanlle befindet, da er ansonsten einge-
klemmt und beschéadigt werden kann.

. Bei Umlagerung des Patienten ist darauf zu achten, dass der
Patient nicht auf dem Kontrollballon (2a) zu liegen kommt. Dies fUhrt
zu einem Anstieg des Cuff-Drucks und es kann zu Schadigungen
der Trachea kommen.

. Wahrend der mechanischen Beatmung kann bei haufigem

21



Lagewechsel oder Manipulationen an der Kandile ggf. die Innen-
kanule von der AuBenkantle getrennt werden.

. Beim Einsatz von Tracheostomiekan(len kann es zu Druck-
stellen, und Hautirritationen kommen. Um dies zu vermeiden, emp-
fehlen wir eine Kompresse unter das Schild zu legen (z. B. TRACOE
purofoam REF 958 bzw. REF 959 oder TRACOE softpad REF 969).
. Zur Vermeidung von Materialschadigungen sollte der Cuff
nicht in Berlihrung mit lidocainhaltigen Aerosolen oder Salben
kommen.

. Alle Bestandteile des Cuff-Fullsystems missen wéhrend der
Cuffdruckpriifung locker bzw. knickfrei gelagert sein. Anderenfalls ist
es maglich, dass der Druck falsch angezeigt wird.

. Duinne Cuffs weisen eine gewisse Wasserdampfdurchlassig-
keit auf. Aus diesem Grund kann es vorkommen, dass sich im Cuff
Kondenswasser ansammelt. Dies ist bei geringen Mengen ohne
Bedeutung. Wird bei groBeren Mengen jedoch Wasser falschlicher-
weise in den Fllschlauch eingesaugt, kann der Cuff-Druck nicht
mehr einwandfrei gemessen und eingestellt werden, d. h. die Kanlle
ist auszutauschen. Vor Entnahme der Kanlle muss die im Cuff
befindliche Luft bzw. das Wasser weitestgehend vollstandig mithilfe
einer Spritze entfernt werden.

. Bei gemeinsamer Anwendung von zusétzlichen Medizinpro-
dukten ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten. Im Zwei-
felsfall ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

. Von einer Verwendung von gecufften Kandlen bei Flugreisen
ohne permanente Cuff-Druck-Regulierung wird abgeraten, da es wah-
rend Flugreisen zu Schwankungen des Cuffdrucks kommen kann.

6. Warnungen
. Bei beschadigter Sterilverpackung nic‘ht verwenden.
. Zum Losen der Innenkandle ist die Uberwurfmutter (4) zu

verwenden (C). Der 15 mm-Konnektor (3) darf nicht gedreht werden,
da sich die Kanule im Innern der AuBenkandle verdrehen und die
Luftzufuhr unterbrochen werden kann.

. Niemals gefensterte Innenkantilen zur Beatmung verwenden.
. Die Verschlusskappe (10) nur mit gefensterten Kanulen
(AuBenkantle + Innenkantile) und entblocktem Cuff verwenden.

. Wahrend des Schlafs dlrfen keine Sprechventile eingesetzt
werden.

. Bei Behandlungen mit Laser oder elektrochirurgischen Gera-

ten ist auf ausreichenden Abstand zur Tracheostomiekantile zu ach-
ten. Es besteht Brandgefahr, es kdnnen sich giftige Gase bilden und
die KanUle kann beschadigt werden.

. Die Kantle ist so auszuwahlen, dass die Siebung (wenn vor-
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handen) mit ausreichendem Abstand zum Stomakanal im Lumen
der Trachea positioniert ist. Bei unglinstiger Positionierung besteht
die Gefahr eines Emphysems bei beatmeten Patienten, der Bildung
von Granulationsgewebe oder erhéhtem Atemwiderstand bei Ver-
wendung von Sprechventilen bzw. Verschlusskappen.

] Bei Verwendung einer gesiebten Kantile kann es zu vermehr-
ter Bildung von Granulationsgewebe kommen.
. Der Cuff-Druck kann sich u. a. bei Héhenanderungen (z. B.

im Flugzeug), bei Verwendung von Lachgas in der Andsthesie und
beim Konnektieren eines Handmanometers &ndern.

. Bei zu hohem Cuff-Druck besteht die Gefahr einer perma-
nenten Luftréhrenschadigung.

. Bei zu hohem Cuff-Druck kénnen Cuffhernien entstehen.

] Zu geringe Cuff-Dricke kdnnen eine insuffiziente Beatmung
zur Folge haben und es droht Aspirationsgefahr.

] Bei Verwendung der Luer-Konnektoren (z. B. 2a + 7a) sind
Verwechslungen zu vermeiden.

. Beim Einflihren und Herausnehmen der Kandile kénnen Irrita-

tionen, Hustenreiz oder Blutungen auftreten.

7. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Druckstellen, Hautirritationen, Granulationsgewebe, Hustenreiz,
Schluckbeschwerden und Blutungen.

8. Einflihrung der Kaniile

8.1 Vorbereitung der Kaniile

1. Uberpriifung der Volistandigkeit des Packungsinhaltes (D).
2. Bei Kanulen mit Cuff (2) wird dieser durch Testinflation auf
Leckagen Uberprift. Hierzu wird der Cuff mit einem Handmanome-
ter, z. B. dem TRACOE cuff pressure monitor REF 720 auf einen
Druck von 50 cm H,O (= 36,78 mm Hg) aufgeblasen und flr
1 Minute beobachtet, ob eine Erschlaffung des Cuffs auftritt. Bei
Dichtigkeit ist die gesamte Luft aus dem Cuff mittels einer Spritze
abzuziehen. Der Cuff ist in Richtung des Schildes (5) hochzustreifen.
Dies erleichtert das folgende Einflihren der Kantle. Bei Leckagen ist
eine Ersatzkantle zu verwenden und das defekte Produkt entspre-
chend Kapitel 13 rlickzusenden.

8.2  Vorbereitung des Patienten

. Der Patient sollte vor der Kanulierung bzw. Rekantlierung
optimal praoxygeniert sein.

. Sofern mdglich, den Hals des Patienten leicht Uberstrecken,
um das Einflihren der Kandile zu erleichtern.

. Fir den Fall, dass es bei der Kantlierung bzw. Rekantlierung
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zu Komplikationen kommt, sollte zur Sicherheit eine Kanule mit
geringerem Durchmesser als Notfallkantle zur Verfligung stehen.
Zusatzlich empfehlen sich SicherheitsmaBnahmen, die es dem Arzt
ermoglichen, kurzfristig eine Beatmung Uber translaryngeale Intuba-
tion bzw. Uber eine Larynxmaske durchzufihren.

8.3  Einfiihren der Kaniile

Folgende Schritte sind durchzuflihren:

1. Bei der EinfUhrung der Kandile (1) ist darauf zu achten, dass
der Obturator (6) nicht versehentlich in die KanUle zurlickgeschoben
wird. Dies lasst sich leicht vermeiden, indem man Kanle und Obtu-
rator gleichzeitig mit einer Hand festhalt. Zur Erleichterung der Ein-
flhrung kann eine diinne Schicht wasserldsliches Gleitmittel auf den
herausragenden Teil des Obturators am Patientenende und diesen
Bereich der Kanlile einschlieBlich Cuff aufgetragen werden.

2. Nach dem Einflihren der Kantle in die Luftrohre des Patien-
ten ist der Obturator sofort zu entfernen.
3. Zur Beatmung ist eine Verbindung zwischen der Innenkantle

mit genormten 15 mm-Konnektor (3) und dem Beatmungsgerét her-
zustellen.

Bei gecufften Kanilen:

4. Der Cuff ist Uber das Fllventil (2a) zu befllen. Der Cuff-
Druck ist individuell auf die Beatmungstherapie abzustimmen, regel-
maBig zu kontrollieren und sollte typischerweise zwischen 20 cm
HeO (= 15 mm Hg) und 30 cm HyO (= 22 mm Hg) liegen.

Beim AnschlieBen eines Handmanometers kommt es zu einem
Druckabfall im Cuff. Dieser Effekt ist bei kleineren KanilengroBen
starker ausgepréagt.

5. Das Kanutlenband (12) ist am Kandlenschild (5) zu befestigen,
um die Kanlle am Hals des Patienten zu fixieren.
6. Im Weiteren sind Lage und Funktion (s. Kap. 6 Warnungen)

der Kantle zu Uberprifen. Die Trachea und die Kanule sollten bei
Bedarf sorgféltig abgesaugt werden, um einen freien Atemweg zu
gewahrleisten.

7. Nun ist der Cuff-Druck zu kontrollieren, um sicherzustellen,
dass der Cuff bei der Einflhrung nicht beschédigt wurde.

8.4  Herausnehmen der Kaniile
Zur Entnahme der Kanlle sind folgende Vorbereitungen zu treffen:

o den Kopf leicht nach hinten beugen und
. bei gecufften Kantlen den Cuff vollstéandig entblocken
(s. Kap. 8.5)
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8.5  Entblocken des Cuffs

Vor dem Entblocken des Cuffs missen Vorkehrungen getroffen wer-
den, dass moglichst wenig Sekret in die Bronchien gelangt.
Wahrend der Entblockung sollte das Sekret mithilfe eines durch die
KanUle geschobenen Absaugkatheters abgesaugt werden. Bei KanU-
len mit subglottischer Absaugung sollte vor Entblockung zusétzlich
der subglottische Raum abgesaugt werden, siehe Kap. 9.5.

Zum Entblocken Spritze mit einem genormten mannlichen Luer-
Konnektor am Fullventil (2a) anschlieBen. Luft / ggf. Kondenswasser
vollstandig entfernen.

Falls der Cuff nicht entblockt werden kann, kénnen folgende MaB-
nahmen getroffen werden:

. Innenkantile entfernen. Sicherstellen, dass der Fillschlauch
(2b) nicht geknickt wurde und den Cuff erneut entblocken.
. Falls immer noch keine Entleerung méglich ist: Flillschlauch

zwischen dem 15 mm Konnektor (3) und dem Schild/Halsplatte (5)
vorsichtig durchschneiden.

9. Handhabung

9.1 Wechsel der Innenkaniilen

Sollte sich in der Innenkantile zdhes Sekret ansammeln, das nicht
abgesaugt werden kann und den Luftdurchgang behindert, ist die
Innenkantile durch eine neue bzw. gereinigte Innenkantile zu ersetzen.

Durch Drehung (C) der Uberwurfmutter (4) wird die Innenkantile
geldst und kann entnommen werden. Eine neue Innenkantle wird
nach Einfihrung in die AuBenkantile durch Drehung (C) der Uber-
wurfmutter (4) bis zum Einrasten arretiert.

Beim Einsetzen der Innenkantile ist sicherzustellen, dass sich der
Fullschlauch (2b) des Cuffs nicht zwischen der Innen- und AuBen-
kanule befindet; anderenfalls kann der Schlauch eingeklemmt und
beschadigt werden.

9.2  Gesiebte Tracheostomiekanilen
Ungefensterte Innenkantilen haben weie Uberwurfmuttern und
werden u. a. bei der Beatmung von Patienten verwendet.

Zum Sprechen wird eine gefensterte Innenkaniile (blaue Uberwurf-
mutter) in die gesiebte AuBenkanUle eingesetzt. Nach Entblockung
des Cuffs kann ein Sprechventil auf den 15 mm-Konnektor dieser
Innenkantile aufgesetzt werden. Die Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Sprechventils ist zu beachten.
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9.3  Verschlusskappe der gefensterten Kaniile

zur Entw6hnung (Weaning)
Die gefensterte Innenkantile kann durch Aufsetzen der beiliegenden
Verschlusskappe (10) auf den 15 mm-Konnektor verschlossen wer-
den.

ACHTUNG: Zur Vorbereitung der Kantile muss sichergestellt wer-
den, dass die oberen Luftwege des Patienten frei sind. Das Frei-
machen der oberen Luftwege geschieht ggf. durch Abhusten oder
Absaugen von evtl. vorhandenem Sekret. Der Cuff ist zu entblocken.
Beim VerschlieBen der Kaniile mussen Atmung und Vitalzeichen des
Patienten von einer Fachkraft (berwacht werden. Bei Anzeichen von
Atemnot ist der Verschluss sofort zu entfernen.

9.4  Offenhalten der Fensterung

Bei langerem Einsatz der Kanlle ist in regelmaBigen Abstanden
sicherzustellen, dass die Siebung nicht durch Sekret, Borken oder
einwachsendes Gewebe verschlossen wird. Ggf. muss die Kantle
ausgewechselt werden.

9.5 Anwendung von REF 316, REF 888-316
mit subglottischer Absaugvorrichtung

Diese Kanulen sind mit einem auf dem AuBenbogen der AuBenka-
nile fixierten, flachen, weichen und glatten Kunststoffelement (7)
versehen, das mit zwei Offnungen unmittelbar oberhalb des Cuffs (2)
endet. An das Kunststoffelement ist ein Absaugschlauch (7b) ange-
bracht, der an seinem freien Ende Uber einen weiblichen Luer-
Konnektor (7a) verfligt, Uber den eine Absaugung mithilfe einer
Spritze durchgeflihrt werden kann. Alternativ kann ein dafir vorge-
sehenes Absauggerat mit Vakuumregler in Verbindung mit den bei-
liegenden Konnektoren (11) verwendet werden. Nach der Absau-
gung ist der Luer-Konnektor (7a) zu verschlieBen.

ACHTUNG:

. Bei der Absaugung ist sicherzustellen, dass nicht fur langere
Zeit ein hoher Unterdruck ausgetibt wird (max. 200 mbar).

. Um das Austrocknen des subglottischen Raums zu vermei-
den, empfehlen wir eine intermittierende Absaugung.

. Die Absaugvorrichtung inkl. Absaugschlauch kann aufgrund
von Sekret oder durch Ansaugung an die Trachealschleimhaut ver-
legt werden. Sollte eine Spiilung der subglottischen Absaugvor-
richtung geplant sein (z. B. mit geringer Menge Luft oder physiolo-
gischer Kochsalzlésung), ist darauf zu achten, dass der Cuff
ausreichend geblockt ist (Aspirationsgefahr).
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] Durch die subglottische Absaugvorrichtung ist es méglich,
dass im Bereich des Tracheostomas Druckstellen entstehen kénnen
bzw. dass das Tracheostoma unrund wird. In diesen Féllen ist vom
behandelnden Arzt zu entscheiden, ob diese Art von Kantile weiter
verwendet werden kann.

10.  Reinigung, Desinfektion und Lagerung

10.1 Reinigung

Die Kanule (AuBen- und Innenkantile) ist vor jeder wiederholten
Anwendung zu reinigen. Dies kann mit lauwarmem Wasser in Trink-
wasserqualitat erfolgen. TRACOE medical empfiehlt zur Reinigung
die Verwendung der von TRACOE angebotenen Reinigungspro-
dukte. Nach der Reinigung sind die Kanllen mit Wasser in Trink-
wasserqualitat zu spllen und an der Luft zu trocknen. Bei der Reini-
gung der AuBenkanulen ist darauf zu achten, dass der Cuff nicht
beschéadigt wird.

ACHTUNG:

] Die Reinigung darf keinesfalls mit aggressiven Haushaltsmit-
teln, Mitteln zur Reinigung von Zahnersatz oder L&sungsmitteln wie
hochprozentigem Alkohol durchgefiihrt werden, da diese die Funk-
tion nachteilig beeintrachtigen kénnen.

] Die Kanulen sollten nicht auf Temperaturen oberhalb 60 °C
erhitzt werden, da anschlieBend die Sicherheit der Produkte nicht
mehr gewahrleistet werden kann.

10.2 Desinfektion

Sollte eine Desinfektion erforderlich sein, kann TRACOE medical auf
Anfrage eine Liste mit Desinfektionsmitteln zur Verfligung stellen. Bei
Verwendung nicht geeigneter Desinfektionsmittel kann es zu Pro-
duktschadigungen kommen.

Nach einer Desinfektion sind die Kantlen mit Sterilwasser, destilier-
tem Wasser oder Wasser in Trinkwasserqualitat zu spulen und an
der Luft zu trocknen.

10.3 Lagerung

Die werkseitig gelieferten Tracheostomiekanllen sind bis zum
Gebrauch entsprechend der Angaben auf der Originalverpackung
trocken zu lagern.

Gereinigte Kantlen sind in einem sauberen, geschlossenen Behalter
sauber, trocken und vor Sonneneinstrahlung geschitzt zu lagern.
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11.  Produktanpassung
Veranderungen an TRACOE Produkten durfen nur Mitarbeiter oder
Beauftragte der TRACOE medical GmbH durchfihren.

12.  Entsorgung
Die Entsorgung darf nur entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen flr Abfallstoffe vorgenommen werden.

13.  Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kdnnen nur nach Riickspra-
che entgegengenommen werden, sofern diesen ein ausgeflilltes
Dekontaminations-Zertifikat beiliegt. Dieses Formular erhalten Sie
entweder bei TRACOE medical direkt oder Uber die Website
www.tracoe.com.

14.  Allgemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ruicknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Geschéftsbe-
dingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die
Website www.tracoe.com erhdltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour canules de
trachéostomie TRACOE® twist plus

REMARQUE:

. Lisez attentivement les présentes instructions d'utilisation.
Elles font partie du produit décrit et doivent étre disponibles a tout
moment. Pour votre propre sécurité et celle de vos patients, respec-
tez les consignes de sécurité suivantes.

] Di‘m Vous trouverez les illustrations associées au

texte sur les pages illustrées (dépliantes) situées au début des pré-
sentes instructions. Les chiffres et les lettres entre parenthéses ren-
voient aux illustrations et composants respectifs de la canule de tra-
chéostomie. Les symboles utilisés sont expliqués aux pages 1 a 5.

1. Informations générales

ATTENTION : Lutilisation de ce produit est strictement réservée aux
meédecins et personnes initiées chargées de prodiguer les soins! Le
meédecin pratiquant I'intervention doit déterminer les dimensions et
le type de produit.

Utilisation prévue : ce dispositif médical est une canule de tra-
chéostomie.

Description du fonctionnement : la canule de trachéostomie
assure le passage de 'air inhalé par le trachéostome.

. Le ballonnet gonflé sépare les voies respiratoires supérieures
des voies respiratoires inférieures de sorte que I'air sortant des pou-
mons ne puisse pas passer dans la bouche et le nez ou inverse-
ment. Le patient peut donc respirer uniquement par la canule. Pour
gonfler le ballonnet, celui-ci est rempli d’air gréace au tuyau de rem-
plissage et forme une séparation étanche entre la trachée et la paroi
extérieure de la canule. Cette étanchéité permet une ventilation effi-
cace avec des respirateurs tout en empéchant les sécrétions de
I'espace sous-glottique d’atteindre les voies respiratoires inférieures.

. Les canules fenétrées permettent a une partie de I'air requis
pour la parole de pénétrer dans les voies respiratoires supérieures
par la fenétre. En outre, la résistance respiratoire dans les voies
supérieures est réduite.
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o Pour plus de détails concernant le fonctionnement, voir
le texte suivant.

Durée d’utilisation maximale de la canule de trachéostomie :

o avec ballonnet 29 jours ;

. sans ballonnet 5 semaines.

chaque fois a partir de la premiere utilisation (voir chap. 5 Mesures
générales de précaution). Cette durée d’utilisation maximale com-
prend aussi toutes les périodes pendant lesquelles la canule de
trachéostomie ou les chemises internes ne sont pas utilisées.

Produit pour usage sur un seul patient : au cours de la durée
d’utilisation, un usage multiple sur un seul et méme patient est permis.

Carte d’information sur le produit : une carte d’information avec
deux étiquettes détachables est fournie avec le produit. Des infor-
mations spécifiques au produit sont mentionnées sur ces étiquettes.
La carte doit étre conservée a part car elle facilite notamment le
renouvellement de la commande. L'étiquette détachable peut,
par exemple, étre collée sur le dossier médical.

2. Description générale

Le produit se compose d’une canule externe (1) avec ou sans bal-
lonnet (2) et d’une chemise interne déja présente dans la canule
externe avec connecteur de 15 mm (3) et fixée a I'aide d’un écrou
de verrouillage (4). Des chemises internes de rechange (9/9a) avec
connecteur de 15 mm sont également fournies.

Le ballonnet est rempli d’air ou vidé par I'intermédiaire de la valve de
remplissage avec ballonnet de controle (2a) située sur le tuyau de
remplissage (2b).

Le tube de la canule externe est fait en polyuréthane opaque aux
rayons X et fixé a une plague (plague du cou) (5) pivotant selon
2 axes (suspension de Cardan).

L'obturateur perforé (6) est prémonté dans la chemise interne et
facilite I'introduction de la canule. La perforation permet également
d’utiliser un guide métallique selon Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm,
par ex. REF 518) au cours de la canulation/recanulation.

3. Indications

Les produits sont destinés aux patients chez lesquels il est néces-
saire de créer un acces aux voies respiratoires par un trachéostome.
. Les canules sans ballonnet sont particulierement adaptées a
des patients respirant spontanément et nécessitant I'utilisation
d’une canule.
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o Les canules avec ballonnet sont destinées aux patients chez
lesquels il est nécessaire de créer un acces aux voies respiratoires
par un trachéostome accompagné d’une obturation de la trachée.

. Les canules fenétrées permettent aux patients qui ont
conserveé leur larynx de parler plus facilement.
] Les canules avec dispositif d’aspiration (7) sont utilisées chez

les patients pour lesquels une aspiration de I'espace sous-glottique
est indiquée.

4. Contre-indications
41 Contre-indications absolues
. Ne pas utiliser de capuchon obturateur (10)/valves de pho-

nation sur des patients laryngectomisés (ayant subi I’ablation du
larynx) — Risque d'étouffement!

4.2 Contre-indications relatives

Les contre-indications relatives dont les risques doivent étre compa-
rés aux bénéfices de la procédure sont les suivantes :

. utilisation en pédiatrie

. trachée anormalement située en profondeur p. ex. en cas
d’adiposité, ou de conditions anatomiques difficiles.

5. Mesures générales de précaution

. Il est fortement recommandé d’avoir toujours a disposition
une canule de rechange préte a I'emploi et plusieurs chemises
internes de rechange sur le lit du patient. Celles-ci sont a conserver
dans un état sec et propre.

. A chaque utilisation ou introduction d’une canule, il faut s'as-
surer que celle-ci est intacte et fonctionne parfaitement : lumiére
libre, étanchéité du ballonnet, ajustement exact et stable de la che-
mise interne dans la canule externe, absence de plis, jonction solide
de la canule avec la plaque, etc. Le matériau du ballonnet ne doit
pas étre friable. En cas d’endommagement, le produit doit &tre rem-
placé par un produit neuf.

. Il est interdit de forcer sur la canule de trachéostomie car il
existe un risque de détérioration (par ex. risque de rupture). Pour les
raccords bien fixés sur le connecteur de 15 mm, il faut dans tous les
cas utiliser une aide de séparation (Disconnect Wedge) autorisée
pour les canules de trachéostomie.

. Le connecteur de 15 mm (3) doit rester propre et sec.

] Lors du remplacement de la chemise interne, toujours veiller
a ce que le tuyau de remplissage (2b) du ballonnet ne se trouve pas
entre la chemise interne et la canule externe. Cela pourrait en effet
le coincer et I'endommager.
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o En cas de changement de position du patient, veiller a ce
qu'il ne s’allonge pas sur le ballonnet de contrdle (2a). Cela entrai-
nerait une hausse de la pression du ballonnet et risquerait d’endom-
mager la trachée.

. En ventilation mécanique, la chemise interne peut étre sépa-
rée de la canule externe en cas de changement de position fréquent
du patient ou de manipulation de la canule.

. L'utilisation de canules de trachéostomie peut étre a I'origine
de points de compression et d'irritations cutanées. Pour éviter ces
désagréments, nous recommandons de placer une compresse
sous la plaque (par ex. TRACOE purofoam REF 958 ou REF 959 ou
TRACOE softpad REF 969).

. Pour prévenir toute détérioration du matériau, le ballonnet ne
doit pas entrer en contact avec des aérosols ou des pommades a
base de lidocaine.

. Tous les constituants du systeme de remplissage du ballon-
net doivent étre entreposés sans contraintes et sans plis pendant le
contréle de la pression du ballonnet. Dans le cas contraire, il est
possible que la pression affichée soit erronée.

. La paroi mince des ballonnets présente une certaine per-
méabilité a la vapeur d’eau. C’est pourquoi il peut arriver que de
I'eau de condensation s'accumule dans le ballonnet. Ce phéno-
mene est sans importance tant que les quantités restent faibles. Si,
par contre, de I'eau est aspirée par erreur en quantité conséquente
par le tuyau de remplissage, la pression dans le ballonnet ne peut
plus étre mesurée ni ajustée correctement, la canule doit alors étre
remplacée. Avant de retirer la canule, il faut éliminer completement
I'air ou I'eau se trouvant dans le ballonnet a I'aide d’une seringue.

. En cas d'utilisation conjointe de produits médicaux supplé-
mentaires, respecter les instructions d’utilisation correspondantes.
En cas de doute, contacter le fabricant concerné.

. L'utilisation de canules gonflées sans régulation permanente
de la pression du ballonnet est déconseillée lors de voyages en
avion, car des variations de la pression du ballonnet peuvent surve-
nir lors de voyages en avion.

6. Avertissements
. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé.
. Pour desserrer la chemise interne, utiliser I’écrou de verrouil-

lage (4) (C). Le connecteur de 15 mm (3) ne doit pas étre tourné car
la chemise interne peut se tordre a I'intérieur de la canule externe et
I"alimentation en air peut étre coupée.

] Ne jamais utiliser des chemises internes fenétrées pour la
ventilation.
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o Utiliser le capuchon obturateur (10) uniqguement avec des
canules fenétrées (canule externe + chemise interne) et le ballonnet

dégonflé.

. Pendant le sommeil, les valves de phonation ne doivent pas
étre utilisées.

. Lors de traitements au laser ou avec des instruments élec-

trochirurgicaux, veiller & les maintenir & une distance suffisante de la
canule de trachéostomie. Il existe un risque d’incendie, de formation
de gaz toxiques et d’endommagement de la canule.

] Choisir la canule de sorte a positionner la fenétre (le cas
échéant) a une distance suffisante du tractus de stomie dans le
lumen trachéal. En cas de mauvais positionnement, il existe un
risque d’emphyséme chez les patients ventilés, de formation de
tissu de granulation ou de résistance respiratoire accrue lors de I'uti-
lisation de valves de phonation ou de capuchons obturateurs.

. L'utilisation d’une canule fenétrée peut entrainer la formation
accrue de tissu de granulation.
] La pression du ballonnet peut changer notamment lors de

variations d’altitude (dans un avion, par exemple), en cas d’utilisa-
tion de protoxyde d’azote en anesthésie et lors du branchement
d’un manomeétre manuel.

] En cas de pression trop élevée du ballonnet, il existe un
risque de Iésion permanente au niveau de la trachée.

. En cas de pression trop élevée du ballonnet, des hernies du
ballonnet peuvent survenir.

] Des pressions trop faibles du ballonnet peuvent entrainer une
insuffisance respiratoire et il peut y avoir un risque de micro-inhala-
tion.

. Veiller a utiliser le bon connecteur Luer (par ex. 2a + 7a).

] L'introduction ou le retrait de la canule peut provoquer des
irritations, des quintes de toux ou des saignements.

7. Effets secondaires indésirables
Points de compression, irritations cutanées, tissu de granulation,
quintes de toux, troubles de la déglutition et saignements.

8. Introduction de la canule

8.1 Préparation de la canule

1. Controler I'intégralité du contenu de I'emballage (D).

2. Dans le cas des canules avec ballonnet (2), vérifier que le

ballonnet est exempt de fuites en procédant a un essai de gonflage.
A cet effet, gonfler le ballonnet a I'aide d’un manometre manuel, par
ex. le TRACOE cuff pressure monitor REF 720 jusqu’a une pression
de 50 cm Hy0 (= 36,78 mm Hg) et observer pendant une minute si
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un relachement du ballonnet survient. En cas d’étanchéité, dégon-
fler entierement le ballonnet a I'aide d’une seringue et pousser le
ballonnet en direction de la plaque (5) pour faciliter ensuite I'intro-
duction de la canule. En cas de fuites, une canule de rechange doit
étre utilisée et le produit défectueux est a renvoyer conformément au
chapitre 13.

8.2  Préparation du patient

. Avant la canulation/recanulation, le patient doit étre préoxy-
géné de maniere optimale.

. Si possible basculer légerement la téte du patient en arriere
pour faciliter I'introduction de la canule.

o Au cas ol des complications surviendraient lors de la canu-
lation/recanulation, une canule de secours d’un diamétre inférieur
devrait étre disponible. Des mesures de sécurité permettant au
médecin de procéder rapidement a une ventilation par intubation
translaryngée ou par un masque laryngé sont également recom-
mandées.

8.3  Introduction de la canule

Les étapes suivantes doivent étre effectuées :

1. Lors de lintroduction de la canule (1), veiller a ne pas faire
reculer I'obturateur (6) dans la canule par mégarde. Pour éviter ce
phénomeéne, tenir d’une seule main la canule et I'obturateur. Pour
faciliter I'introduction, enduire la partie saillante de I'obturateur du
coté patient d’un mince film de gel lubrifiant hydrosoluble ; enduire
également la canule et le ballonnet a cet endroit.

2. Aprés I'introduction de la canule dans la trachée du patient,
retirer I'obturateur immédiatement.
3. Pour la ventilation, raccorder la chemise interne avec le

connecteur de 15 mm normalisé (3) et le respirateur.

Pour les canules gonflées :

4. Le ballonnet doit étre rempli par la valve de remplissage (2a).
La pression du ballonnet doit étre adaptée a chaque traitement ven-
tilatoire, régulierement contrélée et étre normalement comprise entre
20 cm HoO (= 15 mm Hg) et 30 cm Hy0 (= 22 mm Hg).

Lors du raccordement d’un manomeétre manuel, une diminution de
la pression se produit dans le ballonnet. Cet effet est d’autant plus
marqué pour les petites tailles de canules.

5. Le collier (12) doit étre fixé a la plaque de canule (5) afin de
maintenir la canule en place au cou du patient.
6. Vérifier ensuite la position et le fonctionnement (voir chap. 6

Avertissements) de la canule. Si nécessaire, la trachée et la canule
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doivent étre soigneusement aspirées pour assurer le libre passage
de I'air a travers les voies respiratoires.

7. La pression du ballonnet doit alors étre contrdlée pour s’as-
surer que le ballonnet n’a pas été endommagé lors de I'introduction.

8.4  Retrait de la canule

Pour retirer la canule, procéder de la maniére suivante :

. basculer la téte du patient Iégérement vers 'arriere et ;

] dégonfler totalement le ballonnet sur les canules a ballonnet
(voir chap. 8.5).

8.5 Dégonflage du ballonnet

Avant de dégonfler le ballonnet, des précautions sont a prendre
pour limiter I'accumulation de sécrétions dans les bronches.
Pendant le dégonflage, les sécrétions devraient étre aspirées au
moyen d’un cathéter d’aspiration guidé a travers la canule. Pour les
canules avec aspiration sous-glottique, la région sous-glottique
devrait également étre aspirée avant le dégonflage, voir chap. 9.5.

Pour dégonfler le ballonnet, raccorder la seringue a la valve de rem-
plissage (2a) au moyen d’un connecteur méle Luer normé. Eliminer
totalement I'air / I'eau de condensation le cas échéant.

Si le ballonnet ne peut pas étre dégonflé, les mesures suivantes
peuvent étre prises :

o Retirer la chemise interne. S'assurer que le tuyau de remplis-
sage (2b) n'a pas été plié et dégonfler le ballonnet a nouveau.
] Si un dégonflement n’est toujours pas possible : sectionner

délicatement le tuyau de remplissage entre le connecteur de 15 mm
(3) et la plaque de la canule (5).

9. Manipulation

9.1 Remplacement des chemises internes

Si des sécrétions trop épaisses pour étre aspirées se sont accumu-
lées dans la chemise interne et génent le passage de I'air, la che-
mise interne doit étre remplacée par une chemise interne neuve ou
nettoyée.

Tourner (C) I'écrou de verrouillage (4) pour desserrer la chemise
interne qui peut alors étre retirée. Une nouvelle chemise interne est
fixée aprés avoir été introduite dans la canule externe en tournant (C)
I’écrou de verrouillage (4) jusqu’a I'encliquetage.

Lors de la mise en place de la chemise interne, s’assurer que le
tuyau de remplissage (2b) du ballonnet ne se trouve pas entre la
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chemise interne et la canule externe ; dans le cas contraire, le tuyau
peut en effet étre coincé et endommagé.

9.2  Canules de trachéostomie fenétrées

Les chemises internes non fenétrées possedent des écrous de
verrouillage blancs et sont utilisées notamment pour ventiler les
patients.

Pour parler, une chemise interne fenétrée (écrou de verrouillage
bleu) est introduite dans la canule externe fenétrée. Aprés le
dégonflage du ballonnet, une valve de phonation peut étre montée
sur le connecteur de 15 mm de cette chemise interne. Respecter les
instructions d’utilisation de la valve de phonation correspondante.

9.3  Capuchon obturateur de la canule fenétrée

pour le sevrage (weaning)
La chemise interne fenétrée peut étre fermée en fixant le capuchon
obturateur fourni (10) sur le connecteur de 15 mm.

ATTENTION : pour préparer la canule, s’assurer que les voies res-
piratoires supérieures du patient ne sont pas obstruées. Suivant le
cas, soit le patient les libérera en toussant ou les sécrétions éven-
tuellement accumulées seront éliminées par aspiration. Le ballonnet
doit étre dégonflé. Au moment ou la canule est fermée, une per-
sonne compétente doit surveiller la respiration et les signes vitaux du
patient. Si celui-ci présente des signes de détresse respiratoire, il
faut immédiatement enlever le capuchon obturateur.

9.4  Maintien en position ouverte de la fenétre de la canule
Lorsque la canule est utilisée pendant une longue période, il est
nécessaire de s’assurer a intervalles réguliers que la fenétre n’est
pas obstruée par des sécrétions, des crolites ou des tissus. La
canule doit étre remplacée le cas échéant.

9.5 Utilisation de REF 316, REF 888-316
avec dispositif d’aspiration sous-glottique

Ces canules sont pourvues d’un élément en matiere plastique (7),
plat, souple et lisse, fixé sur I'arc extérieur de la canule externe qui
se termine par deux ouvertures juste au-dessus du ballonnet (2). Sur
cet élément en matiére plastique est apposé un tuyau d’aspiration
(7b) disposant a son extrémité libre d’un connecteur Luer femelle
(7a) qui permet d’effectuer une aspiration a I'aide d’une seringue. Un
appareil d’aspiration prévu a cet effet avec régulateur de vide peut
également étre utilisé en combinaison avec les connecteurs fournis
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(11). Aprées I'aspiration, le connecteur Luer (7a) doit étre fermé.

ATTENTION :

. Lors de 'aspiration, s’assurer qu’une forte dépression n’est
pas exercée pendant une période prolongée (- max. 200 mbar).

] Pour éviter le dessechement de I'espace sous-glottique,
nous recommandons une aspiration intermittente.

. Le dispositif d’aspiration incluant le tuyau d’aspiration peut
étre obstrué par les sécrétions ou les muqueuses trachéales aspi-
rées. Si un ringage du dispositif d’aspiration sous-glottique est
prévu (par ex. avec une petite quantité d’air ou de solution saline
physiologique), veiller a ce que le ballonnet soit suffisamment gonflé
(risque de micro inhalation).

] Avec le dispositif d’aspiration sous-glottique, il est possible
que des points de compression apparaissent au niveau du tra-
chéostome ou que le trachéostome se déforme. Dans ces cas de
figure, le médecin ayant opéré doit décider si ce type de canule peut
encore étre utilisé.

10. Nettoyage, désinfection et stockage

10.1 Nettoyage

La canule (canule externe et chemise interne) doit étre nettoyée
avant chaque utilisation répétée a 'aide d’eau potable tiede. Pour le
nettoyage, TRACOE medical recommande ['utilisation de produits
nettoyants proposés par TRACOE. Une fois nettoyées, les canules
doivent étre rincées a I'eau potable et séchées a I'air libre. Lors du
nettoyage des canules externes, veiller a ce que le ballonnet ne soit
pas endommageé.

ATTENTION :

. Ne jamais nettoyer les canules avec des produits ménagers
agressifs, des produits destinés au nettoyage des protheses den-
taires ou avec des dissolvants comme de I'alcool a haut degré car
ces produits pourraient nuire au bon fonctionnement des canules.
] Ne pas chauffer les canules a une température supérieure a
60 °C car la sécurité des produits ne peut plus étre assurée par la
suite.

10.2 Désinfection

Si une désinfection est nécessaire, TRACOE medical peut fournir,
sur demande, une liste d’agents de désinfection. L'utilisation
d’agents de désinfection inadaptés peut endommager les produits.
Une fois désinfectées, les canules doivent étre rincées a I'eau stérile,
al'eau distillée ou a I'eau potable et séchées a I'air libre.
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10.3 Stockage

Les canules de trachéostomie livrées par le fabricant sont a conser-
ver au sec jusqu’a leur utilisation conformément aux recommanda-
tions figurant sur I'emballage.

Les canules nettoyées doivent étre stockées dans un récipient
propre et fermé, au sec et a I'abri des rayons du soleil.

11.  Modification des produits

Seuls des collaborateurs de TRACOE medical GmbH ou des per-
sonnes mandatées par TRACOE medical GmbH sont autorisés a
modifier les produits TRACOE.

12, Elimination

L'élimination des produits doit étre effectuée dans le respect des
prescriptions pour I'élimination des déchets en vigueur sur le terri-
toire national concerné.

13.  Renvois

Les renvois de produits déja utilisés ne peuvent étre acceptés
qu’apres consultation et dans la mesure ou ils sont accompagnés
d’un certificat de décontamination diiment rempli. Ce formulaire
peut étre demandé directement auprés de TRACOE medical ou sur
le site Internet www.tracoe.com.

14.  Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont
soumises a I'acceptation des Conditions générales de vente (CGV)
en vigueur, disponibles aupres de TRACOE medical GmbH ou a
I’adresse www.tracoe.com.
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Istruzioni per I'uso delle cannule
tracheostomiche TRACOE® twist plus

AVVERTENZA:

. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Esse sono parte
integrante del prodotto e devono essere disponibili in qualsiasi
momento. Per la sicurezza vostra e dei vostri pazienti vi preghiamo
di osservare le seguenti indicazioni di sicurezza.

] Di‘m Le illustrazioni relative al testo si trovano sulle

pagine grafiche (ripiegabil)) all'inizio di queste istruzioni. | numeri e le
lettere fra parente. | simboli utilizzati vengono spiegati nelle pagine
1-5.

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: L'applicazione del prodotto € riservata unicamente a
medici e al personale autorizzato che sia a conoscenza delle
misure necessarie per la cura del prodotto stesso! Il medico ope-
rante dovra stabilire il tipo e le dimensioni del prodotto.

Destinazione d’uso: Il presente dispositivo medico si definisce
come cannula tracheostomica.

Descrizione della funzione: La cannula tracheostomica garantisce
il passaggio dell’aria respiratoria attraverso il tracheostoma.

. La cuffia bloccata separa le vie respiratorie superiori da
quelle inferiori in modo che I'aria non possa passare dai polmoni alla
bocca o al naso né in senso contrario. Il paziente quindi puo respi-
rare solo con la cannula. Per bloccare la cuffia essa viene riempita
con aria tramite il flessibile di iempimento e cio funge da imperme-
abilizzazione fra la trachea e la parete esterna della cannula. Questa
impermeabilizzazione consente una respirazione efficiente con i
respiratori ed evita che le secrezioni sottoglottiche raggiungano le
vie respiratorie inferiori.

] Le cannule fenestrate consentono la penetrazione nelle vie
respiratorie superiori di una parte dell’aria fonatoria attraverso la
fenestratura. Inoltre la resistenza respiratoria nelle vie respiratorie
superiori viene ridotta.

] Per ulteriori descrizioni della funzione vedere pit avanti.
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Massima durata d’uso della cannula tracheostomica:

. con cuffia, 29 giorni

. senza cuffia, 5 settimane,

a partire dal primo utilizzo (vedi Cap. 5. Precauzioni generali). La
massima durata d’'uso comprende anche tutto il periodo nel quale la
cannula tracheostomica o le controcannule non vengono usate.

Prodotto monopaziente: Per I'intera durata d’uso & consentita
un’applicazione multipla per un solo e unico paziente.

Carta di identita del prodotto: Il presente prodotto e corredato da
una carta di identita del prodotto con due etichette staccabili, sulle
quali sono annotati i dati specifici del prodotto. La carta di identita
deve essere conservata separatamente, poiché tra I'altro ne agevola
le ordinazioni successive. L'etichetta staccabile puo essere incollata,
ad esempio, sulla cartella clinica del paziente.

2. Descrizione generale

Il prodotto € composto da una cannula (1) con cuffia (2) o senza
cuffia e da una controcannula gia presente all'interno della cannula
con un connettore da 15 mm (3), bloccato con un innesto a baio-
netta (4). Inoltre, sono accluse delle cannule interne di ricambio
(9/9a) con connettore da 15 mm.

La cuffia viene riempita con aria o svuotata attraverso la valvola di
riempimento con palloncino di controllo (2a), situata sul flessibile di
riempimento (2b).

Il tubo-cannula esterno & realizzato in poliuretano radiopaco ed e
fissato a una flangia (flangia per il collo) (5) mobile su due assi
(sospensione cardanica).

Lotturatore perforato (6) & premontato nella cannula interna e rende
pit semplice I'introduzione della cannula. Attraverso la perforazione,
¢ inoltre possibile I'uso di un filo di Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm, es.
REF 518) nella cannulazione/ricannulazione.

3. Indicazioni

| prodotti sono destinati ai pazienti nei quali € necessario accedere
alle vie respiratorie attraverso un tracheostoma.

. Le cannule senza cuffia sono adatte in modo particolare per
i pazienti con respirazione autonoma che dipendono dall’uso di una
cannula.

o Le cannule dotate di cuffia sono indicate per i pazienti nei
quali sia necessario accedere alle vie respiratorie attraverso un tra-
cheostoma con impermeabilizzazione della trachea.

. Le cannule fenestrate facilitano la fonazione nei pazienti con
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conservazione della laringe.
] Le cannule con dispositivo d’aspirazione (7) vengono utiliz-
zate nei pazienti per cui e indicata un’aspirazione sottoglottica.

4. Controindicazioni
41 Controindicazioni assolute
] Non utilizzare tappi (10)/valvole fonatorie nei pazienti larin-

gectomizzati (privi di laringe) — pericolo di soffocamento!

4.2  Controindicazioni relative

Fra le controindicazioni relative, nelle quali bisogna ponderare i rischi
e i vantaggi della procedura, rientrano:

o Applicazione in pediatria.

] Trachea situata troppo in profondita (es. obesita) o difficili
condizioni anatomiche.

5. Precauzioni generali

] Si raccomanda di tenere sempre a portata di mano sul letto
del paziente una cannula e varie controcannule di ricambio, che
devono essere conservate in un ambiente pulito e asciutto.

o A ogni applicazione o introduzione di una cannula bisogna
prestare attenzione alla sua integrita e perfetta funzionalita, come ad
esempio il lume libero, la tenuta della cuffia, I'accoppiamento per-
fetto e stabile della controcannula all’interno della cannula, I'assenza
di punti di torsione, il raccordo stabile fra la cannula e la flangia ecc.
Il materiale della cuffia non deve essere sfibrato. In caso di danni
bisogna sostituire il prodotto con uno nuovo.

. Non bisogna esercitare forza sulla cannula tracheostomica,
poiché altrimenti si rischia di danneggiarla (ad es. pericolo di rottura).
In presenza di collegamenti ben fissati sul connettore da 15 mm, si
deve sempre utilizzare un ausilio distaccante omologato per le can-
nule tracheostomiche (Disconnect Wedge).

o Il connettore da 15 mm (3) deve essere tenuto pulito e
asciutto.
. Durante la sostituzione della controcannula occorre sempre

accertarsi che il flessibile di iempimento (2b) della cuffia non si trovi
fra la controcannula e la cannula, per evitare che rimanga impigliato
e si danneggi.

. In caso di trasferimento del paziente bisogna prestare atten-
zione a non farlo giacere sul palloncino di controllo (2a). Cio porta a
un aumento della pressione della cuffia e pud causare danni alla
trachea.

] Durante la respirazione meccanica, a causa di frequenti
cambi di posizione o di manipolazioni sulla cannula, € possibile che
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la controcannula si stacchi dalla cannula.

. L'utilizzo di cannule tracheostomiche pud causare compres-
sioni e irritazioni cutanee. Per evitare cio, raccomandiamo di inter-
porre tra la cute e la flangia della cannula una garza sterile (ad es.
TRACOE purofoam REF 958 risp. REF 959 o TRACOE softpad REF
969).

. Per evitare di danneggiare il materiale, la cuffia non deve
entrare in contatto con aerosoli 0 unguenti a base di lidocaina.
o Tutti i componenti del sistema di riempimento della cuffia

vanno tenuti allentati e senza piegamenti durante la verifica della
pressione della cuffia. In caso contrario, & possibile che venga visua-
lizzato un falso valore di pressione.

o Le cuffie a pareti sottili presentano una certa permeabilita al
vapore acqueo. Per questo motivo, pud succedere che nella cuffia
si accumuli acqua di condensa. Cio € irrilevante finché la quantita di
condensa & esigua. Se pero, in presenza di quantita maggiori, I'ac-
qua viene aspirata erroneamente dal flessibile di riempimento, non
sara piu possibile misurare e regolare correttamente la pressione
nella cuffia, per cui sara necessario sostituire la cannula. Prima di
rimuovere la cannula, si deve cercare di eliminare tutta 'aria e/o
I'acqua presente nella cuffia con I'ausilio di una siringa.

. In caso di applicazione combinata ad altri prodotti medicali,
occorre rispettare le relative istruzioni per I'uso. In caso di dubbio
rivolgersi al rispettivo produttore.

. Nei viaggi aerei, non si raccomanda 'uso di cannule prowi-
ste di cuffia senza regolazione permanente della pressione della
cuffia, perché potrebbero esserci fluttuazioni della pressione della
cuffia durante il viaggio aereo.

6. Avvertenze
. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
. Per allentare la controcannula bisogna usare I'innesto a baio-

netta (4) (C). Il connettore da 15 mm (3) non pud essere ruotato,
poiché ruoterebbe anche la cannula all’interno della cannula e si
potrebbe interrompere I'alimentazione d’aria.

. Non usare mai le controcannule fenestrate per la respira-
zione.

. Il cappuccio di chiusura (10) puo essere usato solo con le
cannule fenestrate (cannula + controcannula) e la cuffia sbloccata.
. Durante il sonno, non va usata alcuna valvola fonatoria.

o In caso di trattamenti con laser o dispositivi elettrochirurgici

occorre garantire una distanza sufficiente dalla cannula tracheosto-
mica. Sussiste il pericolo di incendio, possono formarsi dei gas tos-
sici e si pud danneggiare la cannula.
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. La cannula deve essere scelta in modo tale che la fenestra-
tura (se presente) possa essere posizionata ad una distanza suffi-
ciente dal canale stomatico nel lume tracheale. In caso di posiziona-
mento sfavorevole, sussiste il pericolo di enfisema nei pazienti
ventilati, di formazione di tessuto granulare o maggiore resistenza
respiratoria in caso di utilizzo di valvole fonatorie o cappucci di chiu-
sura.

. Durante I'uso di cannule fenestrate pud comparire una mag-
giore formazione di tessuto granulare.
] La pressione della cuffia pud cambiare, ad esempio, in caso

di variazioni di altitudine (ad es. in aereo) o di utilizzo di gas esilarante
in anestesia oppure durante il collegamento di un manometro
manuale.

] In caso di eccessiva pressione della cuffia sussiste il pericolo
di danneggiare la trachea in modo permanente.

. Se la pressione della cuffia € troppo elevata, possono com-
parire delle ernie della cuffia.

] Un’insufficiente pressione della cuffia pud causare un’insuffi-
ciente respirazione artificiale, con pericolo di aspirazione.

. Se vengono usati connettori Luer (ad es. 2a + 7a) bisogna
evitare di scambiarli.

] Durante I'introduzione e I'estrazione della cannula possono

comparire irritazioni, stimolo a tossire o emorragie

7. Effetti collaterali indesiderati
Compressioni, irritazioni cutanee, tessuti granulari, stimolo a tossire,
disturbi della deglutizione ed emorragie.

8. Introduzione della cannula
8.1 Preparazione della cannula
1. Controllare la completezza del contenuto della confezione (D).
2. Nelle cannule dotate di cuffia (2), controllare quest’ultima per

escludere la presenza di perdite mediante un gonfiaggio di prova. A
tale scopo, la cuffia viene riempita con aria tramite un manometro
manuale, ad esempio TRACOE cuff pressure monitor REF 720, fino
a una pressione di 50 cm HxO (=~ 36,78 mm Hg) e osservata per un
minuto per verificare se si sgonfia. In caso di tenuta, tutta I'aria deve
essere estratta dalla cuffia con una siringa. La cuffia deve essere
applicata in direzione della flangia (5). Cio facilita I'introduzione suc-
cessiva della cannula. In caso di perdite, bisogna utilizzare una can-
nula di ricambio e rispedire il prodotto difettoso secondo quanto
descritto nel capitolo 13.
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8.2  Preparazione del paziente

. Prima della cannulazione o ricannulazione il paziente deve
essere preossigenato in maniera ottimale.

. Ove possibile, estendere leggermente il collo del paziente per
facilitare I'introduzione della cannula.

. Se compaiono delle complicanze durante la cannulazione o
ricannulazione, deve essere disponibile per sicurezza una cannula
con diametro minore, come cannula di emergenza. Inoltre si racco-
mandano delle misure di sicurezza che consentano al medico di
ripristinare rapidamente la respirazione tramite un’intubazione tran-
slaringea o una maschera laringea.

8.3 Introduzione della cannula

Eseguire i passaggi seguenti:

1. Durante I'introduzione della cannula (1), accertarsi di non
reintrodurre inavvertitamente I'otturatore (6) nella cannula stessa. Al
fine di evitarlo, bastera mantenere saldamente cannula e otturatore
contemporaneamente con una mano. Per agevolare I'introduzione,
¢ possibile applicare uno strato sottile di lubrificante idrosolubile sulla
parte sporgente dell’otturatore sul lato paziente e sulla parte inferiore
della cannula, cuffia compresa.

2, Dopo l'introduzione della cannula nella trachea del paziente,
rimuovere immediatamente I'otturatore.
3. Per la respirazione bisogna realizzare un collegamento fra la

cannula interna con connettore normato da 15 mm (3) e il respiratore.

Cannule provviste di cuffia:

4, La cuffia deve essere riempita attraverso la valvola di riempi-
mento (2a). La pressione della cuffia deve essere personalizzata in
base alla terapia respiratoria da seguire, deve essere controllata
regolarmente e deve essere compresa di regola fra 20 cm HzO (= 15
mm Hg) e 30 cm H0 (= 22 mm Hg).

Quando si collega un manometro manuale, si verifica una caduta di
pressione nella cuffia. Questo effetto € piu pronunciato con le can-
nule di diametro piu piccolo.

5. Applicare saldamente la fettuccia di fissaggio (12) alla flangia
(5) per bloccare la cannula sul collo del paziente.
6. Verificare inoltre posizione e funzionamento della cannula (v.

Cap. 6 Awertenze). All'occorrenza, aspirare con cura trachea e can-
nula per garantire vie respiratorie libere.

7. A questo punto occorre controllare la pressione della cuffia
per garantire che la cuffia non venga danneggiata durante I'inseri-
mento.
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8.4  Estrazione della cannula

Per togliere la cannula bisogna eseguire le seguenti operazioni pre-
paratorie:

. inclinare la testa leggermente all’'indietro e

o sbloccare completamente la cuffia con le cannule inserite
nella cuffia (vedi cap. 8.5)

8.5  Sbloccaggio della cuffia

Prima di sbloccare la cuffia occorre adottare alcuni provvedimenti
affinché nei bronchi arrivi la minor quantita possibile di secrezione.
Durante lo sblocco, va aspirato il secreto con I'ausilio di un catetere
di aspirazione inserito attraverso la cannula. Nell’utilizzo di cannule
con aspirazione sottoglottica, prima dello sblocco va anche effet-
tuata un’aspirazione sottoglottica, vedere cap. 9.5.

Per lo sblocco, collegare la siringa con un connettore Luer maschio
standard alla valvola di riempimento (2a). Rimuovere completamente
I'aria / o I'eventuale acqua di condensa.

Se la cuffia non pud essere sbloccata, si possono adottare le
seguenti misure:

. Rimuovere la cannula interna. Accertarsi che il flessibile di
riempimento (2b) non si sia piegato e sbloccare di nuovo la cuffia.
] Se non & ancora possibile lo svuotamento: tagliare con pru-

denza il flessibile di riempimento tra il connettore da 15 mm (3) e la
flangia/piastra per il collo (5).

9. Manipolazione

9.1 Sostituzione delle controcannule

In presenza di accumulo nella controcannula di una secrezione
densa che non puo essere aspirata e che ostacola il passaggio
dell’aria la controcannula deve essere sostituita con una nuova con-
trocannula pulita.

Ruotando (C) I'innesto a baionetta (4) la controcannula viene allen-
tata e puo essere rimossa. Una nuova controcannula viene bloccata
dopo I'inserimento nella cannula mediante rotazione (C) dell'innesto
a baionetta (4), fino a che non scatta in posizione.

Nell'introduzione della cannula interna, accertarsi che il flessibile di
riempimento (2b) della cuffia non si trovi tra la cannula interna e la
cannula esterna; in questo caso, il flessibile potrebbe impigliarsi e
danneggiarsi.
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9.2  Cannule tracheostomiche fenestrate
Le controcannule non fenestrate hanno degli innesti a baionetta
bianchi e vengono utilizzate fra I'altro per la respirazione dei pazienti.

Per la fonazione viene inserita una controcannula fenestrata (inne-
sto a baionetta blu) nella cannula fenestrata. Dopo lo sblocco della

[ cuffia & possibile applicare una valvola fonatoria sul connettore da
15 mm di questa controcannula. Seguire le istruzioni per I'uso della
relativa valvola fonatoria.

9.3  Cappuccio di chiusura della cannula fenestrata

per lo svezzamento (Weaning)
La controcannula fenestrata puo essere chiusa applicando il cap-
puccio di chiusura in dotazione (10) sul connettore da 15 mm.

ATTENZIONE: Per la preparazione della cannula bisogna accertarsi
che le vie respiratorie del paziente siano libere. La liberazione delle
Vvie respiratorie superiori avviene eventualmente con espettorazione
attiva o con I'aspirazione del secreto presente. La cuffia deve essere
sbloccata. Durante la chiusura della cannula bisogna far monitorare
la respirazione e i parametri vitali del paziente da personale specia-
lizzato. In caso di segni di dispnea bisogna immediatamente rimuo-
vere il tappo.

9.4  Mantenimento delle aperture della fenestratura

In caso di utilizzo a lungo termine della cannula, bisogna accertarsi
periodicamente che la fenestratura non venga ostruita da muco,
incrostazioni o tessuti. In caso contrario & necessario sostituire la
cannula.

9.5  Applicazione di REF 316, REF 888-316
con dispositivo di aspirazione sottoglottica

Queste cannule sono prowviste di un elemento in plastica (7) piatto,
morbido e liscio, fissato sulla curvatura esterna della cannula
esterna, che termina con due aperture immediatamente sopra la
cuffia (2). Al’elemento in plastica & attaccato un tubo di aspirazione
(7b), che dispone sulla sua estremita libera di un connettore Luer
femmina (7a), attraverso cui € possibile condurre un’aspirazione per
mezzo di una siringa. In alternativa & possibile usare un apposito
aspiratore con regolatore del vuoto unitamente ai connettori in dota-
zione (11). Dopo I'aspirazione bisogna chiudere il connettore Luer
(7a).
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ATTENZIONE:

] Durante I'aspirazione occorre accertarsi che non venga eser-
citata a lungo una forte pressione negativa (max. 200 mbar).

. Per evitare 'essiccazione dello spazio sottoglottico, racco-
mandiamo un’aspirazione intermittente.

] Il dispositivo di aspirazione, incl. il flessibile di aspirazione,
puo otturarsi a causa della secrezione o in seguito ad aspirazione in
corrispondenza della mucosa tracheale Qualora venisse pianificato
un risciacquo del dispositivo di aspirazione sottoglottica (ad es.
con una quantita inferiore di aria o soluzione salina fisiologica),
occorrerebbe accertarsi che la cuffia sia sufficientemente bloccata
(pericolo di aspirazione).

o Il dispositivo di aspirazione sottoglottica pud causare la for-
mazione di punti di compressione nell’area tracheostomica o una
deformazione del tracheostoma. In questi casi il medico operante
deve decidere se continuare I'uso di questo tipo di cannula.

10.  Pulizia, disinfezione e stoccaggio

10.1  Pulizia

La cannula (cannula esterna e cannula interna) deve essere pulita
prima di ogni applicazione ripetuta utilizzando acqua potabile tie-
pida. TRACOE medical raccomanda di utilizzare i prodotti per la
pulizia offerti da TRACOE. Dopo la pulizia, le cannule vanno sciac-
quate con acqua potabile e asciugate all’aria. Durante la pulizia delle
cannule bisogna prestare attenzione a non danneggiare la cuffia.

ATTENZIONE:

. La pulizia non va mai effettuata usando detergenti domestici
aggressivi, prodotti per la pulizia delle dentiere o solventi come alcol
ad alta gradazione, perché possono pregiudicare la funzionalita delle
cannule.

. Non riscaldare le cannule a temperature superiori ai 60 °C,
poiché successivamente non sara piu possibile garantire la sicu-
rezza di questi prodotti.

10.2 Disinfezione

Se & necessaria una disinfezione, TRACOE medical potra fornire, su
richiesta, un elenco di prodotti di disinfezione. L'utilizzo di disinfet-
tanti non idonei puo danneggiare il prodotto.

Dopo la disinfezione, le cannule vanno sciacquate con acqua sterile,
acqua distillata o acqua di qualita potabile e asciugate all’aria.

10.3 Stoccaggio
Le cannule tracheostomiche fornite dal produttore devono essere
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conservate fino all'uso in luogo asciutto, secondo quanto riportato
sulla confezione originale.

Le cannule pulite vanno conservate in un contenitore pulito e chiuso,
in luogo asciutto e protetto dalla luce solare.

11.  Modifiche dei prodotti
| prodotti TRACOE possono essere modificati esclusivamente da
collaboratori o persone incaricate da TRACOE medical GmbH.

12.  Smaltimento
Lo smaltimento puo avvenire solo in conformita con la legislazione
nazionale vigente in materia di rifiuti.

13. Resi

| resi dei prodotti usati possono avvenire solo previ accordi, a condi-
zione che unitamente ai prodotti pervenga anche un certificato di
decontaminazione debitamente compilato. Questo modulo puo
essere fornito direttamente da TRACOE medical oppure puo essere
reperito sul sito web www.tracoe.com

14.  Condizioni generali di vendita

La vendita, la consegna e il reso di tutti i prodotti TRACOE avviene
esclusivamente in base alle Condizioni generali di vendita (CGV)
disponibili presso TRACOE medical GmbH o sul sito web
www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso para canulas de
traqueostomia TRACOE® twist plus

NOTA:

. Lea atentamente estas instrucciones de uso hasta el final.

Estas instrucciones forman parte del producto descrito y deben

estar siempre a mano. Por su propia seguridad y por la de sus
pacientes, respete las indicaciones de seguridad siguientes.

] Di‘m Encontrara las ilustraciones correspondientes

al texto en las paginas (desplegables) con figuras al principio de este
manual. Las cifras vy las letras entre paréntesis indican las respecti-
vas ilustraciones y componentes de la céanula de traqueostomia, el
producto. Los simbolos utilizados se explican en las paginas 1 - 5.

1. Informacion general

ATENCION: jEste producto solo debe ser aplicado por médicos y
personal sanitario con formacién! El médico responsable del trata-
miento seré quien determine el tamafio v el tipo de canula.

Finalidad: Este producto médico es una canula de traqueostomia.

Descripcion del funcionamiento: La canula de traqueostomia ase-
gura el paso del aire por el traqueostoma.

. El balén inflado separa las vias respiratorias superiores de las
inferiores, de modo que el aire no pueda pasar ni desde los pulmo-
nes a la boca y nariz ni en direccién contraria. De este modo, el
paciente solo podré respirar a través de la canula. Para inflar el
baldn, se insufla aire por la manguera de llenado; el balén inflado
crea estanqueidad entre la trdquea y la pared externa de la canula.
Esta estanqueidad permite una respiracion eficiente con los apara-
tos de respiracion artificial y evita, al mismo tiempo, que la secrecion
subgldtica alcance las vias respiratorias inferiores.

o Las cénulas fenestradas permiten que parte del aire necesa-
rio para hablar llegue a las vias respiratorias superiores a través del
orificio fenestrado. Ademas, reducen la resistencia a la respiracion
de las vias respiratorias superiores.

] Ver més descripciones del funcionamiento en el texto siguiente.
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Periodo maximo de uso de la canula de traqueostomia:

. Con baldn: 29 dias,

. Sin balén: 5 semanas

contados a partir del uso inicial (ver cap. 5 Precauciones generales).
Este periodo méximo de uso incluye también todos los tiempos en
los que no se usa la céanula de traqueostomia o las cénulas internas.

Producto para un solo paciente: Dentro del periodo de uso se
permite la utilizacién reiterada por un mismo paciente.

Pasaporte del producto: Este producto lleva incluido un pasaporte
del producto con dos etiquetas desprendibles. En estas etiquetas
se indican datos especificos del producto. El pasaporte debera
guardarse por separado, entre otras cosas, porque facilita un nuevo
pedido. La etiqueta desprendible podra pegarse por ejemplo en la
historia clinica del paciente.

2. Descripcion general

Este producto se compone de una cénula externa (1) con balén
(baldn interno) (2) y una cénula interna ya introducida dentro de la
cénula externa con un conector de 15 mm (3), que se bloquea con
una tuerca tapdn (4). Ademas, se adjuntan dos cénulas internas
(9/9a) de reserva con conector de 15 mm.

El balén se infla o se vacfa de aire a través de la valvula de llenado
con balén piloto (2a) que se encuentra en la manguera de llienado
(2b). El tubo de la céanula externa se compone de poliuretano radio-
paco y esta fijada a una placa (placa de cuello) (5) orientable en 2
ejes (suspension cardanica).

El obturador perforado (6) viene premontado en la canula interna y
facilita la introduccion de la canula. La perforacion ademas permite
el uso de un alambre guia de Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm, p. €j.,
REF 518) durante la canulacién/recanulacion.

3. Indicaciones
Estos productos estan indicados para pacientes que requieren un
acceso a las vias respiratorias mediante un traqueostoma.

. Las cénulas sin balén estan indicadas para pacientes con
respiracion espontéanea que requieren el uso de una canula.
. Las canulas con balén estan indicadas para pacientes que

requieren un acceso a las vias respiratorias mediante un traqueos-
toma con estanqueidad de la traquea.

. Las canulas fenestradas con baldn facilitan el habla a los
pacientes que conservan la laringe.
. Las céanulas con dispositivo de aspiracion (7) se aplican a
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pacientes en quienes estd indicada la aspiracion de la secrecion
subgldtica.

4. Contraindicaciones
41 Contraindicaciones absolutas
] No aplicar tapon de cierre (10)/vélvulas fonatorias a pacien-

tes laringectomizados (sin laringe), jpeligro de asfixia!

4.2  Contraindicaciones relativas

Como contraindicaciones relativas en la que deben sopesarse los
riesgos frente al uso del procedimiento se consideran las siguientes:
. Uso en pediatria.

. Tréaquea inusualmente baja (p. ej. en caso de obesidad) o
condiciones anatémicas dificiles

5. Precauciones generales

o Se recomienda encarecidamente disponer siempre a la
cabecera del paciente una cénula de repuesto lista para el uso y
varias canulas internas de recambio. Estas deberan conservarse en
estado limpio y seco.

. Cada vez que se aplique o introduzca una céanula, debera
comprobarse que esté intacta y que funciona correctamente, verifi-
cando por ejemplo la permeabilidad de la luz, la estanqueidad del
baldn, el ajuste correcto y estable de la céanula interna en la externa,
la ausencia de acodaduras, la conexion estable entre canula y
placa, etc. El material del balén no puede resquebrajarse. En caso
de deterioro, se debe sustituir el producto por uno nuevo.

. No se debe ejercer fuerza alguna sobre la canula de tra-
queostomia, ya que podria danarse (p.ej. peligro de rotura). Si el
empalme por el conector de 15 mm esta demasiado apretado,
debera utilizar siempre una cufia de desconexion (disconnect
wedge) autorizada para cénulas de traqueostomia.

. El conector de 15 mm (3) debera mantenerse limpio y seco.
] Al cambiar la canula interna se procurard siempre que la
manguera de llenado (2b) del balén no se encuentre entre la canula
interna y la externa pues, de lo contrario, podria quedar atrapado o
resultar danado.

] Al cambiar de posicion al paciente debe asegurarse de que
este no quede tumbado sobre el balén piloto (2a). Esto origina un
aumento de la presion del balén y puede producir dafos en la tra-
quea.

. Durante la respiracion mecénica, la canula interna puede
separarse de la externa si se efecttian cambios posturales o mani-
pulaciones de la cénula de forma reiterada.
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o El empleo de canulas de traqueostomia puede provocar
Ulceras por presion e irritaciones cutaneas. Para evitarlo recomen-
damos colocar una compresa debajo de la placa (p. ej. TRACOE
purofoam REF 958 o bien REF 959 o TRACOE softpad REF 969).

. Para evitar dafios del material, el balén no debera entrar en
contacto con aerosoles ni pomadas que contengan lidocaina.
. Todas las partes del sistema de llenado del balén deben

estar sueltas durante el control de la presién del balén, es decir, no
debe haber acodamientos. De lo contrario, es posible que la lectura
de la presion sea errénea

. Los balones finos presentan cierta permeabilidad al vapor de
agua. Por esta razén, puede suceder que se acumule agua conden-
sada en el balén. En cantidades muy pequefas esto resulta irrele-
vante; pero, si se acumulan grandes cantidades y, por error, la
manguera de llenado absorbe el agua, no podréa medirse ni ajus-
tarse correctamente la presion del baldn, es decir, habra que susti-
tuir la canula. Antes de retirar la canula, se eliminara con una jeringa
todo el aire 0 el agua que se encuentre en el baldn.

. En caso de aplicacion conjunta de productos médicos adi-
cionales, hay que respetar las correspondientes instrucciones de
uso. En caso de duda, péngase en contacto con el fabricante
correspondiente.

. No se aconseja el uso de una canula con balén cuando se
viaje en avién sin una regulaciéon permanente de la presion del
balén, ya que durante el vuelo pueden producirse fluctuaciones de
la presion del balén.

Advertencias

No utilizar el producto si el envase estéril esta danado.

Para soltar la canula interna hay que utilizar la tuerca tapon
(4) (C). No se debe girar el conector de 15 mm (3), ya que la canula
se podrfa retorcer dentro de la canula externa e interrumpir la
entrada de aire.

-

. No utilizar nunca cénulas internas fenestradas para la respi-
racion artificial.

. Utilizar el tapén de cierre (10) solo con canulas fenestradas
(canula externa + canula interna) y el balén desinflado.

. No se deben utilizar vélvulas fonatorias durante el suefo.

. Durante los tratamientos con laser o equipos electroquirirgi-

cos hay que guardar una distancia suficiente respecto de la canula
de tragueostomia. Cabe el peligro de incendio, se pueden formar
gases toxicos y la canula podria resultar danada.

. Hay que seleccionar la canula de modo que el orificio fenes-
trado (si lo hay) quede a suficiente distancia del conducto del
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estoma en la luz de la traquea. En caso de un posicionamiento
inconveniente, cabe el riesgo de enfisema, si el paciente recibe res-
piracion artificial, de formacion de un tejido de granulacion o de una
elevada resistencia a la respiracion, si se utilizan valvulas fonatorias
o tapones de cierre.

] Si se utiliza una cénula fenestrada, se puede propiciar la for-
macion de tejido de granulacion.
. La presion del balén puede alterarse, entre otras razones,

por los cambios de altitud (p. €j., en el avion), por el uso de dxido
nitroso para la anestesia y al conectar o desconectar un manémetro
manual.

. Si la presién del balén es demasiado alta, cabe el riesgo de
dano permanente de la traquea.

] Si la presion del baldon es demasiado alta, pueden producirse
deformaciones del balén.

. Una presion del baléon demasiado baja puede tener como
consecuencia una respiracion insuficiente y existe el riesgo de aspi-
racion.

] Al utilizar conectores Luer (p. j. 2a + 7a), hay que evitar
equivocaciones durante su empalme.
. Al introducir y retirar la canula pueden producirse irritaciones,

tos o sangrado.

7. Efectos secundarios indeseables
Ulceras por presion, irritaciones cutaneas, tejido de granulacion,
tos, molestia o dolor al tragar y sangrado.

8. Introduccién de la canula
8.1 Preparacion de la canula
1. Comprobacion de la integridad del contenido del envase (D).
2. Se comprueba si el baldn (2) tiene fugas mediante un inflado

de prueba. Para ello se hincha el balén con un manémetro manual,
por ejemplo, el TRACOE cuff pressure monitor REF 720, hasta una
presion de 50 cm HO (= 36,78 mm Hg) y durante 1 minuto se
observa si el baldén se desinfla. Si se aprecia estanqueidad, se
extraera todo el aire del balén con una jeringa y se arrollara el balén
hacia la placa (5) para facilitar la introduccion de la canula. En caso
de fugas, deberd usarse una céanula de recambio y el producto
defectuoso debera ser devuelto como se describe en el capitulo 13.

8.2 Preparacion del paciente

] Antes de la canulacion o recanulacion se debe oxigenar de
forma éptima al paciente.
. En la medida de lo posible, se hiperextendera ligeramente el
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cuello del paciente para facilitar la introduccion de la canula.

. En caso de que pudieran ocurrir complicaciones durante la
canulacion o recanulacion, por seguridad deberé disponerse de una
cénula de emergencia de un didmetro menor. Ademas se reco-
mienda tomar medidas de seguridad que permitan al médico pro-
porcionar rapidamente respiracion asistida mediante intubacion
translaringea o mascara laringea.

8.3  Introduccion de la canula
Hay que efectuar los siguientes pasos:

1. Alintroducir la cénula (1) se procuraré que el obturador (6) no
desplace, sin querer, la canula hacia atrés. Esto se evita sujetando a
la vez la cénula y el obturador con una mano. Para facilitar la introduc-
cion, se puede aplicar una capa fina de un lubricante hidrosoluble en
la porcion del obturador que sobresale por el extremo del paciente y
en la porcién correspondiente de la canula, incluido el balon.

2, Después de introducir la canula dentro de la traquea del
paciente, se retira de inmediato el obturador.
3. Para la respiracion artificial es necesario hacer una conexion

entre la canula interna con conector normalizado de 15 mm (3) y el
aparato de respiracion artificial.

Para canulas con balén:

4, El balén interno se infla a través de la valvula de llenado (2a).
La presién del baldn se ajustara a la terapia de respiracion artificial
en cada caso, se controlaré con regularidad y se situara, de modo
general, entre 20 cm HyO (= 15 mm Hg) y 30 cm HyO (= 22 mm Hg).
Al conectar un mandmetro manual se produce una caida de la pre-
sion en el baldn. La intensidad de este fenémeno es mayor en canu-
las de pequenas dimensiones.

5. La cinta (12) debe sujetarse a la placa del cuello (5) para fijar
la canula al cuello del paciente.
6. A continuacién se verificaran la posicién y el funcionamiento

de la cénula (v. cap. 6 Advertencias). La traquea y la canula deben
aspirarse cuidadosamente para garantizar la permeabilidad de las
vias respiratorias.

7. Ahora se comprobara la presion del balén para que no se ha
dafiado durante la introduccion.

8.4  Retirada de la canula
Para retirar la canula hay que realizar los siguientes preparativos:

. extender la cabeza ligeramente hacia atras y
. si la canula es de baldn, desinflar completamente el balén
(ver cap. 8.5)
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8.5 Desinflado del balén

Antes de desinflar el balén, hay que tomar precauciones para que
penetre la minima cantidad posible de secrecion en los bronquios.
Durante el desinflado, deberan aspirarse las secreciones con un
catéter de aspiracion deslizado a través de la canula. En el caso de
cénulas con aspiracion subgldtica, antes del desinflado ademas
deberé aspirarse la zona subgldtica, ver cap. 9.5.

Para el desinflado, acoplar la jeringa a la valvula de llenado (2b)
empleando un conector Luer macho normalizado. Vaciar todo el aire
y, dado el caso, el agua condensada.

Si no es posible desinflar el balén, pueden adoptarse las siguientes
medidas:

o Retirar la canula interna. Comprobar que la manguera de
llenado (2b) no se haya doblado y desinflar nuevamente el balén.
] Si aln no es posible el vaciado: cortar con cuidado la man-

guera de llenado entre el conector de 15 mm (3) y la placa/placa del
cuello (5).

9. Manipulacién

9.1  Cambio de la canula interna

Si en la canula interna se acumula una secrecion espesa que no se
logra aspirar y que dificulta el paso del aire, se sustituiré la canula
interna por otra nueva o limpia.

La cénula interna se suelta girando (C) la tuerca tapon (4) y luego se
saca. Tras introducirla dentro de la canula externa, la canula interna
nueva se bloguea girando (C) la tuerca tapon (4) hasta que ajuste.

Al colocar la canula interna es necesario cerciorarse de que la man-
guera de llenado (2b) del balén no se encuentre entre las canulas
interna y externa; de lo contrario, la manguera puede aplastarse y
dafarse.

9.2  Canulas de traqueostomia fenestradas
Las canulas internas no fenestradas tienen tuercas tapon blancas
y se utilizan, entre otras aplicaciones, para la respiracion artificial.

Para hablar se coloca una canula interna fenestrada (tuerca tapon
azul) en la canula externa fenestrada. Tras desinflar el balon se
puede aplicar una vélvula fonatoria al conector de 15 mm de esta
cénula interna. Deben observarse las instrucciones de uso de la
vélvula fonatoria correspondiente.
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9.3  Tapon de cierre de la canula fenestrada para la
desconexion de la respiracion artificial (weaning)

La canula interna fenestrada se puede cerrar introduciendo el tapon

de cierre (adjuntado con la canula) (10) en el conector de 15 mm.

ATENCION: Para preparar la cénula hay que cerciorarse de la per-
meabilidad de las vias respiratorias superiores del paciente. La per-
meabilidad de las vias respiratorias superiores se logra, dado el
caso, mediante la expectoracion o la aspiracion de las posibles
secreciones. Hay que desinflar el balén. El personal especializado
vigilard la respiracion y las constantes vitales del paciente al tapar la
canula. El tapén se retirara de inmediato si se advierten signos de
disnea.

9.4  Apertura sostenida del orificio fenestrado

En caso de empleo prolongado de la canula, debera controlarse de
forma periddica que el orificio fenestrado no se encuentra obstruido
por secrecion, costras o tejido de granulacion. Dado el caso, es
necesario cambiar la canula.

9.5 Aplicacién de REF 316, REF 888-316
con dispositivo de aspiracion subglética

Estas céanulas estan provistas de un elemento plastico (7) plano,
blando vy liso, fijado en el arco externo de la canula externa, el cual
termina con dos orificios directamente por encima del balén (2). En
el elemento pléstico esté colocado un tubo de aspiracion (7b) que
dispone de un conector Luer hembra (7a) en su extremo libre, a
través del cual se puede realizar la aspiracion con ayuda de una
jeringa. De modo alternativo, se puede utilizar un aparato de aspira-
cion, previsto para este fin y dotado de un regulador de vacio, junto
con los conectores incluidos (11). Tras la aspiracion hay que cerrar
el conector Luer (7a).

ATENCION:

. Durante la aspiracion no puede ejercerse una presion nega-
tiva elevada (-200 mbar, como méaximo) durante mucho tiempo.

. Para evitar la sequedad de la zona subglética recomenda-
mos una aspiracion intermitente.

. El dispositivo de aspiracion, inclusive el tubo de aspiracion,
puede obstruirse a causa de la secrecion o de la aspiracion de la
mucosa traqueal. Si esta previsto el lavado del dispositivo de
aspiracion subglética (p. ej., con una pequena cantidad de aire o
solucion salina fisioldgica), hay que asegurarse de que el balén esté
suficientemente inflado (peligro de aspiracion).

56



o A causa del dispositivo de aspiracion subgldtica, es posible
que aparezcan Ulceras por presion en la zona del traqueostoma o
hacer que el traqueostoma pierda su forma redondeada. En estos
casos, el médico responsable debera decidir si se puede seguir
utilizando o no este tipo de cénula.

10. Limpieza, desinfeccion y almacenamiento

10.1 Limpieza

Las cénulas (interna y externa) deben limpiarse, por ejemplo, con
agua potable tibia antes de cada aplicacion repetida. TRACOE
medical recomienda, para la limpieza, la utilizacion de los productos
de limpieza ofrecidos por TRACOE. Después de la limpieza hay que
aclarar las canulas con agua potable y secarlas al aire. Durante la
limpieza de las cénulas externas hay que procurar no dafar el
balon.

ATENCION:

] Bajo ninguna circunstancia se deben usar productos de lim-
pieza agresivos, productos para la limpieza de prétesis dentales o
disolventes, como alcohol de alta graduacion, ya que estos pueden
deteriorar la funcion.

] Las céanulas no deben calentarse a temperaturas superiores
a los 60 °C, ya que después de esto no se puede garantizar la
seguridad de los productos.

10.2 Desinfeccion

Si se precisara una desinfeccion, TRACOE medical facilitard, previa
peticion, una lista de desinfectantes. Si se utilizan productos desin-
fectantes no apropiados, el producto puede dafiarse.

Después de la desinfeccion hay que aclarar las céanulas con agua
estéril, agua destilada o agua potable, y secarlas al aire.

10.3 Almacenamiento

Las cénulas de traqueostomia provistas por la fabrica deben alma-
cenarse secas hasta su uso, de conformidad con la informacion que
se encuentra en el envase original.

Las cénulas limpias deben almacenarse secas, limpias y protegidas
de la luz, en un recipiente limpio y cerrado.

11.  Adaptacién del producto

Las modificaciones de los productos de TRACOE Unicamente
pueden ser realizadas por empleados o encargados de
TRACOE medical GmbH.
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12.  Eliminacién

La eliminacion deberé realizarse siguiendo siempre la normativa
nacional vigente para la eliminacion de residuos.

13.  Devolucién

Se pueden aceptar devoluciones de productos usados Unicamente

tras consulta previa, siempre que estos lleven adjunto un certificado

de descontaminacion cumplimentado. Puede obtener este formula-

rio bien directamente de TRACOE medical o a través de la pagina
. web www.tracoe.com.

14.  Condiciones generales de contrato
La venta, suministro y retirada de todos los productos TRACOE se
realiza exclusivamente en virtud de las Condiciones generales de
contrato (CGV) que estan disponibles en TRACOE medical GmbH o
a través de la pagina web www.tracoe.com.
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Instrugdes de uso para tubos de
traqueostomia TRACOE® twist plus

NOTA:

. Leia atentamente estas instrugdes de uso. Elas sao parte
integrante do dispositivo descrito e tém de estar sempre disponi-
veis. Para a sua propria seguranca e a seguranga dos seus pacien-
tes, observe as seguintes indicagdes de seguranca.

] Di‘m As ilustragOes correspondentes ao texto podem

ser encontradas nas péginas ilustradas (desdobraveis) no inicio des-
tas instrugdes. NUmeros e letras entre paréntesis referem-se as res-
petivas ilustragdes e aos componentes do tubo de tragueostomia. Os
simbolos utilizados sao explicados nas paginas 1 - 5.

1. Informacgdes gerais

ATENGAO: Utilizagao do dispositivo apenas por médicos e presta-
dores de cuidados de salde instruidos! O tamanho e o tipo deve-
rao ser determinados pelo médico responsavel pelo tratamento.

Finalidade: Este dispositivo médico consiste num tubo de tra-
queostomia.

Descricdo da funcdo: O tubo de traqueostomia assegura uma
passagem do ar de respiragdo através do traqueostoma.

. O balonete insuflado separa as vias respiratérias superiores
das inferiores, para que o ar ndo possa fluir dos pulmdes para a
boca e o nariz, nem no sentido contrério. Assim, o paciente apenas
consegue respirar pela canula. Para insuflar o balonete, este é
enchido com ar através da linha de insuflagéo e funciona como
vedac&o entre a traqueia e a parede exterior da canula. Esta veda-
cao permite uma respiragao artificial eficiente com ventiladores e,
simultaneamente, impede que secregdes da area subgldtica che-
guem as vias respiratorias inferiores.

] As canulas fenestradas permitem que uma parte do ar
necessario para falar alcance as vias respiratérias superiores através
da fenestragdo. Além disso, é reduzida a resisténcia respiratéria nas
vias respiratorias superiores.

. Para descrigoes mais pormenorizadas do funcionamento,
leia o texto seguinte.
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Vida util maxima do tubo de traqueostomia:

. com balonete, 29 dias,

. sem balonete, 5 semanas

a partir da primeira utilizagéo (ver cap. 5. Medidas gerais de preven-
¢ao). Esta vida Util maxima inclui também todos os periodos em que
0 tubo de traqueostomia ou as canulas internas nao sao utilizadas.

Produto para um sé paciente: Ao longo da vida Util, € permitida a
aplicacéo repetida no mesmo paciente.

Passaporte do produto: Estd anexado a este dispositivo um pas-
saporte do produto com duas etiquetas extraiveis. Nestas etiquetas
estdo registados dados especificos do dispositivo. O passaporte
deve ser guardado em separado, pois facilita uma nova enco-
menda, entre outras vantagens. A etiqueta extraivel pode ser
colada, por exemplo, na ficha médica do paciente.

2. Descricao geral

O dispositivo € composto por uma canula externa (1) com balonete
(2), ou sem balonete, e por uma canula interna com conector de
15 mm () ja inserida na canula externa e fixada com uma porca de
capa (4). Além disso, estdo incluidas cénulas internas de substitui-
Gao (9/9a) com conector de 15 mm.

O balonete é enchido com ar ou esvaziado através da vélvula de
enchimento com balonete de controlo (2a) que se encontra na linha
de insuflagéo (2b).

A canula externa € composta por poliuretano radiopaco e esta
fixada numa placa (placa para o pescoco) (5) que gira em torno de
2 eixos (suspenséo por carda).

O obturador perfurado (6) esta pré-montado na céanula interna e
facilita a introducéo da canula. A perfuragao possibilita ainda o uso
de um fio-guia de Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm, por ex., REF 518)
ao inserir/reinserir a canula.

3. Indicacbes

Os dispositivos destinam-se a pacientes nos quais € necessario o
acesso as vias respiratdrias através de um traqueostoma.

. As canulas sem balonete sao particularmente adequadas
para pacientes com respiragao espontanea, que necessitam do uso
de uma canula.

o As canulas com balonete destinam-se a pacientes nos quais
& necessario 0 acesso as vias respiratérias através de um traqueos-
toma com vedacéao da traqueia.

. As canulas com fenestragao facilitam a fala aos pacientes
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que conservam a laringe.
] As canulas com linha de aspiragéo (7) sao utilizadas em
pacientes nos quais € indicada uma aspiragao da drea subgldtica.

4. Contraindicacdes
41 Contraindicacoes absolutas
] Néo utilizar a capa de fecho (10)/valvulas de vocalizagdo em

pacientes laringectomizados (sem laringe) — perigo de asfixial

4.2  Contraindicagdes relativas

Constitui contraindicagéo relativa, mediante a qual é necessério
pesar os riscos face aos beneficios do procedimento:

o aplicacéo em pediatria.

] traqueia em posicao anormalmente profunda (por ex., em

caso de obesidade) ou condi¢bes anatémicas dificeis.

5. Medidas gerais de prevencao

] Recomenda-se vivamente ter sempre a disposi¢ao na cama
do paciente uma céanula sobresselente pronta a utilizar e varias
canulas internas sobresselentes. Estas devem ser guardadas em
estado limpo e seco.

] Em cada utilizagao ou insergao de uma canula, deve verifi-
car-se se esta esté intacta e a funcionar perfeitamente, verificando
por ex. o limen livre, a estanquidade do balonete, o ajuste perfeito
e estavel da canula interna a externa, a inexisténcia de vincos, a
ligacao estavel entre a canula e a placa, etc. O material do balonete
nao pode estar fragil. Em caso de danos, este dispositivo deve ser
substituido por um novo.

o N&o se pode exercer forga sobre o tubo de tragueostomia,
caso contrario, existe perigo de danificagcéo (por ex., perigo de fra-
tura). Em caso de ligagoes fixas no conector de 15 mm, deve ser
utilizado, em todo o caso, um auxiliar de separagao (disconnect
wedge) aprovado para tubos de traqueostomia.

] O conector de 15 mm (3) deve ser mantido limpo e seco.

. Ao trocar a canula interna, deve assegurar-se sempre de que
a linha de insuflagcéo (2b) do balonete ndo se encontra entre a
cénula interna e a canula externa; caso contrario, pode ficar presa e
ser danificada.

] Ao reposicionar o paciente, deve assegurar-se de que este
né&o fica deitado sobre o balonete de controlo (2a). Isto provoca um
aumento da pressao do balonete e pode causar lesées na traqueia.
] Durante a ventilagao mecénica, a canula interna pode even-
tualmente ser separada da céanula externa, no caso de frequentes
mudangas de posigao ou manipulagdes da canula.
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o A utilizacéo de tubos de traqueostomia pode causar pontos
de compressao, e irritagdes cutaneas (por ex., humidade). Para evi-
tar isto, recomendamos a colocagao de uma compressa por baixo
da placa (por ex. TRACOE purofoam REF 958 ou REF 959 ou
TRACOE softpad REF 969).
. Para evitar a danificagao do material, o balonete nao deve
entrar em contacto com pomadas ou aerossois que contenham
lidocaina.
o Todos os componentes do sistema de enchimento do balo-
nete tém de estar lassos ou sem vincos durante a verificagao da
pressao do balonete, para nao dar azo a leituras erradas.
. Balonetes finos apresentam uma certa permeabilidade ao
vapor de dgua. Por este motivo, pode ocorrer uma acumulagéo de
agua de condensacéo no balonete. No caso de quantidades redu-
zidas, néo tem importancia. No entanto, no caso de quantidades
maiores, se for erroneamente aspirada dgua para dentro da linha de
insuflacéo, deixa de ser possivel medir e ajustar sem problemas a
pressao do balonete, ou seja, deve trocar-se a canula. Antes da
extraga@o da canula, deve remover-se 0 maximo de ar ou de agua
que se encontra no balonete, com a ajuda de uma seringa.
o No caso de aplicagao conjunta de dispositivos médicos adi-
cionais, devem ser respeitadas as respetivas instrugoes de uso. Em
caso de duvida, deve contactar-se o respetivo fabricante.
. Antes da utilizagao de canulas de balonete em viagens de
avido, sem regulagao permanente da pressao do balonete, desa-
conselha-se que haja oscilagdes da pressao do balonete durante a

viagem.

6. Avisos

. Nao utilizar em caso de embalagem esterilizada danificada.
. Para soltar a canula interna deve utilizar-se a porca de capa

(4) (C). O conector de 15 mm (3) ndo pode ser girado, pois a canula
no interior da canula externa pode ficar torcida e a entrada de ar
pode ser interrompida.

. Nunca utilizar canulas internas fenestradas para a ventilagao.
. Utilizar a capa de fecho (10) apenas com canulas fenestra-
das (canula externa + canula interna) e balonete desinsuflado.

. Durante o sono, ndo podem ser usadas vélvulas de vocaliza-
cao.

. Em tratamentos com laser ou aparelhos eletrocirdrgicos

deve observar-se uma distancia suficiente em relagdo ao tubo de
traqueostomia. Existe perigo de incéndio, podem formar-se gases
téxicos e a canula pode ficar danificada.

. A céanula deve ser selecionada de forma a que a fenestragéo
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(se existente) fique posicionada a uma distancia suficiente do canal
do estoma no Iimen da traqueia. Se a posicdo néo for a indicada,
existe perigo de ocorréncia de um enfisema em pacientes ventila-
dos, da formagao de tecidos de granulagao ou de maior resisténcia
respiratéria na utilizagao de vélvulas de vocalizagao ou capas de
fecho.

] A utilizagéo de uma canula fenestrada pode resultar numa
maior formagao de tecidos de granulagao.
o A presséao do balonete pode alterar-se mediante mudangas

de altitude (por ex. num avido), a utilizagéo de éxido nitroso na anes-
tesia e a conexao ou desconexao de um mandémetro manual, entre
outros.

o No caso de uma presséo do balonete demasiado elevada,
existe o perigo de uma les@o permanente da traqueia.

] No caso de uma pressao do balonete demasiado elevada,
podem resultar hérnias de balonete

o No caso de pressdes do balonete demasiado baixas, isso
pode resultar numa insuficiéncia respiratéria e existe perigo de aspi-
ragéo.

. Ao utilizar os conectores Luer (por ex. 2a + 7a) devem evitar-se
enganos.

] Ao inserir e extrair a canula podem surgir irritages, estimulo
involuntario de tosse ou hemorragias.

7. Efeitos secundarios indesejados

Pontos de compressao, irritagdes da pele, tecidos de granulagéo,
estimulo involuntario de tosse, dificuldades em engolir e hemorra-
gias.

8. Insergdo da canula

8.1 Preparagao da canula

1. Verificagdo da integridade do contetido da embalagem (D).
2. Nas cénulas com balonete (2), este é verificado quanto a

fugas por meio de uma insuflagdo de ensaio. Para esse efeito, o
balonete é insuflado com um mandémetro manual, por ex. o
TRACOE cuff pressure monitor REF 720, a uma pressao de 50 cm
Ho0 (=~ 36,78 mm Hg) e observado por 1 minuto para verificar se
ocorre um afrouxamento do balonete. Se se verificar a estanqui-
dade, todo o ar deve ser extraido do balonete por meio de uma
seringa. O balonete deve ser puxado para cima, na dire¢ao da placa
(5). Isto facilita a seguir a insergdo da canula. Em caso de fugas,
deve usar-se uma canula de substituicéo e devolver o produto com
defeito de acordo com o capitulo 13.
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8.2  Preparacao do paciente

. Antes da insergao ou reinsergao da canula, o paciente

devera ser previamente oxigenado, o melhor possivel.

. Se possivel, estender ligeiramente o pescogo do paciente

para facilitar a insercao da canula.

. Para o caso da ocorréncia de complicagdes durante a inser-

G&o ou reinsergao da canula, por uma questao de seguranca, deve

haver & m&o uma canula com um diédmetro inferior ao da canula de

emergéncia. Além disso, recomendam-se medidas de seguranca

que permitam ao médico efetuar rapidamente a ventilagao por intu-
bacéo translaringea ou mascara laringea.

8.3 Insercdo da canula

Devem ser executados 0s seguintes passos:

1. Ao introduzir a canula (1), deve ter-se cuidado para que o
obturador (6) ndo seja inadvertidamente empurrado de novo para
dentro da céanula. Isto pode facilmente ser evitado, segurando-se
canula e obturador simultaneamente com uma méao. Para facilitar a
introdugao, pode aplicar-se uma fina camada de um lubrificante
sollivel em agua na parte saliente do obturador, na extremidade do
paciente, e nesta area da canula, incluindo o balonete.

2, Apbs a insergdo da canula na traqueia do paciente, o obtu-
rador deve ser removido imediatamente.

3. Para a ventilagao, deve estabelecer-se uma ligagéo entre a
cénula interna com conector de 15 mm normalizado (3) e o ventila-
dor.

No caso de canulas com balonete:

4. O balonete deve ser enchido através da valvula de enchi-
mento (2a). A pressao do balonete deve ser ajustada individual-
mente consoante a terapia de ventilagéo, controlada regularmente
e deve situar-se tipicamente entre 20 cm HxO (= 15 mm Hg) e
30 cm Ha0 (= 22 mm Hg).

Ao ligar o manémetro de mao, da-se uma queda de presséo no
balonete. Este efeito € mais notério no caso de canulas de peque-
nas dimensoes.

5. A fita para canula (12) deve ser fixada na placa da canula (5),
para reter a canula no pescogo do paciente.
6. Além disso, deve verificar-se a posicéo e o funcionamento

(ver cap. 6 Avisos) da canula. A traqueia e a canula devem, se
necessdrio, ser aspiradas cuidadosamente, a fim de garantir uma
via respiratdria desobstruida.

7. Entao, deve controlar-se a pressao do balonete para asse-
gurar que este néo foi danificado na insergéo.
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8.4  Extracdo dacanula
Para a extragdo da canula devem ser realizados os seguintes pre-
parativos:

. inclinar a cabega ligeiramente para tras e
. em canulas com balonete, desinsuflar totalmente o balonete
(ver cap. 8.5)

8.5  Desinsuflacdo do balonete
Antes da desinsuflagdo do balonete, devem ser tomadas precau-
cOes para que entre 0 minimo de secregdes possivel nos bronquios.

Durante a desinsuflagao, as secregdes devem ser aspiradas com
um cateter de aspiracéo introduzido pela canula. No caso de canu-
las com aspiragdo subgldtica, antes da desinsuflagéo a area sub-
glética também deve ser aspirada, ver cap. 9.5.

Para a desinsuflagao, ligar uma seringa com um conector Luer
macho normalizado a vélvula de enchimento (2a). Remover por
completo o ar/a dgua de condensagao, se aplicavel.

Se o balonete ndo puder ser desinsuflado, podem ser tomadas as
seguintes medidas:

] Remover a canula interna. Verificar se a linha de insuflagao
(2b) nao ficou vincada e voltar a desinsuflar o balonete.
. Se, mesmo assim, o esvaziamento nao for possivel: cortar

cuidadosamente a linha de insuflagdo entre o conector de 15 mm
(3) e a placa/placa para o pescogo (5).

9. Manuseamento

9.1  Troca das cénulas internas

No caso de se acumular secrecao viscosa na canula interna, que
nao possa ser aspirada e que esteja a obstruir a passagem de ar, a
canula interna deve ser substituida por uma canula interna nova ou
limpa.

Rodando (C) a porca de capa (4), solta-se a canula interna, que
pode ser extraida. Apds a insergao de uma canula interna nova na
canula externa, esta é fixada rodando (C) a porca de capa (4) até
engatar.

Ao colocar uma canula interna, verificar se a linha de insuflagéo (2b)

do balonete néo fica entre a canula interna e a externa; caso con-
trério, a linha pode ficar entalada e danificar-se.

65



9.2  Tubos de traqueostomia fenestrados
As canulas internas nao fenestradas tém porcas de capa bran-
cas e sao utilizadas na ventilagao de pacientes, entre outros.

Para permitir a fala, é utilizada uma cénula interna fenestrada
(porca de capa azul) na canula externa fenestrada. Apds a desin-
suflagédo do balonete, pode-se colocar uma vélvula de vocalizagao
no conector de 15 mm desta canula interna. Deve observar-se as
instrugdes de uso da respetiva vélvula de vocalizagao.

9.3 Capa de fecho da canula fenestrada
para desabituagao (weaning)
A cénula interna fenestrada pode ser fechada através da colocacéo
da capa de fecho fornecida (10) no conector de 15 mm.

ATENGAO: Para a preparagéo da canula, deve assegurar-se de que
as vias respiratérias superiores do paciente estéo desobstruidas. A
desobstrucao das vias respiratérias superiores € feita tossindo ou
aspirando a secregao eventualmente existente. O balonete deve ser
desinsuflado. Ao fechar a canula, é necessério que a respiragao e
0s sinais vitais do paciente sejam monitorizados por um técnico.
Havendo indicios de dificuldade respiratéria, o fecho deve ser remo-
vido imediatamente.

9.4  Manutencao da fenestragao aberta

Mediante uma utilizagao prolongada da céanula, deve assegurar-se
em intervalos regulares de que a fenestragdo nao € obstruida por
secregdes, crostas ou crescimento de tecidos. Se necessario,
deve-se trocar a canula.

9.5 Aplicagédo de REF 316, REF 888-316
com linha de aspiragao subglética

Estas canulas estéo providas de um elemento de pléstico (7) plano,
macio e liso, fixado no arco exterior da canula externa, que termina
com duas aberturas imediatamente acima do balonete (2). O ele-
mento de pldstico tem acoplado um tubo de aspiragao (7b) com um
conector Luer fémea (7a) na extremidade livre, que permite a aspi-
ragao por meio de uma seringa. Em alternativa, pode ser utilizado
um aspirador previsto para o efeito com regulador de vacuo, ligado
aos conectores fornecidos (11). Apds a aspiragao, deve fechar-se o
conector Luer (7a).

ATENGAO:
. Na aspiragéo deve assegurar-se de que nao € exercida uma
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elevada depressao (méx. 200 mbar) por um periodo prolongado.

. Para evitar a secura da drea subgldtica, recomendamos uma
aspiragao intermitente.
. A linha de aspiragéo, incluindo o tubo de aspiragéo, pode

ficar obstruida por secrecoes ou pela aspiragdo de mucosa tra-
queal. Se estiver planeada uma purga da linha de aspiragéo sub-
glética (por ex., com uma pequena quantidade de ar ou solugao
salina fisioldgica), deve assegurar-se que o balonete esta suficiente-
mente insuflado (perigo de aspiragéo).

] A linha de aspiragéo subgldtica pode causar o surgimento
de pontos de compressao na zona do traqueostoma ou fazer com
que o traqueostoma deixe de ser circular. Nestes casos, o médico
responsavel pelo tratamento deve decidir se se pode continuar a
utilizar este tipo de canulas.

10. Limpeza, desinfecdo e armazenamento

10.1 Limpeza

A canula (externa e interna) deve ser limpa antes de cada aplicagao
repetida. Isto pode ser realizado com agua potavel tépida. Para a
limpeza, a TRACOE medical recomenda a utilizagao de detergentes
disponibilizados pela TRACOE. Apds a limpeza, as canulas devem
ser enxaguadas com &gua potével e secas ao ar. Ao limpar as canu-
las externas, € preciso ter cuidado para nao danificar o balonete.

ATENGAO:

] Alimpeza nunca deve ser feita com detergentes domésticos
agressivos, produtos de limpeza de préteses dentdrias ou solven-
tes, como élcool de elevada percentagem, uma vez que estes
podem prejudicar o funcionamento.

] As céanulas nao devem ser aquecidas a temperaturas supe-
riores a 60 °C, pois subsequentemente nao é mais possivel garantir
a seguranga dos dispositivos.

10.2 Desinfecao

Se for necessaria uma desinfecéo, a TRACOE medical podera dis-
ponibilizar sob pedido uma lista de desinfetantes. A utilizagao de
desinfetantes ndo adequados pode causar danos no dispositivo.
Apds uma desinfegdo, as canulas devem ser enxaguadas com dgua
esterilizada, agua destilada ou agua potavel e secas ao ar.

10.3 Armazenamento

Os tubos de traqueostomia fornecidos de fabrica devem ser arma-
zenados secos até a sua utilizagado de acordo com as indicagoes
que constam da embalagem original.
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As céanulas limpas devem ser armazenadas num recipiente limpo e
fechado, devidamente limpas, secas e ao abrigo da radiagao solar.

11.  Adaptagao do dispositivo
Apenas colaboradores ou responsaveis da TRACOE medical GmbH
podem realizar modificagdes nos dispositivos TRACOE.

12.  Eliminagédo
A eliminagdo s6 pode ser efetuada de acordo com as disposicoes

. nacionais sobre residuos em vigor.
PT

13.  Devolugdes

Devolucoes de dispositivos usados apenas poderédo ser aceites
apos consulta e se anexarem um certificado de descontaminagéo
preenchido em anexo. Este formulario pode ser obtido diretamente
junto da TRACOE medical ou através do site www.tracoe.com

14.  Condigdes comerciais gerais

A venda, entrega e devolugao de todos os dispositivos TRACOE
sdo feitas exclusivamente tendo como base as condigdes comer-
ciais gerais em vigor, que podem ser obtidas junto da TRACOE
medical GmbH ou através do site www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til
TRACOE® twist plus trakeostomikanyler

BEMZARK:

] Lees denne brugsanvisning grundigt igennem. Den er en del
af det beskrevne produkt og skal altid vaere inden for raekkevidde. Af
hensyn til din egen og din patients sikkerhed skal folgende sikker-
hedsanvisninger overholdes.

] Di‘m llustrationerne til teksten findes pé billedsiderne

(kan foldes ud) i begyndelsen af denne vejledning. Tallene og bog-
staverne i parenteser henviser til de pageeldende illustrationer og
trakeostomikanylens komponenter. De anvendte symboler forklares
péa siderne 1 - 5.

1. Generelle oplysninger

VIGTIGT: Produktet ma kun anvendes af lasger og plejepersonale,
som er blevet instrueret heril Den behandlende lzege skal bestemme
kanylens sterrelse og type.

Formalsbestemt anvendelse: Dette medicinske produkt er en tra-
keostomikanyle.

Funktionsbeskrivelse: Trakeostomikanylen sikrer, at respirationsluf-
ten kan passere igennem trakeostomaen.

. Den oppumpede manchet skiller de ovre Iuftveje fra de
nedre, sdledes at luften hverken kan stremme ud af lungen og ind i
mund og naese eller i nogen anden retning. Patienten kan séledes
kun traekke vejret igennem kanylen. Manchetten pumpes op ved at
fylde den med Iuft vha. en luftpafyldningsslange, sa den testner mel-
lem trachea og kanylens ydervaeg. Denne taetning muligger en effek-
tiv ventilation med respiratorer og forhindrer samtidig sekretet fra det
subglottiske rum i at treenge ind i de nedre luftveje.

] Fenestrerede kanyler ger det muligt, at en del af den Iuft, der
anvendes til at tale, kan traenge igennem fenestreringen og ind i de
ovre luftveje. Ydermere reduceres &ndedreetsmodstanden i de ovre
luftveje.

] Se nedenstéende tekst for yderligere funktionsbeskrivelser.

69



Maksimal brugslevetid for trakeostomikanylen:

. med manchet 29 dage,

. uden manchet 5 uger

efter forste ibrugtagning (se kap. 5. Generelle sikkerhedsforanstalt-
ninger). Denne maksimale brugslevetid omfatter ogsa samtlige tids-
rum, hvor trakeostomikanylen eller inderkanyler ikke har veeret
benyttet.

Enkeltpatientprodukt: Inden for brugslevetiden er det tilladt at
anvende produktet flere gange pa én og samme patient.

LM ctiketter. Disse etiketter indeholder produktspecifikke data. Passet
skal opbevares separat, da det bl.a. letter genbestillingen. Den afta-
gelige etiket kan f.eks. klesbes pé sygejournalen.

. Produktpas: Med produktet folger et produktpas med to aftagelige
D,

2. Generel beskrivelse

Produktet bestar af en yderkanyle (1) med manchet (2) eller uden
manchet samt en inderkanyle med en 15 mm-konnektor (3), der
allerede sidder i yderkanylen, og som er last fast med en omleber-
meotrik (4). Der medfelger desuden to ekstra inderkanyler (9/9a), hver
med en 15 mm-konnektor.

Manchetten fyldes med Iuft eller temmes via fyldeventilen (2b) med
kontrolballon, som sidder pa luftpafyldningsslangen (2a).
Yderkanylen bestar af rentgenfast polyurethan og er fastgjort (kar-
dansk ophaengning) til et skjold (halsplade) (5), som kan drejes om
to akser.

Den perforerede obturator (6) er formonteret i inderkanylen og ger
det lettere at indfere kanylen. Perforationen ger det ogsa muligt at
anvende en Seldinger-trad (@ 1,27 + 0,04 mm, f.eks. REF 518) ved
kanylering/rekanylering.

3. Indikationer
Produkterne er beregnet til de patienter, hvor det er nedvendigt med
et tracheostoma for at f& adgang til luftvejene.

. Kanyler uden manchet er seerligt egnet til patienter med
spontant andedrast, som har brug for en kanyle.
. Kanyler med manchet er beregnet til patienter, hvor det er

nedvendigt med et tracheostoma med lukning af luftreret for at fa
adgang til luftvejene.

o Fenestrerede kanyler gor det lettere at tale for patienter med
bevaret strubehoved.
. Kanyler med udsugningsanordning (7) anvendes pé patien-

ter, hvor udsugning af det subglottiske rum er indikeret.
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4. Kontraindikationer

41 Absolutte kontraindikationer

] Lukkeheette / taleventiler ma ikke anvendes pa laryngekto-
merede patienter (patienter uden strubehoved) — kveelningsfare!

4.2  Relative kontraindikationer

Nedenstaende ber betragtes som relative kontraindikationer, hvor
mulige risici og fordele ved indgrebet ber overvejes noje:

o anvendelse inden for paediatrien.

] Useedvanligt dybtliggende luftrer (f.eks. ved adipese patien-
ter) eller ved vanskelige anatomiske forhold.

5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger
. Det tilrades steerkt at serge for, at der altid er en reserve-
kanyle og flere reserveinderkanyler til radighed. Disse skal opbevares
i rengjort, ter tilstand.

] For hver brug eller indfering af en kanyle skal det kontrolleres,
at denne er intakt og fungerer upaklageligt (f.eks. frit lumen, man-
chettens taethed, korrekt og stabil position af inderkanylen i yder-
kanylen, ingen knaek, stabil forbindelse mellem kanyle og skjold
etc.). Manchettens materiale ma ikke veere porest. Ved beskadigelse
skal dette produkt erstattes af et nyt.

] Trakeostomikanylen mé ikke udseettes for kraftanvendelse,
da der i s& fald er risiko for skader (f.eks. brud). Hvis forbindelsen til
15 mm-konnektoren er meget fast, skal der under alle omstaendig-
heder anvendes hjeelpemidler, der er godkendt til brug med trake-
ostomikanyler (disconnect wedge).

. 15 mm-konnektoren (3) skal holdes ren og ter.

] Ved udskiftning af inderkanylen skal der altid serges for, at
manchettens luftpafyldningsslange (2b) ikke befinder sig mellem
inder- og yderkanylen, da den ellers fastklemmes og beskadiges.

. Ved gendring af patientens legemsstilling skal der serges for,
at patienten ikke kommer til at ligge pa kontrolballonen (2a). Dette
medferer en trykstigning i manchetten, som kan fore til beskadigelse
af trachea.

. Ved hyppig eendring af patientens legemsstilling eller ved
manipulation af kanylen kan det haende, at inderkanylen losnes fra
yderkanylen under den mekaniske ventilation.

. Ved anvendelse af trakeostomikanyler kan der opsta tryksér
og hudirritationer (f.eks. fugtighed). For at undga dette anbefaler vi
at leegge et kompres under skjoldet (f.eks. TRACOE purofoam REF
958 eller REF 959 eller TRACOE softpad REF 969).

. For at undgé beskadigelser af materialet ma manchetten ikke
komme i kontakt med lidokainholdigt aerosol eller salver.
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o Alle komponenter i manchetfyldningssystemet skal ligge frit
og uden knaek under kontrollen af manchettrykket, da trykket ellers
kan blive vist forkert.

. Tynde manchetter er til en vis grad vanddampgennemtraen-
gelige. Det kan derfor forekomme, at der samler sig kondensvand i
manchetten. Dette er uden betydning, sé laenge der kun er tale om
smé& meengder. Ved sterre meengder kan der imidlertid veere risiko
for, at der ved en fejltagelse suges vand ind i luftpafyldningsslangen,
s& manchettrykket ikke lzengere kan males og indstilles korrekt.
Kanylen skal i sa fald udskiftes. Fer kanylen tages ud, anvendes en
sprejte til at tomme manchetten fuldsteendigt for den resterende luft
og vand.

DA B Ved samtidig anvendelse af yderligere medicinsk udstyr skal
den péageeldende brugsanvisning felges. | tvivistilfeelde skal den
pégasldende producent kontaktes.

. Anvendelse af kanyler med manchet pé fly tilrades ikke uden
permanent regulering af manchettrykket, da der kan veere udsving i
manchettrykket under flyvningen.

6. Advarsler
. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget.
. Anvend omlebermetrikken (4) til at lesne inderkanylen (C).

15 mm-konnektoren (3) mé& ikke drejes, da dette kan forvride kany-
len inden i yderkanylen, s Iufttilferslen afbrydes ubemaerket.

o Der mé aldrig anvendes fenestrerede inderkanyler til ventilation.
. Lukkehaetten (10) méa kun anvendes med fenestrerede kany-
ler (yderkanyle + inderkanyle) og uoppumpet manchet.

. Anvend ikke en taleventil, nar patienten sover.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk udstyr skal

der veere tilstraekkelig afstand til trakeostomikanylen. Der er risiko for
brand, dannelse af giftige gasser og beskadigelse af kanylerne.

. Kanylerne skal udveelges, sdledes at fenestreringen (hvis en
sédan forefindes) kan anbringes i det trakeale lumen i tilstraekkelig
afstand fra stomakanalen. Darlig placering medferer risiko for
emfysemer hos patienter med mekanisk &ndedreet, dannelse af gra-
nulatveev eller eget andedreetsmodstand ved brug af taleventiler eller
lukkehaetter.

. Anvendelse af en fenestreret kanyle kan ege dannelsen af
granulationsvaev.
. Manchettrykket kan aendre sig ved bl.a. hejdesendringer (f.

eks. i et fly), ved brug af lattergas som bedovelsesmiddel samt ved
tilkobling af et handholdt manometer.

. Ved et for hejt manchettryk er der risiko for en permanent
beskadigelse af luftreret.
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o Ved for hejt manchettryk kan der opsta herniering.

] For lavt manchettryk kan resultere i utilstreekkelig ventilation,
og der er risiko for aspiration.

. Ved anvendelse af Luer-konnektorer (f.eks. 2a + 7a) skal
man undga forvekslinger.

] Ved indfering og udtagning af kanyler kan der forekomme
irritationer, hostetrang eller bledninger.

7. Uanskede bivirkninger
Tryksér, hudirritationer, granulationsvaev, hostetrang, synkebesveer
og bledninger.

8 Indfering af kanylen

8.1 Forberedelse af kanylen

1. Kontroller, at pakkens indhold er komplet (D).

2. Kanyler med manchet (2) kontrolleres for leekager via testin-
flation. Til dette formél pustes manchetten op med et handholdt
manometer, f.eks. TRACOE cuff pressure monitor REF 720, til et tryk
pé& 50 cm HxO (= 36,78 mm Hg). Det observeres i 1 minut, om
manchetten bliver slap. Hvis den er teet, traekkes hele Iuften ud af
manchetten med en sprojte. Manchetten skubbes op i retning af
skjoldet (5). Dette gor kanylen lettere at indfere. Hvis der er laekage,
anvendes en ny kanyle, og det defekte produkt returneres som
beskrevet i kapitel 13.

8.2  Forberedelse af patienten

. For kanylering eller rekanylering ber patienten praeoxygene-
res optimalt.

o Séafremt det er muligt, streekkes patientens hals en smule for
at gore det lettere at indfere kanylen.

] For det tilfeelde, at der skulle opsta komplikationer ved kany-
lering eller rekanylering, ber der veere en kanyle med mindre diame-
ter ved handen til akut brug. Desuden ber der tresffes sikkerhedsfor-
anstaltninger, som giver laegen mulighed for at foretage en ventilation
med kort varsel vha. translaryngeal intubation eller anleegge en
laryngealmaske.

8.3  Indfering af kanylen

Felgende arbejdstrin skal gennemfores:

1. Ved indfering af kanylen (1) er det vigtigt, at obturatoren ikke
ved et uheld skubbes tilbage i kanylen. Det kan let forebygges ved,
at man holder bade kanyle og obturator fast samtidigt med den ene
hand. For at lette indferingen kan der péferes et tyndt lag vandople-
seligt glidemiddel pa den del af obturatoren, som stikker ud af den
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ende, der vender mod patienten, samt den tilstedende del af trake-
ostomien, inklusive manchetten.

2. Efter indferingen af kanylen i patientens luftror skal obturato-
ren fiernes med det samme.
3. Der skal etableres forbindelse mellem inderkanylen med den

normerede 15 mm-konnektor (3) og respiratoren til ventilation.

Kanyler med manchet:
4., Manchetten fyldes via fyldningsventilen (2a). Manchettrykket
skal tilpasses individuelt til den pageeldende ventilationsbehandling,
kontrolleres jeevnligt og typisk ligge mellem 20 cm HzO (= 15 mm
Hg) og 30 cm HpO (= 22 mm Hg) .

DLW Der opstér et fald i manchettrykket, nr der pasaettes et handholdt
manomenter. Denne effekt er mere udtalt med mindre kanyler.
5. Kanylebandet (12) skal fastgeres pa kanyleskjoldet (5) for at
fiksere kanylen pa patientens hals.
6. Efterfelgende kontrolleres kanylens placering og funktion (se
kap. 6 Advarsler). Trachea og kanylen ber omhyggeligt suges rene
for at sikre, at luftvejen er fri.
7. Manchettrykket skal herefter kontrolleres for at sikre, at man-
chetten ikke er blevet beskadiget ved indferingen.

8.4  Udtagning af kanylen

Folgende forberedelser skal treeffes, for kanylen tages ud:

o Boj hovedet en smule bagud.

. Tem manchetten fuldsteendigt, hvis der anvendes kanyler
med manchet (se kap. 8.5)

8.5 Temning af manchetten

For manchetten temmes, skal der treeffes visse forholdsregler, s
der treenger sé lidt sekret ind i bronkierne som muligt.

Mens manchetten temmes, skal sekretet fiernes med et udsug-
ningskateter, som indferes gennem kanylen. Hvis der er anvendt en
kanyle med subglottisk sug, skal det subglottiske rum ogséa
udsuges, for manchetten tommes, se kap. 9.5.

For at temme manchetten tilsluttes sprojten med standard-Lu-
er-han-konnektor til fyldningsventilen (2a). Fjern luft/evt. konden-
svand fuldsteendigt.

Hvis manchetten ikke kan temmes, skal der tages folgende for-
holdsregler:

. Fjern inderkanylen. Kontroller, at luftpafyldningsslangen (2b)
ikke har nogen kneek, og gentag temningen af manchetten.

74



] Hvis det stadig ikke er muligt at fierne luft/kondensvand fra
manchetten, skeeres luftpafyldningsslangen forsigt igennem mellem
15 mm-konnektoren (3) og halspladen (5).

9. Handtering

9.1 Udskiftning af inderkanyler

Hvis der skulle samle sig sejt sekret i inderkanylen, som ikke kan
suges ud, og som haemmer ufttilferslen, skal inderkanylen udskiftes
med en ny eller renset inderkanyle.

Ved at dreje (C) omlebermetrikken (4) losnes og fiernes inderkany-
len. En ny inderkanyle fastgeres ved at dreje (C) omlebermeatrikken
(4), nar den er fort ind i yderkanylen, indtil den klikker pa plads.

Nér inderkanylen indferes, kontrolleres det, at manchettens luftpa-
fyldningsslange (2b) ikke ligger mellem inder- og yderkanylen, da
den kan blive fastklemt og beskadiget.

9.2  Fenestrerede trakeostomikanyler
Ufenestrerede inderkanyler har hvide omlebermetrikker og anven-
des bl.a. til ventilation af patienter.

For at gere patienten i stand til at tale isaettes en fenestreret inder-
kanyle (bla omlebermetrik) i den fenestrerede yderkanyle. Efter
temning af manchetten kan der pasesttes en taleventil pa inderkany-
lens 15 mm-konnektor. Lass brugsanvisningen til den pageeldende
taleventil.

9.3  Lukkehaette til den fenestrerede kanyle

til afvaenning (weaning)
Den fenestrerede inderkanyle kan lukkes ved at pasestte vedlagte
lukkehaette (10) pa 15 mm-konnektoren.

VIGTIGT: Ved forberedelse af kanylen skal det kontrolleres, at
patientens ovre luftveje er frie. De ovre luftveje frigeres i givet fald ved
hosten eller ved udsugning af eventuelt sekret. Manchetten skal
temmes. Nar kanylen lukkes, skal patientens andedreet og evrige
vitale funktioner overvages af en fagspecialist. Ved tegn pa andened
skal lukkehaetten straks fiernes.

9.4  Sadan holdes fenestreringen aben

Hvis kanylen anvendes igennem lsengere tid, skal det jeevnligt sikres,
at fenestreringen ikke lukkes til af sekret, sarskorper eller indadvok-
sende vaev. Kanylen skal i givet fald udskiftes.
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9.5 Anvendelse af REF 316, REF 888-316

med subglottisk sugeapparat
Disse kanyler er udstyret med et bledt og glat, fast plastikelement
(7), som er fastgjort pa yderkanylens ydre bejning og ender i to
abninger umiddelbart over manchetten (2). En udsugningsslange
(7b) er integreret i dette element. Udsugningsslangen har en
Luer-hun-konnektor (7a) i den frie ende, hvormed eventuelle sekreter
kan fiernes vha. en sprojte.
Som et alternativ kan der anvendes et formalsbundet sugeapparat
med vakuumregulator kombineret med de vedlagte konnektorer
(11). Efter udsugningen skal Luer-konnektoren (7a) lukkes.

VIGTIGT:

. Ved udsugningen skal det sikres, at der ikke forekommer et
stort undertryk i leengere tid (maks. 200 mbar).

. For at undga udterring af det subglottiske rum anbefales
periodisk udsugning.

. Udsugningsslangen kan blive tilstoppet af sekret, eller hvis
den suger sig fast pa trakealslimhinden. Hvis der er planlagt en skyl-
ning af den subglottiske udsugningsslange (f.eks. ved en lille
meengde luft eller fysiologisk saltvand), skal der serges for, at man-
chetten er tilstreekkeligt oppumpet (risiko for aspiration).

. Det er muligt, at den subglottiske udsugningsslange medfo-
rer tryksar i omradet omkring trakeostomaen, eller at trakeostomaen
bliver urund. | sddanne tilfeelde skal den behandlende lsege afgere,
om denne type kanyler fortsat kan anvendes.

10.  Rengering, desinfektion og opbevaring

10.1 Rengering

Kanylen (yder- og inderkanylen) skal rengeres for hver ibrugtagning.
Dette kan ske med lunkent vand af drikkevandskvalitet. TRACOE
medical anbefaler TRACOE's egne rengeringsprodukter til rengering
af kanylerne. Efter rengeringen skal kanylerne skylles med vand af
drikkevandskvalitet og Iuftterres. Ved rengering af yderkanylerne skal
man serge for, at manchetten ikke bliver beskadiget.

VIGTIGT:

. Der méa under ingen omsteendigheder anvendes skuremidler,
midler til rensning af tandproteser eller oplasningsmidler med hoj
alkoholprocent til rengeringen, da disse kan forringe kanylernes
funktion.

. Kanylerne mé ikke opvarmes til temperaturer over 60 °C, da
der efterfolgende ikke kan garanteres for produkternes sikkerhed.
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10.2 Desinfektion

Hvis det skulle veere nedvendigt at desinficere, kan TRACOE medi-
cal pa forespergsel give anbefalinger. Brug af uegnede desinfekti-
onsmidler kan beskadige produktet.

Efter desinfektionen skal kanylerne skylles med sterilt vand, destille-
ret vand eller vand fra hanen og Iufttarres.

10.3 Opbevaring

Nar trakeostomikanylerne modtages fra producenten, skal de opbe-

vares et tort sted som anvist pa den originale emballage.

Rengjorte kanyler opbevares i en ren lukket beholder pé et rent og

torst sted, hvor de er beskyttet mod sollys. .
DA

11.  Produkttilpasning
Andringer af TRACOE-produkterne mé kun foretages af medarbej-
dere fra TRACOE medical GmbH eller personer, der er autoriseret af
TRACOE medical GmbH.

12. Bortskaffelse
Bortskaffelse ma kun ske i overensstemmelse med de gaeldende
nationale bestemmelser vedrerende affald.

13.  Returneringer

Returneringer af brugte produkter kan kun modtages efter aftale, og
hvis der vedleegges en udfyldt dekontamineringsattest. Denne for-
mular fas enten ved direkte henvendelse til TRACOE medical eller
via webstedet www.tracoe.com

14.  Generelle forretningsbetingelser

Kab, levering og returnering af alle TRACOE-produkter sker udeluk-
kende péa grundlag af de geeldende generelle forretningsbetingelser
(AGB), som fas hos TRACOE medical GmbH eller via webstedet
www.tracoe.com.
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Kayttoohje Trakeostomiakanyyli
TRACOE® twist plus

VIHJE!

o Lue tdma kayttdohje huolella lapi. Se on kuvatun tuotteen
osa ja sen on aina oltava saatavilla. Noudata seuraavia turvaohjeita
potilaan ja oman turvallisuutesi vuoksi.

. m Tekstiin kuuluvat kuvat 18ytyvat kayttdohjeen

alkuun liitetyilté kuvasivuilta (taitettavissa auki). Suluissa olevat kirjai-
met ja luvut viittaavat kuviin ja trakeostomiakanyylin osiin. Kaytetyt
symbolit on selitetty sivuilla 1-5.

1. Yleista

HUOMIO: Tuotetta saavat kayttaa vain sen kayttoon perehtyneet
ladkarit ja hoitajat. Hoitava ladkari maaraa kanyylin koon ja tyypin.

Kayttétarkoitus: Tassé |
tomiakanyyleista.

ikinnéllisessé tuotteessa on kyse trakeos-

Toiminnan kuvaus: Trakeostomiakanyylin avulla hengitysima paa-
see kulkemaan trakeostooman kautta.

. Taytetty mansetti erottaa yla- ja alahengitystiet toisistaan niin,
ettei ilma voi kulkea keuhkoista suuhun ja nenédan tai pdinvastoin.
Potilas voi hengittda vain kanyylin kautta. Mansetti taytetaan taytta-
malla tayttoletku ilmalla, jolloin kanyyli tiivistyy henkitorven ja kanyylin
ulkoseinaman vélissa. Tiivisteen ansiosta mekaaninen hengitys on
tehokasta ja se estda samalla kurkunp&an alaosasta tulevan eritteen
paasyn alahengitysteihin.

. Siivilallisten kanyylien ansiosta osa puhumiseen tarvittavasta
iimasta paasee aukkojen kautta ylahengitysteihin. Liséksi ylahengi-
tysteiden hengitysvastus pienenee.

. Toiminnan tarkempi kuvaus seuraavassa.

Trakeostomiakanyylin enimmaiskayttoaika:

. mansetillinen 29 paivaa,

. Iman mansettia 5 viikkoa

ensimmaisesta kayttokerrasta lukien (ks. luku 5. Yleiset varotoimet).
Enimmaiskéyttdaikaan sisaltyvat myds ne ajat, jolloin trakeostomia-
tai sisakanyyleja ei kayteta.
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Yhden potilaan tuote: Toistuva kéyttd yhdella ja samalla potilaalla
on sallittua, mutta se ei saa ylittdd enimmaiskayttdaikaa.

Kanyylipassi: Kanyylin mukana toimitetaan passi, jossa on kaksi
irrotettavaa tarraa. Tarroihin on merkitty tuotekohtaiset tiedot. Sailyta
passi erikseen, se helpottaa mm. uusien tuotteiden tilaamista. Irro-
tettava tarra voidaan kiinnittaa esim potilasasiakirjoihin.

2. Yleinen kuvaus

Tuote koostuu mansetillisesta (2) tai mansetittomasta ulkokanyylista
(1) ja siihen jo kiinnitetysta sisakanyylisté, jossa on bajonettikiinnittei-
nen (4) 15 mm liitin (3). Tuotteen mukana toimitetaan myds kaksi
vaihtosisakanyylia (9/9a), joissa kummassakin on 15 mm:n liitin.
Mansetti tyhjennetaan ja taytetaan tayttdventtiililla (2b) kayttéen tayt-
toletkussa (2a) olevaa tarkistuspalloa.

Ulkokanyyli koostuu réntgensateita lapaisemattomasta polyuretaa-
nista ja se on kiinnitetty kaulalevyyn (5), joka kaantyy kahdella akse-
lila (kardaaniripustus).

Ref'itetty sulkija (6) on asennettu valmiiksi sisékanyyliin, ja se helpot-
taa kanyylin vientié. Reidn ansiosta kanyloitaessa/uudelleenkanyloin-
nissa voidaan kayttad myds Seldinger-lankaa (@ 1,27 + 0,04 m, z.
B. REF 518).

3. Kayttdaiheet
Tuotteet on tarkoitettu potilaille, joiden hoidossa tarvitaan paasy
iimateihin trakeostooman kautta.

] Kanyylit iman mansettia soveltuvat erityisesti spontaanisti
hengittaville potilaille, jotka ovat riippuvaisia kanyylin kaytosta.
o Mansetilliset kanyylit on tarkoitettu potilaille, joiden hoidossa

tarvitaan seka paasy ilmateihin trakeostooman kautta etta henkitor-
ven tiivistaminen.

. Aukollisten kanyylien ansiosta helpottuu niillé potilailla, joiden
kurkunpaa on tallella.
] Imulaitteella (7) varustetut kanyylit on tarkoitettu potilaille, joi-

den kielen alle keraantyy eritetta.

4. Vasta-aiheet

41 Ehdottomat vasta-aiheet

] Sulkukorkkia (10)/ puheventtiileitd ei kayteta potilailla, joilta
kurkunpéaé on poistettu (laryngektomia) — tukehtumisvaaral

4.2  Suhteelliset vasta-aiheet
Suhteellisia vasta-aiheita, joissa toimenpiteen hyddyt ja riskit on pun-
nittava, ovat seuraavat:
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o Kéayttd pediatriassa.
. epatavallisen syvalla sijaitseva henkitorvi (esim. lihavilla poti-
lailla) tai vaikeat anatomiset olosuhteet.

5. Yleiset varotoimet

. On suositeltavaa pitda aina saatavilla yhta varakanyylia ja
useampia varasisékanyyleja. Ne on aina sailytettava puhtaina ja kui-
vina.

o Ennen kanyylien kayttéa ja sisdéanvientia on aina tarkistettava,

ettd ne ovat ehjia ja toimivat moitteetta; esim. esteetdon luumen,

mansetin tiiviys, sisakanyylin vapaa ja moitteeton like ulkokanyylissa,

ei taitteita, kanyylin ja kilven valisen litoskohdan vakaus. Mansetissa

ei saa olla haurastumia. Vaihda viallinen tuote uuteen.

. Trakeostomiakanyylia on kasiteltava varoen, jotta se ei vahin-
goitu (esim. murtumien vaara). Kiinteissé litoksissa 15 mm:n liitti-

meen on kaytettava joka tapauksessa trakeostomiakanyyleille sallit-

tua erotinta (Disconnect Wedge).

. 15 mm liitin (3) on pidettéva kuivana ja puhtaana.

. Sisakanyylia vaihdettaessa on aina huomioitava, ettei manse-

tin tayttoletku (2b) ole sisa- eika ulkokanyylin valissa, koska muuten

se voi jadda puristuksiin ja vaurioitua.

. Potilaan asentoa vaihdettaessa on varmistettava, ettei tarkis-

tuspallo (2a) ja& potilaan alle. Sen seurauksena mansettipaine voi

nousta ja vaurioittaa henkitorvea.

o Mekaanisen hengityksen aikaisten, toistuvien asennonvaih-

dosten tai kanyylien késittelyn yhteydessa sisé-ja ulkokanyylit voivat

erota toisistaan.

. Trakeostomiakanyyleja kaytettdessa iholla voi esiintya paine-

haavoja ja arsytysta. Naiden valttdmiseksi suosittelemme asetta-

maan kaulalevyn alle puristussiteen (kuten TRACOE purofoam

REF 958 tai REF 959 tai TRACOE softpad REF 969).

. Materiaalivikojen valttamiseksi mansetti ei saisi joutua koske-
tuksiin lidokaiinia siséltavien aerosolien tai voiteiden kanssa.
. Mansetin tayttdjariestelmén osat eivat saa olla puristuksissa

tai mutkalla mansetin paineen tarkistuksen aikana. Muuten naytetty
paine voi olla virheellinen.

o Ohuet mansetit paastavat lavitseen jonkin verran vetta. Tasta
syysté mansettiin voi keraantya tiivistynytta vesihdyrya. Pienind maa-
riné siité ei ole haittaa. Jos tayttéletkuun sen sijaan kertyy suurempia
madria vettd, mansettipainetta ei voida endé mitata eika saataa vir-
heettdmasti. Talldin kanyyli on vaihdettava. Ennen kanyylin poista-
mista mansetista on poistettava vesi tai iima kokonaan ruiskun
avulla.

. Yhteiskaytossa muiden ladkintélaitteiden kanssa on huomioi-
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tava niiden kayttoohjeet. Ota epaselvissé tapauksissa yhteytta ao.
laitteen valmistajaan.

. Mansetillisten kanyylien kayttoa lentokoneissa ei suositella
iiman mansetin paineen jatkuvaa saatda, koska mansetin paine voi
vaihdella lennon aikana.

6. Varoitukset

. Ala kéyta vahingoittunutta steriilid pakkausta.

. Sisakanyyli irrotetaan kayttamalla bajonettia (4) (C). 15 mm
litinta (3) ei saa kiertad, koska talldin ulkokanyylin siséssé oleva sisa-
kanyyli kaantyy niin, ettd iiman kulku voi keskeytya.

. Ala milloinkaan kayta aukollista sisakanyylid mekaanisen hen-
gityksen aikana.

] Kaytéa sulkukorkkia (10) vain aukollisten kanyylien (sisékanyy-
li+ulkokanyyli) ja tayttaméattdman mansetin kanssa.

. Ala kéyta puheventtiilid, kun potilas nukkuu.

] Laser- tai séhkokirurgiassa on huolehdittava riittavasté etéi-

syydesta trakeastomiakanyyliin. Toimenpiteessa voi syntya palo- ja
myrkkykaasuvaara ja kanyyli voi vaurioitua.

. Valitse kanyyli niin, etta ikkunointi (mikali tarvitaan) henkitor-
ven luumenissa on riittdvén kaukana avannekanavasta. Jos sen
sijainti ei ole oikea, on mekaanisesti hengittavalla potilaalla vaarana
kehittya emfyseema tai jyvaiskudosta tai hengitysvastus voi nousta
potilaan kayttaessa puheventtiilia tai sulkukorkkia.

. Ikkunoitua kanyylia kaytettéessé jyvaiskudosta voi muodos-
tua enemman.
] Mansettipaine voi muuttua mm. korkeuserojen muuttuessa

(esim. lentokoneessa), kaytettédessa ilokaasua seké painemittaria
kiinnitettaessé.

] Liian korkea mansettipaine voi vaurioittaa henkitorvea pysy-
vasti.

. Liian korkea mansettipaine voi johtaa mansetin herniaatioon.
. Liian matala mansettipaine voi johtaa riittdmattémaan
mekaaniseen hengitykseen ja aiheuttaa aspiraatiovaaran.

] Varo sekoittamasta Luer-liittimia (esim. 2a + 7a) keskenaéan.
. Kanyylia sisdan vietdessa ja poistettaessa voi esiintya arsy-

tystd, yskanarsytysta tai verenvuotoa.

7. Haittavaikutukset
Painehaavat, ihodrsytys, jyvaiskudos, arsytysyska, nielemisvaikeus
ja verenvuodot.
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8. Kanyylin sisd@nvieminen

8.1.  Kanyylin valmistelutoimet

1. Tarkasta pakkauksen sisalto (D).

2. Vuodot tarkastetaan mansetillisessa trakeostomiakanyylissa
(2) kokeella. lIma pumpataan painemittarilla, esim. TRACOE cuff
pressure monitor REF 720, 50 cm Ho0 (=~ 36,78 mm Hg) paineeseen
ja tarkkaillaan 1 minuutin ajan, veltostuuko mansetti. Mikéli mansetti
ei veltostu, kaikki ilma vedetéaan mansetista pois ruiskulla. Saada
mansetti kohti kaulalevya (5). Tama helpottaa seuraavaksi tehtavaa
kanyylin sisdanvientia. Jos vuotoa ilmenee, kayta vaihtokanyylia ja
palauta viallinen tuote luvun 13 ohjeiden mukaan.

8.2  Potilaan valmistelu
. Potilas tulee esihapettaa ennen kanylointia ja rekanylointia
mahdollisimman hyvin.

. Potilaan kaulaa on taivutettava kevyesti, mikali mahdollista,
kanyyleiden siséénviennin helpottamiseksi.
. Jos kanyloinnista tai uudelleenkanyloinnista seuraa kompli-

kaatioita, hatatilanteen varalta l&hella on oltava halkaisijaltaan pie-
nempi kanyyli. Lisaksi laékéarin on ryhdyttava toimenpiteisiin, joiden
avulla potilaan hengitys turvataan intubaatiolla tai kurkunpdénaama-
rilla.

8.3  Kanyylin sisdanvieminen

Seuraavat vaiheet on tehtava:

1. Kanyylid (1) sisdan vietdessa on varottava, ettei sulkijaa (6)
vahingossa tydnneta takaisin kanyyliin. Tamé voidaan estaa helposti
pitamalla toisella k&delld samanaikaisesti seka kanyylista etta sulki-
jasta tiukasti kiinni. Sisdanviennin helpottamiseksi levita sulkijan ulko-
nevalle, potilaan puoleiselle osalle ja viereiselle trakeostomiakanyylin
osalle ja mansetille ohut kerros vesiliukoista liukuainetta.

2. Kun kanyyli on viety sisdan potilaan henkitorveen, on sulkija
poistettava viipymatta.
3. Mekaanista hengitysté varten sisdkanyyli on yhdistettéva

hengityslaitteeseen normitetulla 15 mm:n liittimella (3).

Mansetilliset kanyylit:

4. Mansetti on taytettava tayttoventtiilin (2a) kautta. Mansetin
paine méaarataan yksildllisesti hengityshoidon mukaan. Sité on seu-
rattava sédénndllisesti ja sen tulisi olla 20 cm HxO (= 15 mmHg) -
cm HaO (= 22 mmHg).

Mansetin paine laskee, kun kdsimanometri liitetdé@n. Vaikutus on
suurempi pienissa kanyyleissa.

5. Kiinnitd kanyylipanta (12) kaulalevyyn (5), jotta kanyyli pysyy
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paikallaan potilaan kaulassa.

6. Tarkasta seuraavaksi kanyylin kunto ja toiminta (ks luku 6
varoitukset). Varmista ilmateiden esteettémyys imemallé henkitorvi ja
kanyylit tarvittaessa huolellisesti tyhjiksi.

7. Seuraavaksi tarkistetaan mansettipaine ja mansetin eheys ja
toimivuus sisaanviennin jélkeen.

8.4  Kanyylin poisvetaminen
Kanyylin poisvetoa edeltévat seuraavat vaiheet:

] Taivuta potilaan paata kevyesti taakse ja
] tyhjenné mansetti kokonaan (mikali kanyylissa on mansetti,
ks. luku 8.5).

8.5  Mansetin tyhjennys

Ennen mansetin tyhjentdmista on oiottava mahdolliset tukkeumat,
jotta henkitorveen joutuisi mahdollisimman vahan eritetta. Mansetin
tyhjentamisen aikana eritteet on poistettava kanyylin 1&pi viedyn imu-
katetrin avulla. Jos kaytetyssa kanyylissa on subglottinen imulaite,
eritteet on imettdva myds subglottiselta alueelta ennen mansetin
tyhjentamista, ks. luku 9.5.

Liité ruisku tayttdventtiilin (2a) tavallisella Luer-uroslittimelld manse-
tin tyhjentdmista varten. Poista iima ja mahdollinen kondenssivesi.
Jos mansettia ei voi tyhjentad, on tehtava seuraavat toimenpiteet:

. Poista sisékanyyli. Varmista, etta tayttéletkussa (2b) ei ole
taitteita, ja toista mansetin tyhjennys.
] Jos ilman/kondenssiveden poistaminen mansetista ei viela-

kaan onnistu, leikkaa tayttoletku varovasti 15 mm:n liittimen (3) ja
kaulalevyn (5) vélista.

9. Kasittely

9.1 Sisékanyylien vaihto

Jos sisakanyyliin keraantyy sitkeaa eritett, jota ei voida imeé pois ja
joka estéd ilman vapaata kulkua, sisdkanyyli on vaihdettava uuteen
tai puhdistettuun sisakanyyliin.

Kaanna bajonettia (4) (C), 16ysyta sisdkanyyli ja veda se pois. Uusi
sisdkanyyli kiinnitetdan ulkokanyylin sis&an viemisen jalkeen bajonet-
tia (4) kaantamalla (C), kunnes se lukittuu paikalleen.

Varmista sisakanyylid vietéessa, ettd mansetin tayttoletku (2b) ei ole

sisd- ja ulkokanyylien valissa, koska muutoin se voi jaddéa puristuksiin
ja vaurioitua.
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9.2  Siivildlliset trakeostomiakanyylit
Aukottomissa sisdkanyyleissa on valkoiset bajonetit ja niita kayte-
td8n mm. potilaan hengityksen avustamiseen.

Puhumista varten aukolliseen ulkokanyyliin viedéén aukollinen
sisékanyyli (sininen bajonetti). Mansetin tyhjentamisen jalkeen
puheventtiili voidaan kiinnittad 15 mm:n liittimella tahan sisakanyyliin.
Noudata kulloinkin kaytettdvan puheventtiilin ohjeita.

9.3  Aukollisen kanyylin sulkukorkki vieroitusta

(weaning) varten
Aukollinen sisakanyyli voidaan kiinnittaa oheisella sulkukorkilla (10)
16 mm liittimeen.

HUOMIO: Ennen kanyylin sulkemista on aina varmistettava potilaan
yléhengitysteiden esteettémyys. limatiet avataan tarvittaessa yski-
malla tai imemalld mahdollinen erite pois. Mansetti on tyhjennettava.
Kanyylid suljettaessa on valvottava potilaan hengitysté ja vitaalitoi-
mintoja. Hengenahdistustapauksessa korkki on poistettava valitto-
masti.

9.4  Aukkojen avoinnapito

Kun kanyylid kaytetdadn pidemman aikaa, on tarkastettava sdanndl-
lisesti, ettei aukko ole tukkeutunut eritteestd, peitteista tai sinne kas-
vaneesta kudoksesta. Tukkeutunut kanyyli on vaihdettava uuteen.

9.5 Kielenalaisen imulaitteen (REF 316 ja REF 888-316)
kaytto

Naiden kanyylien ulkokanyylin ulkokaareen on kiinnitetty pehmea,
siled litted muovielementti (7), joka paattyy suoraan mansetin (2) ylle
haarautuen kahdeksi aukoksi. Imuletku (7b) on osa tatéa elementtia.
Imuletkun vapaassa paéssa on Luer-naarasliitin (7a), jonka kautta
mahdolliset eritteet voidaan poistaa ruiskulla. Vaihtoehtoisesti sihen
voidaan liittdd imulaite ja tyhjidsaadin oheisilla liittimilla (11). Sulje
Luer-liitin (7a) imun paatyttya.

HUOMIO:

. Imun aikana on varmistettava, ettei alipainetta pideta ylla lian
kauan (enint&d&n 200 mbar).

. Jotta kielen alainen alue ei kuivuisi likaa, suosittelemme jak-
soittaista imua.

. Imuletku voi tukkeutua eritteen tai henkitorven limakalvon

vuoksi. Mikéli subglottisen imuletkun huuhtelua suunnitellaan
(esim. pienella maaralla ilmaa tai fysiologista keittosuolaliuosta), on
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varmistettava, ettd mansettia on taytetty riittavasti (aspiraatiovaara).
] Subglottista imuletkua kaytettdessé on mahdollista, etta tra-
keostooman alueella voi syntyé& painaumia tai ettd trakeostooman
muoto muuttuu. Naissa tapauksissa hoitavan ladkarin on paatettava,
voidaanko tdman tyyppisen kanyylin kayttéa jatkaa.

10.  Puhdistus, desinfiointi ja sailytys

10.1  Puhdistus

Kanyyli (ulko- ja sisékanyylit) on puhdistettava aina ennen kutakin
toistuvaa kayttokertaa. Puhdistus voidaan tehda kadenlampdisella
juomavedella. TRACOE medical suosittelee puhdistukseen
TRACOEN tarjoamia puhdistustuotteita. Puhdistuksen jalkeen
kanyyli huuhdellaan lampimalla juomavedelld ja annetaan kuivua.
Ulkokanyylid puhdistettaessa on varottava vaurioittamasta manset-
tia.

HUOMIO:

] Puhdistukseen ei misséén tapauksessa saa kayttda voimak-
kaita kodin pesuaineita, hammasproteesipuhdistetta tai liuotteita,
kuten korkeaprosenttista alkoholia, silld ne voivat haitata kanyylin
toimintaa.

] Kanyylia ei saa kuumentaa yli 60 °C:n lampdtilaan. Muussa
tapauksessa tuotteiden turvallisuutta ei endé voida taata.

10.2 Desinfiointi

Mikali desinfiointi kuitenkin on valttamaton, TRACOE medical voi
pyynndsta toimittaa luettelon desinfiointiaineista. Epasopivien desin-
fiointiaineiden kayttd voi vaurioittaa tuotetta. Desinfioinnin jalkeen
kanyyli huuhdellaan steriililla vedella, tislatulla vedellé tai juomave-
delld ja annetaan kuivua.

10.3 Sailytys

Kun valmistaja on toimittanut trakeostomiakanyylit, séilyta niita
ennen kayttda kuivassa paikassa alkuperaispakkauksessa olevien
ohjeiden mukaan.

Sailyta puhdistettuja kanyyleja puhtaassa suljetussa astiassa puh-
taassa ja kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

11.  Tuotteiden muutostyot

Muutoksia TRACOE-tuotteisiin saavat tehda vain
TRACOE medical GmbH -yhtion tyéntekijat ja sen valtuuttamat hen-
kilot.
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12.  Havittdminen
Tuotteet saa havittdd ainoastaan voimassa olevien jétteita koskevien
kansallisten mééraysten mukaisesti.

13.  Palautukset

Kaytettyjen tuotteiden palautuksia voidaan ottaa vastaan vain, mikali
niiden mukana toimitetaan dekontaminointitodistus. Lomake on
saatavilla tilaamalla TRACOE medicalilta suoraan tai verkkosivun
kautta: www.tracoe.com.

14.  Yleiset sopimusehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus tapahtuvat
ainoastaan TRACOE medical GmbH: Ita tai verkkosivulta saatavien
voimassa olevien Yleisten sopimusehtojen (YSE) mukaisesti:
www.tracoe.com.
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Bruksanvisning for
TRACOE® twist plus trakeostomikanyler

MERKNAD:

. Les denne bruksanvisningen noye. Den er del av det
beskrevne produktet og ma veere tilgjengelig til enhver tid. For din
egen sikkerhets skyld og for sikkerheten til dine pasienter, mé du ta
hensyn til felgende sikkerhetsinformasjon.

] Di‘m llustrasjonene til teksten finner du pa de

utbrettbare bildesidene helt foran i denne veiledningen. Tall og bok-
staver i parentes viser til de respektive illustrasjonene og trakeosto-
mikanylens komponenter. Symbolene som brukes, er forklart pa
sidene 1 - 5.

1. Generelle opplysninger m
OBS: Produktet skal kun brukes av leger og pleiepersonell som har

fatt innfering i bruk av dette! Sterrelsen og typen skal bestemmes

av legen som gjennomferer behandlingen.

Formalsbestemmelse: Dette medisinske produktet er en trakeo-
stomikanyle.

Funksjonsbeskrivelse: Trakeostomikanylen sikrer giennomgang for
luften som pustes inn gjennom trakeostomaet.

. Den fylte trykkmansjetten skiller de ovre luftveiene fra de
nedre, slik at luften verken kan stremme fra lungen og inn i munnen
og nesen, eller i den andre retningen. Dermed kan pasienten kun
puste giennom kanylen. For & fylle trykkmansjetten fylles den med
luft via fylleslangen og brukes til tetning mellom trakea og kanylens
yttervegg. Denne tetningen tillater et effektivt kunstig &ndedrett med
andedrettsapparater og forhindrer samtidig at sekret fra det subglot-
tiske rommet kan komme inn i de nedre Iuftveiene.

o Fenestrerte kanyler gjor det mulig at en del av luften som er
nedvendig for tale, kan komme opp i de ovre luftveiene giennom
fenestreringen. | tillegg reduseres pustemotstanden i de ovre luftvei-
ene.

] For ytterligere funksjonsbeskrivelser, se folgetekst.
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Maksimal bruksvarighet for trakeostomikanylen:

. med trykkmansjett — 29 dager,

. uten trykkmansjett — 5 uker

fra forste gangs bruk (se kap. 5. Generelle forsiktighetstiltak). Denne
maksimale brukstiden omfatter ogsa hele den tiden hvor trakeosto-
mikanylen hhv. innerkanylen ikke brukes.

Produkt for én pasient: Innenfor bruksvarigheten er det tillatt &
bruke den flere ganger hos én og samme pasient.

Produktpass: Dette produktet har et vedlagt produktpass med to
etiketter som kan fiernes. P& disse etikettene er det oppfert data om
det spesifikke produktet. Passet beor oppbevares separat, da det
blant annet gjer en ny bestilling lettere. Den fiernbare etiketten kan
f.eks. klebes pa sykejournalen.

2. Generell beskrivelse

Produktet bestar av en ytterkanyle (1) med trykkmansjett (2), hhv.
uten trykkmansjett, og en innerkanyle med 15 mm-konnektor (3),
som allerede befinner seg i ytterkanylen. Denne er last med en over-
falsmutter (4). Det felger ogsa med to innerkanyler (9/9a) som
reserve, hver med en 15 mm-konnektor.

Trykkmansjetten fylles hhv. temmes med luft via fylleventilen (2b)
med kontrollballongen, som befinner seg pa fylleslangen (2a).
Ytterkanylen bestar av rentgentett polyuretan og er festet pa et
skjold (halsplate) (5) som kan dreies om to akser (kardansk opp-
heng).

Den perforerte obturatoren (6) er forhandsmontert i innerkanylen og
gjor det enklere a fore inn kanylen. Perforeringen gjer det ogsa mulig
& bruke en ledetréd ifelge Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm, f.eks. REF
518) ved kanyleringen/rekanyleringen.

3. Indikasjoner
Produktene er bestemt for pasienter der det er nedvendig med til-
gang til luftveiene gjennom et trakeostoma.

. Kanyler uten trykkmansiett er spesielt egnet for spontanpus-
tende pasienter, som er avhengig av bruk av en kanyle.
. Kanyler med trykkmansjett er bestemt for pasienter der det

er nedvendig med tilgang til luftveiene gjennom et trakeostoma med
tetning av luftroret.

o De fenestrerte kanylene letter talefunksjonen for pasienter
med bevart larynx.
. Kanyler med sugeinnretning (7) benyttes hos pasienter der

det er tilradelig med suging fra det subglottiske rommet.
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4. Kontraindikasjoner

41 Absolutte kontraindikasjoner

] Hette/taleventiler mé ikke brukes ved laryngektomerte (pasi-
enter uten larynx) — fare for kvelning!

4.2  Relative kontraindikasjoner

Som relative kontraindikasjoner, der prosessens risiko ma overveies
i forhold til nytten, gjelder:

o pediatrisk bruk

] unormalt dyptliggende trakea (f.eks. sykelig overvektige pasi-
enter) eller vanskelige anatomiske forhold

5. Generelle forsiktighetstiltak

] Det er meget viktig & holde en bruksklar reservekanyle og
flere reserve-innerkanyler til radighet ved pasientens seng til enhver
tid. Disse ma oppbevares i rengjort, terr tilstand.

o Ved hver bruk hhv. innfering av en kanyle méa det kontrolleres m
at denne er uskadd og at den fungerer feilfritt, som f.eks. fri lumen,
trykkmansjettens tetthet, feilfri og stabil pasning av innerkanylen i
ytterkanylen, ingen beyninger, stabil forbindelse mellom kanyle og
skjold osv. Materialet i trykkmansjetten ma ikke veere sprott. Ved
skade mé dette produktet erstattes med et nytt.

] Det mé ikke brukes makt pé trakeostomikanylen, ellers kan
den bli skadet (f.eks. fare for brudd). Dersom forbindelser pa 15
mm-konnektoren sitter fast, er det viktig & bruke et hjelpemiddel
som er godkjent for trakeostomikanyler (Disconnect Wedge) for & ta
dem fra hverandre.

. 15 mm-konnektoren (3) ber holdes ren og torr.

. Nar innerkanylen skiftes ut, ma man alltid passe pé at fylle-
slangen (2b) til trykkmansjetten ikke befinner seg mellom innerkany-
len og ytterkanylen, ellers kan den komme i klem og bli skadet.

. Dersom pasientens liggeposisjon endres, ma man passe pa
at pasienten ikke blir lagt oppa kontrollballongen (2a). Dette forer til
at mansjettrykket eker og kan forarsake skader i trakea.

] Mens det gis mekanisk, kunstig &ndedrett, kan innerkanylen
losne fra ytterkanylen dersom pasientens liggeposisjon endres hyp-
pig, eller dersom det blir gjort manipulasjoner pa kanylen.

] Mens en trakeostomikanyle er i bruk, kan det oppstéa trykk-
merker samt hudirritasjoner. For & unngé dette anbefaler vi & legge
en kompress under skjoldet (f.eks. TRACOE purofoam REF 958 eller
REF 959, eller TRACOE softpad REF 969).

. For & unnga skader pa materialet ber trykkmansjetten ikke
komme i kontakt med aerosoler eller salver som inneholder lidokain.
. Alle komponenter i mansjettfyllesystemet ma ligge fritt og
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veere fri for beyninger under kontrollen av mansjettrykket, ellers kan
det oppsta feil i trykkvisningen.

. Tynne trykkmansjetter har en viss vanndampgjennomtrenge-
lighet. Dette gjer at det noen ganger kan samle seg kondens i trykk-
mansjetten. Dette er uten betydning ved sma mengder. Men hvis det
er storre mengder og det suges vann inn i fylleslangen ved en feilta-
gelse, kan mansjettrykket ikke lenger méles og stilles inn feilfritt. Da
mé kanylen skiftes ut. Fer kanylen tas ut, ma luften eller vannet som
er i trykkmansjetten fiernes sa fullstendig som mulig ved hjelp av en
sproyte.

. Dersom det brukes ytterligere medisinske produkter parallelt,
skal det tas hensyn til den respektive bruksanvisningen. Ved tvil skal
den respektive produsenten kontaktes.

. Det er ikke anbefalt & bruke kanyler med mansjett pa fly uten
permanent regulering av mansjettrykket, siden svingninger av man-
sjettrykk kan forekomme under flyreisen.

6. Advarsler
. Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet.
. For & lesne innerkanylen skal overfalsmutteren (4) brukes (C).

15 mm-konnektoren (3) mé ikke dreies, da kanylen kan vri seg inne
i ytterkanylen og lufttilferselen kan bli brutt.

. Fenestrerte innerkanyler ma aldri brukes til & gi kunstig &nde-
drett.

. Hetten (10) ma kun brukes med fenestrerte kanyler (ytterka-
nyle + innerkanyle) og tom trykkmansjett.

] En taleventil skal ikke brukes mens pasienten sover.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk utstyr ma

man passe pa at det er tilstrekkelig avstand til trakeostomikanylen.
Det er fare for brann, det kan danne seg giftige gasser og kanylen
kan ta skade.

. Kanylen skal velges slik at fenestreringen (hvis den finnes) er
posisjonert i trakealumen med tilstrekkelig avstand til stomakanalen.
Dérlig posisjonering medferer fare for et emfysem hos pasienter som
gis kunstig &ndedrett, dannelse av granulasjonsvev, eller okt puste-
motstand ved bruk av taleventiler eller hetter.

o Ved bruk av en fenestrert kanyle kan det oppsté okt dannelse
av granulasjonsvev.
. Mansjettrykket kan blant annet endre seg ved heyde-

endringer (f.eks. i fly), ved bruk av lystgass under anestesi og ved
tilkopling av et handmanometer.

. Ved for heyt mansjettrykk er det fare for permanent skade pa
luftreret.
. Ved for heyt mansjettrykk kan det oppsta herniering av
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mansjetten.
] Ved for lavt mansjettrykk kan det oppsté utilstrekkelig venti-
lasjon og fare for aspirasjon.

. Nar luerkoplingene (f.eks. 2a + 7a) brukes, ma forvekslinger
unngas.
] Nar kanylen feres inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner,

bledninger eller trang til & hoste.

7. Uanskede bivirkninger
Trykkmerker, hudirritasjoner, granulasjonsvev, trang til & hoste, svel-
gevansker og bledninger.

8. Innfering av kanylen
8.1 Klargjere kanylen
1. Kontroller at pakningsinnholdet (D) er fullstendig.

2. Kanyler med trykkmansjett (2) kontrolleres for lekkasje ved
testinflasjon. Dette gjeres ved at trykkmansjetten blases opp med etm
h&ndmanometer, f.eks. TRACOE cuff pressure monitor REF 720, til

et trykk pa 50 cm HpO (= 36,78 mm Hg) og observeres i ett minutt

for & se om trykket i trykkmansjetten faller. Hvis den er tett, skal all

luft trekkes ut av trykkmansjetten med en sproyte. Trykkmansjetten

skal skyves opp mot skjoldet (5). Dette letter den senere innferingen

av kanylen. Hvis det finnes en lekkasje, skal man bruke en reserve-
kanyle og returnere det defekte produktet som anvist i kapittel 13.

8.2  Klargjore pasienten

] Pasienten ber vaere optimalt preoksygenert for kanylering
eller rekanylering.

o Dersom det er mulig, skal pasientens hals strekkes lett bak-
over for 4 lette innferingen av kanylen.

] Dersom det oppstar komplikasjoner under kanylering eller
rekanylering, ber en kanyle med mindre diameter veere tilgjiengelig
for akutt bruk. | tillegg ber det ha veert truffet sikkerhetstiltak som
gjer det mulig for legen & giennomfere kunstig andedrett via transla-
ryngeal intubasjon eller via larynxmaske pé kort varsel.

8.3  Innfering av kanylen

Felgende trinn skal gijennomfores:

1. Mens kanylen (1) innferes, ma man passe pa at obturatoren (6)
ikke skyves tilbake i kanylen i vanvare. Dette kan lett unngés ved at
man holder bade kanylen og obturatoren fast med én hand. For & gjere
innferingen lettere smares et tynt lag med et vannleselig glidemiddel pa
den delen av obturatoren som rager ut pa pasientenden og pa den
tilstotende delen av trakeostomikanylen inklusive trykkmansjetten.
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2. Nér kanylen er fort inn i pasientens luftrer, skal obturatoren
fiernes straks.

3. For & gi kunstig &ndedrett mé det opprettes en forbindelse
mellom innerkanylen med den standardiserte 15 mm-konnektoren
(3) og &ndedrettsapparatet.

For kanyler med mansjett:

4, Trykkmansjetten skal fylles via fylleventilen (2a). Mansjettryk-

ket ma individuelt tilpasses andedrettsbehandlingen, ma kontrolleres

regelmessig og ber som regel ligge mellom 20 cm H,O (= 15 mm

Hg) og 30 cm HoO (= 22 mm Hg).

Mansjettrykket reduseres ved tilkopling av et handmanometer.

Denne effekten er sterkere med mindre kanyler.

5. Kanylebandet (12) ma festes pa kanyleskjoldet (5) for & fik-

sere kanylen pé pasientens hals.

6. | tilegg ma kanylens posisjon og funksjon (se kap. 6, Advars-
MIer) kontrolleres. Ved behov ma trakea og kanylen ma avsuges

omhyggelig for & garantere en fri luftvei.

7. Né& skal mansjettrykket kontrolleres for & sikre at trykkman-

sjetten ikke ble skadet under innferingen.

8.4  Tautkanylen

Det mé gjeres folgende forberedelser for & fierne kanylen:

. boy hodet litt bakover og

. ved kanyler med mansjett ma trykkmansjetten temmes full-
stendig (se kap. 8.5)

8.5 Tomme trykkmansjetten

For trykkmansjetten temmes, mé det treffes tiltak slik at s& lite sekret
som mulig kommer inn i bronkiene.

Mens mansjetten temmes, skal sekresjoner fiernes ved bruk av et
sugekateter som er satt inn gjennom kanylen. Ved bruk av kanyler
med subglottisk utsuging ber ogsa det subglottiske rommet suges
for mansjetten tommes, se kapittel 9.5.

Mansjetten temmes ved & koble til en spreyte med en standard
hannluer-kopling til fylleventilen (2a). Fjern all luft / mulig kondens
fullstendig.

Hvis mansjetten ikke kan temmes, ber man gjere folgende:

. Fjern innerkanylen. Kontroller at fylleslangen (2b) ikke har
beyninger, og gjienta temmingen av mansjetten.

. Huvis luften/kondensen fremdeles ikke kan fiernes fra man-
sjetten, mé& man skjeere forsiktig giennom fylleslangen mellom
15 mm-konnektoren (3) og skjoldet (5).
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9. Bruk

9.1 Utskifting av innerkanylene

Skulle det i innerkanylen hope seg opp seigt sekret som hindrer
luftpassasjen og ikke lar seg fierne ved suging, skal innerkanylen
skiftes ut med en ny eller rengjort innerkanyle.

Ved & vri (C) overfalsmutteren (4) losnes innerkanylen og kan tas ut.
En ny innerkanyle feres inn i ytterkanylen og lases ved a vri (C) over-
falsmutteren (4) til den klikker pa plass.

Ved innfering av innerkanylen mé du pase at fylleslangen (2b) pa
mansjetten ikke ligger mellom inner- og ytterkanylene, ellers kan den
sette seg fast og bli skadet.

9.2  Fenestrerte trakeostomikanyler
Ikke-fenestrerte innerkanyler har hvite overfalsmuttere og brukes
blant annet til & gi kunstig andedrett til pasienter. m

For & tale settes en fenestrert innerkanyle (bl overfalsmutter) inn i
den fenestrerte ytterkanylen. Etter tomming av trykkmansjetten
kan en taleventil settes pa innerkanylens 15 mm-konnektor. Folg
bruksanvisningen for den respektive taleventilen.

9.3  Hette for den fenestrerte kanylen

for avvenning (Weaning)
Den fenestrerte innerkanylen kan lukkes ved & sette den vedlig-
gende hetten (10) pa 15 mm-konnektoren.

OBS: Under Klargjering av kanylen ma det sikres at pasientens evre
luftveier er frie. Fjerning av obstruksjon i de ovre luftveiene skjer
eventuelt giennom hosting eller utsuging av eventuelt eksisterende
sekret. Trykkmansjetten méa temmes. Nar kanylen lukkes, mé pasi-
entens anding og vitale livstegn overvakes av en faglig kompetent
person. Ved tegn pa andened ma hetten fiernes eyeblikkelig.

9.4  Holde fenestreringen apen

Ved lengre bruk av kanylen ma det kontrolleres med regelmessige
mellomrom at fenestreringen ikke lukkes med sekret, skorper eller
innvokset vev. Ved behov mé kanylen skiftes ut.

9.5 Bruk av REF 316 og REF 888-316

med subglottisk sugeinnretning
Disse kanylene er utstyrt med et glatt, flatt plastelement (7) som er
festet pa ytterkanylens ytre bue og som ender med to apninger
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umiddelbart ovenfor trykkmansjetten (2). En sugeslange (7b) er inte-
grert i dette elementet. Sugeslangen er utstyrt med en 15
mm-hunn-luerkopling (7a) i den ledige enden. Via denne kan en
utsuging gjennomferes ved hjelp av en sproyte. Som alternativ kan
det brukes et sugeapparat som er beregnet pa dette, med vakuum-
regulator i kombinasjon med de vedlagte koplingene (11). Etter utsu-
gingen ma luerkoplingen (7a) lukkes.

0OBS:
. Det ma sikres at det ikke brukes et for heyt undertrykk over
lengre tid nér utsugingen foretas (- maks. 200 mbar).

. For & unnga utterking av det subglottiske rommet anbefaler
Vi en intermitterende utsuging.
. P& grunn av sekret eller innsuging av slimhinnen i trakea, kan

sugeslangen bili tilstoppet. Skulle det vaere planlagt en skylling av
den subglottiske sugeslangen (f.eks. med en liten menge av luft
m eller fysiologisk saltvannslesning), m& man passe pa at trykkman-
sjetten er tilstrekkelig fylt (fare for aspirasjon).
. Den subglottiske sugeslangen kan forérsake trykkmerker i
omradet rundt trakeostomaet, eller at trakeostomaet blir urundt. |
disse tilfellene méa legen som utferer behandlingen avgjere om denne
typen kanyle fortsatt kan brukes.

10.  Rengjering, desinfeksjon og lagring

10.1 Rengjering

Kanylen (ytter- og innerkanyler) ma rengjeres for hver gjentatt bruk.
Dette kan skje med lunkent vann av drikkevannskvalitet. For rengje-
ring anbefaler TRACOE medical bruk av rengjeringsproduktene som
leveres av TRACOE. Etter rengjeringen ma kanylene skylles grundig
med vann av drikkevannskvalitet og luftterkes. Ved rengjering av
ytterkanylen ma man passe pé at trykkmansjetten ikke tar skade.

0OBS:

. Rengjeringen mé ikke under noen omstendigheter utferes
med aggressive husholdningsmidler, midler for rengjering av tann-
proteser eller lesemidler som heyprosentig alkohol, da dette kan
pavirke funksjonen negativt.

. Kanylene ma ikke oppvarmes til temperaturer pa over 60 °C,
da produktenes sikkerhet deretter ikke lenger vil veere sikret.

10.2 Desinfeksjon

Hvis det skulle vise seg & veere nedvendig med en desinfeksjon, kan
TRACOE medical pé forespersel stille en liste med desinfeksjons-
midler til radighet. Ved bruk av ikke egnet desinfeksjonsmiddel kan

94



produktet ta skade.
Etter desinfeksjon skal kanylene skylles grundig med sterilt vann,
destillert vann eller vann av drikkekvalitet og luftterkes.

10.3 Lagring

Ved levering fra produsenten skal trakeostomikanylene lagres pé et
tort sted frem til bruk, som angitt i instruksjonene pa originalpaknin-
gen.

Rengjorte kanyler skal lagres i en ren, lukket beholder pa et rent, tort
sted, beskyttet mot sollys.

11.  Justeringer pa produktet

Endringer pa TRACOE produkter skal kun utferes av medarbeidere
fra TRACOE medical GmbH, eller personer som er autorisert av
denne.

12.  Kassering m
Produktene skal avfallsbehandles i overensstemmelse med gjel-
dende nasjonale bestemmelser om avfallsstoffer.

13.  Retursendinger

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

14.  Generelle forretningsbetingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE produkter skjer utelukkende
pa grunnlag av gjeldende generelle forretningsbetingelser (GFB),
som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via nettsiden
www.tracoe.com.
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Hasznalati utmutaté TRACOE® twist plus
tracheostomas kaniilokhoz

UTASITAS:

. Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati utmutatét. A hasz-
ndlati Utmutato a termék részét képezi, és mindenkor rendelkezésre
kell dlinia. Az On és betegei biztonsaga érdekében tigyelien a kovet-
kez6 biztonsagi eléirasok betartasara.

. DEm A szbveghez tartozo illusztraciokat keresse a

jelen Utmutato elején taldlhaté abrakat tartalmazé oldalakon (kinyit-
hatd). A zéréjelben lathatd szamok és betlik mutatjak a vonatkozd
dbrakat és a tracheostomas kanulok alkatrészeit. Az alkalmazott
szimbdlumok magyarazatat a 1-5. oldalakon talalja.

1. Altalanos informaciok

FIGYELEM: A terméket csak orvosok és a betegek apolasaval
megbizott betanitott személyek hasznalhatjak! A méret és tipus

meghatérozasat a kezel6orvosnak kell végeznie.

Rendeltetés: A jelen orvosi termék esetében egy tracheostomas
kandlrél van szo.

Mikodés leirasa:A tracheostomas kantl biztositja a levegé aram-
l&sat a tracheostoman keresztil.

. A feltoltétt mandzsetta elkilloniti a fels6 légutat az alsétdl, oly
maodon, hogy a levegé sem a tlidébdl nem juthat a széjba és az
orrba, sem forditva. A beteg igy csak a kanuilon keresztul tud éle-
gezni. A mandzsetta feltéltéséhez azt a feltdltécsdvon keresztil
levegével kell feltdlteni, és a trachea, valamint a kanl kiils6 fala kozti
tomitésre szolgél. Amikor fel van toltve, ez a témités a Iélegezte-
t6géppel vald hatékonyabb Iélegeztetést teszi lehet6vé, és egyideji-
leg megakaddlyozza, hogy az als¢ légutakba a subglotticus térbdl
valadék kerdljon.

. A fenesztrélt kanUlok lehetévé teszik, hogy a beszédhez
szilkséges levegd egy része a fenesztracion keresztll a felsé Iég-
utakba jusson. Emellett a felsé légutak légzési ellendllasat is csok-
kentik.

. A miikédés tovabbi részleteire a folytatasban térlink ki.
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A tracheostomas kanulok maximalis hasznalati ideje:

. Mandzsettaval 29 nap,

. mandzsetta nélkil 5 hét

az els6 felhasznalastdl szamitva (d. 5. fejezet Altalanos dvintézkedé-
sek). Ez a maximalis hasznélati id6 kiterjed azokra az id&szakokra is,
amikor a tracheostomas kanulok, ill. belsé kantilok nincsenek hasz-
nalatban.

Egy betegnél hasznalatos termék: A hasznélati idén belll megen-
gedett a tobbszori felhaszndlés egy és ugyanazon beteg esetében.

Terméktajékoztatd: A termékhez két lehlizhatd cimkével ellatott
terméktajékoztato tartozik. A cimkék termékspecifikus adatokat tar-
talmaznak. A tajékoztatédt kilon tarolja, mert megkonnyiti tobbek
kozott a késébbi megrendelést is. A lehtizhatd cimke felragaszthatd
pl. a beteg korlapjara.

2. Altalanos leiras

A termék részei: egy kilsé kanul (1) mandzsettaval (2), illetve man-
dzsetta nélkil, és egy mar a kiilsé kanUlben talélhaté belsé kanil 15
mm-es csatlakozdval (3), mely zardgydrtvel (4) van rogzitve. Két
csere belsé kandl (9/9a) 15 mm-es csatlakozdval is tartozik hozza.
A mandzsettat a feltdlté csévon (2b) 1évs, kontrollballonnal ellatott
tolt&szelepen (2a) keresztll lehet levegével feltdlteni, ill. kitriteni.

A kuls6 kanUl réontgensugdrzast at nem bocsatd poliuretanbdl
készlilt, és egy 2 tengely korll billenthetd nyaki lemezre (5) van eré-
sitve (kardan felfiggesztés).

A perfordlt obturator (6) el6re be van szerelve a belsé kanulbe, és
megkonnyiti a csé behelyezését. A perforélds kantlélaskor/rekantl-
dlaskor a Seldinger-drét (@ 1,27 + 0,04 mm, pl. REF 518) hasznéla-
tat is lehetéve teszi.

3. Javallatok
A termékek olyan betegek esetén alkalmazhatok, akiknél a légutak
hozzaféréséhez tracheostomara van szlikség.

. A mandzsetta nélkili kanulok leginkdbb spontan légzésd
betegek szdméra alkalmasak, akik kanil haszndlatara szorulnak.
. A mandzsettas kaniilok olyan betegek esetén alkalmazhatok,

akiknél a légutak hozzaféréséhez a légcsé elszigetelése melletti tra-
cheostomara van szlikség.

. A fenesztrélt kantlok megkonnyitik a beszédet a gégefével
rendelkezd betegek esetén.
] Aleszivé csével (7) felszerelt kanlilok olyan betegeknél hasz-

nalatosak, akiknél a leszivas a subglotticus térbdl indokolt.
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4. Ellenjavallatok
4.1  Abszolut ellenjavallatok

. Zarosapkat (10)/beszédszelepeket gégeeltavolitason atesett
(9égef6vel nem rendelkezd) betegeknél ne haszndljon — Fulladasve-
szély!

4.2  Relativ ellenjavallatok

Relativ ellenjavallatoknak, melyek esetén az eljras alkalmazasat
mérlegelni kell, az aldbbiak szamitanak:

. Gyermekgydgyaszati alkalmazaés.

. szokatlanul mélyen fekvé trachea, pl. adipositas esetén, vagy
nehéz anatémiai koriimények

5. Altalanos évintézkedések
. Rendkiviil ajanlatos a beteg agya mellett barmikor hasznal-
haté pdtkandlt és tébb belsd potkantilt készenlétben tartani. Ezeket
tiszta, széraz dllapotban kell tarolni.
. Minden hasznélat, ill. a kaniil bevezetése el6tt annak sértet-
lenségét és kifogastalan miikodését ellendrizni kell, mint pl. szabad
nyilas, a mandzsetta tomitése, a belsé kanil kiils6é kantlhéz vald
kifogastalan és stabil illeszkedése, sehol nem hajlik-e meg, a kanu-
16k és a nyaki lemezek csatlakozasai stabilak stb. A mandzsetta
anyaga nem lehet toredezett. Sérlilés esetén a terméket ki kell cse-
rélni.
o A tracheostomas kantilre nem szabad erét kifejteni, kilonben
sérlilés veszélye dll fenn (pl. torésveszély). A 15 mm-es csatlakozd
nagyon erés csatlakozasa esetén csak a tracheostomas kantilékhéz
engedélyezett szétvalasztd segédeszkdzt (Disconnect Wedge) sza-
bad hasznaini.
. A 15 mm-es csatlakozot (3) tisztan és szarazon kell tartani.
. A belsé kanil cseréjekor mindig tgyelni kell arra, hogy a
mandzsetta feltdlté cséve (2b) ne kerliljon a kilsé és a belsd kanul
kozé, kilénben beszorul és sérlilhet.
. A beteg athelyezésekor Uigyelni kell arra, hogy a beteget ne
fektessék a kontrollballonra (2a). Ez a mandzsetta nyomasanakno-
vekedéséhez vezet, ami a trachea sériilését okozhatja.
. A lélegeztetégéppelvégzett lélegeztetés kdzbeni gyakori
helyzetvéltoztataskor vagy a kanulon végzett véltoztatdsoknal adott
esetben a belsé kanl kivehet a kiilsé kanUlbdl.
. Tracheostomas kanUlok hasznalatakor a nyakbéron horzso-
lasok és bérirritaciok keletkezhetnek. Ennek megel6zésére azt ajanl-
juk, hogy tegyen kotést a pajzs alé (pl. TRACOE purofoam REF 958,
ill. REF 959 vagy TRACOE softpad REF 969).
. Az anyag karosodasanak megel6zése érdekében a man-
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dzsetta ne érintkezzen lidokaintartalmu aeroszolokkal vagy krémek-
kel

] A mandzsettanyomas ellendrzése alatt a mandzsettafeltoltd
rendszer minden alkatrészének szabadon és gubancok nélkul kell
fekldnie. Maskulonben lehet, hogy helytelen nyomasérték jelenik
meg a kijelzén

. A vékony mandzsettak bizonyos mértékl vizpara-ateresztd
képességgel rendelkeznek. Ezért el¢fordulhat, hogy a mandzsetta-
ban kondenzviz gyllik 6ssze. Csekély mértékl vizgdz keletkezése
esetén ennek nincs jelentésége. Ha azonban nagyobb mennyiségek
esetén viz gyllik fel a feltélté csében, a mandzsettanyomas nem
mérhetd, és nem dllithatd be megfelel6en, vagyis a kandlt ki kell
cserélni. A kanul eltavolitasa esetén a mandzsettaban taldlhato leve-
gét, ill. vizet fecskendd segitségével haladéktalanul el kell tavolitani.
. Més orvosi eszkdzokkel torténé egyidejli hasznalat esetén
figyelembe kell venni azok haszndlati utasitasait. Kétség esetén lép-
jen kapcsolatba a mindenkori gyartéval.

. A mandzsettas kanuloket a mandzsettanyomas dllando sza-
balyozasa nélkil nem tanécsos repllégépen hasznalni, mivel a repl-
|és alatt a mandzsettanyomas ingadozhat.

6. Figyelmeztetések
] A steril csomagolas sérllése esetén tilos felhaszndini.
. A belsd kanUl(C) kilazitasahoz a zardgy(ir(it (4) kell hasznalni.

A 15 mm-es csatlakozét (3) nem szabad elcsavarni, mivel a belsé
kanul a kuls6 kandl belsejében elcsavarodhat, és a levegéellatas

megszlnhet.

. Lélegeztetéshez soha ne hasznaljon fenesztralt belsé kanilt.
. A zérésapkat (10) csak fenesztralt kantlokkel (kilsé + belsd
kanl) és feltoltetlen mandzsettaval haszndlja.

] Ne haszndljon beszédszelepet, amikor a beteg alszik.

. Lézeres vagy elektrosebészeti készlilékekkel vald kezelések

esetén Ugyelni kell a tracheostoméas kanul megfelel6 tavolsagara.
Egésveszély 4ll fenn, mérgezé gazok képzddhetnek, és a kandl
karosodhat.

. A kanlt ugy kell kivalasztani, hogy a fenesztracié (@amennyi-
ben van) a trachedlis lumenben, a stoma csatornatél megfelelé
tévolsagra helyezkedjen el. Rossz elhelyezése esetén Iélegeztetett
betegnél fennall a tlidétagulas veszélye.Ugyanakkor sarjszovet kép-
z8dhet, illetve beszédszelep, vagy zérésapka hasznélatakor a légzé-
sellendllds megndvekedhet.

. Fenesztralt kanul haszndlatakor fokozott sarjszévet-képzé-
dés kovetkezhet be.
. A mandzsetta nyomésa megvaltozhat tdbbek kdzott magas-
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sagvaltozasok (pl. repllégépben), kdvetkeztében, nevetégaz anesz-
tezioldgiai alkalmazasa esetén és kézi manométer felcsatlakoztatésa
soréan.

. A mandzsetta tul magas nyomdsaa trachea maradandd
kérosoddsanak kockazataval jar.

. A mandzsetta tul magas nyomésa mandzsetta éltal elSidé-
zettsérvet okozhat.

. A mandzsetta tul alacsony nyomasa elégtelen Iélegeztetést
eredményezhet, és aspiracids kockézattal jar.

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyes Luer-csatlakozédugdkat
(pl. 2a + 7a) haszndlja.

. A kanUlok bevezetésekor és kivételekor irritacio, kohogési

inger, vagy vérzés Iéphet fel.

7. Nem kivanatos mellékhatasok
Horzsolésok, bdrirritacio, sarjszovet, kéhdgeési inger, nyelési nehéz-
ség és vérzések.

8. A kaniil bevezetése

8.1  Akanil el6készitése

1. A csomag tartalmanak (D) ellenérzése.

2, Mandzsettas kantloknél (2) szivargas ellenérzése feltoltéssel.

Ehhez a mandzsettat egy kézi nyomasmérével, pl. a TRACOEcuff
pressure monitor REF 720-szal 50 cm HeO nyomasra (= 36,78 mm
Hg) toltse fel, és 1 percig figyelie, hogy ereszt-e a mandzsetta. Tomi-
tettség esetén fecskenddvel az 6sszes levegét el kell tavolitani a
mandzsettabdl. A mandzsettat a nyaki lemez (5) iranyaba fel kell
hajtani. Ez megkdnnyiti a kanul késébbi bevezetését. . Ha szivargast
észlel, hasznaljon pdtkandlt, és kiildje vissza a hibas terméket a 13.
fejezetben lévé Utmutatds szerint.

8.2  Abeteg el6készitése

. A kanul felhelyezése, ill. rekantildlés elétt gondoskodni kell a
beteg optimélis preoxigenizaciojarol.

. Ha lehetséges, kissé dontse hatra a beteg fejét, hogy meg-
koénnyitse a kanll bevezetését.

. Ha a kantl felhelyezése, ill. rekantilélés soran komplikéciok
adddnanak, vészhelyzet esetére kéznél kell lennie egy kisebb atmé-
réji csének. Emellett biztonsagi dvintézkedéseket kell hozni, melyek
az orvos szamara gyorsan lehet6ve teszik a lélegeztetést transzlarin-
gedlis intubacid, ill. laringedlis maszk segitségével.
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8.3  Akanil bevezetése

A kovetkezo Iépéseket kell elvégezni:

1. A kanll (1) bevezetésekor tgyelni kell arra, hogy az obtura-
tort (6) véletlenll ne tolja vissza a kanllbe. Ez kdnnyen megelézhetd
azzal, hogy a kanlilt és az obturatort egy kézzel egyszerre szildrdan
tartja. A bevezetés megkdnnyitésére vigyen fel egy vékony réteg
vizben old6do sikositd anyagot az obturator kialld részére a betegnél
Iévé végeén és a tracheostomas kanll szomszédos részére, bele-
értve a mandzsettat is.

2. Az obturatort azonnal el kell tavolitani, miutan a kandilt beve-
zette a beteg légcsovébe.
3. A lélegeztetéshez meg kell teremteni a kapcsolatot a szabva-

nyositott 15 mm-es csatlakozéval (3) ellatott belsd kanul és a léle-
geztetégép kozott.

Mandzsettas kaniilok:

4. A mandzsettat fel kell tolteni a toltészelepen (2a) keresztil. A
mandzsetta nyomasét egyedileg, a lélegeztetéssel Gsszhangban kell
beallitani, rendszeresen ellendrizni kell, és jellemzéen 20 cm HO (=
15 mm Hg) és 30 cm H0 (=~ 22 mm Hg) kdz6tt kell lennie.
Nyomaésesés kézi manométer csatlakoztatasa esetén kovetkezik be.
Ez a hatas kisebb kantilokkel er6sebb.

5. A kantinek a beteg nyakan valé régzitéséhez a kanlilrogzitét
(12) a nyaki lemezre (5) kell erésiteni.
6. A tovébbiakban ellendrizze a kanll helyzetét és miikodését

(lasd 6. fejezet Figyelmeztetések). A trachedt és a kanlilt szlikség
esetén gondosan le kell szivni, ezzel biztositva, hogy szabadok
legyenek a légutak.

7. A mandzsetta nyomasét ellendrizni kell, ezzel biztositva, hogy
a mandzsetta a bevezetéskor nem sérilt meg.

8.4  Akanil kivétele
A kanllok kivételéhez az aldbbi el6készlletek szlkségesek:

. a fejet kissé dontse hatra, és
. mandzsettas kanll esetén a mandzsettat teliesen Uritse ki (Id.
8.5 fejezet)

8.5 A mandzsetta kilritése

A mandzsetta kilritése el6tt dvintézkedéseket kell tenni, hogy minél
kevesebb valadék kerdiljon a hérgékbe.A mandzsetta kiliritése koz-
ben a véaladékokat a kantlon &t behelyezett leszivo katéter segitsé-
gével el kell tavolitani.. Subglotticus valadékot leszivé kanll haszna-
lata esetén, a mandzsetta kilritése el6tt a subglotticus teret le kell
szivni, Id. a 9.5. fejezetet.
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A mandzsetta kilritéshez csatlakoztasson szabvanyos Luer csatla-
kozédugoval elldtott fecskend6t a toltészelephez (2a). Teliesen tavo-
litsa el a leveg6t/minden esetleges kondenzvizet.

Ha a mandzsettat nem lehet kiliriteni, az alabbi intézkedéseket kell
hozni:

. Tavolitsa el a bels6 kanlt. Bizonyosodjon meg, hogy a fel-
oIt csb (2b) nincs Osszegubancolddva, és ismételie meg a man-
dzsetta kiUritését.

. Ha a mandzsettdbdl még mindig nem lehet eltavolitani a
levegét/kondenzvizet, dvatosan végja el a feltélté csovet a 15
mm-es csatlakozo (3) és a nyaki lemez kdzdtt (5).

9. Kezelés

9.1 Bels6 kanlil cseréje

Amennyiben a belsé kanlilben a levegé atjutasat akadalyozé nyulos
valadék gyulemlik fel, amelyet nem lehet leszivni, tgy a belsé kanUlt
Ui, ill. megtisztitott belsé kanUilre kell kicserélni.

A zarogy(irli (4) elforditasaval (C) oldja ki a belsé kanlilt, majd tavo-
litsa el. A behelyezést kdvetden rogzitse az Uj belsé kanllt a zaro-
gylr( (4) elforditasaval (C), amig a helyére nem kattan.

Amikor behelyezi a belsé kanlilt, bizonyosodjon meg, hogy a man-
dzsetta feltoltd csdve (2b) nem a belsé és kiilsé kanllok kozott fek-
szik, méskulénben beszorulhat és megsértilhet

9.2  Fenesztralt tracheostomas kaniilok
A nem fenesztralt belsé kanulokfehér zarégy(irtivel rendelkeznek,
és tObbek kozétt a beteg lélegeztetésekor hasznélatosak.

Beszédhez helyezzen fenesztralt bels6 kandilt (kék zarogyrt) a
fenesztralt kiils6 kaniilbe. A mandzsetta kilritése utan ennek a
belsd kaniinek a 15 mm-es csatlakozdjara beszédszelep helyez-
het6. A mindenkori beszédszelep haszndlati utasitésait figyelembe
kell venni.

9.3  Afenesztralt kanll elzardsa leszoktatashoz (Weaning)
A fenesztralt bels6 kanUlok elzarhatok a mellékelt zarésapka (10) 15
mm-es csatlakozéra torténd felhelyezésével.

FIGYELEM: A kanll el6készitéséhez mindig biztositani kell, hogy a
beteg felsé Iégutjai szabadok legyenek. A felsé légutak szabadda
tétele adott esetben az oftt taldlhatd valadék kikbhogésével vagy
leszivasaval torténik. A mandzsettat ki kell Uriteni. A kanl lezardsa

102



koézben a beteg légzését és életjeleit képzett szakembernek kell fel-
tgyelnie. Ha légszomj jelei észlelhetdk, a zardsapkat azonnal el kell
tavolitani.

9.4 A fenesztracio nyitott allapotban tartasa

A kanul hosszabb hasznélata esetén rendszeres idékozonként meg
kell bizonyosodni réla, hogy a fenesztracié nem dugult el valadék,
varmaradvanyok vagy bendvé szovet miatt. Adott esetben a kandilt
ki kell cserélni.

9.5 REF 316, REF 888-316 alkalmazasa

subglotticus leszivé csével
Ezek a kanllok puha, sima, egyenes mianyag elemmel (7) vannak
felszerelve, amely a kulsé kanul kils6é gorbuletéhez van rogzitve, és
két nyllasban végzédik kdzvetlenll a mandzsetta (2) f6l6tt. Ebbe az
elembe egy leszivé csé (7b) van beépitve. A leszivé csének a sza-
bad végén van egy Luer csatlakozdaljzata (7a), amelyen keresztul
barmely véladék eltavolithatd fecskendd segitségével. Erre a célra a
mellékelt csatlakozokhoz (11) csatlakoztatott vakuum-szabalyzéval
ellatott specidlis leszivd eszkoz is haszndlhatd. Leszivas utan bizo-
nyosodjon meg, hogy a Luer-csatlakozo (7a) zarédik

FIGYELEM:

. A leszivaskor bizonyosodjon meg réla, hogy nem all fenn
hosszabb idén keresztiil nyomashiany (- max. 200 mbar).

. A subglotticus tertlet kiszaraddsanak elkertilése érdekében
kihagyasos leszivast javaslunk.

. A leszivd cs6 valadék vagy a trachea-nydlkahartyara vald
ratapadas kévetkeztében eldugulhat. Amennyiben a subglotticus
leszivo cs6 atoblitését tervezi (pl. kis mennyiségl levegével vagy
fiziolégias sodoldattal), ligyelien arra, hogy a mandzsetta megfeleld
mértékben fel legyen toltve (aspiracios veszély).

. A subglotticus leszivd csé miatt eléfordulhat, hogy a trache-
ostoma terlletén horzsolasok keletkeznek, ill. hogy a tracheostoma
deformaldédik. Ezekben az esetekben a kezelorvosnak kell eldonte-
nie, hogy hasznélhaté-e tovabb ez a kandiltipus.

10.  Tisztitas, fertGtlenités és tarolas

10.1  Tisztitas

A kandlt (kilsé és belsé kanilok) minden ismételt hasznélat el&tt
meg kell tisztitani. Ez térténhet langyos ivévizmindségu vizzel. A
TRACOE medical a tisztitdshoz a TRACOE éltal kindlt tisztitészerek
hasznélatat javasolja. A tisztitast kdvetéen a kanllt ivévizmin&ségui
vizzel &t kell mosni, és levegén meg kell széritani. A kilsé kanilok
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tisztitdsakor Ugyelni kell arra, hogy a mandzsetta ne sériiljion meg.

FIGYELEM:

. A tisztitast tilos agressziv héztartasi szerrel, protézis tisztita-
sdra szolgalo szerrel vagy olddszerrel, igy példaul magas szézaléka-
ranyu alkohollal végezni, mivel azok a termék miikodését karosan
befolyasolhatjak.

. A kanulék nem melegitheték fel 60 °C folé, mivel ekkor mar
nem garantalhaté a termékek biztonséga.

10.2 Fert6tlenités

Amennyiben fertétlenitésre van szikség, a TRACOE medical igény
esetén rendelkezésre bocsétja a fertétlenitGszerek jegyzékét. Nem
megfelel6 fertétlenité szerek haszndlata mellett a termék karosod-
hat.

Fert6tlenités utan a kanlilt steril vizzel, desztillélt vizzel vagy ivovizzel
at kell mosni, és levegén meg kell széritani.

10.3 Tarolas

A gyartétdl vald leszallitas utan haszndlatdig a tracheostomas kani-
|6ket széraz helyen kell térolni, az eredeti csomagolason lévé utmu-
tatas szerint.

A megtisztitott kanUloket tiszta, lezart tartéban, napfénytdl védett,
tiszta, szaraz helyen kell tarolni.

11.  Termékmodositas
A TRACOE termékeken csak a TRACOE medical GmbH munka-
tarsa vagy megbizottja hajthat végre moédositast.

12.  Artalmatlanitas
A termékek artalmatlanitasa csak a hulladékokra vonatkozé hatalyos
nemzeti eléirdsoknak megfeleléen végezhetd.

13.  Visszakildés

Hasznalt termékeket csak egyeztetést kdvetéen vesziink at, ameny-
nyiben a kitoltott dokumentdcios tanusitvanyt mellékelték. A nyom-
tatvany beszerezhet6é kozvetlentl a TRACOE medical-tdl, vagy
letdlthetd a honlapunkrdl: www.tracoe.com

14.  Altaldnos Szerz6dési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szallitdsa és visszavétele kizaro-
lag az érvényben Iév Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH vallalattd!
vagy letdlthetd a www.tracoe.com honlaprol.
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Bruksanvisning for TRACOE® twist plus
trakealkanyler

INFORMATION:

] Las igenom bruksanvisningen noggrant. Bruksanvisningen ar
en del av den beskrivna produkten och maste alltid finnas Iatt till-
génglig. Observera foljande sakerhetsanvisningar for patientens
sékerhet och for din egen.

] Di‘m Bilderna som hor till texten hittar du pé de

utvikbara bildsidorna som finns i bérjan av bruksanvisningen. Siffror
och bokstaver inom parentes hanvisar till respektive bilder och tra-
kealkanylernas produktkomponenter. Symbolerna som anvands
forklaras pé sidorna 1-5.

1. Allmén information

OBSERVERA: Produkten far bara anvandas av lakare och utbil-

dade och vérdvana personer! Lamplig storlek och typ pé kanyl for

respektive patient avgdrs av behandlande l&kare. .
sV

Avsedd anvandning: Den har medicintekniska produkten ar en tra-
kealkanyl.

Funktionsbeskrivning: Trakealkanylen sékerstaller en fri vag for
andningsluften genom trakeostomat.

. Den fyllda kuffen separerar de évre luftvagarna fran de nedre
sa att luften varken kan strdmma ur lungan in i mun och nésa eller i
den andra riktningen. Darmed kan patienten enbart andas genom
kanylen. Kuffen fylls med luft via en péafyliningsslang for att astad-
komma en tatning mellan trakea och kanylens yttervagg. Den har
tatningen tillater en effektiv tillfdrsel av luft med hjélp av respirator
och férhindrar samtidigt slem fran det subglottiska utrymmet att na
de nedre luftvagarna.

o Fenestrerade kanyler mdojliggér att en del av luften som
behovs for att kunna tala kan na de 6vre luftvdgarna genom
fenestreringen. Dessutom reduceras andningsmotstandet i de évre
luftvagarna.

] Ytterligare funktionsbeskrivningar finns i félietexten.
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Maximal anvéandningstid for trakealkanylen:

. med kuff: 29 dagar

. utan kuff: 5 veckor

frén och med forsta gangen kanylen anvands (se kap. 5 Allmanna
forsiktighetsatgarder). Denna maximala anvandningstid omfattar
ocksa den tid da trakealkanylen resp. innerkanyler inte anvands.

Produkten ar avsedd for anvandning pa en patient: Inom den
maximala anvandningstiden ar flergangsanvandning hos en och
samma patient tillaten.

Produktpass: Till produkten medféljer ett produktpass med tva
avdragbara etiketter. P& dessa etiketter finns produktspecifik infor-
mation. Passet ska forvars separat for att bland annat underlatta vid
nybestallining. Den avdragbara etiketten kan t.ex. fastas pé patient-
journalen.

2. Allmén beskrivning
Produkten bestér av en ytterkanyl (1) med kuff (2) resp. utan kuff och
inuti ytterkanylen finns redan en innerkanyl med en 15 mm-konnek-
tor (), som &r fastsatt med en kopplingsmutter (4). Tva reservinner-
kanyler (9/9a), vardera med en 15 mm-konnektor, medftljer ocksa.
Kuffen fylls med resp. téms pa luft med hjalp av pafyliningsventilen
(2b) och kontrollblasan, som finns pa pafyliningsslangen (2a).
Ytterkanylen bestar av rontgentat polyuretan och ar fast (kardanupp-
héngning) pa en skold som &r svangbar runt 2 axlar (halsplatta) (5).
Den perforerade obturatorn (6) &r férmonterad i innerkanylen. Den
forenklar inféring av kanylen. Perforeringen méjliggér ocksé anvand-
ning av en seldingertrad (@ 1,27 + 0,04 mm, t.ex. REF 518) vid
kanylering/rekanylering.

3. Indikationer
Produkterna &r avsedda for patienter dér tillgang till luftvagarna
genom ett trakeostoma med tétning av luftréren &r nddvandig.

. Kanyler utan kuff lampar sig sarskilt for patienter som andas
spontant och ar hénvisade till att anvanda en kanyl.

o Kanyler med kuff &r avsedda for patienter dar tillgang till luft-
vagarna genom ett trakeostoma med tatning av luftréren &r nddvan-
dig.

. De fenestrerade kanylerna med kuff underlattar for patienter
med bibehallet struphuvud att kunna tala.

. Kanylerna med suganordning (7) anvands pé patienter dar det

ar nddvandigt att utfora rensugning av det subglottiska utrymmet.
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4. Kontraindikationer

41 Absoluta kontraindikationer

] Lock/talventil far inte anvandas pé laryngektomerade patien-
ter (som saknar struphuvud) eftersom det innebar kvavningsrisk!

4.2  Relativa kontraindikationer

Till relativa kontraindikationer, det vill sdga dér risken vid forfarandet
maste avvagas mot dess nytta for patienten, raknas:

] Pediatrisk anvandning.

. Onormalt djupt liggande luftror (t.ex. vid adipositas) eller
krangliga anatomiska férhallanden.

5. Allméanna foérsiktighetsatgarder

. Vi rekommenderar starkt att det alltid finns en bruksklar
reservkanyl och flera innerkanyler tillgangliga som reserv vid patien-
tens sang. Dessa ska alltid forvaras i rengjort och torrt tillstand.

o Vid varje anvandning resp. inforing av en kanyl méste kanylen
kontrolleras sa att den &r intakt och fungerar felfritt, dvs. att lumen &r
fritt, kuffen &r tat, innerkanylen passar felfritt och stabilt i ytterka-
nylen, att det inte finns n&gra knickar, att det ar en stabil férbindelse
mellan kanyl och skold etc. Materialet i kuffen far dessutom inte vara
sprott. Om produkten ar skadad maste den bytas ut mot en ny felfri.
. Trakealkanyler far inte hanteras hardnant eller utsattas fér
vald. Det finns risk att de skadas (t.ex. brottskador). Vid anslutningar
som sitter fast pa 15 mm-konnektorn ska alltid en avtagningshjélp
som ar godkand for trakealkanyler anvandas, till exempel Discon-
nect Wedge.

. 15 mm-konnektorn (3) ska alltid hallas ren och torr.

o Vid byte av innerkanyl ar det viktigt att alltid se till att kuffens
pafyliningsslang (2b) inte befinner sig mellan innerkanylen och ytter-
kanylen eftersom den dé kan bli kidmd och skadas.

. Nar patienten flyttas eller vands maste man aven vara noga
med att se till sa att patienten inte hamnar och blir liggande pa kon-
trollblésan (2a). Det leder till en 6kning av trycket i kuffen och kan
skada trakea.

. Under konstgjord andning med respirator kan innerkanylen
eventuellt lossna fran ytterkanylen om det ofta sker andringar av
patientens l&ge eller kanylens lage.

] Vid anvandning av trakealkanyler kan det uppsté tryckstéllen
och hudirritationer. For att undvika detta rekommenderar vi att en
kompress laggs under skolden (t.ex. TRACOE purofoam REF 958
resp. REF 959 eller TRACOE softpad REF 969).

] For att undvika skador pa materialet far kuffen inte komma i
bertring med aerosoler eller salvor som innehaller lidocain.
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o Alla komponenter i kuffyllningssystemet maste vara fria och
fér inte vara béjda nar kufftrycket kontrolleras. | annat fall kan felak-
tigt tryck visas.

. Tunna kuffar har en viss genomslapplighet for vattenanga.
Dérfor kan det férekomma att kondensvatten samlas i kuffen. Detta
ar oviktigt om det ror sig om sma mangder. Vid stérre mangder kan
vatten felaktigt sugas in i pafyliningsslangen. D& kan kufftrycket inte
langre matas och stéllas in, vilket innebér att kanylen maste bytas ut.
Innan kanylen avidgsnas maste kuffen tommas sa fullstandigt som
mojligt pa luft respektive vatten med hjélp av en injektionsspruta.

. Vid kombinerad anvandning med ytterligare medicintekniska
produkter maste deras bruksanvisningar foljas. Kontakta respektive
tillverkare om du &r oséker.

. Bruk av kuffade kanyler pa flygplan rekommenderas inte utan
permanent reglering av kufftrycket eftersom kufftrycket kan fluktuera
under flygresan.

6. Varningar
. Anvand inte produkten om sterilférpackningen ar skadad.
. Anvand kopplingsmuttern (4) for att lossa innerkanylen (C).

15 mm-konnektorn (3) far inte vridas. Kanylen som befinner sig inuti
ytterkanylen kan dé ocksé vridas om och Iufttillférseln stoppas.

. Anvand aldrig fenestrerade kanyler for konstgjord andning.

. Locket (10) far enbart anvandas tillsammans med fenestre-
rade kanyler (ytterkanyl + innerkanyl) och ej fylld kuff.

. Anvéand inte en talventil medan patienten sover.

. Vid behandlingar med laser eller elektrokirurgiska enheter

(diatermi) ar det viktig att se till att det finns ett tillrackligt stort
avstand till trakealkanylen. Det finns annars risk for brand, giftiga
gaser kan bildas och kanylen kan skadas.

. Kanylen ska véljas s att fenestreringen (om sédan finns) ar
placerad i trakealumen pa tillrackligt stort avstand fran stomakana-
len. Felaktig placering medfér risk fér emfysem hos patienter som
andas med respirator samt bildande av granulationsvavnad eller
férhajt andningsmotsténd vid anvandning av talventiler eller lock.

. Om fenestrerade kanyler anvands kan en 6kad bildning av
granulationsvévnad upptréda.
. Kufftrycket kan &ndras bland annat pa grund av férandringar

i hojd Over havet (t.ex. i flygplan), vid anvéndning av lustgas i sam-
band med anestesi samt vid inkoppling av en handmanometer.

o Vid for hogt kufftryck finns risk for permanent skada pa luft-
réren.

. Vid fér hogt lufttryck kan bristningar i kuffen uppsté.

. Vid for lagt kufftryck finns risk for otillracklig lufttilifrsel och
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aspiration.

] Om Luer-anslutningar anvands (t.ex. 2a + 7a) maste forvax-
lingar undvikas.
. Vid inf6ring och uttagning av kanylen kan irritationer, hostret-

ning och blédningar upptrada.

7. Odnskade effekter
Tryckstallen, hudirritationer, granulationsvavnad, hostretning, svarig-
heter att svalja och blédningar.

8. Inféring av kanylen

8.1  Forbereda kanylen

1. Kontrollera att innehallet i forpackningen ar komplett (D).

2. P4 kanyler med kuff (2) kontrolleras denna avseende eventu-

ellt lackage med hjélp av en testfylining. For att géra detta blaser du

upp kuffen med en handmanometer, t.ex. TRACOE cuff pressure
monitor REF 720, till ett tryck pa 50 cm HyO (= 36,78 mmHg) och
observerar den under 1 minut for att se om kuffen sjunker ihop eller

héller sig utspand. Om den &r tét aviagsnas darefter all luft ur kuffen

med hjalp av en injektionsspruta. Dra kuffen uppat i riktning mot
skolden (5). Det underlattar efterfoliande inféring av kanylen. Om
lackage uppstar ska en reservkanyl anvandas och den defekta pro-
dukten returneras enligt anvisningarna i avsnitt 13.

8.2 Forbereda patienten

] Foére kanylering respektive rekanylering ska patienten vara
optimalt preoxygenerad.

. Strack ut patientens hals latt i den man det ar majligt for att
underlétta inféring av kanylen.

] | handelse av komplikationer vid kanylering eller rekanylering
ska en kanyl med en mindre diameter finnas till hands for anvand-
ning i akuta situationer. Dessutom bor sakerhetsatgérder vidtas som
mojliggdr for lakaren att snabbt kunna genomféra en konstgjord
andning via translaryngeal intubation resp. via larynxmask.

8.3  Forain kanylen

Foliande steg maste utforas:

1. Vid inféring av kanylen (1) ar det viktigt att se till att obturatorn
inte av misstag skjuts tillbaka i kanylen. Detta undviks enkelt genom
att man stadigt haller fast kanylen och obturatorn samtidigt med en
hand. For att underlétta inféringen ska ett tunt skikt av vattenldsligt
glidmedel appliceras pa den utstickande delen av obturatorns
patientdnda samt pa trakealkanylens intilligande del, inklusive kuffen.
2. Efter inforingen av kanylen i patientens luftrér ska obturatorn
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genast avlagsnas.

3. For konstgjord andning ska en férbindelse skapas mellan
innerkanylen med den normerade 15 mm-konnektorn (3) och respi-
ratorn.

For kuffade kanyler:

4. Kuffen fylls via pafyliningsventilen (2a). Stall in kufftrycket indi-
viduellt efter den typ av behandling fér konstgjord andning som valjs.
Kufftrycket ska kontrolleras regeloundet och ligger i typfallet pa mel-
lan 20 cm HeO (= 15 mmHg) och 30 cm HoO (= 22 mmHg).
Kufftrycket faller nér en handmanometer ansluts. Den har effekten ar
mer uttalad med mindre kanyler.

5. For att fixera kanylen pé patientens hals, fast kanylbandet
(12) pa kanylskolden (5).
6. Dessutom ska kanylens position och funktion (se kap. 6 Var-

ningar) kontrolleras. Vid behov, utfér noggrann rensugning av trakea
och kanylen for att garantera fria luftvagar.

7. Kontrollera nu kufftrycket for att sakerstélla att kuffen inte
skadats under inféringen.

8.4  Avlagsna kanylen
Foliande férberedelser kréavs for att ta ut kanylen:

. luta patientens huvud latt bakat
. tom kuffen fullstandigt om kanylen ar kuffad (se avsnitt 8.5).

8.5  Tomning av kuffen

Innan kuffen tdms méste foliande &tgarder vidtas for att sa lite slem
som majligt ska hamna i bronkerna. Medan kuffen téms ska sekret
avldgsnas med en sugkateter som forts in genom kanylen. Om en
kanyl med subglottisk sugning har anvants ska det subglottiska
omradet ocksa sugas innan kuffen téms, se avsnitt 9.5.

Anslut en spruta med Luer-hankonnektor av standardtyp till pafyll-
ningsventilen (2a) for att tdmma kuffen. Avliagsna Iuft/eventuellt kon-
densvatten fullstandigt.

Om kuffen inte kan tommas ska féljande atgérder vidtas:

o Avlagsna innerkanylen. Kontrollera att pafyliningsslangen (2b)
inte &r bojd och tém kuffen igen.
. Om det andé inte gér att avlidgsna luften/kondensvattnet fran

kuffen ska pafyliningsslangen forsiktigt skéras av mellan 15 mm-kon-
nektorn (3) och kanylskolden (5).
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9. Handhavande

9.1 Byta innerkanyl

Om det samlas segt sekret i innerkanylen som inte kan sugas ut och
som darmed forhindrar luftgenomstromningen, maste innerkanylen
bytas ut mot en ny eller mot en rengjord kanyl.

Genom att vrida (C) kopplingsmuttern (4) lossar du innerkanylen s&
att den kan tas ut. Nar den nya innerkanylen forts in i ytterkanylen
laser du fast den genom att vrida at (C) kopplingsmuttern (4) tills den
klickar pa plats.

Nar innerkanylen fors in ska du kontrollera att kuffens pafylinings-
slang (2b) inte ligger mellan den inre och yttre kanylen, sé att den
inte klams och skadas.

9.2  Fenestrerade trakealkanyler
Ofenestrerade innerkanyler har vita kopplingsmuttrar och anvands
bl.a. pa patienter som far konstgjord andning.

(bla kopplingsmutter) i en fenestrerad ytterkanyl. Nar kanylen &r
tomd kan en talventil séttas pa 15 mm-konnektorn pa den héar inner-
kanylen. Observera bruksanvisningen for den talventil som anvands.

For att patienten ska kunna tala anvands en fenestrerad innerkanyl .
sV

9.3 Lock pa den fenestrerade kanylen

for avvanjning (weaning)
Genom att sétta pa det medféliande locket (10) pa 15 mm-konnek-
torn kan du stanga till den fenestrerade innerkanylen.

OBSERVERA: Nar du férbereder kanylen maste du sékerstélla att
patientens dvre luftvagar ar fria. For att sakerstalla fria luftvagar
maste du avlagsna eventuellt sekret i patientens 6vre luftvagar
genom att suga rent luftvéagarna. Alternativt ska patienten hosta upp
sekretet. Kuffen ska vara témd. Nar kanylen stdngs méste patien-
tens andning och vitala tecken Gvervakas av utbildad vardpersonal.
Vid tecken pa andndd ska locket omedelbart aviagsnas.

9.4  Halla fenestrering 6ppen

Vid langre anvandning av kanylen méste du regelbundet sékerstélla
att det inte finns sekret, krustor eller invéxande vavnad som stanger
till fenestreringen. Om detta intréffar méaste kanylen bytas ut.
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9.5 Anvandning av REF 316, REF 888-316
med subglottisk suganordning

De hér kanylerna ar utrustade med en slat, mjuk plastdel (7) som ar
fast pa den yttre bagen pa ytterkanylen och avslutas med tva opp-
ningar direkt ovanfor kuffen (2). Den har plastdelen omfattar en
sugslang (7b). Sugslangen har en Luer-honkonnektor (7a) i den lésa
anden som mdjliggdr avidgsnande av sekret med en spruta. Alter-
nativt kan en darfor avsedd sugenhet med vakuumstyrning anvan-
das tillsammans med de medféljande konnektorerna (11). Efter
rensugning ska Luer-konnektorn (7a) stangas.

OBSERVERA:

. Vid rensugningen maste du sakerstélla att ett hogt under-

tryck inte anvands for lang tid (max. 200 mbar).

. For att undvika att det subglottiska omradet torkar ut, rekom-

menderar vi att rensugningen utfors intermittent.

. Sugslangen kan tappas igen pa grund av sekret eller genom

att den suger fast vid slemhinnan i trakea. Om en spolning av den

subglottiska suganordningen &r planerad (t.ex. med liten mangd

luft eller fysiologisk koksaltidsning) méste sékerstéllas att kuffen ar
tillracklig fylld (aspirationsrisk).

. Det &r mojligt att den subglottiska suganordningen ger upp-

hov till tryckstallen vid trakeostomat, eller férandrar den runda for-

men pa trakeostomat. | dessa fall &r det den behandlande 1akaren

som avgdr om den hér typen av kanyl kan anvandas eller ej.

10.  Rengoring, desinfektion och férvaring

10.1  Rengoring

Kanylerna (yttre och inre) maste alltid rengéras innan de anvands pa
nytt. Detta kan gbras med ljummet vatten av dricksvattenkvalitet.
For rengéring rekommenderar TRACOE medical de rengdringspro-
dukter som tillhandahalls av TRACOE. Efter rengdringen ska
kanylerna spolas med vatten av dricksvattenkvalitet och lufttorka.
Nar ytterkanylen rengdrs &r det viktigt att se till att kuffen inte ska-

das.
OBSERVERA:
. Rengdringen far aldrig utféras med aggressiva hushallspro-

dukter, medel for rengdring av tandproteser eller [6sningsmedel som
hogprocentig alkohol da detta kan péaverka kanylens funktion pa ett
negativt satt.

. Kanylerna far aldrig vérmas upp till temperaturer éver 60 °C.
Produkternas sékerhet kan d inte langre garanteras.
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10.2 Desinfektion

Om desinficering blir nédvandig kan TRACEO medical pa begéran
lamna ut en forteckning 6ver desinfektionsmedel. Produkten kan
skadas om olampliga desinfektionsmedel anvands.

Efter desinficering maste kanylerna spolas med sterilt vatten,
destillerat vatten eller dricksvatten och lufttorkas.

10.3 Férvaring

Efter leverans fran tillverkaren ska trakealkanylerna férvaras torrt
fram till anvandning, enligt anvisningarna i originalférpackningen.
Rengjorda kanyler ska forvaras i en ren, stangd behéllare och pé en
torr plats i skydd mot solljus.

11.  Modifiering av produkten

Endast anstéllda hos TRACOE medical GmbH eller personer som
arbetar pa uppdrag av foretaget far utféra andringar pa
TRACOE-produkter.

12.  Avfallshantering
Produkterna far endast kasseras i enlighet med tillampliga nationella
foreskrifter for avfallshantering.

13. Returer

Returer av anvénda produkter tas endast emot efter dverenskom-
melse och kréver ett medféliande ifyllt dekontamineringsformulér.
Detta formular kan du f& direkt av TRACOE medical eller hamta via
webbplatsen www.tracoe.com

14.  Allmanna afférsvillkor

Forsalining, leverans och atertagning av alla TRACOE-produkter
sker uteslutande enligt de giltiga allméanna affarsvillkoren som finns
att f& hos TRACOE medical GmbH eller via webbplatsen
www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor TRACOE® twist plus-
tracheostomiecanules

OPMERKING:

. Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze maakt
deel uit van het beschreven product en moet altijd beschikbaar zijn.
Voor uw eigen veiligheid en de veiligheid van uw patiénten dient u de
volgende veiligheidsaanwijzingen in acht te nemen.

. DEm De illustraties bij de tekst vindt u op de afbeel-

dingspagina’s (uitklapbaar) aan het begin van deze gebruiksaanwij-
zing. Cifers en letters tussen haakjes verwijzen naar de betreffende
illustraties en productonderdelen van de tracheostomiecanule. De
gebruikte symbolen worden op pagina’s 1 tot 5 toegelicht.

1. Algemene informatie

LET OP: Alleen artsen en opgeleide personen aan wie de verzor-
ging wordt toevertrouwd mogen het product gebruiken. De keuze
van de maat en het type vallen onder de verantwoordelijkheid van
de behandelende arts.

. Beoogd gebruik: Dit medisch product is een tracheostomiecanule.

Functiebeschrijving: De tracheostomiecanule verzekert de door-
gang van lucht door het tracheostoma.

. De geblokkeerde cuff scheidt de bovenste luchtwegen van
de onderste, zodat de lucht niet vanuit de longen naar de mond en
neus of in de andere richting kan stromen. De patiént kan zodoende
alleen door de canule ademen. Om de cuff te blokkeren, wordt
deze via de slang met lucht gevuld. Het dient als afdichting tussen
de trachea en de buitenwand van de canule. Dankzij deze afdichting
kan de patiént efficiént beademd worden met beademingsappara-
ten en wordt tegelijkertijd voorkomen dat secreet uit de subglotti-
sche ruimte in de onderste luchtwegen kan belanden.

. Met gevensterde canules is het mogelijk om een deel van de
lucht die vereist is om te spreken naar de bovenste luchtwegen te
brengen. Bovendien wordt de ademweerstand in de bovenste lucht-
wegen beperkt.

. Zie verder voor meer functiebeschrijvingen.
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Maximale gebruiksduur van de tracheostomiecanule:

. met cuff 29 dagen,

] zonder cuff 5 weken

telkens vanaf het eerste gebruik (zie hfdst. 5. Algemene veiligheids-
maatregelen). Deze maximale gebruiksperiode omvat ook alle peri-
oden waarin de tracheostomiecanule of interne canules niet gebruikt
worden.

Product voor één patiént: Binnen de gebruiksperiode is meer-
maals gebruiken bij een en dezelfde patiént toegestaan.

Productpas: Bij dit product hoort een productpas met twee aftrek-
bare etiketten. Op deze etiketten staan productspecifieke gegevens.
De pas dient afzonderlijk bewaard te worden, omdat hiermee o.a.
opnieuw bestellen vlotter verloopt. Het aftrekbare etiket kan bijv. op
het ziektedossier worden geplakt.

2. Algemene beschrijving

Het product bestaat uit een externe canule (1) met cuff (2) of zonder
cuff en een interne canule die zich reeds in de externe canule
bevindt met connector van 15 mm (3), die met een wartelmoer (4) is
vastgezet. Bovendien zijn er vervangcanules (9/9a) met 15 mm con-
nector meegeleverd.

De cuff wordt met lucht gevuld en geleegd via het vulventiel aan de
vullijn (2b) met de controleballon (2a).

De externe canulebuis bestaat uit réntgendicht polyurethaan en is
bevestigd aan een om 2 assen zwenkbare plaat (halsplaat) (5) (car-
danophanging).

De geperforeerde obturator (6) is in de interne canule voorgemon-
teerd en maakt een makkelijkere inbrenging van de canule mogelijk.
Door de perforatie is bovendien het gebruik van een Seldingerdraad
mogelijk (@ 1,27 + 0,04 mm, bijv. REF 518) bij het canuleren/reca-
nuleren.

3. Indicaties
De producten zijn bestemd voor patiénten bij wie een toegang tot de
luchtwegen door een tracheostoma noodzakelijk is.

] Canules zonder cuff zijn met name geschikt voor spontaan
ademende patiénten die een canule dienen te gebruiken.
. Canules met cuff zijn geschikt voor patiénten bij wie een toe-

gang tot de luchtwegen door een tracheostoma met afdichting van
de luchtpijp noodzakelijk is.

] Canules met venster bevorderen het spreken bij patiénten
met een intact strottenhoofd.
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. Canules met afzuiginrichting (7) worden gebruikt bij patiénten
bij wie een afzuiging uit de subglottische ruimte geindiceerd is.

4. Contra-indicaties
4.1  Absolute contra-indicaties
. Sluitkap (10)/spreekventielen niet bij gelaryngectomeerde

(strottenhoofdloze) patiénten gebruiken — gevaar voor verstikking!

4.2  Relatieve contra-indicaties

Relatieve contra-indicatie waarbij de risico’s tegen het nut van de
procedure dienen te worden afgewogen, zijn:

. Gebruik in de pediatrie

. Ongebruikelijk diep liggende luchtpijp (bv. bij adipositas) of
moeilijke anatomische situaties.

5. Algemene veiligheidsmaatregelen

o Het is ten zeerste aanbevolen om aan het bed van de patiént
altijd een gebruiksklare reservecanule en meerdere interne canules
beschikbaar te houden. Deze moeten in een gereinigde en droge
toestand worden bewaard.

. Bij ieder gebruik of iedere inbrenging van een canule moet
gecontroleerd worden of deze intact is en onberispelijk functioneert,
bijv. vrij lumen, dichtheid van de cuff, onberispelijke en stabiele pas-
sing van de interne canule in de externe canule, geen geknikte stuk-
ken, stabiele verbinding tussen canule en plaat, enz. Het materiaal
van de cuff mag niet bros zijn. Bij schade moet het product vervan-
gen worden.

. Er mag geen overmatige kracht uitgeoefend worden op de
tracheostomiecanule, omdat anders gevaar voor schade (bijv. breu-
ken) bestaat. Bij vastzittende verbindingen op de connector van 15
mm dient in ieder geval een gepaste scheidingshulp (Disconnect
Wedge) voor tracheostomiecanules gebruikt te worden.

o De connector van 15 mm (3) moet schoon en droog gehou-
den worden.
. Bij het vervangen van de interne canule moet er altijd op wor-

den gelet dat de slang (2b) van de cuff zich niet tussen de interne
canule en externe canule bevindt, omdat deze anders gekneld en
beschadigd kan worden.

. Bij het verplaatsen van de patiént moet erop gelet worden
dat de patiént niet op de controleballon (2a) komt te liggen. Dat leidt
tot een stijging van de cuffdruk, waardoor de trachea beschadigd
kan raken.

. Tijdens het mechanisch beademen kan bij frequente veran-
dering van ligging of manipulaties aan de canule de interne canule
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mogelijk van de externe canule worden losgekoppeld.

] Bij het gebruik van tracheostomiecanules kunnen knelpunten
en huidirritaties optreden. Om dat te voorkomen adviseren wij een
kompres onder de plaat te leggen (bijv. TRACOE purofoam REF 958
of REF 959 of TRACOE softpad REF 969).

] Ter voorkoming van materiaalschade mag de cuff niet in con-
tact komen met lidocainehoudende aerosolen of zalven.
. Alle onderdelen van het cuffvulsysteem moeten tijdens de

controle van de cuffdruk los en knikvrij gehouden worden. Anders
bestaat de kans dat de druk verkeerd wordt aangegeven.

. Dunne cuffs kunnen eventueel waterdamp doorlaten. Om
deze reden kan het gebeuren dat in de cuff condenswater wordt
verzameld. Dit is bij geringe hoeveelheden niet van belang. Wordt bij
grotere hoeveelheden echter per abuis water in de slang gezogen,
kan de cuffdruk niet meer correct worden gemeten en ingesteld,
d.w.z. de canule moet worden vervangen. Voordat de canule eruit
wordt genomen, moeten de lucht en het water in de cuff er zoveel
mogelijk met behulp van een spuit worden uitgezogen.

] Bij gelijktijdig gebruik van andere medische producten moet
de relevante handleiding in acht worden genomen. Bij twijfel moet
contact opgenomen worden met de betreffende fabrikant.

] Het is niet raadzaam om canules met cuff zonder perma-
nente cuffdrukregeling te gebruiken bij viiegreizen, omdat de cuff-
druk tijdens vliegreizen kan variéren.

6. Waarschuwingen
] Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.
. Gebruik de wartelmoer (4) om de interne canule (C) los te

maken. De connector (3) van 15 mm mag niet gedraaid worden,
omdat de canule zich in de externe canule kan verdraaien en de
luchttoevoer onderbroken kan worden.

. Gebruik nooit gevensterde interne canules voor de beade-
ming.

] Gebruik de sluitkap (10) alleen met gevensterde canules
(externe + interne canule) en gedeblokkeerde cuff.

. Tijdens de slaap mag geen spreekventiel worden gebruikt.

o Bij behandelingen met laser of elektrochirurgische apparaten

dient voldoende afstand gehouden te worden van de tracheosto-
miecanule. Er is gevaar voor brand, er kunnen zich giftige gassen
vormen en de canule kan beschadigd raken.

] De canule moet zo geselecteerd worden dat de filtering
(indien voorhanden) voldoende ver van het stomakanaal in de tra-
cheaholte is geplaatst. Bij een ongunstige positionering is er bij
beademde patiénten gevaar voor emfyseem, vorming van granula-
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tieweefsel of verhoogde ademweerstand bij gebruik van spreekven-
tielen of sluitkappen.

. Bij het gebruik van een gevensterde canule kan er meer gra-
nulatieweefsel gevormd worden.
. De cuffdruk kan veranderen bij 0.a. hoogteveranderingen

(bijv. in het viiegtuig), bij gebruik van lachgas in de anesthesie en bij
het verbinden of ontkoppelen van een handmanometer.

. Bij een te hoge cuffdruk bestaat er gevaar voor een perma-
nente beschadiging van de luchtpijp.

. Bij een te hoge cuffdruk kunnen cuffhernia‘s ontstaan.

. Een te lage cuffdruk kan leiden tot onvoldoende beademing
en dan is er een risico op aspiratie.

. Bij het gebruik van de Luer-connectoren (bijv. 2a + 7a) moe-
ten verwisselingen voorkomen worden.

. Bij het inbrengen en verwijderen van de canule kunnen irrita-

ties, prikkelhoest of bloedingen optreden.

7. Ongewenste bijwerkingen
Drukletsels, huidirritaties, granulatieweefsel, prikkelhoest, slikstoor-
nissen en bloedingen.

8. Inbrengen van de canule

. 8.1 Canule voorbereiden

1. Controle van de volledigheid van de inhoud van de verpak-
king (D).
2, Bij canules met cuff (2) wordt deze door testinflatie op lekk-

ages gecontroleerd. Hiervoor wordt de cuff met een handmanome-
ter, bijv. de TRACOE cuff pressure monitor REF 720 tot een druk van
50 cm HyO (= 36,78 mm Hg) opgeblazen en gedurende 1 minuut
geobserveerd of er een verslapping van de cuff optreedt. Bij dicht-
heid moet alle lucht met een spuit uit de cuff worden gehaald. De
cuff moet in de richting van de plaat (5) omhoog worden geschoven.
Hierdoor wordt het later inbrengen van de canule vereenvoudigd. Bij
lekkages moet een vervangcanule gebruikt worden en het defecte
product teruggestuurd worden zoals beschreven in hoofdstuk 13.

8.2  Voorbereiding van de patiént

. De patiént dient védr de canulering resp. recanulering opti-
maal te worden gepreoxygeneerd.

. Strek indien mogelijk de hals van de patiént lichtjes over om
de canule gemakkelijker in te brengen.

. Indien er bij de canulering of recanulering complicaties optre-
den, moet voor de veiligheid voor noodgevallen een canule met een
kleinere diameter ter beschikking staan. Bovendien zijn veiligheids-

118



maatregelen raadzaam, zodat het voor de arts mogelijk is voor korte
tijd een beademing uit te voeren via translaryngeale intubatie of via
een larynxmasker.

8.3  Canule inbrengen

De volgende stappen dienen uitgevoerd te worden:

1. Bij het inbrengen van de canule (1) moet erop worden gelet
dat de obturator (6) niet abusievelijk in de canule wordt terugge-
schoven. Dit kan gemakkelijk worden voorkomen door de canule en
de obturator met dezelfde hand vast te houden. Om het inbrengen
te vereenvoudigen, kan een dun laagje van een wateroplosbaar glij-
middel op het uitstekende gedeelte van de obturator bij het patién-
tuiteinde en dit gedeelte van de canule en de cuff worden gesmeerd.

2. Na het inbrengen van de canule in de luchtpijp van de patiént
moet de obturator onmiddellijk verwijderd worden.
3. Er moet voor de beademing een verbinding tussen de bin-

nencanule met gestandaardiseerde 15 mm-connector (3) en het
beademingsapparaat worden gemaakt.

Bij canules met cuff:

4. De cuff moet via het vulventiel (2a) gevuld worden. De cuff-

druk moet afzonderlijk op de beademingstherapie worden afge-
stemd, regelmatig worden gecontroleerd en moet normaal tussen
20 cm HgO (= 15 mm Hg) en 30 cm HyO (= 22 mm Hg) liggen.

Bij het aansluiten van een handmanometer daalt de druk in de cuff.

Dit effect is bij kleinere canules sterker.

5. De canuleband (12) moet aan het canuleplaatje (5) bevestigd
worden om de canule aan de hals van de patiént te fixeren.
6. Vervolgens moeten de ligging en de functie worden gecon-

troleerd (zie hfdst. 6 Waarschuwingen) van de canule. De trachea en
de canule moeten indien nodig zorgvuldig worden schoongezogen,
om de luchtwegen vrij te houden.

7. Nu moet de cuffdruk gecontroleerd worden om te garande-
ren dat de cuff bij het inbrengen niet werd beschadigd.

8.4  Canule verwijderen
Voor het verwijderen van de canule moeten de volgende voorberei-
dingen worden getroffen:

. het hoofd lichtjes naar achteren buigen en
. bij canules met cuff de cuff volledig deblokkeren (zie hfdst.
8.5)
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8.5  Cuff deblokkeren

Voor het deblokkeren van de cuff moeten maatregelen worden
getroffen om zo weinig mogelijk secreet in de bronchién te laten
belanden.

Tijdens het deblokkeren moeten de secreties afgezogen worden
met behulp van een afzuigkatheter die door de canule geschoven
wordt. Bij canules met subglottische afzuiging moet voor het
deblokkeren bovendien de subglottische ruimte afgezogen worden,
zie hoofdstuk 9.5.

Sluit voor het deblokkeren de spuit op het vulventiel (2a) aan met
een gestandaardiseerde mannelijke luerlock-connector. Lucht/evt.
condenswater volledig verwijderen.

Als de cuff niet kan worden gedeblokkeerd, kunt u de volgende
maatregelen treffen:

. De interne canule verwijderen. Controleren of de vullijn (2b)
niet geknikt is en de cuff opnieuw vrijmaken.
. Als het dan nog steeds niet mogelijk is om de cuff te ledigen:

snijd de vullijn voorzichtig door tussen de 15 mm connector (3) en
de plaat/halsplaat (5).

9. Gebruik

. 9.1 Interne canules vervangen

Als zich in de binnencanule taai secreet verzamelt dat niet kan wor-
den afgezogen en de luchtdoorgang hindert, dient de binnencanule
door een nieuwe c.q. gereinigde binnencanule te worden vervangen.

Door aan de wartelmoer (4) te draaien (C), wordt de interne canule
losgemaakt en kan deze verwijderd worden. Een nieuwe interne
canule wordt na het inbrengen in de externe canule vastgezet door
de wartelmoer (4) aan te draaien (C) tot deze vastklikt.

Controleer bij het inbrengen van de interne canule of de vullijn van
de cuff (2b) zich niet tussen de interne en de externe canule bevindt;
anders kan de lijin worden ingeklemd, wat tot beschadiging kan lei-
den.

9.2  Gevensterde tracheostomiecanules
Ongevensterde interne canules hebben witte wartelmoeren en
worden o.a. bij de beademing van patiénten gebruikt.

Voor het spreken wordt een gevensterde interne canule (blauwe
wartelmoer) in de gevensterde externe canule gebruikt. Na het
deblokkeren van de cuff kan een spreekventiel op de connector van
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15 mm van deze interne canule gezet worden. De gebruiksaanwij-
zing van het betreffende spreekventiel dient in acht te worden geno-
men.

9.3  Sluitkap van de gevensterde canule

om te ontwennen (Weaning)
De gevensterde interne canule kan afgesloten worden door de bij-
gaande sluitkap (10) op de connector van 15 mm te zetten.

LET OP: Ter voorbereiding van de canule moet ervoor worden
gezorgd dat de bovenste luchtwegen van de patiént vrij zijn. Het
vrijmaken van de bovenste luchtwegen geschiedt evt. door uithoes-
ten of door afzuigen van mogelijk aanwezig secreet. De cuff moet
gedeblokkeerd worden. Bij het afsluiten van de canule moeten
ademhaling en levenstekens van de patiént door een daartoe opge-
leide persoonworden geobserveerd. Indien er ademnood optreedt,
moet de sluiting meteen worden verwijderd.

9.4  Venstering openhouden

Bij langdurig gebruik van de canule moet regelmatig gecontroleerd
worden of de filter niet verstopt is door secreet, korsten of ingroei-
end weefsel. Indien nodig moet de canule worden vervangen.

NL
9.5  Gebruik van REF 316, REF 888-316 .
met subglottische afzuigvoorziening
Deze canules zijn voorzien van een op de buitenboog van de buiten-
canule bevestigd, vlak, zacht en glad kunststofelement (7), dat met
twee openingen direct boven de cuff (2) eindigt. Op het kunststofe-
lement is een afzuigslang (7b) aangebracht, die aan het vrije uiteinde
voorzien is van een vrouwelijke Luer-connector (7a), waardoor er
afgezogen kan worden met een spuit. Alternatief kan een gepast
afzuigapparaat met vaculimregelaar in combinatie met de bijgaande
connectoren (11) worden gebruikt. Na het afzuigen moet de
Luer-connector (7a) worden gesloten.

LET OP:

] Bij het afzuigen moet worden gecontroleerd of niet gedu-
rende langere tijd een hoge onderdruk wordt uitgeoefend (max. 200
mbar).

. Om te voorkomen dat de subglottische ruimte uitdroogt,
raden we een intermitterende afzuiging aan.
] De afzuigvoorziening met afzuigslang kan door secreet of

door het aanzuigen aan de tracheale slijmhuid verstopt raken. Indien
een spoeling van de de subglottische afzuigvoorzieninggepland
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is (bijv. met een kleine hoeveelheid lucht of fysiologische oplossing),
moet erop gelet worden dat de cuff voldoende geblokkeerd is (aspi-
ratiegevaar).

. Door de subglottische afzuigvoorzieningis het mogelijk dat in
de buurt van het tracheostoma afknellingen ontstaan of dat het tra-
cheostoma onrond wordt. In deze gevallen moet de behandelende
arts beslissen of dit soort canule verder gebruikt kan worden.

10.  Reiniging, desinfectie en opslag

10.1 Reiniging

De canule (buiten- en binnencanule) moet voor ieder herhaald
gebruik gereinigd worden. Dat kan met lauwwarm water van drink-
waterkwaliteit. TRACOE medical raadt voor de reiniging het gebruik
van door TRACOE aangeboden reinigingsproducten aan. Na de
reiniging moeten de canules met water van drinkwaterkwaliteit
gespoeld en aan de lucht gedroogd worden. Bij het reinigen van de
externe canules moet erop worden gelet dat de cuff niet wordt
beschadigd.

LET OP:

. Het reinigen mag in geen geval gebeuren met agressieve
huishoudmiddelen, middelen voor het reinigen van het kunstgebit of
oplosmiddelen zoals alcohol met een hoog percentage, aangezien
deze het functioneren nadelig kunnen beinvioeden.

. De canules mogen niet verwarmd worden boven 60 °C,
omdat dan de veiligheid van de producten niet meer verzekerd kan
worden.

10.2 Desinfectie

Indien een desinfectie nodig is, kan TRACOE medical op aanvraag
een lijst met desinfectiemiddelen beschikbaar stellen. Bij het gebruik
van ongeschikte desinfectiemiddelen kunnen de producten bescha-
digd raken.

Na een desinfectie moeten de canules met steriel water, gedestil-
leerd water of drinkwater gespoeld en aan de lucht gedroogd wor-
den.

10.3 Opslag

De gebruiksklaar geleverde tracheostomiecanules moeten tot hun
gebruik droog bewaard worden volgens de informatie op de oor-
spronkelijke verpakking.

Gereinigde canules moeten droog en beschermd tegen zonlicht
bewaard worden in een schone, gesloten houder.
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11.  Productaanpassing

Wijzigingen aan TRACOE-producten mogen alleen door medewer-
kers of gemachtigden van TRACOE medical GmbH uitgevoerd wor-
den.

12.  Afvoer
Het afvoeren mag alleen in overeenstemming met de vigerende nati-
onale voorschriften voor afvalstoffen plaatsvinden.

13.  Retourzendingen

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

14.  Algemene handelsvoorwaarden

Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE-producten vindt
alleen maar plaats op grond van de geldende algemene handels-
voorwaarden (AGB) die bij TRACOE medical GmbH of via de web-
site www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Upute za uporabu za trahealne kanile
TRACOE® twist plus

NAPOMENA:

. Pazljivo procitajte ove upute za uporabu. One su sastavni dio
proizvoda i moraju biti dostupne u svakom trenutku. Radi viastite
sigurnosti i sigurnosti svojih pacijenata obratite pozornost na slje-
dede sigurnosne napomene.

. DEm Popratne ilustracije uz tekstove naci cete na

(rasklopivim) stranicama s ilustracijama na po&etku ovog priru¢nika.
Brojevi i slova u zagradama upuduju na odgovarajuce ilustracije i
komponente trahealne kanile. Koristeni simboli pojasnjeni su na stra-
nicama 1-5.

1. Opce informacije
POZOR: Proizvod smiju koristiti isklju¢ivo lijecnici i osposobljeno
medicinsko osoblje! Veli¢ine i vrste odreduje nadlezni lijecnik.

Namjena: Ovaj je medicinski proizvod trahealna kanila.

Opis funkcije: Trahealna kanila osigurava prolaz zraka kroz traheo-
stomu.

. Napuhani balon razdvaja gornje disne puteve od donjih pa
zrak ne moze prolaziti ni iz plu¢a u usta i nos niti u drugom smijeru.
Tako bolesnik moZze disati samo kroz kanilu. Balon se puni zrakom
kroz crijevo za punjenje, a sluzi za brtviienje izmedu dusnika i vanjske
stjenke kanile. Ovo brtvljenje omogucuje ucinkovito disanje pomocu
uredaja za disanje i istodobno sprecava prodor sekreta iz subglotic-
kog prostora u diSne putove.

. Perforirane kanile omogucuju da dio zraka potrebnog za
govor kroz fenestraciju prode u gornje disne putove. Osim toga
smanjuje se otpor disanja u gornjim disnim putovima.

. Za opis daljnjih funkcija vidi tekst u nastavku.

Maksimalni vijek trajanja trahealne kanile:

. s balonom 29 dana,

. bez balona 5 tiedana

od prve uporabe (vidi Poglavlje 5. Opée mjere opreza). Ovo maksi-
malno razdoblje uporabe ukljucuije i sve vrijeme u kojem se trahealne
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il unutarnje kanile ne upotrebljavaju.

Proizvod za jednog pacijenta: Unutar vijeka trajanja dopustena je
viSestruka primjena u istog pacijenta.

Knijizica proizvoda: Uz ovaj proizvod prilozena je knjizica proizvoda
s dvjema odvojivim etiketama. Na njima su navedeni specificni
podatci o proizvodu. Knjizicu treba ¢uvati zasebno jer izmedu osta-
log olakSava novu narudzbu. Odvojiva etiketa moze se primjerice
nalijepiti na zdravstveni karton bolesnika.

2. Opdéi opis

Proizvod se sastoji od vanjske kanile (1) s balonom (2), odnosno bez
balona i unutarnje kanile koja se ve¢ nalazi u vanjskoj kanili s 15
milimetarskim prikljuckom (3) koji je blokiran preturnom maticom (4).
PriloZene su i dvile zamjenske unutarnje kanile (9/9a), obje s 15-mili-
metarskim prikljuckom.

Balon se puni zrakom ili prazni pomocu ventila za punjenje s kontrol-
nim balonom (2a), koji moze biti na crijevu za punjenje (2b).

Vanjska kanila izradena je od radioopaknog poliuretana, a uévrSéena je
na dvoosnu zakretnu plocicu (vratna plocica) (5) (kardansko oviesenje).
Perforirani obturator (6) tvornicki je montiran u unutarnjoj kanili i
omogucuije laske uvodenje kanile. Perforacija takoder omogucuje
koristenje tehnike po Seldingeru (@ 1,27 + 0,04 mm, npr. REF 518)
pri kanulaciji/rekanulaciji.

3. Indikacije
Proizvodi su namijenjeni pacijentima kod kojih je potreban pristup
disnim putovima kroz traheostomu.

] Kanile bez balona prikladne su posebno za pacijente sa
spontanim disanjem kod kojih je indicirana uporaba kanile.
. Kanile s balonom namijenjene su pacijentima kod kojih je

potreban pristup disnim putovima kroz traheostomu uz brtvijenje
dusnika.

. Kanile s fenestracijom olakSavaju govor pacijentima s ocuva-
nim grkljanom.
o Kanile s aspiratorom (7) koriste se u pacijenata kod kojih je

indicirana aspiracija iz subgloti¢kog prostora.

4. Kontraindikacije
41 Apsolutne kontraindikacije
] Zapornu kapicu / govorne ventile ne koristite u pacijenata

podvrgnutih laringektomiji (pacijenti bez grkljana) — opasnost od
gusenjal
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4.2  Relativne kontraindikacije

U relativne kontraindikacije, kod kojih je potrebno procijeniti rizike
postupka u odnosu na korist, ubrajaju se:

. primjena u pedijatriji

. neuobicajeno nisko polozen grkljan (npr u pretilih pacijenata)
il komplicirano anatomsko stanje.

5. Opcée mijere opreza

. Izricito savjetujemo da uz pacijentov leZaj uvijek na raspola-
ganju imate jednu zamjensku kanilu spremnu za uporabu i vise
zamijenskih unutarnjih kanila. Potrebno ih je uvati u istom, suhom
stanju.

o Pri svakoj primjeni, odnosno uvodenju kanile nuzno je provje-
riti njezino stanje i funkcionalnost, npr. prohodnost lumena, nepropu-
snost balona, neometan i stabilan polozaj unutarnje kanile u vanj-
skoj, nepostojanje savijenih mjesta, stabilnost spoja izmedu kanile i
prirubnice i sl. Materijal balona ne smije biti krhak. U slucaju ostece-
nja proizvod je potrebno zamijeniti novim.

. Na trahealnu kanilu ne smije se primjenjivati sila jer u suprot-
nom postoji opasnost od ostecenja (npr. opasnost od loma). Kod
fiksnih spojeva na 15 milimetarskom prikljucku u svakom je slucaju
potrebno Koristiti pomocéno sredstvo za odvajanje odobreno za tra-
healne kanile (razdjelni klin).

. 15 milimetarski priklju¢ak (3) potrebno je odrzavati Cistim i
suhim.
. Pri zamjeni unutarnje kanile potrebno je uvijek paziti da se

crijevo (2b) za punjenje balona ne nalazi izmedu unutarnje i vanjske
kanile jer se u suprotnom moze priklijestiti i ostetiti.

o U slucaju premjestanja pacijenta osim toga potrebno je paziti
da pacijent ne legne na kontrolni balon (2a). To uzrokuje porast tlaka
u balonu i moze izazvati oStecenje dusnika.

. Kod strojne respiratorne potpore pri ¢estoj promjeni poloZaja
ili pri ¢estom manipuliranju kanilom unutarnja se kanila moze odvajiti
od vanjske.

. Uporaba trahealnih kanila moze izazvati natiske .i nadrazaj
koZe. Kako bi se to sprijecilo, preporucujemo ispod prirubnice
postaviti kompresu (npr. TRACOE purofoam REF 958, odnosno REF
959 ili TRACOE softpad REF 969).

. Radi sprecavanja oSte¢enja materijala balon ne smije doci u
doticaj s aerosolima ili mastima koje sadrze lidokain.
o Za vrileme provjere tlaka balona, svi dijelovi sustava za punje-

nje balona moraju slobodno biti polozeni i ne smiju biti priklijesteni. U
suprotnom, moguc je neispravan prikaz tlaka.
. Tanki baloni ukazuju na izviesnu propusnost vodene pare.
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Stoga se moze dogoditi da se u balonu nakuplja kondenzat. To nije
znacajno kod malih koli¢ina. Medutim, ako se kod veéih koli¢ina
voda pogreskom usiSe u crijevo za punjenje, tlak u balonu ne moze
se vise pravilno mjeriti i namjestiti, $to znaci da se kanila mora zami-
jeniti. Prije vadenja kanile zrak, odnosno vodu potrebno je Strcaljikom
potpuno izvudi iz balona.

] U slucaju istovremene uporabe dodatnih medicinskih proi-
zvoda potrebno je pridrzavati se doti¢nih uputa za uporabu. U slu-
¢aju nedoumice obratite se doticnom proizvodacu.

] Nije preporucliivo koristenje balona na kanili u letjelicama bez
stalne kontrole tlaka balona jer se tijekom leta mogu javiti oscilacije
tlaka.

6. Upozorenja
. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna pakovina oStec¢ena.
. Za otpustanje unutarnje kanile (C) upotrebljavajte preturnu

maticu (4). 15 milimetarski prikljuc¢ak (3) ne smije se vrtjeti jer se
kanila u unutrasnjosti vanjske kanile moze zakrenuti pa se dovod
zraka moze prekinuti.

. Fenestrirane unutarnje kanile nemojte nikad upotrebljavati za
ventiliranje.

] Zapornu kapicu (10) upotrebljavajte samo s fenestriranim
kanilama (vanjska kanila + unutarnja kanila) i nenapuhanim balonom.
. Nemoijte koristiti govorni ventil kad bolesnik spava.

. Pri zahvatima laserom ili elektricnim kirurSkim uredajima
potrebno je voditi racuna o dostatnoj udaljenosti od trahealne kanile.
Postoji opasnost od poZara, mogu nastati otrovni plinovi, a moze se
i oStetiti kanila.

. Kanilu treba odabrati tako da perforacija (ako postoji) bude u
lumenu dusika na dovoljnoj udaljenosti od kanala stome. Lo$ polozaj
kod ventiliranih bolesnika postoji opasnost od emfizema, stvaranja
granulacijskog tkiva ili pove¢anog otpora disanja pri uporabi govor-
nih ventila ili zapornih kapica.

. Kod uporabe perforirane kanile moze dodi do pojacanog
stvaranja granulacijskog tkiva.
. Tlak u balonu moZe se izmedu ostalog promijeniti pri promje-

nama visine (npr. u zrakoplovu), uslijed primjene dusikova oksida u
anesteziji i tjekom prikljucivanja ruénog manometra.

. Kod previsokog tlaka u balonu postoji opasnost od trajnog
ostecenja dusnika.

o Previsoki tlak u balonu moZze uzrokovati hernijaciju kanile.

. Kod preniskog tlaka u balonu moze doci do neodgovarajuce

ventilacije i prijeti opasnost od aspiracije.
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. Kod primjene luer priklju¢aka (npr. 2a + 7a) treba izbjegavati
zamjene.

. Pri uvodenju i vadenju kanile moZze se pojaviti nadrazenost,
podrazaj na kasalj ili krvarenje.

7. Nezeljene nuspojave
Natisci, nadrazaj koze, granulacijsko tkivo, podrazaj na kasalj,
poteskoce s gutanjem i krvarenja.

8. Uvodenije kanile

8.1 Priprema kanile

1. Provjera cjelovitosti sadrzaja pakovine (D).

2, Mijesta propustanja na balonu kod kanila s balonom (2) pro-

vjeravaju se probnim napuhavanjem. U tu svrhu balon se pomocu
ruénog manometra, npr. TRACOE cuff pressure monitor REF 720,
napuhuje na tlak od 50 cm HyO (= 36,78 mm Hg) i jednu se minutu
promatra hoce li se balon ispuhati. Ako je balon nepropustan, iz
njega treba strcaljkom izvuéi sav zrak. Balon lagano povucite prema
gore u smijeru prirubnice (5). To olaksava uvodenje kanile koje slijedi.
Ako ima propustanja, upotrijebite zamjensku kanilu a neispravan
proizvod vratite prema uputama iz Poglavija 13.

8.2  Priprema pacijenta
. Prije kanulacije ili rekanulacije pacijent mora biti optimalno
[¥1-9 Oksigeniran.

. Kako bi se olaksalo uvodenje kanile, po mogucnosti blago
ispruzite vrat pacijenta.

. Ako tijekom kanulacije ili rekanulacije nastupe komplikacije,
za slucaj hitnosti potrebno je pri ruci imati kanilu uzeg promjera.
Pored toga, potrebno je poduzeti sigurnosne mjere koje lijecniku
omogucuju izvodenije kratkotrajne ventilacije intubacijom kroz grkljan
il pomocu laringalne maske.

8.3  Uvodenije kanile

Potrebno je obaviti sliedece korake:

1. Pri uvodenju kanile (1) potrebno je voditi racuna da se
obutrator (6) ne bi nenamjerno gurnuo natrag u kanilu. To je moguce
jednostavno sprijeciti tako da se kanila i obturator istodobno ¢vrsto
drze jednom rukom. Radi olakSavanja uvodenja, na istureni dio
obturatora na kraju do pacijenta i na okolni dio trahealne kanile uklju-
Cujudi i balon moze se nanijeti tanak sloj lubrikanta topivog u vodi.

2, Obturator je potrebno izvaditi odmah po uvodenju kanile u
dusnik pacijenta.
3. Za ventiliranje je potrebno uspostaviti spoj izmedu unutarnje
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kanile sa standardnim 15-milimetarskim prikljuckom (3) i uredaja za
disanje.

Za kanile s balonom:

4, Balon treba napuniti putem ventila za punjenje (2a). Tlak u
balonu potrebno je individualno namjestiti ovisno o terapiji ventilira-
nja, redovito kontrolirati, a u pravilu treba iznositi izmedu 20 cm HxO
(= 15 mm Hg) i 30 cm HyO (= 22 mm Hg).

Do pada tlaka u balonu dolazi kad se priklju¢i ru¢ni manometar. Ovaj
je ucinak veci kod manijih kanila.

5. Vrpcu za priévrscivanje kanile (12) potrebno je pricvrstiti na
prirubnicu kanile (5) radi pri¢vrscéivanja kanile na vrat pacijenta.
6. Nakon toga potrebno je provjeriti polozaj i funkciju kanile (v.

Pogl. 6 Upozorenja). Traheju i kanilu prema potrebi treba pazljivo
aspirirati kako bi se osigurao slobodan disni put.

7. Sada je potrebno prekontrolirati tlak u balonu kako bi osigu-
ralo da se balon pri uvodenju nije ostetio.

8.4  Vadenije kanile

Za vadenije kanile potrebno je obaviti sliedece pripreme:

] glavu lagano nagnite prema natrag i

] s balonom na kanili potpuno ispraznite balon (v. Pogl. 8.5)

8.5  Praznjenje balona

Prije praznjenja balona potrebno je poduzeti mjere da u bronhijeﬂ
dospije $to manje sekreta.

Dok se balon prazni, potrebno je uklanjati sekret pomocu usisnog
katetera uvedenog kroz kanilu. Ako se koristi kateter za usisavanje
subglotalnog sekreta, potrebno je usisati subloglotalni prostor prije
praznjenja balona, vidi Poglavlje 9.5).

Za praznjenje balona prikljucite Strcaljku sa standardnim muskim luer
prikljuckom na ventil za punjenje (2a). U potpunosti uklonite sav zrak

/ svu moguéu kondenzaciju

Ako se balon ne moze isprazniti, poduzmite sljedece mere:

] izvadite unutarnju kanilu. Provjerite je li crijevo za punjenje
(2b) priklijesteno i ponovite praznjenje balona.
] ako to i dalje nije moguce uklonite zrak/kondenz iz balona,

pazljivo napravite urez kroz crijevo za punjenje izmedu 15-milimetar-
skog prikljucka (3) i prirubnice kanile (5).

129



9. Rukovanje

9.1 Zamijena unutarnjih kanila

Ako se u unutarnjoj kanili nakupio viskozan sekret koji se ne moze
aspirirati i koji ometa protok zraka, unutarnju kanilu potrebno je
zamijeniti novom ili o¢i§éenom unutarnjom kanilom.

Unutarnja kanila oslobada se vrtnjom (C) preturne matice (4) i moze
se izvaditi. Nova se kanila nakon uvodenja u vanjsku kanilu blokira
vrtnjom (C) preturne matice (4) dok ne nalegne na mjesto.

Prilikom uvodenja unutarnje kanile, osigurajte da crijevo za punjenje
(2b) ne bude polozeno izmedu unutarnje i vanjske kanile, u suprot-
nom bi se moglo priklijestiti i ostetiti.

9.2  Perforirane trahealne kanile
Nefenestrirane unutarnje kanile imaju bijelu preturnu maticu, a
upotrebljavaju se izmedu ostalog pri ventiliranju bolesnika.

Za govor se u perforiranu vanjsku kanilu umece fenestrirana
unutarnja kanila (plava preturna matica). Nakon praznjenja balona
na 15 milimetarski priklju¢ak te unutarnje kanile moze se prikljuciti
govorni ventil. Potrebno je pridrzavati se uputa za uporabu govornog
ventila.

9.3  Zaporna kapica fenestrirane kanile za odvikavanje
Fenestrirana unutarnja kanila moze se prikljuciti na 15 milimetarski
prikljucak montiranjem prilozene zaporne kapice (10).

POZOR: Za pripremu kanile potrebno je osigurati da gornji disni
putovi pacijenta budu slobodni. Oslobadanje gornjih dignih putova
obavlja se prema potrebi iskasljavanjem ili aspiracijom eventualno
prisutnog sekreta. Balon se mora isprazniti. Kod zatvaranja kanile
stru¢no osoblje treba nadzirati disanje i vitalne znakove pacijenta.
Kod znakova otezanog disanja poklopac treba odmah ukloniti.

9.4  Drzanje fenestracije otvorenom
Pri duljoj primjeni kanile potrebno je u redovitim razmacima provjera-
vati da perforacija nije zaepliena sekretom, okoravanjem ili uraslim
tkivom. Kanilu po potrebi treba zamijeniti.

9.5 Primjena REF 316, REF 888-316

s aspiratorom subgloti¢kog prostora
Ove kanile imaju mekani, glatki plasti¢ni element (7) fiksiran na vanj-
ski luk vanjske kanile i zavr§ava dvama otvorima neposredno iznad
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balona (2). U ovaj je element integrirana cijev za aspiraciju. Aspirator
ima zenski luer prikljucak putem kojeg se moze izvesti aspiracija
pomocu Strcaljke.

Alternativno je mogude koristiti namjenski aspirator s vakuumskim
regulatorom u kombinaciji s prilozenim prikljuécima (7a). Nakon
aspiracije potrebno je zatvoriti luer prikljucak.

POZOR:

o Kod aspiracije potrebno je osigurati da se visok podtlak ne
primjenjuje dulje vrijeme (- maks. 200 mbar).

. Radi sprecavanja isusivanja subglotickog prostora preporu-
¢ujemo aspiraciju s prekidima.

o Aspiracijsko crijevo moze se zacepiti zbog sekreta ili aspira-

cije na sluznici dusnika. Ako je planirano ispiranje subloglotalnog
aspiratora (npr. manjom kolic¢inom zraka ili fizioloSkom otopinom),
potrebno je voditi racuna o tome da balon bude dostatno napuhan
(opasnost od udisanja).

] Subglotalni aspirator moze izazvati natiske u podrucju trahe-
ostome ili prouzrociti gubitak okruglog oblika traheostome. U tim
slucajevima nadlezni lijle¢nik mora odluciti moze li se i nadalje upo-
trebljavati ova vrsta kanile.

10.  Ciscenje, dezinfekcija i Suvanje

10.1  Cidcéenje

Kanila se (vanjske i unutarnje kanile) moraju se ocistiti prije svakeﬂ
ponovne uporabe. Cigéenje se moze obaviti mlakom vodom kvali-

tete vode za pice. TRACOE medical za ¢iScenje preporucuje upo-

rabu proizvoda za Ci§éenje iz asortimana TRACOE. Nakon ¢iscenja
kanile je potrebno isprati vodom kvalitete vode za pice i osusiti na
zraku. Pri ¢iséenju vanjskih kanila potrebno je paziti da se balon ne
osteti.

POZOR:

. Cigéenje se ni u kojem slugaju ne smije obavijati agresivnim
sredstvima za ¢iSéenje u kucanstvu, sredstvima za Gis¢enje zubnih
proteza ili otopinama kao $to je visokopostotni alkohol jer ona mogu
negativno utjecati na funkciju.

] Kanile se ne bi smjele zagrijavati na temperature iznad 60°C
jer se nakon toga viSe ne moze jamditi sigurnost proizvoda.

10.2 Dezinfekcija

Ako je potrebna dezinfekcija, TRACOE medical na zahtjev ¢e dosta-
Viti popis sredstava za dezinfekciju. Uporaba neodgovarajucih sred-
stava za dezinfekciju moZe izazvati oSteéenja na proizvodu.

131



Nakon dezinfekcije kanile je potrebno isprati sterinom vodom, desti-
liranom ili pitkom vodom i osusiti na zraku.

10.3 Cuvanje

Nakon prijema od proizvodaca, trahealne kanile prije uporabe treba
Cuvati na suhom mjestu, kako je navedeno na uputama na izvornom
pakiranju.

QOciscéene kanile Cuvajte u Cistom, zatvorenom spremniku, na cistom
i suhom mijestu, zasticenom od sunc¢evog svjetla.

11.  Prilagodbe proizvoda
Izmjene na proizvodima proizvoda¢a TRACOE smiju obavljati samo
djelatnici drustva TRACOE medical GmbH ili njegovi ovlatenici.

12.  Zbrinjavanje
Zbrinjavanje se smije obavljati samo u skladu s nacionalnim propi-
sima za zbrinjavanje otpada.

13.  Povrat

Povrat upotrijeblienih proizvoda mogué je samo po dogovoru, uz
prilozenu ispunjenu potvrdu o dekontaminaciji. Ovaj obrazac mozete
dobiti izravno od drustva TRACOE medical il na internetskoj stranici
www.tracoe.com.

14.  Opdi uvjeti poslovanja
Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda TRACOE obavljaju se
iskljuc¢ivo u skladu s aktualnim Op¢im uvjetima poslovanja (OUP)
koje moZete dobiti od drustva TRACOE medical GmbH ili na inter-
netskoj stranici www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo za traheostomijske kanile
TRACOE® twist plus

OPOMBA:

. Pozorno preberite ta navodila za uporabo. So sestavni del
opisanega izdelka in morajo biti vedno na voljo. Zaradi lastne var-
nosti in varnosti bolnika upostevajte naslednja varnostna navodila.

. m llustracije k besedilu najdete na straneh s sli-

kami (zlozene) na zadetku teh navodil. Stevilke in &rke v oklepajih so
sklici na ustrezne ilustracije ter sestavne dele traheostomijske kanile.
Uporabljeni simboli so pojasnjeni na straneh od 1 do 5.

1. Splosne informacije
POZOR: Izdelek smejo uporabljati samo zdravniki in usposobljeno
negovalno osebje! Velikost in tip dolo¢i lececi zdravnik.

Namen izdelka: Ta medicinski izdelek je traheostomijska kanila.

Opis delovanja: Traheostomijska kanila zagotavlja prehod zraka za
dihanje skozi traheostomo.

. Napihnjena manseta loci zgornje dihalne poti od spodnijih, da
zrak ne more teci iz plju¢ skozi usta in nos ali v obratno smer. Bolnik
lahko tako diha samo skozi kanilo. Manseta se prek polnilne cevi
napihne z zrakom, namenjena pa je za zatesnitev med sapnikom in
zunanjo steno kanile. Zatesnitev omogoca ucinkovito predihavanje z
napravami za predihavanje in hkrati preprecuje vdor izlo¢ka iz
subgloti¢nega prostora v spodnja dihala.

. Kanile z oknom omogocajo, da del zraka, ki je potreben za
govor, stece skozi okno v zgornja dihala. Poleg tega se zmanj$a
dihalni upor v zgornjih dihalih.

. Za dodatne opise delovanja glejte besedilo v nadaljevanju.

Najdalj$e dovoljeno trajanje uporabe traheostomijske kanile:

. z man$eto 29 dni,

. brez mansete 5 tednov

od zacetka uporabe (glejte 5. poglavje: Splodni previdnostni ukrepi).
To najdalj$e dovoljeno trajanje vkljuCuje tudi ¢ase, ko se traheosto-
mijska kanila oziroma notranje kanile ne uporabljajo.
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lzdelek za enega bolnika: V dovolienem trajanju uporabe je dovo-
liena veckratna uporaba pri istem bolniku.

Izkaznica za izdelek: Ta izdelek ima prilozeno izkaznico z dvema
snemljivima etiketama. Na teh etiketah so navedeni podatki o
izdelku. Izkaznico hranite lo¢eno od izdelka, saj vam na primer olaj$a
vnovi¢no naro¢ilo. Snemljivo etiketo lahko prilepite na primer v bol-
nikovo kartoteko.

2. Splosni opis

Izdelek sestavljajo zunanja kanila (1) z manseto (2) ali brez in v zuna-
njo kanilo Ze vstavliena notranja kanila s 15-mm priklju¢kom (3), ki je
pritriena s prekrivno matico (4). PriloZzeni sta tudi dve nadomestni
notranji kanili (9/9a), vsaka s 15-mm prikljuckom.

Manseta se z zrakom napolni oz. izprazni z ventilom za polnjenje s
kontrolnim balonom (2a), ki ga lahko najdete na polnilni cevi (2b).
Zunanja kanila je izdelana iz poliuretana, ki je neprosojen za rentgen-
ske zarke, in je pritrjena na metuljcek (vratno plosco) (5), vrtljivo po
dveh oseh (kardanska pritrditev).

Perforirani obturator (6), ki olajSa uvajanje kanile, je vnaprej vgrajen v
kanilo. Perforacija prav tako omogoc¢a uporabo vodilne Zice (& 1,27 +
0,04 mm, npr. REF 518) pri (ponovnem) uvajanju kanile.

3. Indikacije
Izdelki so namenjeni za bolnike, pri katerih je potreben dostop do
dihal skozi traheostomo.

. Kanile brez man$ete so zlasti primerne za bolnike, ki dihajo
sami in so navajeni na uporabo kanile.

o Kanile z manseto so namenjene za bolnike, pri katerih je
potreben dostop do dihal skozi traheostomo z zatesnitvijo sapnika.
. Kanile z oknom olajSajo govor pri bolnikih, ki imajo ohranjeno
grlo.

o Kanile z napravo za odsesavanje (7) se uporabljajo pri bolni-

kih, kjer je potrebno odsesavanije iz subgloticnega prostora.

4. Kontraindikacije
41 Absolutne kontraindikacije
. Zapiralnega pokrova/govornih ventilov ne uporabljajte pri

laringektomiranih bolnikih (brez grla) — nevarnost zadusitve!

4.2  Relativne kontraindikacije

Med relativne kontraindikacije, Kjer je treba presoditi tveganja glede
na Kkoristi posega, spada:

. uporaba v pediatriji.
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o Neobic¢ajno globoka lega sapnika (npr. pri bolnikih s preko-
merno tezo) ali tezavnih anatomskih pogojih

5. Splosni previdnostni ukrepi

o Mocno priporo¢amo, da je ob bolnikovi postelji vedno na
voljo nadomestna kanila, ki je pripravijena za uporabo, in ve¢ nado-
mestnih notranjih kanil. Hranite jih v istem in suhem stanju.

] Pri vsaki uporabi oziroma uvajanju je treba kanilo preveriti, ali
je neposkodovana in brezhibna, na primer prosti lumen, tesnjenje
mansete, pravilna ter stabilna namestitev notranje kanile v zunanji
kanili, stanje brez prepogibov, stabilna povezava med kanilo in okro-
vom itd. Material mandete ne sme biti porozen. Ce je izdelek posko-
dovan, ga zamenjajte z novim.

] Traheostomijske kanile ne izpostavijajte sili, saj se sicer lahko
poskoduije (npr. zlomi). Kadar se zataknejo povezave na 15-mm pri-
kljuc¢ku, vedno uporabite pripomocke za loGevanje, ki so odobreni za
traheostomijske kanile (Disconnect Wedge).

. 15-mm prikljucek (3) vzdrzujte vedno v Cistem in suhem stanju.
] Pri menjavi notranje kanile morate vedno paziti, da polnilna
cev (2b) mansete ni med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko
sicer zatakne in poskoduje.

] Pri prestavljanju bolnika pazite, da bolnika ne polozite na
kontrolni balon (2a). To povzroci povecanje tlaka mansete in lahko
poskoduje sapnik.

] Med mehanskim predihavanjem lahko pride pri pogostem
spreminjanju polozaja ali manipulacijah kanile do locitve notranje od
zunanje kanile.

. Pri uporabi traheostomijskih kanil lahko pride do stisnjenih
mest in draZenja koZe. Za preprecitev tega priporo¢amo, da pod
metuli¢ek polozite kompreso (npr. TRACOE purofoam REF 958 oz.
REF 959 ali TRACOE softpad REF 969).

. Za preprecitev mehanskih poskodb naj manseta ne pride v
stik z razprsili ali mazili, ki vsebujejo lidokain.
] Vsi sestavni deli sistema mansete za napihovanje morajo

med preverjanjem tlaka manSete prosto lezati brez pregibov, sicer je
moZzen nepravilen prikaz tlaka.

] TanjSe mansete so rahlo prepustne za vodno paro. Zaradi
tega se lahko v manseti nabere kondenzirana voda. Pri manjsih koli-
¢inah to ni pomembno. Ce se pri vegjih koli¢inah voda pomotoma
vsesa v polnilno cev, ni ve¢ omogoceno nemoteno merjenje in nas-
tavljanje tlaka mansete, tako da je treba kanilo zamenjati. Pred
odstranjevanjem kanile je treba iz mansete z brizgo v najvedji mozni
meri odstraniti ves zrak oz. vodo.

. Pri uporabi skupaj z dodatnimi medicinskim izdelki uposte-
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vajte ustrezna navodila za uporabo. V primeru dvoma se obrnite na
ustreznega proizvajalca.

. Uporaba kanil z manSeto na letalih ni priporo¢ena brez
neprestane regulacije tlaka mansete, saj lahko med letom pride do
nihanj tlaka mansete.

6. Opozorila

. Ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaza poskodovana.

o Za sprostitev notranje kanile uporabite prekrivno matico (4)
(C). 15-mm prikljucka (3) ne smete vrteti, saj se sicer lahko zasuce
kanila v notranjosti zunanje kanile in se prekine dovod zraka.

. Za predihavanje nikoli ne uporabljajte notranjih kanil z oknom.
o Zapiralni pokrov (10) uporabljajte samo s kanilami z oknom
(zunanja plus notranja kanila) in pri izpraznjeni manseti.
. Ne uporabljajte dihalnega ventila, ¢e bolnik spi.
. Pri posegih z laserjem ali elektrokirurskimi napravami pazite

na zadostno razdaljo do traheostomijske kanile. Obstaja nevarnost
pozara, nastajajo lahko strupeni plini in lahko se poskoduije kanila.
. Kanilo izberite tako, da je okno (Ce je vgrajeno) v trahealnem
lumnu na zadostni razdalji od kanala stome. V primeru slabe name-
stitve je prisotna nevarnost nastanka emfizema pri bolnikih, ki jih
predihavate, in tvorjenja granulacijskega tkiva ali povecanja dihal-
nega upora pri uporabi dihalnih ventilov oz. zapiralnih pokrovov.

. Pri uporabi kanile z oknom lahko pride do povec¢anega tvor-
jenja granulacijskega tkiva.
. Tlak mansete se lahko spreminja med drugim pri spremem-

bah nadmorske visine (npr. v letalu), pri uporabi smejalnega plina za
anestezijo ter pri priklopu roénega manometra.

o Pri previsokem tlaku mansete je prisotna nevarnost trajnin
poskodb sapnika.

. Pri previsokem tlaku mansete lahko pride do izboCenosti
mansete.

o Pri prenizkem tlaku mansete lahko pride do nezadostnega
predihavanja in prisotna je nevarnost aspiracije.

. Pri uporabi prikljuckov po Luerju (npr. 2a + 7a) se izognite
zamenjavam.

o Pri uvajanju in odstranjevanju kanile lahko pride do drazenja,

silienja h kaslju ali krvavitev.

7. Nezeleni stranski uéinki
Stisnjena mesta, drazenje koze, granulacijsko tkivo, silienje h kaslju,
tezko poziranje in krvavitve.
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8. Uvajanje kanile

8.1 Priprava kanile

1. Preverjanje popolnosti vsebine embalaze (D).

2. Pri kanilah z manseto (2) s preizkusnim napihovanjem preve-
rite morebitno puscanje mansete. V ta namen manseto z ro¢nim
manometrom, npr. TRACOE REF 720, napihnite do tlaka 50 cm HxO
(= 36,78 mm Hg) in 1 minuto opazuite, ali postane manseta ohlapna.
Ce manseta dobro tesni, iz nje z brizgo odstranite ves zrak. Manseto
povlecite v smeri okrova (5). S tem si olajSate naknadno uvajanje
kanile. Ce pride do pu&anja, uporabite nadomestno kanilo in okvar-
jen izdelek vrnite v skladu s poglaviem 13.

8.2 Priprava bolnika

] Bolnik mora biti pred uvajanjem ali vnovi¢nim uvajanjem
kanile optimalno oksigeniran.

. Po moznosti bolnikov vrat iztegnite malo bolj kot obi¢ajno, da
si olajSate uvajanje kanile.

] V primeru zapletov pri uvajanju ali vnoviénem uvajanju kanile
imejte pri roki kanilo manjSega premera za uporabo v sili. Poleg tega
je treba poskrbeti za varnostne ukrepe, ki zdravniku omogocijo krat-
korocno izvedbo predihavanja s translaringealno intubacijo oziroma
laringealno masko.

8.3  Uvajanje kanile

Upostevajte naslednje korake:

1. Pri uvajanju kanile (1) pazite, da obturatorja (6) pomotoma ne
potisnete nazaj v kanilo. To zlahka preprecite tako, da kanilo in obtu-
rator hkrati trdno drZite z roko. Za laZje uvajanje lahko na Strleci del
obturatorja na bolnikovi strani in na sosednji del traheostomijske
kanile ter na manseto nanesete tanko plast v vodi topnega lubri-
kanta.

2. Po vstavitvi kanile v bolnikov sapnik morate takoj odstraniti
obturator.
3. Za predihavanje povezite notranjo kanilo s standardnim

15-mm priklju¢kom (3) in napravo za predihavanje.

Za kanile z manseto:

4. Manseto napolnite z ventilom za polnjenje (2a). Tlak mansete
individualno prilagodite zdravljenju s predihavanjem in ga redno pre-
verjajte. Znasati mora od 20 cm HzO (= 15 mm Hg) do 30 cm HxO
(= 22 mm Hg).

Do padca tlaka mansete pride pri namestitvi roénega manometra.
Ucinek je z manj$imi kanilami bolj poudarjen.

5. Trak za kanilo (12) je treba pritrditi na metuljcek (5), da fiksi-
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rate kanilo na vratu bolnika.

6. V nadaljevanju preverite polozaj in delovanje kanile (glejte
6. poglavje: Opozorila). Sapnik in kanilo po potrebi previdno izse-
sajte, da zagotovite prosto pot za dihanje.

7. Zdaj preverite tlak mansete, da poskrbite, da se manseta
med uvajanjem ni poskodovala.

8.4  Odstranjevanje kanile
Za odstranjevanje kanile opravite naslednje priprave:

. glavo upognite malo nazaj in
. pri kanilah z manseto v celoti izpraznite manseto (glejte pog-
lavie 8.5).

8.5  Praznjenje mansete

Pred praznjenjem man$ete storite vse potrebno, da v bronhije vdre
kar najmanj izlockov.

Med praznjenjem mans$ete izlocke odstranite z aspiracijskim
katetrom, ki je vstavlien skozi kanilo. Ce je bila uporabliena kanila s
subgloticni aspiracijo, je treba pred praznjenjem mansete prav tako
izsesati subgloticni prostor, glejte poglavje 9.5.

Za praznjenje mansete prikljucite brizgo s standardnim moskim Luer

priklju¢kom na ventil za polnjenje (2a). V celoti odstranite zrak/vso

morebitno kondenzirano vodo.

Ce mangete ni mogoce izprazniti, je treba izvesti naslednje ukrepe:

. Odstranite notranjo kanulo. Prepri¢ajte se, da polnilna cev
. (2b) ni prepognjena in ponovite praznjenje mansete.

. Ce $e vedno ni mogode odstraniti zraka/kondenzirane vode

iz mansete, pazljivo prerezite polnilno cev med 15-mm priklju¢kom

(3) in vratno plosco (5).

9. Rokovanje z izdelkom

9.1 Menjava notranjih kanil

Ce se v notranji kanili nabere gost izlo¢ek, ki ga ni mogo&e izsesati
in ovira tok zraka, je treba notranjo kanilo zamenjati z novo ali o¢is-
¢eno notranjo kanilo.

Z vrtenjem (C) prekrivne matice (4) se notranja kanila sprosti in jo
lahko odstranite. Novo notranjo kanilo po uvajanju v zunanjo kanilo
pritrdite z vrtenjem (C) prekrivne matice (4), da se zaklene na svoje
mesto.

Pri uvajanju notranje kanile zagotovite, da polnilna cev (2b) mansete
ne leZi med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko zatakne in
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poskoduije.

9.2  Traheostomijske kanile z oknom
Notranje kanile brez okna imajo bele prekrivne matice in se upora-
bljajo na primer za predihavanje bolnikov.

Za govor se notranja kanila z oknom (modra prekrivna matica)
vstavi v zunanjo kanilo z oknom. Po praznjenju mansete lahko na
15-mm prikljucek te notranje kanile namestite govorni ventil. Upo-
Stevajte navodila za uporabo ustreznega govornega ventila.

9.3  Zapiralni pokrov kanile z oknom za odvajanje
Notranjo kanilo z oknom lahko zaprete z namestitvijo prilozenega
zapiralnega pokrova (10) na 15-mm prikljucek.

POZOR: Za pripravo kanile morate poskrbeti, da so zgornja dihala
bolnika prosta. Zgornja dihala je mogoce sprostiti s kasljanjem ali z
aspiracijo morebitnega izlocka. Izpraznite manseto. Ob zaprtju kanile
je potreben strokovni nadzor dihanja in vitalnih znakov bolnika. Ob
znaku dihalne stiske je treba zapiralo takoj odstraniti.

9.4  Vzdrzevanje odprtosti okna

Pri daljsi uporabi kanile morate redno preveriati, da okno ni zama-
Seno z izlo¢kom, krastami ali vraS¢enim tkivom. Po potrebi zame-
njajte kanilo.

9.5  Uporaba izdelkov REF 316 in REF 888-316
z napravo za subgloti¢no aspiracijo

Te kanile imajo na zunanjem loku zunanje kanile namescen mehak
gladek in ploski plasti¢ni element (7), ki je pritrjen na zunanjo krivino
zunanje kanile in se kon¢a na dveh odprtinah neposredno nad man-

Seto (2). Sesalna cev (7b) je vgrajena v ta element. Sesalna cevima

na prostem koncu (7a) Zenski prikljuéek po Luerju, ki omogoca aspi-

racijo z brizgo. Druga moznost je, da uporabite za to predvideno
sesalno napravo z vakuumskim regulatorjem v povezavi s prilozenimi
prikljucki (11). Po odsesavanju zaprite prikljucek po Luerju (7a).

POZOR:

] Pri odsesavanju pazite, da ne ustvarite dolgotrajnega viso-
kega podtlaka (najve¢ 200 mbar).

. Da ne bi prislo do izsusitve subgloti¢nega prostora, priporo-
¢amo odsesavanje s prekinitvami.

] Sesalna cev se lahko zamasi z izlockom ali zaradi prisesanja
na sluznico sapnika. Ce nadrtujete spiranje subgloti¢ne sesalne
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cevi (na primer z manj$o koli¢ino zraka ali fiziolosko raztopino),
pazite, da je manseta dovolj napihnjena (nevarnost aspiracije).

. Subgloticna sesalna cev lahko povzro¢i mesta stiskanja v
obmodju traheostome ali podolgovatost traheostome. V teh primerih
se mora le¢eci zdravnik odlociti, ali je tovrstno kanilo mogoce Se
naprej uporabljati.

10.  Ciséenje, razkuzevanje in skladi$&enje

10.1 Ciséenje

Kanilo (zunanje in notranje kanile ) oCistite pred vsako ponovitvijo
uporabe. To lahko storite z mlacno pitno vodo. Podjetie TRACOE
medical priporoca, da za ¢iS¢enje uporabite izdelke za Ciscenje pod-
jetia TRACOE. Po ciscenju je treba kanile sprati s pitno vodo in
posusiti na zraku. Pri ¢is¢enju zunanjih kanil pazite, da ne poskodu-
jete mansete.

POZOR:

. Cig&enja v nobenem primeru ne smete izvajati z agresivnimi
gospodinjskimi Cistili, sredstvi za CiSCenje protez ali topili, na primer
s koncentriranim alkoholom, saj lahko to $koduje delovanju.

. Kanil ni dovolieno segreti nad 60 °C, saj sicer ni ve¢ mogoce
zagotoviti varnosti izdelkov.

10.2 Razkuzevanje

Ce je potrebno razkuzevanje, vam lahko podijetie TRACOE medical
na zahtevo predlozi seznam razkuzil. Pri uporabi neprimernih razku-
Zil lahko pride do poskodb izdelka.

Po razkuzevanju je treba kanile sprati s sterilno vodo, destilirano
vodo ali vodo iz pipe in posusiti na zraku.

10.3 Skladis¢enje

Po dostavi s strani proizvajalca traheostomijske kanile shranite v
suhem prostoru do uporabe, kot je navedeno v navodilih na origi-
nalni embalazi.

Ciste kanile shranite v &istih zaprtih posodah na suhem mestu, za-
Citenem pred soncno svetlobo.

11.  Prilagoditev izdelka
Spremembe na izdelkih TRACOE smejo izvajati samo zaposleni ali
pooblascenci podjetia TRACOE medical GmbH.

12.  Odstranjevanje
Odstranjevanje je dovoljeno izvesti izkljuéno skladno z veljavnimi
nacionalnimi predpisi za odpadke.
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13.  Vradila

Vracila rabljenih izdelkov so mogo¢a samo po predhodnem dogo-
voru in ob predlozitvi potrdila o dekontaminaciji. Ta obrazec dobite
neposredno pri podjetju TRACOE medical ali na spletnem mestu
www.tracoe.com.

14.  Splosni poslovni pogoji

Prodaja, dobava in vradilo vseh izdelkov TRACOE se izvaja izkljuéno
na podlagi trenutno veljavne razlicice splosnih poslovnih pogojev, ki
so na voljo pri podjetju TRACOE medical GmbH ali na spletnem
mestu www.tracoe.com.

141



Navod k pouziti tracheostomické kanyly
TRACOE® twist plus

UPOZORNENi:

. Pozorné si prectéte navod k pouziti. Tento navod je soucasti
popsaného produktu a musi byt kdykoliv k dispozici. Pro viastni bez-
pecnost a bezpeénost Vasich pacienttl respektujte nasledujici bez-
pecénostni pokyny.

. DEm llustrace k pfislusnému textu najdete v obra-

zové &asti (leporelo) na zagétku tohoto navodu. Cisla a pismena
v zévorkéach odkazuiji na prislusnou ilustraci a soucasti tracheosto-
mické kanyly. Pouzité symboly jsou vysvétleny na stranéch 1-5.

1. VSeobecné informace

POZOR: Produkt sméji pouzivat pouze proskoleni |ékari a oSetio-
vatelé! Stanoveni pouzitého typu a velikosti musi provést osetruijici
|ékaf.

Urceni ucelu: U tohoto zdravotnického prostredku se jednéd o tra-
cheostomickou kanylu.

Popis funkce: Tracheostomicka kanyla zajistuje prichod dycha-
ného vzduchu pres tracheostoma.

. Naplnéna nizkotlaka vysokoobjemova manzeta oddéluje
horni a doIni dychaci cesty tak, Ze vzduch nemdze proudit z plic do

Ust a nosu nebo jinym smérem. Pacient tak mlze dychat jen pres
kanylu. Manzeta se naplini vzduchem pomoci hadicky a takto napl-
néna manzeta slouzi k utésnéni prostoru mezi tracheou a vnéjsi
sténou kanyly. Toto utésnéni umoziiuje efektivni plicni ventilaci
pomoci dychacich pfistrojl, a zaroveri zamezuje tomu, aby se sekret
ze subglotického prostoru dostal do dolnich cest dychacich.

. Fenestrované kanyly umoznuji, aby do hornich cest dycha-
cich mohla pronikat ¢ast vzduchu potfebné k mluveni. Soucasné je
redukovan odpor dychani v hornich dychacich cestéch.

. Popis dalSich funkei viz nasledujici text.

Maximalni doba pouzitelnosti tracheostomické kanyly:
. s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou 29 dni,
. bez nizkotlaké vysokoobjemové manzety 5 tydnl
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od prvniho pouziti (viz Kap. 5 VSeobecna preventivni opatieni). Tato
maximalni doba pouziti zahrnuje i doby, kdy se tracheostomicka
kanyla, resp. vnitfni kanyly nepouzivaji.

Vyrobek pro jednoho pacienta V priibéhu doby pouzitelnosti je
mozné opakované pouziti u jednoho a téhoz pacienta.

Pas vyrobku: K tomuto vyrobku je pfiloZzen pas se dvéma snimatel-
nymi etiketami. Na téchto etiketach jsou uvedena specificka data
o vyrobku. Pas skladujte oddélené, usnadni Vam to mj. objednani
nového vyrobku. Snimatelnou etiketu mliZzete nalepit napt. do zdra-
votni dokumentace.

2. Obecny popis

Wyrobek se sklada z vnéjsi kanyly (1) s nizkotlakou vysokoobjemovou
manzetou (2), resp. bez manzety a z vnitfni kanyly s 15mm konek-
torem (3), ktera se aretuje previecnou matici (4) a nachazi se ve
vnéjsi kanyle. Soucasti vyrobku jsou také vnitini ndhradni kanyly
(9/9a) s 15mm konektorem.

Nizkotlaka vysokoobjemova manzeta se pini vzduchem, resp.
vyprazdriuje pomoci plniciho ventilu opatfeného kontrolnim baldn-
kem (2a), které se nachazeji na plnici hadicce (2b).

Vnéjsi kanyla je z polyuretanu, ktery nepropousti rentgenové zareni,
a je upevnéna na limci (krénf limec) (5), ktery Ize otacet okolo 2 os
(kardanové zavéseni).

Perforovany obturétor (6) je jiz namontovany ve vnitini kanyle a
usnadnuje tak zavedeni kanyly. Perforace také umoznuje pouziti
Seldingerova drétu (@ 1,27 + 0,04 mm, napt. REF 518) pfi kanylaci/
rekanylaci.

3. Indikace

\lyrobky jsou uréeny pro pacienty, u kterych je nutné zprdichodnéni
dychacich cest pres trachoeostoma.

. Kanyly bez nizkotlaké vysokoobjemové manzety jsou vhodné
2zvlasté pro spontanné dychajici pacienty, kteff jsou na pouziti kanyly
odkazani.

. Kanyly s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou jsou
ur¢eny pro pacienty, u kterych je nutné zprichodnéni dychacich
cest pres tracheostoma, s utésnénim trachey.

. Fenestrované kanyly ulehéuji mluveni pacientdm se zachova-
nym hrtanem.
. Kanyly s odsavanim (7) se pouzivaji u pacientd, u kterych je

indikovano odsavani ze subglotického prostoru.
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4. Kontraindikace

4.1 Absolutni kontraindikace

. OKluzni kryt / mluvici ventil nepouzivat u pacientti pii larynge-
ktomii (pacientt bez hrtanu) — hrozi udusgent!

4.2 Relativni kontraindikace
Relativni kontraindikace, u kterych je nutno zvazit rizika pfi pouziti

metody:
. Pouziti v pediatrii.
. Nezvykle hluboko ulozend trachea (napt. u obéznich paci-

enttl) nebo komplikované anatomické stavy

5. Vseobecna preventivni opatieni

. Dtirazné se doporuduje mit u IGZka pacienta vzdy priprave-
nou nahradni kanylu a nékolik nahradnich vnitfnich kanyl. Uchova-
vejte je vzdy v Cistém a suchém stavu.

. Pri kazdém pouziti, resp. zavedeni kanyly musi byt kanyla
zkontrolovana z hlediska mozného poskozeni a bezvadné funkénosti
(napf. volna svétlost, tésnost nizkotlaké vysokoobjemové manzety,
bezvadné a stabilni licovani vnitni kanyly ve vnéjsi kanyle, nepfitom-
nost uzll a zalomeni, stabilni propojeni mezi kanylou a limcem atd.).
Materidl nizkotlaké vysokoobjemové manzety nesmi byt kiehky.
Pokud zjistite poskozeni, nahradte vyrobek novym.

. Na tracheostomickou kanylu neplisobte nésilim, protoZe by
mohlo dojit k jejimu poskozeni (napf. prasknuti). U pevné zavede-
nych spoji s 15mm konektorem v kazdém pfipadé pouZite u tra-
cheostomické kanyly homologovany oddélovac (disconnect wedge).
. 15mm konektor (3) udrZujte v Cistoté a suchu.

. Pri vyméné vnitini kanyly musite vzdy dbat na to, aby se
plnici hadic¢ka (2b) nizkotlaké vysokoobjemové manzety nenacha-
zela mezi vnitfni a vnéjsi kanylou, aby nedoslo k jejimu pfiskfipnuti a
poskozeni.

. Pri prekladani pacienta dbejte na to, aby pacient nelezel na
kontrolnim balénku (2a). Vedlo by to ke zvyseni tlaku v nizkotlaké
vysokoobjemové manzeté a poskozeni trachey.

. Béhem mechanické plicni ventilace mlze pfi Casté zméné
polohy nebo pfi manipulaci s kanylou dojit k pfip. odpojeni vnitfni
kanyly od kanyly vnéjsi.

. PFi pouziti tracheostomické kanyly mdze dojit ke vzniku
otlakd a podrézdéni kiize. Pro zamezeni doporucujeme podlozeni
limce kompresi (napt. TRACOE purofoam REF 958, resp. REF 959
nebo TRACOE softpad REF 969).

. Pro zamezeni poSkozeni materidlu se nizkotlaka vysokoobje-
mova manzeta nesmi dostat do kontaktu s aerosoly nebo mastmi
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s obsahem lidokainu.

. V&echny soucasti plniciho systému manzety musi pfi kontrole
tlaku manzety byt volné polozeny a bez uzl &i zalomeni. Jinak se
mUze stat, Ze tlak bude zobrazen nespravné.

. Tenké nizkotlaké vysokoobjemové manzety vykazuiji urcitou
propustnost vici vodnim param. Z tohoto ddvodu se mize stét, ze
se v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté nashromazdi zkondenzo-
vana voda. V malém mnoZstvi to nenf ddlezité. Pokud véak pfi vét-
$im mnoZstvi dojde k nezadoucimu naséti vody do plnici hadicky,
nelze bezchybné zméit a nastavit tlak nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, a kanyla tedy musf byt vyménéna. Pred odstranénim
kanyly je nutno pomoci stiikacky co nejdikladnéji odstranit vzduch,
resp. vodu nachazejici se v nizkotlaké vysokoobjemové manzete.

. PFi pouziti spolu s dal$imi zdravotnickymi vyrobky je nutno
respektovat pfislusny navod k pouziti. Pokud mate pochybnosti,
kontaktuijte prislusného vyrobce.

. Pouziti kanyl s manZzetou v letadle se nedoporucuje bez
trvalé regulace tlaku v manzeté, protoZe béhem letu miize dochazet
ke kolisani tlaku v manzeté.

6. Vystrahy
. Nepouzivat pri zjisténi poskozeni sterilniho obalu.
] K uvolnéni vnitfni kanyly pouzijte prevle¢nou matici (4) (C).

15mm konektor (3) se nesmi otocit, protoZe by mohlo dojit k pre-
krouceni kanyly uvniti vnéjsi kanyly a k preruseni privodu vzduchu.

. Pri umélém dychani nikdy nepouzivejte fenestrované vnitini
kanyly.
. OkKluzni kryt (10) pouzivejte vyhradné spolu s fenestrovanymi

kanylami (vnéjsi + vnitfni kanyla) a nanaplnénou nizkotlakou vysoko-
objemovou manzetou.

] Nepouzivejte mluvici ventil, kdyz pacient spi.

. Pri oSetrenf laserem nebo elektrochirurgickymi pristroji dbejte
na dodrZeni dostatec¢né vzdalenosti od tracheostomickeé kanyly. Exi-
stuje nebezpedi vzniku pozéaru, mohou se tvorit jedovaté plyny a
mlZe dojit k poskozeni kanyly.

. Kanylu zvolte tak, aby byla pfipadna fenestrace kanyly umis-
téna v trachealnim lumenu v dostatecné vzdalenosti od kandlu sto-
matu. Spatné umisténi vystavuje pacienty na umélé plicni ventilaci
vzniku emfyzému, granulace tkané nebo zvySeného odporu miuvi-
cich ventill, resp. krytd pfi dychani.

. Pi pouziti fenestrované kanyly miize dojit ke zvySené granu-
laci tkané.
. Tlak v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté se za urCitych

okolnosti mize pii zménach vysky (napt. v letadle), pii pouZiti raj-
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ského plynu v anestesii a pfi pripojovani ru¢niho manometru ménit.

. Pri prilis vysokém tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
existuje nebezpedi trvalého poskozeni pridusnice.

. Nadmeérny tlak v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté miize
zpUsobit jeji herniaci.

. Prilig nizky tlak v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté miize
mit za nasledek nedostate¢nou ventilaci a nebezpedi aspirace.

. Pi pouZiti konektor( Luer (napf. 2a + 7a) se vyhnéte zaméné.
. Pri zavadéni a odstranovani kanyly se mohou vyskytnout

podrazdéni, drézdéni ke kasli nebo krvéceni.

7. Nezadouci vedlejs$i ucinky
Otlaky, podrazdéni kiize, granulace tkang, drazdeéni ke kasli, pro-
blémy s polykanim a krvaceni.

8. Zavadeéni kanyly

8.1 Priprava kanyly

1. Kontrola kompletnosti obsahu balent (D).

2. U kanyl s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou (2) je
nutno zkontrolovat tésnost pomoci inflaéniho testu. K tomu se man-
zeta nafoukne pomoci ruéniho manometru, napr. TRACOE cuff pre-
ssure monitor REF 720, na tlak 50 cm H0 (= 36,78 mmHg) a pozo-
ruje se po dobu 1 minuty, jestli v manzeté dochazi k poklesu tlaku.
Pokud je manzeta tésna, odsajte vSechen vzduch pomoci stikacky.
Nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu (5) presurite smérem
k limci. Usnadni to nasledné zavadéni kanyly. Pokud je manzeta
propustna, pouzijte nahradni kanylu a vratte vadny produkt podle
pokynd vyrobce viz v Kapitole 13.

8.2  Priprava pacienta

] Pacient musf byt pfi kanylaci, resp. rekanylaci optimalné pre-
oxygenovan.

. Pokud je to mozné, lehce natéhnéte krk pacienta tak, aby se
usnadnilo zavedeni kanyly.

] Pro pfipad, Ze by pfi kanylaci, resp. rekanylaci do$lo ke kom-
plikacim, by méla byt po ruce kanyla s mensim prdimérem pro nou-
zové pouziti. Navic je nutno provést bezpecnostni opatfeni, ktera
Iékari umozni provést rychlou ventilaci pres translaryngedini intubaci,
resp. laryngealni masku.

8.3  Zavedeni kanyly

Je nutno provést nasledujici kroky:

1. Pri zavadéni kanyly (1) je nutno dbat na to, aby nebyl obtura-
tor (6) nedopatienim zasunut zpét do kanyly. Zabranite tomu tak, ze
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budete kanylu a obturétor soucasné jednou rukou pevné pridrzovat.
Pro usnadnéni zavadéni naneste na vycnivajici ¢ast obturatoru na
pacientové strané a na prilehlou ¢ast tracheostomické kanyly,
véetné nizkotlaké vysokoobjemové manzety tenkou vrstvu ve vodé
rozpustného lubrikacniho prostfedku.

2. Po zavedeni kanyly do pridusnice pacienta obturator inned
odstrarite.
3. V pfipadé umélé plicni ventilace zajistéte bezpecné propojeni

vnitfni kanyly pomoci standardizovaného 15mm konektoru (3) s
dychacim pristrojem.

Pro kanyly s manzetou:

4. Nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu naplrite pomoci plni-
ciho ventilu (2a). Tlak v manzeté nastavte individuainé, podle pfi-
slusné ventilacni terapie, a pravidelné jej kontrolujte. Mél by se pohy-
bovat mezi 20 cm Hy0 (= 15 mmHg) a 30 cm H,0 (~ 22mmHg).
Kdyz je pripojen ru¢ni manometr, dochazi k poklesu tlaku v manzeté.
Tento efekt je vyraznéjsi u mensich kanyl.

5. Pasek kanyly (12) pfipevnéte k limci kanyly (5), abyste kanylu
mohli pfipevnit na krk pacienta.

6. Déle zkontrolujte pozici a funkci kanyly (viz Kap. 6 Vystrahy).
Trachea a kanyla musf byt v pripadé potieby peclivé odsavany, aby
byla zajisténa volna priichodnost dychacich cest.

7. Abyste se ujistili, Ze nizkotlaké vysokoobjemova manzeta
nebyla pfi zavadéni poskozena, zkontrolujte jeji tlak.

8.4  Vyjmuti kanyly

Pro vyjmuti kanyly provedte nasleduijici pfipravu:

o hlavu pacienta lehce zaklorite dozadu
. u kanyl s manzetou kompletné vypustte nizkotlakou vysoko-
objemovou manzetu (viz Kap. 8.5)

8.5  Vypusténi nizkotlaké vysokoobjemové manzety

Pred vypusténim nizkotlaké vysokoobjemové manzety je nutno pro-
vést opatfeni, aby se do pridusek dostalo co nejméné sekretu.
Béhem vypousténi manzety by se sekret mél odstranit pomoci
katétru na odsavani zavedeného do kanyly. Pokud byla pouzita
kanyla na odsévani sekretu ze subglotis, mél by se pred vypusténim
manzety také odsat subgloticky prostor, viz Kapitola 9.5.

K vypusténi manzety nasadte na plnici ventil (2a) strikacku pomoci

standardniho “samciho“ konektoru Luer. Kompletné odstrarite
vzduch, pfip. jakykoli kondenzat.
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Pokud manzetu nelze vypustit, méla by byt pfijata nasleduijici opat-
feni:

. Vyjméte vnitfni kanylu. Zajistéte, aby pinici hadi¢ka (2b)
nebyla zauzlend, a zopakujte vypusténi manzety.

. Pokud stéle nenf mozné odstranit vzduch/kondenzét z man-
Zety, opatrné profiznéte plnici hadicku mezi 15 mm konektorem (3)
a limcem (5).

9. Manipulace

9.1 Vyména vnitfnich kanyl

Pokud se ve vnitfni kanyle nahromadi vazky sekret, ktery neni
mozno odsat a ktery zamezuje priichodu vzduchu, je nutno vnitfni
kanylu nahradit novou, resp. vycisténou vnitfni kanylou.

Otacenim (C) prevlecné matice (4) se vnitini kanyla uvolni a mize byt
odstranéna. Jakmile se nova vnitfni kanyla zavede do vnéjsi kanyly,
zaaretujte ji otacenim (C) previecné matice (4), dokud nezacvakne na
misto.

Pfi zavadéni vnitfni kanyly zajistéte, aby se plnici hadicka (2b) man-
zety nenachézela mezi vnitfni a vnéjsi kanylou, jinak by se mohla
zachytit a poskodit.

9.2  Fenestrované tracheostomické kanyly
Nefenestrované vnitini kanyly maji bilé previe¢né matice a pouzi-
vaji se mj. k umélé plicni ventilaci pacientd.

K mluveni se do fenestrované vnéjsi kanyly viozi fenestrovana

vnitfni kanyla (modré previe¢na matice). Po vypusténi nizkotlaké
vysokoobjemové manzety mize byt nasazen 15mm konektor této
vnitfni kanyly. Je nutno respektovat navod k pouziti prislusného miu-
viciho ventilu.

9.3 Okluzni kryt fenestrované kanyly k odvykani (Weaning)
Fenestrovanou vnitfni kanylu je mozno uzavfit nasazenim pfiloze-
ného okluzniho krytu (10) na 15mm konektor.

POZOR: Pro pripravu kanyly musi byt zajisténo, aby byly horni
dychaci cesty pacienta volné. K uvolnéni hornich dychacich cest
dojde odkaslanim nebo odsatim pfip. nahromadeéného sekretu. Niz-
kotlaké vysokoobjemova manzeta musi byt vypusténa.. Pii uzavieni
kanyly musi byt dychani a vitalni funkce pacienta kontrolovany
odbornikem. Vyskytnou-li se pfiznaky dychacich potizi, ihned okluzni
kryt odstrarite.
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9.4  Udrzovani otevieného fenestrovani

Pri delsim nasazeni kanyly v pravidelnych intervalech zajistéte, aby
se fenestrace neucpala sekretem, krustami nebo zarostlou tkani.
Kanyla musf byt pfipadné vyménéna.

9.5 Pouziti REF 316, REF 888-316
se zafizenim k odsavani subglotického prostoru

Tyto kanyly jsou opatfeny meékkym hladkym plochym plastovym prv-
kem (7), ktery je pripevnén k vnéjsimu kolenu vnéjsi kanyly a je
zakoncen dvéma otvory bezprostredné nad manzetou (2). Do tohoto
prvku je integrovana odsdvaci hadi¢ka (7b). Odsavaci hadicka ma
na svém volném konci ,samic¢i“ konektor Luer (7a), pres ktery lze
pomoci injekéni stiikacky provadét odsavani. Jako alternativu Ize
pouzit specidini odsavacku s vakuovym regulatorem ve spojeni s
prilozenymi konektory (11). Po sani se ujistéte, ze je konektor Luer
(7a) uzavren.

POZOR:

] Pri odsavani zajistéte, aby nebyl po delsi dobu vyvijen pod-
tlak (max. —200 mbar).

. Abyste zamezili vysudeni subglotického prostoru, doporucu-
jeme intermitentni odsavani.

. Odsévaci hadi¢ka se miize zablokovat kvili nahromadéni
sekretu nebo adhezi. Pokud plénujete priplach subglotické odsa-
vaci hadi€ky (napf. malym mnoZzstvim vzduchu nebo fyziologickym
roztokem), dbejte na to, aby byla nizkotlaké vysokoobjemova man-
Zeta dostatecné naplnéna (nebezpedi aspirace).

. PFi pouziti odsévaci hadicky v subglottis je mozna tvorba
otlakd v oblasti tracheostomatu, resp. jeho neokrouhlosti. V téchto
pripadech musi oSetiuijici Iékar rozhodnout, jestli se bude déle pou-
Zivat tento druh kanyly.

10.  Cisténi, desinfekce a skladovani

10.1  Cisténi

pouzitim vydistit. K ¢isténi mizete pouzit vlaznou pitnou vodu.
TRACOE medical doporucuje pouzivat k cisténi prostfedky pro Cis-
téni nabizené firmou TRACOE. Po vycisténi kanyly proplachnéte
vodou a nechte je uschnout na vzduchu. Pri Cisténi vnéjsich kanyl
dbejte na to, abyste neposkodili nizkotlakou vysokoobjemovou
manzetu.

POZOR:

. PFi gisténi v zadném pripadé nepouzivejte agresivni Gistice
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pro domécnost, prostiedky k ¢isténi zubnich néhrad nebo rozpous-
tédla jako vysokoprocentni alkohol, protoze by mohlo dojit k nega-
tivnimu ovlivnéni jejich funkénosti.

. Kanyly nezahfivejte nad 60 °C, protoZe pak nelze zarucit
bezpecnost vyrobku.

10.2 Desinfekce

Pokud je nutno provést desinfekci, poskytne firma TRACOE medical
na vyzadani seznam desinfekénich prostiedkd. Pfi pouZiti nevhod-
nych desinfek¢nich prostiedkd mize dojit k poskozeni vyrobku.

Po desinfekci kanyly proplachnéte sterilni, destilovanou nebo pitnou
vodou a nechte je uschnout na vzduchu.

10.3 Skladovani

Pfi dodani od vyrobce skladujte tracheostomické kanyly az do pou-
Ziti v suchu, jak je uvedeno v pokynech na origindlnim baleni.
Vycisténé kanyly skladujte v Cisté uzaviené nadobé na Cistém
suchém misté chranéném pred slunec¢nim zérenim.

1. Upravy vyrobku
Upravy vyrobkd firmy TRACOE sméji provadét pouze pracovnici
firmy TRACOE medical GmbH nebo ji povérené osoby.

12.  Likvidace
Likvidace smi byt provadéna pouze podle platnych nérodnich pred-
pisti 0 nakladani s nebezpecnymi latkami.

13.  Zpétny odbér

Vracené pouzité vyrobky budou prevzaty pouze po dohodé a musi
k nim byt prilozen vyplnény certifikét o dekontaminaci. Tento formu-
lar obdrzite bud’ pfimo u firmy TRACOE medical, nebo na interne-
tové strance www.tracoe.com

14.  VSeobecné obchodni podminky

Prodej, dodévka a zpétny odbér véech vyrobkd firmy TRACOE pro-
bihd pouze na zakladé platnych VSeobecnych obchodnich podmi-
nek (VOP), které jsou dostupné u firmy TRACOE medical GmbH
nebo na internetové strance www.tracoe.com.
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Instructiuni de utilizare pentru canulele de
traheostomie TRACOE® twist plus

INDICATIE:

] Cititi cu atentie aceste instructiuni. Acestea sunt parte inte-
granta a produsului descris in continuare si trebuie sa fie disponibile
in permanenta. In interesul securitatii Dvs. si al pacientilor Dvs., res-
pectati normele de siguranta de mai jos.

. Dim llustratiile relevante pentru text se gasesc pe

paginile cu ilustratii (pliante), la iInceputul acestor instructiuni. Cifrele
si literele din paranteze fac trimitere la ilustratiile respective sila com-
ponentele canulei de traheostomie. Simbolurile utilizate sunt prezen-
tate la paginile 1 - 5.

1. Informatii generale

ATENTIE: produsul se utilizeaza numai de medici si de alti membri
ai personalului instruit responsabil pentru ingrijirea pacientilor! Ale-
gerea dimensiunii si tipului de dispozitiv se face de medicul curant.

Scopul de utilizare: acest dispozitiv medical este o canula pentru
traheostomie.

Descriere functionala: canula de traheostomie asigura circulatia
aerului aspirat prin traheostoma.

. Balonasul umflat separé caile respiratorii superioare de cele
inferioare, astfel incat sa impiedice circulatia aerului dinspre plamani
spre cavitatea bucald/nazala si respectiv in directie opusa. Astfel,
pacientul va respira numai prin canula. Pentru umflarea balonasului,
acesta se umple cu aer prin linia de umflare si serveste la delimitarea
peretelui extern al canulei pe trahee. Aceasta delimitare asigura o
respiratie artificiala eficienta prin intermediul aparatelor si previne, de
asemenea, infiltrarea secretiilor din regiunea subglotica in caile res-
piratorii inferioare.

] Canulele cu fereastra permit ca o parte a aerului necesar
pentru vorbire sa treaca prin orificii in caile respiratorii superioare. In

plus, se reduce rezistenta la flux din caile respiratorii superioare.

. Pentru o descriere functionala detaliata, a se vedea textul in
continuare.
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Durata maxima de viata a canulei de traheostomie:

. cu balonas: 29 de zile,

. fara balonas: 5 saptamani,

de la prima utilizare (a se vedea Cap. 5. Masuri generale de pre-
cautie). Aceasta durata include si perioadele in care canula de tra-
heostomie, respectiv canulele interne, nu au fost utilizate.

Produs destinat unui singur pacient: In cadrul perioadei de utili-
zare se admite o utilizare repetata, dar numai la acelasi pacient.

Certificatul produsului: produsul este insotit de un certificat cu
doua etichete autocolante. Etichetele contin date specifice produsu-
lui. Certificatul trebuie pastrat separat, deoarece, de ex., poate servi
la 0 noua comandare a acestui produs. Eticheta autocolanta poate
fi lipita, de ex., pe fisa pacientului.

2. Descriere generala

Produsul consta dintr-o canula externa (1) cu sau fara (2) balonas si
o canula interna, inserata in canula externa, cu un conector de 15
mm (3) fixat cu un inel de blocare (4). Sunt furnizate, de asemenea,
doua canule interne de schimb (9/9a), fiecare cu un conector de 15
mm.

Balonasul se umfla cu aer sau se dezumfla cu ajutorul supapei de
umplere cu balon pilot (2a), care se afla pe linia de umflare (2b).
Canula externa este confectionata din poliuretan radioopac si este
fixata pe o flansa (5) care pivoteaza pe 2 axe (suspensie cardanica).
Obturatorul perforat (6) vine deja instalat in canula interna si facili-
teaza introducerea canulei. Perforatia permite, de asemenea, utiliza-
rea unui fir Selding (@ 1,27 + 0,04 mm, de ex. REF 518) in timpul
canularii/recanularii.

3. Indicatii

Produsele sunt destinate pacientilor in cazul carora trebuia creat un
acces in caile respiratorii printr-o traheostoma.

. Canulele fara balonas sunt adecvate in special pentru paci-
entii cu respiratie spontana, care au fost instruiti cu privire la utiliza-
rea canulei.

. Canulele cu balonas sunt adecvate pentru pacientii in cazul
carora trebuia creat un acces in caile respiratorii printr-o traheos-
toma, cu etansarea traheii.

o Canulele cu fereastra faciliteaza vorbirea la pacientii care au
laringele pastrat.
. Canulele cu o linie de aspiratie (7) sunt utilizate pentru paci-

entii In cazul carora se recomanda aspiratia subglotica.
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4. Contraindicatii

41 Contraindicatii absolute

] Capacul obturator (10)/supapa de fonatie nu se poate utiliza
in cazul pacientilor laringectomizati (fara laringe) — pericol de
asfixiere!

4.2  Contraindicatii relative

Contraindicatiile relative, in cazul carora procedura poate prezenta
anumite riscuri pentru pacienti, includ urmatoarele:

] Utilizarea pediatrica

] Trahee situata deosebit de adanc (de ex. la pacientii obezi)
sau conditii anatomice dificile

5. Masuri generale de precautie

. Recomandam sa aveti intotdeauna o canula de rezerva pre-
gatita pentru utilizare si mai multe canule interne de rezerva langa
patul pacientului. Acestea trebuie sa fie intotdeauna curate si
uscate.

] Tnainte de utilizarea/introducerea unei canule, verificati daci
aceasta este intacta, respectiv daca functioneaza in mod corespun-
zator. De ex., se va verifica absenta obstructiilor, etanseitatea balo-
nasului, fixarea corecta si stabila a canulei interne in canula externa,
absenta indoiturilor, fixarea stabild a canulei pe flansa etc. Nu este
permis ca materialul balonasului s se sfarame. in cazul deteriorarii,
produsul se va inlocui cu unul nou.

] Niciodata nu manipulati cu forta canula de traheostomie,
deoarece exista un pericol de deteriorare (de ex. rupere). In cazul
unei legaturi fixe prin conectorul de 15 mm, se va utiliza un dispozitiv
de deconectare (Disconnect Wedge) aprobat pentru canulele de
traheostomie.

] Conectorul de 15 mm (3) trebuie sa fie intotdeauna curat si
uscat.

] La schimbarea canulei interne, aveti grija ca linia de umflare
(2a) a balonasului sa nu ajunga intre canula interna si cea externa,
deoarece aceasta se poate bloca si deteriora foarte usor.

. in cazul in care pacientul este mutat, aveti grija ca acesta sa
nu se aseze pe balonul de control (2a), deoarece cresterea presiunii
n balonas poate duce la lezarea traheii.

. in timpul respiratiei artificiale, prin schimbarea frecventa a
pozitiei sau prin manipularea canulei este posibil ca cele doua
canule sa se separe una de cealalta.

] Utilizarea canulelor de traheostomie poate avea drept conse-
cinta producerea unor puncte de compresiune si a unor iritatii pe
piele. Pentru a preveni aceste reactii, recomandam sa introduceti o
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compresa sub flansa (de ex. TRACOE purofoam REF 958, respectiv
REF 959 sau TRACOE softpad REF 969).

. Pentru a preveni deteriorarea materialului, este interzis ca
balonasul sa intre in contact cu aerosoli sau cu unguente cu lidoca-
ina.

. Toate componentele din sistemul de umflare a balonasului
trebuie sa fie libere si fara indoituri in timpul verificarii presiunii balo-
nasului. In caz contrar, este posibila afisarea incorecta a presiunii.

o Balonasele subtiri prezinta o anumita permeabilitate la vapo-
rii de apa. De aceea, este posibil ca in balonas sa se formeze con-
dens. In cazul unor cantitati mici, acest fenomen nu are relevanta.
Tns& in cazul unor cantitati considerabile, daca apa este aspirata in
linia de umflare, presiunea din balonas nu se mai poate masura si
regla in mod corespunzator, iar canula trebuie sa fie inlocuits. inainte
de indepartarea canulei, aerul si apa din balonas se vor elimina pe
cat posibil cu ajutorul unei seringi.

. Cand produsul se utilizeaza impreuna cu alte produse medi-
cale, trebuie sa respectati si instructiunile de utilizare care se refera
la produselor respective. in cazul unor contradictii, contactati produ-
catorul produsului respectiv.

o Nu se recomanda utilizarea canulelor cu balonas in avion fara
reglarea permanenta a presiunii balonasului, deoarece in timpul zbo-
rului pot aparea fluctuatii ale presiunii balonasului.

6. Avertizari

. Nu utilizati produsul daca ambalajul steril al acestuia pare sa
fie deteriorat.
. Pentru desfacerea canulei interne (C), desfaceti inelul de blo-

care (4). Este interzis sa rasuciti conectorul de 15 mm (3), deoarece
canula interna se va rasuci si aceasta in interiorul canulei externe,
ceea ce poate intrerupe circulatia aerului.

. Nu utilizati niciodata pentru respiratie artificiala canule interne
cu fereastra.
. Folositi capacul obturator (10) numai pentru canulele cu

fereastra (canula externa + canula interna) si numai cu balonasul
dezumflat.

o Nu folositi o supapa de fonatie atunci cand pacientul
doarme.
. In cazul tratamentelor cu laser sau cu alte instrumente chirur-

gicale electronice, trebuie sa pastrati o distanta corespunzatoare
fata de canula de traheostomie. in caz contrar, exista un pericol de
incendiu, se pot forma gaze toxice, iar canula poate fi deteriorata.

. Canula trebuie sa fie aleasa astfel incéat orificiile (daca exista)
sa fie pozitionate in lumenul traheii, la o distanta suficient de mare
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fata de canalul stomei. n cazul pozitionarii necorespunzatoare,
exista pericolul aparitiei unui emfizem la pacientii sub respiratie arti-
ficiald, respectiv pericolul acumularii de tesut granular sau al creste-
rii rezistentei la flux la utilizarea supapei de fonatie sau a capacului
obturator.

. La utilizarea unei canule cu fereastra, se poate accelera acu-
mularea de tesut granular.
. Presiunea din balonas se poate modifica, printre altele si in

functie de altitudine (de ex. in avion), in cazul folosirii gazului ilariant
pentru anestezie, respectiv la conectarea unui manometru manual.

] O presiune prea ridicata in balonas poate produce leziuni
ireversibile pe trahee.

. O presiune prea ridicata in balonas poate produce hernierea
balonasului.

] in cazul unei presiuni prea reduse, poate rezulta ventilarea
inadecvata si exista pericolul de aspirare.

. Asigurati-va ca sunt utilizati corect conectorii Luer (de ex. 2a +
7a).

] Introducerea, respectiv indepartarea canulei poate produce

iritatii, nevoia de a tusi, dificultati la inghitire si hemoragie.

7. Efecte secundare nedorite
Puncte de compresiune, iritatii ale pielii, acumulare de tesut granular,
nevoia de a tusi si hemoragii.

8. Introducerea canulei

8.1 Pregatirea canulei

1. Verificati integritatea continutului ambalajului (D).

2. in cazul canulelor cu balonas (2), verificati etangeitatea balo-

nasului printr-o umflare de proba. In acest scop, balonasul se umfla
cu un manometru manual, de ex. TRACOE cuff pressure monitor
REF 720, la o presiune de 50 cm HpO (= 36,78 mm Hg) si se moni-
torizeaza timp de 1 minut, pentru a se verifica daca valoarea presiu-
nii raméane constanta. Daca balonasul izoleaza perfect, eliminati
aerul cu ajutorul unei seringi. Ridicati balonasul in directia flansei (5).
Aceasta operatiune faciliteaza introducerea canulei. Daca exista vreo
scurgere, utilizati o canula de schimb si returnati produsul defect
conform instructiunilor din Capitolul 13.

8.2  Pregatirea pacientului

] fnainte de canulare sau de recanulare, pacientul trebuie pre-
oxigenat la un nivel optim.
] In masura in care este posibil, intindeti usor gatul pacientului,

pentru a facilita introducerea canulei.
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o Pentru cazul in care intervin anumite complicatii in timpul
canularii sau recanularii, trebuie sa aveti la indemana o canula cu
diametru mai mic, pentru utilizare in situatii de urgenta. in plus, luati
masuri adecvate de siguranta, care i permit medicului sa efectueze
cat mai rapid ventilarea prin intubare translaringeana sau printr-o
masca laringeana.

8.3  Introducerea canulei

Parcurgeti urmatoarele etape:

1. La introducerea canulei (1), aveti grija ca obturatorul (6) sa nu
fie impins accidental inapoi in canula. Acest lucru se poate preveni
daca tineti ferm canula si obturatorul in aceeasi mana. Pentru a faci-
lita introducerea, aplicati un strat subtire de lubrefiant pe baza de
apa pe partea exterioara a obturatorului, la capatul dinspre pacient
si pe sectiunea de langa canula de traheostomie, inclusiv pe balo-
nas.

2. Tndepértai,i obturatorul imediat dupa introducerea canulei in
trahee.
3. Pentru ventilare, conectati in siguranta canula interna cu

conectorul de 15 mm standardizat (3) la un aparatul de ventilatie.

Pentru canule cu balonas:

4. Umflati balonasul cu ajutorul supapei de umplere (2a). Pre-
siunea din balonas se regleaza individual in functie de terapia respi-
ratorie si se controleaza in mod periodic. De obicei, aceasta valoare
este intre 20 cm Hz0 (= 15 mm Hg) si 30 cm HyO (= 22 mm Hg).
La atasarea unui manometru manual, apare o scadere a presiunii in
balonas. Acest efect este mai pronuntat la canule mai mici.

5. Pentru a fixa canula pe gatul pacientului, fixati banda de prin-
dere in jurul gatului (12) pe flansa (5).
6. Verificati pozitia si functionarea canulei (a se vedea capitolul

6 Avertizari). Daca este necesar, aspirati cu grija traheea si canula,
pentru a elibera caile respiratorii.

7. Verificati presiunea din balonas, pentru a stabilli daca balo-
nasul a fost sau nu deteriorat la introducere.

8.4 indepirtarea canulei

Pentru indepartarea canulei, parcurgeti urmatoarele etape:

. Aplecati capul putin in spate si

. Dezumflati complet balonasul in cazul canulelor cu balonas
(a se vedea Cap. 8.5)

156



8.5  Dezumflarea balonasului

Tnainte de dezumflarea balonasului, luati urméatoarele masuri pentru
a preveni acumularea secretiilor in bronhii.

in timp ce balonasul este dezumflat, secretiile trebuie indepartate
folosind o sonda de aspiratie introdusa prin canula. Daca a fost uti-
lizata o canula cu aspiratie subglotica, spatiul subglotic trebuie de
asemenea aspirat inainte de a dezumfla balonasul, a se vedea Cap.
9.5.

Pentru dezumflarea balonasului, conectati o seringa cu un conector
Luer tata standard la supapa de umplere (2a). indepértati complet
aerul/orice cantitate posibila de apa de condens. Daca balonasul nu
poate fi dezumflat, trebuie luate urmatoarele masuri:

. Indepértati canula interna. Asigurati-va ca linia de umflare
(2b) nu este indoita si repetati dezumflarea balonasului.
. Daca in continuare nu este posibil sa indepartati aerul/apa de

condens din balonas, taiati cu atentie prin linia de umflare, intre
conectorul de 15 mm (3) si flansa (5).

9. Utilizarea

9.1 Schimbarea canulei interne

in cazul in care in canula se acumuleaza secretii aderente, care nu
se pot aspira si care impiedica circulatia aerului, canula interna se va
fnlocui cu una noud sau cu una curata.

Canula interna se elibereaza prin rotirea (C) inelului de blocare (4),
dupa care se va indeparta. Dupa introducerea acesteia in canula
externd, noua canula interna se fixeaza prin rotirea (C) inelului de
blocare (4) pana cand se fixeaza pe pozitie cu un clic.

umflare (2b) a balonasului nu se afla intre canula interna si cea
externd, in caz contrar putand fi prinsa si deteriorata.

Atunci cand introduceti canula internd, asigurati-va ca linia dem

9.2  Canulele de traheostomie cu fereastra
Canulele interne fara fereastra au inele de blocare albe si sunt
utilizate, printre altele, pentru respiratia artificiala a pacientilor.

Pentru vorbire, se utilizeaza o canula interna cu fereastra (inel de
blocare albastru), montata in canula externa cu fereastra. Dupa
dezumflarea balonasului, la conectorul de 15 mm de pe canula
intern4, se poate conecta o supapa de fonatie. In acest sens, tre-
buie sa respectati instructiunile de utilizare ale supapei de fonatie
respective.
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9.3  Capacul obturator al canulei cu fereastra

pentru intarcare respiratorie (weaning)
Canula interna cu fereastra se poate inchide prin instalarea capacu-
lui obturator atasat (10) pe conectorul de 15 mm.

ATENTIE: Pentru pregatirea canulei, cdile respiratorii superioare ale
pacientului trebuie sa fie libere. Eliberarea cailor respiratorii supe-
rioare se face prin expectorare sau prin aspirarea secretiilor exis-
tente. Balonasul trebuie sa fie dezumflat. La inchiderea canulei,
respiratia si semnele vitale ale pacientului se vor monitoriza de un
cadru medical competent. Capacul obturator trebuie indepartat
imediat, daca apar semne de asfixiere.

9.4  Mentinerea ferestrelor deschise

in cazul in care canula se utilizeaza pentru un timp indelungat, veri-
ficati periodic ca fereastra sa nu fie obturata de secretii, de depuneri
sau de cresterea tesuturilor adiacente. Schimbati canula, daca este
necesar.

9.5  Utilizarea REF 316-P, REF 888-316-P

cu linie de aspiratie subglotica
Aceste caneluri sunt prevazute cu un element din plastic moale plat
si neted (7), care este fixat pe curba exterioara a canulei externe si
se termina cu dou deschideri imediat deasupra balonasului (2). in
acest element este integrata o linie de aspiratie (7b). Linia de aspi-
ratie are un conector Luer mama (7a) la capatul sau liber, prin care
orice secretie poate fi indepartata folosind o seringa.
Alternativ se poate utiliza un dispozitiv special de aspiratie, prevazut
cu un regulator de vid, cuplat la conectorii existenti (11). Dupa aspi-
ratie inchideti conectorul Luer (7a).

ATENTIE:

o La aspiratie trebuie sa urmariti s nu se creeze o sub-presi-
une puternica (- max. 200 mbari) pentru un timp prea indelungat.

. Pentru a evita uscarea zonei subglotice, recomandam o
aspiratie intermitenta.

o Din cauza secretiilor sau prin aspirarea mucoasei traheii, linia
de aspiratie se poate bloca. Daca doriti sa clatiti linia de aspiratie
subglotica (de ex. cu o cantitate redusa de aer sau de ser fiziolo-
gic), aveti in vedere faptul ca balonasul trebuie sa fie umflat suficient
de bine (pericol de aspirare).

. Daca folositi linia de aspiratie subglotica, este posibil ca in
zona traheostomei s& apara puncte de compresiune sau ca stoma
s& devina ovala. In astfel de cazuri, medicul curant trebuie s decida
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daca va continua sa utilizeze acest tip de canula.

10.  Curatarea, dezinfectarea si depozitarea

10.1  Curatarea

Canula (canula externa si cea interna) se va curata inainte de fiecare
utilizare. Curatarea se efectueaza cu apa potabila calduta. TRACOE
medical recomanda in acest scop produsele de curéatare oferite de
compania TRACOE. Dupa curatare, clatiti canulele in apa potabila si
uscati-le la aer. Aveti grija ca la curatarea canulelor externe sa nu
deteriorati balonasul.

ATENTIE:

] Este interzis folositi pentru curatare detergenti agresivi de uz
casnic, detergenti pentru cabinete de stomatologie sau solventi cu
un continut ridicat de alcool, deoarece acestia pot impiedica functi-
onarea canulei.

. Canulele nu se pot incalzi la temperaturi de peste 60 °C,
deoarece siguranta lor poate fi compromisa.

10.2 Dezinfectarea

Daca este necesar sa dezinfectati canulele, la cererea Dvs. TRACOE
medical Va poate furniza o lista cu dezinfectanti. Utilizarea altor
agenti de dezinfectare poate deteriora produsul.

Dupa dezinfectare, canulele se spala cu apa sterild, distilata sau
potabila si se usca la aer.

10.3 Depozitarea

Dupa livrarea de la producator, depozitati canulele de traheostomie
pana la utilizare intr-un loc uscat, dupa cum se specifica in
instructiunile de pe ambalajul original.

Depozitati canulele curatate intr-un recipient curat inchis, intr-un loc
curat si uscat, protejat de lumina soarelui.

11.  Ajustarea produsului
Produsele firmei TRACOE se pot ajusta numai de angajatii compa-
niei sau de personalul imputernicit de TRACOE medical GmbH.

12.  Eliminnarea deseurilor
Aceste produse pot fi eliminate numai in conformitate cu regle-
mentarile nationale in vigoare care se refera la deseuri.

13.  Returnarea
Produsele folosite returnate la companie se vor prelua numai daca
s-a incheiat un acord prealabil in acest sens si dacé acestea sunt
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nsotite de un certificat de decontaminare. Formularul de deconta-
minare se poate obtine direct de la TRACOE medical sau de pe
www.tracoe.com

14.  Conditii comerciale generale

Vanzarea, livrarea si returnarea produselor TRACOE se realizeaza
exclusiv pe baza Conditiilor comerciale generale (CCG) in vigoare,
care se pot obtine la cerere de la TRACOE medical GmbH sau se
pot consulta pe website, la adresa www.tracoe.com.

160



TRACOE® twist plus trakeostomi kandlleri igin
kullanim talimatlan

NOT:

. LUtfen bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyunuz. Kullanim
talimatlar aciklanan Urlinlin bir pargasidir ve her an erisilebilir
durumda olmalidir. Kendi glivenliginiz ve hastalarinizin giivenligi igin
asagidaki glivenlik uyarilarina dikkat ediniz.

] Di‘m Metne ait gizimleri, bu kilavuzun baslangicindaki

disa agllabilir resimli sayfalarda bulabilirsiniz. Parantez icindeki
rakamlar ve harfler, ilgili ¢izimlere ve trakeostomi kandllerinin Urtn
bilesenlerine referans verir. Kullanilan semboller 1. - 5. sayfalarda
aciklanmistir.

1. Genel bilgiler

DIKKAT: Urtin, sadece doktorlar ve egitimli, bakim konusunda bil-
gili kisiler tarafindan kullanimalidir! Boyut ve tip belirleme islemleri,
tedaviyi yapan doktor tarafindan gerceklestiriimelidir.

Kullanim amaci: Bu tibbi triin bir trakeostomi kandltddr.

Fonksiyon tanimi: Trakeostomi kan(li solunan havanin trakeosto-
madan gegisini garanti altina alir.

. Sisiriimis manset, hava akcigerden agza ve buruna veya
baska bir yéne dogru akamayacak sekilde Ust solunum yollarini alt
solunum yollarindan ayirir. Bu sayede, hasta sadece kantl ile nefes
alabilir. Manseti sisirmek igin, manset doldurma hortumu araciligryla
havayla doldurulur ve soluk borusu ile kandlin dis duvari arasinda
conta gorevi gorlr. Bu conta, ventilator cihazlar ile verimli bir solu-
numa olanak saglar ve ayni zamanda salginin subglottik bélimden
alt solunum yollarina gitmesini énler.

. Fenestre kantller, konusmak icin gerekli havanin bir kisminin
fenestrasyondan gegerek Ust solunum yollarina ulasmasina olanak
saglar. Ek olarak, tst solunum yollarindaki solunum direnci azaltilr.

. Diger fonksiyon tanimlari igin asagidaki metne bakiniz.
Trakeostomi kaniiliiniin maksimum kullanim émrii:

] mansetle birlikte 29 gin,
. mansetsiz 5 haftadir
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ilk kullanimdan itibaren olmak tizere (bkz. Genel Tedbirler, Bolim 5).
Bu maksimum kullanim dénemi, trakeostomi kandlinin veya i¢
kandllerin kullanimadigi tim zamanlar da igerir.

Tek hastaya yonelik triin: Kullanim sUresi zarfinda, tek ve ayni has-
tada birden ¢ok uygulamaya izin verilir.

Uriin bilgi karti: Bu Urtine, gikartilabilen iki etiket igeren bir Girtin bilgi
karti eklenmistir. Bu etiketler Gizerinde Urline 6zel bilgiler verilmistir.
Duruma bagli olarak yeni siparisi kolaylastiracagi icin bu kimlik ayr
olarak saklanmalidir. Cikartilabilen etiket 6rn. hasta dosyasina yapis-
tirlabilir.

2. Genel aciklama

Urtin; mansgetli (2) veya mansetsiz bir dig kantil (1) ve dis kandiltin
icinde yer alan ve bir kilitteme halkasiyla (4) kilitlenmis olan 15 mm
SlcUslindeki konnektdre sahip (3) bir ic kantlden olusur. Ayrica, ekte
15 mm konnektérlt yedek i¢ kantiller (9/9a) verilmektedir.

Manset, doldurma hortumuna (2b) takili olan, kontrol balonlu dol-
durma valfi (2a) araciligiyla havayla doldurulur veya bosaltilir.

Dis kandl tUpU radyoopak poliiretandan olusur ve 2 eksen etrafinda
cevrilebilen bir plakaya (boyun plakasi) (5) sabitlenmistir (kardanik
aski).

Perfore obturator (6) i¢ kantle dnceden monte edilmis olup kandlin
yerlestiriimesini kolaylastirir. Perforasyon ayrica kantlasyon/rekant-
lasyon sirasinda bir Seldinger kilavuz telinin (& 1,27 + 0,04 mm, érn.
REF 518) kullanimasina olanak saglar.

3 Endikasyonlar
Urlinler, bir trakeostoma ile solunum yollarina erigimin gerekli oldugu
hastalar igin Uretilmistir.

. Mansetsiz kantiller, 6zellikle bir kandle ihtiyaci olan, spontan
solunum yapan hastalar i¢in uygundur.

. Mansetli kantller, nefes borusu izole edilerek bir trakeostoma
ile solunum yollarina erisimin gerekli oldugu hastalar icin Uretilmistir.
. Fenestre kandller, girtlagi korunan hastalarda konusmayi
kolaylastirr.

. Emme tertibatli kanller (7) subglottik bélimden emmenin

endike oldugu hastalarda kullanilir.

4. Kontrendikasyonlar
4.1 Kesin kontrendikasyonlar
. Larenjektomi uygulanmis hastalarda (girtlaksiz hastalar) okliiz-

yon baslidi (10) / konusma valfleri kullanmayiniz — Bogulma tehlikesi!
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4.2 Bagil kontrendikasyonlar

Risklerin, tedavinin saglayacagi faydalara gére hesaplanmasi gere-
ken bagil kontrendikasyon olarak asagidakiler gegerlidir:

. Pediatrideki kullanim.

. Olagan disi duistik konumda soluk borusu (6rn. adipozitede)
veya gli¢ anatomik kosullar.

5. Genel tedbirler

o Hasta basinda her zaman kullanima hazir bir yedek kanul ve
birden ¢ok yedek i¢ kanulin hazirda tutulmasi siddetle 6nerilir. Bu
kanuller temiz, kuru durumda saklanmalidir.

. Her uygulamada veya bir kaniliin yerlestirilmesi sirasinda
kanul saglamlik ve kusursuz islev acisindan kontrol edilmelidir, 6rn.
serbest limen, mansetin sizdirmazligy, i¢ kantliin dis kanule kusur-
suz ve saglam sekilde uymasi, bikilme/kirima noktalarinin olusma-
masl, kanil ve flans arasinda saglam baglanti vb. Manset malzemesi
kinlgan olmamalidir. Hasar durumunda bu Griin bir yenisiyle degisti-
rilmelidir.

] Trakeostomi kanuline gli¢ uygulanmamalidir, aksi takdirde
hasar tehlikesi (6rn. kirlma tehlikesi) olusur. 15 mm él¢Ustindeki kon-
nektor Uzerindeki siki bagdlantilarda, mutlaka trakeostomi kandilleri
icin izin veriimis bir ayirma yardmcisi (Disconnect Wedge) kullanil-
malidir.

. 15 mm’lik konnektor (3) temiz ve kuru tutulmalidir.

] ic kantiltin degistiriimesi sirasinda, mansetin doldurma hortu-
munun (2b) i¢ kanul ile dis kanul arasinda bulunmamasina her
zaman dikkat edilmelidir, aksi takdirde hortum sikisabilir ve zarar
gorebilir.

] Hastanin yerinin degistirilmesi sirasinda hastanin kontrol
balonu (2a) Uzerine yatmamasina dikkat edilmelidir. Bu, manset
basincinin artmasina ve soluk borusunun zarar gérmesine neden
olabilir.

] Mekanik ventilasyon sirasinda, konum siklikla degistirildiginde
veya kanulde manipUlasyon yapildiginda i¢ kandl dis kandlden ayri-
labilir.

. Trakeostomi kantllerinin kullaniimasi sirasinda baski noktalari
ve ciltte tahrigler meydana gelebilir. Bunu énlemek icin, plakanin
altina bir kompres yerlestirilmesini dneriyoruz (6rn. TRACOE puro-
foam REF 958 veya REF 959 ya da TRACOE softpad REF 969).

. Materyal hasarinin énlenmesi i¢in, manset lidokain igeren
aerosoller veya merhemlerle temas etmemelidir.
] Manset basincinin kontrol edilmesi sirasinda manset dol-

durma sisteminin tim bilesenleri gevsek ve bikulmemis/kirimamis
olmalidir. Aksi halde yanlis basing degderleri gosterilebilir.
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. ince mansetler, belirli bir su buhar gegirgenligine sahiptir. Bu
nedenle mansette yogusma suyu birikebilir. Az miktardaki yogusma
suyu 6nemsizdir. Fakat blyUk miktarlardaki yogusma suyunda su
yanlislikla doldurma hortumunun igine emilirse, manset basinci artik
kusursuz sekilde dlgllemez ve ayarlanamaz; yani kantliin degistiril-
mesi gerekir. Kanul ¢ikartimadan énce, mansette bulunan hava veya
su bir enjektor yardimiyla mimkdn oldugunca gikariimalidir.

. Ek tibbi Grinlerin birlikte kullaniimasi durumunda ilgili kullanim
talimatlarina dikkat edilmelidir. Stpheli durumlarda ilgili Ureticiyle
temas kurulmalidir.

. Ucak yolculuklar sirasinda kesintisiz manset basing ayari
ozelligi olmayan mansetli kandllerin kullanilmasi énerilmez, ¢unku
ugak yolculuklan sirasinda manset basincinda dalgalanmalar olabilir.

o)

6. Uyarilar
. Steril ambalaj zarar gérmusse kullanmayiniz.
. i¢ kantilti sékmek icin kilitleme halkasi (4) kullanimalidir (C).

Kanul dis kanuliin icinde dénebilecegi ve hava beslemesi farkinda
olmadan kesilebilecegi icin, 15 mm élciistindeki konnektdr (3) don-
dirtimemelidir.

. Fenestre i¢ kanuller asla ventilasyon igin kullaniimamalidir.

. Okliizyon baghdini (10) sadece fenestre kantillerle (dis kantl +
ic kanul) ve bosaltiimis mansetle birlikte kullaniniz.

. Uyku sirasinda konusma valfi takill olmamalidir.

o Lazerle veya elektrocerrahi cihazlaryla yapilan tedavilerde,

trakeostomi kantilline yeterli mesafe olmasina dikkat edilmelidir. Yan-
gin tehlikesi bulunmaktadir, zehirli gazlar olusabilir ve kanul zarar
gorebilir.

o Kandl, fenestrasyon (mevcutsa) trakeanin [imeninde stoma
kanalina yeterli mesafede konumlanacak sekilde segilmelidir. Uygun
olmayan bir konumlandirma durumunda ventilasyon uygulanan has-
talarda anfizem, grantilasyon dokusu olusmasi veya konusma valfleri
ya da okllzyon bagliklari kullanilirken solunum direncinin artmasi
tehlikesi bulunmaktadir.

. Fenestre bir kantlin kullaniimasi durumunda, grantlasyon
dokusu daha gok olusabilir.

. Manset basinci, yukseklik degisikliklerinde (6rn. ugakta),
anestezide diazot monoksit kullaniimasi ve bir el manometresinin
baglanmasi sirasinda kosullara bagl olarak degisebilir.

. Manset basinci cok yiksek olursa, kalici nefes borusu hasar-
lar olusma tehlikesi bulunmaktadir.

. Cok yiksek manset basinclarinda manset hernisi olusabilir.
. Cok distik manset basinglar yetersiz ventilasyona yol agabi-

lir ve aspirasyon tehlikesi meydana gelir.
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. Luer konnektorlerin (6rn. 2a + 7a) kullanimasi sirasinda kon-
nektorlerin birbirleriyle kanstinimasi énlenmelidir.

] Kanulin yerlestirimesi ve ¢ikartiimasi sirasinda tahris, gicik
duygusu veya kanamalar meydana gelebilir.

7. istenmeyen yan etkiler
Baski noktalari, ciltte tahrigler, grantilasyon dokusu, gicik duygusu,
yutma glgligl ve kanamalar.

8. Kandlin yerlestiriimesi

8.1 Kaniiliin hazirlanmasi

1. Paket iceriginin eksiksiz olup olmadiginin kontrol edilmesi (D).
2. Mansetli (2) kantllerde manset test amagli sisirilerek kacak

acisindan kontrol edilir. Bunun i¢in, mansete érn. TRACOE cuff pres-
sure monitor REF 720 gibi bir el manometresi ile 50 cm HO (~
36,78 mm Hg) basing altinda verilir ve mansette gevseme olup olma-
digi 1 dakika sureyle gézlemlenir. Sizdirmaziik durumunda manset-
teki tim hava bir enjektorle gekilmelidir. Manset, plaka (5) yoninde
yukariya dogru siyriimalidir. Bu, kanilin sonraki yerlestirilmesini
kolaylastirr. Sizinti durumunda yedek bir kandl kullaniimali ve kusurlu
Urtin Bolim 13‘te agiklandigi gibi iade edilmelidir.

8.2  Hastanin hazirlanmasi

. Kanuliin yerlestirimesi veya tekrar yerlestirimesinden 6nce
hastaya optimum sekilde 6n oksijen veriimis olmalidir.

. Mumkuinse, kanulin yerlestiriimesini kolaylastirmak igin has-
tanin boynunu hafifge dogrultunuz.

. Kanulun yerlestirimesi veya tekrar yerlestirilmesi sirasinda
komplikasyon gelismesi ihtimaline karsi glivenlik énlemi olarak daha
distk capl bir kanl acil durum kandli olarak hazir bulundurulmali-
dir. Ayrica, doktora translarengeal entlibasyon veya bir larenks mas-
kesi araciligyla kisa streli ventilasyon yapma olanagi saglayacak
guvenlik dnlemlerinin alinmasi da tavsiye edilir.

8.3  Kaniiliin yerlestirilmesi

Asagidaki adimlar uygulanmalidir:

1. Kanul (1) yerlestirilirken, obturatérin (6) yanlislikla kandlin
icine dogru geri itimemesine dikkat edilmelidir. Kandl ve obtlratér
ayni anda bir elle sabit tutularak bu &nlenebilir. Yerlestirme islemini
kolaylastirmak igin, obtlratoriin hasta tarafindaki ucun disari tasan
kismina ve mansget dahil kandltn bu bélimine suda ¢ézUndr ince bir
kayganlastirici madde surUlebilir.

2. Kanll hastanin soluk borusuna yerlestirildikten sonra obtura-
tér hemen cikartimalidir.
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3. Ventilasyon icin standart 15 mm konnektorlt ic kandl (3) ile
ventilasyon cihazi arasinda bir baglanti olusturuimalidir.

Mansetli kantiller:

4, Manset, doldurma valfi (2a) Gizerinden doldurulmalidir. Manset
basinci solunum tedavisi igin 6zel olarak belirlenmeli, diizenli olarak
kontrol edilmeli ve tipik olarak 20 cm HO (= 15 mm Hg) ile 30 cm
HgO (= 22 mm Hg) arasinda olmalidir.

Bir el manometresinin takimasi sirasinda mansette basing diser. Bu
olgu kiglk boy kanllerde daha belirgindir.

5. Kanili hastanin boynuna sabitlemek i¢in kantl bandi (12)
kanil plakasina (5) takimalidir.
6. Bunun disinda, kanultin konumu ve islevi (bkz. Bolim 6 Uya-

rilar) kontrol edilmelidir. Serbest bir solunum yolu saglamak igin soluk
borusu ve kanll gerekirse dikkatli sekilde aspire ediimelidir.

7. Simdi, yerlestirme sirasinda mansetin zarar gérmediginden
emin olmak icin manset basinci kontrol edilmelidir.

8.4  Kaniiliin gikartiimasi

Kanull ¢ikartmak igin asagidaki hazirliklar yapiimalidir:

. Bas hafifce geriye egilmeli ve

. Manset takiimis kantllerde manget tamamen bosaltimalidir
(bkz. BOIim 8.5)

8.5 Mansetin bosaltiimasi

Mansetin bosaltiimasindan énce, bronslara mimkiin oldugunca az
salgi girmesini saglayan ¢nlemler alinmalidir.

Bosaltma islemi sirasinda salg, itilerek kan(lin icinden gegirilen bir
emme kateteri araciligiyla emilmelidir. Subglottik emmeli kantllerde
ayrica, bosaltma isleminden 6nce subglottik bolim de emilmelidir,
bakiniz Bélim 9.5.

Bosaltmak icin doldurma valfine (2a) standart erkek Luer konnek-
. t6rlt bir enjektdr baglanir. Hava / duruma gére yogusma suyu tama-

men bosaltilir.

Eger manset bosaltilamiyorsa, su dnlemler alinabilir:

. I¢ kantilt gikarin. Doldurma hortumunun (2b) bukdimus/kirl-
mis olmadigindan emin olun ve manseti tekrar bosaltin.
. Buna ragmen yine de bosaltmak mimkin olmuyorsa: Dol-

durma hortumunu 15 mmkonnektor (3) ile plaka/boyun plakasi (5)
arasindan dikkatlice kesin.
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9. Kullanim

9.1 ic kaniillerin degistiriimesi

i¢ kantilde emilemeyen ve hava gegisini engelleyen kati salgi birikirse,
ic kandil yeni veya temizlenmis bir i¢ kanlille degistirimelidir.

Kilitleme halkasi (4) dondurtlerek (C) i¢ kanul gevsetilir ve cikartilabi-
lir. Yeni bir i¢ kantl dis kanile sokulduktan sonra kilitleme halkasi (4)
dondurdlerek (C) kilitlenir.

ig kanl yerlestirilirken mansetin doldurma hortumunun (2b) i ve dis
kandltn arasinda olmamasina dikkat ediimelidir, aksi halde hortum
sikisabilir ve hasar gérebilir.

9.2  Fenestre trakeostomi kaniilleri
Fenestre olmayan i¢ kaniiller beyaz kilitleme halkalarina sahiptir ve
duruma gore hasta ventilasyonunda kullanilrr.

Konusmak icin fenestre bir i¢ kaniil (mavi kiliteme halkasi) fenestre
dis kaniile yerlestirili. Manset bosaltildiktan sonra bu i¢ kantlin 15
mm élglistindeki konnektériine bir konusma valfi takilabilir. ligili
konusma valfinin kullanim talimatlarina dikkat ediimelidir.

9.3  Fenestre kaniil igin ventilasyon desteginden

ayirma (Weaning) amagli okliizyon baghgi
Fenestre ic kanul, birlikte verilen okllizyon basligi (10) 15 mm o6lci-
slindeki konnektore oturtularak kapatilabilir.

DIKKAT: Kanlilin hazirlanmasi igin hastanin @ist solunum yollarinin
bos oldugundan emin olunmalidir. Ust solunum yollari, ékstirerek
veya mevcut olabilecek salgi emilerek bosaltilir. Manset bosaltiimali-
dir. KanUliin kapatiimasi sirasinda hastanin solunumu ve yasam belir-
tileri bir uzman tarafindan izlenmelidir. Solunum yetmezIigi belirtile-

rinde kapak hemen gikartimalidir.

9.4  Fenestrasyonun acik tutulmasi

Kandlin uzun stre kullaniimasi durumunda, fensterasyonun salgy,
kabuk veya buytyen doku nedeniyle kapanmis olmadigi diizenli ara-
liklarla kontrol edilmelidir. Gerekirse kandl degistiriimelidir.

9.5  Subglottik emme tertibath REF 316, REF 888-316’nin
uygulanmasi

Bu kantiller, dis kanulin dis kavisine sabitlenmis ve iki deligi manse-

tin (2) hemen Uzerinde sonlanan yassi, yumusak ve plrlzsiz bir

plastik eleman (7) ile donatimistir. Plastik elemana, serbest ucunda
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bir disi Luer konnektori (7a) bulunan bir emme hortumu (7b) takiimis
olup bunun tzerinden bir enjektdr araciliglyla emme gergeklestirilebi-
lir. Alternatif olarak, vakum regulatérli ve bu is icin éngérilmis bir
emme cihaz, birlikte verilen konnektérlerle (11) kullanilabilir. Emme
isleminden sonra Luer konnektordi (7a) kapatimalidir.

DiKKAT:

. Emme islemi esnasinda, uzun streli bir negatif basing uygu-
lanmamasi saglanmalidir (maks. 200 mbar).

. Subglottik boIimUn kurumasini dnlemek igin aralikli bir emme
islemi uygulanmasini 6éneriyoruz.

. Emme hortumu da dahil olmak tzere, emme tertibati salgi

veya emme nedeniyle traekal mukozoya yerlesebilir. Subglottik
emme tertibatinin yikanmasi planlanmigsa (6rn. az miktarda hava
veya fizyolojik tuz gozeltisi ile), mansetin yeterli sekilde sisiriimis
olmasina (aspirasyon tehlikesi) dikkat edilmelidir.

. Subglottik emme tertibati nedeniyle trakeostoma bolgesinde
baski noktalar olusabilir veya trakeostoma yuvarlakligini kaybedebilir.
Bu durumlarda, tedaviyi yapan doktor, bu tlirden bir kantiltin kullanil-
maya devam edip edemeyecegine karar vermelidir.

10.  Temizlik, dezenfeksiyon ve depolama

10.1  Temizlik

Kanul (dis ve i¢ kanl) tekrarlanan her uygulamadan 6nce temizlen-
melidir. Bu islem, icme suyu kalitesinde ilik suyla yapilabilir. TRACOE
medical, temizlik icin TRACOE'nin sundugu temizlik Grtnlerinin kul-
laniimasini énerir. Temizlikten sonra, kanller icme suyu kalitesinde
suyla durulanmall ve havada kurutulmalidir. Dig kanullerin temizlen-
mesi sirasinda mansetin zarar gérmemesine dikkat ediimelidir.

DiKKAT:

. Asindiric deterjanlar, protez dis temizligi igin kullanilan malze-

meler veya ylksek oranda alkol iceren sollisyonlarla asla temizlik yapil-
. mamalidir, aksi takdirde Grinln islevi olumsuz yénde etkilenebilir.

. Kandiller 60°C’nin Uzerinde sicaklia isitiimamalidir, aksi tak-

dirde Urlinlerin glvenligi artik garanti edilemez.

10.2 Dezenfeksiyon

Bir dezenfeksiyonun gerekli olmasi durumunda TRACOE medical
talep Uzerine dezenfeksiyon maddelerini iceren bir listeyi temin eder.
Uygun olmayan dezenfeksiyon maddelerinin kullaniimasi nedeniyle
Urtinde hasarlar meydana gelebilir.

Dezenfeksiyondan sonra kandller steril suyla, distile suyla veya icme
suyu kalitesinde suyla durulanmali ve havada kurutulmalidir.
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10.3 Depolama

Uretici/satici tarafindan teslim edilen trakeostomi kanilleri kullanima
kadar orijinal ambalajin tizerinde yazili talimatlar dogrultusunda kuru
ortamda saklanmalidir.

Temizlenmis kanuller temiz, kapall bir kabin icerisinde, temiz, kuru ve
glines 15191 almayan bir ortamda saklanmalidir.

11.  Uriin adaptasyonu

TRACOE Urlnlerinde sadece TRACOE medical GmbH firmasinin
calisanlar veya gorevlendirdigi kisiler tarafindan degisiklikler yapilabi-
lir.

12, imha edilmesi
Imha islemi sadece gegerli ulusal atk madde mevzuatina uygun
sekilde yapiimalidir.

13.  iadeler

Kullanilmig Urtinler, doldurulmus bir dekontaminasyon sertifikasinin
birlikte verilmesi sartiyla sadece karsilikli gériisme sonrasinda iade
alinabilir. Bu formu, direkt olarak TRACOE medical’den veya
www.tracoe.com adresindeki Web sitesinden alabilirsiniz.

14.  Genel is sartlan

Tum TRACOE UrUnlerinin satigi, teslimati ve iade alinmasi sadece,
TRACOE medical GmbH firmasindan veya www.tracoe.com adre-
sindeki Web sitesinden temin edilecek gegerli Genel is Sartlan (GIS)
temelinde gergeklesir.
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WHCTPYKUMA NO NnpMMeHeHUo Ans
TpaxeocTomuueckux Tpy6ok TRACOE® twist
plus

YKA3AHUE!

. Cne,qyeT BHMMAaTENbHO 03HAKOMUTLCS C 3TON VIHCprKLlI/IeVI
Nno NMPUMEHEHUI0. OHa sIBnsieTcst HEOTHEMITEMOMN YaCTbO OMUCHI-
BaeMOoro u3fenus u forxHa sceraa 6biTb AocTynHa. [ins obecne-
YeHusi cobeTBeHHON GesonacHocTH 1 6e30MacHOCTM NaLMeHToB
HeOGXO[J,VIMO CO6J'IIO,ElaTb NpunBEAEHHbIE HXKE YKa3aHuA Mo Tex-
Huke 6e3onacHoCTU.

. m MJ'IJ'IIOCTpaLlVIVI K TEeKCTYy npuBeeHbl Ha BKNaa-

Kax B Hayane aTon UHCTPyKumK. Lindpbl n 6yksbl B ckobkax sBnsi-
10TCS CCbINKaMMU Ha COOTBETCTBYIOLLME UNMIOCTPALMK U COCTaB-
Hbl€ YaCTN TPaxeocTOMNYeCKoi TPy6Kku. YCnoBHble 0603HaYeHs
NOACHAKTCA Ha cTpaHuuax 1-5.

1. O6wue cBepgeHus
BHUMAHMUE! Vcnonb3oBaTb n3aenne paspeLueHo TONbKo Mef-
nepcoHany 1 NPOUHCTPYKTUPOBAHHBIM NULAM, KOTOPbIM MOpy-
YeHO yxaxwBaTb 3a 6onbHbIMK! Pasmep 1 Tun usgenus nonbupa-
10TCS NeYalumm BpayoM.

HasHaueHue: 3T0 MeAULIMHCKOE U3enue npeacTasnseT coboi
TPaxeocTOMUYECKYI0 TPY6BKy.

MpuHUMN aencTBUA: TpaxeocToMuyeckas Tpybka obecneynsaer
MPUTOK BO3ayxXa ANA AbIXaHUA Yepe3 TpaxeoCToMmy.

. B HagyTOM COCTOSIHUM MaHXeTa OTAEeNseT BEpXHUe Ablxa-
TenbHble NYTU OT HUXHWX, TaK 4TO BO3[YX HE MOXeT nonacTtb 13
nerkux B poT v Hao6opoT. To ecTb NauMeHT MOXeT AbllaTbh
Tonbko uyepe3 Tpy6ky. [ins HagyBaHUs MaHXeTa 3anomnHseTcs
BO3[yXOM Yepe3 TpyOKy Anst HanonHeHus. B HagyTom cocTosiHuM
MaHXeTa U CIYXUT YNIOTHEHNEM Mex/y Tpaxeei U HapyXHomn
CTeHKOW KaHtonu. Takoe ynnoTHeHve obecneunBaeTt achhekTmB-
HOE [ibIXaHue C MOMOLLbIO annapaToB UCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMM
nerkux (VBJ1) n BMecTe ¢ Tem npegoTBpalLaeT nonagaque Bbiae-
NEeHUI U3 cy6rnoTOYHOrO NPOCTPAHCTBA B HIDKHUE [blXaTerlbHble
nyTu.

. q)eHeCTpVIpOBaHHbIe KaHtonn obecneymsaroT noctynnexHve
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4acTn Bo3ayxa, TPebyemMoro Ans peyn, B BEPXHUE AblXaTenbHble
NyTW Yepe3 crneynanbsHble 0TBEpCTUS. [ONONHATENbHBIM 3 dek-
TOM SIBMISIETCS CHWXEHUE [AbIXaTenbHOro COMPOTUBIEHUS B BEPX-
HUX AbIXaTerbHbIX NyTsX.

. Bonee nogpo6Hoe onucaHue NpuHUUNa AeNCTBUS CM.
HIKE.

MakcuManbHbI CPOK FOAHOCTU TPaXeoCTOMMYECKON TpyGKu:
. C MaHXeTon — 29 fHen;

. 6e3 maHxeTbl — 5 Hefenb.

B kaxgoMm criyyae HauMHasi OT NepBOro UCMomnb30BaHus (CM. pas-
nen 5 «O6Lwme Mepbl NPefoCTOPOXHOCTUY ). ITOT MaKCUMAIbHbIN
CPOK roAHOCTU BKIIOYaET B cebsi Takke BCe nepuodbl, B Te4eHne
KOTOPbIX TPAXEOCTOMUYECKUE TPYOKM UK BHYTPEHHWE KaHIoNu He
MCMONb3YHTCS.

MHHMBMAyaJ‘IbHOe unsgenue: B Te4eHNe CpoKa rogHocTn gony-
CKaeTCA MHOrokpatHoe ucnonb3oBaHue usgenua onda nevyeHns
OAHOro 1 TOro Xe nauueHTa.

MacnopT uspenus: kK 3TOMy U3AENUI0 NpunaraeTcs Nacnopt ¢
[BYMsl OTAENSEMbIMU 3TUKETKAMW. Ha 3TUX 3TUKeTKax ykasaHbl
VHOVMBUAYarnbHbIE AaHHble uadenus. MacnopT cneayet XpaHuTb
OTAETLHO, T. K. OH, HanNpuUMep, NOMOXeT 0OPMUTL MOBTOPHbI
3aKa3 Ha HoBble n3aenus. OTAeNsieMyto STUKETKY MOXHO, Hanpu-
Mep, HaKnenTb B UCTOPUIO BOMeaHU naumeHTa.

2. O6uee onucaHve

WM3penve coctout n3 BHewwHel kaHonu (1) ¢ manxeTon (2) nnm
6e3 Hee 1 3apaHee NMOMELLEHHOW BO BHELLHIOO KaHIOMo BHYTPEH-
Helt kaHonM ¢ 15-MUNNMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM (3), KOTopbIn
hUKCUpYeTCs YNNOTHUTENBbHBIM KomnbLioM (4). Kpome Toro, nocras-
NSATCSA ABE 3anacHble BHYTPeHHWe kaHtonu (9/9a), kaxagas un3
KOTOPbIX CHabxeHa 15-MUNNMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM.

Bosayx nopgaetcs B MaHXeTy Unu yaanseTcs U3 Hee npu nomoLum
3anonHstoLLero knanaHa (2a) ¢ KOHTPOnbHbIM 6annoHoM, KOTo-
pbI HAXOAWTCS Ha Tpy6Ke Ans HanonHeHus (2b).

BHeLUHsIsi KaHIONs! M3roToBNeHa U3 peHTreHOHeNpoHULLaeMoro
nonuypeTaHa 1 3akpenneHa Ha dnaHue kaHwonm (5), kotTopbin
noBopaYuvBaETCs BOKPYr ABYX Oceli (kapAaHHas noasecka).
MepcopripoBaHHbIi 06TypaTop (6) NpeaBapuTenbHO YCTaHOBNEH
BO BHYTPEHHEN KaHione n obneryaet yctaHoBky Tpybku. Mepdo-
pauus obneryaet Takke UCNonb3oBaHne NpoBoaHUKa CenbanH-
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repa (avametp 1,27 + 0,04 mm, Hanpumep REF 518) npu kaHionu-
pOBaHMM/I‘IOBTOpHOM KaHnnMpoBaHUn.

3. Moka3aHus K NpUMeHeHUo

M3penusa npeaHasHaveHbl ANs NaUMEHTOB C He06X0AMMOCTbIO B
[0CTyne K AblXxaTerbHbIM NYTAM Yepe3 TPaxeoCToMy.

. Tpy6ku 63 MaHXeTbl NPUroaHLI 0COBEHHO AN NaLneHToB
C CamMOnpou3BONbHbIM AbIXaHNEM, KOTOPbIE BbIHYX/AEHbI UCMOMNb-
30BaTb TPYOKy.

. Tpybkn ¢ MaHxeTon npegHasHaveHbl 451 NaLMEeHTOB C
HeobXoAMMOCTbIO B IOCTYNE K AblXaTenbHbIM NyTAM Yepes Tpaxe-
OCTOMY C YMIIOTHEHWNEM Tpaxeu.

. DdeHecTpupoBaHHble TPy6KK oBneryatT peyb nauveHTam ¢
COXpaHeHHOIi FopTaHbHo.
. Tpy6ku ¢ acnupaumoHHOW nuHuel (7) ncnonb3ytoTcs Ans

nauyneHToB, KOTOPbIM NoKadaHa acnupauuns Bbl,qe]'leHMIﬁ u3 CyG—
[FIOTOYHOIO NPOCTPAHCTBA.

4. MpoTuBonokasaHus
4.1 AGCOnIOTHBLIE NPOTUBONOKa3aHUsA
. He vcnonb3oBaTtb 3arnyLuky (10)/ ronocoBow knanaH gns

NaLMEHTOB MOCe NapUHTO3KTOMUM (C YAANEHHOM ropTaHbl) —
onacHoCTb yayLeHus!

4.2 OTHOCK Hble NPOTUBOT

B uncno oTHoCUTENbHBIX MPOTMBOMNOKa3aHWiA, NPy KOTOPbIX HE0B-
XOAVMO UHAVBUAYaNbHO CPaBHUBATL PUCKM C NMOMb30M OT NpuMe-
HeHUs, BXOAWT:

. NpUMeHeHVe B neanaTpum,

. Heobbl4YHO rny6okoe nonoxeHue Tpaxew (Hanpumep, y
NaLWeHTOB C OKUPEHUEM), UITN B CIIOXHbLIX aHAaTOMUYECKMX YCII0-
BUSIX.

5. 0O6wume Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU

. HacTosiTensHo pekomMeHayeTcst AepxaTb Y KOk naumeHTa

RU roTOBYIO K MCMONb30BaHMIO 3anacHyto TPy6Ky 1 HECKOMbKO 3anac-
HbIX BHYTPEHHNX KaHtonb. OHW AOMKHbI GbITb YUCTBIMU U CYXUMU.
. Mepen kaxabIM UCMONb30BaHNEM/MOBTOPHbLIM BBEAEHNEM
Tpy6kV HeOBXOAMMO NPOBEPUTHL €€ LIENIOCTHOCTb U Ge3ynpeyHyio
paboTtocnocobHOCTb (Hanpymep, CBOGOAHbIV NPOCBET, repMeThy-
HOCTb MaHXeTbl, 6ecnpensTCTBEHHOE U CTabunbHOe Npoxoxae-
HMe BHYTPEHHEN KaHIONN Yepes BHELLHIOW, OTCYTCTBUE neperu-
60B, HagexHoe coeauHeHue Tpy6Gku ¢ cdnaHuem v T. 4.).
MaTtepuan MaHxeTbl He [ormkeH GbiTb Xpynkum. Mpu nospexae-
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HUM 3TO U3enne HeobXoaNMO 3aMEHUTL HOBbIM.

. 3anpelleHo MPUMEHSTb CUIY K TPaxeocTOMMUYeCcKon
TpyGKe, T. K. 3TO MOXET NMPUBECTY K €€ MOBPEXAEHUIO (HanpuMep,
nonomke). Mpwv 3aenaHnn coeanHeHuidi Ha 15-munnumeTposom
KOHHekTope 06s13aTeNbHO UCMONb30oBaTh BCOMOraTesbHbIN ane-
MeHT Aans pasbeauHenus (disconnect wedge), coBMecTUMbIN €
TPaxeoCTOMUYECKNMU TPyBKamu.

. 15-MUNNMETPOBLINA KOHHEKTOP (3) AoMkeH BbITh Cyxum u
YUCTBIM.
. Mpn 3ameHe BHYTPEHHE KaHonn 06a3aTensbHO cneanTs

3a TeMm, 4yTobbl TpybKa Anst HanonHeHust (2b) marxeTbl He nonana
MexXay BHYTPEHHEW W BHEWHEN KaHINsMU, MHavye oHa MOXeT
ObITb 3aXaTa 1 nospexaeHa.

. MNpu nepemelleHun nauneHTa cneauTb 3a TeM, YTOObI
nauneHT He npwkan KOHTPOmbHbI 6annoH (2a). 3To npuseaeT K
NOBbILLEHUIO AABIEHNSI B MAHXETE, YTO MOXET BbI3BaTb MOBPEX-
[eHus Tpaxen.

. Bo Bpems mexaHnudeckon MBI, npu yactoi cmeHe nono-
JKEHUSA UMW NPY MaHUMYNALUUSX C TPYBKOM BO3MOXHO OTAENeHve
BHYTPEHHEWN KaHIoNN OT BHELLHEN.

. Mpu npuMeHeHUn TpaxeocTOMUYECKUX TPYBOK Koxa Ha
Lliee MOXET CAABNMBATLCS W pasapaxarbes. Bo nabexarue atoro
peKoMeHAYyeTCst MOANOXUTL MoA priaHeL, KoMnpecc (Hanpumep,
TRACOE purofoam REF 958 unu REF 959 nu6o TRACOE
softpad REF 969).

. Bo unsbexaHue noBpexaeHuii MaTepuana He gonyckaTb
KOHTaKTa MaHXeTbl C a3po30NsM/ UM MassiM1, UMELLUMU B
CBOEM COCTaBe NiAoKauH.

. Bce KOMNOHEHTbI CUCTEMbI HafyBaHUS MaHXeTbl [JOMKHbI
nexarb CBOBOAHO 1 He U3rnbaTtbCsi BO BpeMsi NPOBEpKY AaBeHUst
B MaHxeTe. B NpoTUBHOM Criyyae BO3MOXHO HEKOPPEKTHOE OTO-
GpaxeHne aaBneHus.

. TOHKOCTEHHbIE MaHXeTbl MPOMyCKalT HEKOTOPOe Komnnye-
CTBO BO3YLLHOrO napa. B cBA3n ¢ 3TUM B MaHXeTe MOXeT Haka-
NnMBaTbCs KOHAEHcaT. B HeGOMbLIMX KOMMYECTBAX UM MOXHO
npeHebpeyb. OgHako npu GonbLIOM KONMMYecTBE KOHAEeHcaTa B
Cryyae ero HexenaTernbHOro BcachbiBaHWs B TPy6Ky Ans HanomnHe-
HUSI AarnbHeiillee JOCTOBEPHOE U3MEPEHWe U perynnpoBaHue
[aBreHUsl B MaHXXeTe HEBO3MOXHbI, TO eCTb Tpybka AomkHa GbiTb
3ameHeHa. [Mepen n3BneveHnem Tpy6ku HeOGX0AMMO C MOMOLLbIO
WINp1La yaanuTb U3 MaHXeTbl BO3AYX UNW BOAy, XenatenbHo 6e3
ocTarka.

. Mpu ogHOBPEMEHHOM MCMONb30BaHUM AOMONHUTENbHBIX
MeANLIMHCKUX U3aenuii Heobxoanmo cobnogaTb COOTBETCTBYIO-
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LLiMe UHCTPYKLMM NO NpUMeHeHuto. B cnyyae comHeHuin cneayet
06paTUTLCS 3@ PA3bSICHEHWSIMU K POU3BOAUTETIO TOTO MW MHOTO
vapenvs.

. Wcnonb3oBaHue cHaGXeHHbIX MaHxeTamu TpyGoK B camo-
nete 6e3 NOCTOSIHHOTO PEryNMPOBaHWS AABNEHUS B MaHXeTe
HeKenaTernbHO, MOCKOMbKY BO BPEMSi MOfieTa MOryT MPOUCXOAUTL
KoneGaHws 4aBneHusi B MaHXeTe.

6. Mpeaynpexaexuns

. Mpn HapylleHnn LenoCTHOCTU CTEPWUNbHOW yNnakoBKu
MCMoNb30BaTh U3AEN1e 3anpeLLyeHo.
. [ns ocBoboxaeHus BHYyTpeHHen kaHionu (C) Heobxoanmo

MCnonb3oBaTh YNNOTHUTENbHOE KonbLo (4). 15-MunnIMMeTpoBbIi
KOHHeKTOop (3) noBopayuBaThb 3anpeLieHo, T. K. 3TO npuseaeT kK
MOBOPOTY BHYTPEHHEN KaHIOMW BO BHELLUHEN U MOXET npepBaTb
nogavy Bosayxa.

. Kateropuyecku 3anpelueHo ucnons3osatb Ans VBJT dexe-
CTPUpOBaHHble BHYTPEHHWE KaHIoNw.
. Barnywky (10) ncnonb3oBaTh TOMBKO B COMETaHUM C heHe-

CTPUpPOBaHHbIMU prGKaMM (BHeLLIHFIH N BHYTPEHHAA KaH}OJ‘IVI) n
HeHaJyToN MaHXeTown.

. Korga nauuveHT cnuT, 3anpeLyaeTcs UCrnorb30BaTh ronoco-
BOW KnanaH.
. O6paboTky Nnasepom UM INEKTPUHECKUMU XUPYpruave-

CKUMU MHCTPYMEHTaMW paspeLLeHo NpoBOAWTL TOMbKO Ha AocTa-
TOYHOM Ge3onacHoOM paccTosAHun oT TaneOCTOMVHeCKOVI prGKVI.
CyLIJ,eCTByeT 0OnacHOCTb BO3ropaHua C BblaeneHnem A00BUTbIX
rasos; prﬁKa MOXET ObITb nospexaeHa.

. Mop6upatb TPYOKy criedyeTt Takum ob6pa3om, YTobbl hoHa-
LMOHHbIE OKHa (NpY Hanu4uM) pacnonaranvce B NpOCBETe Tpaxeu
Ha AOCTAaTO4HOM PaCCTOAHUWU OT TPAXeoCTOMbI. I‘Ipw HenpaBunb-
HOM pacnonoXeHun cyllecTByeT OnacHOCTb SMCbMSeMbI y naum-
eHTOB, noasepratowmxcs VIBJ1, a Takke onacHocTb 06pa3oBaHust
I'paHyJ'IRLlVIOHHOVI TKaHW UNu NOBbIWEHHOrO AblXaTesfibHOro conpo-
TUBMNEHUA NPU UCNONb30BaHUN FOSIOCOBbLIX KrnanaHoB unu 3arny-
LwekK.

. Mpu ncnonb3oBaHUN heHecTpUpPoBaHHON TPyOKN BeposT-
HOCTb OGpaSOBaHMﬂ I'paHyJ'IRLI,I/IOHHOVI TKaHW NOBbILWAETCA.
. }ZlaBneﬂme B MaHXeTe MOXEeT USMEHATbLCA, HanpumMep, npun

N3MEHEeHUSAX BbICOTbI HAL YPOBHEM MOpPA (E camonete uT. ,q.), npn
MCNoNb30BaHUN 3aKNCK a30Ta A8 aHecTe3nu, a Takke npu nog-
CoeAuHEeHUU py4YHOro MmaHomeTpa.

. I'Ipw CINNLLKOM BbICOKOM [aBlieHUN B MaHXXeTe CyLlecTByeT
0MacHOCTb HeOBPaTUMbIX NMOBPEXAEHUI Tpaxeu.
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. Mpy CNULLIKOM BbICOKOM [aBNEHUN B MaHXeTe CyLLecTByeT
OMacHOCTb B3y TUSi MaHXeTbl

. Cr1LLKOM HU3KOe AaBrieHne B MaHXeTe MOXeT NpUBECTU K
Hea[leKBaTHON BEHTUMALMMU U CBSI3AHO C PUCKOM HexenaTtenbHomn
acnupaumn.

. B cnyyae vcnonb3oBaHus KOHHEKTOpOB Jlyepa (Hanpumep,
2a + 7a) HeobxoauMo nsberatb OLIMGOK NOACOEANHEHNS.

. Mpu BBeAeHWN 1 n3BneveHun TpyGk BO3MOXHbI pasapa-
XKEHWSI, NPUCTYMbI KALLMS UK KPOBOTEYEHNSI.

7. Mo6o4Hble aencTeUa

CpaBnvBaHue, pasapaxeHue Koxu, obpa3oBaHue rpaHynsaunoH-
HOVI TKaHW, MPUCTYNbI KaLWns, 3aTPYAHEHNS NpW rNOTaHUn 1 Kpo-
BOTEYEHMS.

8. BBepaeHve Tpy6ku

8.1 MoaroTtoBka TPyGkM

1. [MpoBepuTbL KOMMNEKTHOCTL COAEPXKMMOTO ynakoBku (D).
2. B cnyyae Tpy6ok ¢ MaHXeTol NpoBEepUTb repMETUYHOCTb

MaHXeTbl (2), BbINONHWB NpobHoe HapyBaHwe. [ins aToro HagyTb
MaHXXeTy C NMOMOLLbIO py4YHOro MaHomeTpa, Hanpumep, TRACOE
cuff pressure monitor REF 720, no gaBsnenusa 50 cm BogsHoro
ctonba (npumepHo 36,78 MM pTyTHOro ctonba), a 3aTem B Teve-
HVe MUHYTbI HabnoaaTb, He nNoTepsieT N oHa B obbeme. Ecnn
MaHXeTa repMeTuyHa, yaanuTb 13 Hee BeCb BO3[yX C MOMOLLbIO
wnpuua. CMecTTb MaHxeTy K conauy (5). 3To obnerunt nocne-
ayollee BBeAeHue. pu HanWuuM NpoTekaHusi UCMONb3yinTe
3anacHylo Tpybky 1 BepHUTE usaenue ¢ AedekTom, kak onucaHo
B pasgene 13.

8.2 MoaroToBka nauueHTa

. Mepen nepBbIM UMK NOBTOPHBLIM KaHINPOBaHMEM Heob-
XO[IMMO NPOBECTN ONTUMAsbHYIO NPEOKCUreHaLMio NaumeHTa.

. Ecnu BO3MOXHO, HEMHOTO pacTsiHyTb Llelo nauueHTa,
4TO6bI 0BNEerynTL BBEAEHME.

. B cnyyae ocrnoxHeHui npu NnepBoM U NOBTOPHOM KaHHo-
JIMPOBaHUN NOA PYKO HEOBX0AMMO MMETb TPYBKY C MeHbLIMM
[MaMeTpOM [fsi UCMOSb30BaHNS B 9KCTPEHHOM criyyae. Kpome
TOro, He06X0AMMO MPUHATE Mepbl NMPEAOCTOPOKHOCTU, KOTOpble
no3BonsiT Bpayy 6bicTpo npoeecTtn MBI nyTem TpaHcnapuHreans-
HOW MHTYBaLMN UNK C NOMOLLbIO NapUHrearnbHoOW Macku.

8.3 BseneHue Tpy6ku
CnieayeT BbINOMHUTDL CrieaytoLwme AeincTBus:
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1. Mpw BBeOeHun Tpy6ku (1) cnepyeT 06paTuTb BHUMaHWE Ha
TO, 4TOGbI OLLIMGOYHO He BBECTU 06TypaTop (6) o6paTHO B TpyOKy.
3TO MOXHO Nerko NpefoTBPaTUTL, KPENKO YAepXKUBasi OfqHOBpe-
MEeHHO OfHO1 pyKoW Tpy6ky 1 o6TypaTop. [ina obneryexns seeae-
HUS Ha BbICTYNaloLLYt0 YacTb 06TypaTopa co CTOPOHbI NaLueHTa
1 MpuUIeraioLLylo 4acTb TPaxeocToMUYeckoi Tpybku, Bkmnoyas
MaHXXeTY, HaHECTU TOHKWIA Croii BOAOPACTBOPYMOrO CMa304HOro
marepuana.

2. Mocne BBOAA TPYOKM B TPaxeto NaumeHTa cremyer Hemea-
NEHHO M3Breyb o6TypaTop.
3. [ns npoeenexusi MBJ1 Heo6xoaMMO CoeanHUTb BHYTPEH-

HIOK KaHKM Co CTaH4apTHbIM 15—MVIJ'IJ'IVIMeTpOBI:IM KOHHEKTO-
powm (3) c annapatom VBI1.

[inA Tpy60oK, CHaGXeHHbIX MaHXeTaMu

4. MaHxeTa HapgyBaeTcs Yepes HanonHAOLWMIA knanaH (2a).
[laBnexvie B MaHxeTe noabupaeTcs MHAVBUAYanbHO B 3aBUCUMO-
CTU OT Tepanuu 1 TpebyeT perynspHoOro KOHTPOIsT; OPUEHTUPOBOY-
HbIi AnanasoH: 20—30 cm BogsiHoro ctonba (nmpumepHo
15—22 mm pTyTHOrO cTon6a).

Mpu noacoeanMHEHWM PyYHOTro MaHoMeTpa najaeT AaBrieHue.
3T0T ahPeKT HOCUT Gonee BbIpaXKEHHbIN XapakTep Npyu UCMOMNb-
30BaHWK TPYOOK MEHbLUETO AuameTpa.

5. Pemeluok kaHonu (12) cnegyet npukpenuTs k conaHuy (5),
4TOGbI 3adhuKcupoBaTh TPyOKy Ha MecTe Ha Liee nauueHTa.
6. Mocne aToro cneayeT NpoBepuTL MONOXeHue u paboTty

Tpy6ku (cMm. pasgen 6 «Mpepynpexaenus»). MNpu HeobxognmocTn
NpoBECTV TLATENbHYI0 acnupauuto Tpaxeun n Tpyoku, 4Tobbl
0cBo60ANTb AbiXaTenbHble MyTu.

7. MpokoHTponupoBaTh JaBneHne B MaHxeTe, YTobbl ybe-
[IUTBCS, YTO OHa He MOBPEX/AEeHa Npu BBEAEHUN.

8.4 W3BneyeHune TpyGkmn
Mepen n3BneyeHnem TpyGku NPUHSATL CrieayloLe NOArOTOBY-
TenbHbIE MEPbI:

. crerka oTBeCTU rofloBy nauueHTa Hasaj u
. NPY HaNUYMN MaHXeTbl MOMHOCTLIO CAYThL €€ (CM. pasaen
8.5).

8.5 CpayBaHue MaHXeTbl

Mepen cayBaHWeM MaHXeTbl HEOBXOAMMO NPUHATL Mepbl Mo
MUHWMMW3aLUN KONMYEeCTBa BblAeNeHuil, KoTopoe nonaget B
B6poHXU.

B xope npouecca cayBaHWs MaHXeTbl BblAeneHus crneayeT yaa-
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NATb MPU NOMOLM AcnMPaLMOHHOMO KaTeTepa, BCTaBMNEHHOro
Yepes Tpy6Ky. B criydae ucnonbaosaHus Tpy6ku ¢ acnupauueil ua
Cy6rnoTo4HOro NPOCTPaHCTBa HEOBXOAMMO TaKKe acnmpupoBaTh
Cy6rnoTo4YHOEe NPOCTPaAHCTBO [0 CAYBaHWS MaHXeTbl, CM. pasaen
9.5.

[ins cayBaHUs MaHXeTbl MOAKMIOYUTD LUMPWL, CO CTaHAapPTHBIM
«MY>XCKUM» KOHHEKTOpPOM Jlyepa K HanonHsoLweMy knanaHy (2a).
MonHoCTbIO yAanuUTb BO3AYX W, MPU HAaNUYNUK, KOHAEHCAT.

Ecnu maHxXeTy He ygaetcs cayTb, HEOGXOANMO MPUHATL cregyto-
Lve Mepsbl:

. YaanuTb BHYTPEHHIOK KaHIoMo. YA0CTOBEPUTLCS, YTO B
Tpybke Ans HanonHeHus (2b) HeT neperntos, N NOBTOPUTL CayBa-
HUE MaHXeTbl.

. B cnyyae ecnu yganuTb BO3AyX/KOHAEHCAT U3 MaHXeTbl
BCE paBHO He yaaeTcs, OCTOPOXHO nepepesaTtb Tpy6ky Ans
HanosHeHns mexay 15-MUNNMMeTpoBbIM KOHHEKTOpoM (3) 1
dnaHuem kaHonm (5).

9. O6palueHue

9.1 3ameHa BHYTPEHHUX KaHIoNb

Mpu HakoNNEeHUn BO BHYTPEHHEN KaHIone BA3KOro cekpera, KoTo-
pbiii He NOAJAETCSt acnMpaLun 1 MOXKET 3aTPyAHSITb MPOXOXAe-
HWe BO3ayxa, HeobX0AMMO 3aMeHUTb ee HOBOW UM OYMULLIEHHON
BHYTPEHHEe KaHonen.

Otnyctutb (C) ynnoTHUTENbHOE KomnbLo (4), 4To6bl 0cBO6OANTL U
13BneYb BHYTPEHHIOW KaHIoNo. BCTaBUTh HOBYIO BHYTPEHHIOK
KaHIoM BO BHELLIHIOW U 3acmKeupoBaTh ee, 3aTsiHyB (C) ynnot-
HUTenbHOe KomMbLO (4) A0 LWwenyka.

Mpwu ycTaHoBKe BHYTPEHHEN KaHIONM No3aboTsTeck O TOM, YTOObI
Tpybka Ans HanornHeHus (2b) MaHxXeTbl He nNexana Mexay BHY-
TPeHHel N BHEeLUHEN KaHioNsiMu; B MPOTUBHOM Clly4Yae OHa MoXeT
3anyTaTbCs U MOBPEANTLCS.

9.2 ®deHecTpUpOBaHHbIe TpaxeocTomMUyeckue TpyGku
HedeHecTpupoBaHHbIe BHYTPEHHUE KaHIONWU OCHALUEHbI
6enbIMM yNNOTHUTENbHLIMU KOMbLIAMU 1 MPUMEHSIKOTCS, B YAaCTHO-
ctu, npu UBJ1.

[ns obecneyeHns pe4eBoi YHKLUMU UCNONb3YOTCS theHecTpu-
poBaHHble BHYTpPeHHUe KaHnu (C CUHUM YNINOTHUTESIbHbIM
KOﬂbLlOM), KOTOpbl€ BCTaBNAKTCA B ('beHeCTpVIpOBaHHbIe BHeLw-
Hue kaHionu. lNocne Toro, kak MaHxerta OyaeT cayTa, K 15-mun-

177

RU



NMMETPOBOMY KOHHEKTOPY TaKoW BHYTPEHHEel KaHIonu MOXHO
NOACOEAVHNTL rONIOCOBOW KranaH. Mpy 3TomM HeobXxoAnMOo cobrito-
[aTb WHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLENO rOM0Co-
BOTO KrnanaHa.

9.3 3arnywka cpeHecTpMpoBaHHON TPYGKM Ansa

oTy4eHus ot UBJ (Weaning)
deHecTpUPOBaHHYIO BHYTPEHHIOW KaHIOMI0 MOXHO 3aKpbiThb,
HazeB 3arnywky (10), BXOAsiLyl0 B KOMMMEKT NOCTaBKW, Ha
15-MUNNIMMETPOBLIA KOHHEKTOP.

BHWUMAHME! MNpwu noarotoske Tpy6ku Heobxoammo ybeanTbes,
YTO BepXHUe [bIxaTerbHble NyTU nauueHTa cBoboaHb!. [ns ocso-
6oX/IEHNS1 BEPXHUX [AblXaTemnbHbIX MyTeil MOXeT notpeboBaTbes
oTKallMBaHWe Unv acnupaumvsi HakonusLuerocs cekpeta. MaH-
XeTa fomkHa ObiTb cayTa. Mpu 3akpbiBaHuW Tpy6KMU OblxaHue u
noKasaTenu Xu3HeJesTeNnbHOCTMU NaLneHTa JOIDKHbI KOHTPOIMPO-
BaTbCs crneuuanuctom. B crnyyae obBHapyxxeHusi npusHakoB
yAyLWbsi HEMEAJIEHHO CHATb 3armyLuUKy.

9.4 MpepoT P (V3] IX OKOH

Mpy AnMTensHOM NpUMeHeHUN TpYGKN CriesyeT perymnsipHo npo-
BepsiTb, He 3acCOpPeHbl N (HOHALMOHHbIE OKHA CEKPETOM, He
3apOoCnM N1 KOPOUKOW UM paspocLuencs TkaHbto. Mpu Heobxoau-

MOCTU 3aMeHSATb TPYOKY.

9.5 WUcnonb3oBaHue uspenui REF 316, REF 888-316 ¢

NUHWeN Ana acnupauum u3 cy6rnoTo4yHoro NpocTpaHcTBa
OTu TpY6KN CHaGXeHbl MSITKUM rMafKuM NIOCKUM MNacTUKOBbLIM
3MemMeHTOM (7), KOTOpbIii 3aKpeneH Ha Hapy>XHOM M3rnbe BHELL-
Hell KaHIONU 1 3akaH4YMBaeTcs ABYMSl OTBEPCTUSMU Hemocpesa-
CTBEHHO Haj MaHxeTol (2). AcnupaunoHHas nuHus (7b) nHterpu-
poBaHa B 3TOT aNneMeHT. Ha cBoGOAHOM KOHLE acnvpaunoHHon
TIVMHWUN MEETCS «KEHCKMIN» KoHHekTop Jlyepa (7a), Yepes koTo-
pbIi MOXHO yAansiTb CeKpeTbl MpW nomoly wnpuua. MoxHo
TakKxke BbINOMHUTL MOAKIIOYEHKE K crielmanbHOMY acnypaunoH-
HOMY YCTPOWCTBY C PerynisiTopoM Bakyyma, COeAMHEHHbIM C Npu-
naraembimu coeguHutensamm (11). Mocne acnupauum KOHHEKTOP
Ilyepa (7a) HeobxoaMMO 3aKpbITh.

BHUMAHMUE!

. Mpu acnupauum He JonyckaTb JONrOBPEMEHHOrO BO3aen-
CTBUSA M3NULLHEro Bakyyma (—makcumym 200 mbap).

. Bo n3bexaHune nepecbixaHusi CybrinoTo4HOro NpocTpaH-
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CTBa PEKOMEHAYETCA BbIMOMHATL acnupaLmio NepuoanyHo, a He
HenpepbIBHO.

. AcnupaumoHHas JIMHUSI MOXET 3aCOpPUTLCS CEKPETOM UMK
npucocarbcsi K cnmaucTorn obonoyke Tpaxew. Mepen npomMbiBa-
HUEM acnMpPaLMOHHOW NIMHUM ANA CYyGrNOTOYHOro NPOCTPaH-
CTBa (Hanpumep, C NOMOLLbI0 HeBOIbLLIOro KonnyecTBa Bo3ayxa
unu cmapacteopa NoBapeHHoN conn) ybeamTbes, YTO MaHxeTa
[OCTaTOYHO HaayTa (OnacHOCTb acnupaumm).

. Mpu “cnonb3oBaHUK acNUPaLIMOHHON NMUHUM ANs cy6rno-
TOYHOTO NPOCTpPaHCTBA B 06M1acTh TPaxeoCTOMbI MOryT BO3HWKaTh
MecTa CAaBMBaHUS, T. €. TPaXxeoCcToMa MOXET NOTEPsiTb KPYIyto
hopmy. B Takux crnyyasx nevaiumii Bpad JOSHKEH MPUHATL pelue-
HVE O Lienecoobpas3HOCTU AanbHeLero NCnonb30BaHus Takon
Tpy6Ku.

10. OuucTKa, Ae3nHdeKLns U XxpaHeHne

10.1  Ouuctka

Mepen KaxabIM NOBTOPHLIM NPUMEHEHEM HEOBXOANMO OYULLaTL
TpyOKy (BHELLHIO W BHYTPEHHIOK KaHonu). [Ina aToro MoxHoO
ucnonb3oBaTth Tennyw nutbesylo Boay. Komnanua TRACOE
medical pekomeHayeT cnonb3oBaTh AN OYUCTKM creuunasnbHble
n3genusa mapkv TRACOE. Mocne ouncTku TpyGku cnepyeT npo-
MbITb MUTHEBOI BOAOW U BbICYLIMTL Ha Boagyxe. [pu ounctke
BHELUHEN KaHionu cobnioaTh OCTOPOXHOCTb, 4YTOObI He noBpe-
[UTb MaHXeTy.

BHUMAHMUE!

. KaTeropuyecku 3anpelleHo MCNonb3oBaTb ANS O4UCTKN
arpeccuBHyto GbITOBYIO XUMUIO, CPEACTBA ANIA OYUCTKN 3yBHbIX
NpOTE30B UMW Takue PacTBOPUTENW, Kak MEAVNLIMHCKWIA CTIVPT, T. K.
13-3a 9TOr0 U3AENMUe MOXET CTaTb HEMPUrOAHbLIM K UCMONb30Ba-
HULO.

. 3anpelweHo HarpeBaTb Tpybku OO TemnepaTypbl
cBbiwe 60 °C, T. k. nocne atoro 6e3onacHoOCTb U3agenus Gonee He
rapaHTVpyeTcsl.

10.2 [Oe3uHdekums

Mpu HeobxoammocTn B Ae3uHpekuun komnanus TRACOE
medical no 3anpocy npefocTaBuT nepeyeHb AE3NHPULMPYIOLLNX
cpeacTB. Henoaxoasiwme aeanHduLmpyowme cpeactea MoryT
noBpeauTb nagenue.

Mocne pesnHdekuun TpyGKkM crieqyeT NpoMbITb CTEPUITLHON
BOZOW, AUCTUNIMPOBAHHON BOAON MW NUTLEBOW BOAON U BbICY-
LWNTb Ha BO3ayXe.
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10.3 XpaHeHue

Mocne gocTaBku OT NPOU3BOAMTENSI TPAxeoCTOMMYECkue Tpybku
criefyeT XpaHWTb [0 UCTONb30BaHWs B CyXOM MecTe, kak ykasaHo
B VHCTPYKLWSIX HA OPUTMHAIIBHOW yNakoBKe.

OuueHHble TpyBKM crieayeT XpaHuTb B YMCTOM 3aKPbITOM KOH-
TeliHepe, B YNCTOM CyXOM, 3aLLMLLEHHOM OT COJIHEYHOro cBeTa
mMecTe

1. WU3meHeHue nspenus

BHocuTb uaMeHeHnusa B nagenusa mapkm TRACOE paspeleHo
Tonbko coTpyaHukam komnanum TRACOE medical GmbH wnnun
YMNOMHOMOYEHHBIM €10 NNLIAM.

12. Ytunusauma

MpoBoanTL yTUNMU3aLMIo pa3peLleHo TONMbKO B COOTBETCTBUM C
[EeVCTBYIOLWMMMN HaUMOHaMNbHbIMU HOPMaMKn 06paLLeHust C 0TXo-
namu.

13. BosBpar

BosBpat v“cnonb3oBaHHbIX U3AENUIn BO3MOXEH TOMbKO No corna-
COBaHWIO 1 NP YCIOBUW, YTO K U3AENUI0 NpunaraeTcs 3anofHeH-
HbI cepTudmkat obeasapaxvBaHus. BnaHk aToro fokymeHTa
MOXHO MONy4YnTb HenocpeacTBeHHO y komnanun TRACOE
medical unu HainTu Ha caiiTe www.tracoe.com.

14. O6LWwue KOMMepyeckue ycrnosus

Mpopaxa, noctaeka u Bo3spat Nobbix nsgenuit mapkm TRACOE
OCYLLECTBNSAOTCA UCKITIOYUTENBHO HA OCHOBAHWUM AEACTBYIOLLMX
06X KomMepyeckux yernosuii (AGB), koTopble MOXHO NOMy4UTh
y komnanun TRACOE medical GmbH wnu Hantm Ha cainte
www.tracoe.com.
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Instrukcja uzycia rurek tracheostomijnych
TRACOE® twist plus

UWAGA:

. Nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje uzytkowania. Stanowi
ona czes¢ opisanego produktu i musi by¢ w kazdej chwili dostepna.
Dla bezpieczenstwa wtasnego i pacjentéw nalezy przestrzegac
ponizszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

] Di‘m llustracje, do ktérych odnosi sig tekst, znajduja

sie na (rozktadanych) ilustrowanych stronach na poczatku niniejszej
instrukgji. Cyfry i litery w nawiasach odnosza sie do odpowiednich
ilustracji i komponentéw rurki tracheostomijnej. Stosowane symbole
i ikony sg objasnione na stronach 1-5.

1. Ogélne informacje

UWAGA: Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy
i inny przeszkolony personel odpowiedzialny za opieke nad pacjen-
tem! Lekarz prowadzacy musi okresli¢ wiasciwy rozmiar i typ.

Przewidziane zastosowanie: Ten wyréb medyczny jest rurka tra-
cheostomijng.

Opis dziatania: Rurka tracheostomijna zapewnia, ze powietrze
oddechowe przechodzi przez otwdr tracheostomijny.

. Napetniony mankiet oddziela gérne i dolne drogi odd-
echowe, zapobiegajac przeptywowi powietrza z ptuc do ust i
odwrotnie. W ten sposdb pacjent moze oddychac tylko przez rurke.
Mankiet napetnia sie powietrzem za pomoca linii do napetniania. Po
napetnieniu mankiet uszczelnia przestrzer miedzy tchawica a Sciana
rurki zewnetrznej. Umozliwia to skuteczna wentylacje za pomoca
urzadzen wentylacyjnych i zapobiega przedostawaniu sie wydzielin
podgtosniowych do dolnych drég oddechowych.

potrzebnego do méwienia do gérnych drég oddechowych przez
fenestracje. Zmniejsza sie réwniez opor drég oddechowych
w goérnych drogach oddechowych.

o Rurki z fenestracja umozliwiajg dotarcie czesci powietrza.
PL

] Bardziej szczegdtowy opis dziatania znajduje sie ponizej.
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Maksymalny okres uzytkowania rurki tracheostomijnej:

. z mankietem — 29 dni,

. bez mankietu — 5 tygodni,

od pierwszego uzycia (patrz punkt 5 ,0gdine srodki ostroznosci”).
Ten maksymalny okres uzytkowania obejmuje réwniez wszystkie
okresy, w ktérych rurki tracheostomijne lub rurki wewnetrzne nie sa
uzywane.

Produkt do stosowania u jednego pacjenta: Dozwolone jest
wielokrotne uzycie przez tego samego pacjenta w okresie uzyt-
kowania.

Karta informacyjna produktu: Produkt ten jest dostarczany z karta
informacyjna produktu z dwiema odklejanymi etykietami. Na etykie-
tach znajduja sig szczegdty dotyczace produktu. Karte informacyjng
nalezy przechowywac oddzielnie, aby utatwi¢ ponowne zamawianie.
Odklejana etykieta moze by¢ umieszczona np. w dokumentacii
medycznej pacjenta.

2. Opis ogéiny

Produkt skiada sig z rurki zewnetrznej (1) z mankietem (2) lub bez
mankietu i rurki wewnetrznej z tacznikiem 15 mm (3), ktdra jest juz
wiozona do rurki zewnetrznej i zablokowana pierscieniem blokuja-
cym (4). Dostarczone sa rowniez dwie zapasowe rurki wewnetrzne
(9/9a), kazda z tacznikiem 15 mm.

Napetnianie lub oprdznianie mankietu odbywa sie za pomoca
zaworu napefniajacego z balonem kontrolnym (2a), ktéry znajduje
sie na linii napetniania (2b).

Rurka zewnetrzna jest wykonana z poliuretanu nieprzepuszcza-
jacego promieniowania RTG i jest poditaczona do kotnierza rurki (5),
ktéry moze sie obraca¢ w 2 osiach (zawieszenie kardanowe).
Perforowany obturator (6) jest juz wlozony do rurki wewnetrznej
i utatwia wprowadzenie rurki. Perforacja umozliwia réwniez zastoso-
wanie drutu Seldingera (@ 1,27 + 0,04 mm, np. REF 518) do kaniu-
lacji/ponownej kaniulacii.

3. Wskazania

PL Produkty sa odpowiednie dla pacjentéw, w przypadku ktérych
wymagany jest dostep do drég oddechowych przez otwdr trache-
ostomijny.
o Rurki bez mankietu sa odpowiednie szczegdinie dla pac-
jentéw, ktérzy oddychaja spontanicznie, ale musza korzystac z rurki.
. Rurki z mankietem sg odpowiednie dla pacjentéw, u ktérych
wymagany jest dostgp do drég oddechowych przez otwdr trache-
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ostomijny przy uszczelnionej tchawicy.

] Rurki z fenestracja utatwiajg mowienie w przypadku pac-
jentéw z nienaruszong krtania.
. Rurki z linig odsysajaca (7) sa przeznaczone do stosowania

u pacjentéw, w przypadku ktérych wskazane jest odsysanie
wydzieliny podgtosniowej.

4. Przeciwwskazania
41 Przeciwwskazania bezwzgledne
] Nie stosowac nasadki okluzyjnej (10)/zastawki umozliwiajacej

maowienie u pacjentéw po laryngektomii (pacjentow bez krtani) —
ryzyko uduszenial!

4.2  Przeciwwskazania wzgledne

Przeciwwskazania wzgledne to przypadki, w ktdrych nalezy dokfad-
nie oceni¢ ryzyko i korzysci wynikajace z zabiegu:

o zastosowanie u dzieci i mtodziezy

] nietypowo gteboko potozona tchawica (np. u pacjentow
otytych) lub trudne warunki anatomiczne

5. Ogdlne srodki ostroznosci

] Usilnie zaleca sig, aby przy tézku pacjenta trzymac gotowa
do uzycia zapasowa rurke i kilka zapasowych rurek wewnetrznych.
Przechowywaé w czystym i suchym stanie.

. Przed uzyciem/wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ rurke pod
katem integralnosci i prawidtowego dziatania. Nalezy sprawdzi¢ np.
brak niedroznosci, szczelno$¢ mankietu, prawidtowe i stabilne
dopasowanie rurki wewnetrznej do rurki zewnetrznej, brak zagiec,
stabilne potgczenie migdzy rurka a kotnierzem rurki itp. Materiat
mankietu nie moze by¢ kruchy. Jesli produkt jest uszkodzony,
nalezy go wymieni¢ na nowy.

. Nie nalezy uzywaé sity wobec rurki tracheostomijnej,
poniewaz moze to spowodowac jej uszkodzenie lub ztamanie. Jesli
potaczenia przy taczniku 15 mm sa mocno zamocowane, nalezy
zawsze uzywac klina odtgczajgcego, zatwierdzonego dla rurek tra-
cheostomijnych.

. tacznik 15 mm (3) nalezy utrzymywac w stanie czystym
i suchym.
] W przypadku wymiany rurki wewnetrznej nalezy zawsze
upewni¢ sie, ze linia do napetniania (2b) mankietu nie jest
umieszczona pomigdzy rurka wewngtrzng i zewnetrzng, poniewaz
moze ona ulec zakleszczeniu i uszkodzeniu.

] Podczas zmiany utozenia pacjenta w tézku nalezy zwracaé
uwage, aby pacjent nie lezat na balonie kontrolnym (2a), poniewaz
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. zwiekszytoby to ci$nienie w mankiecie i mogtoby uszkodzi¢
tchawice.

. Podczas wentylacji mechanicznej i czgstych zmian utozenia
pacjenta lub manipulaciji rurka, rurka wewnetrzna moze oddzieli¢ sie
od rurki zewnetrznej.

. Stosowanie rurek tracheostomijnych moze prowadzi¢ do
powstawania odciskéw i podraznien skory. Aby tego uniknac, zale-
camy umieszczenie podktadki pod kotnierzem rurki (np. TRACOE
purofoam REF 958 Iub REF 959 lub TRACOE softpad REF 969).

. Aby uniknaé uszkodzenia materiatu, mankiet nie powinien
mie¢ kontaktu z zawierajgcymi lidokaine aerozolami lub jakimikol-
wiek masciami.

o Wszystkie komponenty systemu napetniania mankietu
musza leze¢ swobodnie i bez zagieé podczas kontroli cisnienia
w mankiecie. W przeciwnym razie ci$nienie moze by¢ wyswietlane
nieprawidtowo.

o Cienkie mankiety sa w pewnym stopniu przepuszczalne dla
pary wodnej. Z tego powodu wewnatrz mankietu moze gromadzic¢
sie kondensat. Jesli iloéci sg mate, nie ma to zadnego znaczenia.
Jesli jednak wigksze ilosci kondensatu zostang nieumysinie zassane
do linii do napetniania, nie jest juz mozliwy prawidtowy pomiar i reg-
ulacja cisnienia w mankiecie oraz konieczna jest wymiana rurki.
Przed wyjeciem rurki nalezy usung¢ jak najwigcej powietrza lub
wody z mankietu przy uzyciu strzykawki.

o W przypadku stosowania razem z innymi wyrobami medy-
cznymi nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji uzycia. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowaé sig z producentem.

. Stosowanie rurek z mankietem w samolocie nie jest zalecane
bez statej regulaciji ci$nienia w mankiecie, poniewaz podczas lotu
moga wystapi¢ wahania cisnienia w mankiecie.

6. Ostrzezenia

o Nie uzywad, jedli sterylne opakowanie nie jest w stanie nien-
aruszonym.

. Pierscieniem blokujacym (4) poluzowaé rurke wewnetrzng

(C). Nie obraca¢ tacznika 15 mm (3), poniewaz moze to spow-
odowac obrdcenie sie rurki wewnetrznej w rurce zewnetrznej
i przerwanie doptywu powietrza.

. Nigdy nie uzywaé rurek wewnetrznych z fenestracjg do wen-
tylacji.
. Nasadke okluzyjng (10) nalezy stosowaé tylko z rurkami

z fenestracjg (rurka zewnetrzna + wewnetrzna) i nienapetnionym
mankietem.
. Nie stosowac zastawki umozliwiajacej méwienie podczas
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snu pacjenta.

] W przypadku stosowania lasera lub urzadzen do elek-
trochirurgii nalezy upewnic sie, ze rurka tracheostomijna znajduie sig
w bezpiecznej odlegtosci. Istnieje niebezpieczenstwo pozaru i pow-
stania toksycznych gazéw, a rurka moze ulec uszkodzeniu.

] Nalezy wybra¢ odpowiednig rurke, aby zapewni¢, ze fenes-
tracja (jesli dotyczy) jest umieszczona w Swietle tchawicy w odpow-
iedniej odlegtosci od kanafu stomii. Zte potozenie naraza wenty-
lowanych pacjentéw na ryzyko odmy. Moze réwniez dojs¢ do
tworzenia sie tkanki ziarninowej lub zwigkszenia oporu drég odd-
echowych, jesli stosowane sa zastawki umozliwiajagce méwienie lub
nasadki okluzyjne.

o W przypadku zastosowania rurki z fenestracja istnieje ryzyko
zwigkszonego tworzenia sig tkanki ziarninowej.
] Cisnienie w mankiecie moze sie zmieniac, na przyktad wsku-

tek zmian wysokosci (np. w samolocie), lub w przypadku stosowa-
nia gazu rozweselajacego jako srodka znieczulajacego, lub podczas
podtaczania manometru recznego.

. Nadmierne ci$nienie w mankiecie stwarza ryzyko trwatego
uszkodzenia tchawicy.

o Nadmierne cisnienie w mankiecie moze spowodowaé
wklinowanie sig¢ mankietu.

. Niewystarczajgce cisnienie w mankiecie moze prowadzi¢ do
niewystarczajacej wentylacji i stwarza ryzyko aspiraciji.

. Nalezy upewnic¢ sie, ze uzywane sa wiasciwe taczniki luer
(np. 2a + 7a).

] Podczas wkfadania i wyjmowania rurki moze wystgpic¢

podraznienie, potrzeba kaszlu lub krwawienie.

7. Dziatania niepozadane
Odciski, podraznienie skdry, tkanka ziarninowa, potrzeba kaszlu,
trudnosci z przetykaniem i krwawienie.

8. Wprowadzenie rurki

8.1 Przygotowanie rurki

1. Sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania pod katem kompletnosci
(D).

2. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ szczel-

no$¢ mankietu (2) poprzez jego napetnienie. W tym celu nalezy
napetnié mankiet recznym manometrem, np. monitorem ci$nienia
w mankiecie TRACOE REF 720, do ci$nienia 50 cm H,O (=
36,78 mmHg) i odczekaé 1 minute, aby zobaczy¢, czy mankiet sie
oprozni. Jesli mankiet jest szczelny, nalezy usung¢ cate powietrze
z mankietu strzykawka. Przesunaé mankiet do gory w kierunku kot
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nierza rurki (5), aby utatwi¢ wprowadzenie. Jesli wystepuije nieszczel-
nos¢, nalezy uzy¢ zapasowej rurki i zwréci¢ wadliwy produkt zgod-
nie z instrukcja w punkcie 13.

8.2  Przygotowanie pacjenta

. Przed kaniulacjg lub ponowna kaniulacjg nalezy upewnic sie,
ze pacjent jest dobrze wstgpnie natlenowany.
. W miare mozliwosci nieznacznie odciagnaé szyje pacjenta,

aby utatwi¢ wprowadzenie.

. W przypadku wystgpienia powiktari podczas kaniulacji lub
ponownej kaniulacji nalezy mie¢ pod reka rurke o mniejszej Srednicy
do uzycia w nagtych przypadkach. Ponadto nalezy podja¢ odpow-
iednie srodki bezpieczeristwa, ktére umozliwia lekarzowi przeprow-
adzenie krétkotrwatej wentylacji za pomoca intubacji przezkrtanio-
wej lub maski krtaniowej.

8.3  Wprowadzenie rurki

Wykonac nastepujace kroki:

1. Podczas wprowadzania rurki (1) nalezy zwraca¢ uwage, aby
przypadkowo nie wepchnac obturatora (6) z powrotem do rurki.
Mozna tego tatwo unikng¢, mocno trzymajac jedna reka rurke i
obturator. Aby utatwi¢ wprowadzenie, natozy¢ cienka warstwe
rozpuszczalnego w wodzie $rodka nawilzajgcego na wystajaca
czes$¢ obturatora na koricu pacjenta oraz na przylegty odcinek rurki
wraz z mankietem.

2, Po wprowadzeniu rurki do tchawicy pacjenta nalezy natych-
miast usung¢ obturator.
3. W celu wentylacji nalezy bezpiecznie podtaczy¢ rurke

wewnetrzna przy uzyciu znormalizowanego facznika 15 mm (3) do
urzadzenia wentylacyjnego.

W przypadku rurek z mankietem:
4., Napetni¢ mankiet przez zawdér napetniajacy (2a). Dopasowaé
cisnienie w mankiecie do indywidualnej terapii wentylacyjnej
i sprawdzac w regularnych odstgpach czasu. Zazwyczaj cisnienie
powinno by¢ w zakresie od 20 cm HzO (= 15 mmHg) do 30 cm H,O
(= 22 mmHg).

PL Spadek cignienia w mankiecie nastepuje po podtaczeniu manometru
recznego. Efekt ten jest bardziej widoczny przy matych rurkach.
5. Podtaczy¢ opaske do rurki (12) do kotnierza rurki (5), aby
przymocowac rurke na miejscu na szyi pacjenta.
6. Sprawdzi¢ potozenie rurki oraz jej prawidtowe dziatanie (patrz
punkt 6 ,Ostrzezenia”). W razie potrzeby nalezy ostroznie odessac
tchawice i rurke, aby upewnic sig, ze drogi oddechowe sa drozne.
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7. Teraz sprawdzi¢ cisnienie w mankiecie, aby upewnic sie, ze
nie zostat on uszkodzony podczas wprowadzania.

8.4  Wyjecie rurki
Przygotowac sie do usuniecia rurki w nastepujacy sposdb:

] nieznacznie odchyli¢ glowe pacjenta do tytu oraz
] catkowicie odblokowa¢ mankiet rurek z mankietem (patrz
punkt 8.5).

8.5  Oprdznienie mankietu

Przed opréznieniem mankietu nalezy upewnic sig, ze do oskrzeli
moze dostac sig jak najmniej wydzieliny.

Podczas oprézniania mankietu nalezy odsysaé¢ wydzieliny za
pomoca cewnika ssgcego wprowadzonego przez rurke.
W przypadku zastosowania rurek z odsysaniem podgto$niowym
nalezy réwniez odessac¢ obszar podgto$niowy przed opréznieniem
mankietu, patrz punkt 9.5.

W celu opréznienia mankietu nalezy podtaczy¢ strzykawke przy uzy-
ciu standardowego meskiego tacznika luer do zaworu napetnia-
jacego (2a). Catkowicie usung¢ cate powietrze/ewentualnie
wystepujacy kondensat.

Jedli nie mozna oprdzni¢ mankietu, nalezy podja¢ nastepujace
dziatania:

. Usunac rurke wewnetrzng. Upewni¢ sig, ze linia do napetni-
ania (2b) nie jest zagieta i powtdrzy¢ opréznianie mankietu.
. Jesli nadal nie jest mozliwe usunigcie powietrza/kondesatu

z mankietu, nalezy ostroznie przecia¢ linie do napetniania pomiedzy
tacznikiem 15 mm (3) a kotnierzem rurki (5).

9. Postepowanie

9.1  Wymiana rurek wewnetrznych

Jesli w rurce wewnetrznej zbiera sig lepka wydzielina i nie mozna jej
odessac, co utrudnia przeptyw powietrza, nalezy wymienié rurke
wewnetrzng na nowa lub wyczyscic rurke wewnetrznag.

blokujacego (4) i wyja¢. Po witozeniu nowej rurki wewnetrznej do
rurki zewnetrznej nalezy jg zablokowac, obracajac (C) pierscien
blokujacy (4) az do zatrzasniecia.

Poluzowac rurke wewnetrzng poprzez obrécenie (C) piers’cwenia.

W przypadku wprowadzania rurki wewnetrznej nalezy upewnic sie,
ze linia do napetniania (2b) mankietu nie znajduje sie pomigdzy rurkg
wewnetrzng i zewnegtrzng, w przeciwnym razie moze ona ulec zak
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leszczeniu i uszkodzeniu.

9.2  Rurki tracheostomijne z fenestracja
Rurki wewnetrzne bez fenestracji maja biate pierscienie blokujace
i sg stosowane np. podczas wentylacji.

Aby umozliwi¢ pacjentowi méwienie, nalezy wprowadzi¢ rurke
wewnetrzng z fenestracja (niebieski pierscien blokujacy) do rurki
zewnetrznej z fenestracja. Po opréznieniu mankietu zastawke
umozliwiajgca méwienie mozna umiescic¢ na faczniku 15 mm tej rurki
wewnetrznej. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia odpowiedniej
zastawki umozliwiajgcej méwienie.

9.3  Nasadka okluzyjna rurki z fenestracja do odzwyczajania
Rurke wewnetrzng z fenestracjg mozna zamkna¢ poprzez zatozenie
dotaczonej nasadki okluzyjnej (10) na tacznik 15 mm.

UWAGA: W czasie przygotowania rurki nalezy upewnic sie, ze
gorne drogi oddechowe pacjenta sg drozne. Gérne drogi odd-
echowe mozna oczysci¢ poprzez odkaszinigcie lub odessanie
wydzieliny. Mankiet musi by¢ oprézniony. Podczas zamykania rurki
personel pielegniarski musi monitorowa¢ oddychanie i funkcje
zyciowe pacjenta. W przypadku wykrycia jakichkolwiek oznak trud-
nosci z oddychaniem nalezy natychmiast zdja¢ nasadke okluzyjna.

9.4  Utrzymanie otwartej fenestraciji

Jedli rurka jest uzywana przez dtuzszy czas, nalezy w regularnych
odstepach czasu upewnic sig, ze fenestracja nie jest zablokowana
przez wydzieliny, przyschnigte osady lub wrastajaca tkanke. W razie
potrzeby nalezy wymienic rurke.

9.5 Zastosowanie REF 316, REF 888-316
z podgto$niowa linig odsysajaca
Rurki te sa wyposazone w migkki, gtadki element z tworzywa
sztucznego (7), ktdry jest przymocowany do zewnetrznej krzywizny
rurki zewnetrznej i koriczy sie dwoma otworami bezposrednio nad
mankietem (2). Linia odsysajaca (7b) jest zintegrowana w tym ele-
mencie. Linia odsysajaca ma zenski tacznik luer (7a) na wolnym
korcu, przez ktéry mozna usuwac wydzieliny przy uzyciu strzyka-
wki. Alternatywnie mozna zastosowac specjalne urzadzenie odsys-
ajace z regulatorem podciénienia podtaczone do zamknigtych
facznikéw (11). Po odessaniu nalezy upewnic sie, ze facznik luer (7a)
jest zamknigty.
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UWAGA:

o Podczas odsysania nalezy upewnic sie, ze przez dtuzszy
czas nie jest stosowane nadmierne podcignienie (- maksymalnie
200 mbar).

. Aby zapobiec wysychaniu obszaru podgto$niowego, zale-
camy stosowanie przerywanego odsysania.
] Linia odsysajaca moze ulec zablokowaniu z powodu nagro-

madzonej wydzieliny lub zrostéw z btong sluzowa tchawicy.
W przypadku, gdy zamierza si¢ przeptukaé¢ podgtosniowa linig
odsysajaca (np. niewielka ilodcig powietrza lub roztworem soli fizjo-
logicznej), nalezy wczesniej upewnic sig, ze mankiet jest wystarcza-
jaco napetniony (ryzyko aspiragcj).

. Podgtosniowa linia odsysajaca moze powodowac odciski
w okolicy otworu tracheostomijnego lub moze powodowaé, ze
otwor tracheostomijny stanie sie nieregularny. W takich przypad-
kach lekarz musi zdecydowa¢, czy nadal mozna stosowac ten
rodzaj rurki.

10.  Czyszczenie, dezynfekcja i przechowywanie

10.1 Czyszczenie

Rurke (zewnetrzng i wewnetrzng) nalezy oczysci¢ przed ponownym
uzyciem. Do czyszczenia mozna uzy¢ letniej wody pitnej. TRACOE
medical zaleca stosowanie do czyszczenia srodkéw czyszczacych
oferowanych przez TRACOE. Po wyczyszczeniu rurek nalezy
przeptukac je woda pitna i wysuszy¢ na powietrzu. Podczas
czyszczenia rurek zewnetrznych nalezy zachowac ostrozno$é, aby
nie uszkodzi¢ mankietu.

UWAGA:

. Nigdy nie nalezy uzywac agresywnych érodkéw czyszcza-
cych stosowanych w gospodarstwie domowym, $rodkéw do
czyszczenia protez zebowych lub rozpuszczalnikéw z duzg zawar-
toscig alkoholu, poniewaz moga one mie¢ diugotrwaty negatywny
wptyw na dziatanie.

] Nie nalezy podgrzewac rurek do temperatury powyzej 60°C,
poniewaz wtedy nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa pro-
duktow.

10.2 Dezynfekcja

Jesli dezynfekcja okaze sie konieczna, TRACOE medical moze na
zyczenie dostarczyc liste Srodkéw dezynfekcyjnych. Zastosowanie
nieodpowiednich srodkéw dezynfekcyjnych moze spowodowac
uszkodzenie produktu.

Po dezynfekcji rurek nalezy przeptukac je sterylng woda, woda
destylowana lub woda pitna i wysuszy¢ na powietrzu.
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10.3 Przechowywanie

Po dostawie od producenta rurki tracheostomijne nalezy
przechowywaé do czasu uzycia w suchym miejscu, zgodnie
z instrukcja na oryginalnym opakowaniu.

Oczyszczone rurki nalezy przechowywaé w czystym, zamknietym
pojemniku, w czystym i suchym miejscu, chronigc przed nastonec-
znieniem.

11.  Modyfikacje produktu

Modyfikacje produktéw TRACOE moga by¢ dokonywane wylacznie
przez pracownikéw lub przedstawicieli firmy
TRACOE medical GmbH.

12.  Utylizacja
Produkty te mozna utylizowac wytgcznie zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami krajowymi dotyczacymi odpadow.

13.  Zwroty

Zwroécone zuzyte produkty beda przyjmowane tylko po wczesnie-
jszym uzgodnieniu i po zataczeniu wypetnionego certyfikatu odkaze-
nia. Formularz jest dostepny bezposrednio w firmie TRACOE
medical lub na stronie internetowej www.tracoe.com.

14.  Ogdine warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktéw firmy TRACOE
odbywa sie wytacznie na podstawie obowigzujacych warunkéw
ogolnych, dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH lub na stro-
nie internetowej www.tracoe.com.
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0dnyigg XpRong yia CWANVEG TPAXEIOOTOMIOG
TRACOES® twist plus

YMNOAEIZH:

. AlaBdaoTe TTPOCEKTIKA TIG TTAPOUOESG 0dnyieg Xpriong. Atro-
TeEAOUV avaTrOOTIACTO PEPOG TOU TTEPIYPAPOUEVOU TTPOIOVTOG Kal
TpETEl va eival Siabéoiueg avd aoa aTiypn. MNa T dikA oag
ao@AAEIn, aAAG Kal yIa TNV 00PAEAEI TwV aoBEVWV 0ag, TNPAOTE
TIG aKOAOUBEG UTTODEIEEIG aoPaAeiag.

. Dm Ol €IkOVEG TOU KEINEVOU TTEPIANAPBAVOVTAl OTIG

(avadiTrAoUpeveg) OeAiBEG PE EIKOVEG OTNV APXH TWV 0dNYIWV
autwv. O1 apiByoi kal Ta YPAUPOTa O€ TTAPEVOETEIG TTAPATTEUTIOUV
OTIG EKAOTOTE EIKOVEG KAl OTA ETTIHEPOUG TUANATA TOU CWARVA TPO-
XeloaTopiag. Ta xpnoigotroloUpeva ocUPBoAa eTTegnyouvTal OTIg
oehideg 1 - 5.

1. levikég TTAnpogopicg

MPOZOXH: To Tpoidv TPETTEl va XpnalyoTrolgital pévo amoé
10TPOUG Kal EISIKG KATAPTIOHEVO TIPOOWTTIKG, TTOU EivVal ETTIPOPTI-
opévo Pe Tn @povtida acBevwv! O TTPoadiopIoPdg Tou peyéBoug
Kal Tou TUTTOU TTIPETTEN Va yiveTal aTrd Tov BepdTrovTa 1aTpo.

Mpoopi1Zépevn xprRon: To TTapov 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV aTTo-
TeAel éva CwWAARVa TPAXEIOOTONIOG.

Meprypagn Aeitoupyiag: O owArvag TpaxelooTopiag dlac@aAilel
TNV €A€UCT TOU EI0TTVEOHEVOU QEPA PETQ ATTO TO TPAXEIOOTOUIO.

. O pmrAokapiopévog agpoBahapog (cuff) Siaxwpiler TIg avw-
TEPEG AVATIVEUOTIKEG 080UG OTTS TIG KATWTEPEG, WOTE O AEPAG Va
HNV PTTOPET va TTEPAOE aTTé TOV TIVEUHOVA OTO OTOPA Kal Th pUTn,
aAA@ oUTe Kal TTPOG TNV avTiBeTn kateUBuvon. ‘ETal, o aoBevig
UTTOPEl VO avaTiveuoel Movo péow Tou owAfva. MNa 1o pTTAoKapI-
opa Tou agpoBaAdpou, o agpoBEAaNOG YeWi(El pe aépa HEow Tou
AGoTIXoU TTAfPWONG Kal XPNOIPEVEI TN OTEyavoTroinon METAgl TNG
TPaXEIOG Kal Tou EEWTEPIKOU TOIXWHATOG Tou owArva. H aTteyavo-
TI0INGN AUTH ETTITPETTEI TNV ATTOTEAETHATIKA QVOTIVON| PE AVATTVEU-
OTIKEG OUOKEUEG, ENTTOBICOVTAG TAUTOXPOVA TNV EICKWPNON EKKPI-
HaTOG OTT6 TOV UTTOYAWTTISIKG XWPO OTIG KATWTEPESG AVATIVEUOTIKEG
0doUg.
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. O1 BupIdwToi CWAAVEG ETITPETTOUV € £va PHEPOG TOU OTTa-
paitnTou yia TNV opiAia aépa va TTpowBeital péoa amd Tn Bupida
OTIG AVWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 0d0UG. ETITTAéov, peIveTal n avTi-
aTaoN TNG AVATIVONG OTIG AVWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 080UG.

. MNa mepaitépw TePypapég Acitoupyiag BA. akdAouBo kei-
pevo.

MéyioTn SidpKeia XPRONG TOU CWARVA TPAXEIOCTOHIAG:

. HE agpoBaAapo 29 nuépeg,

. Xwpig agpoBdaAapo 5 Bdopadeg,

K&Be @opd atd Tnv Tpwtn xprAon (BA. Keg. 5. Mevikd TTpoANTITIKG
pETpa). To péyioTo auTod didoTnua Xprong TepIAauBavel, emmiong,
OAEG TIG TTEPIGDOUG, KATA TIG OTTOIEG O CWARVAG TPAXEIOOTOUIAG
0l ECWTEPIKOI TWARVEG BEV XpnoIPoTToloUvTal.

Mpoidv yia évav pévo aoBevi: Z1o TAdiolo Tng dIdpKelag Xpr-
ong, emMTPETTETAI N TIOAATIAR Xprion atrd Tov idio aoBevh.

TauTéTNTA TTPOIGVTOG: ZTO TIAPAV TTPOIOV ETTICUVATITETAI Wit OXE-
TIKA TOUTOTNTA UE BUO APAIPOUNEVES ETIKETEG. 2TIG ETIKETEG AUTEG
TepIAapBavovTal GToIxXEIR TTOU agopouv To TTPoidv. H TautdtnTa
TPETTEI VO QUAGOOETAI XWPIOTA, J16TI, HETAEU GAAWY, DIEUKOAUVE!
N €K véou TrapayyeAia. H apaipolpevn TIKETA PTTOPET var KOANBEi
T.X. OTO QAKEAO Tou aoBevoUg.

2. levikn Teplypagn

To Trpoidv amroTeAsital améd €vav e§wTepIkd owArva (1) pe agpobd-
Aapo (2) i xwpig agpoBaAapo Kal évav eowTeEPIKG OWARVA, O
oTroiog BpiokeTal O Yéoa oTov eEWTEPIKG CWARVa, SIaBéTel GUV-
deopo 15 mm (3) kal ag@aAidel pe éva Tagiuad acpaheiag (4).
Emiong, mepiAapBdvovTal 300 £pedpIkoi ECWTEPIKOI TWANVEG
(9/9a) pe ouvdeopo 15 mm.

O agpoBAAaPOG YENICEl PE QEPQ KAl EKKEVWVETAI HEOW TNG BaABi-
dag TApwong pe PTTaAdvi eAéyxou (2a) n otroia BpiokeTal oTO
AdoTixo TARpwaong (2b).

O e&wTePIKOG CWANRVAG aTTOTEAEITAI ATTO AKTIVOOKIEPT) TTOAUOUPE-
Bdvn kai gival oTepewPEVOG o€ pia TTAGKa (TTAGKa Aaipou) (5) TTou
TTEPIOTPEPETAN YUPW atTd 2 dEoveg (kapdavikA avapTtnaon).

O SIdTPNTOG ETMITTWHATIOTAG (6) €ival TOTTOBETNUEVOG €K TWV TTPO-
TEPWV PECT OTOV ECWTEPIKO OWAAVA, ETTITPETTOVTAG TTIO EUKOAN
gloaywyn Tou owArva. Méow Tng didtpnong, kadioTtatal £TTiong
€QIKTA N Xprion evog cupparog Seldinger (G 1,27 + 0,04 mm, T1.x.
REF 518) katd TNV ei0aywyn/eTaveicaywyn Tou cwArfva.
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3. Evdeigeig

Ta mpoidvta TTpoopilovTal yia aoBeveEiG, OTOUG OTTOIOUG ATTAITEITAl
n TPAoRacN OTIG AVATIVEUOTIKEG 000UG HECW TPUXEIOOTOMIOG.

. O1 owAnveg Xwpig agpoBaAapo evdeikvuvTal KUPiWG yia
aoBeveig e auBOPUNTN AvaTIvor], OTOUG OTT0IOUG UTTOSEIKVUETAI N
Xprion cwAnva.

. O1 owAnveg pe agpoBaAapo TrpoopifovTal yia acBeveig,
OTOUG OTTOIOUG ATTAITEITAI N TTPOCRACN OTIG AVATIVEUTTIKEG 050UG
HEOW TPAXEIOOTOMIAG E OTEYAVOTTOINON TNG TPAXEIAG.

. O1 BupidwToi CwWAAVEG KABIOTOUV €QIKTH TNV OpIAia o€
aoBeveig pe dlatnpnuévo Adpuyya.

. O1 owAveg pe didTagn avappoenang (7) xpnoidotrolouvTal
o€ aoBeveig, 0TOUG OTToIoUg evdeikvuTal N avappdenan améd Tnv
UTTOYAWTTIBIKN TTEPIOXA.

4. Avrevdeiteig

41 ATroAuTEG avTevdEitelg

. Mnv xpnoipotoigite To TTwua (10)/ Tig BaABideg opiAiag o€
AapuyyektopnBévTeg (aoBeveig xwpig Adpuyya) — Kivduvog ac@u-
giag!

4.2 ZXETIKEG avTevDEigelg

TXETIKEG AVTEVOEIEEIG, YIa TIG OTTOIEG TTPETTEI va OTABIGTOUV Ol Kiv-
Suvol ot oxéon pe To 6peAog atrd T diadikaaia, ival ol e§AG:

. XpAon oTnv TTaIdIaTPIKA

. AouvnBioTa Babi& Tpaxeia (TT.X. O€ TEPITITWON TTaxuoap-
Kiag) i SUOKOAEG avATOMIKEG OUVONKEG.

5. Ievikd TTPOANTITIKA PETPA

. 2710 KPERATI TOU ACBEVOUG CUVIOTATAI VA UTTAPXEI OTTIWO O~
TroTE O1aBE0IPOG €vag eQedPIKOG TWARVAG £TOINOG YIO XPRoN
Kabwg Kkal dpbovol epedpIKoi EowTEPIKOI OWARVEG. OI cwARveg
auToi TIPETTEl va QUAGOTOVTal Og KaBapr Kal oTeyvr KatdoTaon.

. e kGBe xprion 1| el0aywyr| evOg CWANVA, TTPETTEI VA EAEY-
XETaI €Gv 0 oWARvag autdg eival ABIKTOG Kal AeIToupyei aTrpdoKo-
TITA, T.X. WG TTPOG TNV AEUBEPN E0WTEPIKN dlATOWN, TN OTEYAVO-
™TTa TOoU aegpoBaAdupou, TNV OaTPAOKOTITN Kal oTabepn
TIPOCAPHOYH TOU E0WTEPIKOU CWARVA OTOV £EWTEPIKO CWARVA,
TNV amouaia onueiwv Todkiong, Tn oTabepry ouvdeon peTagl
owARva kal TTAGKaAg K.ATT. To UAIKG Tou agpoBaAdpou dev emTpé-
TIETAI va gival eUOPUTITO. Z€ TEPITITWON {NUIAG, TO TTPOIdV auTd
TIPETTEI VA QVTIKGBIoTATAI PE £Va KAIVOUPYIO.

. Aev emTpéTeTal Va aokeiTal Bia 0To CWARVA TPAXEIOTTO-
piag, 16T o€ avTiBeTn TEPITTTWON UTTAPXE! KivOUVOG {nUIGG (TT.X.
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Kivduvog Bpalong). Ze TEPITITWON PPUKAPIOPEVWY TUVEETEWY
0T0 OUVOETHO TwV 15 mm, TTPETTEI va XPNOIMOTTOIoUVTal OTTIWOdN-
TroTE BonBrjpara amoouvdeong, Ta otroia eival KatdAAnAa yia
owArveg TpaxelooTopiag (Disconnect Wedge).

. O ouvdeopog Twv 15 mm (3) pétrel va diatnpeital kaba-
POG Kal OTEYVOG.
. Kartd tnv aAhayr Tou eowTepikoU owArva, TTpéTel va BeRal-

WVEOTE TTAVTOTE OTI TO AGCTIXO TTApwONG (2b) Tou agpoBaAduou
Oev BPIOKETAI AVAPEDT OTOV ECWTEPIKO KA TOV EEWTEPIKO TWARVA,
OIOTI BIAPOPETIKA UTTOPET VA PAYKWOEI KAl VO UTTOOTET {nHIG.
. e mepiTTwon aAayfg Béong Tou aaBevoulg, TTPETTEl ETTI-
ang va BePaiveaTe 6Tl 0 aoBevAg Sev TTIECEI PE TO OWHA TOU TO
PTTaAGVI eAéyxou (2a). AuTo TTpokaAei augnan Tng Trieong Tou
agpoBaAduou Kal UTTOPET va TTPOKaAéTEl {nuIGt oTNV TpaxEia.
. Katd Tn pnxaviki avatmvor evOEXeTal o€ TEPITTITWON
ouxvig ahAayng Béong A CUXVWYV ETTEURATEWY OTO CwARvVa va
ATTOoUVOEBE 0 E0WTEPIKAG CWARVAG aTTO TOV EEWTEPIKO CWARVA.
. Katé tn xprAion ocwAfvwyv TpaxelooTopiag evaEXETal va
TTapouciaoTolv onpeia TTieang kal depuartikoi epediopoi. MNa va
aATTOPEUXOEi QUTS, TTPOTEIVOUUE TNV TOTTOBETNON KOUTTIPETAG KATW
amd Tnv mAdka (1r.X. TRACOE purofoam REF 958 rj REF 959 nj
TRACOE softpad REF 969).
. MNa TNV atro@uyr TPOKANGNG {nMILY O0To UAIKG, 0 agpoBd-
Aapog dev TIPETTEl va £pXETal OE ETTOPH e agPOAUMATA 1} aAOIPEG
TIou TrepIéXouv AIBoKaivn.
. Katd tn didpkela Tou eAéyxou Trieong Tou agpobaAdpou,
OAa Ta ETMIPEPOUG TUAKATA TOU CUCTAPATOS TTARPWONG agPOBaAd-
HOoU TTPETTEI VO €QaPHOJOUV XWPIG Va TEVTWVOVTaI /KAl Xwpig Toa-
Kiopata. Ala@opeTikd, evdéxeTal va TTpokUYouv AavBaopéveg
evOEeigeIg TTieong.
. O1 AetrToi agpoBdAapol TTapouciddouv CUYKeKpIEVN SiaTTe-
patéTNTa UdPaATUWY. Ma To Adyo auTd eVOEXETAI VA ONUEIWOET
OUYKEVTPWON VEPOU TUNTTUKVWONG oToV agpoBdAapo. Otav Trpd-
KEITOI yIa pia EAGXIOTN TTO0OTNTA, QUTO Eival achpavto. Edv 6pwg
n moodTNTa gival HEYGAn Kal apxioel va TTpayUaToTIoIEITal ETQAA-
péva avappd@non vepol oTo AdoTixo TTApwong, dev eival TTAéov
€QIKTH N CWOTH péTPNon Kal pUBUIoN TNG TTiEoNG Tou agpoBaidpou
HE OUVETTEIQ TNV AVAYKAIOTNTA QVTIKATAOTAGNG Tou cwArva. Mpiv
atod TNV agaipeon Tou cwAfva Ba TTPETTEN VO aTTOPOKPUVOET KaTtd
T0 duvaToév T VEPO 1) 0 a€Pag aTTé Tov agpoBaAapio, Ue T Boribeia
Hiag ouplyyog.
. Ze TTepimTwaon TapdAAnAng xpriong pe TTPOoBETa IATPOTE-
XVOAOYIKG TTPOidVTa, TTPETTEI VA TNPOUVTAI Ol EKACTOTE 0dnyieg
XPAONG. Z& TEPITITWON APIBOAIAG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVEITE PE TOV
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EKAOTOTE KATOOKEUQOTH.

. Aev ouvioTdtal n xprion cwAfRvVwyY pe agpoBaAapo KaTd T
didpkela agpoTTopikoU Tagidiol Xwpig Hoviun pubuion TnG TTieang
Tou agPoBaAdpou, KaBwg KaTd Tn JIGPKEI TOU AgPOTTOPIKOU TagI-
S10U pTTopEi Va TTPoKANBoUV SIGKUPAVOEIG TG TTiEONG TOu agpoBba-
Aapou.

6. Mpogidotroinoeig

. Na pnv xpnoigoTroleital v N ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUQTIa
£X€EI UTTOOTET {NMIC.

. Ma 1o AUGIPO TOU EoWTEPIKOU TWARVA TIPETTEN Va XPNOIHO-

Troigital To Tagiuad aoaAeiag (4) (C). O ouvdeopog Twv 15 mm
(3) dev emMTPETTETAI VA TIEPIOTPAPE, DIOTI DIAPOPETIKG EVOEXETAI VOl
TIEPIOTPAPEI O CWARVAG OTO £OWTEPIKS TOU €EWTEPIKOU OCWARVA
Kal va SIOKOTTEl N TTapoxn aépa.

. Na unv xpnoigotroloUvTal TTOoTé €0wWTEPIKOi BupIdwToi
OWANVEG yIa TNV avaTivon.
. To Tmwpa (10) EMTPETTETAI VO XPNOIMOTIOIEITAI HOVO HE Bupl-

dwToUG OWANVEG (EEWTEPIKOG CWANVAG + ECWTEPIKOG CWARVAG)
Kai EePTTAOKapIoUEVO aepoBdAapo.

. Aev emrpémretal n xprion BaABidwv opiAiag katd tn didp-
KEIO TOU UTTVOU.

. Ye Bepatreieg Pe AEICeP 1 NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TUOKEUEG,
PPOVTIOTE yIa ETTAPKI ATTOOTACN OTT6 TO CWARVA TPAXEIOOTONIOG.
YTapxel Kivouvog avagAegng, UTTopei va oxnuatiotolv dnAntnpi-
wWoN aépIa Kal 0 CWARVAG EVOEXETAI VO UTTOOTET CnUId.

. O owArvag TTPETTEl va ETTIAEYETAI KATA TETOIO TPOTTO, WOTE
n Bupida (edv UTTAPXEI) Va TOTTOBETEITaI O€ ETTAPKNA ATTOCTACN OTTO
TO KAVAAI TOU TPAXEIOOTOUATOG OTOV QUAS TNG TPAXEIAG. € TTEPI-
TITWoN akAaTdAANANG TOTTOBETNONG, UTTAPXE! KiVOUVOG EQUOAHA-
TOG OTOUG Q0BEVEIG PE TEXVNTH AVATIVOR, OXNUATIONOU KOKKIW-
Soug 10ToU fj augnuévng avTioTaong TNG avaTvong Kard T xpron
BaABidwv opIAiag 1 TTWHATWY.

. Katé tn xprion Bupidwtol cwArva, uTTdpxel TIEPITITWON
EKTETAPEVOU OXNMATIONOU KOKKIWSOUG I0TOU.
. H Tieon Tou agpoBaidpou evdéxeTtal va peTaBAnOei, peTagu

GAAWV, AW UYONETPIKWY HETABOAWY (TT.X. OTO AEPOTTAGVO), KATE
TN Xpron IAapuvTikoU agpiou oTnv avaiodnoia kol Katd Tn ouv-
Oean evOG TTETOUETPOU XEIPOG.

. Edv n mrieon Tou agpoBaidpou gival TTOAU uynAr, UTTapXE!
Kivduvog Hoviung BAGBNG TnG TpaxeEiag.

. Edv n Tieon Tou agpoBaAduou eival TToAU uywnAr, pTTopei
va TTpokAnBoUv eoykwpaTa oTov agpoBdAapo.

. Edv n Tieon Tou agpoBaAdpou gival TTOAU XapnAr, autd
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HTTOPEI VO £XEI WG ATTOTEAEOUA AVETTAPKN AVATIVOF Kal UTTAPXE!
Kivduvog avappdpnong.

. Kard mn xprion ouvdéopwy Luer (11.X. 2a + 7a) TpéTel va
armro@eUyovTtal TUXOV AavBaopéveg ouvaEDEIg.

. Kar& tnv eiocaywyr Kai TNV a@aipeon Tou CwARva PTTopEi
va TTPoKUYoUV £pEBITHOI, TAON yia Brixa A alpoppayies.

7. AVETTIOUUNTEG TTOPEVEPYEIEG
Znueia Trieong, £peBITHOI TOU BEPUATOG, KOKKIWING 10TOG, TAON Y
Brixa, BUOKOANIEG OTNV KATATIOON KAl AIOPPAYIES.

8. Eicaywyn Tou cwAnva

8.1 MpoceToipaaoia Tou cwARva

1. ‘EAeyX0G TNG TTANPATNTAG TOU TTEPIEXOPEVOU TNG GUOKEUA-
oiag (D).

2. 210UG OWARVEG P agpoBaiapo (2), o agpoBdAapog Ba TTpé-
TTEl VA EAEYXETAI VIO BIAPPOEG PE BOKIPOOTIKA eppuonon. MNa 1o
OKOTI® aUTO, POUCKWOTE TOV AEPOBAAAUO HE TTIEGOPETPO XEIPOG,
T.X. ME TN OUOKEUR TTapakoAoudnang Trieong agpobaAduou
TRACOE REF 720, pe mieon 50 cm H;O (= 36,78 mm Hg) kai
TIApaKoAoUBAOTE yia 1 AeTITd £dv TTApOUCIAdeTal ATTWAEID TTHETNG
oToV agPOBAAaO. e TEPITTITWON OTeyavaTnTag Ba TPETTE va
€KKEVWOEI 6AOG 0 aépag atod Tov agpoBdiapo pe Tn Boribeia piag
aUpIyyas. O agpoBAAapog TIPETTEN va avaonKwBEi TTpog TNV KaTeu-
Buvon Tng AAkag (5). ‘ETol SieukoAdveTal n akohoudn eicaywyn
TOU CWARVA. € TTEPITITWAON SIAPPOWY, TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIETAI
£vag eQedPIKOG CWAARVAG Kal TO EAATTWHATIKG TTPOIOV va ETTIOTPE-
@eTal oUPQwva pe To Kepdhaio 13.

8.2 MpocToipacia Tou aoBevolg

. Mpiv a1é TNV €1I00ywyn 1 TNV £TTAVEICAYWYT TOU CWARvVa

Ba péTel va dlacpaAileTal N GpIoTN TTPO-0§UYOVWON Tou aoBe-

voug.

. Edv gival e@IkTo, TEVIWOTE EAAPPWG TO AaInd ToU acBe-

voUg, WoTe va dIEUKOAUVBET N eloaywyr Tou owArva.

. Mo TV TEPITITWOoN TUXOV ETITTAOKWY KATG TV EI0ayWYR i

TNV ETTAVEITaywyn Tou cwAfva Ba TTPETTEl, yia Adyoug acpaAeiag,

va uTtapyel dIaBEoIog OwARvag Pe PIKPOTEPN DIAUETPO yia va

Xpnoigotroindei wg ocwAfvag €KTakTng avaykng. Emiong, ouvioTd-
Tal N AqYn pETPWY ao@aleiag, Ta otroia Ba TTapéxouv oTov 1aTPo

Tn duvatdtnTa va mpofaivel BpaxutpéBeoua o TEXVNTH ava-

TIvon, Héow Aapuyyikng SilacwAfvwang f Héow pdokag Adpuyya.
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8.3 Eicaywyn Tou owAfva

H diadikaoia ival n egng:

1. Kard tnv eicaywyn Tou cwAfva (1), TTpETTel va TTpocELeTe
va NV wenBei o emmwaTIoTAS (6) KaTéd AdBOG TTIoW OTO TWARAVA.
AUTO PTTOPEITE VO TO QTTOTPEWETE EUKOAX, KPATWVTAG TAUTOXPOVA
TO GWAAVA Kal TOV ETTITIWHATIOTA HE TO éva XEpI. MNa va SIEUKOAUV-
BeiTe KATA TNV E10AYWYR, HTTOPEITE VO OTTAWGCETE HIa AETITH OTPWON
udaTodIaAUTOU AITTAVTIKOU OTO TTPOEEEXOV TUAKA TOU ETTITIWHATI-
aTr, 0T0 dKPO ToU a0BEVOUG KABWG Kal OTnV avTioToIXn TTEPIOXN
Tou OwARva, CUPTTEPIAaPBaVOUEVOU TOU agpoBaAduouU.

2. MeTd Tnv €l0aywyr Tou CwARva oTnV Tpaxeia Tou acBe-
VOUG, 0 ETITIWHATIOTAG TTPETTEI VA APAIPEITAl APECWG.
3. Ma TNV avarvor, TPETel va TTpayyatotroindei n ouvdeon

peTagy TOU ECWTEPIKOU CWAAVA PE TUTTOTTOINPEVO OUVOEOHO TWV
15 mm (3) Kal TNG AVATIVEUOTIKAG CUOKEUNG.

Ze TEPITTWON CWARVWYV pE agpoBaiapo:

4. O agpoBaAapog yepiCel péow Tng BaABidag TARpwong (2a).
H rieon Tou agpoBaidpou TPETTel va KaBopideTal pEPOVWHEVA VI
TNV K&Be BepaTeia avaTTVONG Kal Vo EAEYXETAI TOKTIKA, EVW) KAVO-
VIKG TTpETTel va Kupaivetal peTagt 20 cm HaO(= 15 mm Hg) kar 30
cm Hy0 (= 22 mm Hg).

Kartd tn oUvdeon evag TTIECOUETPOU XEIPOG TIPOKAAEITAI TITWON TG
Trieong oTov agpoBdAapo. Autd To QaIvOPEVO eu@avieTal TTo
£vTOoVa O PIKPOTEPT PEYEBN CWARVWY.

5. O 1pavtag owAfva (12) pétel va oTepewBei oTNV TTAGKA
Tou owAfva (5) woTe va atabepoTroindei o cwArvag oTov Aaiyéd
TOU 00BEVOUG.

6. 271N ouvéxela, TTPETTel va eAeyxBouv n Béan kai n Asimoupyia
(BA. Keg. 6 Mpoeidotronaoeig) Tou cwArva. H Tpaxeia kai 0 GwAn-
Vag TTPETTEN, €AV OTTAITEITAI, VO avappo@nBoUV TTPOCEKTIKE, WOTE
va S1aoPaNoTel pia eEAeUBEPN aVATIVEUTTIKY| 000G

7. Twpa Tpémel va eAeyXBei n TTieon Tou agpoBaidpou, WoTe
va dlac@alioTel 0TI 0 agpoBdAapog dev uTEDTN {NUIG KOTG TNV
EI0aywWyn.

8.4 Ag@aipgon Tou cwAnRva

Ma TNV agaipean Tou cwARvVa TTPETTEN va Yivouv ol akOAoUBEG €ToI-
Haoieg:

. TO KEPAAI TTPETTEl VA EiVOl OKUPHEVO EAAPPWIG TTPOG TA
TTiow Kai

. oe owAAveG pe agpoBAAapo, o agpoBAAapog TTPETTEl va
EeptrAokapioTei evieAws (BA. Keg. 8.5)
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8.5 ZeptrAokdpiopa Tou agpoBaAdpou

Mpiv To §eptrAokdpiopa Tou agpoBaAdpou TTPETTel va AngBouv
TIPOANTITIKA PETPA, WOTE VA €10€ABEI 600 TO dUVATOV AlydTEPO
£KKPIJO OTOUG BPOYXOUG.

Kard 10 §eptrhokdpiopa, Ba TTPETTEl va avappo@nBei To EKKPINO HE
™ Bonbeia evég avappo@nTikoU KaBeThpa TTou Ba TTpowenOEei
Héow Tou owARva. Ze CWAAVEG pe UTTOYAWTTISIKN avappognaon,
TIPETTEI TIPIV TO EEPTTAOKAPIOHA Va TTpayUaToTroInBei kal avappo-
@non até Tv utroyAwTTIdIKA Trepioxr, BA. Keg. 9.5.

Ma 1o epmmAokdapiopa, ouvdéaTe Tn auplyya oTn BaABida TTARpw-
ang (2a) pe évav TutroTroinpévo apaoeviké ouvdeopo Luer. ATopa-
KPUVETE TTARPWG ToV aépa / TUXOV vePd CUPTTUKVWONG.

Edv 10 EeptrAokapiopa Tou agpoBaAduou dev gival EQIKTO, UTTO-
peite va AaBete Ta akdAouBa pETpa:

. AgaipéoTe TOV eowTEPIKO owARva. BeBaiwBeite 611 TO
AdoTixo TTARpwong (2b) dev €xel TOOKIOEI Kal TTPOOTIABAOTE §avd
va EePTTAOKAPETE TOV agpoBaAapo.

. Edv n ekkévwon £§akoAouBei va punv gival eQIKTA: KOWTE
TIPOOEKTIKA TOo AdoTIXO TTARPWONG avaueoa oTov oUVOEOUO
15 mm (3) ka1 TV TTAGKa/TTAGKa Aaipou (5).

9. Xeipiopog

9.1 AVTIKOTAOTAOT TWV ECWTEPIKWYV CWARVWY

e TTEPITITWON CUCOWPEUONG TTAXUPPEUCTOU EKKPINATOG OTOV
£0WTEPIKO OWARVA, TOU OTTOIOU N avappPoPnaon dev eival duvaTr)
KQI TO OTT0i0 €UTTOBIEl TN POK TOU AEPA, O EOWTEPIKOG CWAARVAG
TIPETTEI va avTIkaBioTaTal PE évav KavoUupyio ) KaBapIouévo ow-
TEPIKO OWAAvA.

MeploTpépovtag (C) To TTagipadl acpaAeiag (4), 0 ECWTEPIKOG
owArfvag AUvETal Kal uTTopei va agaipeBei. ‘Evag kaivoupylog eow-
TEPIKOG TWAAVAG AOPAAIZETAI, META TV EI0AYWYF TOU, OTOV E§WTE-
pIk6 owARva, pe TepioTpo®r (C) Tou TTagipadiov aogaAeiag (4)
HEXPI QUTO va ao@aAioEl.

KaTd Tnv 101T100£TN0N TOUu E0WTEPIKOU OWARVa, TIPETTEN var BeBaiw-

B¢eite 611 TO AdoOTIXO TTARPWONG (2b) Tou agpoBaidpou dev Bpioke-

Tal peTagl Tou ECWTEPIKOU Kal TOU eEWTEPIKOU OwARva. Alagope-
TIKG, To AOTIXO UTTOPET VO JAYKWOE KAl VA UTTOOTET {nuId.

9.2 Oup1dwToi CWANVEG TPAXEIOOTOIOG
O1 pn Bup1dwToi EoWTEPIKOI CWARVEG dIaBETOUV Acukd TTagIuG-
dia acpaAeiag kal xpnaoipoTrolouvTal PeTagy GAAWY yia TNV avo-
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TIVOR| TWV A0BEVWV.

Ma Tnv opIAia, epapudletal évag BUPIBWTOG ECWTEPIKOG CWAR-
vag (UTTAe Tagipadl ac@aleiag) oTo BupIdwTd e§wTEPIKO
owAnRva. Metd 1o {ePTTAOKAPIOPA TOU 0EPOBAAGNOU, PTTOPET VO
ToTT0BeTNOET pia BaABida opiAiag 1o oUvdeopo Twy 15 mm Tou
£0WTEPIKOU auTol owArva. Tnpeite TIg 0dnyieg Xpriong Tng eka-
oTote BaABidag opiAiag.

9.3 Nwpa Tou BupIBWTOU CWARVA yIa TNV aTTE§dpTNON
(Weaning)

O BuPIdWTOG EOWTEPIKOG CWANRVAG HTTOPET Va KAEIOEI, TOTTOBETW-
vTag 10 oupTrEpIAapBavopevo Twpa (10) oto ouvdeopo Twy 15
mm.

MPOZOXH: MNa tnv TpoeTolpacia Tou owAfva, BeRaiwbeite 6TI oI
QAVWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 0d0i Tou aoBevolg eival eAeUBepeg. H
ATTEAEUBEPWON TWV AVWTEPWY AVATIVEUCTIKWY 0BWV YiveTal, AV
XPEIATTE], HE ATTOXPEPWYN A HE TNV AVaPPOPNON TUXOV EKKPINATOG.
O agpoBdAapog TpETTel va EeptrhokapioTei. Katd To kAgioipo Tou
owAfva n avatvon Kail ol JwTikEG AeIToupyieg Tou aoBevols Ba
TIPETTEI VO TTapakoAouBouvTal aTrd e§EIBIKEUPEVO ATOHO. € TTEPI-
TITWaon evoeigewv dUoTvolag Tou acBevoug, TTPETTEl va a@alpeBei
AUEOWG TO TTWHA.

9.4 ATtrouyn éugppagng Tng Bupidag

Yg TEPITITWON POKPOXPOVNG XPAONG TOU OwARva TTPETTel va BeBal-
WVEOTE OE TAKTA XPOVIKA SlacTrpaTa 6Tl oI OTTEG dev TTAPOUCIG-
Jouv €ugpagn amd Tuxov EKKpipa, eQeAKideg iy dielodUovTa 10T6.
EvOéxeTan va XpeIaaTel avTIKATaoTaon Tou CwARva.

9.5 Xprion Twv REF 316, REF 888-316 pe utroyAwTTIdIKNA
diaragn avappoéenong

O1 owArveg auTtoi dlaBéTouv éva eTiTredo, HaAakd Kal Agio TTAa-
OTIKO £§APTNHA (7) OTEPEWHEVO OTO EEWTEPIKS TOEO TOU EEWTEPIKOU
owArva. To egapTnUa auTtd KataAnyel pe dUO avoiypata akpIBwg
£Tavw atéd Tov agpoBdAapo (2). Emdvw oTo TTAAOTIKG E§apTNHA
eival aTepewpévo €va AdaTixo avappoenaong (7b), To otroio aTo
£AeUBepO Gkpo Tou O1aBETel Evav BnAukd cuvdeopo Luer (7a),
HEOW TOU OTTOIOU UTTOPET Va TTpayHaToTroINBEi avappdenan We Tn
BonBeia piag ouplyyag. EVaAAakTIKE, pTTopei va xpnoidotroinBei
Hia kKatdAANAN avappo@nTIKA GUOKEUN HE PUBUIOTH KEVOU O€ OUV-
duaopd pe Toug oupTrepIAapBavopevoug ouvdéopoug (11). Meta
TNV avappoenan, o ouvdeopog Luer (7a) TTpéTrel va KAEivel.
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MPOZOXH:

. Katd tnv avappoenan, mpétmel va BeBaiwveoTe OTI dev
aokKeiTal UYnAr utroTTiean yia peydAo didotnua (uéy. 200 mbar).

. Mo va pnv §gpabei 0 UTTOYAWTTIBIKOG XWPOG, TTPOTEIVOUE
Hia S1aKoTITOMEVN avappodPnon.

. H diatagn avappdé@nong cupTtrepiAapBavopévou Tou AdoTi-
XOU avappo®nong UTTOPEi va Ppagel Adyw eKKPINATWY 1 avappo-
@nong aTov BAevvoydvo Tng Tpaxeiag. Edv éxel TTpoypappaTioTei
€KTTAUGN TNG UTTOYAWTTIBIKNAG S1dTagng avappo@nong (1r.x. He
HIKPr) TTOoOTNTA 0éPa 1) PUGIOAOYIKS 0p0), O AEPOBAAANOG TTPETTEI
va gival ETTAPKWG PTTAOKAPIOPEVOG (KiVOUVOG avappo®nang).

. AOyw TG uTTOYAWTTISIKAG SIATagng avappo®nang, evoexe-
Tal va dnuioupynBoUv onyeia TriEong oTnV TEPIOXH TOU TPAXEIO-
OTOWIOU 1 TO TPAXEIOOTOUIO VO ATTWAECEI TO OTPOYYUAS TOU OXAHA.
ZTIG TIEPITITWOEIG QUTEG, O BEPATTWY 1ATPAG TTPETTEI VO ATTOPACIOE!
€8V auTo TO €i00G CWARVA PTTOPET VO OUVEXIOEI VO XPNOIUOTIOIETAl.

10. KaBapiopog, arroAUpavon kai ammobrikeuon

10.1  KaBapiopog

O owAAvag (eEwTEPIKAG Kal ECWTEPIKOG CWANVAG) TTPETTEI VO
kaBapileTal TpIvV atrd kaBe emravaiapBavopevn xprion. O kabapi-
OHOG pTTopEi va TrpaypaTtotroin®ei pe xAiapd moaiyo vepd. H
TRACOE medical ouvioTd yia To kaBdapiopa Tn Xprion Twv TTpoio-
VvTiwv kabapiopou TTou Tpoo@épel n idia n TRACOE. Metd tov
KaBapIopo, oI CWANRVES TIPETTEI VA TTAEVOVTAI HE TTOTIUO VEPO Kal
va oTeyvwvovTal aTov agpa. Katd Tov kaBapiopd Twy eEWTEPIKWV
OWAAVWY, TTPETTEI VA TIPOCEXETE VO PNV KATAGTPAQPE] 0 agpoBAaAa-
pog.

MPOZOXH:

. O kaBapIopodg dev ETITPETTIETAI VA YiVETAl O€ KOWia TTEpI-
TITWON HE ETTIOETIKA ATTOPPUTTAVTIKA OIKIOKAG XPong, héoa kaba-
PIOPOU TEXVNTWY OBOVTOOTOIXIWY A SIAAUTIKA PECT PE MEYAAN
€KTIKOTNTA AAKOOANG, DIOTI EVOEXETAI VO ETTNPEACTEI APVNTIKA N
AeIToupyia Twv TTPOIGVTWY.

. O1 owArjveg dev TTpéTel va BepuaivovTal o€ Beppokpacia
Gvw Twv 60 °C, 816TI, 0Tn ouVEXEla, Sev PTTOPET TIAEOV va dlaoa-
NOTEI N ac@AAEIa TwV TTPOIOVTWV.

10.2 ATmoAUpavon

Eav eival amrapaitntn n amoAUpavon, n TRACOE medical pmopei,
epdoov ¢nTndei, va dlabéoel évav KATAAOYO GTTOAUHAVTIKWYV
Héowv. Xe TEPITTTWON XPAONG AKATAAANAWY OTTOAUPAVTIKWY
HEoWwV, PTTOPET Vo TTPOKANBOUV {NUIEG OTO TTPOIOV.
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MeTd atrd amroAlpavar, of CWAAVES TIPETTEI VO TTAEVOVTAI JE OTTO-
OTEIPWHEVO VEPO, ATTECTAYHEVO VEPO I TTOOIUO VEPS Kal va OTE-
yVWvovTal oToV agpa.

10.3 Amo@nkeuon

O1 TTapadIdOUEVOI aTTd TO £PYOOTACIO CWANVEG TPAXEIOOTOHIAG Ba
TIPETTEI VO QUAGOOOVTAI O€ §NPO XWPO, WG OTOU XPNOIUOTIOoIN-
Bouv, oUP@WVa HE TIG TTANPOPOPIEG TTOU avaypdapovTal aTnV
aApXIKf) OUCKEUATIA.

O1 kaBapiopévol owAfveg Ba TPETTel va QuAdooovTal o€ KaBapa,
KAEIOTO doxeio, kKaBapoi, OTEyVOI Kal TTPOCTATEUPEVO! ATTO TO NAI-
KO PWG.

1. Mpooapuoyn TpoiovTwv
AMayég ota Trpoidvta TRACOE ptopoulv va Trpayparotroin8olv
MOV attd ouvepyaTeg i evieTalpévoug Tng TRACOE medical GmbH.

12. Atméppiyn
H amoppiyn emTpémeTal va yivetal povo cUpQwva PE Toug I0XU0-
VTEG €BVIKOUG KAVOVIOHOUG TTEPi ATTOBAARTWYV.

13. EmioTpogég

O1 EMOTPOPEG XPNOIHOTIOINUEVWY TTIPOIGVTWY PTTOPOoUV va yivouv
ATTOOEKTEG HOVO KATOTTIV OCUPQWVIG, EQPOTOV ETTIOCUVATITETAI
CUMTTANPWHEVO TTIGTOTTOINTIKG atroAUpavong. Autd To EVTUTIO
uTTOpEiTE va To TTpopunBeuTeite ameuBeiag amd Tnv TRACOE
medical | péow Tou I0TéTOTTOU WWW.tracoe.com

14, levikoi 6pol guvaAAaywv

H mwAnon, n mapadoon kai n avakAnon 6Awv Twv TTPoidvVTwY
TRACOE mpayparotroloUvTal ammrokAEIOTIKA Pe Bdan Toug IoxUo-
v1eg Mevikoug Opoug ZuvarAaywy, ol oTroiol SiatiBevTal amd Tnv
TRACOE medical GmbH rj aTov 10T610TTO WwWW.tracoe.com.
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. HAVRRGEW, EBERK LHRKREHE I ERERNERE
ERZIEMANEE, TREMENETS. TRORS TR,
. EFRERIBAREN, BIREEZEZHRAREZ
BIER, PINNEEEREY, EETHEREER, =S4
MIRELMNBEERIIMNEE R, SRESHL, BEMER ZE
ERRARESE. EROMBTRAERR, NRARTH, &
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EHRAHT

o THESEENRE LEREN, BRI~ ERITER (
. WEER) o £ 15 mm Bk B TEE EEN, EEAER
THEEALTATREENBEN Y BHH I A (Disconnect
Wedge).

. 15 mm #:k (3) MR T 5. FIg.

. FHRNBEEN, YIRIBEENTSNRE (2b) TEL
FRBEMIMEEZE), TNTATRELREREHZR,

. EREEN, BEBBETEUL TR 2a) £, B2
SHEREN LA, HERXKSEZR.

. ENIRBSERR), SMEE IR E SIRITEE A2 ER N
ESIMNEEN B,

o FERAKEEDREN, AiaEkRBEEREKER. H
THE ERBERAE, BRATEWERA THRE —ROmE (Hln
TRACOE purofoam REF 958 g% REF 959 5# TRACOE softpad
REF 969) .

. ATREMBZR, ERTESIFZREANREHRTE
fit,

. ERARRENAAEMHEERE IR EHRMBNTIEFHK
BAXTH. BN, EHSFALLAHIESE,

. SEERERAA —THRKESSENL. A, ERBUESR
EEARNK, ERKBLOBRATEERE, BEKERZHER
T, KATBELWIRBATSRED, AL SHIEINFINE Ri&
BERESN, DNSMEREE, ERHAER, UOFIREHERE
ERFHESIUKR AR T2 HE,

. SHMES~RERERN, BEESANEREEA, £
WENBRT, BRESETE,

. REXKAMERENATOER T TEE WL LERATE
WIRE, ANE TP sek EEHRE R,

6. B®E

o MERBBERR, TEEMR.

o MFREER, BEAKEERT (4) (C) . THEIERE
15 mm #:k (3), AHNXA L SHINEENBNEE R, Hh
=S,

o B R VHE AR QLR NERE# 1T R,

. EHIE (10RESEORNEE UMEE + WiEE) Mk
REHER—REMA.

o BEENN, 1BF2ERIRIEEE,

. AR RSB RHITABNER T, FBREER
EEABREZARRERBES, BNALsl2AR, £KES
Sk, BEREERR,

. ®REER, MEIATTIL (MRE) BRESERN, 55
EEAREEZARBAERHBES, TUTRATELSHTROSE

N
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RESRAHAAP, PR A S 4R R S AE {58 P 156 1 AR 2 R At 358 e O
EDN

. AR AR E AT B 2R I S AR RO TZRK.

. AN, EEEERAR (FIIETWA) , FEREIESER
KRN, URESHEERENRERN, ERENBLSER
o

. ERENTBA, UREERSEXALER R,
ERENTATESHERLT K.
ERENTEAESTBINE, HERIRR,
EEAEREL (Bl 2a+7a) B, FEEERE,
WAMBULIRER, AIRESHI (KAK) RIAL MREESHM

.
.
.
.
ZUR,

7. EIER

RERE. RRRIE. ASFELR. e FREERE M,
8. HEA@EE

8.1 AREE

1. KB BENY RO TENE (D),

2. EWEEQWEET IEIMKIRKEHEEFEM
e Ft, FEEHBREREHFE (Fln TRACOE EE 1N
#8 REF 720) WERSE 50 cm HyO (cm HEZRK IR B E 2
BEESN, ANR1 5, BEBRESEK, EEHMERIFOE
R, FREST e BESNERF BB, AELS (6) ARt
ELENR, XHAAGLMERETEMN, mREERMR, #£/A
BIE FHERE 13 EMERIRRI RIS .

82 BETJMMAER

. BECREREFREN, NERDREA.

. MRARE, FHRHEREENR, UEFTERHBARE.
. MREREXENAE IR REHKE LEERER
BSEARERMER, 1IN, MRBUELMR S, %L
EABNZRAE IR BN BEHITEIBS.

83 HNEE
HITAT SR

1. BAEE ()N, IBTEEBIMOEFTER 6) HEZEE
M. SBHA-RFERREBREMITALE, A ARE S0 X7
BREE, NTETHEA, AESEROFTAZREBOMNIEL)
THAENRGHY (REER) KK SERKRERBL.

2. WEWARESER BUNBREOZE.

3. BRR, BIAREM 15 mm &K (3) BAEEEREIFR
#lE.
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NFHERBE:

4, BUEAESR (2a) GERFTS. ERENFSEANT
WA, BXEBRE, FE—RIERTME 20 cm Hy0 (
cm HA B 7EFRFN 30 om HoO (cm HA BRI 7R 8 2 8,
EEFRAENIN, EREHS TR, ITRINER, XH§E
MERT,

5.  FIMmE® (12) BREBETHEM, 6) £ IEREE
EEFEEEFEAELNE,

6. T AHEREHENLEMDE (BAF6EES) . LB
8, RN TRIEFRESE, S/ OMHRSEEOMEE.

7. NETURBERES, UBREREBRAGEDRZR

84 HLEE

HHEEN, BHTUTES:

. LEmmaEaR, #

. BEAEHERTLHS (BRE L5 E)

85 XNEEMS

ENERBSZE], WRRARELNDMI R AT SE, Lt
TERKSH, NERARERANRRSEBRIWY. WREE
EATETTRE, ERERRSZATHERIZRSIF T =,
NE 95 E,

BREBNR, BETERELERELNEHREENTSE
(2a) £, TREBRFTE = S/ALAA R 5,
IRTEEIEEHITHR, REREUA T & te:

.ﬁz‘= HEBRENEE. BMRASEL 2b) AT, EELEE
M=

. BMRNATEEREERNZSORY, R/ NOE
15 mm #:k (3) MEVA= (5) 2 BH TR E ST,

9. B’1E

9.1 EBmRNEE

IMRENBEFRE T RO, BREWREREHEEES
e, BIADEH BT RA DB ENNIEE.

etk (C) BRERE (4) AIMTTNEE, FHEERT, HHanE
BERAMEER, WiEk (C) BKERE @) #1T8E, EFkH

HROkFS,

BANEERN, BREETSE 2b) RELTHREEMIEEZ
.Iﬁl. BN BELBREF A
ZH
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9.2 WEESEREAMBE
FEOUHRNEERFACNRKERE, HLEEETREHITE

kER, BREEOANNEE (ECRERE) RERISREIMEG
B, BERNSAE, RIBRRAETREE 16 mm #k b FE
ERVIBMROER VRSB,

9.3 ZFHMEBEWER (BH) NAANEOLBOELRE
B K NRE ALBIT B ERRENE (10) ZEE) 15 mm 3k
HATEH,

AR OESRWER, WIAREERE FRERSEH, KB, [
T SR AT BETFAE RO 23 S RS LI RE R, MANER
HITHS. BHEEN, URBETILARKMNBEOTRNER
fAE, MREIBEFREAE, ROALABRE.

94 REFCOWE
ERGERREN, BESEIERRE WY, S HAa
L, BER, WIEHREE.

95 RNAWHIITRREREW REF 316, REF 888-316
XEFERE —NRRRNBFEBR T (7)., RTHEEESN
EEMINIT AL, HAZSEE 2) EAHBENFOLR, —
HMREL (Tb) WEKEZTH D, MRELNERKES —
BREEL (Ta), ADEIIZEAE R EIEBMRE M W, E,
FIAMEB — MERE TR R E (BR&EEEDHNEL (1) HE
EIEHIRR) FERMR. HMIRSTERE, WIREREL (Ta)XH.

EE:

. HRE, HBWRZ K AL TFOEHEHERLT (&S 200
mbar) .

. ATREBTEBK, BATER R,

. HIRE %A RE S B T RRA D W 5SS ERIERE T A £
I, MEBEAEEITHRRES (DI, RO ESNERE
K) L MRFRMAENEB#ITRS RS (FEIRRAK) .

. BITTHREL AL SHESEENREBEN = EXE
SEEREEABREETE, EXLEBERT, TAEEUIARRE
R RU P UL IRE,

10.  BE. REMFR
101 BE

SRESEMR, LIEEEE (RINEE), AEBIAKRRN

RBIK#TTEE. TRACOE medical 221UE &R, £/ TRACOE 42 el

215



HEEE @, BEE, BEARAKRREKPERE, HER
BT, EEEIMNEENIIEE, TERIER,

EE:

. EARVEABILENRAEER. RDEEHEEUSR
EBESRFEE, EATITR RN = M aeER T,

. RETEMAELRE 60 ° C AL, ENXFBEIERIE
Faf e,

102 K&

MBRELIR, EARIEN, RNSALGRE—HEI T TR
HPOESRIB F. AT LEESATELSET RT R,
REfE, BEALEK BEBKERANOREEE, FHRNERT,

103 TFHK

EREFA M= RE, EERN, BREBRABE FORAES
EPFRERT TRATCT,
gﬁié;@ﬁ%ﬁ%ﬁ?iﬁﬁ@ﬂ@%ﬁqﬂ, BEFESTRA, B

1. FRiAE
XSt TRACOE medical GmbH #) 5 TskZ#E AXJ TRACOE 7@
HITERE,

12, K
EBARMIERNEIRAIZE —E BT S ERE R RN HAR
ME.

13.  FRIiRE

REEZNER, HERESTENESIERNRGT, HrEE
FAI = IR El, 1% 5% AT M TRACOE medical B 3K HUs i 1T
3 www.tracoe.com 3KEX,

14, —BRRHEH

NS BIATH —RZ S5 (AGB) #1TF1A TRACOE /=Mt
&, HEFIRS, AJZ 5k TRACOE medical GmbH Rt —H%32 5
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