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HR / Samo za jednog pacijenta ¢ SL / Samo za enega bolnika ¢ CS
/ Pouze pro jednoho pacienta ¢ RO / Produs destinat unui singur
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REF 888-306-P)  PL / Rurka z fenestracja (REF 302-P, REF 304-P,
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Instructions for Use for
TRACOE twist Tracheostomy Tubes with Cuff
and Minimally Traumatic Inserter

NOTE:

. 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.

. m 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 re-
spective illustrations and product components of the tracheostomy
tube. The symbols and icons used are explained on pages 1 to 6.

1. General Information

CAUTION: The product may only be used by trained doctors and
nursing staff. The attending doctor must determine the correct
size and type.

Intended Purpose: This medical device is a tracheostomy tube
with an inserter for a PDT (percutaneous dilation tracheostomy)
using a Seldinger wire @ 1.27 + 0.04 mm (e.g. REF 518, not
included in the delivery) and reinsertion.

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

. The inflated cuff separates the upper from the lower res-
piratory tract, preventing the flow of air from the lungs into the
mouth and nose and vice versa. This ensures that the patient can
breathe only through the tube. The cuff is inflated with air using
the inflation line. When inflated, the cuff seals the space between
the trachea and the outer cannula wall. This allows efficient ven-
tilation with ventilation equipment and prevents subglottic secre-
tions 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.

. The minimally traumatic inserter bridges the gap in
diameter.
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- . See below for a more detailed functional description.

Maximum Useful Life of the Tracheostomy Tube:

. 29 days from first use (see chapter 5 "General Pre-
cautions"). 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.

Single-Use Product: The minimally traumatic inserter (6, 6b) is a
single-use product. Do not clean or reuse.

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 exchangeable inner cannula with a
15 mm connector (3) or grooved low profile connector. The outer
and inner cannulas are connected and disconnected with a
twisting motion (C).

The cuff is inflated or deflated using the inflation line (2b).
The outer cannula is made of radiopaque polyurethane and is
attached to a neck flange (5) that can swivel on 2 axes (cardanic
suspension).

The inserter (6) is already mounted in the outer cannula and has
a foldable silicone sleeve at its tip (6b).

3. Indications

Due to the pre-installed minimally traumatic inserter, the tubes
can be used for percutaneous dilation tracheostomies in combi-
nation with the TRACOE experc dilation set REF 520 or for tube
change. The Seldinger technique must be applied in both cases.
The products are suitable for patients where access to the res-
piratory tract is required via a tracheostoma with the trachea
sealed. The fenestrated tubes with cuff facilitate speech in pa-
tients with an intact larynx.

The tubes with a suction channel are for use in patients where
suction of subglottic secretion is indicated.

8
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Contraindications

Absolute Contraindications

Not suitable for emergency tracheostomy/cricotomy.
Existing infections in the tracheostomy area,

Existing malignancy in the tracheostomy area,

Unstable fracture of the cervical spine,

Unclear identification of anatomical marker points, and
unsuitable anatomical conditions.

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:

An enlarged thyroid,

Previous surgical intervention in the neck and throat area
(e.g. thyroidectomy),

Strong tendency to bleeding, e.g. during treatment with
anticoagulants,

Unusually deep trachea, e.g. in obese patients, where an
extra-long tube may be required,

Paediatric use.

General Precautions

For the first percutaneous dilation tracheostomy, always
keep an identical set at hand as a replacement.

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

usefinsertion. Check, for example, for the absence of obstruction,
cuff seal, correct and stable fit of the inner cannula inside the
outer cannula, absence of kinks, stable connection between the
tube and the 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
tracheostomy tubes.

Keep the 15 mm connector (3a) 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 pa-

tient does not lie on the pilot balloon (2a), as this would greatly

9
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- 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 cannu-
la may become separated from the outer cannula.

. With the use of high ventilation pressures, leakage be-
tween the inner and outer cannulas may occur in isolated cases.
. The use of tracheostomy tubes can lead to pressure

points, necrosis of the skin on the neck and skin irritation (e.g.
moisture). To avoid this, we recommend placing a pad under-
neath the neck flange.

. 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 be kink-

free and not taut when testing the cuff pressure. The hand-held
manometer may otherwise give a false pressure reading.

. 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 needs to be replaced. Before
removing the tube, remove as much air or water from the cuff as
possible with a syringe.

. When using together with other medical devices, observe the
respective instructions for use. If in doubt, contact the manufacturer.

6. Warnings

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

. The minimally traumatic inserter supplied with the trache-
ostomy tube must be used only for the corresponding tube of the
appropriate size. The size is clearly marked on the inserter.

. Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.

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

. Do not use a speaking valve during sleep.

. 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 at sufficient distance from the stoma
canal. Failure to do so exposes ventilated patients to the risk of
emphysema. Granulation tissue may also form or airway resist-
ance may increase if speaking valves or occlusion caps are used.
. If a fenestrated tube is used, there is a risk of increased

formation of granulation tissue.
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The cuff pressure can change, for example due to a\titude-

changes (e.g. in an aircraft), or if laughing gas is used as
an anaesthetic or during the connection and disconnection of a
hand-held manometer.

7

Excessive cuff pressure poses a risk of permanent dam-
age to the trachea.

Excessive cuff pressure may give rise to cuff hernias.
Insufficient cuff pressure poses a risk of aspiration.
Ensure that the correct Luer connectors are used

(e.g. 2a + 7a).

During insertion and removal of the tube, irritation,

need to cough or bleeding may occur.

Adverse Reactions

Pressure points, necrosis, skin irritation, granulation tissue, need
to cough, difficulty swallowing, and bleeding.

8.
8.1

Inserting the Tube
Preparing the Tube

For the first percutaneous dilation tracheostomy, always keep an
identical twist set at hand as a replacement.

Carry out the following steps under sterile conditions.

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

2. Check the cuff (2) for leakage by inflating it. For this pur-
pose, inflate the cuff with a hand-held manometer to a pressure
of 50 cm H,0O (= 36.78 mm Hg) and wait for 1 minute to see
whether the cuff deflates. 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.

3. Before using the tracheostomy tube, check that

the folding silicone sleeve at the distal end of the inserter fits
seamlessly with the distal end of the tracheostomy tube
the guidewire passes freely through the guiding catheter.

4. To facilitate insertion, apply a pea-sized amount of the en-
closed lubricating gel to the inserter and the tracheostomy tube.

8.2

Preparing the Patient

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

The patient should be supine with a cushion under the

shoulders for the head and neck to be extended. The headrest of
the patient's bed should be raised by 30 to 40 degrees.

Sedate the patient and monitor the vital functions.
Should complications arise during or recannulation, take

appropriate safety measures (e.g. tracheal spreader, tube with

1
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-a smaller diameter) to allow the doctor to carry out short-term
ventilation using translaryngeal intubation or a larynx mask.

8.3 Inserting the Tube after Dilation Tracheostomy

The following steps must be carried out by bronchoscopy:
1. Once the tracheostomised patient has been prepared for
cannulation, insert the Seldinger wire and guiding catheter into
the stoma canal. Now push the inserter over the unit (Seldinger
wire/guiding catheter) as far as the safety stop.

2. Make sure that the proximal end of the guiding catheter
always corresponds to the proximal marking of the Seldinger
wire. In this way, the guidewire and guiding catheter will always
precede the inserter.

3. Insert the unit of the recannulation tube or guiding catheter/
Seldinger wire and the inserter with the tracheostomy tube
into the trachea, and advance them until the neck flange touches
the skin. We recommend holding the tracheostomy tube and the
inserter together in one hand during insertion.

4. Retract the minimally traumatic inserter and the recan-
nulation tube or guiding catheter together with the Seldinger wire,
leaving the tracheostomy tube in place in the trachea. The easiest
way of doing this is to hold the neck flange in place with one
hand and remove the inserter by pushing against the neck flange
with the thumb of the other hand.

5. Then insert the inner cannula. To secure the inner cannula,
hold the neck flange with the fingertips and twist the connector
of the inner cannula until it locks into place, i.e. until the markings
are aligned with each other (C).

When inserting the inner cannula, 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.

Make sure that the silicone sleeve is still on the end of the inserter
once it has been pulled out. If not, remove the radiopaque silicone
sleeve from the tube or the respiratory tract.

6. For ventilation, connect the standardised 15 mm connector
(3) of the inner cannula to a ventilation machine.

7. Only block the cuff (2) after ventilation via the tracheostomy
tube has been established, otherwise there is a risk of asphyxiation
or emphysema. Inflate the cuff using the pilot balloon
(2a). Now check the cuff pressure to ensure that the cuff has not
been damaged during insertion. Adjust the cuff pressure to the in-
dividual ventilation therapy and check at regular intervals. Typically,
the pressure should be between 20 cmH20 (=~ 15 mm Hg)
and 30 cmH20 (=~ 22 mm Hg).
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Attaching a hand-held manometer causes a fall in cuff pressure. -
This effect is more marked with small sizes.
8. Attach the neck strap (12) to the neck flange (5) to keep
the tube in place.
9. Check the position of the tube (e.g. using bronchoscopy
or diagnostic radiology, see chapter 5. "General Precautions') as
well as its correct function (see chapter 6. "Warnings"). Carefully
suction the trachea and tube to ensure that the airways are
unobstructed.

8.4  Removing the Tube (see chapter 8.2)

Prepare to remove the tube as follows:

. Bend the patient's head slightly backwards and

. completely unblock the cuff of cuffed tubes
(see chapter 8.5).

8.5  Unblocking the Cuff

Before unblocking the cuff, ensure that as little secretion as possible
can enter the bronchi. While the cuff is being unblocked, suction
secretions with a suction catheter passed through the tube.
If tubes with subglottic suction have been used, also suction the
subglottic area before unblocking the cuff, see chapter 9.5.

To unblock the cuff, connect a syringe to the pilot balloon (2a).
Completely remove all air/condensate if applicable. (See chapter
5. "General Precautions").

Ifitis not possible to unblock the cuff, apply the following measures:

. Remove the inner cannula. Make sure that the inflation line
(2b) is not kinked and unblock the cuff again.
. If it is still not possible to unblock the cuff: carefully cut

through the inflation line between the 15 mm connector (3) and the
neck flange (5).

8.6  Tube Change
Follow chapter 8.1 "Preparing the Tube".

8.6.1 Tube Change for an Unstable Stoma

Insert a Seldinger wire into the trachea through the tracheostomy
tube in situ. When removing the tube, approximately 3 hand's
widths of the Seldinger wire should remain visible. The Seldinger
wire remains in the trachea. Now insert the tube as per chapter 8.3.

8.6.2 Tube Change for a Stable Stoma
Assemble the white obturator (8) in a spare outer cannula. Then
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apply apea-sizedamountoflubricating gelto the tip of the obturator
and tracheostomy tube to facilitate insertion.

Insert the obturator and the tube into the trachea through the
tracheostoma. Then remove the obturator immediately, insert an
inner cannula and block the cuff (as per chapter 8.3, item 4).

If necessary, a size 07 — 10 white obturator can also be used in
combination with a Seldinger wire @ 1.27 + 0.04 mm. The recan-
nulation tube is suitable for all sizes.

9. Handling

9.1  Changing the Inner Cannulas

If viscous secretion collects in the inner cannula and cannot be
suctioned, thus impeding airflow, replace the inner cannula with
anew or cleaned inner cannula.

To remove the inner cannula, turn the 15 mm connector of the
inner cannula anticlockwise (C).

Once anewinner cannulahas beeninserted into the outer cannula,
turn the 15 mm connector clockwise until it locks into place,
i.e. the markings are aligned with each other (C).

Inner cannulas with grooved low profile connectors function in
the same way.

9.2  Fenestrated Tracheostomy Tubes
Unfenestrated inner cannulas have white 15 mm connectors and
are used, for example, during mechanical ventilation.

To allow the patient to speak, insert a fenestrated inner cannula
(blue 15 mm connector or blue grooved low profile connector)
in the fenestrated outer cannula and unblock the cuff. Insert a
speaking valve on the 15 mm connector of the inner cannula.
Follow the instructions for use of the respective speaking valve.

CAUTION: Speaking valves must only be used in patients who are
awake and can breathe spontaneously. When a speaking valve is
introduced, the patientmustbe instructed by trained personneland
carefully monitored while becoming accustomed to it; make sure
that the patient can breathe sufficiently.

Unblock the cuff before using a speaking valve. Do not use a
speaking valve during sleep.

CAUTION: Patients with laryngeal stenosis, vocal cord paralysis,
severe tracheal stenosis, respiratory tract obstructions, respiratory
tract infections or copious mucous secretions must not use a
speaking valve.
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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 thatthe patient'supper
respiratory tract is unobstructed. The upper respiratory tract
can be cleared by coughing out or suctioning the secretions. The
cuff needs to be unblocked. When closing the tube, the patient's
breathing and vital signs must be monitored by a nursing pro-
fessional. 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 306-P, REF 888-306-P
with Subglottic Suction Channel

These tubes are fitted with a flat suction channel (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 integrated
into this channel. The suction line has a female Luer connector
(7a) at its free end, through which any secretion can be removed
using a syringe. As an alternative, 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.

] The suction channel may get blocked due to accumulated

secretions or adhesions to the tracheal mucosa. If it is intended
to rinse the suction channel (e.g. with a small amount of air or
physiological saline solution), ensure beforehand that the cuff is
sufficiently blocked (risk of aspiration).

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



10.  Cleaning, Disinfection and Storage

10.1 Cleaning

The tube (1 + 3) needs to be cleaned before reuse. Lukewarm
potable water can be used for cleaning. TRACOE medical recom-
mends 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 ex-

ample,as these may have a lasting adverse effect on the function.

. Do not heat the tubes to a temperature above 65°C, as the
safety of the products can then no longer be guaranteed.

10.2 Disinfection

The use of unsuitable disinfectants can result in damage to the
product. Once the tubes have been disinfected, rinse with sterile
water and air-dry.

10.3 Storage
Store the clean tube in a dry location.

11.  Product Modifications
Modifications to 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
consultation and if a completed decontamination certificate is en-
closed. 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 our website at www.tracoe.com.
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Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE twist Tracheostomiekaniilen mit Cuff g
und minimal traumatischer Einfiihrhilfe -

HINWEIS:

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

] m Die zum Text dazugehérigen lllustrationen finden
Sie auf den Bildseiten (ausklappbar) am Anfang dieser Anleitung.
Zahlen und Buchstaben in Klammern verweisen auf die jeweiligen
lllustrationen und Produktbestandteile der Tracheostomiekantile.
Die verwendeten Symbole sind auf den Seiten 1 - 6 erlautert.

1. Allgemeine Informationen

ACHTUNG: Anwendung des Produkts nur durch eingewiesene
Arzte und Pflegepersonal! Die GréBen- und Typenbestimmung
ist durch den behandelnden Arzt durchzufuhren.

Zweckbestimmung: Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich
um eine Tracheostomiekanule mit Einfuhrhilfe fur eine PDT (per-
kutane Dilatations-Tracheotomie) unter Anwendung eines Seldin-
gerdrahts @ 1,27 + 0,04 mm (z. B. REF 518, nicht im Lieferum-
fang enthalten) und Rekanulierung.

Funktionsbeschreibung: Die Tracheostomiekanule 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 Kantle atmen. Zum Blocken des Cuffs
wird dieser Uber den Fullschlauch mit Luft gefullt und dient der
Abdichtung zwischen Trachea und der AuBenwand der Kandle.
Diese Abdichtung erlaubt eine effiziente Beatmung mit Beat-
mungsgeraten und verhindert gleichzeitig, dass Sekret aus dem
subglottischen Raum in die unteren Atemwege gelangen kann.

. Gesiebte Kantlen ermoglichen, dass ein Teil der zum
Sprechen benétigten Luft durch die Fensterung in die oberen
Atemwege gelangen kann. Zusatzlich wird der Atemwiderstand
in den oberen Atemwegen reduziert.
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. Die minimal traumatische Einfuhrhilfe gleicht den Kaliber-

ﬂ sprung aus.
. Weitere Funktionsbeschreibungen siehe Folgetext.

Maximale Nutzungsdauer der Tracheostomiekandile:

. 29 Tage, ab Erstbenutzung (siehe Kap. 5. Allgemeine
VorsichtsmaBnahmen). Dieser maximale Nutzungszeitraum bein-
haltet auch alle Zeiten, in denen die Tracheostomiekantle bzw.
Innenkanulen nicht genutzt werden.

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

Einmalprodukt: Die minimal traumatische Einfuhrhilfe (6, 6b) ist
ein Einmalprodukt und darf nicht gereinigt oder wiederverwendet
werden.

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

2. Alligemeine Beschreibung

Das Produkt besteht aus einer AuBenkantle (1) mit Cuff (2)
bzw. ohne Cuff und einer auswechselbaren Innenkantle mit 15
mm-Konnektor (3), bzw. mit Randelverschluss. AuBen- und In-
nenkandlen werden Uber eine Drehbewegung verbunden bzw.
gelost (C).

Der Cuff wird tber den Fullschlauch (2b) mit Luft beftllt bzw. ent-
leert. Die AuBenkantle besteht aus réntgendichtem Polyurethan
und ist an einem um 2 Achsen schwenkbaren Schild (Halsplatte)
(5) befestigt (kardanische Aufhangung).

Die Einfuhrhilfe (6) ist in der AuBenkantle vormontiert und hat an
ihrer Spitze einen umklappbaren Silikonschirm (6b).

3. Indikationen

Aufgrund der vormontierten minimal traumatischen Einfuhrhilfe
kénnen die Kanulen fur perkutane Dilatations-Tracheotomien in
Kombination mit dem TRACOE experc Dilatations-Set REF 520
und bei Kanulenwechseln eingesetzt werden. In beiden Fallen ist
die Seldingertechnik anzuwenden.

Die Produkte sind fur Patienten bestimmt, bei denen ein Zugang
zu den Luftwegen durch ein Tracheostoma mit Abdichtung der
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Luftréhre erforderlich ist. Die gefensterten Kantlen mit Cuff er-
leichtern das Sprechen bei Patienten mit erhaltenem Kehlkopf. g

Die Kantlen mit Absaugkanal werden bei Patienten eingesetzl,-
bei denen eine Absaugung aus dem subglottischen Raum an-

gezeigt ist.

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen

Nicht ftr Notfall-Tracheotomie/Krikotomie geeignet.
Bestehende Infektionen im Tracheostomiebereich,
bestehende Malignitat im Tracheostomiebereich,
instabile Fraktur der Halswirbelsaule,

Unsicherheit bei der Identifizierung der anatomischen
Orientierungspunkte und

bei ungeeigneten anatomischen Verhaltnissen.

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

e o o 0 o
£

4.2  Relative Kontraindikationen
Als relative Kontraindikation, bei denen die Risiken gegentiber
dem Nutzen des Verfahrens abgewogen werden mussen, gelten:

. eine vergroBerte Schilddruse,

] vorangegangene chirurgische Eingriffe im Halsbereich
(z. B. Thyreoidektomie),

. hohe Blutungsneigung, z. B. bei Behandlung mit Gerin-
nungshemmern,

. ungewohnlich tiefliegende Luftrohre, z. B. bei Adipositas,

wobei gegebenenfalls eine extra lange Kanule eingesetzt
werden muss,

] Anwendung in der P&diatrie.

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

. Bei der erstmaligen perkutanen Dilatations-Tracheotomie
ist stets das gleiche Set als Ersatz bereitzuhalten.

] Es wird dringend angeraten, am Patientenbett stets eine

einsatzbereite Ersatzkanule und mehrere Ersatzinnenkantlen zur
Verfligung zu halten. Diese sind in gereinigtem, trockenem Zu-
stand aufzubewahren.

. Bei jeder Anwendung bzw. Einfiihrung 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 Kantle und Schild etc.
Das Material des Cuffs darf nicht sprode sein. Bei Beschadigung
ist dieses Produkt durch ein neues zu ersetzen.
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. Auf die Tracheostomiekantle darf keine Gewalt ausgetbt

werden, da ansonsten die Gefahr einer Beschadigung (z. B.
ﬂ Bruchgefahr) besteht. Bei festsitzenden Verbindungen auf dem

15 mm-Konnektor ist auf jeden Fall eine fur Tracheostomiekandl-

en zugelassene

Trennhilfe (Disconnect Wedge) zu benutzen.

o Der 15 mm-Konnektor (3) sollte sauber und trocken gehal-
ten werden.
. Beim Wechsel der Innenkantle muss immer darauf ge-

achtet werden, dass sich der Fullschlauch (2b) des Cuffs nicht
zwischen Innenkantle und AuBenkantle befindet, da er ansons-
ten eingeklemmt und beschadigt 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 starken Anstieg des Cuff-Drucks und es kann
zu Schadigungen der Trachea kommen.

. Wéhrend der mechanischen Beatmung kann bei haufi-
gem Lagewechsel oder Manipulationen an der Kanule ggf. die
Innenkantile von der AuBenkantle getrennt werden.

. Bei hohen Beatmungsdriicken kann es in Einzelféllen zu
einer Leckage zwischen Innenkantle und AuBenkantile kommen.
. Beim Einsatz von Tracheostomiekanllen kann es zu

Druckstellen, Nekrosen der Halshaut und Hautirritationen (z. B.
Feuchtigkeit) kommen. Um dies zu vermeiden, empfehlen wir
eine Kompresse unter das Schild zu legen.

. Zur Vermeidung von Materialschadigungen sollte der Cuff
nicht in Bertihrung mit lidocainhaltigen Aerosolen oder Salben
kommen.

. Alle Bestandteile des Cuff-Fullsystems mussen wahrend
der Cuffdruckprufung locker bzw. knickfrei gelagert sein. An-
derenfalls ist es moglich, dass der Druck am Handmanometer
falsch angezeigt wird.

. Dunne Cuffs weisen eine gewisse Wasserdampfdurchlas-
sigkeit auf. Aus diesem Grund kann es vorkommen, dass sich
im Cuff Kondenswasser ansammelt. Dies ist bei geringen Men-
gen ohne Bedeutung. Wird bei gréeren Mengen jedoch Wasser
falschlicherweise in den Fullschlauch eingesaugt, kann der Cuff-
Druck nicht mehr einwandfrei gemessen und eingestellt werden,
d. h. die Kantle ist auszutauschen. Vor Entnahme der Kantle
muss die im Cuff befindliche Luft bzw. das Wasser weitestge-
hend vollstandig mithilfe einer Spritze entfernt werden.

. Bei gemeinsamer Anwendung von zusétzlichen Medizin-
produkten ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.
Im Zweifelsfall ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

6. Warnungen
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. Bei beschadigter Sterilverpackung nicht verwenden.

. Die der Tracheostomiekantle beiliegende minimal
traumatische Einfuhrhilfe darf nur fur die dazugehoérige Tracheo-
stomiekanutle mit der richtigen GroBe verwendet werden. Die
GroBenbezeichnung ist auf der Einfuhrhilfe sichtbar.

] Niemals gefensterte Innenkantlen zur Beatmung verwen-
den.

. Die Verschlusskappe nur mit gefensterten Kantlen (Au-
Benkantle + Innenkantle) und entblocktem Cuff verwenden.

] Wahrend des Schlafs durfen keine Sprechventile einge-
setzt werden.

] Bei Behandlungen mit Laser oder elektrochirurgischen

Geraten ist auf ausreichenden Abstand zur Tracheostomiekantle
zu achten. Es besteht Brandgefahr, es kénnen sich giftige Gase
bilden und die Kanule kann beschadigt werden.

] Die Kantle ist so auszuwahlen, dass die Siebung (wenn
vorhanden) mit ausreichendem Abstand zum Stomakanal positi-
oniert ist. Bei Nichtbeachtung besteht die Gefahr eines Emphy-
sems bei beatmeten Patienten, der Bildung von Granulations-
gewebe oder erhéhtem Atemwiderstand bei Verwendung von
Sprechventilen bzw. Verschlusskappen.

] Bei Verwendung einer gesiebten Kantle kann es zu ver-
mehrter Bildung von Granulationsgewebe kommen.
. Der Cuff-Druck kann sich u. a. bei Hohenénderungen (z.

B. im Flugzeug), bei Verwendung von Lachgas in der Andsthesie
und beim Konnektieren bzw. Diskonnektieren eines Handmano-
meters andern.

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

. Bei zu hohem Cuff-Druck kénnen Cuffhernien entstehen.
. Bei zu geringem Cuff-Druck droht Aspirationsgefahr.

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

. Beim Einfuhren und Herausnehmen der Kanile kénnen

Irritationen, Hustenreiz oder Blutungen auftreten.

7. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Druckstellen, Nekrosen, Hautirritationen, Granulationsgewebe,
Hustenreiz, Schluckstérungen und Blutungen.

8. Einfihrung der Kaniile

8.1 Vorbereitung der Kaniile

Bei der erstmaligen perkutanen Dilatations-Tracheotomie ist stets
das gleiche twist Set als Ersatz bereitzuhalten.

Die nachfolgenden Schritte sind unter sterilen Bedingungen
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durchzufthren.

1. Uberprifung der Vollstandigkeit des Packungsinhaltes (D).
2. Der Cuff (2) wird durch Testinflation auf Leckagen Uuber-
pruft. Hierzu wird der Cuff mit einem Handmanometer auf einen
Druck von 50 cm H20 (= 36,78 mm Hg) aufgeblasen und fur 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) hochzu-
streifen. Dies erleichtert das folgende Einfuihren der Kantile.

3. Vor Anwendung der Tracheostomiekantile ist sicherzustellen:
. dass der klappbare Silikonschirm am distalen Ende der
Einfuhrhilfe und das distale Ende der Tracheostomiekantile stu-
fenlos ineinander Ubergehen.

. dass sich der Fuhrungsdraht ungehindert durch den Fuh-
rungskatheter schieben lasst.

4. AnschlieBend werden die Einfuhrhilfe und die Tracheostomie-
kanule mit einer erbsengroBen Menge des beiliegenden Gleit-
gels gleitfahig gemacht.

8.2  Vorbereitung des Patienten

. Der Patient sollte vor der Kanulierung bzw. Rekantlierung
optimal praoxygeniert sein.
. Lagerung des Patienten: in Ruckenlage, mit einem Kissen

unter den Schultern bei Extension von Kopf und Nacken; das
Kopfteil des Patientenbettes sollte um 30° - 40° erhoht werden.

. Sedierung des Patienten und Uberwachung der Vitalfunk-
tionen.
. Fur den Fall, dass es bei der Kanulierung bzw. Rekanul-

ierung zu Komplikationen kommt, sollten SicherheitsmaBnahmen
getroffen sein (z. B. Tracheospreizer, Kantle mit geringerem
Durchmesser), die es dem Arzt erméglichen, kurzfristig eine Be-
atmung Uber translaryngeale Intubation bzw. tber Larynxmaske
durchzuftihren.

8.3  Einfiihren der Kaniile nach Dilatationstracheotomie
Folgende Schritte sind bronchoskopisch durchzuftihren:

1. Bei dem zur Kanulierung vorbereiteten tracheostomierten Pati-
enten befindet sich der Seldingerdraht und Fuhrungskatheter im
Stomakanal. Die Einfuhrhilfe der Kantle wird nun Uber die Einheit
(Seldingerdraht/Fuhrungskatheter) bis zum Sicherheitsstopper
geschoben.

2. Das proximale Ende des Fuhrungskatheters sollte dabei stets
mit der proximalen Markierung des Seldingerdrahts tbereinstim-
men. Auf diese Weise wird gewahrleistet, dass Fuhrungsdraht
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und Fuhrungskatheter der Einfuhrhilfe stets vorausgehen.

3. Die Einheit aus Rekanulierungsschlauch bzw. Fiihrungskathe-
ter / Seldingerdraht sowie Einflhrhilfe mit Tracheostomiekantile
wird in die Trachea eingefthrt und so weit vorgeschoben, bis
das Kanulenschild das Hautniveau erreicht hat. Zur Einfihrung
wird empfohlen, die Tracheostomiekantle und die Einfuhrhilfe
gemeinsam mit einer Hand zu fassen.

4. Danach werden die minimal traumatische Einfuhrhilfe und
der Rekanulierungsschlauch bzw. Fuhrungskatheter mit Seldin-
gerdraht herausgezogen, wahrend die Tracheostomiekantle in
der Trachea verbleibt. Dies geschieht am leichtesten, indem das
Kanulenschild mit einer Hand fixiert und die Einfthrhilfe durch
Druck mit dem Daumen der anderen Hand gegen das Kantlen-
schild herausgezogen wird.

5. Sodann ist die Innenkanule einzusetzen. Zur Befestigung der
Innenkantle halt man das Schild mit den Fingerspitzen fest und
dreht den Konnektor der Innenkantle so weit, bis der Verschluss
einrastet, d. h. bis die Markierungen Ubereinander stehen (C).
Beim Einsetzen der Innenkantile ist sicherzustellen, dass sich
der Fullschlauch des Cuffs (2b) nicht zwischen der Innen- und
AuBenkantle befindet; anderenfalls kann der Schlauch einge-
klemmt und beschadigt werden.

Es ist sicherzustellen, dass sich der Silikonschirm nach dem He-
rausziehen noch auf der Einfuhrhilfe befindet. Falls nicht, muss
der rontgendichte Silikonschirm aus der Kanule bzw. den Atem-
wegen entfernt werden.

6. Zur Beatmung ist eine Verbindung zwischen dem genormten
15 mm-Konnektor (3) der Innenkantile und dem Beatmungsgerat
herzustellen.

7. Der Cuff (2) ist erst zu blocken, nachdem die Beatmung tber
die Tracheostomiekantle erfolgt. Anderenfalls besteht Ersti-
ckungs- und Emphysemgefahr. Der Cuff ist Uber den Kontroll-
ballon (2a) zu befullen. Hierbei ist sicherzustellen, dass der Cuff
bei der Einfuhrung nicht beschadigt wurde. Der Cuff-Druck ist
individuell auf die Beatmungstherapie abzustimmen, regelméaBig
zu kontrollieren und sollte typischerweise zwischen 20 cm H20 (=
15 mm Hg) und 30 cm H20 (= 22 mm Hg) liegen.

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

8. Das Kantlenband (12) ist am Kanulenschild (5) zu befestigen,
um die Kandle zu fixieren.

9. Im Weiteren sind Lage (z. B. mittels Bronchoskop oder ront-
gendiagnostische Verfahren; siehe Kap. 5. Allgemeine Vorsichts-
maBnahmen) und Funktion (siehe Kap. 6. Warnungen) der Kanu-
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le zu tberprifen. Die Trachea und die Kanule sollten sorgféltig
ﬂ abgesaugt werden, um einen freien Atemweg zu gewahrleisten.

8.4  Herausnehmen der Kaniile (s. Kap. 8.2)
Zur Entnahme der Kantile sind folgende Vorbereitungen zu treffen:

. den Kopf leicht nach hinten beugen und
. bei gecufften Kantlen den Cuff vollstandig entblocken
(s. Kap. 8.5)

8.5  Entblocken des Cuffs

Vor dem Entblocken des Cuffs missen Vorkehrungen getroffen
werden, dass moglichst wenig Sekret in die Bronchien gelangt.
Wahrend der Entblockung sollte das Sekret mithilfe eines durch
die Kanule geschobenen Absaugkatheters abgesaugt werden.
Bei Kanulen mit subglottischer Absaugung sollte vor Entblo-
ckung zusatzlich der subglottische Raum abgesaugt werden,
siehe Kap. 9.5.

Zum Entblocken Spritze an Kontrollballon (2a) anschlieBen. Luft /
gaf. Kondenswasser vollstandig entfernen (Siehe Kap. 5. Allge-
meine VorsichtsmaBnahmen).

Falls der Cuff nicht entblockt werden kann, koénnen folgende
MaBnahmen getroffen werden:

. Innenkantle entfernen. Sicherstellen, dass der Full-
schlauch (2b) nicht geknickt wurde und den Cuff erneut entblo-
cken.

. Falls immer noch keine Entleerung moglich ist: Full-
schlauch zwischen dem 15 mm Konnektor (3) und dem Schild/
Halsplatte (5) vorsichtig durchschneiden.

8.6  Kaniilenwechsel
Kapitel 8.1 Vorbereitung der Kantle beachten.

8.6.1 Kaniilenwechsel bei instabilem Stoma

Ein Seldingerdraht wird durch die noch liegende Tracheostomie-
kantle in die Luftrohre eingefthrt. Ca. 3 Handbreit des Seldin-
gerdrahtes sollten sichtbar bleiben, wahrend die Kantle entfernt
wird. Der Seldingerdraht verbleibt dabei in der Trachea. Nun
kann die Kanule gemaB Kapitel 8.3 eingefuhrt werden.

8.6.2 Kaniilenwechsel bei stabilem Stoma

Der weiBe Obturator (8) wird in eine zweite Ersatz-AuBenkantle
montiert. Zur Erhohung der Gleitfahigkeit kann anschlieBend eine
erbsengroBe Menge Gleitgel auf die Spitze des Obturators und
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des Tracheostomiekantlenrohrs aufgebracht werden.

Nun wird die Kantle samt Obturator durch das Tracheostoma in g

die Luftrohre eingefuhrt. AnschlieBend muss der Obturator soforl-
entfernt, eine Innenkanule eingesetzt und der Cuff geblockt wer-

den (geméaB Kap. 8.3 Punkt 4).

Bei Bedarf kann der weiBe Obturator bei den GréBen 07 - 10 auch
in Kombination mit dem Seldingerdraht @ 1,27 + 0,04 mm ver-
wendet werden. Der Rekanulierungsschlauch ist fur alle GréBen
geeignet.

9. Handhabung

9.1 Wechsel der Innenkantilen

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

Zum Entnehmen der Kanule ist der 15 mm-Konnektor der In-
nenkanule gegen den Uhrzeigersinn zu drehen (C).

Nach Einflhrung einer neuen Innenkantle in die AuBenkantle
dreht man den 15 mm-Konnektor der Innenkantile im Uhrzeiger-
sinn so weit, bis der Verschluss einrastet, d. h. bis die Markierun-
gen Ubereinander stehen (C). Die Funktionsweise der Innenkanu-
len mit Randelverschluss ist analog.

9.2  Gesiebte Tracheostomiekaniilen
Ungefensterte Innenkaniilen haben weiBe 15 mm-Konnektoren
und werden u. a. bei der Beatmung von Patienten verwendet.

Zum Sprechen wird eine gefensterte Innenkantle (blauer 15
mm-Konnektor oder blauer Réandelverschluss) in die gesiebte Au-
Benkaniile eingesetzt und der Cuff entblockt. Auf die Innenkantle
mit Fensterung und 15 mm-Konnektor kann dann ein Sprechven-
til aufgesetzt werden. Die Gebrauchsanweisung des jeweiligen
Sprechventils ist zu beachten.

ACHTUNG: Sprechventile durfen nur bei wachen Patienten ein-
gesetzt werden, die spontan atmen kénnen. Die Patienten mus-
sen zur Gewdhnung an Sprechventile von geschultem Personal
eingewiesen und gewissenhaft Uberwacht werden; eine ausrei-
chende Atmung ist sicher zu stellen.

Vor Benutzung ist der Cuff zu entblocken. W&hrend des Schlafs
durfen keine Sprechventile eingesetzt werden.

ACHTUNG: Sprechventile durfen nicht bei Patienten mit Larynxs-
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tenose, Stimmbandldahmung, schwerer Trachealstenose, Atem-

wegsobstruktionen, Infektionen der Luftwege oder starker
ﬂ Schleimsekretion verwendet werden.

9.3  Verschlusskappe der gefensterten Kaniile

zur Entwhnung (Weaning)
Die gefensterte Innenkantle kann durch Aufsetzen der beiliegen-
den Verschlusskappe (10) auf den 15 mm-Konnektor verschlos-
sen werden.

ACHTUNG: Zur Vorbereitung der Kantle muss sichergestellt
werden, dass die oberen Luftwege des Patienten frei sind. Das
Freimachen der oberen Luftwege geschieht ggf. durch Abhus-
ten oder Absaugen von evtl. vorhandenem Sekret. Der Cuff ist
zu entblocken. Beim VerschlieBen der Kanule mussen Atmung
und Vitalzeichen des Patienten von einer Fachkraft Uberwacht
werden. Bei Anzeichen von Atemnot ist der Verschluss sofort zu
entfernen.

9.4  Offenhalten der Fensterung

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

9.5  Anwendung von REF 306-P, REF 888-306-P
mit subglottischem Absaugkanal

Diese Kantlen sind mit einem auf dem AuBenbogen der Au-
Benkantle fixierten, flachen Absaugkanal (7) versehen, der mit
zwei Offnungen unmittelbar oberhalb des Cuffs (2) endet. In
den Absaugkanal ist ein Absaugschlauch (7b) integriert. Der
Absaugschlauch verfugt am freien Ende tber einen weiblichen
Luer-Konnektor (7a), Uber den eine Absaugung mithilfe einer
Spritze durchgefuhrt werden kann. Alternativ kann ein daftr
vorgesehenes Absauggerat mit Vakuumregler in Verbindung mit
den beiliegenden Konnektoren (11) verwendet werden. Nach der
Absaugung ist der Luer-Konnektor (7a) zu verschlieBen.

ACHTUNG:

. Bei der Absaugung ist sicherzustellen, dass nicht fur 1an-
gere Zeit ein hoher Unterdruck ausgetbt wird (- max. 200 mbar).
. Um das Austrocknen des subglottischen Raums zu ver-
meiden, empfehlen wir eine intermittierende Absaugung.

. Der Absaugkanal kann aufgrund von Sekret oder durch
Ansaugung an die Trachealschleimhaut verlegt werden. Sollte
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eine Spulung des Absaugkanals geplant sein (z. B. mit geringer

Menge Luft oder physiologischer Kochsalzlosung), ist darauf zu g
achten, dass der Cuff ausreichend geblockt ist (Aspirationsgefahr). -
] Durch den Absaugkanal ist es moglich, dass im Bereich

des Tracheostomas Druckstellen entstehen kénnen bzw. dass

das Tracheostoma unrund wird. In diesen Fallen ist vom behan-

delnden Arzt zu entscheiden, ob diese Art von Kantle weiter ver-

wendet werden kann.

10.  Reinigung, Desinfektion und Lagerung

10.1  Reinigung

Die Kanule (1+3) ist vor jeder wiederholten Anwendung zu reinigen.
Dies kann mit lauwarmem Wasser in Trinkwasserqualitat erfolgen.
TRACOE medical empfiehlt zur Reinigung die Verwendung der von
TRACOE angebotenen Reinigungsprodukte. Nach der Reinigung
sind die Kanulen mit Wasser in Trinkwasserqualitat zu spulen und
an der Luft zu trocknen. Bei der Reinigung der AuBenkantlen ist
darauf zu achten, dass der Cuff nicht beschadigt wird.

ACHTUNG:

. Die Reinigung darf keinesfalls mit aggressiven Haushalts-
mitteln, Mitteln zur Reinigung von Zahnersatz oder Losungsmit-
teln wie hochprozentigem Alkohol durchgefutihrt werden, da diese
die Funktion nachteilig beeintrachtigen kénnen.

. Die Kanulen sollten nicht auf Temperaturen oberhalb 65 °C
erhitzt werden, da anschlieBend die Sicherheit der Produkte nicht
mehr gewéhrleistet werden kann.

10.2 Desinfektion

Bei Verwendung nicht geeigneter Desinfektionsmittel kann es zu
Produktschadigungen kommen. Nach einer Desinfektion sind die
Kantlen mit Sterilwasser zu sptlen und an der Luft zu trocknen.

10.3 Lagerung
Die saubere Kantle ist trocken zu lagern.

11. Produktanpassung
Veranderungen an TRACOE Produkten durfen nur Mitarbeiter
oder Beauftragte der TRACOE medical GmbH durchfuhren.

12.  Entsorgung

Die Entsorgung darf nur entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen flir Abfallstoffe vorgenommen werden.
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13.  Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Ruck-
ﬂsprache entgegengenommen werden, sofern diesen ein aus-

gefllltes 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 Rucknahme aller TRACOE Produkte
erfolgt ausschlieflich aufgrund der gultigen Allgemeinen
Geschéftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH
oder Uber die Website www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour
canules de trachéostomie TRACOE twist avec
ballonnet basse pression et guide d’insertion

trés peu traumatique

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,
respectez les consignes de sécurité suivantes.

. Dm Vous trouverez les illustrations associées au
texte sur les pages illustrées (dépliantes) situées au début des
présentes instructions. Les chiffres et les lettres entre paren-
théses renvoient aux illustrations et composants respectifs de la
canule de trachéostomie. Les symboles utilisés sont expliqués
aux pages 1a6.

1. Informations générales

ATTENTION : L'utilisation de ce produit est strictement réservée
aux médecins et personnels soignants initiés | Le médecin pra-
tiquant I'intervention doit déterminer les dimensions et le type de
produit.

Utilisation prévue : ce dispositif médical est une canule de tra-
chéostomie avec guide d'insertion pour une TPD (trachéotomie
percutanée par dilatation) au moyen d'un guide métallique selon
Seldinger @ 1,27 + 0,04 mm (par ex. REF 518, non fourni) et
d’'une recanulation.

Description du fonctionnement : la canule de trachéostomie as-
sure le passage de I'air inhalé par le trachéostome.

] Le ballonnet gonflé sépare les voies respiratoires supé-
rieures des voies respiratoires inférieures, de sorte que I'air sor-
tant des poumons ne puisse pas passer dans la bouche et le nez
ou inversement. Le patient peut donc respirer uniquement par la
canule. Pour gonfler le ballonnet, celui-ci est rempli d’air grace
au tuyau de remplissage et forme une séparation étanche entre
la trachée et la paroi extérieure de la canule. Cette étanchéité
permet une ventilation efficace avec des respirateurs tout en em-
péchant les sécrétions de I'espace sous-glottique d’atteindre les
voies respiratoires inférieures.
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. Les canules fenétrées permettent a une partie de I'air re-
quis pour la parole de pénétrer dans les voies respiratoires supé-
rieures par la fenétre. En outre, la résistance respiratoire dans les

voies supérieures est réduite.
. Le guide d'insertion trés peu traumatique compense la

différence de calibre.

. Pour plus de détails concernant le fonctionnement, voir le
texte suivant.

Durée d’utilisation maximale de la canule de trachéostomie :

® 29 jours, a partir de la premiére utilisation (voir chap. 5. Me-
sures générales de précaution). Cette durée d'utilisation maxi-
male comprend 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'uti-
lisation, un usage multiple sur un seul et méme patient est permis.

Produit a usage unique : le guide d'insertion tres peu traumatique
(6, Bb) est un produit & usage unique qui ne doit pas étre nettoyé
ou réutilisé.

Carte d’information sur le produit : une carte d'information avec
deux étiquettes détachables est fournie avec le produit. Des
informations 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 dé-
tachable peut, par exemple, étre collée sur le dossier médical.

2. Description générale

Le produit se compose d’une canule externe (1) avec ou sans
ballonnet (2) et d’'une chemise interne interchangeable avec
connecteur de 15 mm (3), ou avec capuchon moleté.

La canule externe et la chemise interne sont assemblées ou sé-
parées par un mouvement de rotation (C).

Le ballonnet est rempli d'air ou vidé par I'intermédiaire du tuyau
de remplissage (2b).

La canule externe est faite en polyuréthane opaque aux rayons
X et fixée a une plaque (plagque du cou) (5) pivotant selon 2 axes
(suspension de Cardan).

Le guide d'insertion (6) est prémonté dans la canule externe et
possede a son extrémité un cone de silicone rabattable (6b).
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3. Indications

Compte tenu du guide d’insertion tres peu traumatique prémonté, les
canules peuvent étre utilisées pour les trachéotomies percutanées
par dilatation en combinaison avec le kit de dilatation TRACOE® ex-
perc REF 520 ou pour le remplacement de la canule. Dans les deux
cas, la technique selon Seldinger doit étre appliquée.

Les produits sont destinés aux patients chez lesquels il est néces-
saire de créer un acces aux voies respiratoires par un trachéostome
accompagné d'une obturation de la trachée. Les canules fenétrées
avec ballonnet basse pression permettent aux patients qui ont
conservé leur larynx de parler plus facilement.

Les canules avec canal d'aspiration sont utilisées chez les patients
pour lesquels une aspiration de I'espace sous-glottique est indiquée.

4. Contre-indications

41 Contre-indications absolues

] Ne convient pas pour les trachéotomies d’urgence/crico-
tomies.

. Présence d'infections au niveau de la trachéostomie,

. Affection maligne au niveau de la trachéostomie,

. Fracture instable de la colonne cervicale,

] Incertitude lors de I'identification des points de repere
anatomiques et en cas de conditions anatomiques
inadaptées.

. Ne pas utiliser de capuchon obturateur (10) / valves de

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

4.2  Contre-indications relatives

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

. hypertrophie de la thyroide,

] précédentes interventions chirurgicales au niveau du cou
(par ex. thyroidectomie),

] tendance accrue aux saignements, par ex. en cas de trai-
tement avec des anticoagulants,

. trachée anormalement située en profondeur, par ex. en

cas d'adiposité nécessitant le cas échéant I'utilisation
d’une canule extra-longue,

] utilisation en pédiatrie.

5. Mesures générales de précaution

. Lors de la premiére trachéotomie percutanée par dilata-
tion, toujours avoir a disposition le méme kit de rechange.

] Il est fortement recommandé d'avoir toujours a disposition
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une canule de rechange préte a 'emploi et plusieurs chemises
internes de rechange sur le lit du patient. Celles-ci sont a conser-
ver dans un état sec et propre.
= . A chaque utilisation ou introduction d'une canule, il faut
-s’assurer que celle-ci est intacte et fonctionne parfaitement : lu-
miere libre, étanchéité du ballonnet, ajustement exact et stable
de la chemise 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 étre remplacé 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 'endommager.
. En cas de changement de position du patient, veiller a
ce gu'il ne s'allonge pas sur le ballonnet de controle (2a). Cela
entrainerait une forte hausse de la pression du ballonnet et ris-
querait d'endommager la trachée.
. En ventilation mécanique, la chemise interne peut étre sé-
parée de la canule externe en cas de changement de position
fréquent du patient ou de manipulation de la canule.
. En cas de pressions de ventilation élevées, une fuite peut
survenir entre la chemise interne et la canule externe dans des
cas isolés.
. L'utilisation de canules de trachéostomie peut étre a l'ori-
gine de points de compression, de nécroses de la peau du cou
et d'irritations cutanées (par ex. humidité). Pour éviter ces désa-
gréments, nous recommandons de placer une compresse sous
la plaque.
. Pour prévenir toute détérioration du matériau, le ballonnet
ne doit pas entrer en contact avec des aérosols ou des pom-
mades a base de lidocaine.
. Tous les constituants du systeme de remplissage du
ballonnet 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 par le mano-
metre manuel soit erronée.
. La paroi mince des ballonnets présente une certaine per-
meéabilité a la vapeur d’eau. C’est pourquoi il peut arriver que de
32



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 consé-
quente 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 'eau se trouvant dans le ballonnet a l'aide
d’'une seringue.

] En cas d'utilisation conjointe de produits médicaux sup-
plémentaires, respecter les instructions d'utilisation correspon-
dantes. En cas de doute, contacter le fabricant concerné.

Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé.

Le guide d'insertion tres peu traumatique joint a la canule
de trachéostomie ne doit étre utilisé qu'avec la canule de tra-
chéostomie correspondante de taille adaptée. La mention de la
taille est visible sur le guide d'insertion.

. Ne jamais utiliser des chemises internes fenétrées pour la
ventilation.

. Utiliser le capuchon obturateur uniqguement avec des ca-
nules 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 a les maintenir a 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. En cas
de non-respect, il existe un risque d'emphyseme chez les pa-
tients ventilés, de formation de tissu de granulation ou de résis-
tance respiratoire accrue lors de I'utilisation de valves de phona-
tion ou de capuchons obturateurs.

6. Avertissements
.
.

. L'utilisation d’une canule fenétrée peut entrainer la forma-
tion 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'uti-
lisation de protoxyde d’azote en anesthésie et lors du branche-
ment ou du débranchement d’'un manometre 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.
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. Une pression trop faible du ballonnet entraine un risque
de micro inhalation.
. 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, nécroses, irritations cutanées, tissu de
granulation, quintes de toux, troubles de la déglutition et saigne-
ments.

8. Introduction de la canule

8.1 Préparation de la canule

Lors de la premiere trachéotomie percutanée par dilatation, tou-
jours avoir a disposition le méme kit de rechange twist.

Les étapes suivantes doivent étre réalisées dans des conditions
stériles.

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

2. Vérifier que le ballonnet (2) est exempt de fuites en procédant
4 un essai de gonflage. A cet effet, gonfler le ballonnet a l'aide
d’'un manomeétre manuel jusqu’a une pression de 50 cm H20 (=
36,78 mm Hg) et observer pendant une minute si un relachement
du ballonnet survient. En cas d’étanchéité, dégonfler entierement
le ballonnet a l'aide d’'une seringue et pousser le ballonnet en
direction de la plaque (5) pour faciliter I'introduction de la canule

qui suivra.
3. Avant I'utilisation de la canule de trachéostomie, vérifier :
. que le cone de silicone rabattable a I'extrémité distale du

guide d'insertion et I'extrémité distale de la canule de trachéosto-
mie sont emboités de facon continue.

. que le fil de guidage peut étre poussé sans contrainte a
travers le cathéter-guide

4. Appliquer ensuite une noisette du gel lubrifiant joint au kit sur le
guide d'insertion et sur la canule de trachéostomie pour faciliter
le glissement.

8.2  Préparation du patient

. Avant la canulation/recanulation, le patient doit étre
préoxygéné de maniere optimale.
. Positionnement du patient : allongé sur le dos, avec un

coussin sous les épaules pour une hyperextension de la téte et
du cou ; la téte de lit du patient doit étre surélevée de 30 a 40°.
. Sédation du patient et surveillance des fonctions vitales.
. Au cas ou des complications surviendraient lors de la
canulation/recanulation, il faut prendre des mesures de sécurité
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(par ex. écarteur pour trachéotomie, canule avec diametre plus
petit) permettant au médecin de procéder rapidement a une ven-
tilation par intubation translaryngée ou par masque laryngé.

8.3 Introduction de la canule

aprés une trachéotomie par dilatation
Les étapes suivantes doivent étre effectuées par voie bronchos-
copique :
1. Chez le patient trachéostomisé préparé pour la canulation, le
fil de guidage selon Seldinger et le cathéter-guide se trouvent
dans le tractus de stomie. Le guide d’insertion de la canule est
alors poussé par I'ensemble fil de guidage selon Seldinger/ca-
théter-guide jusqu’au blocage de sécurité.
2. L'extrémité proximale du cathéter-guide devrait se trouver sur
le repere proximal du fil de guidage selon Seldinger. De cette
facon, il est garanti que le fil de guidage et le cathéter-guide pré-
cedent le guide d'insertion.
3. Lensemble constitué du tube de recanulation ou du cathé-
ter-guidef/fil de guidage selon Seldinger ainsi que du guide d'in-
sertion avec canule de trachéostomie est introduit dans la tra-
chée et poussé jusqu'a ce que la plaque de la canule ait atteint
le niveau de la peau. Pour l'insertion, il est recommandé de tenir
d’une seule main la canule de trachéostomie et le guide d'inser-
tion ensemble.
4. Ensuite, le guide d’insertion mini-traumatique et le tube de
recanulation ou le cathéter-guide avec le fil de guidage selon
Seldinger sont retirés, tandis que la canule de trachéostomie
reste dans la trachée. Pour ce faire, le plus simple est de main-
tenir la plaque de la canule avec une main et de retirer le guide
d’insertion en le poussant avec le pouce de I'autre main contre
la plague de la canule.
5. La chemise interne doit alors étre mise en place. Pour fixer la
chemise interne, la plaque doit étre maintenue avec le bout des
doigts et le connecteur de la chemise interne doit étre tourné
jusqu’a ce que la fermeture soit verrouillée, c’est-a-dire jusqu’a
ce que les reperes soient I'un en face de I'autre (C).
Lors de linstallation de la chemise interne, il faut s'assurer que
le tuyau de remplissage du ballonnet (2b) ne se trouve pas entre
la chemise interne et la canule externe; dans le cas contraire, le
tuyau peut étre coincé et endommagé.
S’assurer que le cone de silicone se trouve encore sur le guide
d'insertion apres son retrait. Dans le cas contraire, le cone de
silicone opaque aux rayons X doit étre retiré de la canule ou des
voies respiratoires.
6. Pour la ventilation, raccorder le connecteur normalisé de 15
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mm (3) de la chemise interne et le respirateur.
7. Le ballonnet (2) ne doit étre gonflé qu’une fois que la venti-
lation avec la canule de trachéostomie fonctionne. Dans le cas
= contraire, il existe un risque d'étouffement et d’'emphyseme. Le
- ballonnet doit étre rempli par le ballonnet de controle (2a). S'as-
surer a ce stade que le ballonnet n'a pas été endommagé lors
de l'insertion. La pression du ballonnet doit étre individuellement
adaptée au traitement ventilatoire, régulierement contrélée et de-
vrait étre normalement comprise entre 20 cm H20 (= 15 mm Hg)
et 30 cm H20 (= 22 mm Hg).
Lors du raccordement d’'un manometre manuel, une diminution
de la pression se produit dans le ballonnet. Cet effet est d’autant
plus marqué pour les petites tailles.
8. Le collier (12) doit étre fixé a la plaque de la canule (5) afin de
maintenir la canule en place.
9. En outre, la position (par ex. a I'aide d’'un bronchoscope ou
de procédés de diagnostic radiographique ; voir chap. 5. Me-
sures générales de précaution) et le fonctionnement (voir chap.
6. Avertissements) de la canule sont a vérifier. La trachée et la
canule devraient étre soigneusement aspirées afin d’assurer un
libre passage de I'air a travers les voies respiratoires.

8.4  Retrait de la canule (voir chap. 8.2)

Pour retirer la canule, procéder de la maniere suivante :

. basculer la téte du patient légerement vers l'arriére et

. dégonfler totalement le ballonnet des canules a ballonnet
(voir chap. 8.5)

8.5  Dégonflage du ballonnet

Avant de dégonfler le ballonnet, des précautions sont & prendre
pour limiter '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 dégon-
flage, voir chap. 9.5.

Pour dégonfler le ballonnet, raccorder la seringue au ballonnet
de controle (2a). Eliminer totalement I'air / 'eau de condensation
le cas échéant (Voir chap. 5. Mesures générales de précaution).

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

. Retirer la chemise interne. S'assurer que le tuyau de rem-
plissage (2b) n'a pas été plié et dégonfler le ballonnet a nouveau.
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. 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).

8.6  Remplacement de la canule
Tenir compte du chapitre 8.1 Préparation de la canule.

8.6.1 Remplacement de la canule
en cas de trachéostome instable

Un guide métallique selon Seldinger est introduit dans la trachée
atravers la canule de trachéostomie encore présente. Pendant le
retrait de la canule, s’assurer qu'env. 3 largeurs de main du guide
métallique selon Seldinger restent visibles. Le guide métallique
selon Seldinger demeure dans la trachée. A présent, la canule
peut étre introduite conformément au chapitre 8.3.

8.6.2 Remplacement de la canule
en cas de trachéostome stable

L'obturateur blanc (8) est monté dans une deuxieme canule ex-
terne de rechange. Pour faciliter le glissement, une noisette de
gel lubrifiant peut ensuite étre appliquée sur la pointe de I'obtu-
rateur et du tube de canule de trachéostomie.

A présent, la canule est introduite avec I'obturateur a travers le
trachéostome dans la trachée. Ensuite 'obturateur doit étre im-
médiatement retiré, une chemise interne doit étre mise en place
et le ballonnet doit étre gonflé (conformément au chap. 8.3 point 4).

Si nécessaire, I'obturateur blanc peut également étre utilisé en
combinaison avec le fil de guidage selon Seldinger @ 1,27 + 0,04
mm pour les tailles 07 - 10. Le tube de recanulation convient a
toutes les tailles.

9. Manipulation

9.1 Remplacement des chemises internes

Si des sécrétions trop épaisses pour étre aspirées se sont ac-
cumulées dans la chemise interne et génent le passage de l'air,
la chemise interne doit étre remplacée par une chemise interne
neuve ou nettoyée.

Pour retirer la canule, le connecteur de 15 mm de la chemise
interne doit étre tourné dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre (C).

Aprés introduction d’une nouvelle chemise interne dans la canule
externe, le connecteur de 15 mm de la chemise interne doit étre
tourné dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que la
fermeture soit verrouillée, c’est-a-dire jusqu'a ce que les repéres
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soient I'un en face de l'autre (C).
Le fonctionnement des chemises internes avec capuchon moleté
est identique.

9.2  Canules de trachéostomie fenétrées
Les chemises internes non fenétrées possedent des connec-
teurs blancs de 15 mm et sont utilisées notamment pour ventiler
les patients.

Pour parler, une chemise interne fenétrée (connecteur de 15 mm
bleu ou capuchon moleté bleu) est introduite dans la canule ex-
terne fenétrée et le ballonnet est dégonflé. Une valve de phona-
tion peut alors étre montée sur la chemise interne fenétrée avec
son connecteur de 15 mm. Respecter les instructions d'utilisation
de la valve de phonation correspondante.

ATTENTION : les valves de phonation ne doivent étre utilisées
que chez des patients éveillés, capables de respirer spontané-
ment. Les patients doivent étre instruits par un personnel for-
mé afin de s’habituer aux valves de phonation et doivent étre
consciencieusement surveillés; il faut s’assurer que la respiration
est suffisante.

Le ballonnet doit étre dégonflé avant I'utilisation. Pendant le som-
meil, les valves de phonation ne doivent pas étre utilisées.

ATTENTION : les valves de phonation ne doivent pas étre utili-
sées chez des patients atteints de sténose du larynx, de paraly-
sie des cordes vocales, de sténose trachéale sévére, d'obstruc-
tions des voies respiratoires, d’infections des voies aériennes ou
de fortes sécrétions de mucus.

9.3  Capuchon obturateur de la canule fenétrée

pour le sevrage (Weaning)
La chemise interne fenétrée peut étre fermée en fixant le capu-
chon obturateur fourni (10) sur le connecteur de 15 mm.

ATTENTION : pour préparer la canule, s'assurer que les voies
respiratoires supérieures du patient ne sont pas obstruées. Sui-
vant le cas, soit le patient les libérera en toussant ou les sécré-
tions éventuellement accumulées seront éliminées par aspira-
tion. Le ballonnet doit étre dégonflé. Au moment ou la canule est
fermée, une personne 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.
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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 croltes ou des tissus. La
canule doit étre remplacée le cas échéant.

9.5 Utilisation de REF 306-P, REF 888-306-P avec canal
d’aspiration sous-glottique

Ces canules sont pourvues d'un canal d’aspiration plat (7) fixé
sur I'arc extérieur de la canule externe qui se termine par deux
ouvertures juste au-dessus du ballonnet (2). Un dispositif d'as-
piration (7b) est intégré dans ce canal. Le dispositif d'aspiration
est muni d'un connecteur Luer femelle (7a) a son extrémité libre
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 (11). Apres I'aspiration, le connecteur Luer (7a) doit étre
fermé.

ATTENTION :

] Lors de I'aspiration, s’assurer qu’une forte dépression nest
pas exercée pendant une période prolongée (- max. 200 mbar).
. Pour éviter le desséchement de I'espace sous-glottique,
nous recommandons une aspiration intermittente.

. Le canal d’'aspiration peut étre obstrué par les sécrétions
ou les muqueuses trachéales aspirées. Si un ringage du canal
d’aspiration 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 canal d'aspiration, il est possible que des points
de compression apparaissent au niveau du trachéostome 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 (1 + 3) doit étre nettoyée avant chaque utilisa-
tion répétée a l'aide d'eau potable tiede. Pour le nettoyage,
TRACOE medical recommande [utilisation de produits net-
toyants proposés par TRACOE. Une fois nettoyées, les canules
doivent étre rincées a I'eau potable et séchées a l'air libre. Lors
du nettoyage des canules externes, veiller a ce que le ballonnet
ne soit pas endommagé.
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ATTENTION :

. Ne jamais nettoyer les canules avec des produits mé-

nagers agressifs, des produits destinés au nettoyage des pro-

= theses dentaires ou avec des dissolvants comme de l'alcool a

- haut degré car ces produits pourraient nuire au bon fonctionne-

ment des canules.

. Ne pas chauffer les canules a une température supérieure

a 65 °C car la sécurité des produits ne peut plus étre assurée par

la suite.

10.2 Désinfection

L'utilisation d’agents de désinfection inadaptés peut endomma-
ger les produits. Une fois désinfectées, les canules doivent étre
rincées a I'eau stérile et séchées a l'air libre.

10.3 Stockage
La canule propre doit étre stockée dans un endroit sec.

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 ter-
ritoire 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 diment 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 con cuffia e introduttore
minimamente traumatico

AVVERTENZA:

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

. Dm Le illustrazioni relative al testo si trovano sulle
pagine grafiche (ripiegabili) all'inizio di queste istruzioni. | numeri
e le lettere fra parentesi rimandano alle relative illustrazioni e ai
relativi componenti della cannula tracheostomica. | simboli utiliz-
zati vengono spiegati nelle pagine 1 - 6.

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: Il prodotto deve essere applicato solo da medici
e personale sanitario con debita formazione! || medico operante
dovra stabilire il tipo e le dimensioni del prodotto.

Destinazione d’uso: Il presente dispositivo medico € una can-
nula tracheostomica con introduttore per una PDT (tracheotomia
percutanea dilatativa) che utilizza un filo guida Seldinger @ 1,27
+ 0,04 mm (ad es. RIF 518, non incluso nella fornitura) e una
ricannulazione.

Descrizione della funzione: La cannula tracheostomica garanti-
sce 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 pud
respirare solo con la cannula. Per bloccare la cuffia essa viene
riempita con aria tramite il flessibile di riempimento e cio funge
da impermeabilizzazione fra la trachea e la parete esterna della
cannula. Questa impermeabilizzazione consente una respirazio-
ne efficiente con i respiratori ed evita che le secrezioni sottoglot-
tiche 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 respira-
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torie superiori viene ridotta.

. L'introduttore minimamente traumatico compensa la varia-
zione di calibro.

. Per ulteriori descrizioni della funzione vedere piu avanti.

Massima durata d'uso della cannula tracheostomica:

. 29 giorni a partire dal primo utilizzo (vedi Cap. 5. Precau-
zioni 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 l'intera durata d'uso & consentita
un'applicazione multipla per un solo e unico paziente.

Prodotto monouso: Lintroduttore minimamente traumatico (6,
6b) & un prodotto monouso e non puo essere pulito o riutilizzato.

Carta di identita del prodotto: Il presente prodotto € 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 intercambiabile con connettore da
15 mm (3), con chiusura zigrinata. La cannula e la controcan-
nula vengono collegate e scollegate mediante un movimento di
rotazione (C).

La cuffia viene riempita e svuotata con aria tramite il flessibile di
riempimento (2b).

La cannula é realizzata in poliuretano radiopaco ed é fissata a
una flangia (flangia per il collo) (5) mobile su due assi (sospen-
sione cardanica).

Lintroduttore (6) & premontato nella cannula e presenta sulla
punta una guaina in silicone pieghevole (6b).

3. Indicazioni

Grazie all'introduttore minimamente traumatico premontato, & pos-
sibile usare le cannule per tracheotomia percutanea dilatativa con
il kit per dilatazione TRACOE experc, REF 520, e per sostituzioni di
cannule. In entrambi i casi bisogna utilizzare la tecnica di Seldinger.
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| prodotti sono destinati ai pazienti nei quali € necessario accedere
alle vie respiratorie attraverso un tracheostoma con impermeabiliz-
zazione della trachea. Le cannule fenestrate con cuffia facilitano la
fonazione nei pazienti con conservazione della laringe.

Le cannule con canale d'aspirazione vengono utilizzate nei pa-
Zienti in cui € indicata un'aspirazione sottoglottica.

4. Controindicazioni

41 Controindicazioni assolute

] Il prodotto non & adatto per una tracheotomia / cricotomia
d'emergenza.

Infezioni in atto nell'area della tracheostomia.

Lesioni maligne nell'area della tracheostomia.

Frattura instabile del rachide cervicale.

Incertezza nell'individuazione dei punti di repere anatomici
Condizioni anatomiche inadeguate.

. Non usare il cappuccio di chiusura (10) / valvole fonatorie
in pazienti laringectomizzati (privi di laringe) - pericolo di soffoca-
mento!

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

. ingrossamento della tiroide,

. pregressi interventi chirurgici sul collo (ad es. tiroidectomia),

. elevata tendenza ai sanguinamenti, ad esempio nel caso
di trattamento con anticoagulanti,

] trachea situata troppo in profondita, ad esempio in caso di

obesita, che necessita dell'impiego di una cannula extra-lunga,

] applicazione in pediatria.

Precauzioni generali

. Durante la prima tracheotomia percutanea dilatativa bisogna
sempre tenere a portata di mano un kit di riserva uguale.
] 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.

. 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 perfet-
to 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,

43



poiché altrimenti si rischia di danneggiarla (ad es. pericolo di rottu-

ra). In presenza di collegamenti ben fissati sul connettore da 15 mm,

si devono sempre utilizzare ausili distaccanti omologati esclusiva-

mente per le cannule tracheostomiche (Disconnect Wedge).

. Il connettore da 15 mm (3) deve essere tenuto pulito e
T asciutto.

- . Durante la sostituzione della controcannula occorre sempre
accertarsi che il flessibile di riempimento (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 forte 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
la controcannula si stacchi dalla cannula.

. In caso di elevate pressioni di ventilazione, in casi isolati pud
comparire una fuga tra controcannula e cannula.
. L'utilizzo di cannule tracheostomiche pud causare compres-

sioni, necrosi della cute del collo e irritazioni cutanee (ad es. umi-
dita). Per evitare cio, raccomandiamo di interporre tra la cute e la
flangia della cannula una garza sterile.

. Per evitare di danneggiare il materiale, la cuffia non deve
entrare in contatto con aerosoli 0 unguenti a base di lidocaina.
. 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 vi-
sualizzato sul manometro manuale un falso valore di pressione.

. 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,
'acqua viene aspirata erroneamente dal flessibile di riempimento,
non sara piu possibile misurare e regolare correttamente la pressio-
ne nella cuffia, per cui sara necessario sostituire la cannula. Prima
di rimuovere la cannula, si deve cercare di eliminare tutta I'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 'uso. In caso di dubbio
rivolgersi al rispettivo produttore.

6. Avvertenze
. Non utilizzare se la confezione € danneggiata.
. Lintroduttore minimamente traumatico in dotazione con la
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cannula tracheostomica pud essere utilizzato solo per la rispetti-
va cannula tracheostomica con le dimensioni giuste. Le dimen-
sioni sono ben visibili sull'introduttore.

] Non usare mai le controcannule fenestrate per la respirazione.

] Il cappuccio di chiusura pud essere usato solo con le can-

nule fenestrate (cannula + controcannula) e la cuffia sbloccata. ;

. Durante il sonno, non va usata alcuna valvola fonatoria. -
. In caso di trattamenti con laser o dispositivi elettrochirur-

gici, occorre garantire una distanza sufficiente dalla cannula tra-
cheostomica. Sussiste il pericolo di incendio, possono formarsi
dei gas tossici e si puo danneggiare la cannula.

. La cannula deve essere scelta in modo tale che la fene-
stratura (se presente) possa essere posizionata ad una distanza
sufficiente rispetto al canale stomatico. In caso di mancata osser-
vanza sussiste il pericolo di enfisema nei pazienti ventilati, di for-
mazione di tessuto granulare o maggiore resistenza respiratoria
in caso di utilizzo di valvole fonatorie o cappucci di chiusura.

] Durante I'uso di cannule fenestrate pud comparire una
maggiore 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 o lo
scollegamento di un manometro manuale.

. In caso di eccessiva pressione della cuffia sussiste il peri-
colo di danneggiare la trachea in modo permanente.

. Se la pressione della cuffia € troppo elevata, possono
comparire delle ernie della cuffia.

] In caso di insufficiente pressione della cuffia sussiste il
pericolo di aspirazione.

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

. Durante l'introduzione e I'estrazione della cannula posso-

no comparire irritazioni, stimolo a tossire 0 emorragie.

7. Effetti collaterali indesiderati
Compressioni, necrosi, irritazioni cutanee, tessuti granulari, sti-
molo a tossire, disturbi della deglutizione o emorragie.

8. Introduzione della cannula

8.1 Preparazione della cannula

Durante la prima tracheotomia percutanea dilatativa, bisogna
sempre tenere a portata di mano un kit twist di riserva uguale.
Le fasi successive devono essere eseguite in un ambiente sterile.
1. Controllare la completezza del contenuto della confezione (D).

2. Controllare la cuffia (2) per escludere la presenza di perdite
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mediante un gonfiaggio di prova. A tale scopo la cuffia viene ri-

empita con aria tramite un manometro manuale, fino a una pres-

sione di 50 cmH20 (= 36,78 mmHg) 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
T applicata in direzione della flangia (5). Cio facilita la successiva

- introduzione della cannula.

3. Prima dell'uso della cannula tracheostomica, bisogna accer-

tarsi:

. che la guaina in silicone pieghevole sull’estremita distale

dell'introduttore e I'estremita distale della cannula tracheostomi-

ca passino l'una nell'altra senza interruzioni.

o che il filo guida si lasci spingere senza ostacoli nel catete-

re guida.

4. Successivamente, lubrificare l'introduttore e la cannula tra-

cheostomica con una piccola quantita di gel lubrificante in do-

tazione.

8.2 Preparazione del paziente

o Prima della cannulazione o ricannulazione, il paziente
deve essere preossigenato in maniera ottimale.
. Posizione del paziente: supino con un cuscino sotto le

spalle, con collo e nuca in estensione; il letto del paziente deve
essere sollevato dal lato della testa di 30° - 40°.

. Sedazione del paziente e monitoraggio delle funzioni vitali.
. In caso di complicanze durante la cannulazione o rican-
nulazione, bisogna adottare delle misure di sicurezza (ad es.
divaricatore per trachea, cannula con diametro inferiore) che
consentono al medico di ripristinare rapidamente la respirazione
tramite un'intubazione translaringea o maschera laringea.

8.3 Introduzione della cannula dopo tracheotomia dilatativa
Le seguenti fasi devono essere eseguite in broncoscopia.

1. Nel paziente tracheostomizzato preparato per la cannulazio-
ne, si trovano il filo di Seldinger e il catetere guida nel canale
stomatico. Lintroduttore della cannula viene ora spinto attraverso
I'unita (filo di Seldinger/catetere guida) fino all'arresto di sicurezza.
2. L'estremita prossimale del catetere guida deve corrispondere
sempre alla marcatura prossimale del filo di Seldinger. In questo
modo, si garantisce che il filo guida e il catetere guida dell'intro-
duttore siano sempre in avanti.

3. L'unita composta da flessibile di ricannulazione o catetere
guida / filo di Seldinger e introduttore con cannula tracheostomi-
ca viene introdotta nella trachea e spinta in avanti fino a che la
flangia della cannula non abbia raggiunto il livello della cute. Per
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I'introduzione, si raccomanda di tenere assieme con una mano la
cannula tracheostomica e I'introduttore.

4. Successivamente, l'introduttore minimamente traumatico e il
flessibile di ricannulazione / il catetere guida vengono estratti
insieme al filo di Seldinger, mentre la cannula tracheostomica
rimane nella trachea. La manovra risulta piu facile fissando la
flangia della cannula con una mano ed estraendo l'introduttore
esercitando una pressione con il pollice dell’altra mano contro la
flangia della cannula.

5. Quindi, va introdotta la controcannula. Per fissare la contro-
cannula, tenere saldamente la flangia con la punta delle dita e
ruotare il connettore della controcannula, fino a far scattare in
posizione la chiusura, cioe fino a quando le marcature non si so-
vrappongono (C).

Nell'introduzione della controcannula, accertarsi che il flessibile
di riempimento della cuffia (2b) non si trovi tra la cannula e la
controcannula; in questo caso, il flessibile potrebbe impigliarsi
e danneggiarsi.

Dopo l'estrazione, la guaina di silicone si deve trovare ancora
sull'introduttore. In caso contrario, occorre rimuovere la guaina di
silicone radiopaca dalla cannula / dalle vie respiratorie.

6. Per la respirazione bisogna realizzare un collegamento fra il con-
nettore normato da 15 mm (3) della controcannula e il respiratore.

7. La cuffia (2) deve essere bloccata solo dopo che la respirazio-
ne avviene tramite la cannula tracheostomica. In caso contrario
sussiste il pericolo di soffocamento e di enfisema. La cuffia deve
essere riempita tramite il palloncino di controllo (2a). Accertarsi
che la cuffia non sia stata danneggiata durante I'introduzione.
La pressione della cuffia deve essere personalizzata in base alla
terapia respiratoria da seguire, deve essere controllata regolar-
mente e deve essere compresa di regola fra 20 cmH20 (= 15 mm
Hg) e 30 cmH20 (=~ 22 mm Hg).

Quando si collega un manometro manuale, si verifica una caduta
di pressione nella cuffia. Questo effetto & piu pronunciato nelle
dimensioni piu piccole.

8. Applicare saldamente la fettuccia di fissaggio (12) alla flangia
(5) per bloccare la cannula.

9. Inoltre & necessario controllare la posizione della cannula
(mediante broncoscopio o tecniche diagnostiche radiologiche,
vedi cap. 5 Precauzioni generali) e il funzionamento (vedi cap. 6.
Avvertenze). La trachea e la cannula devono essere aspirate con
cura, per garantire vie respiratorie libere.

Avvertenze). La trachea e la cannula devono essere aspirate con
cura, per garantire vie respiratorie libere.
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8.4  Estrazione della cannula (vedi cap. 8.2)

Per togliere la cannula bisogna eseguire le seguenti operazioni
preparatorie:

. inclinare la testa leggermente all'indietro e

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

IT
- 8.5  Sbloccaggio della cuffia

Prima di sbloccare la cuffia occorre adottare alcuni provvedimen-
ti affinché nei bronchi arrivi la minor quantita possibile di secre-
zione. Durante lo sblocco, va aspirato il secreto con I'ausilio di un
catetere di aspirazione inserito attraverso la cannula.

Durante I'utilizzo di cannule con aspirazione sottoglottica, prima
dello sblocco va anche effettuata un’aspirazione sottoglottica,
vedi cap. 9.5.

Per lo sblocco, collegare una siringa al palloncino di controllo
(2a). Rimuovere completamente I'aria / o I'eventuale acqua di
condensa (vedi cap. 5 Precauzioni generali).

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

. Rimuovere la controcannula. 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

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

8.6  Sostituzione della cannula
Vedere il capitolo 8.1 Preparazione della cannula.

8.6.1 Sostituzione della cannula in uno stoma instabile

Un filo di Seldinger viene introdotto attraverso la cannula trache-
ostomica ancora presente nella trachea. Mentre la cannula viene
rimossa, il filo di Seldinger deve rimanere visibile per circa 3 pal-
mi. Il filo di Seldinger rimane nella trachea. Adesso & possibile
introdurre la cannula come descritto nel capitolo 8.3.

8.6.2 Sostituzione della cannula in uno stoma stabile
L'otturatore bianco (8) viene montato in una seconda cannula di
ricambio. Per aumentare la scorrevolezza, pud essere infine ap-
plicata una piccola quantita di gel lubrificante sulla punta dell'ot-
turatore e della cannula tracheostomica.

A questo punto, la cannula viene introdotta assieme all'otturatore
attraverso il tracheostoma nella trachea. Infine, rimuovere imme-
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diatamente I'otturatore, introdurre una controcannula e bloccare
la cuffia (come descritto nel cap. 8.3 punto 4).

Se necessario, & possibile utilizzare I'otturatore bianco delle mi-
sure 07 - 10 anche in combinazione col filo di Seldinger @ 1,27 +
0,04 mm. Il flessibile di ricannulazione € adatto a tutte le misure.

9. Manipolazione

9.1 Sostituzione delle controcannule

In presenza di accumulo nella controcannula di una secrezione
densa che non pud essere aspirata e che ostacola il passaggio
dell'aria, la controcannula deve essere sostituita con una nuova
controcannula pulita.

Per rimuovere la cannula, ruotare il connettore da 15 mm della
controcannula in senso antiorario (C).

Dopo l'introduzione di una nuova controcannula nella cannula,
ruotare il connettore da 15 mm della controcannula in senso ora-
rio, fino a far scattare in posizione la chiusura, cioe fino a quando
le marcature non si sovrappongono (C).

Il meccanismo di funzionamento della controcannula con chiusu-
ra zigrinata & analogo.

9.2  Cannule tracheostomiche fenestrate
Le controcannule non fenestrate hanno connettori bianchi da 15
mm e vengono utilizzate fra l'altro per |a respirazione dei pazienti.

Per la fonazione viene inserita una controcannula fenestrata
(connettore blu da 15 mm o chiusura zigrinata blu) nella can-
nula fenestrata e la cuffia viene sbloccata. Sulla controcannula
fenestrata e connettore da 15 mm & possibile poi applicare una
valvola fonatoria. Seguire le istruzioni per I'uso della relativa val-
vola fonatoria.

ATTENZIONE: Le valvole fonatorie possono essere utilizzate
solo in pazienti vigili e in grado di respirare spontaneamente. |
pazienti vanno istruiti su come abituarsi alla valvola fonatoria e
attentamente monitorati da personale addestrato; accertarsi che
la respirazione sia sufficiente.

Prima dell'uso, sbloccare la cuffia. Durante il sonno, non va usata
alcuna valvola fonatoria.

ATTENZIONE: La valvola fonatoria non va usata se il paziente
soffre di stenosi laringea, paralisi delle corde vocali, severa ste-
nosi tracheale, ostruzioni o infezioni delle vie aeree o se presenta
intensa secrezione di muco.
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9.3  Cappuccio di chiusura della cannula fenestrata

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

A‘I‘I’ENZIONE: Per la preparazione della cannula bisogna accer-
tarsi che le vie respiratorie del paziente siano libere. La libera-
zione delle vie respiratorie superiori avviene eventualmente con
espettorazione attiva o con |'aspirazione del secreto presente. La
cuffia deve essere sbloccata. Durante la chiusura della cannula
bisogna far monitorare la respirazione e i parametri vitali del pa-
ziente da personale specializzato. In caso di segni di dispnea,
bisogna immediatamente rimuovere il tappo.

9.4  Mantenimento delle aperture della fenestratura

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

9.5  Applicazione di REF 306-P, REF 888-306-P con canale
d'aspirazione sottoglottica

Queste cannule sono provviste di un canale di aspirazione (7)
piatto e fissato sulla curvatura esterna della cannula che termina
con due aperture immediatamente sopra la cuffia (2). Un dispo-
sitivo di aspirazione (7b) € integrato nel canale di aspirazione. |l
dispositivo di aspirazione dispone di un connettore Luer femmina
(7a) alla sua estremita libera, tramite il quale viene effettuata un'a-
spirazione con l'ausilio di una siringa. In alternativa e possibile
usare un apposito aspiratore con regolatore del vuoto unitamente
ai connettori in dotazione (11). Dopo I'aspirazione bisogna chiu-
dere il connettore Luer (7a).

ATTENZIONE:

. Durante |'aspirazione occorre accertarsi che non venga
esercitata a lungo una forte pressione negativa (- max. 200 mbar).
. Per evitare |'essiccazione dello spazio sottoglottico, racco-
mandiamo un'aspirazione intermittente.

. Il canale di aspirazione puo otturarsi, a causa della secre-
zione o in seguito ad aspirazione in corrispondenza della mucosa
tracheale. Qualora venisse pianificato un risciacquo del canale di
aspirazione (ad es. con una quantita inferiore di aria o soluzione
salina fisiologica) occorre accertarsi che la cuffia sia sufficiente-
mente bloccata (pericolo di aspirazione).
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. Il canale di aspirazione pu¢ causare la formazione di punti
di compressione nell'area tracheostomica o una deformazione
del tracheostoma. In questi casi il medico operante deve decide-
re se continuare |'uso di questo tipo di cannula.

10.  Pulizia, disinfezione e stoccaggio

10.1  Pulizia

La cannula (1 + 3) deve essere pulita prima di ogni applicazione
ripetuta utilizzando acqua potabile tiepida. TRACOE medical rac-
comanda di utilizzare i prodotti per la pulizia offerti da TRACOE.
Dopo la pulizia, le cannule vanno risciacquate con acqua pota-
bile 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 dome-
stici 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 65 °C,
poiché successivamente non sara pit possibile garantire la sicu-
rezza di questi prodotti.

10.2 Disinfezione

L'utilizzo di disinfettanti non idonei pud danneggiare il prodotto.
Dopo la disinfezione, le cannule vanno risciacquate con acqua
sterile e asciugate all'aria.

10.3 Stoccaggio
La cannula pulita deve essere conservata in un luogo asciutto.

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

12.  Smaltimento
Lo smaltimento pud avvenire solo in conformita con la legislazio-
ne nazionale vigente in materia di rifiuti.

13. Resi

| resi dei prodotti usati possono avvenire solo a condizione che
unitamente ai prodotti pervenga anche un certificato di decon-
taminazione debitamente compilato. Questo modulo pud essere
fornito direttamente da TRACOE medical oppure puo essere re-
perito sul sito web www.tracoe.com.
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14.  Condizioni generali di vendita

La vendita, la consegna e il reso di tutti i prodotti TRACOE av-
viene 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 traqueales TRACOE twist con balén
e introductor minimamente traumatico

ADVERTENCIA:
. Lea atentamente las instrucciones de uso, pues forman
parte del producto descrito y debera tenerlas siempre a mano.

Respete las indicaciones que siguen por su propia seguridad y-
por la seguridad de sus pacientes.

. m Las ilustraciones pertinentes del texto las en-
contrara en las paginas (desplegables) de figuras al comienzo
de estas instrucciones. Los nimeros y las letras incluidos entre
paréntesis remiten a las ilustraciones correspondientes y a los
elementos del producto, la canula traqueal. Los simbolos utiliza-
dos se explican en las paginas 1 - 6.

1. Informacién general

ATENCION: Este producto solo debe ser utilizado por médicos y
profesionales sanitarios formados! El médico responsable deter-
minard el tamafo y el tipo de céanula.

Indicacién: Este producto sanitario es una cénula traqueal con
un sistema de introduccion para la practica de una TPD (tra-
queostomia percutanea de dilatacion) con el alambre guia de
Seldinger (& 1,27 + 0,04 mm) (p. ej., REF 518, no incluido en el
envio) y la recanulacién.

Descripcién de la funcién: La canula traqueal asegura el paso
del aire a través del estoma traqueal.

. El balén lleno separa el tracto respiratorio superior del in-
ferior, de modo que el aire no pueda escaparse desde los pulmo-
nes hacia la boca y la nariz ni en la otra direccién. De este modo,
el paciente solo puede respirar a través de la canula. Para inflar
el balén, se insufla aire por la manguera de llenado; el balén
lleno crea estanqueidad entre la traquea y la pared externa de la
cénula. Esta estanqueidad permite una respiracion eficiente con
los aparatos de respiracion artificial y evita, al mismo tiempo, que
la secrecién subglética alcance el tracto respiratorio inferior.

. Las céanulas fenestradas permiten que parte del aire ne-
cesario para hablar llegue al tracto respiratorio superior a través
del orificio fenestrado. Ademas, reducen la resistencia a la respi-
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racion del tracto respiratorio superior.

. El introductor minimamente traumatico equilibra la brecha
de didmetro.
. En el texto que sigue se describen otras funciones.

Maxima duracién de la utilizacién de la canula traqueal:

' 29 dias, a partir del primer uso (ver cap. 5. Precaucio-
nes generales). Esta duracién méxima de la utilizacién incluye
asimismo todos los periodos en los que no se utiliza la canula
traqueal o la canula interna.

Producto para un solo paciente: Se permite el uso multiple de
la canula por un mismo paciente si no excede de la duracién de
la utilizacion.

Producto de un solo uso: El introductor minimamente traumatico
(6, 6b) es un producto de un solo uso y no se puede limpiar ni
reusar.

Pasaporte del producto: Este producto se acompanfa de un pa-
saporte con dos etiquetas despegables. Las etiquetas contienen
los datos especificos del producto. Este pasaporte se conserva-
ra en un lugar diferente, ya que facilita, entre otros, la realizacion
de un nuevo pedido. La etiqueta despegable se puede adherir,
por ejemplo, a la historia clinica del paciente.

2. Descripcion general

El producto se compone de una cénula externa (1) con balén (2)
0 sin balén y de una cénula interna intercambiable con un conec-
tor de 15 mm (3) o con un cierre moleteado. Las canulas externa
e interna se juntan o separan con un movimiento de giro (C).

El balén se infla o se vacia de aire mediante la manguera de
llenado (2b).

La cénula externa se compone de poliuretano radiopaco y se su-
jeta (suspensién a la cardan) con una placa de cuello (escudo)
(5) orientable en dos ejes.

Elintroductor esta premontado en la canula externa y dispone en
su punta de una blanda de silicona plegable (6b).

3. Indicaciones

El introductor minimamente traumatico premontado permite
combinar las canulas para traqueostomias percutaneas de dila-
tacion con el kit de dilatacion TRACOE experc REF 520 y facilita
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la sustitucién de la canula. En ambos casos se emplearé la téc-
nica de Seldinger.

Los productos estan indicados para pacientes que precisan
acceso al tracto respiratorio a través de un traqueostoma con
estanqueidad de la traquea. Las céanulas fenestradas con balén
facilitan el habla a los pacientes que conservan la laringe.

Las canulas con canal de aspiracion estan indicadas cuando se
precisa una aspiracion de la secrecién subglotica.

Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas

No apto para traqueotomias/cricotomias urgentes.
Infecciones en la regién de la traqueostomia.

Neoplasia maligna en la regién de la traqueostomia.
Fractura inestable de la columna cervical.

Falta de certeza para la identificaciéon de las referencias
anatémicas y Condiciones anatémicas inadecuadas.

. No aplicar tapén de cierre (10)/vélvulas fonatorias a pa-
cientes laringectomizados (sin laringe), jpeligro de asfixia!

e o o 0 oD
&

4.2  Contraindicaciones relativas
Como contraindicaciones relativas, en las que deben sopesarse
los riesgos frente al uso del procedimiento, se consideran

. Aumento de tamafio de la glandula tiroides.

. Intervenciones quirlrgicas previas en el cuello (p.ej. tiroi-
dectomia).

. Diatesis hemorragica, p.ej. tratamiento con anticoagulantes.

] Traquea inusualmente baja, p.ej. por obesidad, en cuyo

caso a veces se necesita una canula extralarga.
] Uso en pediatrfa.

5. Precauciones generales

. Para la primera traqueostomia percutdnea de dilatacion
hay que tener siempre preparado un kit idéntico de repuesto.

] Se recomienda encarecidamente disponer siempre a la

cabecera del paciente una canula 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, ve-
rificando por ejemplo la permeabilidad de la luz, la estanqueidad
del baldn, el ajuste correcto y estable de la canula interna en la
externa, la ausencia de acodaduras, la conexion estable entre
canulay placa, etc. El material del balén no puede resquebrajar-
se. En caso de deterioro, sustituir el producto por uno nuevo.
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. No se debe ejercer fuerza alguna sobre la canula tra-
queal, ya que podria dafiarse (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 céanulas traqueales.
. El conector de 15 mm (3) deberd mantenerse limpio y seco.
. Al cambiar la canula interna se procurara siempre que la
manguera de llenado (2b) del balén no se encuentre entre la
ca’nula interna y la externa pues, de lo contrario, podria quedar
atrapado o resultar dafiado.
. Al cambiar de posicion al paciente debe asegurarse de
que este no quede tumbado sobre el balén piloto (2a). Esto ori-
gina un fuerte aumento de la presion del balén y puede producir
dafos en la traquea.
. Durante la respiracion mecénica, la canula interna puede
separarse de la externa si se efectian cambios posturales o ma-
nipulaciones de la canula de forma reiterada.
. Si la presion de la respiraciéon mecénica es alta puede
producirse, en casos aislados, una fuga entre la canula interna y
la externa.
. El empleo de canulas traqueales puede provocar ulceras
por presién, necrosis e irritaciones cutaneas (p. ej., maceracion)
en el cuello. Para evitarlo recomendamos colocar una compresa
debajo de la placa.

. Para evitar dafios del material, el balén no debera entrar
en contacto con aerosoles ni pomadas que contengan lidocaina.
. Al examinar la presion del balén ningiin componente del

sistema de llenado puede mostrar tensién o acodaduras. En
caso contrario, la presion del manémetro manual podria mostrar
valores equivocados.

. Los balones finos presentan cierta permeabilidad al vapor
de agua. Por esta razon, puede suceder que se acumule agua
condensada en el balén. En cantidades muy pequefas esto re-
sulta irrelevante, pero si se acumulan grandes cantidades y, por
error, la manguera de llenado absorbe el agua, no podréa medirse
ni ajustarse correctamente la presion del balén, es decir, habréa
que sustituir la canula. Antes de retirar la canula, se eliminara con
una jeringa todo el aire o el agua que se encuentre en el balén.

. En caso de aplicacion conjunta de productos médicos
adicionales, hay que respetar las correspondientes instrucciones
de uso. En caso de duda, pédngase en contacto con el fabricante
correspondiente.

6. Advertencias
. No utilizar ninguin envase estéril dafiado.
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. El introductor minimamente traumatico que acompana a
la canula traqueal solo debe usarse con la canula correspon-
diente del tamafio adecuado. La indicacion del tamario se lee en
el introductor.

Jamas utilizar canulas internas fenestradas para respirar.
Utilizar el tapén de cierre solo con céanulas fenestradas
(cénula externa + céanula interna) y el balén desinflado.

Durante el suefio no debe usarse ninguna valvula fonatoria.
Las terapias con laser o aparatos electroquirtrgicos se
aplicaran a una distancia adecuada de la canula traqueal. De lo
contrario, cabe el riesgo de incendio, emision de gases toxicos y
dafo de la canula.

. Hay que seleccionar la canula de modo que el orificio fe-
nestrado (si lo hay) quede a suficiente distancia del conducto del
estoma. De no ser asi, cabe el riesgo de enfisema, si el paciente
recibe respiracion artificial, de formaciéon de un tejido de granu-
lacién o de una elevada resistencia a la respiracion si se utilizan
valvulas fonatorias o tapones de cierre.

. La utilizacion de canulas fenestradas se asocia a una ma-
yor formacién de tejido de granulacion.
. La presion del balon puede alterarse, entre otras razones,

por los cambios de altitud (p. ej., en el avién), por el uso de éxido
nitroso para la anestesia y al conectar o desconectar un mandé-
metro manual.

. Si la presion del balén es demasiado alta, cabe el riesgo
de dafio permanente de la traquea.

. Si la presion del balén es demasiado alta, el balén puede
herniarse.

] La presion insuficiente del balén conlleva el riesgo de as-
piracion.

. Cuando se utilicen conectores Luer (p. ej., 2a + 7a), no se
cambiaran entre si.

. La introduccion y la retirada de la canula puede ocasionar

irritacion, tos irritativa y sangrado.

7. Efectos secundarios indeseables
Ulceras por presion, necrosis, irritaciones cutaneas, tejido de
granulacion, tos irritativa, trastornos de la deglucién y sangrado.

8. Introduccién de la canula

8.1 Preparacion de la canula

Para la primera traqueostomia percutanea de dilatacion hay que
tener siempre preparado un kit twist idéntico de repuesto.

Los siguientes pasos deben realizarse en condiciones estériles.
1. Comprobacion de la integridad del contenido del envase (D).
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2. Se comprueba si el balén (2) tiene fugas mediante un inflado
de prueba. Para ello se hincha el balén con un manémetro ma-
nual hasta una presién de 50 cm H20 (= 36,78 mm Hg) y durante
1 minuto se observa si el balén se desinfla. Si se aprecia estan-
queidad, 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.

3. Antes de usar la canula traqueal deben efectuarse estas

comprobaciones:
. la blanda plegable de silicona del extremo distal del in-

troductor encaja con suavidad en el extremo distal de la
céanula traqueal,
. el alambre guia se desplaza sin impedimentos por el ca-
téter guia.
4. A continuacion, se lubrican el introductor y la canula tra-
queal con una cantidad de gel deslizante adjunto del tamafio de
un guisante.

8.2 Preparacion del paciente

. Antes de la canulacion o recanulacién se debe oxigenar
de forma ¢ptima al paciente.
. Colocacion del paciente: en decubito supino, con una al-

mohada bajo los hombros y la cabeza y la nuca extendidas; la
cabecera de la cama del paciente deberé elevarse 30° - 40°.

. Sedacion del paciente y vigilancia de las funciones vitales.
. En el caso de que ocurran complicaciones durante la
canulacion o recanulacién, han de tomarse medidas de segu-
ridad (p. ej., pinzas de dilatacién, canula con didmetro mas pe-
quefio) que permitan al médico proporcionar rapidamente res-
piracién asistida mediante intubacion translaringea o mascara
laringea.

8.3  Introduccién de la canula

tras traqueotomia de dilatacion
Hay que efectuar los siguientes pasos bajo control broncoscépico:
1. El paciente traqueostomizado preparado para la canulacion
tiene un alambre guia de Seldinger y el catéter gufa en el con-
ducto del estoma. Se desplaza entonces el introductor de la ca-
nula sobre el médulo de alambre y catéter guia hasta el tope de
seguridad.
2. El extremo proximal del catéter guia ha de coincidir en todo
momento con la marca proximal del alambre guia de Seldinger.
De este modo se garantiza que el alambre guia y el catéter guia
precederan siempre al introductor.
3. El conjunto del tubo de recanulacion o del catéter guia/alambre
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guia de Seldinger junto con el introductor y la canula traqueal se
introduce en la traquea hasta que la placa de cuello quede a ras
de la piel. Para la insercién se recomienda agarrar con la misma
mano la canula traqueal y el introductor.

4. A continuacion, se retiran el introductor minimamente trauma-
tico y el tubo de recanulacion o el catéter guia con el alambre de
Seldinger, mientras que la cénula tragueal permanece dentro de
la trdquea. Para ello, lo mejor es sujetar la placa de cuello con
una mano y retirar el introductor presionando sobre la placa con
el pulgar de la otra mano.

5. Luego, se introduce la cénula interna. Para fijar la canula in-
terna se sujeta la placa con las yemas de los dedos y se gira el
conector de la canula interna hasta que encaje en el cierre, es
decir, hasta que coincidan las marcas (C).

Al introducir la cénula interna conviene asegurarse de que la
manguera de llenado del balén (2b) no se encuentre entre la
cénula interna y la externa pues, de lo contrario, podria quedar
atrapado y dafiarse.

Después de retirar la blanda de silicona, se comprobara si sigue
unida al introductor; en caso contrario, se retiraré la blanda de
silicona radiopaca de la canula o del tracto respiratorio.

6. Para la respiracion artificial hay que empalmar el conector nor-
malizado de 15 mm (3) de la canula interna al aparato de respi-
racion artificial.

7. El'balén (2) solo se inflara una vez que se inicie la respiracion
artificial a través de la canula traqueal. De lo contrario, cabe el
riesgo de asfixia y enfisema. El balén se infla a través del balén pi-
loto (2a). Hay que cerciorarse de que el balon no se dafié durante
la introduccion. La presion del baldon se ajustara a la terapia de
respiracion artificial en cada caso, se controlara con regularidad
y se situara, de modo general, entre 20 cm H20 (= 15 mm Hg) y
30 cm H20 (= 22 mm Hg).

Cuando se conecta un manémetro manual, puede disminuir la
presion del balén. Este efecto se acentta con los balones mas
pequenos.

8. La cinta (12) debe sujetarse a la placa del cuello (5) para fijar
la canula.

9. A continuacion se verificaran la posicion (p. ej., mediante bron-
coscopio 0 una técnica de radiodiagnoéstico; ver cap. 5. Precau-
ciones generales) y el funcionamiento de la canula (ver cap. 6
Advertencias). La trdquea y la canula deben aspirarse cuidado-
samente para garantizar la permeabilidad del tracto respiratorio.

8.4  Retirada de la canula (v. cap. 8.2)
Para retirar la canula hay que realizar los siguientes preparativos:
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. extender la cabeza ligeramente hacia atrés y
. si la canula tiene balén, desinflar completamente el balén
(ver cap. 8.5)

8.5  Desinflado del balén

Antes de desinflar el balén, hay que tomar precauciones para

que penetre la minima cantidad posible de secrecién en los

bronquios. Durante el desinflado del balon, la secrecion se aspi-
raré con un catéter de aspiracion deslizado por la canula.

Antes de desinflar las canulas dotadas de aspiracion subglética,

se aspirara la zona subgldtica, ver cap. 9.5.

Para el desinflado, acoplar la jeringa al balén piloto (2a). Vaciar
todo el aire y, dado el caso, el agua condensada (ver cap. 5
Precauciones generales).

Sino se logra desinflar el balén, se pueden adoptar estas medidas:
. Retirar la canula interna. Comprobar que la manguera de
llenado (2b) no esta acodada y volver a desinflar el balén.

. Si aun asi no se puede desinflar: cortar con cuidado la
manguera de llenado entre el conector de 15 mm vy la placa de
cuello (5).

8.6  Cambio de canula
Seguir el capitulo 8.1 Preparacion de la canula.

8.6.1 Cambio de canula con un estoma inestable

Por la canula traqueal aun colocada se introduce un alambre guia
de Seldinger en la traquea. Mientras se retira la canula deben
quedar aprox. 3 palmos del alambre guia de Seldinger visibles.
El alambre guia de Seldinger se deja dentro de la traquea. A con-
tinuacion, se introduce la nueva céanula conforme al capitulo 8.3.

8.6.2 Cambio de canula con un estoma estable

El obturador blanco (8) se monta en la canula externa de recam-
bio. A continuacion, se aplica gel deslizante, en una cantidad del
tamafio de un guisante, para deslizar mejor la punta del obtura-
dor y del tubo de la canula traqueal.

Ahora, a través del estoma, se introduce en la traquea la canula
junto con el obturador. A continuacion, se retira de inmediato el
obturador, se inserta una canula interna y se infla el balén (segun
el punto 4 del cap. 8.3).

Si fuera necesario, el obturador blanco con un tamafio de 07 - 10
se puede utilizar también en combinacion con el alambre guia
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de Seldinger con @ 1,27 + 0,04 mm. El tubo de recanulacién se
adapta a cualquier tamano.

9. Manipulacién

9.1  Cambio de la canula interna

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

Para retirar la canula, se gira el conector de 15 mm de la canula
interna en sentido contrario a las agujas del reloj (C).

Después de introducir la nueva cénula interna en la canula ex-
terna se gira el conector de 15 mm de la canula interna en el
sentido de las agujas del reloj hasta que encaje en el cierre,

es decir, hasta que coincidan las marcas (C).

El funcionamiento de la céanula interna con cierre moleteado es
analogo.

9.2  Cénulas traqueales fenestradas

Las canulas internas no fenestradas tienen conectores blancos
de 15 mm y se utilizan, entre otras aplicaciones, para la respi-
racion artificial.

Para hablar se coloca una canula interna fenestrada (conector
de 15 mm azul o cierre moleteado azul) en la canula externa
fenestrada y se desinfla el balén. Se puede aplicar una valvula
fonatoria a la canula interna con orificio fenestrado y conector de
15 mm. Deben observarse las instrucciones de uso de la valvula
fonatoria correspondiente.

ATENCION: Las valvulas fonatorias solo deben aplicarse a pa-
cientes despiertos, con respiracién espontanea. Los pacientes
deben recibir instrucciones, asi como una vigilancia concienzu-
da, del personal especializado para acostumbrarse a la vélvula
fonatoria; debe garantizarse una respiracién adecuada en todos
los casos.

Antes de su uso, desinflar el baldn. Durante el suefio no debe
usarse ninguna valvula fonatoria.

ATENCION: Las valvulas fonatorias no estan indicadas para pa-
cientes con estenosis laringea, pardlisis de las cuerdas vocales,
estenosis traqueal grave, obstrucciones del tracto respiratorio,
infecciones respiratorias o secreciones abundantes de moco.

9.3  Tapodn de cierre de la canula fenestrada
para la desconexion de la respiracién artificial (weaning)
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La céanula interna fenestrada se puede cerrar introduciendo el
tapon de cierre (adjuntado con la cénula) (10) en el conector
de 15 mm.

ATENCION: Para preparar la canula hay que cerciorarse de la
permeabilidad del tracto respiratorio superior del paciente. La
permeabilidad del tracto respiratorio superior se logra, dado el
caso, mediante la expectoracion o la aspiracion de las posibles

secreciones. Hay que desinflar el balén. El personal especializa-
do 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, incrustaciones o tejido de granulacion.
Dado el caso, es necesario cambiar la canula.

9.5 Aplicacion de REF 306, REF 888-306-P con canal de
aspiracion subglética

Estas cénulas estan provistas de un canal plano de aspiracion
(7), fijado en el arco exterior de la cénula externa, que termina
con dos orificios, situados directamente encima del balon (2).
En el canal de aspiracion esté integrado un canal de aspiracion
(7b). El tubo de aspiracion 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 aspiracion, previsto para este fin y
dotado de un regulador de vacio, junto con los conectores inclui-
dos (11). Tras la aspiracién hay que cerrar el conector Luer (7a).

ATENCION:

. Durante la aspiracion no puede ejercerse una presion ne-
gativa elevada (-200 mbar, como méaximo) durante mucho tiempo.
. Para evitar la sequedad de la zona subglética recomenda-
mos una aspiracion intermitente.

. El canal de aspiracion puede obstruirse a causa de la se-
crecioén o de la aspiracion de la mucosa traqueal. Si esta previsto
el lavado del canal de aspiracion (p. ej., con una pequefa canti-
dad de aire o solucién salina fisiolégica), hay que asegurarse de
que el balén esté suficientemente lleno (peligro de aspiracion).

. El canal de aspiracion puede facilitar la aparicion de ul-
ceras por presion en la zona del estoma traqueal o hacer que el
estoma pierda su forma redondeada. En estos casos, el médico
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responsable debera decidir si se puede seguir utilizando o no
este tipo de canula.

10.  Limpieza, desinfeccion y almacenamiento

10.1 Limpieza

La canula (1 + 3 ) debe limpiarse antes de cada aplicacion repeti-
da. Para ello se puede usar agua potable tibia. 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 canulas externas hay que procurar no danar el balén.

ATENCION:

. Bajo ninguna circunstancia se deben usar productos de
limpieza agresivos, productos para la limpieza de prétesis denta-
les o disolventes, como alcohol de alta graduacion, ya que estos
pueden deteriorar la funcién.

] Las céanulas no deben calentarse a temperaturas superio-
res a los 65 °C, ya que después de esto no se puede garantizar
la seguridad de los productos

10.2 Desinfecciéon

Si se utilizan productos desinfectantes no apropiados, el produc-
to puede dafiarse. Después de la desinfeccién hay que aclarar
las canulas con agua estéril y secarlas al aire.

10.3 Almacenamiento
Las canulas limpias deben almacenarse secas.

11.  Adaptacion del producto

Las modificaciones de los productos de TRACOE Unicamen-
te pueden ser realizadas por empleados o encargados de
TRACOE medical GmbH.

12.  Eliminacién
La eliminacion debera realizarse siguiendo siempre la normativa
nacional vigente para la eliminacion de residuos.

13. Devolucion

Se pueden aceptar devoluciones de productos usados Unica-
mente tras consulta previa, siempre que estos lleven adjunto un
certificado de descontaminacién cumplimentado. Puede obtener
este formulario bien directamente de TRACOE medical o a través
de la pagina web www.tracoe.com.
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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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Instru¢ées de uso para
tubos de traqueostomia TRACOE twist com
balonete e insergor minimamente traumatico

NOTA:

. Leia atentamente estas instrucdes de uso. Elas sdo parte
integrante do dispositivo descrito e tém de estar sempre dispo-
niveis. Para sua prépria seguranga e a dos seus pacientes, ob-
serve as seguintes indicacdes de seguranca.

PT
. m As ilustracOes correspondentes ao texto po--

dem ser encontradas nas paginas ilustradas (desdobraveis) no
inicio destas instrugoes. Nimeros e letras entre paréntesis refe-
rem-se as respetivas ilustragées e aos componentes do tubo de
traqueostomia. Os simbolos utilizados s&o explicados nas pagi-
nas 1-6.

1. Informacgdes gerais

ATENQAO: utilizacao do dispositivo apenas por médicos e pres-
tadores de cuidados de saude devidamente instruidos! O tama-
nho e o tipo deverdo ser determinados pelo médico responsavel
pelo tratamento..

Finalidade: este dispositivo médico consiste num tubo de tra-
queostomia com insergor para uma PDT (traqueostomia de dila-
tagéo percutanea) utilizando um fio-guia de Seldinger de @ 1,27
+ 0,04 mm (por ex. REF 518, ndo fornecido) e reinsercéo.

Descricdo da funcgéo: o tubo de traqueostomia assegura uma
passagem do ar de respiragao através do traqueostoma.

] O balonete bloqueado separa as vias respiratérias su-
periores das inferiores, para que o ar ndo possa fluir dos pul-
maoes para a boca e o nariz, nem no sentido contrario. Assim, o
paciente apenas consegue respirar pelo tubo. Para bloquear o
balonete, este ¢ enchido com ar através da linha de insuflagao e
funciona como vedagao entre a traqueia e a parede exterior da
céanula. Esta vedagao permite uma respiragéo artificial eficiente
com ventiladores e, simultaneamente, impede que secre¢des da
regido subglética cheguem as vias respiratorias inferiores.

. As céanulas fenestradas permitem que uma parte do ar
necessario para falar alcance as vias respiratérias superiores
através da fenestragéo. Além disso, é reduzida a resisténcia res-
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piratéria nas vias respiratérias superiores.

. O insergor minimamente traumatico compensa a diferen-
ca de calibre.

. Para descricdes mais pormenorizadas do funcionamento,
leia o texto seguinte.

Vida util maxima da canula de traqueostomia:

. 29 dias a partir da primeira utilizagao (ver cap. 5. Medidas
gerais de prevengao). Esta vida Util méaxima inclui também todos

os periodos em que o tubo de traqueostomia ou as canulas inter-

nas nao sao utilizados.

Produto para um sé paciente: ao longo da vida Util, é permitida
a aplicacao repetida no mesmo paciente.

Produto de uso unico: o insergor minimamente traumatico (6, 6b)
& um dispositivo de uso Unico e ndo pode ser limpo ou reutilizado.

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

2. Descricao geral

O dispositivo € composto por uma céanula externa (1) com ba-
lonete (2) ou sem balonete e por uma cénula interna intercam-
biavel com conector de 15 mm (3), ou com fecho estriado. As
canulas externas e internas s@o unidas ou soltas através de um
movimento rotativo (C)

O balonete ¢ enchido com ar ou esvaziado através da linha de
insuflagcao (2b).

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

O insergor (6) esta pré-montado na canula externa e tem na pon-
ta uma membrana de silicone rebativel (6b).

3. Indicagoes

Devido ao insergor minimamente traumético pré-montado, os
tubos podem ser usados para traqueostomias de dilatagéo per-
cutanea em associagdo com o conjunto de dilatacdo TRACOE
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experc REF 520 e nas trocas de tubos. Em ambos os casos,
deve aplicar-se a técnica de Seldinger.

Os dispositivos destinam-se a pacientes nos quais é necessario
um acesso as vias respiratérias através de traqueostoma com
vedacgéo da traqueia. As canulas fenestradas com balonete faci-
litam a fala nos pacientes que conservam a laringe.

Os tubos com canal de aspiracédo séo utilizados em pacientes
para os quais € indicada uma aspiragao da regido subglética.

4. Contraindicacdes

41 Contraindicacdes absolutas

] Né&o adequado para traqueostomias de emergéncia/cri-
cotomias.

. InfecOes existentes na zona da traqueostomia,

] malignidade existente na zona da traqueostomia,

. fratura instavel da coluna cervical,

.

incerteza na identificacdo dos pontos de orientacéo ana-
témicos e em caso de condi¢des anatémicas inapropriadas.
. Né&o utilizar a tampa de oclusao (10) / vélvulas de fonacao
em pacientes laringectomizados (sem laringe) — perigo de asfixia!

4.2  Contraindicacoes relativas
Constituem contraindicacgoes relativas, mediante as quais é ne-
cessario pesar os riscos face aos beneficios do procedimento:

. uma tiroide aumentada de tamanho,

. intervencdes cirlrgicas precedentes na zona do pescogo
(por ex. tiroidectomia),

] elevada disposi¢ao para hemorragias, por ex. no caso de
tratamento com anticoagulantes,

] traqueia em posicdo anormalmente profunda, por ex. em

caso de obesidade, sendo eventualmente necessario uti-
lizar uma canula extralonga,
. aplicagao em pediatria.

. Medidas gerais de prevencao
. Na primeira traqueostomia de dilatagdo percutanea deve-

-se ter sempre a disposicao um conjunto igual sobresselente.
. Recomenda-se vivamente ter sempre a disposi¢gédo na

cama do paciente um tubo sobresselente pronto a utilizar e va-
rias canulas internas sobresselentes. Estes devem ser guarda-
dos em estado limpo e seco.

. Em cada utilizacao ou insergao de um tubo, deve verifi-
car-se se esta esté intacto e a funcionar perfeitamente, verifican-
do por ex. o lumen livre, a estanquidade do balonete, o ajuste
perfeito e estavel da canula interna a externa, a inexisténcia de
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vincos, a ligagao estavel entre o tubo e o flange para o pescoco,
etc. O material do balonete nao pode ser fragil. Em caso de da-
nos, este dispositivo deve ser substituido por um novo.
. Nao se pode exercer forga sobre o tubo de traqueosto-
mia, caso contrario, existe perigo de danificagéo (por ex. perigo
de fratura). Em caso de ligagdes fixas no conector de 15 mm,
deve ser utilizado, em todo o caso, um auxiliar de separacao
(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 insuflagéo (2b) do balonete n&o se encontra entre
a canula interna e a canula externa; caso contrario, pode ficar
preso e danificado.
. Ao reposicionar o paciente, deve assegurar-se de que
este nao fica deitado sobre o baldo de controlo (2a). Isto provoca
um forte aumento da pressdo do balonete e pode causar lesdes
na traqueia.
. Durante a ventilagdo mecéanica, a canula interna pode
eventualmente ser separada da canula externa, no caso de fre-
quentes mudangas de posi¢cao ou manipulagdes da canula.
. Na presenca de pressoes de ventilagéo elevadas, em ca-
sos pontuais pode ocorrer uma fuga entre a canula interna e a
céanula externa.
. A utilizacdo de tubos de traqueostomia pode causar pon-
tos de compressao, necroses da pele do pescogo e irritacdes
cutaneas (por ex. humidade). Para evitar isto, recomendamos a
colocagao de uma compressa por baixo do flange para o pescogo.
. Para evitar a danificacdo do material, o balonete ndo deve
entrar em contacto com pomadas ou aerossois que contenham
lidocaina.
. Durante o ensaio a presséo do balonete, todos os compo-
nentes do sistema de enchimento do balonete tém de ser arma-
zenados soltos e sem dobras. Caso contrario, € possivel que o
manoémetro manual indique uma pressao errada.
. Balonetes finos apresentam uma certa permeabilidade ao
vapor de agua. Por este motivo, pode ocorrer uma acumulagao
de agua de condensagéao no balonete. No caso de quantidades
reduzidas, ndo tem importancia. No entanto, no caso de quanti-
dades maiores, se for erroneamente aspirada agua para dentro
da linha de insuflagéo, deixa de ser possivel medir e ajustar sem
problemas a pressao do balonete, ou seja, deve trocar-se o tubo.
Antes da extracado do tubo, deve remover-se 0 maximo de ar
ou de agua que se encontra no balonete, com a ajuda de uma
seringa.
. No caso de aplicacédo conjunta de dispositivos médicos
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adicionais, devem ser respeitadas as respetivas instrugées de
uso. Em caso de duvida, deve contactar-se o respetivo fabricante.

6. Avisos
] N&o utilizar em caso de embalagem esterilizada danificada.
. O insergor minimamente traumatico fornecido com o tubo

de traqueostomia sé pode ser utilizado para o respetivo tubo de
traqueostomia com o tamanho certo. A indicagéo do tamanho é
visivel no insergor.

] Nunca utilizar canulas internas fenestradas para a ventilagéo.
] Utilizar a tampa de oclusao apenas com cénulas fenestra-
das (canula externa + canula interna) e balonete desbloqueado.

. Durante o sono ndo podem estar aplicadas valvulas de
fonagéo.

] Em tratamentos com laser ou aparelhos eletrocirirgicos

deve observar-se uma distancia suficiente em relagao ao tubo de
traqueostomia. Existe perigo de incéndio, podem formar-se gases
toxicos e o tubo pode ficar danificado.

. O tubo deve ser selecionado de forma a que a fenestra-
céo (se existente) fique posicionada a uma distancia suficiente
do canal do estoma. Em caso de inobservancia, existe perigo de
ocorréncia de um enfisema em pacientes ventilados, da formacéao
de tecidos de granulagdo ou de maior resisténcia respiratéria na
utilizagao de valvulas de fonacdo ou tampas de ocluséo.

. A utilizagao de uma canula fenestrada pode resultar numa
maior formacéo de tecidos de granulacéo.
. A pressao do balonete pode alterar-se mediante mudancas

de altitude (por ex. num avido), a utilizacdo de 6xido nitroso na
anestesia e a conexdo ou desconexdo de um manémetro manual,
entre outros.

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

. No caso de uma presséo do balonete demasiado elevada,
podem formar-se hérnias no balonete.

] No caso de uma pressdo do balonete demasiado baixa,
existe perigo de aspiracao.

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

. Ao inserir e extrair o tubo podem surgir irritagdes, tosse ou

hemorragias.
7. Efeitos secundarios indesejados

Pontos de compressao, necroses, irritacoes da pele, tecidos de
granulagao, tosse, transtornos de degluticdo e hemorragias.
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8. Insercao da canula

8.1 Preparacéo da canula

Na primeira traqueostomia de dilatagdo percutanea deve ter-se

sempre a disposicdo um conjunto twist igual sobresselente.

Os passos seguintes devem ser executados em condi¢des de

esterilidade.

1. Verificagao da integridade do contetido da embalagem (D).

2. O balonete (2) é examinado quanto a fugas por meio de uma

insuflagdo de ensaio. Para esse efeito, o balonete ¢ insuflado

com um manémetro manual a uma pressao de 50 cm H20 (=
36,78 mm Hg) e observado por 1 minuto para verificar se ocorre

afrouxamento do balonete. Se se verificar a estanquidade, todo

o ar deve ser extraido do balonete por meio de uma seringa. O

balonete deve ser puxado para cima, na direcao do flange para

o pescogo (5). Isto facilita a insergéo subsequente da canula.

3. Antes da utilizacado do tubo de traqueostomia, certifique-se

de que:

. a membrana de silicone rebativel na extremidade distal

do insercor e a extremidade distal do tubo de traqueostomia cor-

rem uma dentro da outra de forma continua.

. o fio-guia se consegue deslocar sem resisténcia através

do cateter-guia.

4. De seguida, é aplicada uma pequena quantidade do gel lubri-

ficante fornecido no insergor minimamente trauméatico e no tubo

de traqueostomia para que estes possam deslizar.

8.2  Preparagédo do paciente

. Antes da insergéo ou reinser¢do do tubo, o paciente de-
vera ser previamente oxigenado, o melhor possivel.
. Posicao do paciente: em decubito dorsal, com uma almo-

fada por baixo dos ombros mediante extensdo da cabeca e do
pescoco; a cabeceira da cama do paciente deve ser elevada

30° a 40°.
. Sedagao do paciente e monitorizagao das funcoes vitais.
. Para o caso da ocorréncia de complicagbes durante a

insercao ou reinsercao da céanula, deverédo ser tomadas medi-
das de seguranga (por ex. expansor do traqueostoma, tubo com
diametro inferior) que permitam ao médico efetuar rapidamente
a ventilagao por intubagao translaringea ou mascara laringea.

8.3 Insercdo da canula apés traqueostomia de dilatagao

Os passos seguintes devem ser executados mediante broncos-
copia:

1. No paciente submetido a uma traqueostomia e preparado
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para a insercdo da canula encontra-se o fio-guia de Seldinger e
o cateter-guia no canal do estoma. O insercor é entdo empurrado
pela unidade (fio-guia de Seldinger / cateter-guia) até a retencao
de seguranca.

2. A extremidade proximal do cateter-guia deve coincidir sem-
pre com a marcagéo proximal do fio-guia de Seldinger. Assim
se garante que o fio-guia e o cateter-guia antecedem sempre
o insergor.

3. A unidade composta pelo tubo flexivel de reinsergéo da canu-
la ou o cateter-guia / fio-guia de Seldinger, bem como insergor
com tubo de traqueostomia € inserida na traqueia e empurrada
até a placa da canula atingir o nivel da pele. Para a insergéo,
recomenda-se que agarre o tubo de traqueostomia e o insergor
juntos com uma mao.

4. A seguir, extrai-se o insergor minimamente traumatico e o tubo
flexivel de inser¢cdo da céanula ou o cateter-guia com o fio-guia
de Seldinger, enquanto o tubo de traqueostomia permanece na
traqueia. Isso torna-se mais facil se fixar a placa da canula com
uma mao e extrair o insergor pressionando com o polegar da
outra mao o flange para o pescoco.

5. Aplique entdo a canula interna. Para fixagao da canula interna,
segure no flange para o pesco¢o com as pontas dos dedos e
rode o conector da cénula interna até que o fecho engate, ou
seja, até que as marcas se sobreponham (C).

Ao aplicar a canula interna, assegure-se de que a linha de insu-
flagao do balonete (2b) ndo se encontra entre a canula interna
e a externa; caso contrdrio o tubo flexivel pode ficar entalado e
danificado.

Deve assegurar-se que a membrana de silicone ainda se encon-
tra no insercor apos a remocao. Se n&o for o caso, a membrana
de silicone radiopaca tem de ser extraida do tubo ou das vias
respiratorias.

6. Para a ventilagéo, deve estabelecer-se uma ligagao entre o
conector de 15 mm normalizado (3) da canula interna e o ven-
tilador.

7. Primeiro é necessério bloquear o balonete (2), seguindo-se
entéo a ventilacdo através do tubo de traqueostomia. Caso con-
trério, existe perigo de ocorréncia de asfixia e de enfisema. O
balonete deve ser enchido através do baldo de controlo (2a).
Assegure-se de que o balonete n&o é danificado durante a inser-
¢éo. A pressao do balonete deve ser ajustada individualmente
consoante a terapia de ventilacdo, controlada regularmente e
deve situar-se tipicamente entre 20 cm H20 (~ 15 mm Hg) e 30
cm H20 (= 22 mm Hg).

Ao conectar um manémetro manual, ocorre uma descida da
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pressdo do balonete. Este efeito é claramente acentuado em
tamanhos menores.

8. A fita para o pescogo (12) deve ser fixada no flange para o
pescoco (5), para fixar o tubo.

9. Além disso, deve verificar-se a posi¢édo (por ex. por meio de
um broncoscopio ou de radiodiagnéstico; ver cap. 5. Medidas
gerais de prevencgao) e o funcionamento (ver cap. 6. Avisos) do
tubo. A traqueia e o tubo devem ser aspirados cuidadosamente
a fim de garantir uma via respiratéria desobstruida.

@l 54  Extracdo da canula (ver cap. 8.2)
Para a extracao do tubo, devem ser realizados os seguintes pre-

parativos:
. inclinar a cabega ligeiramente para tras e
. em tubos com balonete, desbloquear totalmente o balo-

nete (ver cap. 8.5)

8.5 Desbloqueio do balao

Antes do desbloqueio do balonete, devem ser tomadas precau-
cdes para que entre o minimo de secregdes possivel nos bron-
quios. Durante o desbloqueio, as secregbes devem ser aspira-
das com ajuda de um cateter introduzido no tubo.

No caso de tubos com aspiragdo subgldtica, antes do desblo-
queio também deve ser aspirado o espago subglético, ver cap. 9.5.
Para o desbloqueio, ligar uma seringa ao balao de controlo (2a).
Remover por completo o ar/a agua de condensagéo, se aplica-
vel (ver cap. 5. Medidas gerais de prevengao)

Se nédo conseguir desbloguear o balonete, podem tomar-se as
seguintes medidas:

. Remova a céanula interna. Certifique-se de que a linha de
insuflagao (2b) ndo foi dobrada e volte a desbloguear o balonete.
. Se, mesmo assim, néo for possivel esvaziar, corte cuida-

dosamente a linha de insuflagéo entre o conector de 15 mm (3a)
e o flange para o pescogo (5).

8.6  Trocade tubo
Observar o capitulo 8.1 Preparacéo do tubo.

8.6.1 Troca de canula mediante estoma instavel

Um fio-guia de Seldinger € inserido na traqueia através do tubo de
traqueostomia ainda presente. Devem permanecer visiveis cerca
de 3 palmos do fio-guia de Seldinger enquanto o tubo é extraido.
No processo, o fio-guia de Seldinger permanece na traqueia. En-
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t&o, o tubo pode ser inserido de acordo com o capitulo 8.3.

8.6.2 Troca de canula mediante estoma estavel

O obturador branco (8) é montado numa segunda cénula ex-
terna sobresselente. Para aumentar a capacidade de deslize, é
depois aplicada uma pequena quantidade de gel lubrificante na
ponta do obturador e no tubo de traqueostomia.

O tubo, juntamente com o obturador, é agora inserido na traqueia
através do traqueostoma. De seguida, o obturador tem de ser
removido imediatamente, aplicada uma canula interna e o balo-
nete, bloqueado (de acordo com o cap. 8.3, ponto 4).

Se necessario, o obturador branco entre os tamanhos 07 - 10
também pode ser utilizado em associagdo com o fio-guia de
Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm). O tubo flexivel de reinsercdo da
céanula é indicado para todos os tamanhos.

9. Manuseamento

9.1 Troca das canulas internas

No caso de se acumular secregéo viscosa na canula interna, que
néo 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.

Para retirar a canula, o conector de 15 mm da cénula interna é
rodado no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio (C).
Depois de inserir uma nova canula interna na canula externa,
rode o conector de 15 mm da céanula interna no sentido dos
ponteiros do relégio até que o fecho engate, ou seja, até que
as marcas se sobreponham (C). O funcionamento das canulas
internas com fecho estriado é anélogo.

9.2  Canulas de traqueostomia fenestradas
As canulas internas nao fenestradas tém conectores de 15 mm
brancos e séo utilizadas na ventilagao de pacientes, entre outros.

Para permitir a fala, é utilizada uma céanula interna fenestrada
(conector de 15 mm azul ou fecho estriado azul) na canula exter-
na fenestrada e o balonete é desbloqueado. Na céanula interna
fenestrada com conector de 15 mm pode ent&o ser aplicada uma
vélvula de fonagdo. Devem observar-se as instru¢oes de uso da
respetiva vélvula de fonagéo.

CUIDADO: as valvulas de fonagao sé podem ser aplicadas em
pacientes acordados que consigam respirar espontaneamente.
Para se habituarem as valvulas de fonagéo, os pacientes tém de
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ser instruidos por pessoal qualificado e devidamente supervisio-
nados; ha que garantir uma respiracao suficiente.

Antes de utilizar, o balonete deve ser desbloqueado. Durante o
sono, nao podem estar aplicadas valvulas de fonagao.

CUIDADO: valvulas de fonacdo ndo podem ser usadas em pa-
cientes com estenose da laringe, deficiéncias das cordas vo-
cais, estenose grave da traqueia, obstru¢des das vias aéreas,
infecdes das vias aéreas ou forte secregdo de muco.

9.3  Capa de fecho da canula fenestrada
para desabituacéo (weaning)
A canula interna fenestrada pode ser fechada através da coloca-
céo da tampa de ocluséo fornecida (10) no conector de 15 mm.

ATEN(,‘Z\O: para a preparagao da canula, deve assegurar-se de
que as vias respiratérias superiores do paciente estdo desobs-
truidas. A desobstrugao das vias respiratérias superiores é feita
tossindo ou aspirando a secrecdo eventualmente existente. O
balonete deve ser desbloqueado. Ao fechar o tubo, é necessario
que a respiracao e os sinais vitais do paciente sejam monitoriza-
dos por um técnico. Havendo indicios de dificuldade respiraté-
ria, o fecho deve ser removido imediatamente.

9.4  Manutencao da fenestracao aberta

Mediante uma utilizacdo prolongada do tubo, deve assegurar-se
em intervalos regulares de que a fenestracdo ndo € obstruida por
secrecoes, crostas ou crescimento de tecidos. Se necessério, de-
ve-se trocar o tubo.

9.5  Aplicagdo de REF 306-P, REF 888-306-P
com canal de aspiragao subglético

Estes tubos estéo providos de um canal de aspiragéo plano (7),
fixado no arco exterior da canula externa, que termina com duas
aberturas diretamente por cima do balonete (2). A linha de as-
piragcao (7b) esté integrada no canal de aspiracéo. A linha de
aspiragéo possui um conector Luer fémea (7a) na extremidade
livre, através do qual é possivel realizar a aspiragdo com o auxilio
de uma seringa. Em alternativa, pode ser utilizado um ventila-
dor previsto para o efeito com regulador de vacuo, ligado aos
conectores fornecidos (11). Apds a aspiracéo, deve fechar-se o
conector Luer (7a).

ATENGAO:
. Na aspiragdo deve assegurar-se que ndo € exercida uma
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elevada depressao (- max. 200 mbar) por um periodo prolongado.

. Para evitar a secura da regiao subglética, recomendamos
uma aspiragao intermitente.
] O canal de aspiragédo pode ficar obstruido por secre¢oes

ou pela aspiragado de mucosa traqueal. Se estiver planeada uma
purga do canal de aspiracao (por ex. com uma pequena quantida-
de de ar ou solugéo salina fisiolégica), deve-se assegurar que o
balonete esta suficientemente bloqueado (perigo de aspiracéo).
. O canal de aspiragao pode causar o surgimento de pontos
de compressao na zona do traqueostoma ou fazer com que o tra-
queostoma deixe de ser circular. Nestes casos, 0 médico respon-
savel pelo tratamento deve decidir se se pode continuar a utilizar
este tipo de canulas.

10.  Limpeza, desinfecdo e armazenamento

10.1  Limpeza

O tubo (1 + 3) deve ser limpo antes de cada aplicacao repetida.
Isto pode ser realizado com agua potavel tépida. Para a limpe-
za, a TRACOE medical recomenda a utilizacdo de detergentes
disponibilizados pela TRACOE. Apds a limpeza, as canulas de-
vem ser enxaguadas com agua potével e secas ao ar. Ao limpar
as canulas externas, é preciso ter cuidado para nédo danificar
o balonete.

ATENGAO:

. A limpeza nunca deve ser feita com detergentes domés-
ticos agressivos, produtos de limpeza de préteses dentérias ou
solventes, como alcool de elevada percentagem, uma vez que
estes podem prejudicar o funcionamento.

] Os tubos n&o devem ser aquecidos a temperaturas su-
periores a 65°C, pois subsequentemente ndo é mais possivel
garantir a seguranga dos dispositivos.

10.2 Desinfecao

A utilizacdo de desinfetantes nao adequados pode causar danos
no dispositivo. Apds uma desinfecado, os tubos devem ser enxa-
guados com agua esterilizada e secos ao ar.

10.3 Armazenamento
O tubo limpo deve ser armazenado seco.

11.  Adaptacéo do dispositivo

Apenas colaboradores ou responsaveis da TRACOE medical GmbH
podem realizar modificagdes nos dispositivos TRACOE.
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12.  Eliminacdo
A eliminagao s6 pode ser efetuada de acordo com as disposi-
¢des nacionais sobre residuos em vigor.

13.  Devolugdes

Devolugbes de dispositivos usados apenas poderéo ser aceites
apos consulta e se anexarem um certificado de descontamina-
céo preenchido. Este formulario pode ser obtido diretamente
junto da TRACOE medical ou através do site www.tracoe.com.

4l 14.  Condicbes comerciais gerais
A venda, entrega e devolugéo de todos os dispositivos TRACOE
sdo feitas exclusivamente tendo como base as condicdes co-

merciais 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 trakeostomikanyler

med lavtryksmanchet og minimalt traumatisk
indfgringshjaelp

BEMARK:

. Laes denne brugsanvisning grundigt igennem. Den er en
del af det beskrevne produkt og skal altid veere inden for reek-
kevidde. Af hensyn til din egen og din patients sikkerhed skal
falgende sikkerhedsanvisninger overholdes.

. Dm lllustrationerne til teksten findes pa billedsider-
ne (kan foldes ud) i begyndelsen af denne vejledning. Tal og
bogstaver i parenteser henviser til de pagaeldende illustrationer
og trakeostomikanylens komponenter. De anvendte symboler for-
klares pa siderne 1 - 6.

1. Generelle oplysninger

FORSIGTIG: Produktet ma kun anvendes af leeger og plejeperso-
nale, som er blevet instrueret heri! Den behandlende lzege skal
bestemme kanylens starrelse og type.

Formalsbestemt anvendelse: Dette produkt er en trakeostomi-
kanyle med en indfgringshjeelp til PDT (perkutan dilatations-tra-
keotomi) med brug af en Seldinger-trad @ 1,27 + 0,04 mm (f.eks.
REF 518, ikke inkluderet i leveringen) og rekanylering.

Funktionsbeskrivelse: Trakeostomikanylen sikrer, at respirations-
luften kan passere igennem trakeostomaet.

. Den blokerede manchet skiller de avre luftveje fra de ned-
re saledes, at luften hverken kan stremme ud af lungen og ind i
mund og naese eller i nogen anden retning. Patienten kan séaledes
kun traekke vejret igennem kanylen. Manchetten blokeres ved at
fylde den med luft vha. en luftpafyldningsslange, sa den teetner
mellem trachea og kanylens ydervaeg. Denne teetning muligger
en effektiv ventilation med respiratorer og forhindrer samtidig se-
kret fra det subglottiske rum i at treenge ind i de nedre Iuftveje.

] Fenestrerede kanyler ger det muligt, at en del af den Iuft,
der anvendes til at tale, kan treenge igennem fenestreringen og
ind i de gvre luftveje. Ydermere reduceres andedraetsmodstan-
den i de gvre luftveje.
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. Den minimalt traumatiske indferingshjeelp udligner diame-
teraendringen.

. Se nedenstaende tekst for yderligere funktionsbeskrivelser.

Maksimal brugslevetid for trakeostomikanylen:

. 29 dage efter ferste ibrugtagning (se kap. 5. Generelle
sikkerhedsforanstaltninger). Denne maksimale brugslevetid om-
fatter ogsa samtlige tidsrum, hvor trakeostomikanylen eller inder-
kanyler ikke har vaeret benyttet.

Enkeltpatientprodukt: Inden for brugslevetiden er det tilladt at
P2Y anvende produktet flere gange pé én og samme patient.

Engangsprodukt: Den minimalt traumatiske indferingshjeelp (6,
6b) er et engangsprodukt og ma ikke rengares eller genanvendes.

Produktpas: Med produktet felger et produktpas med to aftage-
lige etiketter. Disse etiketter indeholder produktspecifikke data.
Passet skal opbevares separat, da det bl.a. letter genbestillin-
gen. Den aftagelige etiket kan f.eks. kleebes pa sygejournalen.

2. Generel beskrivelse

Produktet bestar af en yderkanyle (1) med en lavtryksmanchet
(2) eller uden manchet og en udskiftelig inderkanyle med en 15
mm-konnektor (3) eller med riflet 1as. Yder- og inderkanyler for-
bindes eller lasnes med en drejebeveegelse (C).

Manchetten fyldes med luft eller teammes via luftpafyldningsslan-
gen (2b).

Yderkanylen bestar af rgntgenfast polyurethan og er fastgjort
(kardansk ophaengning) til et skjold (halsplade) (5), som kan dre-
jes om 2 akser.

Indferingshjeelpen (6) er fabriksmonteret i yderkanylen og har et
opklappeligt silikoneskjold (6b) pa spidsen.

3. Indikationer

Grundet den fabriksmonterede, minimalt traumatiske indferings-
hjeelp kan disse kanyler til perkutane dilatations-trakeotomier
anvendes i kombination med TRACOE experc dilatationsseet
REF 520 og i forbindelse med udskiftning af kanyler. | begge til-
feelde skal Seldinger-teknikken anvendes.

Produkterne er beregnet til de patienter, hvor det er ngdvendigt
med et trakeostoma med lukning af luftreret for at f& adgang til
luftvejene. De fenestrerede kanyler med lavtryksmanchetter gor
det lettere at tale for patienter med bevaret strubehoved.
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Kanylerne med sugekanal anvendes pa patienter, hvor udsug-
ning af det subglottiske rum er indiceret.

Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer

ikke egnet til nadtrakeotomi/ krikotomi.

eksisterende infektioner i trakeostomiomradet,
eksisterende malignitet i trakeostomiomradet,

ustabil fraktur i halshvirvelsgijlen,

usikkerhed ved identifikation af anatomiske orienterings-
punkter og ved uegnede anatomiske forhold.

. Lukkeheette (10)/taleventiler ma ikke anvendes til laryn-
gektomerede patienter (patienter uden strubehoved) — kveel-
ningsfare!

e o o 0 oD
&

4.2  Relative kontraindikationer
Nedenstaende ber betragtes som relativ kontraindikation, hvor
mulige risici og fordele ved indgrebet ber overvejes ngje:

. en forsterret skjoldbruskkirtel,

. forudgaende kirurgiske indgreb i halsomradet (f.eks. thy-
reoidektomi),

] oget bledningstendens, f.eks. ved antikoagulationsbe-
handling,

. usaedvanligt dybtliggende luftrer, f.eks. ved adipositas,
hvor der i givet fald skal anvendes en ekstra lang kanyle,

. anvendelse inden for paediatrien.

5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger

] Ferste gang, der udferes en perkutan dilatationstrakeoto-

mi, skal et identisk seet altid holdes parat som reserve.

. Det tilrades steerkt at sgrge for, at der altid er en reserve-

kanyle og flere reserveinderkanyler til radighed ved patientens
seng. Disse skal opbevares i rengjort, ter stand.

] For hver brug eller indfering af en kanyle skal det kontrolle-
res, at denne er intakt og fungerer upéaklageligt (f.eks. frit lumen,
manchettens teethed, korrekt og stabil position af inderkanylen
i yderkanylen, ingen knzek, stabil forbindelse mellem kanyle og
skjold etc.) Manchettens materiale ma ikke veere porgst. Ved be-
skadigelse skal dette produkt erstattes af et nyt.

] Trakeostomikanylen mé ikke udseettes for kraftanvendel-
se, da der i sa fald er risiko for skader (f.eks. brud). Hvis for-
bindelsen til 15 mm-konnektoren er meget fast, skal der under
alle omsteendigheder anvendes hjeelpemidler, der er godkendt til
brug med trakeostomikanyler (disconnect wedge).

] 15 mm-konnektoren (3) skal holdes ren og ter.
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. Ved udskiftning af inderkanylen skal der altid sgrges for, at
manchettens luftpafyldningsslange (2b) ikke befinder sig mellem
inder- og yderkanylen, da den ellers fastklemmes og beskadiges.
. Ved eendring af patientens legemsstilling skal der serges
for, at patienten ikke kommer til at ligge pa kontrolballonen (2a).
Dette medfarer en kraftig trykstigning i manchetten, som kan fare
til beskadigelse af trachea.

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

. Ved hgje ventilationstryk kan der i sjeeldne tilfeelde fore-
komme laekage mellem inderkanylen og yderkanylen.

DAY Ved anvendelse af trakeostomikanyler kan der opsta
tryksar og hudnekroser pa halsen samt hudirritationer (f.eks.
fugtighed). For at undga dette anbefaler vi at laegge et kompres
under skjoldet.

. For at undga beskadigelser af materialet ma manchetten
ikke komme i kontakt med lidokainholdig aerosol eller lidokainhol-
dige salver.

. Alle bestanddele af manchet-fyldningssystemet skal
placeres lgst eller uden knaek under afprevning af manchetten.
Ellers er det muligt, at trykket vises forkert pa det handholdte
manometer.

. Tynde manchetter er til en vis grad vanddampgennem-
treengelige. Det kan derfor forekomme, at der samler sig konden-
svand i manchetten. Dette er uden betydning, sa leenge der kun
er tale om sma maengder. Ved sterre maengder kan der imidlertid
veere risiko for, at der ved en fejltagelse suges vand ind i luft-
pafyldningsslangen, s& manchettrykket ikke laengere kan males
og indstilles korrekt. Kanylen skal i sa fald udskiftes. Fer kanylen
tages ud, anvendes en sprgijte til at tamme manchetten fuldsteen-
digt for resterende Iuft og vand.

. Ved samtidig anvendelse af yderligere medicinsk udstyr
skal den pageeldende brugsanvisning falges. | tvivistilfeelde skal
den pagaeldende producent kontaktes.

6. Advarsler
. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget.
. Den minimalt traumatiske indfgringshjeelp, der felger med

trakeostomikanylerne, ma kun anvendes til de tilherende trake-
ostomikanyler med den rigtige sterrelse. Sterrelsesbetegnelsen
kan ses pa indferingshjeelpen.

. Der mé aldrig anvendes fenestrerede inderkanyler til ven-
tilation.
. Lukkehaetten ma kun anvendes med fenestrerede kanyler
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(yderkanyle + inderkanyle) og afblokeret manchet.

. Der mé ikke anvendes taleventiler under sgvn.

] 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 saledes, at fenestreringen (hvis
en sadan forefindes) kan anbringes i tilstraekkelig afstand fra sto-
makanalen. Manglende overholdelse af dette direktiv medferer
risiko for emfysemer hos patienter med mekanisk andedreet, dan-
nelse af granulatvaev eller gget andedraetsmodstand ved brug af
taleventiler eller lukkeheetter.

. Anvendelse af en fenestreret kanyle kan @ge dannelsen af
granulationsveev.
] Manchettrykket kan esendre sig ved bl.a. hejdeaendringer

(f.eks. i et fly), ved brug af lattergas som bedgvelsesmiddel samt
ved tilkobling eller frakobling af et handholdt manometer.

] Ved for hejt manchettryk er der risiko for permanent be-
skadigelse af luftrret.

. Ved for hgjt manchettryk kan der opsta manchetbrok.

. Ved for lavt manchettryk er der risiko for aspiration.

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

. Ved indfgring og udtagning af kanyler kan der forekomme

irritationer, hostetrang eller bledninger.

7. Ugnskede bivirkninger
Tryksér, nekroser, hudirritationer, granulationsveev, hostetrang,
synkeforstyrrelser og blgdninger.

8. Indfering af kanylen

8.1 Forberedelse af kanylen

Ved forste perkutane dilatations-trakeotomi skal et identisk twist-
saet altid holdes parat som reserve.

De efterfelgende trin skal udfgres under sterile forhold.

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

2. Manchetten (2) kontrolleres for laekager via testinflation. Til det-
te formal pustes manchetten op med et handholdt manometer til
et tryk pa 50 cm H20 (= 36,78 mm Hg). Det observeres i 1 minut,
om manchetten bliver slap. Hvis den er taet, traekkes al luften ud
af manchetten med en sprejte. Manchetten skubbes op i retning
af skjoldet (5). Dette gar kanylen lettere at indfere efterfelgende.
3. Far anvendelse af trakeostomikanylen skal felgende sikres:

. at den opklappelige silikoneskaerm i den distale ende af
indferingshjeelpen og den distale ende af trakeostomikanylen gar
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trinlgst ind i hinanden.

. at ledetraden kan skubbes uhindret gennem ledekateteret.
4. Efterfelgende smeres indferingshjeelpen og trakeostomi-
kanylen ind med en maengde pa sterrelse med en eert af den
medfelgende glidecreme.

8.2 Forberedelse af patienten

. Fer kanylering eller rekanylering ber patienten praeoxyge-
neres optimalt.
. Patientens legemsstilling: pa ryggen, ved ekstension af

hoved og nakke med en pude under skuldrene; patientsengens
hovedgeerde skal veere forhgjet med 30° - 40°.

DARY Sedering af patienten og overvagning af de vitale funktioner.
. For det tilfeelde, at der skulle opsta komplikationer ved
kanylering eller rekanylering, ber der treeffes sikkerhedsforan-
staltninger (f.eks. tracheo-dilatator, kanyle med mindre diameter),
som giver laegen mulighed for at foretage en ventilation med kort
varsel vha. translaryngeal intubation eller larynxmaske.

8.3  Indfering af kanylen efter dilatationstrakeotomi

Felgende arbejdstrin skal gennemfgres bronchoskopisk:

1. P4 den trakeostomerede patient, som er forberedt til kanyle-
ring, findes Seldinger-traden og ledekateteret i stomakanalen.
Kanylens indferingshjeelp skubbes nu over enheden (Seldin-
ger-traden/ledekateteret) til sikkerhedsstopperen.

2. Den proksimale ende af ledekateteret skal herunder hele ti-
den stemme overens med den proksimale markering pa Seldin-
ger-traden. P4 denne méade sikres det, at ledetrad og ledekateter
hele tiden gar foran indferingshjeelpen.

3. Enheden bestaende af rekanyleringsslange eller ledekateter/
Seldinger-trad samt indferingshjeelp med trakeostomikanyle fo-
res ind i trachea og skubbes sa langt fremad, at kanyleskjoldet
har naet hudniveau. For indfering anbefales det at tage fat om
trakeostomikanyle og indfgringshjeelp samlet med én hand.

4. Den minimalt traumatiske indfgringshjeelp og rekanylerings-
slangen eller ledekateteret treekkes derefter ud med Seldin-
ger-traden, mens trakeostomikanylen bliver i trachea. Dette geo-
res lettest ved at fastholde kanyleskjoldet med den ene hand og
traekke indferingshjeelpen ud ved at trykke med den anden hands
tommelfinger mod kanyleskjoldet.

5. Sadan skal inderkanylen indseettes: For at fastholde inder-
kanylen holder man skjoldet fast med fingerspidserne og drejer
inderkanylens konnektor, indtil lasen gar i indgreb, dvs. til marke-
ringerne star over hinanden (C).

Ved indsaetning af inderkanylen skal det sikres, at manchettens
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pafyldningsslange (2b) ikke befinder sig mellem inder- og yder-
kanyle, ellers kan slangen komme i klemme og blive beskadiget.
Det skal sikres, at silikoneskjoldet efter udtraekningen stadig be-
finder sig pa indferingshjeelpen. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal
det rentgenfaste silikoneskjold tages ud af kanylen eller Iuftvejene.
6. Der skal etableres forbindelse mellem inderkanylens normere-
de 15 mm-konnektor (3) og respiratoren.

7. Manchetten (2) skal ferst blokeres, nar ventilationen finder sted
via trakeostomikanylen. Ellers opstar der risiko for kveelning og
dannelse af emfysemer. Manchetten fyldes via kontrolballonen
(2a). Herunder skal det kontrolleres, at manchetten ikke er blevet
beskadiget ved indferingen. Manchettrykket skal tilpasses indi-
viduelt til den pagaeldende ventilationsbehandling, kontrolleres
jeevnligt og typisk ligge mellem 20 cm H20 (= 15 mm Hg) og 30
cm H20 (= 22 mm Hg) .

Ved tilslutning af et handholdt manometer opstar der et trykfald i
manchetten. Denne virkning er mere udpraeget ved mindre stor-
relser.

8. Kanylebandet (12) skal fastgeres pa kanyleskjoldet (5) for at
fiksere kanylen.

9. Efterfelgende kontrolleres kanylens position (f.eks. vha. bron-
koskop eller rgntgendiagnostisk metode; se kap. 5. Generelle
sikkerhedsforanstaltninger) og funktion (se kap. 6. Advarsler).
Trachea og kanylen ber omhyggeligt suges rene for at sikre, at
luftvejen er fri.

8.4  Udtagning af kanylen (se kap. 8.2)

Folgende forberedelser skal treeffes, for kanylen tages ud:

] bgj hovedet en smule bagud

] fiern blokeringen i manchetten fuldsteendigt, hvis der an-
vendes kanyler med manchet (se kap. 8.5).

8.5  Afblokering af manchetten

For manchetten afblokeres, skal der treeffes visse forholdsregler,
séa der treenger sa lidt sekret ind i bronkierne som muligt. Under
afblokeringen suges sekretet ud ved hjeelp af et udsugningskate-
ter, der er skubbet ind gennem kanylen.

Ved kanyler med subglottisk udsugning skal det subglottiske rum
desuden suges rent fer afblokeringen, se kap. 9.5.

For at afblokere tilsluttes sprejten til kontrolballonen (2a). Fiern
luft/evt. kondensvand fuldsteendigt. (Se kap. 5. Generelle sikker-
hedsforanstaltninger).

Hvis manchetten ikke kan afblokeres, kan der traeffes felgende
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foranstaltninger:

. Fjern inderkanylen. Kontrollér, at pafyldningsslangen (2b)
ikke har nogen knaek, og afblokér manchetten igen.
. Hvis temning stadig ikke er mulig: gennemskeaer pafyld-

ningsslangen forsigtigt mellem 15 mm-konnektoren (3) og skjol-
det/halspladen (5).

8.6  Kanyleskift
Jf. kapitel 8.1 Forberedelse af kanylen.

8.6.1 Kanyleskift ved instabilt stoma

En Seldinger-trad feres ind i luftrerene igennem kanylen, der sta-
B4 dig ligger i trakeostomien. Ca. 3 handsbredder af Seldinger-tra-

den skal stadig veere synlig, nar kanylen fiernes. Seldinger-traden

bliver siddende i trachea. Nu kan kanylen indfgres i henhold til

kapitel 8.3.

8.6.2 Kanyleskift ved stabilt stoma

Den hvide obturator (8) monteres i en ekstra reserve-yderkany-
le. Efterfelgende kan der anbringes en meengde glidecreme pa
starrelse med en zert pa spidsen af obturatoren og trakeostomi-
kanylergret.

Nu fgres kanylen og obturatoren igennem trakeostoma og ind i
luftrgret. Derefter skal obturatoren omgéaende fjernes, og der skal
indseettes en inderkanyle og manchetten skal blokeres (iht. kap.
8.3 punkt 4).

Den hvide obturator kan om ngdvendigt ogsa anvendes i kom-
bination med Seldinger-traden @ 1,27 + 0,04 mm ved starrelse
07-10. Rekanyleringsslangen er egnet til alle sterrelser.

9. Handtering

9.1 Udskiftning af inderkanyler

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

For at udtage kanylen skal inderkanylens 15 mm-konnektor dre-
jes i retning mod uret (C).

Efter indfering af en ny inderkanyle i yderkanylen drejer man in-
derkanylens 15 mm-konnektor i retning med uret, til lasen gar i
indgreb, dvs. til markeringerne star over hinanden (C).
Funktionen er tilsvarende for inderkanyler med riflet las.

9.2  Fenestrerede trakeostomikanyler
Ufenestrerede inderkanyler har hvide 15 mm-konnektorer og an-
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vendes bl.a. til ventilation af patienter.

For at gere patienten i stand til at tale iseettes en fenestreret inder-
kanyle (bla 15 mm-konnektor eller bl4 rifler 1as) i den fenestrere-
de yderkanyle og manchetten afblokeres. Pa inderkanylen med
fenestrering og 15 mm-konnektor kan der derefter pasaettes en
taleventil. Lees brugsanvisningen til den pageeldende taleventil.

FORSIGTIG: Taleventiler ma kun anvendes pa vagne patienter,
der kan traekke vejret spontant. Patienterne skal instrueres af ud-
dannet personale for at vaenne sig til taleventiler og ngje overva-
ges; der skal sikres en tilstraekkelig respiration.

For manchetten anvendes, skal den afblokeres. Under sgvn ma
der ikke anvendes taleventiler.

FORSIGTIG: Taleventiler méa ikke anvendes til patienter med
larynxstenose, stemmebandslammelse, sveer trachealstenose,
luftvejsobstruktioner, infektioner i luftvejene eller kraftig slimse-
kretion.

9.3  Lukkehaette til den fenestrerede kanyle

til afvaenning (Weaning)
Den fenestrerede inderkanyle kan lukkes ved at pasaette vedlag-
te lukkehaette (10) pa 15 mm-konnektoren.

FORSIGTIG: Ved forberedelse af kanylen skal det kontrolleres, at
patientens gvre luftveje er frie. De evre luftveje frigeres i givet fald
ved hosten eller ved udsugning af eventuelt sekret. Manchetten
skal afblokeres. Nar kanylen lukkes, skal patientens andedraet og
ovrige vitale funktioner overvages af en fagspecialist. Ved tegn
pa andengd skal lukkehaetten straks fjernes.

9.4  Sadan holdes fenestreringen aben

Hvis kanylen anvendes igennem laengere tid, skal det jeevnligt
sikres, at fenestreringen ikke lukkes til af sekret, sarskorper eller
indadvoksende vaev. Kanylen skal i givet fald udskiftes.

9.5  Anvendelse af REF 306-P, REF 888-306-P
med subglottisk sugekanal

Disse kanyler er udstyret med en flad sugekanal (7), som er fast-
gjort pa yderkanylens ydre bgjning og som ender i to &bninger
umiddelbart oven over manchetten (2). En sugeslange (7b) er
integreret i denne kanal. Sugeslangen har en hun-Luer- konnek-
tor (7a) i den frie ende, hvormed der kan udferes udsugning vha.
en sprejte. Som et alternativ kan der anvendes et formalsbundet
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sugeapparat med vakuumregulator kombineret med de vedlagte
konnektorer (11). Efter udsugningen skal Luer-konnektoren (7a)

lukkes.

FORSIGTIG:

. 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.

. Sugekanalen kan blive tilstoppet af sekret, eller hvis den

suger sig fast pa trakealslimhinden. Hvis der er planlagt en skyl-
ning af sugekanalen (f.eks. ved en lille meengde Iuft eller fysiolo-
PLY gisk saltvand), skal der sarges for, at manchetten er tilstreekkeligt
blokeret (risiko for aspiration).
. Det er muligt, at sugekanalen medferer tryksar i omradet
omkring trakeostomaet, eller at trakeostomaet mister sin runde
form. | sadanne tilfeelde skal den behandlende leege afgere, om
denne type kanyler fortsat kan anvendes.

10.  Rengoring, desinfektion og opbevaring

10.1 Rengering

Kanylen (1 + 3) skal rengeres for hver gentagne anvendel-
se. Dette kan ske med lunkent vand af drikkevandskvalitet.
TRACOE medical anbefaler TRACOE'’s egne rengaringsproduk-
ter til rengering af kanylerne. Efter rengeringen skal kanylerne
skylles med vand af drikkevandskvalitet og luftterres. Ved ren-
gering af yderkanylerne skal man sgrge for, at manchetten ikke
bliver beskadiget.

FORSIGTIG:

. Der ma under ingen omsteendigheder anvendes skure-
midler, midler til rensning af tandproteser eller oplgsningsmidler
med hgj alkoholprocent til rengeringen, da disse kan forringe
kanylernes funktion.

. Kanylerne ma ikke opvarmes til temperaturer over 65 °C,
da der efterfelgende ikke kan garanteres for produkternes sikkerhed.

10.2 Desinfektion

Brug af uegnede desinfektionsmidler kan beskadige produktet.
Efter desinfektionen skal kanylerne skylles med sterilt vand og
luftterres.

10.3 Opbevaring
Den rene kanyle skal opbevares pa et tert sted.
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11.  Produkttilpasning

/Endringer af TRACOE-produkterne ma kun foretages af medar-
bejdere fra TRACOE medical GmbH eller personer, der er autori-
seret af TRACOE medical GmbH.

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

13.  Returneringer

Returneringer af brugte produkter kan kun modtages efter aftale,

og hvis der vedlaegges en udfyldt dekontamineringsattest. Denne
formular fas enten ved direkte henvendelse til TRACOE medical 2
eller via webstedet www.tracoe.com.

14.  Generelle forretningsbetingelser

Kab, levering og returnering af alle TRACOE produkter sker ude-
lukkende pa grundlag af de geeldende generelle forretningsbe-
tingelser (AGB), som fas hos TRACOE medical GmbH eller via
webstedet www.tracoe.com.
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Kayttdohje
TRACOE twist -trakeostomiakanyylit mansetilla
ja minitraumaattisella sisaanviejalla

VIHJE:

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

. DmTeksﬁin kuuluvat kuvat loytyvat kayttohjeen
alkuun liitetyiltd kuvasivuilta (taitettavissa auki). Suluissa olevat
kirjaimet ja luvut viittaavat kuviin ja trakeostomiakanyylin osiin.
Kaytetyt symbolit on selitetty sivuilla 1-6.

1. Yleista
HUOMIO: Tuotetta saavat kayttaa vain sen kayttoon perehtyneet
lagkarit ja hoitajat. Hoitava laakari maaraa kanyylin koon ja tyypin.

Kayttotarkoitus: Perkutaaniseen dilataatiotrakeostomiaan (PDT)
tarkoitettua, sisdénviejalla varustettua trakeostomiakanyylia kay-
tetdan yhdessa @ 1,27 + 0,04 mm paksuisen Seldinger-langan
(esim. REF 518, ei sisélly toimitukseen) kanssa seké rekanyloinnin
yhteydessa.

Toiminnan kuvaus: Trakeostomiakanyylin avulla hengitysiima
paasee kulkemaan trakeostooman kautta.

. Suljettu mansetti erottaa yla- ja alahengitystiet toisistaan
niin, ettei ilma voi kulkea keuhkoista suuhun ja nenaéan tai painvas-
toin. Potilas voi hengittéa vain kanyylin kautta. Mansetti suljetaan
tayttamalla tayttoletku ilmalla, jolloin kanyyli tiivistyy henkitorven
ulkoseinaméaa vasten. Tiivisteen ansiosta mekaaninen hengitys
on tehokasta ja se estéda samalla kurkunpaan alaosasta tulevan
eritteen paasyn alahengitysteihin.

. Siivilallisten kanyylien ansiosta osa puhumiseen tarvitta-
vasta iimasta paasee aukkojen kautta ylahengitysteihin. Liséksi
yldhengitysteiden hengitysvastus pienenee.

. Minitraumaattinen siséanvieja tasaa eri lapimittojen valisen
eron.
. Toiminnan tarkempi kuvaus seuraavassa.
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Trakeostomiakanyylin enimmaiskayttéaika:

. 29 paivaa ensimmaisesta kayttokerrasta lukien (ks. luku 5.
Yleiset varotoimet). Enimmaiskayttdaikaan sisaltyvat myods ne ajat,
jolloin trakeostomia- tai sisékanyyleja ei kayteta.

Yhden potilaan tuote: Toistuva kaytto yhdella ja samalla potilaal-
la on sallittua, mutta se ei saa ylittda enimmaéiskayttoaikaa.

Kertakayttoinen tuote: Minitraumaattinen sisaanvieja (6, 6b) on
kertakayttdinen eika sita saa puhdistaa tai kayttaa uudelleen.

Kanyylipassi: Kanyylin mukana toimitetaan passi, jossa on kaksi
irrotettavaa tarraa. Tarroihin on merkitty tuotekohtaiset tiedot. Sai-
lyta passi erikseen, se helpottaa mm. uusien tuotteiden tilaamis-

ta. Tarra voidaan kiinnitta& esim. potilasasiakirjoihin.

2. Yleinen kuvaus

Tuote koostuu mansetillisesta (2) tai mansetittomasta ulkokanyy-
lista (1) ja vaihdettavasta sisékanyylista, jossa on 15 mm:n liitin
(3) tai uurrostettu liitin. Ulko- ja sisékanyylit liitetaan ja irrotetaan
kiertamalla (C).

Mansetti tyhjennetaan ja taytetaan ilmalla tayttoletkun (2b) kautta.
Ulkokanyyli koostuu réntgensateita lapaisemattémasta polyure-
taanista ja se on kiinnitetty kaulalevyyn (5), joka kaantyy kahdella
akselilla (kardaaniripustus).

Sisaanvieja (6) on asennettu valmiiksi ulkokanyyliin, ja sen karjes-
sé& on taitettava silikonisuoja (6b).

3. Kayttéaiheet

Koska minitraumaattinen sisdénvieja on esiasennettu, perkutaa-
niseen dilataatiotrakeostomiaan tarkoitettuja kanyyleja voidaan
kayttaa yhdessa TRACOE experc -dilataatiosarjan (REF 520)
kanssa ja kanyylia vaihdettaessa. Kummassakin tapauksessa on
kaytettava Seldinger-tekniikkaa.

Tuotteet on tarkoitettu potilaille, joiden hoidossa tarvitaan seka
paasy ilmateihin trakeostooman kautta ettd henkitorven tiivista-
minen. Aukollisten mansetillisten kanyylien ansiosta puhuminen
helpottuu niilla potilailla, joiden kurkunpaata on tallella.
Imukanavalla varustetut kanyylit on tarkoitettu potilaille, joiden
kielen alle keraantyy eritetta.

4. Vasta-aiheet

41 Ehdottomat vasta-aiheet

. Ei sovellu hatatrakeotosmiaan/-krikotomiaan.
] Trakeostooman alueen infektiot
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. Trakeostooman alueen maligniteetti

. Kaularangan epéavakaa murtuma

. Epavarmuus anatomisesta sijoituskohdasta Sopimattomat
anatomiset olosuhteet.

. Ala kayta sulkukorkkia (10) / puheventtiilia potilailla, joilta

kurkunpaa on poistettu (laryngektomia) - tukehtumisvaara!

4.2 Suhteelliset vasta-aiheet
Suhteellisia vasta-aiheita, joissa toimenpiteen hyddyt ja riskit on
punnittava, ovat seuraavat:

. suurentunut kilpirauhanen

. kaulan alueelle tehdyt kirurgiset toimenpiteet (esim. tyreoi-
dektomia)

. voimakas verenvuototaipumus esim. potilailla, jotka kayt-
tavat verenohennuslaakkeita

. epatavallisen syvalla sijaitseva henkitorvi esim. adipositas-ta-

pauksessa, jolloin kaytetaan tarvittaessa erikoispitkaa kanyylia
. pediatrinen kaytto.

5. Yleiset varotoimet

. Ensi kertaa tehtavassa perkutaanisessa dilataatiotrake-
ostomiassa on aina pidettava valmiina toista samanlaista tuote-
sarjaa.

. On suositeltavaa pitda aina saatavilla yhta varakanyylia
ja useampia varasisakanyyleja. Ne on aina sailytettava puhtaina
ja kuivina.

. Ennen kanyylien kayttda ja siséanvientia on aina tarkis-
tettava, etté ne ovat ehjia ja toimivat moitteetta; esim. esteetén
luumen, mansetin tiiviys, sisdkanyylin vapaa ja moitteeton liike
ulkokanyylissa, ei taitteita, kanyylin ja kilven vélisen litoskohdan
vakaus. Mansetissa ei saa olla haurastumia. Vaihda viallinen
tuote uuteen.

. Trakeostomiakanyylia on kéasiteltava varoen, jotta se ei
vahingoitu (esim. murtumien vaara). Kiinteissa liitoksissa 15 mm
littimeen on kaytettava joka tapauksessa trakeostomiakanyyleil-
le sallittua erotinta (Disconnect Wedge).

o 15 mm:n liitin (3) on pidettava kuivana ja puhtaana.

. Sisakanyylia vaihdettaessa on aina huomioitava, ettei
mansetin tayttdletku (2b) ole sisa- eika ulkokanyylin valisséa,
koska muuten se voi jaada puristuksiin ja vaurioitua.

. Potilaan asentoa vaihdettaessa on varmistettava, ettei
tarkistuspallo (2a) jaa potilaan alle. Sen seurauksena manset-
tipaine voi nousta &killisesti ja vaurioittaa henkitorvea.

. Mekaanisen hengityksen aikaisten, toistuvien asennon-
vaihdosten tai kanyylien kasittelyn yhteydesséa sisé- ja ulkoka-
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nyylit voivat erota toisistaan.

. Suurten hengityspaineiden yhteydessa voi yksittaisissa
tapauksissa esiintya sisa- ja ulkokanyylin valista vuotoa.
] Trakeostomiakanyyleja kaytettdessé kaulan iholla voi

esiintya painehaavoja, nekrooseja ja arsytysta (esim. kosteuden
vuoksi). Naiden valttamiseksi suosittelemme asettamaan kau-
lalevyn alle puristussiteen.

. Materiaalivikojen valttamiseksi mansetti ei saisi joutua
kosketuksiin lidokaiinia siséltévien aerosolien tai voiteiden kanssa.
] Mansetin tayttojarjestelman kaikkien osien on mansetti-

paineen tarkistuksen aikana oltava l6ysina eivatka ne saa olla
taittuneita. Muutoin painemittari voi nayttéaa paineen vaarin.

. Ohuet mansetit paastavat lavitseen jonkin verran vetta.
Tasta syystd mansettiin voi keraantya tiivistynytta vesihoyrya.
Pienina maériné siité ei ole haittaa. Jos tayttoletkuun sen sijaan
kertyy suurempia maaria vetta, mansettipainetta ei voida enaa
mitata eika saataa virheettomasti. Talloin kanyyli on vaihdettava.
Ennen kanyylin poistamista mansetista on poistettava vesi tai
ilma kokonaan ruiskun avulla.

. Yhteiskaytéssa muiden laakintalaitteiden kanssa on huo-
mioitava niiden kéayttdohjeet. Ota epéselvissa tapauksissa yh-
teytta ao. laitteen valmistajaan.

6. Varoitukset

. Ala kayta vahingoittunutta steriilia pakkausta.

. Trakeostomiakanyylin mukana olevaa minitraumaattista
sisééanviejaa saa kayttdd vain siihen kuuluvan oikeankokoisen
trakeostomiakanyylin kanssa. Koko on merkitty sisdénviejaan.

] Ala milloinkaan kayta aukollista sisékanyylia mekaanisen
hengityksen aikana.

. Kayta sulkukorkkia vain aukollisten kanyylien (sisakanyy-
li+ulkokanyyli) ja avoimen mansetin kanssa.

. Puheventtiilia ei saa kayttda nukkumisen aikana.

] Laser- tai sahkokirurgiassa on huolehdittava riittavasta

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

. Valitse kanyyli niin, etta siivila (mikali tarvitaan) on riitta-
van kaukana avannekanavasta. Mikali nain ei toimita, on mekaa-
nisesti hengittavalla potilaalla vaarana kehittyd emfyseema tai
jyvaiskudosta tai hengitysvastus voi nousta potilaan kayttdessa
puheventtiilia tai sulkukorkkia.

. Siivilallista kanyylia kaytettaessa jyvaiskudosta voi muo-
dostua enemman.
. Mansettipaine voi muuttua mm. korkeuserojen muuttuessa

(esim. lentokoneessa), kaytettédessa ilokaasua seka kasimano-
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metria irrotettaessa tai kiinnitettaessa.

. Liian korkea mansettipaine voi vaurioittaa henkitorvea py-
syvasti.

. Liian korkea mansettipaine voi aiheuttaa mansetin herni-
aation.

. Liian matala mansettipaine voi aiheuttaa aspiraatiovaaran.
o Varo sekoittamasta Luer-liittimia (esim. 2a + 7a) keske-
naan.

. Kanyylia sisédéan vietdessé ja poistettaessa voi esiintya ar-

sytysta, yskanarsytysta tai verenvuotoa.

7. Haittavaikutukset
Painehaavat, nekroosit, ihoarsytys, jyvaiskudos, arsytysyska, nie-
lemisvaikeudet ja verenvuodot.

Fl
- 8. Kanyylin sisdanvieminen

8.1.  Kanyylin valmistelutoimet

Ensi kertaa tehtavassa perkutaanisessa dilataatiotrakeostomias-
sa on aina pidettava valmiina toista samanlaista tuotesarjaa.
Seuraavat vaiheet tehdéén steriileissé olosuhteissa.

1. Tarkasta pakkauksen sisélto (D).

2. Tarkasta puhaltamalla iimaa trakeostomiakanyylin manset-
tiin (2), ettei se vuoda. lima pumpataan kasimanometrilla painee-
seen 50 cm H20 (=~ 36,78 mm Hg) ja tarkkaillaan, veltostuuko
mansetti. Mikali mansetti ei veltostu, kaikki ilma vedetdan man-
setista pois ruiskulla. Saada mansetti kohti kaulalevya (5). Tama
helpottaa seuraavaksi tehtavaa kanyylin sisdanvientia.

3. Ennen trakeostomiakanyylin kayttéa on varmistettava, etta:
. sisdanviejan distaalipddssa oleva taitettava silikonisuoja ja
trakeostomiakanyylin distaalipda yhdistyvat portaattomasti.

. ohjainlanka voidaan viedé esteetta sisdanvientikatetrin 1&pi.
4, Voitele tdman jalkeen sisdanvieja ja trakeostomiakanyyli

herneen kokoisella maéaralla oheista liukastegeelia.

8.2  Potilaan valmistelu

. Potilas tulee esihapettaa ennen kanylointia ja rekanylointia
mahdollisimman hyvin.

. Potilas asetetaan seldlleen, tyyny olkapaan alle, niska ja

paa taakse ojennettuna. Vuoteen padpuolta on nostettava 30-40 °C.

. Potilas sedatoidaan ja elintoimintoja tarkkaillaan.

. Jos kanyloinnista tai uudelleenkanyloinnista seuraa komp-

likaatioita, on lagkarin ryhdyttava toimenpiteisiin (esim. trakean
levitin tai kanyyli, jonka halkaisija on pienempi), joiden avulla po-
tilaan hengitys turvataan intubaatiolla tai kurkunpaanaamarilla.
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8.3  Kanyylin sisdanvienti dilataatiotrakeostomian jalkeen
Toimi seuraavien vaiheiden mukaisesti bronkoskopiassa:

1. Kanylointiin valmistetun trakeostomoidun potilaan avanne-
kanavassa on Seldinger-lanka ja sisdanvientikatetri. Kanyylin
sisdanvieja viedaan yksikon (Seldinger-lanka/sisaanvientikatetri)
kautta turvapysayttimeen asti.

2. Sisaanvientikatetrin proksimaalipaan tulisi talléin aina sijaita
Seldinger-langan proksimaalisen merkinnan kohdalla. N&in var-
mistetaan, ettd ohjainlanka ja sisdanvientikatetri kulkevat aina
sisdanviejan edella.

3. Uudelleenkanylointiletkusta tai sisaanvientikatetrista/Seldin-
ger-langasta koostuva yksikkd seké sisaanvieja ja trakeostomi-
akanyyli viedaan henkitorveen niin pitkélle, kunnes kaulalevy on
ihon tasolla. Sisdanviennin aikana on suositeltavaa tarttua sekéa
trakeostomiakanyyliin etta sisaanviejaan yhdella kadella.

4. Sen jalkeen vedetdan ulos minitraumaattinen siséanvieja ja
uudelleenkanylointiletku tai siséanvientikatetri ja Seldinger-lan-
ka niin, etta trakeostomiakanyyli jaa henkitorveen. Tamé on hel-
pointa siten, etta kanyylin kaulalevy pidetaan paikoillaan yhdella
kadella ja sisdanvieja vedetaan ulos painamalla toisen kaden
peukaloa kaulalevya vasten.

5. Sen jéalkeen viedaan sisékanyyli paikalleen. Sisakanyyli kiin-
nitetdan pitdmalla sormin kaulalevya paikoillaan ja kiertamalla
sisdkanyylin liitint4, kunnes se lukittuu, jolloin merkinnat ovat
paallekkain (C).

Asetettaessa sisdkanyylia paikalleen on varmistettava, ettd man-
setin tayttoletku (2b) ei ole sisa- ja ulkokanyylin valissa; muutoin
letku voi jaada puristuksiin ja vaurioitua.

Varmista, etté silikonisuoja on poisvedon jalkeen edelleen si-
saanviejan paalla. Jos néin ei ole, rontgensateita 1apaisematon
silikonisuoja on vélittémasti poistettava kanyylista tai imateista.
6. Mekaanista hengitysté varten sisakanyylin normitettu 15 mm:n
liitin (3) on yhdistettava hengityslaitteeseen.

7. Mansetti (2) on suljettava vasta sitten, kun hengitys tapahtuu
trakeostomiakanyylin kautta. Muuten on olemassa tukehtumisen
ja emfyseeman vaara. Mansetti on taytettava tarkastuspallon (2a)
kautta. Talléin on varmistettava, ettei mansetti ole vaurioitunut si-
saanviennin yhteydessa. Mansetin paine ma an yksilollisesti
hengityshoidon mukaan. Sit& on seurattava saannéllisesti ja sen
tulisi olla 20 cm H20 (= 15 mmHg) - 30 cm H20 (= 22 mmHg).
Painemittaria liitettdessa mansetin paine alenee. Vaikutus on voi-
makkaampi pienempien kokojen yhteydessa

8. Kiinnita kanyyli kanyylipannalla (12) kaulalevyyn (5).

9. Lisaksi on tarkistettava kanyylin asento (esim. bronkoskoopilla
tai rontgendiagnostisin menetelmin, ks. luku 5 Yleiset varotoimet)
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ja toiminta (ks. luku 6 Varoitukset). Varmista iimateiden esteet-
tomyys imemalla henkitorvi ja trakeostomiakanyyli huolellisesti
tyhjiksi.

8.4  Kanyylin poisvetaminen (ks. luku 8.2)
Kanyylin poisvetoa edeltévéat seuraavat vaiheet:

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

8.5  Mansetin avaaminen

Ennen mansetin avaamista on oiottava mahdolliset tukkeumat, jot-

ta henkitorveen joutuisi mahdollisimman véhan eritetta. Avaami-

sen aikana erite on poistettava kanyylin |api viedylla imukatetrilla.
Fl & Subglottisella imulla varustettua kanyylia kaytettdessé on

ennen avaamista imettava myos aaniraon alapuolinen tila, katso

luku 9.5.

Liita tarkastuspalloon (2a) ruisku mansetin avaamista varten.
Poista ilma ja tarvittaessa kondenssivesi (ks. luku 5 Yleiset va-
rotoimet).

Jos mansettia ei voi avata, voidaan suorittaa seuraavat toimen-
piteet:

. Poista sisékanyyli. Varmista, etta tayttéletku (2b) ei ole tait-
tunut, ja avaa mansetti uudelleen.

. Jos tyhjennys ei vieldk&dan ole mahdollista, leikkaa tayt-
t6letku varovasti poikki 15 mm:n liittimen (3) ja kaulalevyn (5) va-
lista.

8.6  Kanyylin vaihto
Huomioi luku 8.1 Kanyylin valmistaminen

8.6.1 Kanyylin vaihto, kun avanne on epastabiili
Seldinger-lanka viedaan viela paikallaan olevan trakeostomiaka-
nyylin l&pi henkitorveen. Kanyylia poistettaessa Seldinger-lankaa
tulee nakyviin noin kolmen k&mmenen leveydelta. Seldinger-lan-
ka pysyy henkitorvessa. Nyt kanyyli voidaan vieda siséan luvun
8.3 ohjeiden mukaisesti.

8.6.2 Kanyylin vaihto, kun avanne on stabiili

Valkoinen sulkija (8) kiinnitetéaan toiseen varaulkokanyyliin. Sen
jélkeen voidaan sulkijan ja trakeostomiakanyyliputken kérki voi-
della herneen kokoisella maaralla liukastegeelid liukuvuuden
parantamiseksi.
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Kanyyli ja sulkija vied&an trakeostooman l&pi henkitorveen. Sen
jalkeen sulkija on heti poistettava, sisdkanyyli asetettava paikal-
leen ja mansetti suljettava (luvun 8.3 kohdan 4 mukaan).

Tarvittaessa valkoista sulkijaa voidaan kayttdaa kokojen 07-10
yhteydessa myo6s yhdessé koon @ 1,27 + 0,04 mm Seldinger-lan-
gan kanssa. Uudelleenkanylointiletku soveltuu kaytettavéksi kaik-
kien kokojen kanssa.

9. Kasittely

9.1  Sisakanyylien vaihto

Jos sisakanyyliin kerdantyy sitkeda eritetta, jota ei voida imea
pois ja joka estaa iiman vapaata kulkua, sisékanyyli on vaihdetta-
va uuteen tai puhdistettuun sisakanyyliin.

Kanyyli irrotetaan kiertamalla sisakanyylin 15 mm:n liitinta vas-
tapaivaan (C).

Kun uusi sisékanyyli on viety ulkokanyyliin, sisékanyylin 15 mm:n
litint& kierretddn myotapéaivaan, kunnes se lukittuu, jolloin merkin-
nat ovat paallekkain (C).

Uurrostetulla liittimell&a varustettujen sisakanyylien toiminta on
vastaavanlainen.

9.2  Siivilalliset trakeostomiakanyylit
Aukottomissa sisdkanyyleissa on valkoiset 15 mm:n liittimet ja
niité kéytetddn mm. potilaan hengityksen avustamiseen.

Puhumista varten siivilélliseen ulkokanyyliin vied&d&n aukollinen
sisakanyyli (sininen 15 mm:n liitin tai sininen uurrostettu liitin) ja
mansetti avataan. Aukolliseen sisdkanyyliin, jossa on 15 mm:n
litin, voidaan taman jalkeen kiinnittda puheventtiili. Noudata kul-
loinkin kéytettavan puheventtiilin ohjeita.

HUOMIO: Puheventtiilia saa kayttaa vain hereilla olevilla potilail-
la, jotka pystyvat hengittdméan spontaanisti. Asiaan koulutet-
tujen hoitohenkildiden on opastettava potilaita totuttautumaan
REF 401:n kayttoon, ja potilaita on valvottava huolellisesti. Riittava
hengitys on varmistettava.

Mansetti on avattava ennen kayttoa. Puheventtiileja ei saa kayttaa
potilaan nukkuessa.

HUOMIO: puheventtiilia ei saa kayttaa potilailla, joilla on kurkun-
paan ahtauma, aanihuulihalvaus, vaikea henkitorven ahtauma,
hengitysteiden tukoksia, hengitystieinfektio tai jos liman erittymi-
nen on runsasta.
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9.3  Aukollisen kanyylin sulkukorkki

vieroitusta (weaning) varten
Ikkunallinen sisékanyyli voidaan kiinnitta& oheisella sulkukorkilla
(10) 15 mm liittimeen.

HUOMIO: Ennen kanyylin sulkemista on aina varmistettava po-
tilaan ylahengitysteiden esteettdmyys. limatiet avataan tarvit-
taessa yskimalla tai imemalla mahdollinen erite pois. Mansetti on
avattava. Kanyylia suljettaessa on valvottava potilaan hengitysta
ja vitaalitoimintoja. Hengenahdistustapauksessa korkki on pois-
tettava valittomaésti.i.

9.4  Aukkojen avoinnapito

Kun kanyylia kaytetaan pidemman aikaa, on tarkastettava saan-
Wl nollisesti, ettei aukko ole tukkeutunut eritteestd, peitteisté tai sin-

ne kasvaneesta kudoksesta. Tukkeutunut kanyyli on vaihdettava

uuteen.

9.5 Kielenalaisella imukanavalla varustettujen kanyylien
(REF 306-P ja REF 888-306-P) kaytto

Naiden kanyylien ulkokanyylin ulkokaareen on kiinnitetty litte&
imukanava (7), joka paattyy suoraan mansetin (2) ylle haarautuen
kahdeksi aukoksi. Imuletku (7b) on integroitu tdhan kanavaan.
Imuletkun vapaassa paassa on Luer-naarasliitin (7a), jonka kaut-
ta imu voidaan suorittaa ruiskun avulla. Vaihtoehtoisesti siihen
voidaan liittd& imulaite ja tyhjiosaadin oheisilla liittimilla (11). Sulje
Luer-liitin (7a) imun paatyttya.

HUOMIO:

. Imun aikana on varmistettava, ettei alipainetta pideta ylla
liian kauan (enintdan 200 mbar).

. Jotta kielen alainen alue ei kuivuisi liikaa, suosittelemme
jaksoittaista imua.

. Imukanava voi tukkeutua eritteen tai henkitorven lima-

kalvon vuoksi. Mikali suunnitellaan imukanavan huuhtelua (esim.
pienella maaralla iimaa tai fysiologista keittosuolaliuosta), on var-
mistettava, ettd mansetti on suljettu riittavasti (aspiraatiovaara).

. Imukanavaa kaytettdessa on mahdollista, etta trakeostoo-
man alueella voi syntya painaumia tai etta trakeostooman muoto
muuttuu. Naiss& tapauksissa hoitavan lagkarin on paatettava,
voidaanko tdman tyyppisen kanyylin kayttda jatkaa.

10. Puhdistus, desinfiointi ja sailytys
10.1 Puhdistus
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Kanyyli (1 + 3) on puhdistettava aina ennen kutakin toistuvaa
kayttokertaa. Puhdistus voidaan tehdé kadenlampdisella juoma-
vedella. TRACOE medical suosittelee puhdistukseen TRACOEN
tarjoamia puhdistustuotteita. Puhdistuksen jalkeen kanyyli huuh-
dellaan lampimalla juomavedelld ja annetaan kuivua. Ulkokanyy-
lid puhdistettaessa on varottava vaurioittamasta mansettia.

HUOMIO:

. Puhdistukseen ei missdéan tapauksessa saa kayttaa voi-
makkaita kodin pesuaineita, hammasproteesipuhdistetta tai vah-
vaa alkoholia, silléa ne voivat haitata kanyylin toimintaa.

] Kanyylia ei saa kuumentaa yli 65 °C:n lampétilaan. Muus-
sa tapauksessa tuotteiden turvallisuutta ei enaa voida taata.

10.2 Desinfiointi Fl
Epasopivien desinfiointiaineiden kayttd voi vaurioittaa tuotetta.

Desinfioinnin jalkeen kanyyli huuhdellaan steriililla vedella ja an-
netaan kuivua.

10.3 Sailytys
Sailyta puhtaat kanyylit kuivassa.

11.  Tuotteiden muutosty6t

Muutoksia TRACOE-tuotteisiin saavat tehda vain
TRACOE medical GmbH -yhtion tyontekijat ja sen valtuuttamat
henkilot.

12. Havittdminen
Tuotteet saa havittda ainoastaan voimassa olevien jatteita koske-
vien kansallisten maéaréysten mukaisesti.

13.  Palautukset

Kéytettyjen tuotteiden palautuksia voidaan ottaa vastaan vain,
mikéli niilden mukana toimitetaan dekontaminointitodistus. Loma-
ke on saatavilla tilaamalla TRACOE medicalilta suoraan tai verk-
kosivun kautta: www.tracoe.com.

14.  Yleiset sopimusehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus tapah-
tuvat ainoastaan TRACOE medical GmbH:lta tai verkkosivulta
saatavien voimassa olevien Yleisten sopimusehtojen (YSE) mu-
kaisesti: www.tracoe.com.
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Bruksanvisning for

TRACOE twist trakeostomikanyler med
trykkmansjett og minimalt traumatisk
innferingshjelp

MERKNAD:

. Les denne bruksanvisningen ngye. Den er del av det be-
skrevne produktet og ma veere tilgjengelig til enhver tid. For din
egen sikkerhets skyld og for sikkerheten til dine pasienter, ma du
ta hensyn til fglgende sikkerhetsinformasjon.

. D}Ej lllustrasjonene til teksten finner du pa de ut-

brettbare bildesidene helt foran i denne veiledningen. Tall og
bokstaver i parentes viser til de respektive illustrasjonene og
trakeostomikanylens komponenter. Symbolene som brukes, er

forklart péasidene 1-6.

1. Generelle opplysninger

OBS: Produktet skal kun brukes av leger og pleiepersonell som
har fatt innfering i bruk av dette! Sterrelsen og typen skal bestem-
mes av legen som gjennomferer behandlingen.

Formalsbestemmelse: Dette medisinske produktet er en tra-
keostomikanyle med innferingshjelp for en PDT (perkutan dila-
tasjonstrakeotomi) ved bruk av en ledetrad ifglge Seldinger &
1,27 + 0,04 mm (f.eks. REF 518, medfelger ikke ved levering)
og rekanylering.

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

. Den blokkerte trykkmansijetten skiller de gvre 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 gjennom kanylen. For & blokkere trykkman-
sjetten fylles den med Iuft via fylleslangen og brukes til tetning
mellom trakea og kanylens yttervegg. Denne tetningen tillater et
effektivt kunstig andedrett med andedrettsapparater og forhin-
drer samtidig at sekret fra det subglottiske rommet kan komme
inn i de nedre luftveiene.

. Fenestrerte kanyler gjer det mulig at en del av luften som
er ngdvendig for tale, kan komme opp i de gvre luftveiene gjen-
nom fenestreringen. | tillegg reduseres pustemotstanden i de
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ovre luftveiene.
. Den minimalt traumatiske innferingshjelpen utjevner kali-
berforskjellen.

] For ytterligere funksjonsbeskrivelser, se falgetekst.

Maksimal bruksvarighet for trakeostomikanylen:

. 29 dager fra ferste gangs bruk (se kap. 5. Generelle for-
siktighetstiltak). Denne maksimale brukstiden omfatter ogsa hele
den tiden hvor trakeostomikanylen hhv. innerkanylen ikke brukes.

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

Engangsprodukt: Den minimalt traumatiske innferingshjelpen (6,
6b) er et engangsprodukt og mé ikke rengjeres eller brukes om

Produktpass: Dette produktet har et vedlagt produktpass med to
etiketter som kan fjernes. Pa disse etikettene er det oppfert data
om det spesifikke produktet. Passet bar oppbevares separat, da
det blant annet gjer en ny bestilling lettere. Den fiernbare etiket-

ten kan f.eks. klebes pa sykejournalen.

2. Generell beskrivelse

Produktet bestar av en ytterkanyle (1) med trykkmansijett (2) hhv.
uten trykkmasjett og en utskiftbar innerkanyle med 15 mm-kon-
nektor (3) eller med riflelukning. Ytter- og innerkanylene forbindes
hhv. lgses fra hverandre med den dreiebevegelse (C).
Trykkmansjetten fylles hhv. tammes med luft via fylleslangen (2b).
Ytterkanylen bestar av rgntgentett polyuretan og er festet pa et
skjold (halsplate) (5) som kan dreies om to akser (kardansk opp-
heng).

Innfgringshjelpen (6) er forhandsmontert i ytterkanylen og har en
omvippbar silikonskjerm (6b) pa spissen.

3. Indikasjoner

P& grunn av den forhandsmonterte, minimalt traumatiske innfe-
ringshjelpen kan kanylene brukes for perkutane dilatasjonstra-
keotomier i kombinasjon med TRACOE® experc dilatasjonssett
REF 520 og ved utskifting av kanyler. | begge tilfeller skal Seldin-
ger-teknikken brukes.

Produktene er bestemt for pasienter der det er nadvendig med
tilgang til luftveiene gjennom et trakeostoma med tetning av luft-
reret. De fenestrerte kanylene med trykkmansijett letter talefunk-
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sjonen for pasienter med bevart larynx.
Kanylene med sugekanal benyttes hos pasienter der det er tilra-
delig med suging fra det subglottiske rommet.

Kontraindikasjoner

Absolutte kontraindikasjoner

Ikke egnet for nadtrakeotomi/koniotomi.

Eksisterende infeksjoner i trakeostomiomradet,
eksisterende malignitet i trakeostomiomradet,

instabil fraktur i halsvirvelsgylen,

usikkerhet ved identifisering av anatomiske orienterings-
punkter og ved uegnede anatomiske forhold.

o Hette (10) / taleventiler ma ikke brukes ved laryngektomerte
(pasienter uten larynx) — fare for kvelning!

e o o o o N
a7

4.2  Relative kontraindikasjoner
[[§] Som relativ kontraindikasjon, der prosessens risiko ma overvei-
ses i forhold til nytten, gjelder:

. forstarret skjoldbruskkjertel,

. tidligere kirurgiske inngrep i halsomradet (f. eks. tyreoi-
dektomi),

. okt bledningstendens, f.eks. ved behandling med koagu-
lasjonshindrende midler,

. luftrer som sitter uvanlig dypt, f. eks. ved adipositas, hvor

det eventuelt m& settes inn en ekstra lang kanyle,
. pediatrisk bruk.

5. Generelle forsiktighetsforanstaltninger

. Ved ferste gangs perkutan dilatasjonstrakeotomi skal det
samme settet alltid holdes beredt som reserve.

. Det er meget viktig & holde en bruksklar reservekanyle og

flere reserve-innerkanyler til radighet ved pasientens seng til en-
hver tid. Disse ma oppbevares i rengjort, terr tilstand.

. Ved hver bruk hhv. innfgring av en kanyle ma det kontrol-
leres at denne er uskadd og at den fungerer feilfritt, som f.eks. fri
lumen, trykkmansjettens tetthet, feilfri og stabil pasning av inner-
kanylen i ytterkanylen, ingen bayninger, stabil forbindelse mellom
kanyle og skjold osv. Materialet i trykkmansjetten ma ikke veere
sprett. Ved skade ma dette produktet erstattes med et nytt.

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

. 15 mm-konnektoren (3) ber holdes ren og terr.
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. Nar innerkanylen skiftes ut, m& man alltid passe pa at fyl-
leslangen (2b) til lavtrykksmansjetten ikke befinner seg mellom
innerkanylen 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 sterkt og kan forarsake skader i trakea.
. Mens det gis mekanisk, kunstig andedrett, kan innerkany-
len lgsne fra ytterkanylen dersom pasientens liggeposisjon en-
dres hyppig, eller dersom det blir gjort manipulasjoner pa kanylen.
. Ved hegye andedrettstrykk kan det i enkelttilfeller oppsta
lekkasje mellom innerkanylen og ytterkanylen.

. Mens en trakeostomikanyle er i bruk, kan det oppsta trykk-
merker eller nekroser pa halshuden samt hudirritasjoner (f.eks.
fuktighet). For & unnga dette anbefaler vi a legge en kompress
under skjoldet.

. For & unnga skader pa materialet ber trykkmansjetten ikke N8
komme i kontakt med aerosoler eller salver som inneholder lidokain. -
. Alle trykkmansjettens bestanddeler méa innlagres lost og
uten knekk under trykkmansjettens trykktest. Ellers kan trykket
vises feil pa handmanometeret.

] Tynne trykkmansjetter har en viss vanndampgjennomtren-
gelighet. Dette gjer at det noen ganger kan samle seg kondens i
trykkmansjetten. Dette er uten betydning ved sma mengder. Men
hvis det er sterre mengder og det suges vann inn i fylleslangen
ved en feiltagelse, kan mansjettrykket ikke lenger males og stilles
inn feilfritt. Da ma 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 paral-
lelt, skal det tas hensyn til den respektive bruksanvisningen. Ved
tvil skal den respektive produsenten kontaktes.

6. Advarsler
] Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet.
. Den minimalt traumatiske innferingshjelpen som medfal-

ger trakeostomikanylen skal kun brukes for tilhgrende trakeosto-
mikanyle av korrekt sterrelse. Starrelsesbetegnelsen er synlig pa
innferingshjelpen.

] Fenestrerte innerkanyler ma aldri brukes til & gi kunstig
andedrett.

. Hetten ma kun brukes med fenestrerte kanyler (ytterkanyle
+ innerkanyle) og avblokkert trykkmansjett.

. Det skal ikke brukes taleventiler under sgvn.

] Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk utstyr
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ma man passe pa at det er tilstrekkelig avstand til trakeostomika-
nylen. Det er fare for brann, det kan danne seg giftige gasser og
kanylen kan ta skade.

. Kanylen skal velges slik at fenestreringen (hvis den fin-
nes) er posisjonert med tilstrekkelig avstand til stomakanalen.
Hvis dette ikke overholdes, er det fare for emfysem hos pasienter
som gis kunstig andedrett, dannelse av granulasjonsvev eller gkt
pustemotstand ved bruk av taleventiler eller hetter.

. Ved bruk av en fenestrert kanyle kan det oppsta gkt dan-
nelse av granulasjonsvev.
. Mansjettrykket kan blant annet endre seg ved hgyde-

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

. Ved for hayt mansjettrykk er det fare for permanent skade
pa luftrgret.

. Ved for hgyt mansjettrykk kan det oppsta mansjetthernia.
. Ved for lavt mansjettrykk er det fare for nedsatt pusteevne.
. Nar luerkoplingene (f.eks. 2a + 7a) brukes, ma forvekslin-
ger unngas.

. Nar kanylen fares inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner,

bledninger eller trang til & hoste.

7. Uanskede bivirkninger
Trykkmerker, nekroser, hudirritasjoner, granulasjonsvev, trang til &
hoste, og svelgeproblemer og bladninger.

8. Innfering av kanylen

8.1 Klargjere kanylen

Ved ferste gangs perkutan dilatasjonstrakeotomi skal det alltid
holdes et identisk twist sett klart som reserve.

Folgende trinn skal utfgres under sterile betingelser.

1. Kontroller om pakningsinnholdet (D) er fullstendig.

2. Trykkmansjetten (2) kontrolleres for lekkasje ved testinflasjon.
Dette gjeres ved at mansjetten blases opp med et handmano-
meter til et trykk pa 50 cm H20 (= 36,78 mm Hg) og observeres
i ett minutt for & se om trykket i trykkmansjetten faller. Hvis det er
tett, skal all luft trekkes ut av trykkmansjetten med en sproyte.
Trykkmansjetten skal skyves opp mot skjoldet (5). Dette letter den
etterfelgende innfgringen av kanylen.

3. For bruk av trakeostomikanylen skal det sikres:

. at den vippbare silikonskjermen pa innferingshjelpes dis-
tale ende og den distale enden pa trakeostomikanylen gar trinn-
lst over i hverandre

. at ledetraden uhindret kann skyves gjennom feringskateteret
4. Deretter paferes det en liten mengde, omtrent s& stor som en
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ert, av den vedlagte glidegelen pa innfaringshjelpen og trakeo-
stomikanylen for & gke glideevnen.

8.2  Klargjore pasienten

] Pasienten ber veere optimalt preoksygenert for kanylering
eller rekanylering.
. Pasientens leie: ryggleie, med en pute under skuldrene

ved ekstensjon av hode og nakke. Hodedelen til pasientens seng
ber forhgyes med 30° - 40°.

] Sedering av pasienten og overvakning av de vitale funk-
sjonene.
] Dersom det oppstar komplikasjoner under kanylering eller

rekanylering, ber det ha veert truffet sikkerhetstiltak (f.eks. sprike-
tang, kanyle med mindre diameter) som gjer det mulig for legen a
gjennomfere kunstig &ndedrett via translaryngeal intubasjon eller
via larynxmaske pa kort varsel.

NO
8.3  Innfering av kanylen etter dilatasjonstrakeotomi -
Felgende trinn skal gjennomferes bronkoskopisk:
1. Hos den trakeostomerte pasienten, som er klargjort til kany-
lering, befinner Seldinger-ledetraden og ledekateteret seg i sto-
makanalen. Kanylens innferingshjelp feres na inn via enheten
(ledetrad ifelge Seldinger/ledekateteret) helt til sikkerhetsstopperen.
2. Samtidig skal alltid den proksimale enden til ledekateteret
stemme overens med den proksimale enden pa Seldinger-lede-
traden. Pa denne maten sikres det at ledtrad og ledekateter alltid
forutgar innferingshjelpen.
3. Enheten av rekanyleringsslange hhv. ledekateter/Seldinger-le-
detrad samt innfgringshjelp med trakeostomikanyle fgres inn i
trakea og sa langt frem at kanyleskjoldet nar hudnivaet. Det an-
befales & holde bade trakeostomikanylen og innferingshjelpen
med én hand.
4. Deretter trekkes den minimalt traumatiske innferingshjelpen og
rekanyliseringsslangen hhv. ledekateteret med Seldinger-lede-
traden ut, mens trakeostomikanylen blir veerende i trakea. Dette
skjer enklest idet kanyleskjoldet holdes fast med den ene handen
og innferingshjelpen trekkes ut ved at man trykker med tommelen
péa den andre handen mot kanyleskjoldet.
5. Deretter skal innerkanylen settes i. For a feste innerkanylen
holder man fast skjoldet med fingertuppene og vrir innerkanylens
konnektor til lukningen laser, dvs. til markeringene star overfor
hverandre (C). Nar innerkanylen settes inn, ma man passe pa at
mansjettens fylleslange (2b) ikke befinner seg mellom inner- og
ytterkanylen, ellers kan slangen komme i klem og bli skadet.
Etter & ha fiernet innferingshjelpen ma det sikres at silikonskjer-
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men fremdeles sitter pa innferingshjelpen. Skulle dette ikke veere
tilfelle, ma den rentgentette silikonskjermen fjernes fra kanylen
hhv. luftveiene.
6. For & gi kunstig &ndedrett méa det opprettes en forbindelse mel-
lom den standardiserte 15 mm-konnektoren (3) pa innerkanylen
og andedrettsapparatet.
7. Trykkmansjetten (2) skal forst blokkeres nar det kunstige an-
dedrettet finner sted via trakeostomikanylen. Ellers er det fare
for kvelning/emfysem. Trykkmansjetten skal fylles via kontrollbal-
longen (2a). Samtidig skal det sikres at trykkmansjetten ikke ble
skadet under innfering. Mansjettrykket ma individuelt tilpasses
andedrettsbehandlingen, ma kontrolleres regelmessig og ber
som regel ligge mellom 20 cm H20 (= 15 mm Hg) og 30 cm H20
(= 22 mm Hg).
Ved tilkobling av et handmanometer oppstar det trykkfall i man-
sjetten. Denne effekten er sterkere for mindre sterrelser.

@) 8. Kanylebandet (12) mé festes pa kanyleskjoldet (5) for & fiksere
kanylen.
9. | tillegg skal kanylens posisjon kontrolleres (f.eks. rentgendi-
agnostisk eller ved hjelp av bronkoskop, se kap. 5. Generelle
forsiktighetstiltak) og funksjon (se kap. 6. Advarsler). Trakea og
kanylen méa avsuges omhyggelig for & garantere en fri luftvei.

8.4  Tautkanylen (se kap. 8.2)

Det ma gjeres falgende forberedelser for & fierne kanylen:

. bey hodet litt bakover og

. ved kanyler med mansjett ma trykkmansjetten avblokke-
res fullstendig (se kap. 8.5)

8.5  Avblokkere trykkmansjetten

For trykkmansjetten avblokkeres, ma det treffes tiltak slik at s& lite
sekret som mulig kommer inn i bronkiene. Under avblokkering
skal sekret utsuges ved hjelp av et sugekateter som er skjovet inn
gjennom kanylen. Ved bruk av kanyler med subglottisk utsuging
skal det subglottiske rommet utsuges i tillegg fer avblokking, se
kap. 9.5.

For & avblokkere kobles sprayten til kontrollballongen (2a). Fjern
luft / eller kondensvann fullstendig. (Se kap. 5. Generelle forsik-
tighetstiltak)

Dersom trykkmansjetten ikke kan avblokkeres, kan falgende tiltak
treffes:

. Ta utinnerkanylen. Sikre at fylleslange (2b) ikke fikk knekk,
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og avblokker mansjetten pa nytt.
. Hvis den fremdeles ikke lar seg temme: Klipp forsiktig i fyl-
leslangen mellom 15 mm-konnektoren (3) og skjoldet/halsplaten

(5).

8.6  Utskifting av kanylen
Se kapittel 8.1 Klargjere kanylen

8.6.1 Utskifting av kanylen ved ustabilt stoma

En ledetrad ifelge Seldinger feres gjennom trakeostomikanylen
som fremdeles ligger, og inn i luftrgret. Ca. tre handsbredder av
ledetraden ifelge Seldinger ber veere synlig mens kanylen fier-
nes. Ledetraden ifelge Seldinger blir derved veerende i trakea.
Na kan kanylen fgres inn i henhold til kapittel 8.3.

8.6.2 Utskifting av kanylen ved stabilt stoma

Den hvite obturatoren (8) monteres i en annen reserve-ytterkany-
le. For & gke glideevnen kan det paferes en liten mengde, omtrent
sa stor som en ert, pa spissen til obturatoren og trakeostomika-
nylergret.

Na skyves kanylen med obturator gjennom trakeostomaet og inn
i luftreret. Deretter m& obturatoren straks fiernes, en innerkany-
le settes pa og trykkmansjetten blokkeres (i henhold til kap. 8.3
punkt 4).

Ved behov kan den hvite obturatoren i sterrelsene 07 — 10 ogsa
brukes i kombinasjon med ledetraden ifglge Seldinger @ 1,27 +
0,04 mm. Rekanyliseringsslangen er egnet for alle starrelser.

9. Bruk

9.1 Utskifting av innerkanylene

Skulle det i innerkanylen hope seg opp seigt sekret som hindrer
luftpassasjen og ikke lar seg fjerne ved suging, skal innerkanylen
skiftes ut med en ny eller rengjort innerkanyle.

Kanylen tas ut ved at innerkanylens 15-mm-konnektor dreies mot
urviserne (C).

Nar det er innfert en ny innerkanyle i ytterkanylen, dreies inner-
kanylens 15 mm-konnektor med urviserne til lukningen laser, dvs.
markeringene star overfor hverandre (C).

Innerkanyler med riflelukning fungerer péa lignende méte.

9.2  Fenestrerte trakeostomikanyler

Ikke fenestrerte innerkanyler har hvite 15-mm-konnektorer og
brukes blant annet til & gi kunstig andedrett til pasienter.
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For & tale settes en fenestrert innerkanyle (bla 15-mm-konnektor
eller bla riflelukning) inn i den fenestrerte ytterkanylen og trykk-
mansjetten avblokkeres. Deretter kan det settes en taleventil pa
innerkanylen med fenestrering og 15-mm-konnektor. Falg bruks-
anvisningen for den respektive taleventilen.

OBS: Taleventiler ma kun anvendes hos vakne pasienter som kan
puste spontant selv. Pasientene ma fa oppleering av utdannet
personale for & venne seg til taleventiler og overvakes ngye. Det
skal sikres at respirasjonen er tilstrekkelig.

For bruk skal mansjetten avblokkeres. Det skal ikke brukes tale-
ventiler under sgvn.

OBS: Taleventiler ma ikke brukes pa pasienter med larynxsteno-
se, stemmebandslammelse, trakealstenose, Iuftveisblokkeringer,
luftveisinfeksjoner eller sterk slimdannelse.

NO
- 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
ovre |uftveier er frie. Fjerning av obstruksjon i de evre luftveiene
skjer eventuelt gjennom hosting eller utsuging av eventuelt ek-
sisterende sekret. Trykkmansjetten ma avblokkeres. Nar kanylen
lukkes, méa pasientens anding og vitale livstegn overvakes av en
faglig kompetent person. Ved tegn pa andengd ma hetten fiernes
oyeblikkelig.

9.4 Holde fenestreringen apen

Ved lengre bruk av kanylen ma det kontrolleres med regelmessi-
ge mellomrom at fenestreringen ikke lukkes med sekret, skorper
eller innvokset vev. Ved behov méa kanylen skiftes ut.

9.5  Bruk av REF 306-P, REF 888-306-P
med subglottisk sugekanal

Disse kanylene er utstyrt med en flat sugekanal (7) som er festet
pa ytterkanylens ytre bue og som ender med to apninger umid-
delbart ovenfor trykkmansjetten (2). En sugeslange (7b) er inte-
grert i denne kanalen. Sugeslangen er utstyrt med en hunn-lu-
erkopling (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
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utsugingen ma luerkoplingen (7a) lukkes.

OBS:

] Det mé sikres at det ikke brukes et for hayt undertrykk over
lengre tid nar utsugingen foretas (- maks. 200 mbar).

. For & unnga utterking av det subglottiske rommet anbefa-
ler vi en intermitterende utsuging.

. Pa grunn av sekret eller innsuging av slimhinnen i trakea,

kan sugekanalen flyttes. Skulle det vaere planlagt en skylling av
sugekanalen (f.eks. med en liten menge luft eller fysiologisk salt-
vannslgsning), ma man passe pa at trykkmansjetten er tilstrekke-
lig blokkert (fare for aspirasjon).

. Sugekanalen kan forarsake trykkmerker i omradet rundt
trakeostomaet, eller at trakeostomaet blir urundt. | disse tilfellene
ma legen som utferer behandlingen avgjere om denne typen ka-
nyle fortsatt kan brukes.

NO
10.  Rengjering, desinfeksjon og lagring -

10.1  Rengjering

Kanylen (1 + 3) ma rengjeres for hver gjentatt bruk. Dette kan skje
med lunkent vann av drikkevannskvalitet. For rengjering anbefa-
ler TRACOE medical bruk av rengjeringsproduktene som leveres
av TRACOE. Etter rengjeringen mé kanylene skylles grundig med
vann av drikkevannskvalitet og luftterkes. Ved rengjering av yt-
terkanylen mé& man passe pa at trykkmansjetten ikke tar skade.

OBS:

] Rengjeringen mé ikke under noen omstendigheter utferes
med aggressive husholdningsmidler, midler for rengjering av
tannproteser eller lasemidler som hayprosentig alkohol, da dette
kan pavirke funksjonen negativt.

. Kanylene ma ikke oppvarmes til temperaturer pa over 65
C°, da produktenes sikkerhet deretter ikke lenger vil veere sikret.

10.2 Desinfeksjon

Ved bruk av ikke egnet desinfeksjonsmiddel kan produktet ta
skade. Etter en desinfeksjon skal kanylene skylles grundig med
sterilt vann og luftterkes.

10.3 Lagring
Den rene kanylen skal lagres tort.

11.  Justeringer pa produktet
Endringer pa TRACOE produkter skal kun utferes av medarbei-
dere fra TRACOE medical GmbH, eller personer som er autori-
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sert av denne.

12.  Kassering
Produktene skal avfallsbehandles i overensstemmelse med gjel-
dende nasjonale bestemmelser om avfallsstoffer.

13.  Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas etter avta-
le 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 uteluk-
kende pa grunnlag av gjeldende generelle forretningsbetingelser
(GFB), som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via web-

siden www.tracoe.com
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Hasznalati utasitas

TRACOE twist tracheotomias kanil
mandzsettaval és minimalisan traumatikus
bevezetéssegitvel

UTASITAS:

. Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati itmutatét. A hasz-
ndlati utmutato a termék részét képezi, és mindenkor rendelkezésre
kell alinia. Az On és paciensei biztonsaga érdekében tigyelien a ko-
vetkez§ biztonsagi eldirasok betartasara.

. Dm A széveghez tartoz illusztraciokat keresse a jelen
utmutatd elején taldlhatd dbrakat tartalmazé oldalakon (kinyithato).
A zérdjelben lathatd szamok és betlik mutatjak a vonatkozé abrakat
és a tracheotomias kanulok alkatrészeit. Az alkalmazott szimbolu-
mok magyarazatét a 1-6. oldalakon talélja.

1. Altalanos informaciok

FIGYELEM: A termék hasznalatara csak képzett orvosok és apold-
személyek jogosultak! A méret és tipus meghatarozasat a kezelor-
vosnak kell végeznie.

Rendeltetés: Ez az orvostechnikai eszkdz egy tracheotdmias kantil
bevezetéssegitévelPDT (perkutan dilatacios tracheostomia) végzé-
séhez @ 1,27 + 0,04 mm Seldinger-drét (pl. REF 518, nem része a
csomagnak) hasznalataval és rekantlalashoz.

Miikodés leirdsa: A tracheotomias kanul biztositja a levegé aramila-
sat a tracheostoman kereszttl.

. A zart mandzsetta elkiloniti a felsé légutat az alsétdl, oly mo-
don, hogy a levegé sem a tid6bdl nem juthat a széjba és az orrba,
sem forditva. A paciens igy csak a kanulén keresztll tud Iélegezni.
A mandzsetta zaréséhoz azt a toltécsévon keresztil levegével kell
feltdlteni, és a trachea, valamint a kanul kils6 fala kozti témitésre
szolgdl. Ez a tomités a lélegeztetégéppel vald hatékonyabb lélegez-
tetést teszi lehetévé, és egyidejlileg megakadalyozza, hogy az alsé
légutakba a szubglottikus térbdl valadék kertljon.

. A fenesztralt kanulok lehet6vé teszik, hogy a beszédhez szik-

séges levegl egy része a fenesztracion keresztil a fels6 légutakba
jusson. Emellett a fels6 légutak 1égzési ellendllasat is csokkentik.

109



. A minimdlisan traumatikus bevezetéssegit6é az 6sszesz(ki-
lés kiegyenlitésére szolgal.

. A mikddés tovabbi részleteire a folytatasban térlink ki.

A tracheotémias kaniilok maximdlis hasznalati ideje: Az elsé
felhasznalastdl szamitott 29 nap (Id. 5. fejezet Altaldnos dvintézke-
dések). Ez a maximalis hasznalati idé kiterjed azokra az idészakokra
is, amikor a tracheotémias kanuldk, ill. bels6 kantlok nincsenek
hasznélatban.

Egy betegnél hasznalatos termék: A hasznélati id6én bellil megen-
gedett a tébbszori felhaszndlds egy és ugyanazon beteg esetében.

Egyszer hasznalatos termék: A minimalisan traumatikus beve-
zetéssegité (6, 6b) egyszer haszndlatos termék, nem tisztithatd és
nem hasznélhato fel Ujra.

terméktdjékoztatd tartozik. A cimkék termeékspecifikus adatokat
tartalmaznak. A tajékoztatot kilon tarolja, mert megkonnyiti tdbbek
koz6tt a késébbi megrendelést is. A lehizhatd cimke felragaszthatd
pl. a beteg kérlapjara.

Terméktéjékoztaté: A termékhez két lehuzhatd cimkével elldtott

2. Altalanos leiras

Atermék részei: egy kilsé kantl (1) mandzsettaval (2), ill. mandzset-
ta nélkil és egy cserélheté belsé kanll 15 mm-es konnektorral (3),
melyet recézett zarszerkezettel lehet rogziteni. A kilsé és a belsd
kanlt forgatd mozdulattal lehet egyméssal 6sszekapcsolni, ill. egy-
mastdl szétvalasztani (C).

A mandzsettat a toltétomion (2b) keresztll lehet levegével megtol-
teni, ill. kidriteni.

A kiils6 kanil réntgensugarzast at nem bocsatd poliuretanbdl ke-
szllt, és egy 2 tengely korll billentheté pajzsra (nyaklemez) (5) van
erésitve (kardan felfiggesztés).

A bevezetéssegité (6) a kilsé kantilbe el6re beszerelésre ker(lt, és
hegyén lehajthato szilikonpajzs (6b) taldlhato.

3. Indikaciok

Az elére beszerelt minimalisan traumatikus bevezetéssegité miatt
a kanllok hasznédlhatok perkutan dilataciés tracheostomidhoz a
REF 520-as TRACOE experc dilataciés szettel kombindlva és ka-
niilcsere esetén. Mindkét esetben a Seldinger-technikat kell alkalmazni.
A termékek olyan péciensek esetén alkalmazhatok, akiknél a lég-
utak eléréseéhez a légcsd elszigetelése melletti tracheostoman ke-
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resztll van szlikség. A mandzsettas fenesztralt kanllok megkdnnyi-
tik a beszédet a gégefével rendelkezé paciensek esetén.

Az elszivo csatorndval felszerelt kantildk olyan betegeknél hasznala-
tosak, akiknél indokolt a leszivas a szubglottikus térbdl.

Ellenjavallatok

Abszolt ellenjavallatok

Nem alkalmas slrgésségi tracheotémidhoz/krikotémiahoz.
Fennalld fertézések a légesod terlletén,

fennallé rosszindulatu folyamat a légesé tertletén,

nyaki gerinc instabil torése,

az anatomiai tdjékozodasi pontok azonositasanak bizonyta-
lansaga és alkalmatlan anatomiai korilmények esetén.

. A zérésapkat (10) / beszédszelepeket gégeeltavolitason at-
esett (gégefével nem rendelkezd) pacienseknél ne haszndlja - Fulla-
dasveszély!

e o o o o D
£

4.2 Relativ ellenjavallatok

Relativ ellenjavallatnak, mely esetén az eljaras alkalmazasat mérle- ]

gelni kell, az aldbbiak szamitanak: -
. megnagyobbodott pajzsmirigy,

] korabbi sebészeti beavatkozasok a nyaki terlleten (pl. pajzs-
mirigy-eltévolitas),

. nagyfoku vérzékenység, pl. alvadésgatlé szerrel vald kezelés
esetén,

. szokatlanul mélyen fekvd Iégcsd, pl. adipositas esetén, ami-

kor adott esetben exra hosszu kanul behelyezésére van szikség,

] gyermekgyogyaszati alkalmazas.

5. Altalanos évintézkedések

. Az els6 perkutan dilatéciés tracheostomiat megel6zéen ké-

szitsen elé egy azonos szettet potlds esetére.

] Rendkivil ajanlatos a paciens agya mellett barmikor hasznal-

haté pdtkanilt és tobb belsd potkantilt készenlétben tartani. Ezeket
tiszta, széraz dllapotban kell tarolni.
. Minden hasznélat, ill. a kanll bevezetése elétt annak sértet-
lenségét és kifogastalan miikédését ellendrizni kell, mint pl. szabad
nyflas, a mandzsetta tomitése, a belsé kanll kilsé kantlhoz valo ki-
fogastalan és stabil illeszkedése, sehol nem hajlik-e meg, a kanllok
és a pajzsok csatlakozasai stabilak stb. A mandzsetta anyaga nem
lehet toredezett. Sérlilés esetén a terméket ki kell cserélni.
. A légcsbkantilre nem szabad er6t kifejteni, kilonben sérilés
veszélye all fenn (pl. térésveszély). A 15 mm-es konnektor nagyon
erds csatlakozasa esetén csak a légcs6kaniilokhéz engedélyezett
szétvdlasztd segédeszkdzt (Disconnect Wedge) szabad hasznalni.
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. A 15 mm-es konnektort (3) tisztan és szérazon kell tartani.

. A belsé kanul cseréjekor mindig Ugyelni kell arra, hogy a
mandzsetta télt6tomidje (2b) ne kerliljion a kilsé és a belsé kanul
kozé, kilonben beszorul és sértilhet.

. A péciens athelyezésekor Ugyelni kell arra, hogy a pacienst
ne fektessék a kontrollballonra (2a). Ez a mandzsetta nyomasanak
hirtelen névekedéséhez vezet, ami a trachea sériilését okozhatja.

. A mechanikus |élegeztetés kdzbeni gyakori helyzetvaltoz-
tataskor vagy a kanilon végzett valtoztatasoknal adott esetben a
belsé kanul kivehet a kilsé kandlbdl.

. Magas Iélegeztetési nyomaskor egyes esetekben a belsé
kandl és a kulsé kanul kozétt szivargés léphet fel.
. Légesdkanil haszndlatakor a nyakbdéron horzsolasok, nek-

rézis és bérirritaciok (pl. nedvesség) keletkezhetnek. Ennek megeld-
zésére azt ajanljuk, hogy tegyen kotést a pajzs ala.

. Az anyag karosodasanak megelézése érdekében a man-
dzsetta ne érintkezzen lidokaintartalmu aeroszolokkal vagy krémekkel.
. A mandzsetta nyomasénak ellenérzése idején a mandzsetta

elhelyezni. Egyéb esetben el6fordulhat, hogy a kézi nyomdasmérd
rossz értéket mutat.

. A vékony mandzsettak bizonyos mérték(d vizpara-ateresztd
képességgel rendelkeznek. Ezért el6fordulhat, hogy a mandzsetta-
ban kondenzviz gy(lik 6ssze. Csekély mértékU vizgéz keletkezése
esetén ennek nincs jelentésége. Ha azonban nagyobb mennyisé-
gek esetén viz gylilik fel a télt6tdomidben, a mandzsettanyomas nem
mérhetd, és nem dllithatd be megfeleléen, vagyis a kanuilt ki kell cse-
rélni. A kanll eltavolitdsa esetén a mandzsettaban taldlhato levegét,
ill. vizet fecskend6 segitségével haladéktalanul el kell tavolitani.

. Més orvostechnikai eszkdzokkel torténé egyidejli hasznélat
esetén figyelembe kell venni azok haszndlati utasitasait. Kétség ese-
tén lépjen kapcsolatba a mindenkori gyartéval.

té\tc’irendszerének minden alkotdrészét lazan, ill. térésmentesen kell

6. Figyelmeztetések

. A steril csomagolés sérlilése esetén tilos felhasznaini.

. A tracheostomids kantl mellé a csomagba tett minimalisan
traumatikus bevezetéssegitét csak a hozza tartozo, megfelelé mé-
retli tracheostomias kanllhoz szabad haszndlni. A méretjeldlés a
bevezetéssegitén lathatd.

. Lélegeztetéshez soha ne haszndljon fenesztralt belsé kandilt.
. A zérésapkat csak fenesztralt kantlokkel (kiilsé + belsé ka-
nul) és kioldott mandzsettaval haszndlja.

. Alvés idején tilos beszédszelepet hasznalni.

. Lézeres vagy elektrosebészeti késziilékekkel valo kezelések

esetén Ugyelni kell a légcsokanil megfeleld tavolsagara. Egésve-
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szély all fenn, mérgez6 gazok képzédhetnek, és a kanll karosodhat.
. A kanllt ugy kell kivalasztani, hogy a fenesztracié (ameny-
nyiben van) a sztématol megfeleld tavolsagra helyezkedjen el. En-
nek figyelmen kivil hagyasa esetén lélegeztetett betegnél fennall a
tldétagulds veszélye, sarjszovet képzédése, tovabba beszédsze-
lep, ill. zarésapka hasznélatakor a légzésellendllés megndvekedhet.

. Fenesztralt kanul haszndlatakor fokozott sarjszévet-képz6-
dés kovetkezhet be.
. A mandzsetta nyomésa megvaltozhat tdbbek kézott magas-

sagvaltozasok (pl. egy repllégépben), nevetégaz anesztezioldgiai
alkalmazasa és kézi manométer fel- vagy lecsatlakoztatésa kovet-
keztében.

. A mandzsetta til magas nyomasa esetén fenndll a tartés
légcs6karosodas veszélye.

] A mandzsetta tul magas nyoméasa esetén mandzsettasérvek
keletkezhetnek.

. A mandzsetta tul alacsony nyomasa esetén aspirdcios ve-
szély fenyeget.

. Luer-csatlakozohUvelyek (pl. 2a + 7a) hasznélatakor ne ke-
verje 0ssze azokat.

. A kanulok bevezetésekor és kivételekor irritaciok, kohogési
inger vagy vérzés léphet fel.

7. Nem kivanatos mellékhatasok
Horzsolésok, nekrozis, bérirritacio, sarjszévet, kdhdgési inger, nye-
|ési zavarok és vérzések.

8. A kaniil bevezetése

8.1  Akanl el6készitése

Az els6 perkutan dilatécids tracheostomia végzése el6tt készitsen
el6 egy azonos twist szettet potlasként.

A kdvetkez6 lépéseket steril koriimények kdzott kell végrehajtani.
1. A csomag tartalmanak (D) ellenérzése.

2. A mandzsetta (2) szivargasanak ellendrzése tesztfelfljassal. Eh-
hez a mandzsettat egy kézi nyomasmérével 50 cmH20 nyomésra
(=~ 36,78 mmHg) fuijja fel, és 1 percig figyelie, hogy ereszt-e a man-
dzsetta. Tomitettség esetén fecskenddvel az dsszes levegét el kell
tavolitani a mandzsettdbdl. A mandzsettat a pajzs (5) irdnyaba fel
kell hajtani. Ez megkénnyiti a kanul kdvetkezd bevezetését.

3. A tracheostomias kanil hasznalata el6tt meg kell gyéz6dni arrdl:
. hogy a bevezetéssegité disztélis végén taldlhatd lehajthatd
szilikonpajzs és a tracheostomias kanul disztélis vége fokozatosan
cslsznak-e e gymasba

. hogy a vezet6drot akaddlytalanul dtdughaté-e a vezetékaté-
teren.
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4. Végll a bevezetéssegitét és a tracheotémias kaniilt a csomag-
ban taldlhaté sikositd zselébdl borsényi mennyiséget felhasznalva
sikositsa.

8.2  Abeteg elGkészitése

. A kanul felhelyezése, ill. a kanul-visszahelyezés el6tt gondos-
kodni kell a paciens optimalis preoxigenizaciojarol.

. A beteg helyzete: haton fekve, parnaval a vallak alatt a fej és
nyak becsatlakozasandl; a betegagy fejrésze 30°-40° fokkal legyen
megemelve.

. A péciens szedéldsa és az életfunkciok felligyelete.

. Amennyiben a kanul felhelyezése, ill. a kantil visszahelyezése

soran komplikéciok adddnanak, biztonsagi évintézkedéseket kell
tenni (pl. tracheatagitd, kisebb atmérdjli kandl), melyek az orvos
szamara gyorsan lehetévé teszik a lélegeztetést transzlaringedlis
intubacio, il laringedlis maszk segitségével.

8.3  Kaniilok bevezetése dilataciés tracheotomiat kdvetGen
] A kovetkez6 lépéseket bronchoszkodpidsan hajtsa végre:
-1. A kanll behelyezésére elékészitett tracheotomian atesett paci-
ensnek Seldinger-drét és vezetbkatéter van a sztomajaban. A kanul
bevezetéssegitdjét vezesse at az egységen (Seldinger-drét/vezets-
katéter) keresztll a biztonsagi megallitdig.
2. EkOzben a vezetSkatéter proximélis végének folyamatosan egy-
be kell esnie a Seldinger-drét proximalis jeldlésével. llyen médon
tudja biztositani, hogy a vezet6drét és a bevezetéssegité vezetdka-
tétere folyamatosan haladjon elére.
3. A rekanUlizald tomldbdl, ill. vezetSkatéterbdl / Seldinger-drétbdl,
valamint tracheostémias kantillel ellatott bevezetéssegitébdl &lld
egységet vezesse be a trachedba, és addig tolja elére, amig a ka-
nilpajzs el nem éri a bér szintjét. A bevezetéshez azt javasoljuk,
hogy a tracheostomias kaniilt és a bevezetéssegitét egy kézzel
egyuttesen fogja meg.
4. Ezt kdvetben huzza ki a minimalisan traumatikus bevezetésse-
gitét és a reknatilizalo tomlét, ill. a veetSkatétert a Seldinger-dréttal
egyutt, mikdzben a légcsékantl a trachedban marad. Ezt Ugy teheti
meg a legkdnnyebben, hogy a kanllpajzsot egyik kezével rogziti,
a bevezetéssegitét pedig a masik kezének hlvelykujjaval a kantl-
pajzsra kifejtett nyomassal kihtizza.
5. Ezutan kell behelyezni a belsd kandlt. A belsé kanul rogzitéséhez
ujjhegyeivel szorosan tartsa a pajzsot, és a belsé kanul konnektoréat
addig forgassa, amig a zar be nem pattan a helyére, azaz amig a
jeldlések egybe nem esnek (C).
A bels6 kanll behelyezésekor meg kell gyézédni arrél, hogy a
mandzsetta toltotomidje (2b) nincs-e a belsé és kilsd kanll kdzott;
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egyéb esetben a tomlé becsipddhet és megsértilhet.
Bizonyosodjon meg rdla, hogy a szilikonpajzs a kihlzas utan még
a bevezetéssegitén van-e. Amennyiben nem igy van, a réntgensu-
garakat at nem ereszté szilikonpajzsot ki kell venni a kanulbdl, ill.
a légutakbdl.

6. A lélegeztetéshez meg kell teremteni a kapcsolatot a belsé ka-
nll szabvanyositott 15 mm-es konnektora (3) és a lélegeztetégép
kozott.

7. A mandzsettat (2) csak akkor szabad blokkolni, ha a Iélegeztetés
a tracheotomias kanllon keresztll torténik. Egyéb esetben fenndll a
fulladas és a tidétagulas veszélye. A mandzsettat fel kell tolteni a
kontrollballonon (2a) keresztul. Ennek soran meg kell bizonyosodni
arrél, hogy a mandzsetta a bevezetéskor nem sérlilt-e meg. A man-
dzsetta nyomasat egyedileg, a lélegeztetéssel dsszhangban kell be-
allitani, rendszeresen ellendrizni kell, és jellemz&en 20 cmH20 (= 15
mm Hg) és 30 cmH20 (=~ 22 mm Hg) kozott kell lennie.

Kézi nyomasmérd csatlakoztatdsakor a mandzsettdban nyomase-
sés kovetkezik be. Ez a hatés kisebb méretek esetén erésebben

jelentkezik. HU
8. A kanul rogzitéséhez a kanllrdgzitét (12) a kanllpajzsra (5) kel\-

erdsiteni.

9. A tovabbiakban a kanUl elhelyezkedését (pl. bronchoszkdp vagy
réntgendiagnosztikus eljdrds segitségével; Id. 5. fejezet Altaldnos
dvintézkedések) és mikodését (Id. 6. fejezet Figyelmeztetések) el-
lendrizni kell. A tracheat és a kanilt gondosan le kell szivni, ezzel
biztositva, hogy szabadok legyenek a légutak.

8.4  Akaniil kivétele (lasd 8.2 fejezet)
A kanulok kivételéhez az aldbbi el6késziletek szlikségesek:

. a fejet kissé dontse hatra, és
. mandzsettas kanul esetén a mandzsettat teljesen oldja ki (Id.
8.5 fejezet)

8.5 A mandzsetta kioldasa

A mandzsetta kioldasa el6tt dvintézkedéseket kell tenni, hogy minél
kevesebb véladék kerliljon a horgékbe. Kioldas alatt a valadékot
egy kanllon &t bevezetett leszivo katéter segitségével le kell szivni.

Szubglottikus leszivéval ellatott kanllok hasznalata esetén kioldas
elétt a szubglottikus teret klon is le kell szivni (lasd 9.5 fejezet).

A kioldéshoz csatlakoztasson fecskendét a kontrollballonhoz (2a).

Teliesen tavolitsa el a levegét/adott esetben kondenzvizet. (Ld. 5.
fejezet Altalanos dvintézkedések).
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Amennyiben a mandzsettat nem lehet kioldani, az alabbi intézkedé-
sek hozhaték meg:

. Tavolitsa el a belsé kandilt. Gyéz6djon meg réla, hogy a tolts-
tomlI6 (2b) nem tort-e meg, és a mandzsettat ismételten oldja ki.

. Ha a kilrités még mindig nem lehetséges: a toltGtomict
Ovatosan vagja at a 15 mm-es konnektor és a pajzs/nyaklemez (5)
kozott.

8.6  Kanilcsere
Vegye figyelembe a 8.1 Kanul el6készitése fejezetben foglaltakat.

8.6.1 Kaniilcsere instabil sztéma esetén

A még bent 1év6 légcskanllon keresztil vezessen egy Seldin-
ger-drétot a légesébe. A Seldinger-drét kb. 3 tenyérnyi része ma-
radjon lathaté a kanul eltévolitasa kdzben. A Seldinger-drét ekkor a
trachedban marad. Most bevezetheti a kanilt a 8.3 fejezet szerint.

8.6.2 Kaniilcsere stabil sztéma esetén
=] A fehér obturatort (8) szerelie be egy masodik kilsé pdtkaniilbe. Ezt

-ko‘vetéen a sikositssag novelése érdekében az obturator hegyére

és a légcsokanil csévének hegyére vigyen fel borsonyi mennyiségl

sikositd zselét.

Ekkor vezesse be a kanllt az obturétorral egyitt a tracheostoman

keresztll a légesébe. Ezt kdvetéen azonnal tavolitsa el az obtura-

tort, helyezzen be belsé kandlt, és blokkolja a mandzsettat (a 8.3

fejezet 4. pontja szerint).

Szlikség esetén az obturator 07-10-es méreteknél a Seldinger-drot-
tal (@ 1,27 + 0,04 mm) kombindlva is hasznélhatd. A rekantilizald
tomI6é minden mérethez megfeleld.

9. Kezelés

9.1 Belsé kaniil cseréje

Amennyiben a belsé kantlben a levegd atjutasat akadalyozd nyulds
véladék gytlemlik fel, amelyet nem lehet leszivni, tgy a belsé kantlt
Uj, ill. megtisztitott belsé kantilre kell kicserélni.

A kanll kivételéhez a bels6é kanll 15 mm-es konnektorat az éra
jarasaval ellentétes iranyban kell elforgatni (C).

Uj bels6 kantiinek a kiilsé kantiloe torténé bevezetése utan a bels6
kanul 15 mm-es konnektorat az dra jarasaval megegyezd iranyba
addig forgassa, amig a zar be nem pattan a helyére, azaz amig a
kék nyilak és/vagy jeldlések egymas folott nem alinak (C).

A recézett zarszerkezettel ellatott belsé kanilok mukédésmaodja
hasonlé.
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9.2  Fenesztralt tracheotémias kaniilok

A nem fenesztralt belsé kaniilék 15 mm-es fehér konnektorokkal
rendelkeznek, és tobbek kozott a beteg lélegeztetésekor haszna-
latosak.

Beszédhez helyezzen fenesztralt belsé kaniilt (kék 15 mm-es kon-
nektort vagy kék recézett zarszerkezetet) a fenesztralt kilsé ka-
niilbe. A mandzsetta kiold. A fenesztralt és 15 mm-es konnektorral
ellatott belsd kantilre ezutan beszédszelep helyezhetd. A mindenkori
beszédszelep haszndlati utasitasait figyelembe kell venni

FIGYELEM: Beszédszelepet csak olyan éber péaciensnél szabad
hasznalni, aki spontan tud lélegezni. Ahhoz, hogy a paciensek meg-
szokjék a beszédszelepet, iskoldzott személyzetnek kell bevezetnie
Sket annak haszndlataba, tovabba lelkiismeretesen kell ellendrizni
Sket; meg kell gyézédni a kielégitd 1égzésrdl.

Hasznélat el6tt a mandzsettat ki kell oldani. Alvas idején a beszéd-
szelep haszndlata tilos.

FIGYELEM: Tilos beszédszelepet hasznalni olyan paciensnél, aki-
nek larynxstenosisa, hangszalbénuldsa, sulyos légcsészikuilete,
légutelzérddasa van, légutjai megfertéz&dtek, vagy erés nyakszek-
réciot mutat.

9.3  Afenesztralt kaniil elzarasa leszoktatashoz (Weaning)
A fenesztrélt belsé kaniilok elzarhatok a mellékelt zarésapka (10) 15
mm-es konnektorra torténd felhelyezésével.

FIGYELEM: A kanll el6készitéséhez mindig biztositani kell, hogy a
beteg felsé légutai szabadok legyenek. A felsé légutak szabadda té-
tele adott esetben az ott taldlhatd valadék kikbhdgésével vagy leszi-
vasdval torténik. A mandzsetta kioldhaté. A kanul lezérasa kdzben
a beteg 16gzését és életjeleit képzett szakembernek kell felligyelnie.
Ha légszomj jelei észlelhetdk, a zardsapkat azonnal el kell tavolitani.

9.4  Afenesztracio nyitott allapotban tartasa

A kanul hosszabb haszndlata esetén rendszeres id6kozénként meg
kell bizonyosodni réla, hogy a fenesztracié nem dugult el valadék,
varmaradvanyok vagy bendvé szdvet miatt. Adott esetben a kanilt
ki kell cserélni.

9.5  REF 306-P, REF 888-306-P hasznalata

szubglottikus elszivé csatornaval
Ezek a kanllok a kilsé kandl kilsé ivén taldlhatd lapos elszivd
csatornaval (7) rendelkeznek, mely két nyilassal kozvetlenll a man-
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dzsetta (2) felett ér véget. A leszivd csé (7b) be van épitve az elszivo
csatorndba. A leszivé cs6 Luer-csatlakozohuvellyel (7a) van ellatva a
szabad végén, melyen keresztil egy fecskendd segitségével meg-
torténhet a leszivas. Alternativ megoldasként a mellékelt csatlako-
70k (11) segitségével egy erre szolgdld vakuumszabalyozds leszivd
készllék is haszndlhatd. A leszivast kdvetben a Luer-csatlakozohi-
velyt (7a) le kell zarni.

FIGYELEM:

. A leszivaskor bizonyosodjon meg rdla, hogy nem all fenn

hosszabb idén keresztll nyomashiény (- max. 200 mbar).

. A szubglottikus tér kiszaradasanak elkertilése érdekében ki-

hagyasos leszivast javaslunk.

. Az elszivd csatorna valadék vagy a légcsé-nyalkahartyara

valé ratapadas kovetkeztében eldugulhat. Amennyiben az elszivo

csatorna atoblitését tervezi (pl. kis mennyiségl levegével vagy fi-

ziolégias sooldattal), tgyelien arra, hogy a mandzsetta megfeleld

mértékben blokkolva legyen (aspirécios veszély).

HUR Az elszivé csatorna miatt eléfordulhat, hogy a tracheostoma

-terUIetén horzsoldsok keletkeznek, ill. hogy a tracheostoma defor-

malodik. Ezekben az esetekben a kezel6orvos donti el, hogy hasz-

nalhaté-e tovabb ez a kandiltipus.

10.  Tisztitas, fertStlenités és tarolas

10.1 Tisztitas

A kanult (1 + 3) minden ismételt haszndlat el6tt meg kell tisztitani.
Ez torténhet langyos ivévizmingségl vizzel. A TRACOE medical a
tisztitdshoz a TRACOE éltal kindlt tisztitoszerek hasznélatat javasol-
ja. A tisztitast kdvetden a kantilt ivovizmindségl vizzel ét kell mosni,
és levegdn meg kell széritani. A kilsé kanulok tisztitasakor tgyelni
kell arra, hogy a mandzsetta ne sériljon meg.

FIGYELEM:

. A tisztitast tilos agressziv haztartasi szerrel, protézis tisztita-
séra szolgéld szerrel vagy olddszerrel, igy példaul magas szézaléka-
ranyu alkohollal végezni, mivel azok a termék mUkodését karosan
befolyasolhatjék.

. A kanUlék nem melegitheték fel 65 °C folé, mivel ekkor mar
nem garantalhaté a termékek biztonsaga.

10.2 Fert6tlenités

Nem megdfelelé fertétlenité szerek hasznélata mellett a termék ka-
rosodhat. Fert6tlenités utan a kanult steril vizzel &t kell mosni, és
leveg6n meg kell szaritani.
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10.3 Tarolas
A tiszta kanlt szaraz helyen kell tarolni.

11.  Termékmddositas
A TRACOE termékeken csak a TRACOE medical GmbH munka-
tarsa vagy megbizottja hajthat végre modositast.

12.  Artalmatlanitas
A termékek artalmatlanitasa csak a hulladékokra vonatkozé hata-
lyos nemzeti elSirasoknak megfeleléen végezhetd.

13.  Visszakiildés

Hasznalt termékeket csak egyeztetést kdvetéen veszink at, ameny-
nyiben a kitoltott dokumentdcios tanusitvanyt mellékelték. A nyom-
tatvany beszerezheté kozvetlenil a TRACOE medical-tdl, vagy
letdlthet6 a honlapunkrdl: www.tracoe.com

14.  Altalanos SzerzGdési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, széllitasa és visszavétele kizaro-
lag az érvényben Iévé Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely beszerezhet6 a TRACOE medical GmbH vallalattol,
vagy letdltheté a www.tracoe.com honlaprdl.
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Bruksanvisning fér
TRACOE twist trakealkanyler med kuff
och minimaltraumatisk inféringshjalp

INFORMATION:

. Las igenom bruksanvisningen noggrant. Bruksanvisning-
en &r en del av den beskrivna produkten och maste alltid finnas
latt tillganglig. Observera féljande sakerhetsanvisningar for pa-
tientens sakerhet och for din egen.

. m Bilderna som hor till texten hittar du pa de utvik-
bara bildsidorna som finns i bérjan av bruksanvisningen. Siffror
och bokstaver inom parentes hanvisar till respektive bilder och
trakealkanylernas produktkomponenter. Symbolerna som an-
vands forklaras pa sidorna 1-6.

1. Allméan information

OBSERVERA: Produkten far enbart anvandas av lakare och vard-

personal som fatt utbildning i hur den anvands. Lamplig storlek och
typ pa kanyl for respektive patient avgérs av behandlande lakare.

Avsedd anvandning: Den har medicintekniska produkten &r en
trakealkanyl med en inféringshjalp for en PDT (perkutan dilata-
tionstrakeotomi) vid samtidig anvandning av en seldingertrad &
1,27 + 0,04 mm (t.ex. REF 518, ingar €j i leveransomfanget) samt
rekanylering.

Funktionsbeskrivning: Trakealkanylen sékerstéller en fri vag for
andningsluften genom trakeostomat.

. Den fyllda kuffen separerar de 6vre luftvagarna fran de ne-
dre sa att luften varken kan strémma 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 pafyliningsslang for
att astadkomma en tatning mellan trakea och kanylens yttervagg.
Den har tatningen tillater en effektiv tillférsel av luft med hjalp av
respirator och férhindrar samtidigt slem fran det subglottiska ut-
rymmet att na de nedre luftvagarna.

. Fenestrerade kanyler majliggér att en del av luften som
behovs for att kunna tala kan na de 6vre luftvagarna genom fe-
nestreringen. Dessutom reduceras andningsmotstandet i de 6vre
luftvagarna.
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. Den minimaltraumatiska inféringshjélpen utjamnar skillna-
den i diameter.

] Ytterligare funktionsbeskrivningar finns i féljetexten.

Maximal anvandningstid for trakealkanylen:

. 29 dagar, fran och med férsta gangen kanylen anvands
(se kap. 5 Allméanna forsiktighetsatgéarder). Denna maximala
anvandningstid omfattar ocksa den tid da trakealkanylen resp.
innerkanyler inte anvands.

Produkten &r avsedd for anvandning pa en patient: Inom den
maximala anvandningstiden &r flergangsanvandning hos en och
samma patient tillaten.

Engangsprodukt: Den minimaltraumatiska inféringshjélpen (6,
6b) ar en engangsprodukt och far inte rengdras eller ateranvéandas.

Produktpass: Till produkten medféljer ett produktpass med tva
avdragbara etiketter. Pa dessa etiketter finns produktspecifik in-
formation. Passet ska foérvars separat for att bland annat under-
latta vid nybestalining. Den avdragbara etiketten kan t.ex. fastas
pé patientjournalen.

2. Allmén beskrivning

Produkten bestar av en ytterkanyl (1) med kuff (2) resp. utan kuff
och en utbytbar innerkanyl med en 15 mm-konnektor (3), resp
med réafflad forslutning. Ytter- och innerkanyler kan samman-
kopplas eller lossas via en vridrérelse (C).

Kuffen fylls med resp. téms pa luft med hjalp av pafyliningsslang-
en (2b).

Ytterkanylen bestar av rontgentat polyuretan och &r fast (karda-
nupphangning) pa en skold som &r svangbar runt 2 axlar (hals-
platta) (5).

Inféringshjalpen (6) ar formonterad i ytterkanylen och har pa sin
spets en uppféllbar silikonskarm (6b).

3. Indikationer

Tack vare den férmonterade minimaltraumatiska inféringshjélpen
kan kanylerna anvandas i kombination med TRACOE experc di-
latationssetet REF 520 for perkutana dilatationstrakeotomier samt
anvandas vid kanylbyten. | bada fallen ska seldingerteknik an-
véandas.

Produkterna ar avsedda for patienter dar tilltrade till luftvagarna
genom ett trakeostoma med tatning av luftréren &r nédvandig. De
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fenestrerade kanylerna med kuff underlattar for patienter med bi-
behaéllet struphuvud att kunna tala.

Kanylerna med sugkanal anvands pa patienter dar det &r nddvan-
digt att utféra rensugning av det subglottiska utrymmet.

e o o o o nn

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer

nddtrakeotomi/koniotomi

pagéende infektioner i och omkring trakeostomat
pagéaende malignitet i och omkring trakeostomat

instabil fraktur i halskotpelaren

osakerhet vid identifiering av de anatomiska orienterings-
punkterna och

olampliga anatomiska forhallanden

Lock (10)/talventil far inte anvandas pa laryngektomerade

patienter (som saknar struphuvud) eftersom det innebar kvav-
ningsrisk!

4.2

Relativa kontraindikationer

Till relativa kontraindikation, det vill sdga dar risken vid forfaran-
det maste avvagas mot dess nytta for patienten, réaknas:

forstorad skoldkortel

tidigare kirurgiska ingrepp i halsomradet (t.ex. tyrecidektomi)
hég blédningsrisk, t.ex. nér patienten behandlas med an-
tikoagulantia

onormalt djupt liggande luftror, t.ex. vid adipositas, dar vid
behov en extralang kanyl maste anvandas

pediatrisk anvandning.

Allmanna férsiktighetsatgarder

Vid den forsta perkutana dilatationstrakeotomin ska det
alltid finnas ett likadant set i beredskap som reserv.

Vi rekommenderar starkt att det alltid finns en bruksklar

reservkanyl och flera innerkanyler tillgangliga som reserv vid pa-
tientens séng. Dessa ska alltid férvaras i rengjort och torrt tillstand.

Vid varje anvandning resp. inféring av en kanyl maste ka-

nylen kontrolleras sa att den ar intakt och fungerar felfritt, dvs. att
lumen &r fritt, kuffen ar tat, innerkanylen passar felfritt och stabilt
i ytterkanylen, att det inte finns nagra knickar, att det &ar en sta-
bil forbindelse mellan kanyl och skoéld etc. Materialet i kuffen far
dessutom inte vara sprétt. Om produkten &r skadad maste den
bytas ut mot en ny felfri.

Trakealkanyler far inte hanteras hardhant eller utsattas

for vald. Det finns risk att de skadas (t.ex. brottskador). Vid an-
slutningar som sitter fast pa 15 mm-konnektorn ska alltid en av-
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tagningshjalp som ar godkand for trakealkanyler anvandas, till
exempel Disconnect Wedge.

] 15 mm-konnektorn (3) ska alltid hallas ren och torr.

] Vid byte av innerkany! ar det viktigt att alltid se till att kuf-
fens péfyliningsslang (2b) inte befinner sig mellan innerkanylen
och ytterkanylen eftersom den da kan bli kiamd och skadas.

. Nar patienten flyttas eller vands maste man &ven vara
noga med att se till s& att patienten inte hamnar och blir liggande
pa kontrollblasan (2a). Det leder till en stark okning av trycket i
kuffen och kan skada trakea.

] Under konstgjord andning med respirator kan innerka-
nylen eventuellt lossna fran ytterkanylen om det ofta sker and-
ringar av patientens lage eller kanylens lage.

. Vid hoga andningstryck kan i vissa fall ett lackage uppsta
mellan innerkanylen och ytterkanylen.
] Vid anvdndning av trakealkanyler kan det uppsta tryck-

stallen, nekroser pa halshuden och hudirritationer (t.ex. av fukt).
For att undvika detta rekommenderar vi att en kompress laggs
under skolden.

. For att undvika skador p& materialet far kuffen inte komma
i beréring med aerosoler eller salvor som innehaller lidocain.

] Alla bestandsdelar i kuffyliningssystemet maste vara in-
lagrade 16st resp. utan veck. Annars ar det mojligt att ett felaktigt
tryck visas pa handmanometern.

. Tunna kuffar har en viss genomsléapplighet for vattenanga.
Darfor kan det forekomma att kondensvatten samlas i kuffen. Det-
ta &r oviktigt om det rér sig om sma mangder. Vid stérre mangder
kan vatten felaktigt sugas in i pafyliningsslangen. Da kan kufft-
rycket inte langre méatas och stéllas in, vilket innebar att kanylen
maste bytas ut. Innan kanylen avldgsnas maste kuffen tdmmas
sa fullstandigt som majligt pa luft respektive vatten med hjélp av
en injektionsspruta.

. Vid kombinerad anvéndning med ytterligare medicintek-
niska produkter maste deras bruksanvisningar foljas. Kontakta
respektive tillverkare om du &r osaker.

6. Varningar
. Anvand inte produkten om sterilférpackningen ar skadad.
. Den minimaltraumatiska inféringshjélpen som medféljer

trakealkanylen far endast anvandas for den tillhérande trakealka-
nylen med rétt storlek. Storleksbeteckningen syns pa inférings-

hjélpen.
. Anvand aldrig fenestrerade kanyler for konstgjord andning.
. Locket far enbart anvandas tillsammans med fenestrerade

kanyler (ytterkanyl + innerkanyl) och témd kuff.
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. Inga talventiler far anvandas under sémn.

. Vid behandlingar med laser eller elektrokirurgiska enheter
(diatermi) ar det viktigt att se till att det finns ett tillrackligt stort
avstand till trakealkanylen. Det finns annars risk fér brand, giftiga
gaser kan bildas och kanylen kan skadas.

. Kanylen ska véljas sa att fenestreringen (om sadan finns)
ar placerad pa tillrackligt stort avstand fran stomakanalen. An-
nars finns det risk fér emfysem hos patienter som andas med
respirator samt bildande av granulationsvavnad eller férhojt and-
ningsmotstand vid anvandning av talventiler eller lock.

. Om fenestrerade kanyler anvands kan en ¢kad bildning av
granulationsvavnad upptrada.
. Kufftrycket kan andras bland annat pa grund av férand-

ringar i hojd over havet (t.ex. i flygplan), vid anvandning av
lustgas i samband med anestesi samt vid inkoppling respektive
urkoppling av en handmanometer.

. Vid for hogt kufftryck finns risk for permanent skada pa
luftréren.

. Vid fér hogt kufftryck kan kufforack uppsta.

. Vid for lagt kufftryck finns risk for aspiration.

véaxlingar undvikas.
. Vid inféring och uttagning av kanylen kan irritationer, host-
retning och blédningar upptrada.

. Om Luer-anslutningar anvands (t.ex. 2a + 7a) maste for-

7. Odnskade effekter
Tryckstallen, nekroser, hudirritationer, granulationsvévnad, host-
retning, stord svéljning och blédningar.

8. Inféring av kanylen

8.1 Férbereda kanylen

Nar en perkutan dilatationstrakeotomi utfors forsta gangen maste
alltid samma twist-set finnas tillgangligt i reserv fér omedelbar
anvandning.

Foljande steg maste utféras under sterila forhallanden.

1. Kontrollera att innehallet i forpackningen &ar komplett (D).

2. Kontrollera kuffen (2) avseende eventuellt lackage med hjalp
av en testfylining For att géra detta blaser du upp kuffen med en
handmanometer till ett tryck pa 50 cm H20 (= 36,78 mmHg) och
observerar den under 1 minut fér att se om kuffen sjunker ihop
eller haller sig utspand. Om den &r tat avlagsnas darefter all luft
ur kuffen med hjalp av en injektionsspruta. Dra kuffen uppat i rikt-
ning mot skélden (5). Det underlattar den efterféljande inféringen
av kanylen.

3. Innan trakealkanylen anvénds ska man kontrollera foljande:
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. att den fallbara silikonskarmen pa inforingshjélpens dista-
la &nde och den distala &nden av trakealkanylen évergar steglost
i varandra.

] att ledartraden gér att skjuta obehindrat genom ledarkate-
tern.

4. Darefter appliceras en artstor mangd av den medféljande
glidgelen péa inféringshjalpen och trakealkanylen sa att de kan
glida Iatt.

8.2  Forbereda patienten

] Fore kanylering respektive rekanylering ska patienten vara
optimalt preoxygenerad.
. Patienten placeras i rygglage, med en kudde under axlar-

na och med nacke och huvud utstrackt. Huvuddelen pa patien-
tens sang bor héjas med 30° - 40°.

] Darefter sedering av patienten och évervakning av de vi-
tala funktionerna.
] Sékerhetsatgarder (t.ex. trakealdilatator, kanyler med liten

diameter) bor vidtas som mojliggér for lakaren att snabbt kunna
genomféra en konstgjord andning via translaryngeal intubation
resp. via larynxmask i det fall det skulle uppsta komplikationer vid
kanylering eller rekanylering.

8.3  Inforing av kanylen efter dilatationstrakeotomi

Foljande steg ska genomféras bronkoskopiskt:

1. Den trakeotomerade patienten ar férberedd for kanylering och
seldingertraden och ledarkatetern ar placerade i stomakanalen.
Kanylens inféringshjélp skjuts nu via enheten (seldingertraden/
ledarkatetern) till sékerhetsstoppet.

2. Den proximala &anden pa ledarkatetern ska da alltid stamma
overens med seldingertradens proximala markering. Pa detta
satt garanteras att ledartraden och ledarkatetern alltid foregar
inféringshjalpen.

3. Enheten bestaende av omkanyleringsslang resp. ledarkateter
/ seldingertrad samt inforingshjalp med trakealkanyl fors in i tra-
kea och skjuts in tills kanylskolden har natt hudnivan. For inféring
rekommenderas att man griper tag i trakealkanylen och inférings-
hjalpen tillsammans med en hand.

4. Darefter drar du ut den minimaltraumatiska inféringshjalpen
och omkanyleringsslangen resp. ledarkatetern med seldinger-
traden, medan trakealkanylen blir kvar i trakea. Detta gar lattast
genom att man fixerar kanylskélden med en hand och drar ut
inféringshjalpen genom att man trycker med den andra handens
tumme mot kanylskolden.

5. Darefter ska man satta i innerkanylen. For att fasta innerka-
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nylen haller man fast skolden med fingertopparna och vrider
innerkanylens konnektor tills forslutningen laser, d.v.s. tills marke-
ringarna star ovanfér varandra (C).
Sékerstall vid insattning av innerkanylen att kuffens péafylinings-
slang (2b) inte befinner sig mellan inner- och ytterkanylen; annars
kan slangen klammas och skadas.
Sakerstall att silikonskarmen sitter kvar pa inféringshjalpen aven
efter utdragningen. Om den inte gor det maste den réntgentéta
silikonsk&rmen avlagsnas ur kanylen resp. ur luftvagarna.
6. For konstgjord andning ska en férbindelse skapas mellan den
normerade 15 mm-konnektorn (3) pa innerkanylen och respira-
torn.
7. Kuffen (2) ska inte fyllas férran den konstgjorda andningen
sker via trakealkanylen. | annat fall finns risk for kvévning och
emfysem. Kuffen fylls via kontrollbldsan (2a). Sakerstall da att
kuffen inte skadats vid inféringen. Stall in kufftrycket individuellt
efter den typ av behandling fér konstgjord andning som véljs.
Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet och ligger i typfallet pa
mellan 20 cm H20 (= 15 mmHg) och 30 cm H20 (= 22 mmHg).
Nar man ansluter en handmanometer uppstar ett tryckfall i kuffen.
g Denna effekt &r starkare for mindre storlekar.

- 8. For att fixera kanylen, fast kanylbandet (12) pa kanylskolden (5).
9. Dessutom maste kanylens lage kontrolleras t.ex. med hjalp
av bronkoskop eller réntgendiagnostiskt forfarande (se kapitel
5 Allmanna forsiktighetsatgarder), liksom kanylens funktion (se
kapitel 6 Varningar). Utfér noggrann rensugning av trakea och
kanylen for att garantera fria luftvagar.

8.4  Avlagsna kanylen (se kap. 8.2)

Foljande forberedelser kravs for att ta ut kanylen:

. luta patientens huvud Iatt bakéat

. tém kuffen fullstandigt om kanylen &r kuffad (se avsnitt 8.5).

8.5  Urkuffning

Fore urkuffning maste féljande atgarder vidtas for att sa lite slem
som mojligt ska hamna i bronkerna. Under urkuffning ska slem-
met sugas upp med hjalp av en sugkateter som skjutits in i ka-
nylen. For kanyler med subglottisk utsugning bér dessutom det
subglottiska utrymmet sugas rent fére urkuffningen, se kap. 9.5.

Anslut en spruta till kontrollblasan (2a) for att tdmma kuffen. Av-
lagsna luft och eventuellt kondensvatten fullstandigt (Se kap. 5
Allmanna forsiktighetsatgarder).

Om kuffen inte kan tdmmas kan man vidta féljande atgarder:
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. Avlagsna innerkanylen. Se till att pafyliningsslangen (2b)
inte vikts och tém kuffen helt igen.

. Om det fortfarande inte gar att tdmma: Skar forsiktigt hal
pé pafyliningsslangen mellan 15 mm-konnektorn (3) och skalden/
halsplattan (5).

8.6  Bytakanyl
Observera avsnitt 8.1 Férbereda kanylen.

8.6.1 Byta kanyl vid instabilt stoma

En seldingertrad fors genom den befintliga trakealkanylen in i
luftréren. Cirka 3 handbredder av seldingertraden ska synas
medan kanylen avlagsnas. seldingertraden ska vara kvar i tra-
kea. Nu kan kanylen féras in enligt beskrivningen i avsnitt 8.3.

8.6.2 Byta kanyl vid stabilt stoma

Den vita obturatorn (8) monteras i en andra ersattningsytterkanyl.

For att 6ka glidformagan kan man darefter applicera en artstor

mangd glidgel pa spetsarna pa obturatorn och pa trakealkanylroret.

Nu férs kanylen och obturatorn genom trakeostomat in i luftréren.

Dérefter méste obturatorn genast avlagsnas, en innerkanyl séttas gy

i och kuffen fyllas (enligt beskrivningen i kap. 8.3, punkt 4). -

Vid behov kan den vita obturatorn fér storlekarna 07 - 10 ocksa
anvandas i kombination med en seldingertrad & 1,27 + 0,04 mm.
Omkanyleringsslangen passar for alla storlekar.

9. Handhavande

9.1 Byta innerkanyl

Om det samlas segt sekret i innerkanylen som inte kan sugas ut
och som déarmed forhindrar luftgenomstrémningen, maste inner-
kanylen bytas ut mot en ny eller mot en rengjord kanyl.

For att ta ur kanylen ska innerkanylens 15 mm-konnektor vridas
moturs (C).

Efter att man fort in en ny innerkanyl i ytterkanylen vrider man
innerkanylens 15 mm-konnektor medurs tills forslutningen Iaser,
d.v.s. tills markeringarna star ovanfor varandra. (C)
Funktionsséttet for innerkanyler med réfflad férslutning &r liknande.

9.2  Fenestrerade trakealkanyler

Ofenestrerade innerkanyler har vita 15 mm-konnektorer och an-
vands bl.a. pa patienter som far konstgjord andning.

For att patienten ska kunna tala anvands en fenestrerad inner-
kanyl (bla 15 mm-konnektor eller bla rafflad forslutning) i en fe-
nestrerad ytterkanyl och kuffen téms. Pa den fenestrerade inner-
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kanylen och med 15 mm-konnektor kan sedan en talventil sattas
pa. Observera bruksanvisningen for den talventil som anvands.

OBS: Talventiler far endast anvandas pa vakna patienter, som
kan andas sjalv. Patienterna maste undervisas av utbildad per-
sonal for att vanja sig vid talventiler och noggrant évervakas; man
ska sakerstalla att andningen &r tillracklig.

Fore anvandning ska kuffen témmas. Under sémn far inga tal-
ventiler anvéandas.

OBS: Talventiler far inte anvandas pa patienter med struphuvudfér-
trangning, stambandsférlamning, svar luftstrupsfértrangning, and-
ningsvéagsobstruktioner, luftvagsinfektioner eller stark slembildning.

9.3  Lock pa den fenestrerade kanylen

for avvanjning (weaning)
Genom att satta pa det medfoljande locket (10) pa 15 mm-kon-
nektorn kan du sténga till den fenestrerade innerkanylen.

OBSERVERA: Nar du forbereder kanylen maste du sakerstélla

Gy &t patientens ovre luftvagar &r fria. FOr att séakerstélla fria luft-

-vagar maéste du avlagsna eventuellt sekret i patientens 6vre luft-

vagar genom att suga rent luftvagarna. Alternativt ska patienten

hosta upp sekretet. Kuffen ska vara tomd. Nar kanylen stangs

maste patientens andning och vitala tecken 6vervakas av utbil-

dad véardpersonal. Vid tecken pa andnéd ska locket omedelbart
avlagsnas.

9.4  Halla fenestrering dppen

Vid langre anvandning av kanylen maste du regeloundet sékerstélla
att det inte finns sekret, krustor eller invéxande vévnad som stanger
till fenestreringen. Om detta intraffar maste kanylen bytas ut.

9.5  Anvandning av REF 306-P, REF 888-306-P
med subglottisk sugkanal

De hér kanylerna &r utrustade med platt sugkanal (7) som &r fix-
erad pa den yttre bagen pa ytterkanylen. Sugslangen avslutas
med tva éppningar direkt ovanfor kuffen (2). En sugslang (7b) ar
integrerad i denna kanal. Sugslangen har en Luer-honkonnektor
(7a) vid dess fria ande, via vilken rensugning med hjalp av en
spruta kan utforas. Alternativt kan en darfér avsedd sugenhet
med vakuumstyrning anvandas tillsammans med de medféljan-
de konnektorerna (11). Efter rensugning ska Luer-konnektorn
(7a) stangas.
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OBSERVERA:

. Vid rensugningen méaste du sakerstalla att ett hogt under-
tryck inte anvands for lang tid (max. 200 mbar).

. For att undvika att det subglottiska omradet torkar ut, re-
kommenderar vi att rensugningen utfors intermittent.

. Sugkanalen kan tdppas igen pa grund av sekret eller ge-
nom att den suger fast vid slemhinnan i trakea. Om en spolning
av sugkanalen ar planerad (t.ex. med liten méangd luft eller fysio-
logisk koksaltldsning) méaste sakerstallas att kuffen ar tillracklig
fylld (aspirationsrisk).

] Det ar mojligt att sugkanalen ger upphov till tryckstallen
vid trakeostomat, eller forandrar den runda formen pa trakeosto-
mat. | dessa fall ar det den behandlande I&karen som avgér om
den har typen av kanyl kan anvandas eller ej.

10.  Rengdring, desinfektion och forvaring

10.1 Rengdring

Kanylerna (1 + 3) ska alltid rengéras innan de anvands pa nytt.
Detta kan géras med ljummet vatten av dricksvattenkvalitet. For
rengoring rekommenderar TRACOE medical de rengdringspro-
dukter som tillhandahalls av TRACOE. Efter rengéringen ska ka-
nylerna spolas med vatten av dricksvattenkvalitet och lufttorka. Nar
ytterkanylen rengdrs &r det viktigt att se till att kuffen inte skadas.

OBSERVERA:

. Rengoringen far aldrig utféras med aggressiva hushalls-
produkter, medel for rengéring av tandproteser eller 16snings-
medel som hégprocentig alkohol da detta kan paverka kanylens
funktion pa ett negativt satt.

] Kanylerna far aldrig varmas upp till temperaturer éver 65 °C.
Produkternas sékerhet kan da inte langre garanteras.

10.2 Desinfektion

Produkten kan skadas om olampliga desinfektionsmedel anvands.
Efter desinficering méaste kanylerna spolas med sterilt vatten och
lufttorkas.

10.3 Forvaring
Kanylen ska forvaras torrt i rent tillstand.

11.  Modifiering av produkten

Endast anstéllda hos TRACOE medical GmbH eller personer
som arbetar pa uppdrag av foretaget far utféra andringar pa
TRACOE-produkter.
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12.  Avfallshantering
Produkterna far endast kasseras i enlighet med tillampliga natio-
nella foreskrifter for avfallshantering.

13.  Returer

Returer av anvanda produkter tas endast emot efter Gverenskom-
melse och kraver ett medfoljande ifyllt dekontamineringsformular.
Detta formular kan du fa direkt av TRACOE medical eller hamta
via webbplatsen www.tracoe.com.

14.  Allménna affarsvillkor

Forsaljning, leverans och atertagning av alla TRACOE-produkter
sker uteslutande enligt de giltiga allménna affarsvillkoren som
finns att fa hos TRACOE medical GmbH eller via webbplatsen
www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE twist tracheostomiecanules met
cuff en minimaal traumatische inbrenghulp

OPMERKING:

. Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze
maakt deel uit van het beschreven product en moet altijd beschik-
baar zijn. Voor uw eigen veiligheid en de veiligheid van uw patién-
ten dient u de volgende veiligheidsaanwijzingen in acht te nemen.

. m De illustraties bij de tekst vindt u op de afbeel-
dingspagina's (uitklapbaar) aan het begin van deze gebruiks-
aanwijzing. Cijfers en letters tussen haakjes verwijzen naar de
betreffende illustraties en productonderdelen van de tracheosto-
miecanule. De gebruikte symbolen worden op pagina's 1 tot 6
toegelicht.

1. Algemene informatie

OPGELET: alleen opgeleide artsen en verzorgend personeel mo-
gen 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 tracheostomiecanu-
le met inbrenghulp voor een PDT (percutane dilatatietracheoto-
mie) met behulp van een Seldingerdraad @ 1,27 + 0,04 mm (bijv.
REF 518, niet bijgeleverd) en hercanulering.

Functiebeschrijving: de tracheostomiecanule verzekert de door-
gang van lucht door het tracheostoma.

. De gevulde 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 zo-
doende alleen door de canule ademen. Om de cuff te blokkeren,
wordt deze via de vullijn 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 beade-
mingsapparaten en wordt tegelijkertijd voorkomen dat secreet uit
de subglottische 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 lucht-
wegen te brengen. Bovendien wordt de ademweerstand in de
bovenste luchtwegen beperkt.
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. De minimaal traumatische inbrenghulp compenseert de
kalibersprong.

. Zie verder voor meer functiebeschrijvingen.

Maximale gebruiksduur van de tracheostomiecanule:

. 29 dagen vanaf het eerste gebruik (zie hfdst. 5. Algemene
veiligheidsmaatregelen). Deze maximale gebruiksperiode omvat
ook alle perioden waarin de tracheostomiecanules of binnenste
canules niet gebruikt worden.

Product voor één patiént: binnen de gebruiksperiode is meer-
maals gebruiken bij een en dezelfde patiént toegestaan.

Product voor eenmalig gebruik: de minimaal traumatische in-
brenghulp (6, 6b) is een wegwerpproduct en mag niet gereinigd
of hergebruikt worden.

Productpas: bij dit product hoort een productinformatiekaart met
twee aftrekbare etiketten. Op deze etiketten staan productspeci-
fieke gegevens. De informatiekaart 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 buitenste canule (1) met cuff (2) resp.
zonder cuff, en een verwisselbare binnenste canule met connec-
tor van 15 mm (3), resp. met gegroefde, vlakke connector. De
buitenste en binnenste canule worden met een draaibeweging
gekoppeld, resp. van elkaar losgemaakt (C).

De cuff wordt via de vullijn (2b) met lucht gevuld of geledigd.

De buitenste canule bestaat uit réntgendicht polyurethaan en is
bevestigd aan een om 2 assen zwenkbaar schild (5) (cardan-
ophanging).

De inbrenghulp (6) is voorgemonteerd in de buitenste canule en
heeft een opvouwbare silicone hoes op de tip (6b).

3. Indicaties

Dankzij de voorgemonteerde minimaal traumatische inbrenghulp
kunnen de canules voor percutane dilatatie-tracheotomieén wor-
den ingezet in combinatie met de TRACOE experc-dilatatieset
REF 520 en bij canulevervangingen. In beide gevallen dient de
Seldingertechniek toegepast te worden.

De producten zijn bestemd voor patiénten bij wie een toegang
tot de luchtwegen door een tracheostoma met afdichting van de
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trachea noodzakelijk is. De gevensterde canules met cuff bevor-
deren het spreken bij patiénten met een intact strottenhoofd.
De canules met suctiekanaal worden gebruikt bij patiénten bij
wie een afzuiging uit de subglottische ruimte geindiceerd is.

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties

Niet geschikt voor noodtracheotomie/cricotomie.
Bestaande infecties in het gebied van de tracheostomie,
Bestaande maligniteit in het gebied van de tracheostomie,
Instabiele fractuur van de halswervelkolom,

Onzekerheid bij de identificatie van de anatomische orién-
teringspunten en bij ongeschikte anatomische verhoudingen.
. Afsluitdop (10) / spraakkleppen niet bij gelaryngectomeer-
de (strottenhoofdloze) patiénten gebruiken — gevaar voor verstikking!

e o o o o D
£

4.2  Relatieve contra-indicaties
Als relatieve contra-indicaties waarbij de risico’s tegen het nut
van de procedure dienen te worden afgewogen, gelden:

. Een vergrote schildklier,

. Vroegere chirurgische ingrepen in de hals (bijv. thyreo-
idectomie),

] Hoge neiging tot bloeden, bijv. bij behandeling met bloed-
verdunners,

. Ongewoon diepliggende trachea, bijv. bij adipositas,

waarbij eventueel een extra lange canule gebruikt moet worden,
. Gebruik in de pediatrie.

5. Algemene veiligheidsmaatregelen

] Bij de eerste percutane dilatatie tracheotomie dient altijd
dezelfde set als reserve klaargehouden te worden.

. Het is ten zeerste aanbevolen om aan het bed van de

patiént altijd een gebruiksklare reservecanule en meerdere bin-
nenste canules beschikbaar te houden. Deze moeten in een ge-
reinigde 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 passing van de binnenste canule in de buitenste ca-
nule, geen geknikte stukken, stabiele verbinding tussen canule
en schild, enz. Het materiaal van de cuff mag niet bros zijn.
Bijschade moet het product vervangen worden.

. Er mag geen overmatige kracht uitgeoefend worden op
de tracheostomiecanule, omdat anders gevaar voor schade (bijv.
breuken) bestaat. Bij vastzittende verbindingen op de connector
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van 15 mm dient in ieder geval een gepaste scheidingshulp (Dis-
connect Wedge) voor tracheostomiecanules gebruikt te worden.

. De connector van 15 mm (3) moet schoon en droog ge-
houden worden.
. Bij het vervangen van de binnenste canule moet er altijd

op worden gelet dat de vullijn (2b) van de cuff zich niet tussen
de binnenste canule en buitenste 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 sterke stijging van de cuffdruk, waardoor de trachea
beschadigd kan raken.

. Tijdens het mechanisch beademen kan bij frequente ver-
andering van ligging van de patiént of manipulaties aan de canu-
le de binnenste canule mogelijk van de buitenste canule worden
losgekoppeld.

. Bij een hoge beademingsdruk kan er in individuele geval-
len lekkage tussen de binnenste canule en de buitenste canule
ontstaan.

. Bij het gebruik van tracheostomiecanules kunnen knel-
punten, necrose van de halshuid en huidirritaties (bijv. vocht) op-
treden. Om dat te voorkomen adviseren wij een kompres onder

NL het schild te leggen.
- . Ter voorkoming van materiaalschade mag de cuff niet in

contact komen met lidocainehoudende aerosolen of zalven.

. Alle bestanddelen van het cuffvulsysteem moeten tijdens
de test van de cuffdruk los, resp. zonder knikken zijn bewaard.
Anders is het mogelijk dat een onjuiste druk wordt weergegeven
op de handmanometer.

. 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 vul-
lijn 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 twij-
fel moet contact opgenomen worden met de betreffende fabrikant.

6. Waarschuwingen
. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.
. De bij de tracheostomiecanule geleverde minimaal trau-
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matische inbrenghulp mag alleen worden gebruikt voor de bij-
passende tracheostomiecanule van de juiste maat. De maat is
zichtbaar op de inbrenghulp.

] Gebruik nooit gevensterde binnenste canules voor de be-
ademing.

. Gebruik de afsluitdop alleen met gevensterde canules
(buitenste + binnenste canule) en gedeblokkeerde cuff.

. Tijdens de slaap mag geen spraakklep worden gebruikt.
. Bij behandelingen met laser of elektrochirurgische appa-

raten dient voldoende afstand gehouden te worden tot de trache-
ostomiecanule. 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 venste-
ring (indien van toepassing) voldoende ver van het stomakanaal
is geplaatst. Als dit niet in acht genomen wordt, is er bij bij be-
ademde patiénten gevaar voor emfyseem, vorming van granula-
tieweefsel of verhoogde ademweerstand bij gebruik van spraak-
kleppen of afsluitdoppen.

. Bij het gebruik van een gevensterde canule kan er meer
granulatieweefsel gevormd worden.
. De cuffdruk kan veranderen bij 0.a. hoogteveranderingen

(bijv. in het vliegtuig), 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 per-
manente beschadiging van de trachea.

. Bij een te hoge cuffdruk kan een breuk van de cuff ontstaan.
. Bij een te lage cuffdruk dreigt aspiratiegevaar.

] Bij het gebruik van de Luer-connectoren (bijv. 2a + 7a)
moeten verwisselingen voorkomen worden.

] Bij het inbrengen en verwijderen van de canule kunnen

irritaties, prikkelhoest of bloedingen optreden.

7. Ongewenste bijwerkingen
Drukletsels, necrose, huidirritaties, granulatieweefsel, prikkel-
hoest, slikstoornissen en bloedingen.

8. Inbrengen van de canule

8.1 Canule voorbereiden

Bij de eerste percutane dilatatie tracheotomie dient altijd dezelfde

twist set als reserve klaargehouden te worden.

De volgende stappen moeten in steriele omstandigheden wor-

den uitgevoerd.

1. Controle van de volledigheid van de inhoud van de verpak-

king (D).

2. De cuff (2) wordt door testinflatie op lekkages gecontroleerd.
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Hiervoor wordt de cuff met een handmanometer tot een druk van
50 cm H20 (= 36,78 mm Hg) opgeblazen en gedurende 1 mi-
nuut geobserveerd of er een verslapping van de cuff optreedt.
Bij lekdichtheid moet alle lucht met een spuit uit de cuff worden
gehaald. De cuff moet in de richting van het schild (5) omhoog
worden geschoven. Hierdoor wordt het vervolgens inbrengen
van de canule vereenvoudigd.

3. Controleer voor toepassing van de tracheostomiecanule:

. of de opvouwbare silicone hoes aan het distale einde van
de inbrenghulp en het distale einde van de tracheostomiecanule
traploos in elkaar overgaan;

. dat de voerdraad ongehinderd door de geleidekatheter
kan worden geschoven.

4. Vervolgens worden de inbrenghulp en de tracheostomiecanule
gladgemaakt met een hoeveelheid van het bijgaande glijmiddel
ter grootte van een erwt.

8.2  Voorbereiding van de patiént

. De patiént dient voor de canulering resp. recanulering op-
timaal te worden gepreoxygeneerd.
. Positie van de patiént: rugligging, met een kussen onder

de schouders bij extensie van hoofd en nek; het hoofdeinde van
NL het patiéntenbed moet 30-40° omhooggezet worden.

- . Sedatie van de patiént en bewaking van de vitale functies.
. Indien er bij de canulering of recanulering complicaties
optreden, moeten veiligheidsmaatregelen worden getroffen (bijv.
tracheaspreider, canule met kleinere diameter) waarmee het voor
de arts mogelijk is voor korte tijd een beademing uit te voeren via
translaryngeale intubatie of via larynxmasker.

8.3  Inbrengen van de canule na dilatatietracheotomie

De volgende stappen dienen onder bronchoscopische controle
uitgevoerd te worden:

1. Bij de getracheostomeerde patiént die is voorbereid op ca-
nulering bevinden de Seldingerdraad en geleidekatheter zich in
het stomakanaal. De inbrenghulp van de canule wordt nu over
de eenheid (Seldingerdraad/geleidekatheter) geleid tot de be-
veiligingsstop.

2. Het proximale einde van de geleidekathether moet daarbij
altijd overeenstemmen met de proximale markering op de Sel-
dingerdraad. Op deze manier wordt gegarandeerd dat de voer-
draad en geleidekatheter van de inbrenghulp altijd vooropgaan.
3. De eenheid van de recanuleringsslang resp. geleidekatheter/
Seldingerdraad en de inbrenghulp met tracheostomiecanule
worden in de trachea ingevoerd en naar voren geschoven tot het
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schild het niveau van de huid bereikt. Bij het invoeren wordt aan-
bevolen de tracheostomiecanule en de inbrenghulp samen met
één hand vast te houden.

4. Daarna worden de minimaal traumatische inbrenghulp en de
recanuleringsslang resp. geleidekatheter met de Seldingerdraad
eruit getrokken, terwijl de tracheostomiecanule in de trachea
blijft. Dat gaat het gemakkelijkste als het schild met één hand
gefixeerd wordt en de inbrenghulp door druk met de duim van de
andere hand tegen het schild eruit wordt getrokken.

5. Daarna kan de binnenste canule worden ingebracht. Om de
binnenste canule te bevestigen houdt u het schild met de vinger-
toppen vast en draait u de connector van de binnenste canule zo
ver tot deze vastklikt, d.w.z tot de markeringen tegenover elkaar
staan (C).

Bij het inbrengen van de binnenste canule moet u controleren
dat de vullijn van de cuff (2b) zich niet tussen de binnenste en de
buitenste canule bevindt; anders kan de lijn worden ingeklemd,
wat tot beschadiging kan leiden.

Er moet gecontroleerd worden of de silicone hoes zich na het
uittrekken nog op de inbrenghulp bevindt. Indien dat niet het ge-
val is, moet de rontgendichte silicone hoes uit de canule of de
luchtwegen worden verwijderd.

6. Er moet ter beademing een verbinding tussen de gestandaar-
diseerde 15 mm connector (3) van de binnenste canule en het
beademingsapparaat worden gemaakt.

7. De cuff (2) moet pas geblokkeerd worden nadat er via de tra-
cheostomiecanule wordt beademd. Anders bestaat er gevaar
voor verstikking en emfyseem. De cuff moet via de controleballon
(2a) gevuld worden. Hierbij moet ervoor worden gezorgd dat de
cuff bij het invoeren niet wordt beschadigd. De cuffdruk moet af-
zonderlijk op de beademingstherapie worden afgestemd, regel-
matig worden gecontroleerd en moet normaal tussen 20 cmH20
(= 15 mm Hg) en 30 cmH20 (= 22 mm Hg) liggen.

Bij het aansluiten van een handmanometer daalt de druk in de
cuff. Dit effect is sterker bij kleine formaten.

8. De halsband (12) moet aan het schild (5) bevestigd worden
om de canule te fixeren.

9. Bovendien moeten de positie gecontroleerd worden (bijv. met een
bronchoscoop of onder réntgendiagnostische controle; zie hfdst. 5.
Algemene voorzorgsmaatregelen) en functie (zie hfdst. 6. Waarschu-
wingen) van de canules. De trachea en de canule moeten zorgvuldig
worden schoongezogen, om de luchtwegen vrij te houden.

8.4  Canule verwijderen (zie hfdst. 8.2)
Voor het verwijderen van de canule moeten de volgende voorbe-
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reidingen worden getroffen:

. het hoofd lichtjes naar achteren buigen en
. bij canules met cuff de cuff volledig deblokkeren (zie
hfdst. 8.5)

8.5  Manchet deblokkeren

Voor het deblokkeren van de cuff moeten maatregelen worden
getroffen om zo weinig mogelijk secreet in de bronchién te la-
ten belanden. Tijdens het deblokkeren moet het secreet met een
door de canule opgevoerde suctiekatheter verwijderd worden.
Bij gebruik van canules met subglottische suctie moet voor het
deblokkeren bovendien de subglottische ruimte worden afgezo-
gen, zie hfdst. 9.5.

Sluit voor het deblokkeren een spuit aan op de controleballon
(2a). Lucht/evt. condenswater volledig verwijderen (Zie hfdst. 5.
Algemene veiligheidsmaatregelen).

Als de cuff niet kan worden vrijgemaakt, kunt u de volgende
maatregelen treffen:
. binnenste canule verwijderen. Controleren dat de vullijn
(2b) niet geknikt is en de cuff opnieuw vrijmaken.
N Als het dan nog steeds niet mogelijk is om de cuff te ledi-
- gen: snijd de vullijn voorzichtig door tussen de 15 mm connector
en het schild (5).

8.6  Canule vervangen
Hoofdstuk 8.1 Canule voorbereiden raadplegen.

8.6.1 Canule bij instabiel stoma vervangen

Een Seldingerdraad wordt door de nog liggende tracheostomie-
canule in de trachea gebracht. Er moeten ca. 3 handbreedten
van de Seldingerdraad zichtbaar blijven tijdens het verwijderen
van de canule. De Seldingerdraad blijft hierbij in de trachea. Nu
kan de canule volgens hfdst. 8.3 ingebracht worden.

8.6.2 Canule bij stabiel stoma vervangen

De witte obturator (8) wordt in een tweede buitenste reservecanu-
le gemonteerd. Om het glijvermogen te vergroten kan vervolgens
een hoeveelheid glijmiddel ter grootte van een erwt op de spuit
van de obturator en tracheostomiecanule worden aangebracht.
Nu wordt de canule met de obturator door het tracheostoma in de
trachea geleid. Vervolgens moet de obturator direct worden verwij-
derd, een binnenste canule worden ingevoerd en de cuff worden
geblokkeerd (volgens hfdst. 9.3 punt 4).
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Indien nodig kan de witte obturator bij maat 07-10 ook in combina-
tie met de Seldingerdraad @ 1,27 + 0,04 mm gebruikt worden. De
recanuleringsslang is geschikt voor alle maten.

9. Gebruik

9.1 Interne canules vervangen

Als zich in de binnenste canule taai secreet verzamelt dat niet
kan worden afgezogen en de luchtdoorgang hindert, dient de
binnenste canule door een nieuwe c.q. gereinigde binnenste ca-
nule te worden vervangen.

Draai de 15 mm connector van de binnenste canule tegen de
klok in om de canule te verwijderen (C).

Na invoering van een nieuwe binnenste canule in de buitenste
canule draait u de 15 mm connector van de binnenste canule
met de klok mee, tot de connector vastklikt,

dat wil zeggen tot de markeringen tegenover elkaar staan (C).
Bij de binnenste canule met gegroefde, vlakke connector gaat u
op dezelfde manier te werk.

9.2  Gevensterde tracheostomiecanules
Ongevensterde interne canules hebben witte 15 mm connec-
toren en worden o.a. bij de beademing van patiénten gebruikt.

Voor het spreken wordt een gevensterde binnenste canule (blau-
we 15 mm connector of blauwe gegroefde, vlakke connector) in
de gevensterde buitenste canule gebruikt en de cuff gedeblok-
keerd. Op de binnenste canule met venster en 15 mm connector
kan dan een spraakklep worden gezet. De gebruiksaanwijzing
van de betreffende spraakklep dient in acht te worden genomen.

OPGELET: Spraakkleppen mogen uitsluitend worden toegepast
bij wakkere patiénten die spontaan kunnen ademen. Om te
wennen aan de spraakklep moeten de patiénten door opgeleid
personeel geinstrueerd en nauwgezet bewaakt worden; het moet
zeker zijn dat de patiént goed kan ademen.

Voor gebruik moet de cuff worden vrijgemaakt. Tijdens de slaap
mag geen spraakklep worden toegepast.

OPGELET: Spraakkleppen mogen niet worden gebruikt bij pati-
enten met larynxstenose, verlamming van de stembanden, ernsti-
ge tracheastenose, obstructie van de luchtwegen, infecties van
de luchtwegen of sterke slijmsecretie.

9.3  Sluitkap van de gevensterde canule
om te ontwennen (Weaning)
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De gevensterde binnenste canule kan afgesloten worden door
de bijgaande afsluitdop (10) op de connector van 15 mm te zetten.

OPGELET: 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
uithoesten of door afzuigen van mogelijk aanwezig secreet. De
cuff moet gedeblokkeerd worden. Bij het afsluiten van de ca-
nule moeten ademhaling en levenstekens van de patiént door
een daartoe opgeleide persoon worden 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.

9.5  Gebruik van REF 306-P, REF 888-306-P
met subglottisch suctiekanaal
Deze canules hebben een op de buitenboog van de buitenste
canule gefixeerd, plat suctiekanaal (7), dat met twee openingen
direct boven de cuff (2) eindigt. In het suctiekanaal is een suctie-
NL lijn (7b) geintegreerd. De suctielijn beschikt over een vrouwelijke
- Luer-connector (7a) aan het vrije uiteinde, waarlangs een afzui-
ging met behulp van een spuit kan worden uitgevoerd. Alternatief
kan een gepaste uitzuigkatheter met vacutimregelaar in combi-
natie met de bijgaande connectoren (11) worden gebruikt. Na het
afzuigen moet de Luer-connector (7a) worden gesloten.

OPGELET:

. 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.

. Het suctiekanaal kan door secreet of door het aanzuigen

aan de tracheale slijmhuid verstopt worden. Indien een spoeling
van het suctiekanaal gepland is (bijv. met een kleine hoeveelheid
lucht of fysiologische oplossing), moet erop gelet worden dat de
cuff voldoende geblokkeerd is (aspiratiegevaar).

. Door het suctiekanaal is het mogelijk dat in de buurt van
het tracheostoma afknellingen ontstaan of dat het tracheostoma
onrond wordt. In deze gevallen moet de behandelende arts be-
slissen of dit soort canule verder gebruikt kan worden.
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10.  Reiniging, desinfectie en opslag

10.1 Reiniging

De canule (1 + 3) moet voor ieder herhaald gebruik gereinigd
worden. Dat kan met lauwwarm water van drinkwaterkwaliteit.
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 bui-
tenste canules moet erop worden gelet dat de cuff niet wordt
beschadigd.

OPGELET:

. Het reinigen mag in geen geval gebeuren met agressieve
huishoudmiddelen, middelen voor het reinigen van het kunstge-
bit of oplosmiddelen zoals alcohol met een hoog percentage,
aangezien deze het functioneren nadelig kunnen beinvloeden.

] De canules mogen niet verwarmd worden boven 65 °C,
omdat dan de veiligheid van de producten niet meer verzekerd
kan worden.

10.2 Desinfectie

Bij het gebruik van ongeschikte desinfectiemiddelen kunnen de
producten beschadigd raken. Na een desinfectie moeten de NL
canules met steriel water gespoeld en aan de lucht gedroogd-
worden.

10.3 Opslag
De gereinigde canule moet droog opgeslagen worden.

11. Productaanpassing

Wijzigingen aan TRACOE-producten mogen alleen door mede-
werkers of gemachtigden van TRACOE medical GmbH uitge-
voerd worden.

12.  Afvoer
Het afvoeren mag alleen in overeenstemming met de vigerende
nationale voorschriften voor afvalstoffen plaatsvinden.

13.  Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen na
overleg in ontvangst worden genomen als een ingevuld decon-
taminatiecertificaat is bijgevoegd. Dit formulier is verkrijgbaar bij
TRACOE medical direct of via de website www.tracoe.com.
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14.  Algemene handelsvoorwaarden

Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE-producten
vindt alleen maar plaats op grond van de geldende algemene
handelsvoorwaarden (AGB) die bij TRACOE medical GmbH of
via de website www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.

142



Upute za uporabu za trahealne kanile
TRACOE twist s balonom i minimalno
traumatskim pomagalom za uvodenje

NAPOMENA:

. Pazljivo procitajte ove upute za uporabu. One su sastavni dio
proizvoda i moraju biti dostupne u svakom trenutku. Radi vlastite si-
gurnosti i sigurnosti svojih pacijenata, obratite pozornost na sliedece
sigurnosne napomene.

. Dm Popratne ilustracije uz tekstove naéi ¢ete na (ra-
sklopivim) stranicama s ilustracijama na pocetku ovog priruénika.
Brojevi i slova u zagradama upuduju na odgovarajuce ilustracije i
komponente trahealne kanile. Koristeni simboli pojasnjeni su na
stranicama 1 - 6.

1. Opce informacije
POZOR: Proizvod smiju primjenjivati iskljucivo lijecnici i osposo-
bljeno medicinsko osoblje! Veli¢ine i vrste odreduje nadlezni lijecnik.

Namjena: Ovaj je medicinski proizvod trahealna kanila s pomaga-

lom za uvodenje za PDT (perkutana dilatacijska traheotomija), uz

primjenu uvodnice za tehniku po Seldingeru @ 1,27 + 0,04 mm (npr.

REF 518, nije dio isporuke) i rekanulaciju. HR

Opis funkcije: Trahealna kanila osigurava prolaz zraka kroz trahe- -
ostomu.

o Blokirani balon razdvaja gornje disne puteve od donjih pa
zrak ne moze prolaziti ni iz plua u usta i nos niti u drugom smijeru.
Tako bolesnik moZe disati samo kroz kanilu. Balon se blokira punje-
njem zrakom kroz crijevo za punjenje, a sluzi za brtvijenje izmedu
dusnika i vanjske stjenke kanile. Ovo brtvlienje omogucuje ucinkovi-
to disanje pomocu uredaja za disanje i istodobno sprec¢ava prodor
sekreta iz subgloticnog prostora u disne puteve.

. Perforirane kanile omogucuju da dio zraka potrebnog za go-
vor kroz fenestraciju prode u gornje diSne puteve. Osim toga sma-
njuje se otpor disanja u gornjim disnim putevima.

] Minimalno traumatsko pomagalo za uvodenje izravnava na-
glo nastalo suZenje promjera.

] Za opis daljnjih funkcija vidi tekst u nastavku.
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Maksimalni vijek trajanja trahealne kanile:

. 29 dana od prve uporabe (vidi poglaviie 5. Opée mjere opre-
za). Ovo maksimalno razdoblje uporabe ukljucuje i sve vrijeme u
kojem se trahealne ili unutarnje kanile ne upotrebljavaju.

Proizvod za jednog pacijenta: Unutar vieka trajanja dopustena je
viSestruka primjena u istog pacijenta.

Jednokratni proizvod: Minimalno traumatsko pomagalo za uvode-
nje (6, 6b) jednokratan je proizvod i ne smije se Gistiti niti ponovno
upotrebljavati.

Knjizica proizvoda: Uz ovaj proizvod priloZzena je knjizica proizvoda
s dvjema odvojivim etiketama. Na njima su navedeni specifi¢ni po-
datci o proizvodu. Knjizicu treba Cuvati zasebno, jer izmedu ostalog
olakSava novu narudzbu. Odvojiva etiketa moze se primjerice nalije-
piti na zdravstveni karton bolesnika.

2. Opdi opis
Proizvod se sastoji od vanjske kanile (1) s balonom (2) odnosno bez
balona i izmjenjive unutarnje kanile s 15 milimetarskim priklju¢kom
(8) odnosno nazublienim Gepom.
Vanjska i unutarnja kanila spajaju se odnosno otpustaju okretanjem (C).
Balon se puni zrakom ili prazni kroz crijevo za punjenje (2b).
Vanjska kanila izradena je od radioopaknog poliuretana, a uévrsce-
HR . - w

-na je na dvoosnu zakretnu plocicu (vratna plocica) (5) (kardansko
ovjeSenje).
Pomagalo za uvodenje ugradeno je u vanjsku kanilu te na vrhu ima
silikonsku zastitu (6b).

3. Indikacije

Zahvaljujudi ugradenom minimalno traumatskom pomagalu za uvo-
denje kanile se mogu upotrebljavati za perkutane dilatacijske tra-
heotomije u kombinaciji s kompletom za dilataciju TRACOE experc
komplet za dilataciju REF 520 i za zamjenu kanila. U oba slu¢aja
potrebno je primijeniti tehniku po Seldingeru.

Proizvodi su namijenjeni pacijentima kod kojih je potreban pristup
disnim putevima kroz traheostomu uz brtvljenje dusnika. Fenestri-
rane kanile s balonom olaksavaju govor pacijentima s ocuvanim
grklianom.

Kanile s kanalima za aspiraciju upotrebljavaju se u pacijenata kod
kojih je indicirana aspiracija iz subgloti¢cnog prostora.

4, Kontraindikacije
41 Apsolutne kontraindikacije
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Proizvod nije prikladan za hitnu traheotomiju/koniotomiju.
Infekcije u podrucju traheostome,

malignitet u podrucju traheostome,

nestabilna fraktura vratne kraljeznice,

nesigurnost pri identificiranju anatomskih orijentacijskih tocaka te
kod neprikladnih anatomskih uvjeta.

. Zapornu kapicu (10) / govorne ventile ne koristite kod paci-
jenata podvrgnutih laringektomiji (pacijenti bez grkljana) — opasnost
od gusenjal

4.2  Relativne kontraindikacije

U relativnu kontraindikaciju, kod kojih je potrebno procijeniti rizike
postupka u odnosu na korist, ubrajaju se:

. povecana §titna Zlijezda,

. prethodni kirurski zahvati na podrucju vrata (npr. tiroidektomija),
] visoka sklonost krvarenju, npr. pri lijecenju antikoagulansima,
. neuobicajeno nisko spusten grkljian, npr. kod pretilosti, pri
¢emu je eventualno potrebno primijeniti ekstra dugu kanilu,

. primjena u pedijatriji.

5. Opce mjere opreza

] Pri prvoj perkutanoj dilatacijskoj traheotomiji uvijek je potreb-
no pripremiti identi¢an komplet kao zamjenski.

. Izri¢ito savjetujemo da uz pacijentov lezaj uvijek na raspo-

laganju imate jednu zamjensku kanilu spremnu za uporabu i vise
zamijenskih unutarnjih kanila. Potrebno ih je uvati u Cistom, suhom
stanju.

] Pri svakoj primjeni, odnosno uvodenju kanile nuzno je pro-
vjeriti njezino stanje i funkcionalnost, npr. prohodnost lumena, ne-
propusnost balona, neometan i stabilan polozaj unutarnje kanile
u vanjskoj, nepostojanje savijenih mjesta, stabilnost spoja izmedu
kanile i prirubnice i sl. Materijal balona ne smije biti krhak. U slucaju
ostecenja 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 upotrijebiti pomagalo za odvajanje odobreno za trahealne
kanile (razdjelni klin).

. 15 milimetarski prikljucak (3) potrebno je odrzavati Cistim i
suhim.
. Pri zamijeni 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.

. U slu¢aju premjestanja pacijenta potrebno je paziti da paci-

jent ne legne na kontrolni balon (2a).To uzrokuje snazan porast tlaka
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u balonu i moZze izazvati ostecenje dusnika.

. Kod strojne respiratorne potpore pri ¢estoj promjeni polozaja
ili pri éestom manipuliranju kanilom unutarnja se kanila moze odvojti
od vanjske.

. Kod jakih tlakova respiratorne potpore u pojedinim slucajevi-
ma moze doci do curenja izmedu unutarnje i vanjske kanile
. Uporaba trahealnih kanila moze izazvati natiske, nekroze

koze vrata i nadrazaj koze (npr. vlaga). Kako bi se to sprijecilo, pre-
porucujemo da ispod prirubnice postavite kompresu .

. Radi sprecavanja oStecenja materijala balon ne smije doci u
doticaj s aerosolima ili mastima koje sadrze lidokain.
. Svi sastavni dijelovi sustava za punjenje balona tijekom

provjere tlaka balona moraju biti labavo poloZeni i bez savijanja. U
protivnom postoji mogucénost pogresnog prikaza tlaka na ru¢nom
manometru

. Tanki baloni ukazuju na izviesnu propusnost vodene pare.
Stoga se moze dogoditi da se u balonu nakuplja kondenzat. To nije
znacajno kod malih koli¢ina. Medutim, ako se kod vecih koli¢ina
voda pogreskom usise u crijevo za punjenje, tlak u balonu ne moze
se viSe pravilno mijeriti i namjestiti, $to znaci da je kanilu potrebno
zamijeniti. Prije vadenja kanile zrak, odnosno vodu potrebno je Str-
calikom potpuno izvuci iz balona.

. U slucaju istovremene uporabe dodatnih medicinskih proi-
zvoda potrebno je pridrzavati se doti¢nih uputa za uporabu. U slu-
Gaju nedoumice obratite se dotichom proizvodacu.

6. Upozorenja
. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna pakovina ostecena.
. Minimalno traumatsko pomagalo za uvodenje prilozeno tra-

healnoj kanili smije se koristiti samo za pripadajucu trahealnu kanilu
pravilne veli¢ine. Oznaka veli¢ine vidijiva je na pomagalu za uvodenje.

. Fenestrirane unutarnje kanile nemojte nikad upotrebljavati za

ventiliranje.

. Zapornu kapicu upotrebljavajte samo s fenestriranim kanila-
a (vanjska kanila + unutarnja kanila) i deblokiranim balonom.

. Govorne ventile nije dopusteno koristiti za vrijeme spavanja

. Pri zahvatima laserom ili elektri¢nim kirurskim uredajima po-

trebno je voditi raCuna o dostatnoj udalienosti 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
na dovoljinoj udaljenosti od kanala stome. U suprotnom kod ventili-
ranih bolesnika postoji opasnost od emfizema, stvaranja granulacij-
skog tkiva ili povec¢anog otpora disanja pri uporabi govornih ventila
ili zapornih kapica.
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. Kod uporabe perforirane kanile moze doci do pojatanog
stvaranja granulacijskog tkiva.

. Tlak u balonu moze se izmedu ostalog promijeniti pri pro-
mjeni visine (npr. u zrakoplovu), uslijed primjene dusikova oksida u
anesteziji i tijekom prikljucivanja ili odvajanja ruénog manometra.

] Kod previsokog tlaka u balonu postoji opasnost od trajnog
ostecenja dusnika.

. Kod previsokog tlaka u balonu mogu nastati hernije balona
. Kod preniskog tlaka u balonu prijeti opasnost od aspiracije.
] Kod primjene luer prikljucaka (npr. 2a + 7a) treba izbjegavati
zamjene.

. Pri uvodeniju i vadenju kanile moze se pojaviti nadrazenost,

podrazaj na kasalj ili krvarenje.

7. Nezeljene nuspojave
Natisci, nekroze, nadrazaj koze, granulacijsko tkivo, podrazaj na
kasalj, smetnje kod gutanja i krvarenja.

8. Uvodenje kanile

8.1 Priprema kanile

Pri prvoj perkutanoj dilatacijskoj traheotomiji uviiek je potrebno pri-
premiti identi¢an komplet twist plus kao zamjenski.

Korake opisane u nastavku potrebno je izvesti u sterilnim uvjetima.

1. Provjera cjelovitosti sadrzaja pakovine (D).

2. Mijesta propustanja na balonu (2) provjeravaju se probnim na-
puhavanjem. U tu svrhu balon se pomocéu ruénog manometra, na-
puhuje na tlak od 50 cmH20 (=~ 36,78 mmHg) 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 smjeru prirubnice (5). To olak$ava nastavno uvodenje kanile.
3. Prije upotrebe trahealne kanile treba osigurati

. da se preklopna silikonska zastita na distalnom kraju poma-
gala za uvodenije i distalni kraj trahealne kanile kontinuirano.
] da se uvodna Zica moze neometano ugurati u uvodni kateter.

4. Na kraju se pomagalo za uvodenje i trahealna kanila podmazu
prilozenim Kliznim gelom u kolic¢ini koja odgovara velicini zrna graska.

8.2  Priprema pacijenta

] Prije kanulacije ili rekanulacije pacijent mora biti optimalno
oksigeniran.
. Polozaj pacijenta: lezeci na ledima, s jastucicem pod rame-

nima, ispruzene glave i vrata; uzglavije kreveta pacijenta mora biti
poviSeno za 30° - 40°.

. Sedacija bolesnika i nadzor vitalnih funkcija.

] Ako tijekom kanulacije, ili rekanulacije nastupe komplikacije
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potrebno je poduzeti sigurnosne mjere (npr. prosiriva¢ dusnika, ka-
nila uzeg promjera) koje lije¢niku omogucuju izvodenje kratkotrajne
ventilacije intubacijom kroz grkljan ili pomocu laringalne maske.

8.3  Uvodenje kanile nakon dilatacijske traheotomije
Potrebno je izvesti sliedece bronhoskopski:
1. U traheostomiranih pacijenata pripremljenih za kanulaciju u ka-
nalu stome nalaze se uvodnica za tehniku po Seldingeru i uvodni
kateter. Pomagalo za uvodenje kanile uvodi se pomocu jedinice
(uvodnica za tehniku po Seldingeru/uvodni kateter) ugura do sigur-
nosnog stopera.
2. Proksimalni zavrSetak uvodnog katetera pritom se mora stalno
preklapati s proksimalnom oznakom uvodnice za tehniku po Se-
IdingeruNa taj se nadin osigurava da uvodna Zica i uvodnikatater
pomagala za uvodenje uviiek predvode.
3. Jedinica od crijeva za ponovno uvodenje kanile odnosno uvod-
nog katetera / uvodnice za tehniku po Seldingeru kao i pomagalo
za uvodenie s trahealnom kanilom uvodi se u dusniki gura se na-
prijed dok prirubnica kanile ne dode u razinu kozZe. Za uvodenje se
preporucuje da jednom rukom drZite trahealnu kanilu i pomagalo
za uvodenje.
4. Nakon toga se vade minimalno traumatsko pomagalo za uvode-
nje i crijevo za ponovno uvodenje kanile odnosno uvodni kateter s
uvodnicom za tehniku po Seldingeru, dok trahealna kanila (1) ostaje
Py U dusniku. To je najlak$e provesti tako Sto se prirubnica kanile fiksira
-jednom rukom, a pomagalo za uvodenje se pritiskom palcem druge
ruke izvlaGi suprotno od prirubnice kanile.
5. Odmah zatim uvesti unutarnju kanilu. Za priévrSivanje unutarnje
kanile vrhovima prstiju évrsto drzite prirubnicu i okrenite priklju¢ak
unutarnje kanile sve dok se ne uklopi u ¢ep, tj. dok plave strelice i/ili
oznake ne stoje jedna iznad druge (C).
Kod uvodenja unutarnje kanile pripaziti, da se crijevo za punjenje
balona (2b) ne nalazi izmedu unutarnje i vanjske kanile, u protivnom
se crijevo moze prikljestiti i ostetiti.
Potrebno je osigurati da se silikonska prirubnica nakon izvlacenja jo$
uvijek nalazi na pomagalu za uvodenije. Ako to nije slucaj, radioopa-
kna silikonska prirubnica mora se izvaditi iz kanile ili disnih putova.
6. Za ventiliranje je potrebno uspostaviti spoj izmedu standardnog
15 milimetarskog prikljucka (3) unutarnje kanile i uredaja za disanje.
7. Balon (2) treba najprije blokirati, a nakon toga slijedi ventiliranje
putem trahealne kanile. U suprotnom postoji opasnost od gusenja
i emfizema. Balon treba napuniti putem kontrolnog balona (2a). Pri-
tom treba osigurati da balon nije oSte¢en pri uvodenju. Tlak u ba-
lonu potrebno je individualno namjestiti ovisno o terapiji ventiliranja,
redovito kontrolirati, a u pravilu treba iznositi izmedu 20 cmH20 (=
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15 mmHg) i 30 cmH20 (= 22 mmHg). Kod spajanja ruénog mano-
metra dolazi do pada tlaka u balonu. Taj je efekt jace izrazen kod
manijih veli¢ina

8. Vrpeu za pricvrécivanje kanile (12) potrebno je pricvrstiti na prirub-
nicu kanile (5) radi ucvrééivanja kanile.

9. Nakon toga potrebno je provjeriti polozaj kanile (npr. pomocu
bronhoskopa ili rendgensko-dijagnosti¢kim postupkom, vidi poglav-
lie 5. Opce mijere opreza) i njezinu funkciju (vidi poglavije 6. Upozore-
nja). Dusnik i kanila moraju se oprezno aspirirati kako bi se osigurao
slobodan disni put.

8.4  Vadenije kanile (vidi poglavlje 8.2)

Za vadenije kanile potrebno je obaviti sliedece pripreme:

. glavu lagano nagnite prema natrag i

. s balonom na kanili potpuno deblokirajte balon (v. pogl. 8.5)

8.5  Deblokiranje balona

Prije deblokiranja balona potrebno je poduzeti mjere da u bronhije
dospije $to manje sekreta. Tijekom deblokiranja sekret treba isisati
pomocu aspiracijskog katetera provucenog kroz kanilu

Kod kanila s aspiracijom subglotiénog prostora prije deblokiranja
treba dodatno aspirirati subglotiéni prostor vidi poglavije 9.5.

Za deblokiranje na kontrolni balon (2a) prikljucite Strcaljku. Nepre-
kidno uklanjajte zrak / ili u danom sluc¢aju kondenzat. (Vidi pogl. 5. HR
Opce mjere opreza) -

Ako nije moguce deblokirati balon, mozete poduzeti sliedece mjere.

. Ukloniti unutarnju kanilu. Uvjeriti se da crijevo za punjenje
(2b) nije savijeno i ponovno deblokirajte balon.
o Ako praznjenje i dalje nije moguce: paZljivo proreZite crijevo

za punjenje izmedu 15 mm prikljucka i prirubnice/prirubnice na vratu (5).

8.6  Zamijena kanila
Pridrzavajte se uputa iz poglavijia 8.1 Priprema.

8.6.1 Zamjena kanila kod nestabilne stome

U dusnik se uvodi uvodnica za tehniku po Seldingeru kroz jo$ uvi-
jek postavlienu trahealnu kanilu. Uvodnica za tehniku po Seldingeru
mora ostati vidljiva u duljini od oko 3 $irine dlana dok se uklanja
kanila. Pritom uvodnica za tehniku po Seldingeru ostaje u dusniku.
Sad se moze uvesti kanila prema uputama iz poglavija 8.3.

8.6.2 Zamjena kanila kod stabilne stome
Bijeli obturator (8) montira se u zamjensku vanjsku kanilu. Vrhovi
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obturatora i cjevcice trahealne kanile podmazu lubrikantom u kolici-
ni koja odgovara veli€ini zrna graska za bolje klizanje.

Sada se kanila zajedno s obturatorom kroz traheostomu uvodi u
dusnik. Na kraju odmah uklonite obturator, umetnite unutarnju kani-
lu i blokirajte balon (prema uputama iz pogl. 8.3 tocka 4.).

Po potrebi se bijeli obturator kod veli¢ina 07 - 10moZze upotrijebi-
ti i u kombinaciji s uvodnicom za tehniku po Seldingeru @ 1,27 +
0,04 mm . Crijevo za ponovno uvodenej kanile prikladno je za sve
velicine.

9. Rukovanje

9.1 Zamjena unutarnjih kanila

protok zraka, unutarnju kanilu potrebno je zamijeniti novom ili oci-
§¢enom unutarnjom kanilom.

Za vadenje kanile okrenuti 15 mm prikljuak unutarnje kanile u smje-
ru suprotnom od kazalike na satu (C). Nakon uvodenja nove unu-
tarnje kanile u vanjsku kanilu okrenite 15 mm priklju¢ak unutarnje
kanile u smjeru kazaljke na satu sve dok se ne uklopi u ¢ep tj. dok
oznake ne stoje jedna iznad druge (C). Nacin rada unuatrnje kanile s
nazublienim ¢epom je analogan.

9.2  Perforirane trahealne kanile
Nefenestrirane unutarnje kanile imaju bijeli 15 mm prikljucak, a
upotrebljavaju se izmedu ostalog pri ventiliranju bolesnika.

Za govor se u perforiranu vanjsku kanilu umece fenestrirana
unutarnja kanila (plavi 15 mm prikljucak ili plavi nazubljeni ¢ep) i
deblokira balon. Na unutarnju kanilu s fenestracijom i 15 mm pri-
klju¢kom moze se prikljuciti govorni ventil. Potrebno je pridrzavati se
uputa za uporabu govornog ventila.

POZOR: Govorni ventili smiju se koristiti samo kod budnih pacijena-
ta, koji mogu spontano disati. Pacijente za navikavanje na govorni
ventili moraj uputiti Skolovano osoblje te ih savjesno pratiti; potrebno
je utvrditi dostatno disanje.

Prije upotrebe deblokirati balon. Tijekom spavanja ne Koristiti go-
vorne ventile.

OPREZ: Govorne ventile nije dopusteno koristiti kod pacijenata s
laringalnom stenozom; paralizom glasnica, teskom trahealnom ste-
nozom, obstrukcijom disnih putova, infekcijama zracnih putova ili
jakom sekrecijom sluzi.

9.3  Zaporna kapica fenestrirane kanile za odvikavanje
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Fenestrirana unutarnja kanila moze se prikljuciti na 15 milimetarski
prikljuak montiranjem priloZzene zaporne kapice (10).

POZOR: Za pripremu kanile potrebno je osigurati da gornji disni
putevi pacijenta budu slobodni. Oslobadanje gornjih disnih puteva
obavlja se prema potrebi iskasliavanjem ili aspiracijom eventualno
prisutnog sekreta. Balon treba deblokirati. Kod zatvaranja kanile
struéno 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 zacepliena sekretom, okoravanjem ili uraslim
tkivom. Kanilu po potrebi treba zamijeniti.

9.5  Primjena REF 306-P, REF 888-306-P
s aspiracijskim kanalom subgloti¢nog prostora

Ove kanile imaju plosnati aspiracijski kanal (7) fiksiran na vanjski luk
vanjske kanile, koje zavrSava dvama otvorima neposredno iznad
balona (2). Aspiracijsko crijevo (7b) integrirano je u ovaj kanal. As-
piracijsko crijevo ima zenski luer prikljucak (7a) na svom slobod-
nom kraju putem kojeg se moze izvesti aspiracija pomocu Strcaljke.
Alternativno je moguce koristiti namjenski aspirator s vakuumskim
regulatorom u kombinaciji s prilozenim priklju¢cima (11). Nakon as-

piracije potrebno je zatvoriti luer prikljucak (7a). HR
POZOR: -
] Kod aspiracije treba osigurati da se visok podtlak ne primje-

njuje dulie vrijleme (- maks. 200 mbar).

. Radi sprecavanja isusivanja subglotiénog prostora preporu-

¢ujemo aspiraciju s prekidima.

. Aspiracijski kanal moze se zacepiti zbog sekreta ili aspiracije

na sluznici dusnika. Ako je planirano ispiranje aspiracijskog kanala
(npr. manjom koli¢inom zraka ili fizioloSkom otopinom), potrebno je
voditi ra¢una o tome da balon bude dostatno blokiran (opasnost od
udisanja).

o Aspiracijski kanal moze izazvati natiske u podrucju trahe-
ostome ili prouzrociti gubitak okruglog oblika traheostome. U tim
sluGajevima nadlezni lije¢nik mora odluciti moze li se i nadalje upo-
trebljavati ova vrsta kanile.

10.  Cidéenje, dezinfekcija i Guvanje

101 Ciséenje

Kanilu (1 + 3) treba ogistiti prie svake ponovne uporabe. Ci-
Séenje se moze obaviti mlakom vodom kvalitete vode za pice.
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TRACOE medical za ¢iscenje preporucuje uporabu proizvoda za
¢Giséenje iz asortimana TRACOE. Nakon ¢iScenja kanile je potrebno
isprati vodom kvalitete vode za pice i osusiti na zraku. Pri ¢iScenju
vanjskih kanila potrebno je paziti da se balon ne osteti.

POZOR:

. Ciscenje se ni u kojem sluaju ne smije obavijati agresivnim
sredstvima za ¢isc¢enje u kucanstvu, sredstvima za ¢isc¢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 65 °C
jer se nakon toga vi§e ne moze jam¢iti sigurnost proizvoda.

10.2 Dezinfekcija

Uporaba neodgovarajucih sredstava za dezinfekciju moze izazvati
ostecenja na proizvodu.

Nakon dezinfekcije kanile je potrebno isprati sterilnom vodom i osu-
Siti na zraku.

103 Cuvanje
Ciste kanile treba Cuvati na suhom mjestu.

11.  Prilagodbe proizvoda
Izmjene na proizvodima proizvodaca TRACOE smiju obavijati samo
djelatnici drustva TRACOE medical GmbH ili njegovi ovlastenici.

12.  Zbrinjavanje
Zbrinjavanje se smije obavljati samo u skladu s nacionalnim propisi-
ma za zbrinjavanje otpada.

13. Povrat

Povrat upotrijeblienih proizvoda moguc je samo prema dogovoru,
uz prilaganje ispunjene potvrde o dekontaminaciji. Ovaj obrazac
mozete dobiti izravno od tvrtke TRACOE medical il na internetskoj
stranici www.tracoe.com.

14.  Opdi uvjeti poslovanja
Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda TRACOE obavljaju se is-
Kljucivo u skladu s aktualnim Opcim uvjetima poslovanja (OUP), koje
mozete dobiti od drustva TRACOE medical GmbH ili na internet-
skoj stranici www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo za traheostomijske kanile
TRACOE twist z mesSi¢kom in minimalnim trav-
matskim pripomoc¢kom za vstavljanje

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.

. Dm llustracije k besedilu najdete na straneh s slikami
(zlozene) na zadetku teh navodil. Stevilke in ¢rke v oklepajih so sklici
na ustrezne ilustracije in sestavne dele traheostomijske kanile. Upo-
rablieni simboli so pojasnjeni na straneh od 1 do 6.

1. Splosne informacije
POZOR: Izdelek smejo uporabljati samo usposoblieni zdravniki in
negovalno osebje! Velikost in tip doloci leeci zdravnik.

Namen izdelka: Ta medicinski izdelek je traheostomijska kanila s
pripomockom za vstavljanje za postopek PDT (perkutana dilatacij-
ska traheotomija) z uporabo vodilne zice @ 1,27 + 0,04 mm (npr.
REF 518, ni prilozena) in vnovi¢no vstavljanje kanile.

Opis delovanja: Traheostomijska kanila zagotavlja prehod zraka za
dihanje skozi traheostomo.

. Napihnjeni mesicek loci zgornje dihalne poti od spodnjih, da

zrak ne more teci iz plju¢ skozi usta in nos ali v obratno smer. Bolnik
lahko tako diha samo skozi kanilo. Mesi¢ek se prek polnilne cevi

napihne z zrakom, namenjen pa je za zatesnitev med sapnikom in

zunanjo steno kanile. Zatesnitev omogoca ucinkovito predihavanje

z napravami za predihavanje in hkrati preprecuje vdor izlocka iz
subgloti¢nega prostora v spodnja dihala.

. Kanile z oknom omogocajo, da del zraka, ki je potreben za
govor, stee skozi okno v zgornja dihala. Poleg tega se zmanjSa
dihalni upor v zgornjih dihalih.

] Minimalni travmatski pripomocek za vstavljanje izravna pre-
skok v debelini.

] Za dodatne opise delovanja glejte besedilo v nadaljevanju.

Najvecje dovoljeno trajanje uporabe traheostomijske kanile:
] 29 dni od zacetka uporabe (glejte 5. poglavje:
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Splosni previdnostni ukrepi). To najvecje dovolieno trajanje vkljucuje
tudi Case, ko se traheostomijska kanila oziroma notranje kanile ne
uporabljajo.

Izdelek za enega bolnika: V dovolienem trajanju uporabe je dovo-
liena veckratna uporaba pri istem bolniku.

|zdelek za enkratno uporabo: Minimalni travmatski pripomocek za
vstavljanje (6, 6b) je izdelek za enkratno uporabo in ga ni dovolieno
Gistiti ali uporabiti znova.

Izkaznica za izdelek: Ta izdelek ima prilozeno izkaznico z dvema
snemljivima etiketama. Na teh etiketah so navedeni podatki o izdel-
ku. Izkaznico hranite lo¢eno od izdelka, saj vam na primer olaj$a
vnoviéno naro¢ilo. Snemljivo etiketo lahko prilepite na primer v bol-
nikovo kartoteko.

2. Splosni opis

Izdelek sestavijajo zunanja kanila (1) z meSickom (2) oz. brez njega in
zamenljiva notranja kanila s 15-milimetrskim priklju¢kom (3) oz. nare-
bri¢enim pokrovékom.

Zunanije in notranje kanile je mogoce povezati oz. sprostiti z zasukom (C).
Mesicek se z zrakom napolni oz. izprazni prek polnilne cevi (2b).
Zunanja kanila je izdelana iz poliuretana, ki je neprosojen za rentgen-
ske Zarke, in je pritrjiena na metuljcek (vratno plosco) (5), vrtlivo po
dveh oseh (kardanska pritrditev).

Pripomocek za vstavijanje (6) je vnaprej namescen v zunanjo kanilo in

ima na konici preklopni silikonski okrov (6b).

3. Indikacije

Zaradi vnaprej nameSc¢enega minimalni travmatski pripomocka za
vstavijanje je kanile za perkutane dilatacijske traheotomije mogoce
uporabljati z dilatacijskim kompletom TRACOE experc REF 520 in
pri menjavi kanile. V obeh primerih je treba uporabiti tehniko z vo-
dilno Zico.

lzdelki so namenjeni za bolnike, pri katerih je potreben dostop do
dihal skozi traheostomo z zatesnitvijo sapnika. Kanile z oknom in me-
Sickom olajSajo govor pri bolnikih, ki imajo ohranjeno grlo.

Kanile z aspiracijskim kanalom se uporabljajo pri bolnikih, kjer je pot-
rebno odsesavanje iz subgloticnega prostora.

4, Kontraindikacije

41 Absolutne kontraindikacije

. ni primerno za urgentno traheotomijo/krikotomijo,
. obstojece okuzbe v obmocju traheostomije,



o obstojeca maligna tvorba v obmodju traheostomije,

. nestabilni zlom vratne hrbtenice,

] negotovost pri prepoznavanju anatomskih orientacijskin tock in
neugodne anatomske razmere.

. Zapiralnega pokrova (10)/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 koristi posega, spadajo:

. povecana &citnica,

. predhodni kirurski posegi v predelu vratu (npr. odstranitev
Scitnice),

. povecana dovzetnost za krvavenje, npr. pri jemanju sredstev
proti strjevanju krvi,

] neobi¢ajno globoka lega sapnika, na primer pri debelosti,

kjer je treba po potrebi uporabiti posebno dolgo kanilo,
] uporaba v pediatriji.

5. Splosni previdnostni ukrepi

. Pri prvi perkutani dilatacijski traheotomiji je treba imeti vedno
pripravijen enak komplet za zamenjavo.

. 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 vstavljanju je treba kanilo preveriti,
ali je neposkodovana in brezhibna, na primer prosti lumen, tesnjenje
mesicka, pravilna ter stabilna namestitev notranje kanile v zunanji
kanili, stanje brez prepogibov, stabilna povezava med kanilo in okro-
vom itd. Material mesicka ne sme biti porozen. Ce je izdelek posko-
dovan, ga zamenjajte z novim.

. Traheostomijske kanile ne izpostavljajte sili, saj se sicer lahko
poskoduje (npr. zlomi). Kadar se zataknejo povezave na 15-milime-
trskem prikljucku, vedno uporabite pripomocke za locevanje, ki so
odobreni za traheostomijske kanile (Disconnect Wedge).

. 15-milimetrski prikljucek (3) vzdrzujte vedno v Cistem in su-
hem stanju.
. Pri menjavi notranje kanile morate vedno paziti, da polnilna

cev (2b) mesicka ni med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko
sicer zatakne in poskoduije.

. Pri prestavijanju bolnika pazite, da bolnika ne polozite na
kontrolni balon (2a). To povzro¢i moc¢no povecanje tlaka mesicka in
lahko poskoduje sapnik.

. Med mehanskim predihavanjem lahko pride pri pogostem
spreminjanju polozaja ali manipulacijah kanile do loCitve notranje od
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zunanje kanile.

. Pri visokih tlakih ozivljanja lahko v posameznih primerih nas-
tane puscanje med notranjo in zunanjo kanilo.
. Pri uporabi traheostomijskih kanil lahko pride do stisnjenih

mest, nekroz koze na vratu in drazenja koze (npr. zaradi vlaznosti).
Za preprecitev tega priporocamo, da pod metuliéek polozite kom-

preso.

. Za preprecitev mehanskih poskodb naj mesicek ne pride v
stik z razprsili ali mazili, ki vsebujejo lidokain.

. Vsi sestavni deli polnilnega sistema mesicka morajo biti

med preverjanjem tlaka v mesicku sprosceni oz. neprepognjeni. V
nasprotnem primeru je mozno, da bo tlak na roénem manometru
prikazan napacno.

. Tanj$i mesicki so rahlo prepustni za vodno paro. Zaradi tega
se lahko v mesi¢ku nabere kondenzirana voda. Pri manjsih koli¢inah
to ni pomembno. Ce se pri vegjih koliginah voda pomotoma vsesa v
polnilno cev, ni ve¢ omogoceno nemoteno merjenje in nastavijanje
tlaka mesicka, zato je treba kanilo zamenjati. Pred odstranjevanjem
kanile je treba iz mesicka z brizgo v najvedji mozni meri odstraniti ves
zrak oz. vodo.

. Pri uporabi skupaj z dodatnimi medicinskimi izdelki uposte-
vajte ustrezna navodila za uporabo. V primeru dvoma se obrnite na
ustreznega proizvajalca.

6. Opozorila
. Ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaza poskodovana.
. Minimalni travmatski pripomocek za vstavijanje, ki je prilozen

traheostomijski kanili, lahko uporabljate le za pripadajoco traheosto-
mijsko kanilo v pravi velikosti. Oznaka velikosti je vidna na pripomoc¢-
ku za vstavijanje.

. Za predihavanje nikoli ne uporabljajte notranjih kanil z oknom.
. Zapiralni pokrov uporabljajte samo s kanilami z oknom (zuna-
nja plus notranja kanila) in pri izpraznjenem mesicku.

. Med spanjem ni dovoljeno vstavljati govornih ventilov.

. Pri posegih z laserjem ali elektrokirurskimi napravami pazite

na zadostno razdaljo do traheostomijske kanile. Obstaja nevarnost
pozara, nastajajo lahko strupeni plini in kanila se lahko poskoduie.
. Kanilo izberite tako, da je okno (Ce je vgrajeno) na zadostni
razdalji od kanala stome. Ce tega ne upostevate, je prisotna nevar-
nost nastanka emfizema pri bolnikih, ki jih predihavate, tvorjenja gra-
nulacijskega tkiva ali povecanja dihalnega upora pri uporabi dihalnih
ventilov oz. zapiralnih pokrovov.

. Pri uporabi kanile z oknom lahko pride do povecanega tvor-
jenja granulacijskega tkiva.
. Tlak mesicka se lahko spreminja, med drugim, pri spremem-
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bah nadmorske visine (npr. v letalu), pri uporabi smejalnega plina za
anestezijo ter pri priklopu ali odklopu roénega manometra.

. Pri previsokem tlaku mesicka je prisotna nevarnost trajnin
poskodb sapnika.

. Pri previsokem tlaku mesicka lahko nastanejo hernije mesicka.
] Pri prenizkem tlaku mesicka je prisotna nevarnost aspiracije.
o Pri uporabi prikljuckov po Luerju (npr. 2a + 7a) se izognite
zamenjavam.

. Pri vstavljanju in odstranjevanju kanile lahko pride do draze-

nja, silienja h kaslju ali krvavitev.

7. NezZeleni stranski ucinki
Stisnjena mesta, nekroze, drazenje koze, granulacijsko tkivo, silienje
h kaslju, motnje poziranja in krvavitve.

8. Vstavljanje kanile

8.1 Priprava kanile

Pri prvi perkutani dilatacijski traheotomiji je treba imeti vedno prip-
ravlien enak komplet twist za zamenjavo.

Naslednje korake opravite v sterilnih pogojih.

1. Preverite popolnost vsebine embalaze (D).

2. S preizkusnim napihovanjem preverite morebitno puscanje me-
Sicka (2). V ta namen mesicek z roénim manometrom napihnite do
tlaka 50 cmH20 (= 36,78 mmHg) in 1 minuto opazuite, ali postane
mesicek ohlapen. Ce mesidek dobro tesni, iz njega z brizgo odstra-
nite ves zrak. Mesic¢ek povlecite v smeri okrova (5). S tem si olajSate
poznejse vstavljanje kanile.

3. Pred uporabo traheostomijske kanile je treba zagotoviti:
. da preklopni silikonski okrov na distalnem koncu pripomocka
za vstavljanje in distalni konec traheostomijske kanile brezstopenj-
sko prehajata drug v drugega;

. da je mogoce vodino Zico neovirano potisniti skozi vodilni kateter.
4. Pripomocek za vstavijanje in traheostomijsko kanilo nato
premazite z za grah veliko koli¢ino priloZzenega lubrikanta.

8.2 Priprava bolnika

. Bolnik mora biti pred vstavljanjem ali vnoviénim vstavijanjem
kanile optimalno oksigeniran.
] Lega bolnika: na hrbtu z blazino pod rameni in z iztegnjeno

glavo ter vratom; vzglavni del bolnikove postelie naj bo dvignjen za
30° do 40°.

] Sedacija bolnika in nadzor vitalnih funkcij.

. Za primer zapletov pri vstavijanju ali vnoviénem vstavljanju
kanile je treba poskrbeti za varnostne ukrepe (npr. Zlebaste klesce,
kanila z manjsim premerom), ki zdravniku omogocijo kratkoro¢no iz-
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vedbo predihavanja s translaringealno intubacijo oziroma laringealno
masko.

8.3  Vstavljanje kanile po dilatacijski traheotomiji

Naslednje korake opravite bronhoskopsko:

1. Traheostomirani bolnik, pripravijen za vstavitev kanile, ima v ka-
nalu stome vstavlieno vodilno Zico in vodilni kateter. Pripomocek za
vstavljanje kanile se zdaj po enoti (vodilni Zici/vodilnem katetru) poti-
sne do varnostne omejitve.

2. Proksimalni konec vodilnega katetra mora biti stalno poravnan
s proksimalno oznako vodilne Zice. Na ta nacin se zagotovi, da se
vodilna zica in vodilni kateter pripomocka za vstavljanje vedno po-
mikata naprej.

3. Enota gibke cevi za ponovno vstavljanje kanile oz. vodilnega ka-
tetra/vodilne Zice in pripomocek s traheostomijsko kanilo vstavite v
sapnik in potisnete tako dale¢ naprej, da se metulicek premakne do
ravni koze. Za vstavljanje se priporo¢a, da traheostomijsko kanilo in
pripomocek za vstavijanje primete z eno roko.

4. Nato minimalni travmatski pripomocek za vstavljanje in gibko cev
za ponovno vstavljanje kanile oz. vodilni kateter skupaj z vodilno
Zico izvlecite, pri ¢emer traheostomijska kanila ostane v sapniku. To
najlaze storite tako, da z eno roko primete metuli¢ek, pripomocek za
vstavljanje pa s pritiskom palca druge roke izvlecete proti metuljcku.
5. Nato vstavite notranjo kanilo. Za pritrditev notranje kanile trdno
drzite metuliCek s konico prstov in zasukajte prikljuc¢ek notranje
kanile, dokler se pokrovéek ne zaskodi tj. dokler se oznaki ne po-
ravnata (C).

Pri vstavljanju notranje kanile se prepricajte, da polnilna cev mesicka
(2b) ni med notranjo in zunanjo kanilo; v nasprotnem primeru se
lahko cev vkleséi in poskoduje.

Preverite, ali je silikonski okrov po izvieku $e vedno na pripomocku
za vstavljanje. Ce ni, je treba silikonski okrov, ki ni prosojen za rent-
genske Zarke, odstraniti iz kanile oz. dihal.

6. Za predihavanje vzpostavite povezavo med standardnim 15-mili-
metrskim prikljuckom (3) notranje kanile in napravo za predihavanje.
7. Mesicek (2) napihnite Sele takrat, ko se izvaja predihavanje prek
traheostomijske kanile. V nasprotnem primeru je prisotna nevarnost
zadusitve in nastanka emfizema. Mesicek napolnite s kontrolnim ba-
lonom (2a). Pri tem se prepri¢ajte, da se mesicek med vstavljanjem
ni poskodoval. Tlak mesic¢ka individualno prilagodite zdravijenju s
predihavanjem in ga redno preverjajte. Znasati mora od 20 cmH20
(= 15 mm Hg) do 30 cmH20 (= 22 mm Hg).

Pri prikljucitvi roénega manometra nastane padec tlaka v mesicku.
Ta ucinek je pri manjsih velikostih ob&utnejsi.

8. Trak za kanilo (12) pritrdite na metuljek (5), da fiksirate kanilo.
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9. Preverite tudi poloZaj (na primer z bronhoskopom ali postop-
ki rentgenske diagnostike; glejte 5. poglavie: Splosni previdnostni
ukrepi) in delovanje kanile (glejte 6. poglavje: Opozorila). Sapnik in
kanilo previdno izsesajte, da zagotovite prosto pot za dihanje.

8.4  Odstranjevanje kanile (glejte poglavje 8.2)
Za odstranjevanje kanile opravite naslednje priprave:

. glavo upognite malo nazaj in
. pri kanilah z mesi¢kom v celoti izpraznite mesicek (glejte
poglavije 8.5).

8.5  Praznjenje mesicka

Pred praznjenjem mesicka storite vse potrebno, da v bronhije vdre
kar najmanj izloGkov. Med praznjenjem izsesavajte izlocke s sesal-
nim katetrom, potisnjenim skozi kanilo.

Pri kanilah s subgloti¢nim odsesavanjem je treba pred praznjenjem
dodatno odsesavati subgloti¢ni prostor, glejte poglavje 9.5.

Za praznjenje mesicka prikljucite brizgo na kontrolni balon (2a).
V celoti odstranite zrak/morebitno kondenzirano vodo (glejte 5. pog-
lavje: Splosni previdnostni ukrepi).

Ce mesicka ni mogoce izprazniti, upostevajte naslednje ukrepe:

] Odstranite notranjo kanilo. Prepriajte se, da polnilna cev
(2b) ni upognjena in mesic¢ek ponovno izpraznite.
. Ce praznjenje Se vedno ni mogoce: previdno prerezite pol-

nilno cev med 15-milimetrskim priklju¢kom in metuljickom/grleno
plosco (5).

8.6  Menjava kanile
Upostevajte poglavje 8.1: Priprava kanile.

8.6.1 Menjava kanile pri nestabilni stomi

Vodilno Zico vstavite v sapnik skozi Ze vstavljeno traheostomijsko
kanilo. Med odstranjevanjem kanile mora zica ostati vidna za $irino
priblizno treh dlani. Vodilna Zica pri tem ostane v sapniku. Zdaj lahko
vstavite kanilo, kot je opisano v poglavju 8.3.

8.6.2 Menjava kanile pri stabilni stomi

Bel obturator (8) namestite v drugo nadomestno zunanjo kanilo. Za
povecanje drsenja lahko nato na konico obturatorja in cevi traheos-
tomijske kanile nanesete za grah veliko koli¢ino lubrikanta.

Zdaj kanilo skupaj z obturatorjem vstavite v sapnik skozi traheos-
tomo. Nato obturator takoj odstranite, vstavite notranjo kanilo in
napihnite mesicek (kot je navedeno v 4. tocki poglavja 8.3).
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Bel obturator pri velikostih 07-10 lahko po potrebi uporabljate tudi v
kombinaciji z vodilno Zico @ 1,27 + 0,04 mm. Gibka cev za ponovno
vstavljanje kanile je primerna za vse velikosti.

9. Ravnanje z izdelkom

9.1 Menjava notranijih kanil

Ce se v notraniji kanili nabere gost izlodek, ki ga ni mogode izsesatiin
ovira tok zraka, je treba notranjo kanilo zamenjati z novo ali o¢is¢eno
notranjo kanilo.

Za odstranitev kanile zasukajte 15-milimetrski prikljucek notranje
kanile v nasprotni smeri urinega kazalca (C).

Po vstavljanju nove notranje kanile v zunanjo kanilo zasukajte 15-mi-
limetrski prikljucek notranje kanile v smeri urinega kazalca, dokler se
pokrovcek ne zaskodi tj. dokler oznaki nista poravnani (C).
Delovanje notranijih kanil z narebri¢enim pokrovékom je analogno.

9.2  Traheostomijske kanile z oknom
Notranje kanile brez okna imajo bele 15-milimetrske prikljucke in
se uporabljajo na primer za predihavanje bolnikov.

Za govor se notranja kanila z oknom (moder 15-milimetrski pri-
kljucek ali moder narebricen pokrovéek) vstavi v zunanjo kanilo z
oknom, mesicek se izprazni. Na notranjo kanilo z oknom in 15-mili-
metrski prikljucek lahko namestite govorni ventil. Upostevaijte navo-
dila za uporabo ustreznega govornega ventila.

POZOR: Govorne ventile lahko vstavljate samo pri budnih bolnikih,
ki lahko samostojno dihajo. Bolnike mora o uporabi govornih venti-

lov pouciti strokovno usposobljeno osebje in jih vestno nadzorovati;

treba je zagotoviti zadostno dihanje.

Pred uporabo izpraznite mesi¢ek. Med spanjem govornih ventilov

ni dovoljeno vstavljati.

POZOR: Govornih ventilov ni dovolieno uporabljati pri bolnikih
s stenozo grla, paralizo glasilk, hudo stenozo sapnika, obstruk-
cijah dihalnih poti, okuzbah dihal ali moc¢nim izlo¢anjem sluzi.

9.3  Zapiralni pokrov kanile z oknom za odvajanje
Notranjo kanilo z oknom lahko zaprete z namestitvijo priloZzenega
zapiralnega pokrova (10) na 15-milimetrski prikljucek.

POZOR: Za pripravo kanile morate poskrbeti, da so zgornja dihala
bolnika prosta. Zgornja dihala je mogoce sprostiti s kasljanjem ali z
odsesavanjem morebitnega izlocka. Izpraznite mesicek. Ob zaprtju
kanile je potreben strokovni nadzor dihanja in vitalnih znakov bolni-

160



ka. Ob znaku dihalne stiske je treba zapiralo takoj odstraniti.

9.4  Vzdrzevanje odprtosti okna
Pri dalj$i uporabi kanile morate redno preverjati, da okno ni zamaseno z
izlo¢kom, krastami ali vraséenim tkivom. Po potrebi zamenjajte kanilo.

9.5  Uporaba izdelkov REF 306-P, REF 888-306-P
s subgloti¢nim aspiracijskim kanalom

Te kanile imajo na zunanjem loku zunanje kanile namescen ploski
aspiracijski kanal (7), ki se kon¢a na dveh odprtinah neposredno nad
mesickom (2). V ta kanal je vgrajena sesalna cev (7b). Sesalna cev
ima zenski priklju¢ek po Luerju (7a), ki omogoc¢a odsesavanje z briz-
go. Druga moznost je, da uporabite za to predvideno sesalno na-
pravo z vakuumskim regulatorjem v povezavi s prilozenimi prikljucki
(11). Po odsesavanju zaprite prikljucek po Luerju (7a).

POZOR:

] Pri odsesavanju pazite, da ne ustvarite dolgotrajnega visoke-
ga podtlaka (najve¢ 200 mbar).

. Da ne bi pri§lo do izsusitve subgloti¢nega prostora, priporo-
¢amo odsesavanje s prekinitvami.

] Aspiracijski kanal se lahko zamasi z izlockom ali zaradi pri-
sesanja na sluznico sapnika. Ce nadrtujete spiranje aspiracijskega
kanala (na primer z manj$o koli¢ino zraka ali fiziolosko raztopino),
pazite, da je mesicek dovolj napihnjen (nevarnost aspiracije).

. Aspiracijski kanal lahko povzro¢i mesta stiskanja v obmodju
traheostome ali podolgovatost traheostome. V teh primerih se mora
le€edi zdravnik odlociti, ali je tovrstno kanilo mogoce Se naprej upo-
rabljati.

10.  Cid&enje, razkuzevanije in skladidéenje

10.1  Ciggenje

Kanilo (1 + 3) oistite pred vsako ponovno uporabo. To lahko storite
z mlaéno pitno vodo. Podjetie TRACOE medical priporo¢a, da za
Ciscenje uporabite izdelke za ¢iscenje podjetia TRACOE. Po ¢isce-
nju je treba kanile sprati s pitno vodo in posusiti na zraku. Pri ¢isce-
nju zunanjih kanil pazite, da ne poskodujete mesicka.

POZOR:

] Cig&enja v nobenem primeru ne smete izvajati z agresivnimi
gospodinjskimi Cistili, sredstvi za ¢i¢enje protez ali topili, na primer
s koncentriranim alkoholom, saj lahko to Skoduje delovanju.

. Kanil ni dovolieno segreti nad 65 °C, saj sicer ni ve¢ mogoce
zagotoviti varnosti izdelkov.
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10.2 Razkuzevanje
Pri uporabi neprimernih razkuzil lahko pride do poskodb izdelka.
Po razkuzevanju je treba kanile sprati s sterilno vodo in posusiti na zraku.

10.3 Skladiscenje
Cisto kanilo hranite na suhem.

11.  Prilagoditev izdelka
Spremembe na izdelkih TRACOE smejo izvajati samo zaposleni ali
pooblaséenci podjetia TRACOE medical GmbH.

12.  Odstranjevanje
Odstranjevanije je dovolieno izvesti izklju¢no skladno z veljavnimi na-
cionalnimi predpisi za odpadke.

13.  Vracila

Vracila rablienih izdelkov so mogoca samo po predhodnem dogo-
voru in ob predlozitvi potrdila o dekontaminaciji. Ta obrazec dobite
neposredno pri podjetiu TRACOE medical ali na spletnem mestu
www.tracoe.com.

14.  Splosni poslovni pogoji

Prodaja, dobava in vracilo vseh izdelkov TRACOE se izvaja izklju¢no
na podlagi trenutno veljavne razlicice splo$nih poslovnih pogojev, ki
so na voljo pri podjetiu TRACOE medical GmbH ali na spletnem
mestu www.tracoe.com.
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Navod k pouziti tracheostomické kanyly
TRACOE twist s nizkotlakou
vysokoobjemovou manzetou a zavadéci
pomtckou s minimalni traumatizaci

UPOZORNENi:

. Pozorné si prectéte ndvod k pouziti. Tento ndvod je soucds-
ti popsaného produktu a musi byt kdykoliv k dispozici. Pro viastni
bezpectnost a bezpecnost vasich pacientd respektujte nasledujici
bezpecnostni pokyny.

. Dm llustrace k prislusnému textu najdete v obrazové
Sasti (leporelo) na zagatku tohoto navodu. Cisla a pismena v za-
vorkach odkazuiji na pfislusnou ilustraci a sou¢asti tracheostomické
kanyly. Pouzité symboly jsou vysvétleny na stranach 1-6.

1. VSeobecné informace
POZOR: Produkt smi pouzivat pouze proskoleni lékafi a oSetfovate-
|&! Stanoveni pouzitého typu a velikosti musi provést osetuijici lékar.

Uréeni ucelu: U tohoto zdravotnického prostfedku se jedna o tra-
cheostomickou kanylu se zavadéci pomUckou pro PDT (perkutanni
dilatacni tracheostomie) za pouziti Seldingerova dratu @ 1,27 + 0,04
mm (napt. REF 518, neni soucasti dodavky) a rekanylace.

Popis funkce: Tracheostomicka kanyla zajistuje prichod dychang-
ho vzduchu pres tracheostoma.

. Blokovana nizkotlaké vysokoobjemova manzeta oddéluj
horni a dolni dychaci cesty tak, ze vzduch nemuze proudit z plic do
Ust a nosu nebo jinym smérem. Pacient tak mdZe dychat jen pres
kanylu. K zablokovani se manzeta naplini vzduchem pomoci hadicky
a slouzi k utésnéni prostoru mezi tracheou a vnéjsi sténou kanyly.
Toto utésnéni umoziiuje efektivni plicni ventilaci pomoci dychacich
pristrojl, a zaroven zamezuje tomu, aby se sekret ze subglotického
prostoru dostal do dolnich cest dychacich.

] Fenestrované kanyly umozniuji, aby do hornich cest dycha-
cich mohla pronikat ¢ast vzduchu potrebna k mluveni. Souc¢asné je
redukovan odpor dychani v hornich dychacich cestéch.

. Zavadéci pomUcka s minimalni traumatizaci vyrovnéava nahlé
zuzeni.
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. Popis dalsich funkei viz nasledujici text.

Maximalni doba pouzitelnosti tracheostomické kanyly:

. 29 dni od prvniho pourziti (viz kap. 5. VSeobecna preventivni
opatreni). Tato maximalni doba pouziti zahrnuje i doby, kdy se tra-
cheostomicka kanyla, resp. vnitini kanyly nepouzivaji.

Vyrobek pro jednoho pacienta: V priibéhu doby pouZitelnosti je
mozné opakované pouZziti u jednoho a téhoZz pacienta.

Vyrobek pro jednorazové pouziti: Zavadéci pomticka s minimaini
traumatizaci (6, 6b) je vyrobek na jedno pouziti, ktery se nesmi Cistit
a opakované pouzivat

Pas vyrobku: K tomuto vyrobku je pfiloZzen pas se dvéma snima-
telnymi etiketami. Na téchto etiketach jsou uvedena specificka data
o vyrobku. Pas skladujte oddélené, usnadni vdm to mj. objednani
nového vyrobku. Snimatelnou etiketu mdZete nalepit napr. do zdra-
votni dokumentace.

2. VSeobecny popis

Produkt se sklada z jedné vnéjsi kanyly (1) s nizkotlakou vysoko-
objemovou manzetou (2), resp. bez nizkotlaké vysokoobjemové
manzety s vnitini kanylou s 15mm konektorem (3), resp. ryhovanym
uzaverem. Vngjsi a vnitfni kanyly se spojuji a rozpojuji otacivym po-
hybem (C).

Nizkotlaké vysokoobjemova manzeta se pIni vzduchem, resp. vy-
prazdriuje pomoci plnici hadicky (2b).

Vnéjsi kanyla je z polyuretanu, ktery nepropousti rentgenové zareni,
a je upevnéna na limci (krénim limci) (5), ktery Ize otacet okolo 2 os
(kardanové zavéseni).

Zavadéci pomucka (6) je pfedmontovana ve vnéjsi kanyle a ma na
své $picce sklapéci silikonovy plast (6b).

3. Indikace

Diky namontované zavadéci pomdcce s minimaini traumatizaci Ize
kanyly pouzivat pro perkutanni dilatacni tracheostomie v kombinaci
s dilataénim setem TRACOE experc REF 520 a pfi vyméné kanyly. V
obou pfipadech je nutno pouzit techniku podle Seldingera.

Vyrobky jsou uréeny pro pacienty, u kterych je nutné zprdichodnéni
dychacich cest pres tracheostoma, s utésnénim trachey. Fenestro-
vané kanyly s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou ulehcéuji miu-
veni pacientdm se zachovanym hrtanem.

Kanyly s odsavacim kandlem se pouzivaji u pacientd, u kterych je
indikovano odsavani ze subglotického prostoru.
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4. Kontraindikace
4.1 Absolutni kontraindikace

. Neni vhodné pro tracheotomii/krikotomii pfi poskytovani prv-
ni pomoci.

. Existujici infekce v oblasti tracheostomie,

. existujici malignita v oblasti tracheostomie,

. instabilni fraktura kréni patere,

.

nejistota pfi identifikaci anatomickych orientacnich bodd a
pii nevhodnych anatomickych pomérech.

] Uzaviraci krytku (10) / mluvici ventily nepouzivat u pacient(i s
laryngektomii (pacientd bez hrtanu) — hrozi udugeni!

4.2 Relativni kontraindikace
Relativni kontraindikace, u kterych je nutno zvazit rizika pfi pouzitf

metody:

. zvétsena stitna zlaza,

. predchozi chirurgické zakroky v oblasti krku (napf. tyreoidek-
tomie),

. vysokeé sklony ke krvaceni, napr. pfi oSetfeni antikoagulacni-
mi prostredky,

. nezvykle nizko polozena pradudnice, napf. pii adipositas,
kdy je nutno pfipadné pouzit extra dlouhou kanylu,

. pouziti v pediatrii.

5. Vseobecna preventivni opatreni

. Pfi prvni perkutanni dilataéni tracheostomii musite mit vzdy

po ruce stejny nédhradnf set.

] Diirazné se doporucuje mit u lizka pacienta vzdy pfiprave-

nou nahradni kanylu a nékolik néhradnich vnitrnich 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 funké-
nosti (napf. volna svétlost, tésnost nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, bezvadné a stabilni licovani vnitrni kanyly ve vnéjsi kanyle,
nepiitomnost zalomeni, stabilni propojeni mezi kanylou a limcem
atd.). Materidl nizkotlaké vysokoobjemové manzety nesmi byt kieh-
ky. Pokud zjistite poskozeni, nahradte vyrobek novym.
. Na tracheostomickou kanylu neplsobte nasilim, protoze
by mohlo dojit k jejimu poskozeni (napf. prasknuti). U pevné za-
vedenych spojli s 15mm konektorem v kazdém pfipadé pouzijte
u tracheostomické kanyly homologovany oddélovac (disconnect
wedge).
. 15mm konektor (3) udrZujte v Cistoté a suchu.
. Pri vyméné vnitfni kanyly musite vzdy dbat na to, aby se pl-
nici hadic¢ka (2b) nizkotlaké vysokoobjemové manzety nenachazela
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mezi vnitfni a vnéjsi kanylou, aby nedoslo k jejimu priskfipnuti a po-
Skozen.

. Pri prekladani pacienta dbejte na to, aby pacient nelezel na
kontrolnim balénku (2a). Vedlo by to k siinému zvyseni tlaku v niz-
kotlaké vysokoobjemové manzeté a poskozeni trachey.

. Béhem mechanické plicni ventilace mdze pri ¢asté zméné
polohy nebo pfi manipulaci s kanylou dojit k pfip. odpojeni vnitfni
kanyly od kanyly vnejsi.

. Je-li tlak pii umélé plicni ventilaci pfilis vysoky, mize v ojedi-
nélych pripadech dojit k prisaku mezi vnitini kanylou a vngjsi kanylou.
. Pri pouziti tracheostomickeé kanyly mdze dojit ke vzniku otla-

ki, nekréze krénich svall a podrézdéni kiize (napf. vinkosti). Aby k
tomu nedochazelo, doporucujeme podloZit limec obkladem.

. Pro zamezeni poskozeni materidlu se nizkotlaka vysokoobje-
mova manzeta nesmi dostat do kontaktu s aerosoly nebo mastmi s
obsahem lidokainu.

. Véechny soucasti plniciho systému nizkotlaké vysokoobje-
mové manzety musi byt béhem zkousky nizkotlaké vysokoobjemo-
vé manzety ulozené volné, resp. bez zalomeni. Jinak se mlze stét,
Ze se tlak na ruénim manometru nezobrazf spravné.

. Tenké nizkotlaké vysokoobjemové manzety vykazuji urCitou
propustnost vici vodnim param. Z tohoto ddvodu se mize stét, ze
se v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté nashromézdi zkonden-
zovana voda. V malém mnozstvi to neni ddlezité. Pokud vSak pri
Vétsim mnozstvi dojde k nezadoucimu naséti vody do pinici hadicky,
nelze bezchybné zmérit a nastavit tlak nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, a kanyla tedy musf byt vyménéna. Pfed odstranénim kany-
ly je nutno pomoci stiikacky co nejdtkladnéji odstranit vzduch, resp.
vodu nachézejici se v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté.

S Pri pouziti spolu s dalSimi zdravotnickymi vyrobky je nutno
respektovat pfislusny navod k pouZiti. Pokud méte pochybnosti,
kontaktuijte pfislusného vyrobce.

6. Varovani
. Nepouzivat v pripadé poskozeni sterilniho obalu.
. Zavadéci pomdcka s minimalni traumatizaci, prilozena k

tracheostomické kanyle, smi byt pouzivana pouze s odpovidajici
tracheostomickou kanylou ve spravné velikosti. Oznaceni velikosti
je viditelné na zavadéci pomticce.

. Pfi umeélé plicni ventilaci nikdy nepouzivejte fenestrované
vnitini kanyly.
. Krytku pouzivejte vyhradné spolu s fenestrovanymi kanylami

(vnéjsi + vnitfni kanyla) a odblokovanou nizkotlakou vysokoobjemo-
vou manzetou.

. V dobé spanku nesmi byt pouzivany miuvici ventily.
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. Pri oSetfenf laserem nebo elektrochirurgickymi pristroji dbej-
te na dodrzeni dostatecné vzdalenosti od tracheostomické kanyly.
Existuje nebezpedi vzniku pozaru, mohou se tvorit jedovaté plyny a
muze dojit k poskozeni kanyly.

. Kanylu zvolte tak, aby byla pripadna fenestrace kanyly umis-
téna v dostate¢né vzdalenosti od kandlu stomatu. Pfi nerespekto-
vani hrozi u pacientti na umélé plicni ventilaci vzniku emfyzému, gra-
nulace tkané nebo zvyseného odporu miuvicich ventilll, resp. krytek
pri dychani.

] PFi pouziti fenestrované kanyly mize dojit ke zvy$ené granu-
laci tkané.
. Tlak nizkotlaké vysokoobjemové manzety se za urcitych

okolnosti mGze pfi zménach vysky (napf. v letadle), pii pouziti raj-
ského plynu v anestesii a pfi pfipojovani, resp. odpojovani ru¢niho
manometru ménit.

] Pri prilis vysokém tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
existuje nebezpedi trvalého poskozeni pridusnice.

. Pri prilis vysokém tlaku v manzeté se mohou vytvorit hernie.
. Pri prili§ nizkém tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
hrozi nebezpeci aspirace.

] PFi pouZiti konektorti Luer (napf. 2a + 7a) se vyhnéte zamé-
né.

. Pri zavadéni a odstranovani kanyly se mohou vyskytnout

podrézdéni, drézdéni ke kasli nebo krvaceni.

7. Nezadouci vedlejsi Ucinky
Otlaky, nekrozy, podrazdéni kize, granulace tkang, drazdéni ke
kasli, problémy pfi polykani a krvaceni.

8. Zavadéni kanyly

8.1 Priprava kanyly

P¥i prvni perkutanni dilataéni tracheostomii musite mit vzdy po ruce

stejny nahradni set twist.

Za sterilnich podminek provedte nasleduijici kroky.

1. Kontrola kompletnosti obsahu baleni (D).

2. Kontrola tésnosti nizkotlaké vysokoobjemové manzety (2) pomo-

cf inflacniho testu. K tomu se manzeta nafoukne pomoci rué¢niho

manometru na tlak 50 cm H20 (= 36,78 mm Hg) a pozoruje se

po dobu 1 minuty, jestli v manzeté dochazi k poklesu tlaku. Pokud

je manzeta tésnd, odsajte vSechen vzduch pomoci stfikacky. Niz-

kotlakou vysokoobjemovou manzetu (5) presurite smérem k limci.

Usnadni to nasledné zavadéni kanyly.

3. Pfed pouzitim tracheostomické kanyly je tfeba zajistit, aby:

] byl pfechod mezi skldpécim silikonovym plastém na distél-

nim konci zavadéci pomlicky a distalinim koncem tracheostomické
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kanyly hladky,

. bylo mozné vodici dratek volné posouvat vodicim katétrem.
4. Nasledné je tfeba zavadéci pomUcku a tracheostomickou kanylu
lubrikovat pfilozenym kluznym gelem v mnoZzstvi o velikosti hrasku.

8.2  Priprava pacienta

. Pacient musf byt pfi kanylaci, resp. rekanylaci optimainé pre-
oxygenovan.
. Ulozeni pacienta: v pozici na zadech, s rameny podlozenymi

polstarem, pri extenzi hlavy a $ije; hlavovou ¢ast IGzka zved-
néte o 30-40°.
. Sedace pacienta a monitorovani vitalnich funkci.
. Pro pfipad, Ze by pfi kanylaci, resp. rekanylaci doslo ke kom-
plikacim, je nutno provést bezpecnostni opatreni (napr. hak, kanyla
s mensim priimérem), které Iékafi umozni provést rychlou ventilaci
pres translaryngealni intubaci, resp. laryngealni masku.

8.3  Zavedeni kanyly po dilata¢ni tracheostomii
Bronchoskopicky musi byt provedeny nésledujici kroky:

1. PHi kanylaci pripraveného tracheostomovaného pacienta se v
kanalu stomatu nachézi Seldinger(iv drét a vodici katétr. Zavadéci
pomUcku je nyni tfeba posunout pres jednotku (SeldingerGv drét /
vodici katétr) az k bezpecnostni zaradzce.

2. Proximalni konec vodiciho katétru by pfitom mél stéle souhlasit
s proximalnim oznacenim Seldingerova drétu. Timto zplsobem je
zajisténo, Ze vodici dratek a vodici katétr stale predchazeji zavadéci
pomicce.

3. Jednotka tvorena rekanylacni hadic¢kou, resp. vodicim katétrem
/ Seldingerovym dratem a také zavadéci pomlickou s tracheosto-
mickou kanylou je zavedena do trachey a zasunuta tak daleko, az
limec kanyly doséhne Urovné pokozky. Pi zavadéni se doporucuje
drzet tracheostomickou kanylu a zavadéci pomucku spole¢né v
jedné ruce.

4. Poté se zavadéci pomticka s minimaini traumatizaci a rekanylacni
hadicka, resp. vodici katétr se Seldingerovym dratem vytahne, za-
timco tracheostomicka kanyla zlstane v trachei. Toho Ize nejsnaze
doséhnout zafixovanim limce kanyly jednou rukou a vytazenim zava-
déci pomicky tlakem palce druhé ruky proti limci kanyly.

5. Poté je tfeba vlozit vnitfni kanylu. Upevnéni vnitni kanyly se pro-
vadi tak, ze limec pevné podrzime konecky prstli a konektor vnitini
kanyly zasroubujeme tak daleko, az se uzavér zajisti, to znamena,
az znacky prekryji (C).

Pri vkladani vnitrni kanyly je tfeba se ujistit, Ze se plnici hadicka
nizkotlaké vysokoobjemové manzety (2b) nenachazi mezi vnitini a
vn&jsi kanylou; jinak mize dojit zaklinéni a poskozeni hadicky.
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Zajistéte, aby se silikonovy plast po vytazeni nachazel na zavadéci
pomticce. Pokud tomu tak neni, je nutno silikonovy plast nepropou-
Stejici rentgenové zareni odstranit z kanyly, resp. dychacich cest.

6. Pro zajisténi umélé plicni ventilace je nutno zajistit propojeni nor-
movaného 15mm konektoru (3) vnitrni kanyly a dychaciho pristroje.

7. Nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu (2) zablokujte az po pri-
pojeni umélé plicni ventilace pres tracheostomickou kanylu. Jinak
hrozi nebezpedi uduseni a vzniku emfyzému. Nizkotlakou vysokoob-
jemovou manzetu naplite pomoci kontrolniho balénku (2a). Pfitom
je tfeba se ujistit, Ze pfi zavadéni nedoslo k poskozeni nizkotlaké vy-
sokoobjemové manzety. Tlak v manzeté nastavte individuéiné, pod-
le prislusné ventilacni terapie, pravidelné jej kontrolujte. Mél by se
pohybovat mezi 20 cm H20 (= 15 mm Hg) a 30 cm H20 (= 22 mm Hg).
P¥i pfipojeni ruéniho manometru dochazi k poklesu tlaku v nizkotla-
ké vysokoobjemové manzeté. Tento efekt se u mensich velikosti
projevuje vyraznéiji.

8. Pasek kanyly (12) pripevnéte k limci kanyly (5), abyste kanylu
zafixovali.

9. Déle je nutno zkontrolovat pozici (napf. pomoci bronchoskopu
nebo rentgenové diagnostiky; viz kap. 5. VSeobecna preventivni
opatreni) a funkénost (viz kap. 6. Varovani) kanyly. Trachea a kanyla
musi byt peclivé odsavany, aby byla zajisténa volna priichodnost
dychacich cest.

8.4  Odstranéni kanyly (viz kap. 8.2)

Pro vyjmuti kanyly provedte nasledujici pripravu:

. hlavu lehce zaklorite dozadu a

] u kanyl s manzetou kompletné odblokuijte nizkotlakou vyso-
koobjemovou manzetu (viz kap. 8.5)

CS
8.5  Odblokovani nizkotlaké vysokoobjemové manzety -
Pred odblokovanim nizkotlaké vysokoobjemové manzety je nutno
provést opatteni, aby se do pridusek dostalo co nejméné sekretu.
Béhem odblokovani by mél byt sekret odsavan pomoci odsavaciho
katétru, zavedeného skrz kanylu.
U kanyl se subglotickym odsévanim je tfeba pred odblokovanim
odsat navic subgloticky prostor, viz kap. 9.5.

K odblokovani nasadte na kontrolni baldnek (2a) strikacku. Vzduch,
pfip. zkondenzovanou vodu kompletné odstrante (viz kap. 5 VSeo-
becna preventivni opatreni).

Jestlize nizkotlakou vysokoobjemovou manZetu nelze odsét, pro-

vedte ndsledujici opatreni:

. Odstrante vnitfni kanylu. Ujistéte se, Ze plnici hadicka (2b)
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neni zalomend, a nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu znovu od-
blokuite.

. Jestlize nadéle neni mozné vyprazdnéni: Pinici hadicku mezi
15mm konektorem (3) a limcem (5) opatrné profiznéte.

8.6  Vyména kanyly
Respektuijte kapitolu 8.1 Priprava kanyly.

8.6.1 Vymeéna kanyly pfi nestabilnim stomatu

Seldingerdv drat se pres tracheostomickou kanylu zavede do pra-
dusnice. Béhem odstrafiovani kanyly by mél byt SeldingerGv drat
viditelny v délce asi 3 itek ruky. Seldinger(v drat pritom zdstava v
pridusnici. Nyni je mozno zavést kanylu podle kapitoly 8.3.

8.6.2 Vymeéna kanyly pfi stabilnim stomatu

Bily obturator (8) se namontuje do druhé nahradni vnéjsi kanyly. Pro
zvySeni kluznosti Ize nésledné nanést kluzny gel v mnozstvi o veli-
kosti hrasku na $picku obturatoru a rourky tracheostomické kanyly.

Nyni se kanyla s obturatorem zavede pres tracheostoma do pridus-
nice. Nasledné musi byt obturator okamzité odstranén tak, Ze se na-
sadi vnitfni kanyla a zablokuje nizkotlaka vysokoobjemova manzeta
(viz kap. 8.3, bod 4).

V pripadé potieby Ize bily obturator velikosti 07-10 pouZit také v
kombinaci se Seldingerovym dratem @ 1,27 + 0,04 mm. Rekanyla¢-
ni hadicka je vhodna pro vSechny velikosti.

9. Manipulace
9.1 Vyména vnitinich kanyl

Pokud se ve vnitfni kanyle nahromadi vazky sekret, ktery neni moz-
no odsét a ktery zamezuije préichodu vzduchu, je nutno vnitini kany-
lu nahradit novou, resp. vygisténou vnitfni kanylou.
Abyste mohli kanylu odstranit, je tfeba otacet 15mm konektorem
vnitfni kanyly proti sméru hodinovych rucicek (C).
Po zavedeni nové vnitini kanyly do vnéjsi kanyly otacejte 15mm ko-
nektorem vnitfni kanyly ve sméru hodinovych rucic¢ek tak dlouho,
dokud se uzavér nezajisti, tj. dokud se znacky nebudou prekryvat (C).
Vnitfni kanyly s ryhovanym uzavérem funguji analogicky.

9.2  Fenestrované tracheostomické kanyly

Nefenestrované vnitini kanyly maji bilé 15mm konektory a pouzi-
vaji se mj. k umélé plicni ventilaci pacient.

K mluveni se do fenestrované vnéjsi kanyly vioZzi fenestrovana vnitini
kanyla (modry 15mm konektor nebo modry ryhovany uzaveér) a niz-
kotlaka vysokoobjemova manzeta se odblokuje. Na fenestrovanou
170



vnitfnf kanylu a 15mm konektor Ize nasadit mluvici ventil. Je nutno
respektovat ndvod k pouziti prislusného miuviciho ventilu.

POZOR: Mluvici ventily sméji byt nasazovany pouze u bdélych pa-
cientl, ktefi mohou dychat spontanné. Aby si pacienti na mluvici
ventily zvykli, musi byt pouceni vyskolenym persondlem a svédomité
sledovani; je nutné zajistit dostatecné dychani.

Pred pouzitim je tfeba nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu od-
blokovat. V dobé spanku nesmi byt mluvici ventily pouzivany.

POZOR: Miuvici ventily nesmi byt pouzivany u pacientt s laryngos-
tendzou, ochrnuti hlasivek, t&Zkou stendzou trachey, neprdchod-
nosti dychacich cest, infekce dychacich cest nebo silné hlenové
sekrece.

9.3  Krytka fenestrované kanyly k odvykani (Weaning)
Fenestrovanou vnitini kanylu je mozno uzaviit nasazenim prilozené
krytky (10) na 15mm konektor.

POZOR: Pro pfipravu kanyly musi byt zajisténo, aby byly horni dy-
chaci cesty pacienta volné. K uvolnéni hornich dychacich cest dojde
odkaslanim nebo odsatim pfip. nahromadéného sekretu. Odblokuj-
te nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu. Pfi uzavieni kanyly musf
byt dychani a vitaini funkce pacienta kontrolovany odbornikem.
Vyskytnou-li se priznaky dychacich potizi, ihned krytku odstrante.

9.4  Udrzovani otevieného fenestrovani

Pfi delsim nasazeni kanyly v pravidelnych intervalech zajistéte, aby
se fenestrace neucpala sekretem, krustami nebo zarostlou tkani.
Kanyla musi byt pfipadné vyménéna. cs

9.5  Poutziti REF 306-P a REF 888-306-P s kanalem pro
odsavani subglotického prostoru

Tyto kanyly jsou fixovany vnéjSim kolenem vnéjsi kanyly, opatfené
plochym odsévacim kanélem (7), ktery je zakonéen dvéma otvory
bezprostfedné nad manzetou (2). Odsavaci zafizeni (7b) je integro-
vano do tohoto odsévaciho kanalu. Odsavaci zarizeni ma ,samici*
konektor Luer (7a) na svém volném konci, pres ktery je mozno pro-
vadét odsavani pomoci stitkacky. Jako alternativu je k tomu mozno
pouzit odsavacku s vakuovym regulatorem, ve spojeni s prilozenymi
konektory (11). Po odséti konektor Luer (7a) uzaviete.

POZOR:
. Pri odsavani zajistéte, aby nebyl po delsi dobu vyvijen pod-
tlak (max. =200 mbar).
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. Abyste zamezili vysuseni subglotického prostoru, doporucu-
jeme intermitentni odsavani.

. Odsévaci kanal mlzete kvili sekretu nebo sani premistit k
trachedlni sliznici. Pokud planujete priplach odsavaciho kanalu
(napf. malym mnozstvim vzduchu nebo fyziologickym roztokem),
dbejte na to, aby byla nizkotlaké vysokoobjemovéa manzeta dosta-
te¢né blokovéna (nebezpedi aspirace).

. P¥i pouziti odséavaciho kandlu je mozna tvorba otlak( v ob-
lasti tracheostomatu, resp. jeho neokrouhlosti. V téchto pripadech
musi oSetruijici 1ékar rozhodnout, jestli se bude dale pouzivat tento
druh kanyly.

10.  Ciéténi, desinfekce a skladovani

10.1  Cisténi

Kanylu (1 + 3) je nutno pred kazdym opakovanym pouzitim vycis-
tit. K ¢igténi mizete pouzit viaznou pitnou vodu. TRACOE medical
doporucuje pouzivat k cisténi prostiedky pro cisténi nabizené fir-
mou TRACOE. Po vycisténi kanyly proplachnéte vodou a nechte je
uschnout na vzduchu. Pri ¢isténi vnéjsich kanyl dbejte na to, abyste
neposkodili nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu.

POZOR:

. P¥i cisténi v zadném pripadé nepouzivejte agresivni Cistice
pro domécnost, prostfedky k ¢isténi zubnich néhrad nebo rozpous-
tédla jako vysokoprocentni alkohol, protoZe by mohlo dojit k nega-
tivnimu ovlivnéni jejich funkénosti.

. Kanyly nezahfivejte nad 65 °C, protoze pak nelze zarucit
bezpecnost vyrobku.

10.2 Desinfekce
PFi pouziti nevhodnych desinfekénich prostiedkd mize dojit k po-

Skozenf vyrobku. Po desinfekci kanyly proplachnéte sterilni vodou a
nechte je uschnout na vzduchu.

10.3  Skladovani
Cistou kanylu skladujte v suchu.

1. Upravy vyrobku
Upravy vyrobkd firmy TRACOE sméji provadét pouze pracovnici fir-
my TRACOE medical GmbH nebo ji povérené osoby.

12.  Likvidace
Likvidace smi byt provadéna pouze podle platnych narodnich pred-
pisti 0 nakladani s nebezpecnymi latkami.
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13.  Zpétny odbér

Vracené pouzité vyrobky budou prevzaty pouze po dohodé a musi k
nim byt pfilozen vyplnény certifikat o dekontaminaci. Tento formulaf
obdrzite bud’ pfimo u firmy TRACOE medical, nebo na internetové
strance www.tracoe.com.

14.  VSeobecné obchodni podminky

Prodej, dodévka a zpétny odbér vdech vyrobkd firmy TRACOE pro-
biha pouze na zékladé 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 tra-
heostomie TRACOE twist cu manseta si sistem
de introducere minimal traumatic

INDICATIE:

. Cititi aceste instructiuni cu atentie. Ele sunt parte integran-
ta a produsului descris si trebuie sa fie disponibile n permanenta.
Respectati normele de siguranta de mai jos, in interesul securitatii
personale si al pacientilor Dvs.

. Dm Imagini relevante pot fi gésite pe paginile-anexe
cu ilustratii (pliante) aflate la inceputul acestor instructiuni. Cifrele si
literele din paranteze fac trimitere la ilustratiile respective, respectiv
la componentele canulei de traheostomie. Simbolurile utilizate sunt
explicate pe paginile 1 - 6.

1. Informatii generale

ATENTIE: produsul se va utiliza numai de personalul medical in-
struit! Medicul curant este cel care va stabili dimensiunea si tipul
produsului utilizat.

Scopul de utilizare: Acest produs medical este o canulé de trahe-
ostomie cu sistem de introducere pentru TDP (traheostomie dila-
tativa percutanta) prin utilizarea unui fir Seldinger cu @ 1,27 + 0,04
mm (de ex. REF 518, care nu este inclus in pachetul produsului)
si recanulare.

Descriere functionald: Canula de traheostomie asigura circulatia
aerului inspirat prin traheostoma.

. Manseta fixata separa caile respiratorii superioare de cele
inferioare, astfel incat aerul sé nu treaca din plaméani in cavitatea
bucald sau nazala, respectiv sa nu circule in directie inversa. Prin
urmare, pacientul va putea respira astfel numai prin canula. Pentru
fixarea mansetei, aceasta se umple cu aer prin furtunul de alimenta-
re si serveste pentru izolarea peretelui exterior al canulei de trahee.
Aceasta etansare permite o respiratie artificiala eficienta cu ajutorul
aparatelor si, in acelasi timp, Impiedica acumularea secretiilor din
regiunea subglotica in caile respiratorii inferioare.

. Canulele gaurite permit trecerea unei parti din aerul necesar
pentru vorbire in céile respiratorii superioare. In plus, se reduce re-
zistenta la flux al cailor respiratorii superioare.
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. Sistemul de introducere minimal traumatic compenseaza
diferentele de calibru.

] Pentru mai multe detalii privind funtionarea produsului a se
citi textul in continuare.

Durata maxima de utilizare al canulei de traheostomie:

. 29 de zile de la prima utilizare (a se vedea cap. 5. Masuri ge-
nerale de precautie). Acest interval de utilizare include si perioadele
in care canula de traheostomie respectiv canulele interne nu au fost
utilizate.

Produs destinat unui singur pacient: Tn cadrul perioadei de utiliza-
re se admite o utilizare repetata dar numai la acelasi pacient.

Produs de unica folosinta: Sistemul de introducere minimal trau-
matic (6, 6b) este un produs de unica folosinta si nu este permis sa
fie curatat sau reutilizat.

Certificatul produsului: Produsul este insotit de un certificat cu
doua etichete autocolante. Etichetele contin date specifice produ-
sului. 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 fard manseta (2) si
o canula interna inlocuibila prevazuta cu un conector de 15 mm (3)
sau cu un obturator. Canulele exterioare si interioare se fixeaza sau
se desfac printr-o miscare de rotatie (C).

Manseta este umflatd sau dezumflata cu ajutorul furtunului de ali-
mentare (2b).

Canula externa este confectionata din poliuretan radioopac si este
fixaté pe o flansa care pivoteaza pe 2 axe (placa traheostomica) (5)
(fixare cardanica).

Sistemul de introducere (6) este deja montat in canula interna si are
la varf un con pliabil din silicon (6b).

3. Indicatii

Datorita sistemului preinstalat de introducere minimal traumatic, ca-
nulele pentru traheostomii dilatative percutante pot fi utilizate impre-
una cu setul de dilatare TRACOE experc REF 520 si la schimbarea
canulei. In ambele cazuri se va folosi tehnica Seldinger.

Produsele sunt destinate pacientilor la care este necesara crearea
unui acces la cdile respiratorii printr-o traheostoma cu etansarea tra-
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heii. Canulele cu fereastra si manseta faciliteaza vorbirea la pacientii
care au laringele pastrat.

Canulele cu canal de aspiratie sunt utilizate la pacientii in cazul ca-
rora se recomanda aspirarea zonei subglotice.

4. Contraindicatii

41 Contraindicatii absolute

. Produsul nu este adecvat pentru traheotomia/cricotomia de
urgenta.

Infectii existente in zona traheostomei,

Malignitate in zona traheostomei,

Fractura instabila al coloanei vertebrale cervicale,
Nesiguranta in identificarea punctelor de orientare anatomi-
ca si conditii anatomice nefavorabile.

. Utilizarea obturatorul (10) / valvei pentru vorbire nu este reco-
mandata in cazul pacientilor laringectomizati (cu laringe indepartat)
— exista un pericol de asfixie!

4.2 Contraindicatii relative

Contraindicatiile relative, in cazul carora trebuie sa fie luate in con-
siderare riscurile aferente aplicarii procedurilor, includ urmatoare:

o Tiroida marita,

. Interventii chirurgicale preexistente in zona gétului (de ex.
tiroidectomie),

. Predispozitie spre hemoragie, de ex. in cazul unor medicatii
cu anticoagulante,

. Trahee anormal de joasa, de ex. in caz de obezitate, caz in
care se va utiliza o canula extra-lunga,

. Utilizare pediatrica.

5. Masuri generale de precautie

. La efectuarea primei traheotomii dilatative percutante, trebu-
ie sa aveti la dispozitie un set de rezerva identic cu cel utilizat.

. 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.
. La fiecare utilizare, respectiv la fiecare introducere a unei
canule, trebuie sa verificati daca canula este intacta respectiv daca
functioneaza in mod corespunzator, ex. se va verifica daca lumenul
este liber, etanseitatea mansetei, fixarea corecta si stabila al canulei
interne in canula externa, lipsa unor noduri, fixarea stabila al canulei
pe flansa etc. Nu este permis ca materialul mansetei sa fie unul rigid.
Tn cazul deteriorarii, produsul se va Tnlocui cu unul nou.

. Niciodata sa nu manipulati cu forta canula de traheostomie,
deoarece exista un pericol de deteriorare (de ex. rupere). In cazul
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unei legaturi fixe prin conectorul de 15 mm, se va utiliza un dispozi-
tiv 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 furtunul de ali-
mentare (2b) al mansetei s& nu ajunga intre canula interna si cea
externa, deoarece acesta se poate bloca si deteriora foarte usor.

. Tn cazul in care pacientul se va muta, aveti griji ca acesta sa
nu se aseze pe balonul de control (2a), deoarece cresterea rapida a
presiunii in manseta poate duce la lezarea traheii.

. In timpul respiratiei artificiale, prin schimbarea frecvents a po-
zitiei sau prin manipularea canulei este posibil ca cele doua canule
sa se separe una de cealalta.

. Presiunile prea mari de respiratie pot provoca in anumite ca-
zuri scurgeri intre canula interna si cea externa.
] Utilizarea canulelor de traheostomie poate avea ca conse-

cinta producerea unor puncte de compresiune, necroze si iritatii pe
pielea gatului (de ex. umiditate). Pentru a preveni aceste reactii, re-
comandam sa introduceti 0 compreséa sub placa traheostomica.

. Pentru a preveni deteriorarea materialului, este interzisa ca
manseta sa intre in contact cu aerosoli sau unguente cu lidocaina.
] Toate componentele sistemului pentru umflarea mansetei

trebuie sa libere si fara noduri in timpul verificarii presiunii din manse-
ta. In caz contrar, este posibil ca presiunea misuraté de manometru
sa nu fie cea reala.

] Mansetele subtiri prezintd o anumita permeabilitate la vaporii
de apa. De aceea este posibil ca in manseta sa se formeze con-
dens. In cazul unor cantitati mici, acest fenomen nu are relevanta,
insé in cazul unor cantitati considerabile, daca apa este aspirata
in furtunul de alimentare, presiunea din manseta nu se mai poate
maésura si regla in mod corespunzator, iar canula trebuie sa fie inlo-
cuits. Inainte de indepértarea canulei, aerul si apa din manseta se
vor elimina pe céat 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.

Avertizari

] Nu utilizati produsul daca ambalajul steril al acestuia pare sa
fie deteriorat.

] Sistemul de introducere minimal traumatic atasat se va

utiliza numai impreuna cu canula de traheostomie asociata avand
dimensiunea corespunzétoare. Dimensiunea se poate vedea pe sis-
temul de introducere.
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. Nu utilizati niciodata canule interne cu fereastra pentru respi-
ratie artificiala.

. Folositi obturatorul numai pentru canulele cu fereastré (canu-
la externa + canula internd) si numai cu manseta deblocata.

. Este interzisa utilizarea valvelor pentru vorbire in timpul somnului.
. in cazul tratamentelor cu laser sau cu alte instrumente chi-

rurgicale electronice, trebuie sa pastrati o distanta corespunzatoare
de la 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 incat gaurile (daca exis-
ta) sa fie pozitionate la o distanta suficient de mare fata de canalul
stomei. In cazul nerespectarii acestor instructiuni, exista pericolul
aparitiei unui emfizem la pacientii sub respiratie artificiala, respectiv
pericolul acumularii de tesut granular sau cresterii rezistentei la flux
la utilizarea valvei pentru vorbire sau al obturatorului.

. La utilizarea unei canule gaurite se poate accelera acumula-
rea de tesut granular.
. Presiunea din manseta se poate modifica, printre altele si in

functie de altitudine (de ex. n avion), in cazul folosirii gazului ilariant
pentru anestezie, respectiv la conectarea/deconectarea unui mano-
metru manual.

. O presiunea prea ridicata in manseta poate produce leziuni
ireversibile pe trahee.

. O presiunea prea ridicata in manseta poate duce la aparitia
unor dilatari in manseta.

. in cazul unei presiuni prea reduse exista pericolul de aspirare.
. La utilizarea conectorilor Luer (de ex. 2a + 7a), aveti grija sa
nu le confundati pe acestea.

. Introducerea respectiv indepartarea canulei poate produce

iritatii, tuse sau hemoragie.

7. Efecte secundare nedorite
Formarea unor puncte de compresiune, necroze, iritatii ale pielii,
acumulari de tesut granular, tuse, disfagie, hemoragii.

8. Introducerea canulei

8.1 Pregatirea canulei

La efectuarea primei traheotomii dilatative percutante trebuie sa
aveti la indemana un set twist de rezerva identic cu cel utilizat.
Parcurgeti urmatoarele etapele, in conditii sterile.

1. Verificati daca continutului ambalajului este complet (D).

2. Verificati etanseitatea mansetei (2) printr-o umflare de proba.
Manseta se umfla cu un manometru de mana la o presiune de 50
cmH20 (= 36,78 mmHg) si se tine sub observatie timp de 1 minut,
pentru a verifica daca presiunea ramane constanta. Daca manseta
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nu este gaurita, extrageti aerul din ea cu ajutorul unei seringi. Se
ridica manseta in directia placii (5). Aceasta faciliteaza introducerea
ulterioara a canulei.

3. Inainte de a utiliza canula de traheostomie trebuie sa V4 asigurati ca:
. conul pliabil de silicon preinstalat la capatul distal al sistemu-
lui de introducere se potriveste perfect in capatul distal al canulei de
traheostomie.

. firului Seldinger poate trece fara nici o problema prin catete-
rul de ghidaj

4. In final, se lubrifiaza sistemului de introducere canula de traheos-
tomie cu ajutorul gelului lubrifiant livrat impreuna cu produs (se va
folosi o cantitate aproximativ de dimensiunea unui bob de mazare).

8.2  Pregatirea pacientului

] Tnainte de canulare sau recanulare, pacientul trebuie sa fie
preoxigenat la un nivel optim.

. Pozitia pacientului: in decubit dorsal, avand o perna sub
umeri, capului si gatului intinse, capul patului trebuie ridicat la 30° - 40°.
o Sedarea pacientului si monitorizarea functiilor vitale.

. Se vor lua masurile adecvate de siguranta pentru cazurile in

care intervin complicatii in timpul procesului de canulare sau recanu-
lare (de ex. dilatator traheal, canula cu diametru mai mic), care ajuta
ca medicul sa efectueze ventilarea prin intubare translaringeana sau
printr-o masca laringeana cat mai repede posibil.

8.3  Introducerea canulei dupa traheotomia dilatativa
Urmétoarele etape se vor parcurge sub control bronhoscopic:

1. La pacientii traheostomizati pregatiti pentru canulare, firul Seldin-
ger si cateterul de ghidaj se gasesc in canalul stomei. sistemul de
introducere al canulei se introduce in unitate (fir Seldinger/cateterul
de ghidaj) pana la nivelul opritorului de siguranta.

2. Capatul proximal al cateterului de ghidaj trebuie sa fie intotdeauna
la nivelul marcajului posterior de pe firul Seldinger. Astfel se poate
asigura ca firul si cateterul de ghidaj asigura intotdeauna intrarea sis-
temului de introducere.

3. Unitatea cu tubul de recanulare respectiv cateterul de ghidaj/fi-
rul Seldinger si sistemul cu canula de traheostomie se introduce in
trahee pana cand placa ajunge la nivelul pielii. In timpul introducerii
canulei, tineti cu 0 mana sistemul de introducere si canula de tra-
heostomie.

4. Indepartati sistemul de introducere minimal traumatic si tubul de
recanulare respectiv cateterul de ghidaj cu firul Seldinger, iar canula
de traheostomie va ramane in trahee. Acest lucru se realizeaza cel
mai usor prin fixarea placii canulei cu 0 mana si tragerea sistemului
de introducere catre placa apasand cu degetul mare de pe cealalta
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mana.

5. In continuare se va introduce canula interna Pentru a fixa canula
interna, tineti placa cu varfurile degetelor si rotiti conectorul canulei
interne pana cand dispozitivul de blocare va intra la loc, adica pana
cand marcajele se vor suprapune (C).

La introducerea canulei interne trebuie sa Va asigurati ca furtunul
mansetei (2b) nu se afla intre canula interna si cea externa, in caz
contrar furtunul se poate bloca sau deteriora.

Verificati daca, dupa indepartare, conul de silicon a ramas fixat pe
sistemul de introducere. Daca s-a dislocat, indepartati conul (radioo-
pac) din canula sau din céile respiratorii.

6. Pentru respiratie, stabiliti o conexiune intre conectorul standard de
15 mm (3) al canulei interne si aparatul de respirat.

7. Manseta (2) se blocheaza numai dupa ce pacientul respira deja
prin canula de traheostomie, In caz contrar exista pericolul sufocarii
sau formarii unui emfizem. Umflati manseta cu ajutorul balonului de
control (2a) dar mai intéi verificati daca manseta nu a fost deteriorata
la introducere. Presiunea din manseta se regleaza individual in func-
tie de terapia respiratorie si se controleaza periodic, presiunea fiind
de obicei intre 20 cmH20 (= 15 mm Hg) si 30 cmH20 (= 22 mm Hg).
La conectarea unui manometru manual, presiunea din manseta
scade. Acest efect este mai pronuntat in cazul dispozitivelor cu di-
mensiuni mai mici.

8. Fixati banda de canula (12) pe placa traheostomica (5), pentru
a fixa canula.

9. Verificati pozitia canulei (de ex. cu ajutorul unui bronhoscop sau
radiografiei pentru diagnosticare; a se vedea cap. 5 Méasuri generale
de precautie) si functionarea acesteia (a se vedea cap. 6 Avertizari).
Traheea si canula trebuie sa fie aspirate cu grijd, pentru a elibera
complet calea respiratorie.

8.4 Indepartarea canulei (a se vedea subcapitolul 8.2)
Pentru a indeparta canula, efectuati pregatirile urmatoare:

. aplecati capul pacentului putin in spate
. la canulele cu manseta deblocati complet manseta (vezi.
cap. 8.5)

8.5  Deblocarea mansetei

Tnainte de a debloca manseta, luati masurile necesare ca sa ajunga
cat mai putine secretii in bronhiile pacientului. In timpul deblocarii,
secretiile se aspira cu ajutorul unui cateter de aspiratie introdus prin
canula .

in cazul utilizarii canulelor cu aspiratie subglotica, inainte de deblo-
care se va aspira si zona subglotica (a se vedea cap. 9.5.)

Pentru deblocare, conectati seringa la balonul de control (2a). inde-
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partati complet aerul/apa de condens. (A se vedea cap. 5 Masuri
generale de precautie).

in cazul in care manseta nu se poate debloca, luati urméatoarele
masuri:

« Indepértati canul internd. Asigurati-va c& furtunul de umplere (2b)
nu este indoit si deblocati din nou manseta.

* Daca manseta nu se goleste, taiati cu grija furtunului intre conec-
torul de 15 mm si placa (5).

8.6  Schimbarea canulei
Respectati instructiunile din capitolul 8.1 Pregatirea canulei.

8.6.1 Schimbarea canulei la o stoma instabila

Introduceti un fir Seldinger prin canula de traheostomie care este
inserata in trahee. in timpul indepartarii canulei, trebuie sa rama-
na vizibile cca. 3 latimi de palma din firul Seldinger. Firul Seldinger
va raméne in trahee. Introduceti canula conform instructiunilor din
capitolul 8.3.

8.6.2 Schimbarea canulei la o stoma stabila

Se monteaza obturatorul alb (8) in canula externa de rezerva nr. 2. In
continuare se lubrifiaza varfurile obturatorului si varful tubului canulei
de traheostomie cu o granula de gel lubrifiant. Acum puteti intro-
duce canula cu obturator in trahee prin traheostoma. Indepartati
imediat obturatorul, introduceti canula interna si blocati manseta
(conform cap. 8.3 punctul 4).

Daca este necesar, obturatorul alb se poate utiliza la marimi de 07-
10 si in combinatie cu firul Seldinger @ 1,27 + 0,04 mm. Tubul pen-
tru recanulare este potrivit pentru toate dimensiunile.

9. Utilizarea w

9.1 Schimbarea canulei interne

in cazulin carein canul4 se acumuleaza secretii aderente, care nu
se pot aspira si care impiedica circulatia aerului, canula interna se va
fnlocui cu una noud sau una curata.

Canula interna se elibereaza prin rotirea conectorul de 15 mm din
canula interna in sens antiorar (C).

Dupa introducerea unei noi canule interne in canula externa, se ro-
teste conectorul de 15 mm al canulei interne in sensul acelor de
ceasornic pana cand obturatorul se fixeaza, adica pana cand mar-
cajele se suprapun (C).

Canulele interne cu obturator la capat functioneaza in mod similar.
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9.2  Canulele de traheostomie gaurite
Canulele interne fara fereastra au conectori albi si se utilizeaza,
printre altele, pentru respiratia artificiala a pacientilor.

Pentru vorbire, se introduce o canula interna cu fereastra (conec-
tor de 15 mm de culoare albastra sau obturator final de culoare
albastrd) in canula externa gauritd, dupa care se deblocheaza
manseta. Pe canula interna prevazuta cu conectorul de 15 mm se
poate conecta o valva pentru vorbire. In acest scop se vor respecta
instructiunile de utilizare ale valvei respective.

ATENTIE: Valva pentru vorbire se poate utiliza numai la pacientii
constienti, care pot respira in mod spontan. Pacientii trebuie sa fie
instruiti cum sa se obisnuiasca cu valvulele pentru vorbire de catre
membrii personalului medical si sa fie monitorizati cu atentie; Trebuie
sa se asigura sa pacientii primesc o cantitate optima de aer.

Tnainte de utilizare, deblocati manseta. Valvele pentru vorbire nu se
utilizeaza in timpul somnului.

ATENTIE: Valvele pentru vorbire nu se pot instala la pacientii care
sufera de stenoza laringelui, paralizia corzilor vocale, stenoza tra-
heala severa, obstructia cailor respiratorii, infectii ale cailor respira-
torii sau secretii excesive ale mucoaselor.

9.3  Obturatorul canulei cu fereastra pentru

intarcare respiratorie (weaning)
Canula interna cu fereastra se poate inchide prin instalarea obtura-
torului atasat (10) pe conectorul de 15 mm.

ATENTIE: Pentru pregatirea canulei, caile respiratorii superioare ale
pacientului trebuie sa fie libere. Eliberarea cailor respiratorii superi-
oare se face prin expectorare sau aspirarea secretiilor existente. De-
blocati manseta. La inchiderea canulei, respiratia si semnele vitale
ale pacientului se vor monitoriza de un cadru medical competent.
Canula se va deschide imediat, daca apar semne de asfixiere.

9.4  Mentinerea ferestrelor deschise

Tn cazulin care canula se utilizeaza pentru un timp indelungat, verificati
periodic ca fereastra sa nu fie obturata de secretii, depuneri sau de
cresterea tesuturilor adiacente. Schimbati canula daca este necesar.

9.5  Utilizarea REF 306-P, REF 888-306-P

cu canal de aspirare subglotica
Aceste canule sunt prevéazute cu un canal plat de aspiratie (7), fixat
pe curbura externa a canulei externe, care se termina in doua des-
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chideri imediat deasupra mansetei (2). Un tub de aspiratie (7b) este
integrat in acest canal. Acest tub de aspiratie are un conector Luer
de tip ,mama” (7a) la capatul liber, cu ajutorul caruia se poate efec-
tua aspiratia cu o seringa. Alternativ se poate utiliza un dispozitiv
special de aspiratie, prevazut in cu un regulator de vid, cuplat la co-
nectorii existenti (11). Dupa aspiratie inchideti conectorul Luer (7a).

ATENTIE:

. La aspiratie trebuie sa urmariti sa nu se creeze o sub-presiune
puternica (- max. 200 mbari) pentru un timp prea indelungat.

. Pentru a evita uscarea zonei subglotice, recomandam o aspi-
ratie intermitenta.

o din cauza secretiilor sau prin aspirarea mucoasei traheii, ca-
nalul de aspiratie se poate bloca. Daca doriti sa curatati canalul de
aspiratie (de ex. cu o cantitate redusa de aer sau ser fiziologic), avteti
in vedere faptul ca manseta trebuie sa fie blocata suficient de bine
(pericol de aspirare).

] Daca folositi canalul de aspiratie, este posibil ca in zona tra-
heostomei sa apara puncte de compresiune, sau ca stoma sa devina
ovala. In astfel de cazuri medicul curant va decide daca va continua
sé utilizeze acest tip de canula.

10.  Curatarea, dezinfectarea si depozitarea

10.1 Curatarea

Canula (1 + 3) se va curata inainte de fiecare utilizare. Curatarea se
face cu apa potabila caldutd. TRACOE medical recomanda in acest
scop produsele de curatare oferite de compania TRACOE. Dupa
curatare, clatiti canulele in apa potabila si uscati-le la aer. Aveti grija
la curatarea canulelor externe sa nu deteriorati manseta.

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 peste 65 °C, deoa-
rece siguranta lor poate fi compromisa.

10.2 Dezinfectarea
Utilizarea altor agenti de dezinfectare poate deteriora produsul.
Dupa dezinfectare, canulele se spala cu apa sterild si se usuca la aer.

10.3 Depozitarea
Canulele curate se depoziteaza intr-un loc uscat.
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11. Ajustarea produsului
Produsele firmei TRACOE se pot ajusta numai de angajatii compa-
niei sau de personalul imputernicit de TRACOE medical GmbH.

12.  Gestionarea deseurilor
Gestionarea deseurilor se face in conformitate cu prevederile legale
nationale in vigoare.

13.  Returnarea
Produsele folosite returnate la companie se vor prelua numai daca
s-a incheiat un acord prealabil in acest sens si daca ele sunt in-
sotite 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 face exclu-
siv pe baza Conditilor comerciale generale (CCG) in vigoare, care
se pot obtine la cerere de la TRACOE medical GmbH sau se pot
consulta pe website, la www.tracoe.com.
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Mansetli ve minimal travmatik yerlestirme
yardimcisina sahip TRACOE twist trakeostomi
kantllerinin kullanim talimati

NOT

. Lutfen bu kullanm talimatlarini dikkatlice okuyunuz. Kulla-
nim talimatlar, agiklanan Griintin bir pargasidir ve her an erisilebilir
durumda olmalidir. Kendi glivenliginiz ve hastalarinizin gtvenligi igin
asagidaki guvenlik uyarilarina dikkat ediniz.

] Metne ait gizimleri, bu kilavuzun baslangicindaki
resimli agllabilen sayfalarda bulabilirsiniz. Parantez igindeki rakamlar
ve harfler, ilgili gizimlere ve trakeostomi kantillerinin Griin bilesenlerine
referans verir. Kullanilan semboller 1-6. sayfalarda agiklanmistir.

1. Genel bilgiler

DIKKAT: Uriin, sadece egitimli doktorlar ve bakim personeli tara-
findan kullaniimalidir! Boyut ve tip belirleme islemleri, tedaviyi yapan
doktor tarafindan gerceklestirimelidir.

Kullanim amaci: Bu tibbi Uriin, @ 1,27 + 0,04 mm'lik bir Seldinger
kilavuz teli (6rn. REF 518, teslimat kapsamina dahil degildir) ve ye-
niden kanul yerlestirme uygulanarak bir PDT (perkitan genisletme
trakeostomisi) icin kullanilan yerlestirme yardimeili bir trakeostomi
kanGltdar.

Fonksiyon tanimi: Trakeostomi kandll, solunan havanintrakeosto-
madan gegisini garanti altina alir.

. Bloklanmis manset, hava akcigerden ne adiz ileburuna, ne
de bagkabir yonedogru akamayacak sekilde st solunum yollarini
alt solunum yollarindan ayirr. Bu sayede, hasta sadece kandl ile
nefes alabilir. Mansetin bloklanmast igin, manset, doldurma hortumu
araciligiyla havayla doldurulur ve soluk borusu ile kanUlin dis duvari
arasinda conta goérevi goértr. Bu conta, solunum cihazlar ile verimli
bir solunuma olanak saglar ve ayni zamanda, salginin subglottik bo-
IGmden alt solunum yollarina gitmesini énler.

] Fenestre kanuller, konusmak igin gerekli havanin bir kisminin
fenestrasyondan gecerek Ust solunum yollarina ulasmasina olanak
saglar. Ek olarak, Ust solunum yollarindaki solunum direnci azaltilr.

. Minimal travmatik yerlestirme yardimcisi ani daralmay: dengeler.
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. Diger fonksiyon tanimlari igin asadidaki metne bakiniz.

Trakeostomi kanuliiniin maksimum kullanim émrii:

ilk kullanimdan itibaren 29 giindir (bkz. Genel Tedbirler, Boliim 5).
Bu maksimum kullanim dénemi, trakeostomi kandliniin veya i¢ ka-
nillerin kullaniimadidi tim zamanlar da icerir.

Tek hastaya yonelik trtin: Kullanim stresi zarfinda, tek ve ayni has-
tada birden ¢ok uygulamaya izin verilir.

Tek kullanimlik Grdn: Minial travmatik yerlestirme yardimeisi (6 — 6b),
tek kullanimlik bir Griindir ve temizlenmemeli veya tekrar kullanil-
mamalidr.

Urtin kimligi: Bu Uriine, cikartilabilen iki etiket igeren bir Grtin kimligi
eklenmistir. Bu etiketler Uzerinde Urline 6zel bilgiler verilmistir. Duru-
ma bagl olarak yeni siparisi kolaylastiracagi igin bu kimlik ayr olarak
saklanmalidir. Cikartilabilen etiket 6rn. hasta dosyasina yapistirilabilir.

2. Genel aciklama

Uriin, mansetli (2) veya mansetsiz bir dis kandl (1) ile 15 mm konnek-
torll veya yivli diistik profil konnektorll, degistirilebilir bir i¢ kandlden
(3) olusur.

Dis ve i¢c kantller bir gevirme hareketiyle baglanabilir veya ayrilabilir
(C).

Manset, doldurma hortumu (2b) araciligiyla havayla doldurulur veya
bosaltilir.

Dis kantll, radyoopak politiretandan olusur ve 2 eksen etrafinda cev-
rilebilen bir plakaya (boyun plakasi) (5) sabitlenmistir (kardan aski).
Yerlestirme yardimcisi (6) dis kantle ¢énceden monte edilmis olup
ucunda geriye kivrilabilir bir silikon adaptor bulunmaktadir (6b).

3. Endikasyonlar
On montaji yapilmis minimal travmatik yerlestirme yardimcisi ne-
Al deniyle, perkitan genisletme trakeostomileri igin kullanilan kanul-
ler, TRACOE experc genisletme seti REF 520 ile birlikte ve kanul
degisimlerinde kullanilabilir. Her iki durumda da Seldinger teknigi
uygulanmalidir.
Urtinler, nefes borusu izole edilerek bir trakeostoma ile solunum
yollarina erigimin gerekli oldugu hastalar igin Uretilmistir. Mansetli
fenestre kandller, girtlagi korunan hastalarda konusmayi kolaylastirir.
Emme kanalll kantller, subglottik bélimden emmenin goruldigu
hastalarda kullanilir.

4, Kontra endikasyonlar
41 Mutlak kontra endikasyonlar
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Acil trakeostomi/krikotomi icin uygun degildir.

Trakeostomi bolgesindemevcut enfeksiyonlar,

Trakeostomi bolgesinde habis timorler,

Boyun omurlarindadengesiz kiriklar,

Anatomik oryantasyon noktalarinin tanimlanmasinda belirsiz-
lik ve uygun olmayan anatomik kosullarda.

. Larenjektomi uygulanmishastalarda (girtlaksiz hastalar) ok-
Itizyon basligi (10) / konusma valflerikullanmayiniz — Bogulma teh-
likesil

4.2 Bagil kontra endikasyonlar
Risklerin, tedavinin sadlayacagi faydalara gére hesaplanmasi gere-
ken bagil kontra endikasyonolarak asadidakiler gecerlidir:

. Blyums tiroit bezi

] Boyun bdlgesinde daha 6nce yapiimis cerrahi midahaleler
(6rn. tiroidektomi),

. Yiksek kanama egilimi, 6rn. kan sulandiricilarla yapilan teda-
vilerde,

. Aligiimisin disinda derinde duran nefes borusu, érn. obezite

oldugunda; bu sirada gerekirse ekstra uzun bir kandl kullaniimasi gerekir,
] Pediatrideki uygulamalar.

5. Genel tedbirler

] Ik kez yapilan perkitangenigletme trakeostomisindeher za-
man yedek olarak ayni set hazir bulunduruimalidir.
] Hasta yataginda her zaman kullanima hazir bir yedek kanl

ve birden gok yedek i¢ kantlliinhazirda tutulmasi siddetle onerilir. Bu
kantller temiz, kuru durumda saklanmalidr.

. Her uygulamada veya bir kandlin yerlestirimesi sirasinda ka-
nul saglamiik ve kusursuz islev acisindan kontrol edilmelidir, 6rn. ser-
best Iimen, mansetin sizdirmazlidi, i¢ kantlin dis kanule kusursuz
ve saglam sekilde uymasi, bikilme noktalarinin olusmamasi, kanl
ve plaka arasinda saglam baglanti vb. Mansetin malzemesi kirilgan
olmamalidir. Hasar durumunda bu rln bir yenisiyle degistirimelidir.
. Trakeostomi kandltne gl uygulanmamalidir, aksi takdirde
hasar tehlikesi (6rn. kirima tehlikesi) olusur. 15 mm dlglistindeki
konnektdr Uzerindeki siki baglantilarda, mutlaka trakeostomi kantil-
leri igin izin verilmis bir ayirma yardimi (Disconnect Wedge) kullanil-
malidir.

] 15 mm'lik konnektdr (3) temiz ve kuru tutulmalidir.

. ig kantiltin degistirilmesi sirasinda, mansetin doldurma hortu-
munun (2b) i¢ kandl ile dis kantl arasinda bulunmamasina her zaman
dikkat edilmelidir, aksi takdirde hortum sikigabilir ve zarar gorebilir.

. Hastanin yerinin degistirimesi sirasinda hastanin kontrol ba-
lonu (2a) tzerine yatmamasina dikkat edilmelidir. Bu, manset basin-
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cinin énemli sekilde artmasina ve soluk borusunun zarar gérmesine
neden olabilir.

. Mekanik nefes alma sirasinda, konum siklikla degistirildigin-
de veya kanllde manipUlasyon yapildiginda gerekirse i¢ kanul dis
kanulden ayrilabilir.

. Yiiksek solunum basinci sonucu ¢zel durumlarda i¢ kantl ve
dis kanll arasinda bir sizdirma olusabilir.
. Trakeostomi kandllerinin kullanimasi sirasinda baski nok-

talari, boyun derisinde nekrozlar ve cildin tahris olmasi (6rn. nem)
durumlar meydana gelebilir. Bunu énlemek igin, plakanin altina bir
kompres yerlestirimesini dneriyoruz.

. Mansget doldurma sisteminin tim pargalar manset basing
kontrolti esnasinda serbest veya kivimsiz bir bicimde yerlesmis ol-
malidir. Aksi halde el manometresi yanlis bir basing degeri gosterebilir.

. Materyal hasarinin énlenmesi igin, manset, lidokain igeren
aerosoller veya merhemlerle temas etmemelidir.
. Ince mansetler, belirli bir su buhar gegirgenligine sahiptir. Bu

nedenle mansette yogusma suyu birikebilir. Az miktardaki yogusma
suyu 6nemsizdir. Fakat bUylk miktarlardaki yogusma suyunda su
yanliglikla doldurma hortumunun igine emilirse, manset basinci artik
kusursuz sekilde olgllemez ve ayarlanamaz; yani kanUlin degisti-
riimesi gerekir. Kanll gikartimadan énce, mansette bulunan hava
veya su bir enjektor yardimiyla mimkiin oldugunca temizlenmelidir.
. Ek tibbi Grtnlerin birlikte kullaniimasi durumunda ilgili kullanim
talimatlarina dikkat edilmelidir. SUphe durumunda ilgili Ureticiyle te-
mas kurulmalidir.

6. Uyarilar
. Steril ambalaj zarar gérmusse kullanmayiniz.
. Trakeostomi kanullin beraberinde verilen minimal travmatik

yerlestirme yardimcisi sadece kendisi ait dogru blyUklikteki trake-
ostomi kandlt ile birlikte kullaniimalidir. BlyUklik verisi yerlestirme
yardimcisinin tzerinde goériimektedir.

TR Fenestre i¢ kanller nefes alma igin kesinlikle kullaniimamalidir.
. Okltizyon basgligini sadece fenestre kantllerle (dis kantl + ic
kantil) ve bloke edilmemis mansetle birlikte kullaniniz.

. Uyku esnasinda konusma valfleri kullaniimamalidir.
. Lazerle veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedavilerde, tra-

keostomi kantilline yeterli mesafe olmasina dikkat edimelidir. Yangin
tehlikesi bulunmaktadir, zehirli gazlar olusabilir ve kanil zarar gorebilir.
. Kanul, fenestrasyon (mevcutsa) agiz kanalina yeterli mesa-
fede konumlanacak sekilde segilmelidir. Buna dikkat edimemesi
durumunda; nefes alan hastada anfizem, granilasyon dokusunun
olusmasi veya konusma valfleri ya da oklizyon basliklar kullanilirken
solunum direncinin artmasi tehlikesi bulunmaktadir.

188



. Fenestre bir kanllin kullanimasi durumunda, grantlasyon
dokusu daha ¢ok olusabilir.

. Manset basinci, yukseklik degisikliklerinde (6rn. ugakta),
anestezide diazot monoksit kullanimasi ve bir el manometresinin
baglanmasi veya ¢ikartimasi sirasinda kosullara bagli olarak degisebilir.

] Manset basinci cok ylksek olursa, kalici nefes borusu hasar-
lar olusma tehlikesi bulunmaktadir.

. Manset basinci gok yiksek olursa, manset kirlmasi gordlebilir.
. Manset basinci cok dUstik olursa, aspirasyon tehlikesi mevcuttur.
] Luer konnektdrlerin (6rn. 2a + 7a) kullanimasi sirasinda kon-
nektorlerin birbirleriyle karnistinlmasi énlenmelidir.

] Kanulin yerlestiriimesi ve ¢ikartimasi sirasinda tahris, gicik

veya kanamalar meydana gelebilir.

7. istenmeyen yan etkiler
Baski noktalar, nekrozlar, ciltte tahris, grantlasyon dokusu, gicik,
yutkunma bozukluklar ve kanamalar.

8. Kandiliin yerlestiriimesi

8.1 Kandiliin hazirlanmasi

ilk kez yapilan perkiitangenisletme trakeostomisinde, her zaman
ayni twist seti yedek olarak hazir bulundurulmalidir.

Asagidaki adimlar steril kosullarda uygulanmalidir.

1. Paket iceriginin eksiksiz olup olmadiginin kontrol ediimesi (D).

2. Manset(2), test amacl sisirilerek kagak acisindan kontrol edilir.
Bunun igin, mansete bir el manometresi ile 50 cm H20 (=~ 36,78
mm Hg) basing altinda verilir ve mansette gevseme olup olmadigi 1
dakika sureyle gdzlemlenir. Sizinti olmamasi durumunda, mansgetteki
tUm hava bir enjektérle gekimelidir. Manset, plaka(5) yontnde yukari
dogru siyrnimalidir. Bu, kantltin daha sonra yerlestiriimesini kolaylastirr.
3. Trakeostomi kantliin kullanimasindan énce su noktalar kontrol
edilmelidir:

] Yerlestirme yardimcisinin distal ucundaki geriye kivrilabilir
silikon adaptdr ile trakeostomi kanulintn distal ucu kademesiz bir
gegise sahip olmalidir.

] Kilavuz teli engelsiz bir sekilde kilavuz kateterin icerisine strii-
lebilmelidir.

4. Daha sonra, kilavuz teli ve kilavuz kateteri ekte verilen kaydirma jelin-
den bezelye blyUkliginde bir miktar alinarak kaygan héale getirilir.

8.2  Hastanin hazirlanmasi

] Kanultn yerlestiriimesi veya tekrar yerlestirimesinden 6nce
hastaya optimum sekilde 6n oksijen veriimis olmalidir.
. Hastanin konumu: Sirt Ustli durumda, kafa ve ense yuksel-

tilerek omuzlarin altina bir minder yerlestiriimeli, hasta yataginin bas
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kismi 30° - 40° yukseltilimelidir.

. Hastanin yatistirimasive yasamsal fonksiyonlarin izlenmesi.

. Kanulin yerlestiriimesi veya kandlin yeniden yerlestirimesi
sirasinda komplikasyonlar olusmasi durumuna karsi, doktorun girt-
laga tlp takma veya larengeal maske araciligiyla hastaninkisa sureli
solunum gergeklestirmesine olanak saglayan guvenlik énlemleri alin-
mis olmalidir (6rn. trakeo ayirici, daha distk capli kandiller).

8.3  Genisletme trakeostomisinden sonra

kaniiliin yerlestiriimesi
Asagidaki adimlar bronkoskopik olarak uygulanmalidir:
1. Kanul yerlestirme islemi icin hazirlanmis ve trakeostomi yapilacak
hastada, stoma kanalinda Seldinger kilavuz teli ve kilavuz kateter
bulunur. Bu durumda, kandlin yerlestirme yardimcisi birim (Seldin-
ger kilavuz teli/ kilavuz kateteri) tUizerinden giivenlik durdurucusuna
kadar kaydirilir.
2. Bu sirada kilavuz kateterin proksimal ucu ile Seldinger kilavuz te-
linin proksimal isareti strekli értismelidir. Bu sayede kilavuz tel ve
kilavuz kateter daima yerlestirme yardimcisindan ilerde olur.
3. Rekantlizasyon hortumu ve kilavuz kateter/ Seldinger kilavuz teli
ile yerlestirme yardimcisi ve trakeostomi kaniltinden olusan birim
trakeaya sokulur ve kanil plakasi deri seviyesine ulasana kadar
kaydirilir. Yerlestirime esnasinda trakeostomi kandll ile yerlestirme
yardimcisinin birlikte bir elle tutulmasi tavsiye edilir.
4. Daha sonra minimal travmatik yerlestirme yardimeisi ve rekantlas-
yon hortumu ile kilavuz kateter ve Seldinger kilavuz teli birlikte disari
cekilir. Bu esnada trakeostomi kanulli trakea icerisinde kali. Bu en
kolay kanul plakasinin elle sabitlestiriimesi ve yerlestirme yardimci-
sinin diger elin bagparmag ile kanul plakasina yapilacak baskiyla
clkartimasi ile gergeklesir.
5. Bundan sonra i¢ kanll yerlestirilir. i¢ kantlin sabitlenmesi igin
plaka parmak uglaryla tutulur ve i¢ kandlin konnektort kapak bir-
birine gecene kadar gevrilir. Bu, isaretlerin Ust Uste bir konumda ol-

L duklan durumdur (C).
I¢ kanul yerlestirilirken mansetin (2b) doldurma hortumunun i¢ kantl

ile dis kanll arasinda olmamasina dikkat edilmelidir; aksi takdirde
hortum sikisabilir ve hasar gérebilir. - Digan gekildikten sonra silikon
adaptérin hala yerlestirme yardmcisinin tzerinde bulundugundan
emin olunmalidir. Aksi takdirde, radyoopak silikon adaptér kantilden
veya solunum yollarindan ¢ikartiimalidir.

6. Solunum igin, i¢ kandlin normlu 15 mm olgtstindeki konnektori
(3) ile solunum cihazi arasinda bir baglanti kurulmalidr.

7. Manset(2) ancak trakeostomi kandilli Uzerinden solunum gercek-
lestikten sonra bloklanmalidir. Aksi takdirde bogulma ve anfizem teh-
likesi bulunmaktadir. Manset, kontrol balonu (2a) ile doldurulmalidir.
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Burada manget yerlestirilirken hasar goriip gérmedigi kontrol edil-
melidir. Manset basinci solunum tedavisi igindzel olarak belirlenmeli,
duzenli olarak kontrol edilmeli ve tipik olarak 20 cm H20(= 15 mm
Hg) ile 30 cm H20 (= 22 mm Hg) arasinda olmalidir.

El manometresinin baglanmasi esnasinda mansette basing disukli-
U géruldr. Bu efekt daha kiigUk boylarda daha kuvvetli belirir.

8. Kanull sabitlemek igin kanul bandi (12) kanil plakasina (5) sa-
bitlenmelidir.

9. Daha sonra, kandlin konumu (6rn. bronkoskop veya tanisal
réntgen yontemleriile, bkz. BOIUm 5. Genel tedbir dnlemleri) ve islevi
(bkz. BOlUm 6. Uyarilar) kontrol edilmelidir. Serbest bir solunum yolu
saglamak icin soluk borusu ve kantl dikkatli sekilde aspire edilmelidir.

8.4  Kanilin gikartilmasi (bkz. Bolim 8.2)

KanUli gikartmak igin asagidaki hazirliklar yapiimalidir:

] Bas hafifce geriye ediimeli ve

. Mansettakilmis kanillerde manset bloktan tamamen cikartil-
malidir (okz. BoIim 8.5).

8.5  Mansetin blokajinin agiimasi

Mansetin blokajinin agiimasindan énce, bronslara mimkuin oldugun-
ca az salgl girmesini saglayan onlemler alinmalidir. Blokajin agiimasi
esnasinda salgr kanUle strtlen bir emme kateteri yardimiyla emilmelidir.
Subglottik emmeli kantllerin kullaniimasi durumunda blokajin acil-
masindan 6énce subglottik bolimin de emilmesi gereklidir, bkz.
BoIim 9.5.

Manset blokajinin agilamamasi durumunda, asagidaki su énlemler
alinmalidir:

. ig kandlti gikartiniz. Doldurma hortumunun (2b) bikilmemis
oldugundan emin olunuz ve mansetin blokajini tekrar aciniz.
. Hala bosaltma mimkin degilse: 15 mm-konnektér (3) ve

plaka/boyun plakasi (5) arasindaki doldurma hortumun dikkatlice kesiniz.

8.6  Kanl degisimi
Kanultn hazirlanmasi baslikli Bolim 8.1 dikkate aliniz.

8.6.1 Stabil olmayan stomada kaniil degisimi
Bir Seldinger kilavuz teli, hentiz yatay konumdaki trakeostomi ka-
nuliinden gegirilerek nefes borusuna sokulur. Kandl gikartilirken,
Seldinger kilavuz telinin yaklasik 3 karig genisligindeki kismi goraltr
durumda olmalidir. Seldinger kilavuz teli bu sirada soluk borusunda
kalir. Simdi, kandil Bélim 8.3'e gore yerlestirilebilir.

8.6.2 Stabil stomada kaniil degisimi
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Beyaz renkli obturator (8) ikinci bir yedek dis kantle monte edilir. Kay-
ganligin arttirimas! icin daha sonra obtratorin ve trakeostomi kandli
borusunun ucuna bezelye blytkliginde kaydirma jeli strdldr.

Simdi kandl obtiratérle birlikte trakeostomadan gegirilerek nefes bo-
rusuna sokulur. Bunun ardindan obturatérin derhal cikartimasi , bir
ic kandlun yerlestiriimesi ve mansetin bloklanmasi gereklidir (Bolim
8.3, Madde 4'e gore).

Gerekirse, beyaz renkli obtlratér 07-10 arasindaki boylarda Seldinger
kilavuz teli @ 1,27 + 0,04 mm ile birlikte de kullanilabilir. Rekantlizas-
yon hortumu tim boylar igin uygundur.

9. Kullanim

9.1 i¢ kaniillerin degistirilmesi

i¢ kaniilde emilemeyen ve hava gegisini engelleyen kati salgi biri-
kirse, i¢ kanul yeni veya temizlenmis bir i¢ kandlle degistirilmelidir.
Kanult gikartmak icin i¢ kanulin 15 mm-konnektorini saat yonu-
niin tersine donduriniz (C).

Yeni bir i¢ kanulin dis kantle yerlestirimesinden sonra 15 mm-kon-
nektor saat yoninde birbirine gegene kadar gevrilir. Bu, isaretlerin
Ust Uste bir konumda olduklari durumdur (C).

Tirtil kapakli i¢ kantllerin islevi ayni sekildedir.

9.2  Fenestretrakeostomi kaniilleri
Fenestre olmayan i¢ kaniiller beyaz 15 mm-konnektérlere sahiptir
ve kosullara bagl olarak hastanin nefes alip vermesinde kullanilir.

Konusmak igin, fenestre bir i¢ kaniil (mavi 15 mm-konnektor veya
tirtill kapak) fenestre dis kanule yerlestirilir ve manset debloke edilir.
Bunun ardindan, 15 mm-konnektérll fenestre i¢ kandlin Gzerine bir
konusma valfi oturtulabilir. ilgili konusma valfinin kullanim talimatla-
rina dikkat edilmelidir.

lR] DiKKAT: Konusma valfleri sadece spontan solunum yapabilen ayik
hastalarda kullanilir. Hastalarin konusma valflarina alismasi icin egi-
timli personel tarafindan bilgilendiriimesi ve itina ile kontrol altinda tu-
tulmas gereklidir. Yeterli derecede solunum gliven altina alinmalidir.
Manset kullanimindan énce blokaj agiimalidir. Uyku esnasinda ko-
nusma valfi kullanimaz.

DIiKKAT: Konusma valfleri larinks stenozu, ses teli felci, agir traekal

stenoz, solunum yolu obstriksiyonlari, solunum yolu enfeksiyonlari
veya siddetli balgam salgisi olan hastalarda kullaniimamalidir.
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9.3  Fenestre kaniiliin ayrnimasi icin

okllizyon bashg (Weaning)
Fenestre i¢ kanl, birlikte verilen okllizyon bagligi (10) 15 mm 6lg-
stindeki konnektore oturtularak kapatilabilir.

DIKKAT: Kanilin hazirlanmasi icin hastanin Ust solunum yollarinin
bos oldugundan emin olunmalidir. Ust solunum yollar, ékstirerek
veya mevcut olabilecek salgi emilerek bosaltilir. Manset, bloktan
cikartimalidir. Kanllin kapatimasi sirasinda hastanin solunumu ve
yasamsal belirtileribir uzman tarafindan izlenmelidir. Solonum yet-
mezligi belirtisi oldugunda okllizyon hemen cikartimalidir.

9.4  Fenestrasyonun acik tutulmasi

Kandlin uzun sire kullanimasi durumunda, fensterasyonun salgi,
kabuk veya biylyen doku nedeniyle kapanmis olmadigidiizenli ara-
liklarla kontrol edilmelidir. Gerekirse kandl degistirilmelidir.

9.5  REF 306-P, REF 888-306-P'nin
Subglottik Emme Kanaliyla uygulanmasi

Bu kandiller, dis kandltin dis kavisine sabitlenmis ve iki deligi manse-
tin(2) hemen Uzerinde sonlanan yassi bir emme kanaliyla (7) dona-
tlmisti. Emme kanalina bir emme hortumu (7b) entegre edilmistir.
Emme hortumu serbest ucunda, bir enjektdr yardimiyla emme ya-
pilabilen disi bir Luer konnektorine (7a) sahiptir. Alternatif olarak,
vakum regulatorll ve bu is igin 6ngoérdimds bir emme cihaz, birlikte
verilen konnektorlerle (11) kullanilabilir. Emme isleminden sonra Luer
konnektorii (7a) kapatimalidir.

DiKKAT:

] Emme islemi esnasinda, uzun streli bir vakum uygulanma-
masl saglanmalidir (- maks. 200 mbar).

. Subglottik bolimin kurumasini énlemek igin aralikli bir emme

islemi uygulanmasini éneriyoruz.

] Emme kanall, salgi veya emme nedeniyle trakeal mukozaya sl
yerlesebili. Emme kanalinin yikanmasi planlanmissa (6rn. az mik-
tarda hava veya fizyolojik tuz ¢ozeltisi ile), mansetin yeterli sekilde
bloklanmis olmasina (aspirasyon tehlikesi) dikkat edilmelidir.

. Emme kanall nedeniyle trakeostoma bdélgesinde baski nok-
talari olusabilir veya trakeostoma yuvarlakligini kaybedebilir. Bu du-
rumlarda, tedaviyi yapan doktor, bu tlrden bir kantlin kullanimaya
devam edip edemeyecegine karar vermelidir.

10.  Temizlik, dezenfeksiyon ve depolama
10.1  Temizlik
Kandl (1 + 3), tekrarlanan her uygulamadan énce temizlenmelidir. Bu
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islem, icme suyu kalitesindeki lik suyla yapilabilir. TRACOE medical,
temizlik igin TRACOE'nin sundugu temizlik Grinlerinin kullaniimasi-
ni 6nerir. Temizlikten sonra, kanuller igme suyu kalitesindeki suyla
yikanmali ve havada kurutulmalidir. Dig kandllerin temizlenmesi sira-
sinda mansetinzarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

DIKKAT:

. Asindirici deterjanlar, protez dis temizligi icin kullanilan malze-
meler veya ylksek oranda alkol igeren solUsyonlarla asla temizlik ya-
pilmamalidir, aksi takdirde Uriinlin islevi olumsuz yonde etkilenebilir.
. Kantiller 65 °C Uzerinde sicaklikta istimamalidir, aksi takdir-
de urdnlerin glivenligi artik garanti edilemez.

10.2 Dezenfeksiyon

Uygun olmayan dezenfeksiyon maddelerinin kullanimasi nedeniyle
Uriinde hasarlar meydana gelebilir. Bir dezenfeksiyondan sonra, ka-
niller steril suyla yikanmali ve acik havada kurutulmalidir.

10.3 Depolama
Temiz kantl kuru sekilde depolanmalidir.

11.  Uriin adaptasyonu
TRACOE duriinlerinde sadece TRACOE medical GmbH firmasinin
calisanlar veya goreviendirdidi kisiler tarafindan degisiklikler yapilabilir.

12, imha
Imha islemi sadece gegerli ulusal atik madde mevzuatina uygun se-
kilde yapiimalidir.

13.  iadeler

Kullaniimig Grtinler, dolduruimus bir dekontaminasyon sertifikasinin

birlikte veriimesi sartlyla sadece karsilikll goériisme sonrasinda iade

alinabilir. Bu formu, direkt olarak TRACOE medical'den veya www.
Bl tracoe.com adresindeki Web sitesinden alabilirsiniz.

14.  Genel calisma kosullari
Tum TRACOE UrUnlerinin satisi, teslimati ve iade alinmasi sadece,
TRACOE medical GmbH firmasindan veya www.tracoe.com adre-
sindeki Web sitesinden temin edilecek gecerli Genel Calisma Kosul-
lan (GGK) temelinde gergeklesir.
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WHCcTpyKUMsa no npuMeHeHUIo

TRACOE twist TpaxeocToMMYecKux TpyGok c
MaHXXeToW M MMHMManbHO TPaBMaTU4eCKUM
NPOBOAHNKOM

YKA3AHUE:

. BHMMaTENbHO 03HAKOMbLTECH C ,anHOﬁ MHCprKL[MeI;I
no NpUMEHEHUI0. OHa sBnsieTCA HEOTbEMIEMOW  YacTbio
onucbiBaemMoro nsgenua v AomKHa Bcerga 6bITb AOCTynHa. ﬂnﬂ
obecrneveHnsi cobCTBeHHOI 6GesonacHocT M GesonacHocTn
NnauneHToB Heobxoaumo cobnoaath  NpUBELEHHbIE  HIbKe
yKasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

. Dm MJ'IJ'IIOCTpaLI,I/II/I K TeKkCcTty npusefeHbl Ha

packnagHbIX BKNaakax B Havarne JaHHoro pykosofcTsa. Lindpsl
1 BykBbl B ckoBKax SIBMSIOTCS CCbINKaMW Ha COOTBETCTBYIOLLME
VNMIOCTPaLMK 1 COCTaBHbIE YacTy TPaxeoCTOMUYECKO Tpy6Ku.
MosicHeHWe ycroBHbIX 0603HaYEHUI NPUBEAEHO Ha CTpaHuLax 1-6.

1. O6wue cBegeHus

BHUMAHUE! T[pumeHATb uv3genve  paspellueHo  TOSbKo
MPOVHCTPYKTUPOBaHHOMY MeanepcoHany! Pasvep u  Tun
n3aenvs NoAdupatoTCs nevalyyim Bpayom.

HasHauyeHue: AaHHOe MeadWUWHCKOe wusgenve npeacraeBnsaer
coboil  TpaxeoCTOMUYecKyld Tpybky C  NpPOBOAHWMKOM 1
npegHasHadeHo OAng nposeneHuns HpeCKO)KHOI?I [ZLI/IJ'IaTaLI,I/IOHHOVI
Tpaxeoctommn  (YAT) €  MCNOMb3OBaHMEM  NPOBOAHMKA
CenbauHrepa anametpom 1,27 + 0,04 mm (Hanpumep, REF 518,
He BXOAUT B KOMMNIEKT r‘IOCTaBKM), a Takke Ans noBTOPHOro
KaHIONMpoBaHua.

MpvHUMN gercTBUA: TpaxeocToMmyeckas Tpybka obecneunsaet
NPUTOK BO3AyXa ANs AblXaHUs Yepes TpaxeocToMmy.

RU
. B 3abnokMpoBaHHOM COCTOSIHUM MaHxXeTa omenﬂeT-

BEpPXHWE [bIXaTeNbHble MYTU OT HUXKHUX, Tak 4TO BO3AYX HE MOXET
nonacTb U3 NErkMx B poT U HOC M HaoGopoT. Takum oGpasom,
naLMeHT MOXeT AbILIaThb TONbKO Yepes Tpyoky. [lns 6riokupoBaHus
MaHXeTa 3aroriHAeTCsl BO3[yXOM Yepes crieuuarbHblii LunaHr
N CAYXWUT YNNOTHEHWEM MeXy Tpaxeen W HapyXHOWN CTEeHKOW
KaHnu. YnnotHeHue obecneunBaeT aphekTUBHOE AblxaHue ¢
MOMOLLbIO annapaToB UCKYCCTBEHHOW BeHTUnAuuK nerkux (VMBI)
1, BMeCTe C TeM, NpeAoTBpallaeT nornaaaHve cekpeta us
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RU

CyﬁrﬂOTO“lHOFO NPOCTpaHCTBa B HWXHUE AblXaTernbHble NyTu.

. KaHtonu ¢ ¢poHaUMOHHbIMKU OKHaMK (peHeCTpUpPOBaHHbIE)
obecreynBaloT MOCTyNNeHne 4actu Bosgyxa, Tpebyemoro ans
peun, B BepxHWe AblxaTerlbHble MNyTU Yepes creunanbHble
orBepcTus. [ononHUTENbHbIM 3dMEKTOM SIBMSETCA CHUXEHWE
[bIXaTeNbHOMO CONPOTUBIIEHUS B BEPXHUX [bIXaTerbHbIX MyTsX.

. MuHumansHo TpaBMaTI/NeCKI/IIZ NPOBOAHUVK CrnaxuvueBaet
HEepaBeHCTBO ANaMETPOB TPpaxeun U KaHnu.

. Bonee nogpo6Hoe onucaHve npuHUMNA OeWCTBUS CM.
HWxe.

MakcumanbHbI CPOK FOAHOCTU TPaxeoCTOMUYECKON TPYOKM:
. 29 CcyToK, HauMHas OT MepBOro  MCMONb30BaHWs
n3genusi (cMm. pasgen 5 «O6Lwme Mepbl NPesoCTOPOXKHOCTUY ).
MakcnmanbHbI Cpok FOAHOCTM BKITlOYaeT B cebsi Takke Bpewmsl, B
TeYeHne KOTOpOoro TpaxeocToMUYeckue TPYOKMN Unu BHYTPEHHVE
KaHIONN He UCMOMb3yTCA.

MHHMBMHyaHbHOe unsgenue: B Te4YeHMe CpOKa TrogHoCTn
AONyCKaeTCaA MHOrokpatHoe Wucnonb3oBaHue usgenusa  ans
neYyeHnsa o4HOro 1 Toro Xe nauneHTa.

OpHopa3oBoe  U3genue:  MUHUMAnbHO — TpaBMaTUYeCcKuid
npoBodHuK (6, 6b) sBNseTcs opHOPa3oBbIM W3AENUEM; €ro
OYMCTKA MM MOBTOPHOE UCMOMb30BaHMe 3anpeLLeHbl.

Macnopt wu3penuA: K u3genuio npunaraeTca nacnopt ¢
ABYyMs  OTAenseMblMU  3TUKETKaMu, Ha KOTOpbIX YyKa3daHbl
WHAnBKMAyanbHble AaHHble U3Aenuvs. I'lacnopT crnenyet XpaHutb
OTAEenbHO, T.K. OH obneryaet OtbopMJ'IeHI/Ie MOBTOPHOrO 3aKasa Ha
uwsgenve. OT,C[EJ'I;IeMyPO JTUKETKY MOXHO, Hanpumep, Haknentb B
ncToputo 6onesHu nauyeHTa.

2. OG6uee onucaHue

Mapenve cocTtouT u3 BHellHel kaHwonu (1) ¢ maHxeTon
(2) unn 6e3 MaHXeTbl U 3aMeHsiEMOW BHYTPEHHEN KaHiomu C
15-MUNAMMETPOBBLIM KOHHEKTOPOM (3) MU C pUChIEHO 3arnyLLKON.
BHELHAS 1 BHYTPEHHS  KaHIONM  COEAMHSIIOTCS  WUIK
pasbeauHsIoTCS C NOMOLLbIO BpaLlaTenbHoro Asxkerns (C).
Bo3gyx nopaetcs B MaHXETY UKW yaansieTcs n3 Hee Yepes WnaHr
Ans 3anonHexus (2b).

BHeLUHsIA  KaHIONA  U3roTOBMIEHa U3 PEHTreHOKOHTPacTHOro
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nonuypetaHa u 3akpenneHa Ha cnaHue (5), KoTopblii BpaljaeTcs
BOKpYT ABYX OCeli (kapAaHHbI MEXaHu3Mm).
MpoBOAHVMK BMOHTMPOBaH BO BHELUHIO KaHIOMIO U UMEET Ha
KOHL|E OTKUAHOW CUINKOHOBBIV akpaH (6b).

3. Moka3aHus K NpUMeHeHUo

Bnarogaps 3apaHee YCTaHOBMNEHHOMY MWHUManNbHO
TPaBMaTU4eCKOMY MPOBOAHWKY TPYOKM MOXHO MPUMEHsTb Anst
YPECKOKHON AWNaTaLMOHHON TPaxeocTOMUM B COYETaHUM C
TRACOE experc gunatauvoHHbim Habopom REF 520, a Takke
NSt MOBTOPHOTO KaHionuposaHus. B oBoux crnyvasx cnepyet
ucnonb3osaTh MeToauky CenbauHrepa.

W3penus npepHasHadeHbl ANS NaUMEHTOB C HEOBXOAMMOCTbIO
B [JOCTyne K [AblXaTenbHblM MNyTAM Yepe3 TpaxeocToMy ¢
ynnoTHeHWeM Tpaxen. GeHecTpupoBaHHbIe TPYOKU C MaHxXeTon
obrneryaloT peyb NaLMeHTaM ¢ COXpaHEeHHO FopTaHbHo.

Tpy6kn C acnMpaLMOHHLIM  KaHaroM WCronb3ylTcs  Ans
NaLWeHToB, KOTOPbIM MoKasaHa acnupauus 13 cybrnoTouHoro
npocTpaHcTBa.

4, MpoTuBONOKa3aHusa

41  AGconoTHble NPOTMBOMNOKa3aHUA

. W3pgenue He noaxoauT Ans CPOYHON TpaxeoToMun
(KpyKOTOMUM).

. Hanuune nHdekumii B 06nactv TpaxeocTommu.

. Hanuune 3noka4ecTBeHHbIX 06pa3oBaHuii B obnactu
TpaxeocToMuM.

. HecTabunbHbI Nnepenom LWeiHoro oTaena no3BoHOYHMKA.

. HeBO3MOXHOCTb OJHO3HAYHO HaWTU aHaToOMMYeckne

opueHTUpbl HebnaronpusiTHble aHaToMuyeckne 0cobeHHOCTH.

. He vcnonb3oBath 3arnyLuky (10)/ronocoBble kKnanaHbl Ans

NauWeHToB NOCe NapUHroaKTOMUM (C YAANEHHON ropTaHbio) —
onacHoCTb yayLeHus!

4.2  OTHOCUTeNnbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

B 4ncno oTHocuTenbHbIX NPOTMBOMOKa3aHuin, npu  Kotopbix [F]
Heoﬁxo,qmmo nHAnBMAyanbHO CpaBHUBATb PUCKU C nonb3omn OT-
NpUMeHeHUA, BXOOAT:

. yBennyeHHaa LWnToBnaHanA xenesa,

. Hanu4ne wucTopun npeaBapuTeribHbIX  XUPYPruvecknx
BMellaTenbcTB B obnactu roprna (Hanpumep, yganenue
LMTOBWAHOW Xernesbl),
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. MNOBbILLEHHAs KPOBOTOUMBOCTb, HAaMpuUMep, Mpu feveHnn
aHTUKoarynsHTamu,
. HEOBbLIYHO ryGOKOe MOMOXEHWe Tpaxew, Hanpumep npu
OXKVPEHUM, MPU KOTOPOM MOXET MoTpeBoBaTLCH UCMOSb30BaHUe
YANUHEHHOW TPYGKK,

. NpUMEHeHne B neanaTpum.

5. O6Lwwme Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU

. Mpu NepBo YPECKOXKHOW AnnaTaLMoHHON TpaxeocToMum
HeobXxoAMMO MMeTb HaroToBe 3anacHoi Habop.

. HacTosiTenbHo pekoMeHAyeTcs UMeTb B Hamuuuu y

KOWKW NauWeHTa rotoBble K WCMOMb30BAHMIO 3anacHble KaHomnu:
BHELLHIO TPYOKY W HECKOMbKO BHYTPEHHWX KaHwomb. OHu
[IOIDKHBI BbITb YUCTBIMU W CYXUMU.

. Mepen KaXabiM UCTONb3OBaHWEM UMK BBEAEHUEM TPYOKM
HeobXoAMMO MNpOBEpUTb €€ LEenocTHOCTb U BesynpeyHyto
paboTocnocobHoCcTb (Hanpumep, cBOGOAHbBIN npocser,
repMeTUYHOCTb MaHXeTbl, GecrnpensiTcTBeHHoe W CcTabunbHoe
NPOXOX/AEHUEe BHYTPEHHEel KaHIoNM Yepe3 BHELLHIOW, OTCYTCTBUE
nepernboB, HagexHoe coeavHeHve Tpybku ¢ chnaHuem v T.4.).
Matepuan maHxeTbl He AomkeH GbiTb NOMKUM. loBpexaeHHoe
n3genve HeobxoaMMO 3aMEHNTb HOBbIM.

. 3anpelleHo MNpUMEHATb CUy K TpaxeocTOMUYecKon
TpyOKe, T.K. 3TO MOXET NPUBECTYU K €€ NOBPEXAEHWI0 (Hanpumep,
06pbiBy). MNpu 3aepaHun coeauHeHwid Ha 15-munnumeTposoM
KOHHeKTope 00si3aTenbHO  UCMONb3oBaTb  BCMOMOraTenbHbIN
anemeHT Ans pasbeauHenus (disconnect wedge), coBMeCTUMBIN
C TPaxeoCTOMUYECKNMU TPyBKaMu.

. 15-MUNIMMETPOBLIN KOHHEKTOP (3) AOMKEH BbITb CYyXVUM 1
YUCTBIM.
. Mpwn 3ameHe BHYTpPeHHEW KaHionu obs3aTenbHO cneauTb

3a TeMm, 4ToGbI WNaHr (2b) ANA 3anonHeHUs MaHXeTbl He nonan
Mexzy BHYTPEHHEN 1 BHELLHEN KaHIONsMU, MHa4Ye OH MOXET BbITb
3axaT 1 NoBpexXIeH.

. Mpu nepemelleHun nauueHTa CrneauTb 3a TeMm, YTobbl
NaLMeHT He npwpkarn KOHTPOIbHbLIN GannoH (2a). 1o npusepet
K CWIIbHOMY TMOBBILEHUIO [AaBMEHUs B MaHXeTe, 4TO MOXeT
BbI3BaTb NOBPEXAEHNE Tpaxeu.

. Bo Bpemsi mexaHuyeckont WBJT npu dactoit cmeHe
MOMOXEHNsT UMM NPU  MaHUNynsiuusx € TPYOKOW BO3MOXHO
oTAeneHne BHyTPEHHEeN KaHIoNM OT BHELUHEN.

. Mpu BblcOKOM [AaBneHun Bosgyxa BO Bpems VB
B OTAENbHbIX Cry4asix MOXET BO3HUKHYTb YyTeuyka Mexay
BHYTPEHHEl 1 BHELLHeW KaHIonsaMu.

. Mpu NpuMeHeHWn TpaxeocToMuyeckux TPybGok koxa Ha

198



lee MOXeT COaBNMBATbCA W pasgpaxarbes (Hanpumep, w3-3a
BNaXXHOCTU); HE WCKIIOYEeH HEKpo3 koxu. Bo m3bexaHue aToro
pekoMeHAyeTCst NOANOXUTbL NOA PriaHeL| KaHIoNy KOMMpecc.

. Bo usbexaHue noBpexaeHun martepuana He gomnyckaTtb
KOHTaKTa MaHXeTbl C a3po30MsAMU UMK MassiMi, UMEKLUMUA B
CBOEM CcoCTaBe NMinAoKauH.

. Bo Bpemsi NpoBEPKU AABMNEHNsi MaHXeTbl BCE KOMMOHEHTbI
HanomnHUTENbHON CUCTEMbI MaHXETbI! [JOIDKHbI BbITh YCTAHOBMEHbI
cBobogHo wnu 6e3 nepermboe. B npoTuBHOM cnyyae He
VCKITIOYEHO, YTO [aBrieHne Ha py4YHOM MaHOMeTpe oTobpasnTcs
HenpaBumbHO.

. TOHKOCTEHHblE ~ MaHXeTbl  MpOMyckaloT — HeKoTopoe
KOMMYeCTBO BOASHOrO napa. B cBA3W ¢ aTuM B MaHxeTe MOXeT
HaKannMBaTbCsi KoHAeHcaT. B HeGonblumx KonmMyecTBax UM
MOXHO npeHebpeyb. OpHako npu  GOMbLIOM  KONMUYecTBe
KOHAeHcaTa, B CIlydae €ro HexenaTenbHOro BCachbiBaHWsl B
LINaHr ANs 3aroriHeHus, AanbHelillee JOCTOBEPHOE N3MepeHue
W perynupoBaHue [aBreHns B MaHXeTe HEBO3MOXHO, M Tpybka
noanexwvT 3aamewe. MNepea n3sneyexnem TpyGku Heobxoanmo Ge3
ocTaTka, C MOMOLLbIO LINpULA, YAANUTb U3 MaHXeTbl BO3ayX W/
unu Bogy.

. Mpy O0OQHOBPEMEHHOM UCMOMb30BaHWN [OMOINHUTENBHBIX
MEANLMHCKNX nagenuii Heobxoanmo cobntogatb
COOTBETCTBYIOLIME WHCTPYKUMW NO MpUMeHeHuo. B cnydae
COMHeHWit  crieflyeT obpatuTbCA 32  PasbsiCHEHUSMM K
NPOV3BOANTENIO TOTO UIN MHOTO N3LENUS.

6. Mpeaynpexaenus

. Mpy  HapylieHWn ULenoCTHOCTU CTEePUNbHON ynakoBKW
MCMonb3oBaTh U3fenue 3anpeLleHo.
. Mpunaraembiii kK TPaxeoCTOMUYECKON TPYOKE MUHUMATBHO

TpaBMaTU4eckuil  MPOBOAHWK  MoOxeT ObiTb  MCMOnNb3oBaH
TONMbKO AMsi  COOTBETCTBYIOLLEN TPaxeoCTOMWUYECKon Tpy6ku

C npaBunbHbIM pa3mepoM. OBo3HaueHMe pasvepa BUOHO Ha
NPOBOAHUKE.

. Kateropuuyecku 3anpeweHo ucnonb3osate ana VBJEN]
heHeCTPMPOBaHHbIE BHYTPEHHWE KaHIoN. -
. WMcnonb3oBaTb  3arnyllky TOMbKO B COMETaHUM C
eHecTpMpoBaHHbIMKM  Tpybkamu  (BHEWHEN W BHYTPEHHEN
KaHNAMun) 1 pasbrokKMpoBaHHOW MaHXeTON.

. Sanpeu.leHo MCcnonb30BaTh rosioCcoBbIe KranaHbl BO BpeMs
CHa.
. IleyeHne ¢ Mcnonb3oBaHWeEM nasepa U ANeKTPUHECKNX

XUpypru4eckux yCTpOI;ICTB paspelleHo NpoBOAUTH TOMBbKO Ha
AO0CTaTO4HO 6esonacHom paccToAaHnn oT TanBOCTOMI/I“IeCKOVI
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TpyOkn. CyllecTByeT ONacHOCTb BO3ropaHvsi C BblAeneHuem
SOBUTBIX ra3oB; TpyOka MoXeT ObITb NOBpex/AeHa.

. Monbupatb Tpybky cnegyeT Takum o06pa3om, 4TOGbI
pOHALMOHHbIE OKHA (MPWM  HamM4MM) pacronaranncb Ha
[IOCTAaTO4HOM  PaccTOsiHUM  OT ~ TpaxeocTombl. B cnydae
HecobnoaeHnst 3Toro  TpeGoBaHWs  CyLLECTBYeT OMacHOCTb
amduseMbl y  nauueHToB, nopsepratowwmxcs  UBM, a
TaKkKe OMacHoCcTb 06pa3oBaHWsA  rPaHyMALUMOHHON  TKaHK
WM MOBBILIEHHOTO  AbIXaTeNbHOTrO  COMPOTUBIEHUS  NpU
MCMOIIb30BaHNK FOMOCOBbIX KanaHoB UMnu 3armyLuek.

. Mpn  WCnonb3oBaHUM  (DEHECTPUPOBaHHOW  TPyGKM
BEPOSITHOCTb 06Pa3oBaHust rPaHyNALMOHHON TKaHU NOBbLILLIAETCS.
. LlasneHme B MaHXeTe MOXeT U3MEHATbLCA, Hanpumep, npun

N3MEeHeHUAX BbICOTbl HaA YpOBHEM MOpA (B camorneTte n T.Fl.),
npn NCNOMb30BaHUN 3aKMCKU a3oTa Ana aHecTe3un, a Takke npu
noacoegvHeHUU U OTCOEQUHEHUU PYYHOro MaHomeTpa.

. I'Ipm CIULLIKOM BbICOKOM [aBfieHUN B MaHXeTe CyLlecTByeT
OMacHOCTb HEOBPATUMbIX MOBPEXAEHWIA TPAXEW.

. |-|pI/1 CNULLKOM BbICOKOM [aBfneHun B MaHXete MOoryT
BO3HWKHYTb pa3pbiBbl HA MaHXeTe.

. I‘Ipw CITULUKOM HU3KOM [aBlieHUN B MaHXeTe CylleCTByeT
OMNacHOCTb HexenaTenbHOW acnvpauyun.

. Mpwu ncnonb3oBaHWK koHHeKTopoB Jlyepa (Hanpumep, 2a +
7a) Heobxoanmo n3beraTb OLUMOOK NOACOEANHEHUS.

. |-|pI/1 BBEAEHMM WU  U3BNEYEHUN pr6KI/I BO3MOXHbI

pasfpakeHna, NpUCTynbl Kalsis UM KpoOBOTEYEHUA.

7. Mo6oyHble gencTBUA

CpaBnuBaHue, Hekpos, pasfpaxeHuWe Koxu, obpasoBaHue
rpaHymnALUVMOHHOM TKaHW, NPUCTYMbl Kalums, paccTporicTea npu
rNIOTaHUN U KPOBOTEYEHWS.

8.2 MoproTtoBka nauueHTa

. Mepen nepBbIM WNM  MOBTOPHBIM  KaHIOIMPOBAHUEM

HeobXoAMMO  MPOBECTM  ONTUMarbHYl0  NpeoKCUreHaLmio
28] naunenTa.

. Pa3vmecTuTb nauueHTa: Ha CnuHe, C NOAYLUKOW NOA

nnevamu, ¢ BbITSHYTO rONOBON U LLIEEI; FoNoBHAas YacTb KpoBaTh

nauueHTa gomka 6blTb NogHATa nof yrnom B 30° - 40°.

. BbIMonHUTL Cefauumio nauveHTa U MpOKOHTPONMPOBaTHL
KW3HEHHO BaXKHbIE (PYHKLNN.
. MpuHATL  Mepbl  NPEJOCTOPOXHOCTY  (Hanpumep,

MOArOTOBUTL ~ pacluMpuTenb  Tpaxeu, TPyBKy C  MeHbLUM
[IamMeTpoM), KOTOpbIE B Cry4ae OCMOXHEHUI NMpU NEpPBOM UMK
MOBTOPHOM KaHIONMPOBaHUM MOMOryT Bpady GbICTPO MPOBECTU
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VMBI nyTem TpaHcnapuHreanbHoW MHTyGauuu Mnu ¢ NoMoLLbio
napvHreanbHON Macku.

8.3 BBepeHue TpyGkv nocne gunartauuoHHON TPaxeocToMUn
OnucaHHble  HWke [eiCTBUSI  CriefyeT  BbIMOMHATL  MpU
BPOHXOCKONUYECKOM KOHTpONE.

1. Y nauveHTa C TpaxeocTOMMueil, MOATOTOBMEHHOMO K
KaHIONMpOBaHWo, B  TPaxeoCTOMe HaXOAsTCs  MPOBOAHUK
CenbauHrepa W HanpasnsitoWmin katetep. [POBOAHMK KaHOMU
Tenepb HyXHO NPOTONKHYTb Yepes HKX (NpoBogHuk CenbauHrepa
/  HanpaBnsOWWMA  KaTeTep) OO  [OOCTWXKEHUst  cTornopa
6esonacHocTy.

2. lMpokcumarnbHbI KOHeL, HanpaBnsiowero katetepa AOKeH
BCerga COOTBETCTBOBATb MPOKCUMAIbHOWM OTMETKe MPOBOAHMKA
CenbauHrepa. Takum obpasom obecneuvBaeTcs rapaHTUa Toro,
YTO HanpaBnsLMIA NPOBOA U HanpaBnsoWWiAi kaTeTep Bceraa
6ynyT NpeALecTBoBaTb NPOBOAHMKY.

3. EanHoe uenoe, cocTosilee 13 pekaHIoNMpyHOLLEro WaHra unm
Hanpaensiollero karetepa/nposogHvka CenbavHrepa, a Takke
NPOBOAHUK C TPaxeocToMUYeckol TpybKoi, BBOAUTCS B Tpaxeto
1 MpoABUraloTcs Briepes A0 Tex nop, rnoka craHeL, KaHomnm He
[oCTUrHeT koxu. pu BBeAEHWW pekoMeHAyeTcs yaepXuBaTb
BMECTE O[JHOII PYKOW TPaxeoCTOMUYECKyto TPy6Ky 1 MPOBOAHWK.
4. Tocne 9TOr0 MWHMMANbHO TpaBMaTWUYECKWii NPOBOAHWK
W peKaHINMPYILWWA WNaHr UK HanpaensoWMiA kateTep C
npoeogHukoM CernbauHrepa W3BMNEKAKTCA, B TO BpeMs Kak
TpaxeocTommyeckasi Tpybka octaetcst B Tpaxee. OTo AeiicTBue
nerye BCEro NPOU3BECTU Npu MKcaLumum pykoi dnaHua kaHonu,
u3Bnekas NpoBOAHWK C MOMOLLLIO HaJaBnuBaHust Gonbluoro
nanbLa Apyro pyku Ha chnaHeL, KaHonu.

5. 3aTem BBOAMTCS BHYTPeHHss KaHions. YTobbl npukpenutb
BHYTPEHHIOIO KaHIOMIO, Hafgo Kperko yaepxuBaTb raHew,
KOHYMKaMW MNanbLeB M MOBOpayMBaTb KOHHEKTOP BHYTPEHHEN
KaHIoNM 10 Tex nop, noka 3armnylika He 3allenkHeTcs, T.e. noka
OTMETKI He ycTaHoBATCA Apyr Hag apyrom (C). RU
Mpu BBEAEGHUM BHYTPEHHEN KaHonu creayet y6eautbes B TOM,-
YTO LUMaHT 4N 3anorfiHeHus MamxeTbl (2b) He HaxoauTcs mexay
BHYTPEHHEN 1 BHELLHEW KaHIONSMW; B TPOTUBHOM Cry4ae, LunaHr
MOXeT BbITb 3aXaT 1 MOBPEXaeH.

Y6eanTbCsi, YTO NOCNE WU3BMEYEHWs! CUMWKOHOBbLIN KnanaH mno-
NpeXHeMy HaxoAWTCA Ha MpoBoAHWKe. B npoTusHom cnyyae
HeobXoAMMO  yAanuTb  PEHTrEHOKOHTPACTHbI  CUMWUKOHOBbIN
KnanaH u3 TpyoKku Unu gpixaTenbHbIX NyTel.
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6. Ana nposeaenus VBJ1 HeoGXxoanMO COeAUHNUTL CTaHAaPTHbLIN
15-MUNAMMETPOBBLI  KOHHEKTOP (3) BHYTPEHHeN KaHwmM ¢
annapatom VIBJ1.

7. CHayana HyxHo 3abrnokmpoBatb MaHxeTy (2), 1 Tonbko nocne
aToro HaumHatb MBIl uyepes TpaxeocTomuueckyto Tpybky. B
NPOTUBHOM Crlyyae CyLLeCTBYeT OMacHOCTb aMu3eMbl. MaHxeTa
HajyBaeTCsl 4epe3 KOHTPOnbHbIA GannoH (2a). Y6eautech B
TOM, YTO MaHxeTa He MoBpeaunacb npu BeeAeHun. [laBneHvie
B MaHXeTe noadupaeTcsi UHAMBMAYyarnbHO, B 3aBUCMMOCTU OT
Tepanuu, n TpebyeT perynspHOro KOHTPOIsi; OPUEHTUPOBOYHbII
Avana3soH: 20 — 30 cMH20 (npumepHo 15 — 22 Mm pT. CT.)

Mpy NOAKMIOYEHUN PYYHOro MaHOMeTpa [JaBfieHue B MaHXeTe
napaer. OToT adekT 6Gonee BblpaxeH npu  HeBOMbLUMX
pa3smepax.

8. Pemeluok kaHionu (12) cnegyet npukpenuTb k cdnaHuy (5),
YTO6bI 3adhuKcnpoBaTh TPYOKY.

9. B panbHeiilem crniefyeT nNpoBepuUTb MONOXeHUe Tpyoku
(Hanpumep, C MOMOLLbIO BPOHXOCKONa UMK PEeHTTeHOBCKUX
[AnarHoctuyeckux npouedyp, cm. pasgen 5 «O6wwve Mepbl
NpeAoCcTOPOXXHOCTU») U MPOKOHTPONMpOBaTh ee paboTy (cMm.
pasgen 6 «[lpeaynpexaenus»). Heobxogumo npoeectn
TLaTerNbHylo acnupaumio Tpaxeu n Tpy6ku, YTo6bl 0cBOGOANTL
nblxaTeribHble MyTu.

8.4 U3BneyeHune Tpyoku (cM. paspen 8.2)

I'Iepe,q nasreyeHnem prﬁKVI NPUHATb cnepywoiine
NOAroTOBUTENbHbIE MEPbI:

. Cnerka oTBeCTu rofioBy nauueHTa Hasag v

. npy HanWuuy MaHXeTbl MOMHOCTBI pas3GrokupoBaTh ee
(cm. pasgen 8.5).

8.5 Pa36nokumpoBka MaHXeTbl
Mepen pa3bnokMpoBKoN MaHXeTbl HEOBXOAMMO MPUHATE MEPbI MO
MVUHMMU3ALMM KONYeCTBa CeKpeTa, KOTOpbIi nonaget B GpoHXH.
Bo Bpemsi pa3GrokupoBKku BLIMOMHWUTL acnupaLuio cekpeta ¢
Z¥] nomoLLblo acnMpaLyoHHOTO kaTeTepa, BBEAEHHOTO Yepes Tpyoky.
Ecnu ucnonbaytotca Tpy6kn ¢ acnupaumeit U3 Cy6rnoTouHoro
npocTpaHcTBaa, nepeq pa36noKNpoBKoO Heobxoanmo
[IOMONHUTENBHO NpoBeCTU acnupaumio cy6rnoTo4Horo
npocTtpaHcTea, cM. pasgen 9.5.
[ns  pa3brnokMpoBKM MOAKMIOYUTL  LUMPUL, K  KOHTPOSbHOMY
6annoHy (2a). MonHOCTbIO yAanuTb BO3AyX W, NpW Hanuuuu,
koHaeHcar. (Cm. pasaen 5 «O6Lme Mepbl NPefOCTOPOXHOCTUY.)

Ecnu maHxeTy HEBO3MOXHO cpa3y pasbriokuposatb, MOryT 6biTe
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NPVHSATBI CreaytoLe Mepbl:
. YpanuTb BHYTPEHHIOK KaHomio. Y6eautbcsa B TOM, 4TO
wnaHr Ans 3anonHexus (2b) He nepekpyyeH, n pas3bnokmposaTb
MaHXeTy CHOBa.

. Ecnu no-npexHemy oTkaiMBaHne HEBO3MOXHO: OCTOPOXHO
nepepesatb LWNaHr ANs 3anonHeHnst Mexay 15-MunnmMeTpoBbIM
KOHHEKTOpPOM 1 cpriaHLiem (5).

8.6 3ameHa TpyGku
Cobniogate TpeboBaHus, Wu3NoOXeHHble B pasgene 8.1
«[MoaroToBKka KaHMW».

8.6.1 3ameHa TpyGKM Npu HeCTaBUNbLHOW TpaxeocTome
Uepes ellie He N3BMEYEHHYIO TPAaXeOCTOMUYECKYHO TPyOKy BBECTH
B Tpaxeto npoBoaHuk CenbauHrepa. MNpu yganeHuu Tpybku B
BVI[ZLI/IMOI;I obnactu AOIMKEeH OCTaBaTbCA OTPE30K MNPOBOAHUKA
CenbauHrepa AnVMHOW MPUMEPHO B Tpu nagoHu. [pu 3TOM
npoBogHuk CenbauHrepa [OMKeH HaxoauTbes B Tpaxee. Tenepb
MOXHO BBOAWTL TPYOKY, Kak onucaHo B pasaene 8.3.

8.6.2 3ameHa Tpy6Gku npu cTabunbHoW TpaxeocTome
YctaHoBuTb Genbii  06Typatop (8) BO BTOpPYlO 3anacHyto
BHELLHIOK KaHIoMK0. [INs yny4LleHns CKONbXEHUS MOXHO HaHeCTu
HeborbLLUoe KOnM4YecTBO (pa3MepoM C TOPOLLMHY) CMa3ouqHOro
rensi Ha HaKOHeYHWK 0BTypaTopa ¥ TPaxeoCTOMUYECKON TPYBKH.
Beectu TpybKy ¢ 06TypaTopom 4Yepes TpaxeocToMy B Tpaxelo.
B3aTtem HeobxoAMMO HEMeANeHHO yaanuTb ob6TypaTtop, BCTaBUTh
BHYTPEHHIOIO KaHIOMI0 1 3abrnoknupoBaTb MaHxXeTy (CM. pasgen
8.3, nyHKT 4).

Mpu HeobxoaumocTn Genblii 06TypaTop MOXET (NMpu pasmepax
07-10) ucnonb3oBaTbCsi TakkKe B COYETAHUU C MPOBOAHUKOM
CenbauHrepa @ 1,27 + 0,04 mm. PekaHionusupylowmin wnaxr
noaxoauT Ans noboro paamepa.

9. MpumeHeHne

9.1  3ameHa BHYTPEHHUX KaHIONb

Mpn HakonneHuM BO BHYTPEHHe KaHione BS3KOTO cekpeTa,
KOTOpbI He noaaaeTcst

acnvpauMM M MOXeT 3aTpydHsTb MPOXOXAEeHWe BO3dyxa,
HeobXoAMMO 3aMeHWUTb €€ HOBOW WIU OYULLEHHOW BHYTPEHHEN
KaHonen.

[ns ynaneHwsi KaHionu HyxHO MOBEpHYTb 15-MUNNUMETPOBbIN
KOHHEKTOP BHYTPEHHEN KaHIonM NpoTuB YacoBou cTperku (C).
Mocne BBeAEHWUSI HOBOI BHYTPEHHEN KaHIONM BO BHELLIHIOW
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KaHIoMio HeoBXoaMMO NMOBEPHYTb 15-MUNIMMETPOBBIM KOHHEKTOP
BHYTPEHHEN KaHIoMM MO 4YacoBoW CTpenke [0 Tex nop, noka
3armyllka He 3allerikHeTCsl, T.e. Moka OTMETKU He YCTaHOBSTCS
ofHa Haa apyroii (C).

BHyTpeHHMe KaHtonM € pudbneHoi  3arnyLlikoin  AedcTByT
aHanornyHbLIM CrocoGom.

9.2 ®deHecCTpMpOBaHHbIE TPaXxeoCcTOMUYECcKue TpyoKu
HedbeHecTpupoBaHHble ~ BHYTPEHHWE  KaHIONMM  OCHaLLeHbl
6enbiMi 15-MUNIIMMETPOBLIMUA KOHHEKTOPaMU U MPUMEHSIIOTCS, B
YactHocTu, npu MBI,

Ons  obecneueHnsi  peyeBoit  (ByHKUMM  WCMOMb3YOTCS
heHecTpupoBaHHbIe BHYTPEHHWE KaHonm (cuHuin
15-MUNNMMETPOBBIV KOHHEKTOP WUINW CUHAS puddneHas 3arnyLuka),
KOTOpble BCTaBNSIOTCS B (PEHECTPUPOBAHHbIE BHELLHWE KaHIoMM,
a MaHxeta pasbnokvpyetcsi. K (heHeCTpUpOBaHHO BHYTPEHHEN
kaHione u 15-MuNIMMETPOBOMY KOHHEKTOPY MOXHO 3aTem
NoACcoeauHUTL  FonocoBoi  knanaH. [Mpu  aToM  Heobxoaumo
cobnioaTb MHCTPYKLUMIO MO MPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLETO
ronocoBOro knanaHa.

BHUMAHME: ronocoBble knanaHbl MoryT GbiTb WCMOMb30BaHb!
TOnbko Yy GOAPCTBYIOLIMX — MALMEHTOB,  KOTOpble  MOryT
AbllaTb CaMOCTOATENbHO. ,U,I'Iﬂ NpUBbIKAHUA K rOfI0COBbIM
KnanaHaMm nauveHTam HeOﬁXOFLMM WHCTPYKTaX, I'IpOBOF[VIMI:II;l
KBaJ‘II/ICbI/ILLMpOBaHHbIM nepcoHanom, u TwatenbHoe Haﬁnro,qume;
criepyeT ybeanTbCs, YTO NaLMEHT MOXET CBOGOAHO ApbllaTh.
Pa3bnokvpoBaTe MaHXeTy nepesn UCronb3oBaHueM. 3anpeLLieHo
NCnornb3oBaHWe roflocoBbIX KanaHoB BO BpeMsi CHa.

BHUMAHME: ncnonb3oBaHue ronocoBbIX KranaHoB 3anpeLlieHo
y GornbHbIX C MapuHreanbHbIM CTEHO30M, MapanyoM rorocoBbIX
CBSI30K, TsDKENbIM — TpaxeanbHbIM — CTEHO30M,  0GCTpyKuuen
AbIXaTenbHblX NyTei, WHdekunen abixaTerbHbIX MNyTen unm

YpeaMepHON CekpeLmeil Crimau.

9.3  3arnywka ceHecTpMpoBaHHOW TPYGKM ANs oTy4yeHus
ot UBI (Weaning)

QJeHECTpI/IpDBaHHyPO BHYTPEHHIOKO  KaHKM  MOXHO  3aKpbITb
C NOMOLLBI BXOASALIEN B KOMNMEKT noctasBku 3armywku (10),
HacCaXXeHHOW Ha 15-MUNNIMMETPOBbLIA KOHHEKTOP.

BHUMAHME! Mpu noarotoBke Tpybku Heobxoaumo ybeautbes,
YTO BepxHWe [AbixaTenbHble MyTM MauuWeHTa  CBOGOAHbI.
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[ns  ocBOGOXAEHWSI BEpPXHUX [AblXaTemnbHbIX NyTel MOXEeT
notpeboBaTbCA OTKALLUNMBaHWE WNM acnupauysi HaKomMBLLErocs
cekpeTa. PasbnokvpoBate MaHxeTy. [pu 3akpbiBaHuu Tpybku
[ObIXaHne U nokasaTeny XU3HeAEesTeNbHOCTU NauueHTa AOMmKHbI
KOHTPONMPOBaTLCS  crieuyuanuctom. B criydae  oBHapyxeHus
NPU3HAKOB YAYLLIbS HEMENEHHO CHSITb 3arsyLLKy.

9.4 lpepoTBpaleHne 3acopeHns POHALIMOHHBLIX OKOH

Mpu  AnNUTENBHOM MPUMEHEHWM TpyBKu Ccriedyer  perynsipHo
NPOBEPSITb, HE 3aCOPEHbl N (POHALMOHHBLIE OKHA CEKPETOM,
He 3apoCnM N KOPOYKOM WM paspocluenicss TkaHbio. [pu
HeobXoANMOCTH 3aMeHsITb TPYOKU.

9.5 WUcnonbsosanue nsnenuin REF 306-P, REF 888-306-P

C KaHariom Ans acnvmpauumn u3 cy6rnoTo4yHoro NpocTpaHcTBa
Ot Tpybkn cHabxeHbl NIOCKMM acnmpauvoHHbIM kaHanom (7),
KOTOpbI 3aKpernfieH Ha HapyXHOM W3ruGe BHELUHEN KaHionm
M 3aKkaH4YMBaeTCsl ABYMS OTBEPCTUAMM HEnocpefCcTBEHHO Haj
MaHXeToi (2). AcnupauuoHHas nuHua  (7b)  wHTerpupoBaHa
B acnMpaLMOHHbIN KaHan. ACnupauuoHHas NUHUS WUMeeT Ha
cBoGOAHOM KOHLEe rHe3noBoW KoHHekTop Jlyepa (7a), yepes
KOTOPBI MOXHO BbIMOMHSATL acnypaLyio ¢ NoMoLLblo wnpuua. C
MOMOLLIbIO BXOASALLMX B KOMMIEKT KOHHEKTOpPOB (11) MOXHO Takke
BbIMOMHUTL MOAKIIOYEHUE K CrieLuanbHOMY  acnpaLyioHHOMY
YCTPOWUCTBY C  perynstopom Bakyyma. [locne acnupauun
HeobXoAMMO 3akpbITb KOHHEKTOp Jlyepa (7a) 3arnyLKkoi.

BHUMAHMUE!

. Mpn acnupauvm He  gonyckaTe  AONTOBPEMEHHOTO
BO3/EVICTBMS BbICOKOrO Bakyyma (Makcumym 200 mbap).

. Bo unsbexaHvie nepecbixaHusi CyGrnoTOMHOrO NPOCTpaHCTBa
pekoMeHAyeTCA BbINOMNHATL NPEePbIBUCTYHO acnupauuio.

. ACI‘lI/lpaLI,I/IOHHbIIZ KaHan MOXEeT 3aCOopUTbCA CEKPETOM Unu
npucocaTbCs K cnmamncTor o6onoyke Tpaxen. I'Iepep, NpoMbIBaHNEM
nMbo npogyBaHWEM acnupauMoHHOro KaHana (Hanpumep, C
nomoLLblo HebonbLUoro konuyecTsa Bosdyxa wnu cuspactsopa [FU
rnoBapeHHo conu) y6eanTbes, YTO MaHXeTa [OCTaTO4HO HanyTa-
(onacHocTb acnupauum).

. ﬂpm ncnonb3oBaHUM acnMpaunoHHOro KaHana B obnactu
TPaxeoCTOMbl MOryT BO3HMKaTb MeCTa CAaBnvMBaHuA, T.e.
TpaxeocToMa MOXeT NoTepATb Kpyrnyto dopmy. B Takux cnyyasx
nevalin  Bpady MPUHAMAET pelleHe O  LenecoobpasHocTU
[AanbHelLIero Ncnonb3oBaHWs Takow TpyoKu.

10. OuncTKa, Ae3nHMEeKLUs U XpaHeH e
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10.1 Ouuctka

Mepen KaxapiM NOBTOPHLIM NPYMEHEHNEM HEOBXOAMMO o4ULLAaTL
Tpy6Ky (1 + 3). [1Ns 9TOro MOXHO UCMONb30BaTh TEMIYIO MUTLEBYIO
Boay. Komnanna TRACOE medical pekomeHayeT ucronb3oBaTb
ANA 04UCTKM cneunanbHble usgenust mapkm TRACOE. lMocne
OY4NCTKM TPYBKM CriedyeT NpoMbITb MUTLEBON BOAOWN W BbICYLUUTL
Ha Bo3sgyxe. [lpy ouucTke BHelwHeit KkaHiony cobnopatb
OCTOPOXHOCTb, YTOBbI HE MOBPEAUTL MaHXETY.

BHUMAHMUE!

. KaTeropuyecku 3anpeLueHo WCMoNnb3oBaTb AN OYUCTKA
arpeccuBHY0 GbITOBYIO XUMUIO, CPEACTBA ANSl OMUCTKU 3YBHbIX
NpOTE30B WU Takue PacTBOPUTENW, Kak MeAULIMHCKUIA CrNPT, T.K.
13-3a 3TOr0 U3Aene MOXET CTaTb HEMPUrOAHbBIM K UCTONb30BAHUIO.
. BanpelleHo HarpeBaTb TPyOkv 1O TeMnepaTypbl CBbille 65
oC, T.k. nocne atoro 6e30nacHOCTb U3AENUS HE rapaHTUPYeTCsi.

10.2 fe3nHdekumns

Henopxoasiwve aeanHguUMpyioLme cpeacTea MoryT NoBpeanTb
u3nenve. [locne pgesvHdekumn TpyOku crneayetT NpoMbITh
CTepUIibHOW BOAOW U BbICYLLINTL Ha BO3AyXe.

10.3 XpaHeHue
YucTble TPYOKM XpaHWUTL B CYXOM MeCTe.

1. W3meHeHune uspenus
BHocuTe m3meHenus B wuagenust mapku TRACOE paspelueHo
Tonbko coTpyaHukam komnaHun TRACOE medical GmbH unun
YMOMHOMOYEHHBIM €10 NnLam.

12.  Ytunusauus

MpoBoAUTL  yTUNM3aLMIO pas3peLleHo TONbKO B COOTBETCTBUM
C [AedCTBYIOWMMM HaLMOHaNbHLIMU HOpMamu obpalleHus ¢
oTXogamu.

;W] 13. BosBpart usgenun
BoaapaT NCNOMNb30BaHHbIX M3ﬂeﬂ|l|l71 BO3MOXEH TOMbKO MO

COIMacoBaHMio U MpU YCMOBUM, YTO K W3OENuIo npunaraercs
3anonHeHHbIn  ceptudukat obessapaxuBanus. bnaHk aToro
[IOKyMEHTa MOXHO MOMy4NTb HEMOCPEACTBEHHO Yy KOMMaHuM
TRACOE medical unu HainTv Ha caiite www.tracoe.com.

14. O6Lme KOMMepUecKue ycrioBus
Mpopaxa, noctaBka v Bo3Bpat Nobbix nsgenuin mapkn TRACOE
OCYLLECTBIISIOTCS UCKIIOYNTENBHO Ha OCHOBaHUU [EVCTBYIOLLNX
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OBLmx koMmepyeckx yernosuin (AGB), koTopble MOXHO MONy4nTh
y komnaHum TRACOE medical GmbH wnmu Haittn Ha caitte
www.tracoe.com.
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Instrukcja uzycia
Rurki tracheostomijne TRACOE twist z mankie-
tem i minimalnie traumatyczny introduktor

UWAGA:

. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzycia. Stanowi ona
czes¢ opisanego produktu i musi by¢ w kazdej chwili dostepna.
Dla bezpieczeristwa wiasnego i pacjentéw nalezy przestrzegac
ponizszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

. llustracje, do ktérych odnosi sie tekst, znajduja
sie na (rozkfadanych) ilustrowanych stronach na poczatku niniejszej
instrukgji. Cyfry i litery w nawiasach odnosza sie do odpowiednich
ilustracji i komponentéw rurki tracheostomijnej. Stosowane symbole
i ikony sa objasnione na stronach 1-6.

1. Informacje ogdine

UWAGA: Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez przesz-
kolonych lekarzy i personel pielegniarski. Lekarz prowadzacy musi
okreslic wtasciwy rozmiar i typ.

Przewidziane zastosowanie: Ten wyréb medyczny jest rurkg tra-
cheostomijng z introduktorem do PDT (przezskornej tracheostomii
dylatacyjnej) przy uzyciu drutu Seldingera @ 1,27 + 0,04 mm (np.
REF 518, niedotaczony do zestawu) i ponownego wprowadzenia.

Opis dziatania: Rurka tracheostomijna zapewnia, ze powietrze
oddechowe przechodzi przez otwor tracheostomijny.

. Napefniony mankiet oddziela gérne i dolne drogi odd-
echowe, zapobiegajac przeptywowi powietrza z ptuc do ust i nosa
i odwrotnie. W ten sposoéb pacjent moze oddychac tylko przez ru-
rke. Mankiet napetnia sig powietrzem za pomoca linii do napetnia-
nia. Po napetnieniu mankiet uszczelnia przestrzen miedzy tchawica
a $ciang rurki zewnetrznej. Umozliwia to skuteczna wentylacje za
pomoca urzadzen wentylacyjnych i zapobiega przedostawaniu sie
wydzielin podgtosniowych do dolnych drég oddechowych.

. Rurki z fenestracja umoZzliwiajg dotarcie czesci powietrza
potrzebnego do mdéwienia do gdérnych drég oddechowych przez
fenestracje.

. Zmniejsza sie rowniez opdr drédg oddechowych w gérnych
drogach oddechowych.
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. Minimalnie traumatyczny introduktor wypetnia szczeling w
Srednicy.

] Bardziej szczegdtowy opis dziatania znajduje sie ponizej.

Maksymalny okres uzytkowania rurki tracheostomijnej:

. 29 dni od pierwszego uzycia (patrz punkt 5 ,0gdlne srod-
ki ostroznosci”). Ten maksymalny okres uzytkowania obejmuje
rowniez wszystkie okresy, w ktdrych rurki tracheostomijne lub rurki
wewnegtrzne nie sg uzywane.

Produkt do stosowania u jednego pacjenta: Dozwolone jest
wielokrotne uzycie przez tego samego pacjenta w okresie uzyt-
kowania.

Produkt jednorazowego uzycia: Minimalnie traumatyczny intro-
duktor (6, 6b) jest produktem jednorazowego uzycia. Nie czysci¢
ani nie stosowac ponownie.

Karta informacyjna produktu: Produkt ten jest dostarczany
z kartg informacyjng produktu z dwiema odklejanymi etykietami.
Na etykietach znajduja sig szczegdty dotyczace produktu. Karte in-
formacyjng nalezy przechowywac oddzielnie, aby utatwi¢ ponowne
zamawianie. Odklejana etykieta moze by¢ umieszczona np. w do-
kumentacji medycznej pacjenta.

2. Opis ogolny

Produkt skfada sig z rurki zewnetrznej (1) z mankietem (2) lub bez
mankietu oraz wymiennej rurki wewnetrznej z facznikiem 15 mm (3)
lub rowkowanym tacznikiem niskoprofilowym. Rurki zewngtrzne i
wewnetrzne tgczy sig i roztacza ruchem skretnym (C).

Mankiet napetnia sie lub opréznia za pomoca linii do napetniania
(2b).

Rurka zewnetrzna jest wykonana z poliuretanu nieprzepuszcza-
jacego promieniowania RTG i jest podiaczona do kotnierza rurki (5),
ktéry moze sie obracaé w 2 osiach (zawieszenie kardanowe).
Introduktor (6) jest juz zamontowany w rurce zewnetrznej, a na jego

koricu znajduje sie skfadana silikonowa tuleja (6b).

3. Wskazania

Dzigki wstepnie zamontowanemu minimalnie traumatycznemu in-
troduktorowi rurki mozna uzywac do przezskornych tracheostomii
dylatacyjnych w potaczeniu z zestawem dylatacyjnym TRACOE ex-
perc REF 520 lub do wymiany rurki. W obu przypadkach nalezy
stosowac technike Seldingera.
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Produkty sa odpowiednie dla pacjentéw, u ktérych wymagany jest
dostep do drég oddechowych przez otwdr tracheostomijny przy
uszczelnionej tchawicy. Rurki z fenestracjg i mankietem ufatwiaja
moéwienie w przypadku pacjentdw z nienaruszong krtania.

Rurki z kanatem odsysajagcym sg przeznaczone do stosowania
u pacjentéw, w przypadku ktérych wskazane jest odsysanie wy-
dzieliny podgto$niowej.

4. Przeciwwskazania

41 Przeciwwskazania bezwzgledne

. Nie nadaje sie do tracheotomii/konikotomii w nagtych
przypadkach.

. Istniejgce infekcje w obszarze otworu tracheostomijnego,

. Istniejace nowotwory ztosliwe w obszarze otworu tracheos-
tomijnego,

Niestabilne ztlamanie odcinka szyjnego kregostupa,
Niejasna identyfikacja anatomicznych punktéw

znacznikowych oraz Niestabilne warunki anatomiczne.

Nie stosowac nasadki okluzyjnej (10)/zastawki umozliwia-

jacej méwienie u pacjentéw po laryngektomii (pacjenci bez krtani)
—ryzyko uduszenia!

4.2

Przeciwwskazania wzgledne

Przeciwwskazania wzgledne to przypadki, w ktérych nalezy
doktadnieocenic ryzyko i korzysci wynikajace z zabiegu:

PL
.

powiekszona tarczyca,

wczesniejszy zabieg chirurgiczny w obszarze szyi i gardta
(np. tyreoidektomia),

silna skionnos$¢ do krwawien, np. podczas leczenia antyko-
agulantami,

niezwykle gteboka tchawica, np. u pacjentéw otytych, gdzie
moze byc¢ konieczna bardzo dtuga rurka.

zastosowanie u dzieci i mtodziezy.

Ogdlne srodki ostroznosci

Przy pierwszej przezskornej tracheostomii dylatacyjnej na-
lezy zawsze mie¢ pod reka identyczny zestaw jako zapa-
SOWy.

Usilnie zaleca sig, aby przy tézku pacjenta trzymac gotowa

do uzycia zapasowa rurke i kilka zapasowych rurek wewnetrznych.
Przechowywac w czystym i suchym stanie.

Przed uzyciem/wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ rurke pod

katem integralnosci i prawidtowego dziatania. Nalezy sprawdzi¢ np.
brak niedroznosci, szczelnos¢ mankietu, prawidtowe i stabilne do-
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pasowanie rurki wewnetrznej do rurki zewnetrznej, brak zagied, sta-
bilne potaczenie miedzy rurka a kotnierzem rurki itp. Materiat mank-
ietu nie moze byc¢ kruchy. Jesli produkt jest uszkodzony, nalezy go
wymieni¢ na nowy.

. Nie nalezy uzywac sity wobec rurki tracheostomijnej,
poniewaz moze to spowodowac jej uszkodzenie lub ztamanie. Jesli
potaczenia przy tagczniku 15 mm sg mocno zamocowane, nalezy
zawsze uzywac klina odtaczajacego, zatwierdzonego dla rurek tra-
cheostomijnych.

] tacznik 15 mm (3) nalezy utrzymywac w stanie czystym i su-
chym.
] W przypadku wymiany rurki wewngtrznej nalezy zawsze up-

ewni¢ sig, ze linia do napetniania (2b) mankietu nie jest umieszczona
pomiedzy rurka wewnetrzng i zewnetrzng, poniewaz moze ona ulec
zakleszczeniu i uszkodzeniu.

] Podczas zmiany utozenia pacjenta w t6zku nalezy zwracac
uwage, aby pacjent nie lezat na balonie kontrolnym (2a), poniewaz
mogtoby to w bardzo duzym stopniu zwigkszy¢ cisnienie w mankie-
cie i potencjalnie uszkodzi¢ tchawice.

. Podczas wentylacji mechanicznej i czgstych zmian utozenia
pacjenta lub manipulaciji rurka, rurka wewnetrzna moze oddzieli¢ sie
od rurki zewnetrznej.

. Przy zastosowaniu wysokich ci$nieri wentylacji w poje-
dynczych przypadkach moze dojs¢ do przecieku miedzy rurka
wewnetrzng a zewnetrzna.

. Stosowanie rurek tracheostomijnych moze prowadzi¢ do
powstawania odci$nig¢, martwicy skory na szyi oraz podraznienia
skory (np. wilgo€). Aby tego uniknac, zalecamy umieszczenie pod-
ktadki pod kotnierzem rurki.

o Aby unikng¢ uszkodzenia materiatu, mankiet nie powinien
mie¢ kontaktu z zawierajgcymi lidokaine aerozolami lub jakimikol-
wiek masciami.

] Wszystkie komponenty systemu napetniania mankietu
musza by¢ wolne od zataman i nie moga by¢ napiete podczas
sprawdzania cisnienia w mankiecie. W przeciwnym razie manometr
reczny moze podawac fatszywe odczyty cisnienia.

o Cienkie mankiety sa w pewnym stopniu przepuszczalne dla
pary wodnej. Z tego powodu wewnatrz mankietu moze gromadzi¢
sie kondensat. Jesli ilosci sa mate, nie ma to zadnego znaczenia.
Jedli jednak wigksze ilosci kondensatu zostang nieumysinie zas-
sane do linii do napefniania, nie jest juz mozliwy prawidtowy pomiar
i regulacja cisnienia w mankiecie oraz konieczna jest wymiana rur-
ki. Przed wyjeciem rurki nalezy usuna¢ jak najwigcej powietrza lub
wody z mankietu przy uzyciu strzykawki.
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. W przypadku stosowania razem z innymi wyrobami medy-
cznymi nalezy przestrzegac¢ odpowiednich instrukcji uzycia. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac sig z producentem.

6. Ostrzezenia

. Nie uzywac, jesli steryine opakowanie nie jest w stanie nien-
aruszonym.

. Minimalnie traumatyczny introduktor dostarczony z rurka

tracheostomijng mozna stosowac tylko do odpowiedniegj rurki o od-
powiednim rozmiarze. Rozmiar jest wyraznie oznaczony na intro-

duktorze.

. Nigdy nie uzywaé rurek wewnetrznych z fenestracja do wen-
tylaciji.

. Nasadke okluzyjng nalezy stosowaé tylko z rurkami z fenes-
tracjg (rurka zewnetrzna + wewnetrzna) i niezablokowanym
mankietem.

. Nie stosowac zastawki umozliwiajacej mdwienie podczas snu.

. W przypadku stosowania lasera lub urzadzen do elek-

trochirurgii nalezy upewnic sig, ze rurka tracheostomijna znajduje
sie w bezpiecznej odleglosci. Istnieje niebezpieczenstwo pozaru
i powstania toksycznych gazéw, a rurka moze ulec uszkodzeniu.

. Nalezy wybra¢ odpowiednig rurke, aby zapewnic, ze fenes-
tracja (jesli dotyczy) jest umieszczona w odpowiedniej odlegtosci
od kanatu stomii. Nieprzestrzeganie tego zalecenia naraza wen-
tylowanych pacjentéw na ryzyko odmy. Moze réwniez dojs¢ do
tworzenia sie tkanki ziarninowej lub zwigkszenia oporu drég odd-
echowych, jesli stosowane sg zastawki umozliwiajgce méwienie lub
nasadki okluzyjne.

. W przypadku zastosowania rurki z fenestracja istnieje ryzyko
zwigkszonego tworzenia sig tkanki ziarninowej.
. Cignienie w mankiecie moze sie zmienia¢, na przykfad wsku-

tek zmian wysokosci (np. w samolocie), lub w przypadku stosowan-
ia gazu rozweselajacego jako $rodka znieczulajacego, lub podczas
podtaczania i odtgczania manometru recznego.

. Nadmierne ci$nienie w mankiecie stwarza ryzyko trwatego
uszkodzenia tchawicy.

. Nadmierne cisnienie w mankiecie moze powodowac

PL przepukliny mankietu.
- . Niewystarczajace cisnienie w mankiecie stwarza ryzyko as-

piraciji.

. Nalezy upewnic sig, ze uzywane sa wiasciwe taczniki luer
(np. 2a + 7a).

. Podczas wktadania i wyjmowania rurki moze wystapié

podraznienie, potrzeba kaszlu lub krwawienie.
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7. Dziatania niepozadane
QOdciski, martwica, podraznienie skory, tkanka ziarninowa, potrzeba
kaszlu, trudnosci z przetykaniem i krwawienie.

8. Wprowadzenie rurki

8.1 Przygotowanie rurki

Przy pierwszej przezskornej tracheostomii dylatacyjnej nalezy

zawsze mie¢ pod reka identyczny zestaw twist jako zapasowy.

Wykona¢ nastepujace kroki w sterylnych warunkach.

1. Sprawdzi¢ zawartos¢ opakowania pod katem kompletnosci (D).

2. Sprawdzi¢ mankiet (2) pod katem szczelnosci poprzez jego

napetnienie. W tym celu nalezy napeini¢ mankiet recznym mano-

metrem do cisnienia 50 cmHoO (= 36,78 mmHg) i odczekac

1 minutg, aby zobaczyé, czy mankiet sie oprézni. Jesli mankiet jest

szczelny, nalezy usuna¢ cate powietrze z mankietu strzykawka.

Przesuna¢ mankiet do géry w kierunku kotnierza rurki (5), aby utat-

wi¢ wprowadzenie.

3. Przed uzyciem rurki tracheostomijnej nalezy sprawdzi¢ nas-
tepujace punkty:

. skfadana tuleja silikonowa na dystalnym koricu introduktora
pasuje bezproblemowo do dystalnego korica rurki tracheos-
tomijnej

. prowadnica przechodzi swobodnie przez cewnik prowadzacy.

4, W celu utatwienia wprowadzania nalezy natozy¢ na introduk-

tor i rurke tracheostomijna ilo$¢ zelu nawilzajacego wielkosci ziarnka
grochu.

8.2  Przygotowanie pacjenta

] Przed kaniulacja lub ponowna kaniulacja nalezy upewnic sie,
ze pacjent jest dobrze wstepnie natlenowany.
o Pacjent powinien leze¢ na plecach z poduszka pod rami-

onami, aby gtowa i szyja mogty by¢ wyciagnigte. Zagtdwek tézka
pacjenta powinien by¢ podniesiony o 30 do 40 stopni.

] Zastosowac sedacje pacjenta i monitorowac funkcije zyciowe
. Jesli podczas wprowadzania lub ponownego wprowadzania
rurki wystapia powiktania, nalezy podja¢ odpowiednie srodki bez-
pieczeristwa (np. rozszerzadto tchawicy, rurka o mniejszej srednicy),
aby umozliwi¢ lekarzowi przeprowadzenie krétkotrwatej wentylacii
za pomoca intubaciji przezkrtaniowej lub maski krtaniowej.

8.3  Wprowadzenie rurki po tracheostomii dylatacyjnej
Nastepujace kroki musza by¢ wykonane przez bronchoskopie:

1. Po przygotowaniu pacjenta poddanego tracheostomii do kani-
ulacji nalezy wprowadzi¢ drut Seldingera i cewnik prowadzacy do
kanatu stomii. Teraz nalezy nasuna¢ introduktor na zestaw (drut
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Seldingera/cewnik prowadzacy) az do ogranicznika.

2. Upewni¢ sig, ze proksymalny koniec cewnika prowadzacego
zawsze odpowiada proksymalnemu oznaczeniu drutu Seldingera.
W ten sposéb prowadnica i cewnik prowadzacy beda zawsze po-
przedzaé introduktor.

3. Wprowadzi¢ zestaw rurki do rekaniulacji lub cewnika prow-
adzacego/drutu Seldingera i introduktor z rurka tracheostomijng do
tchawicy i przesuna¢ je, az kotnierz rurki dotknie skory. Zalecamy,
aby podczas wprowadzania trzymac rurke tracheostomijng i intro-
duktor razem w jednej rece.

4. Wycofa¢ minimalnie traumatyczny introduktor i rurke do rekani-
ulacji lub cewnik prowadzacy wraz z drutem Seldingera, pozost-
awiajac rurke tracheostomijng na miejscu w tchawicy. Najtatwiej jest
przytrzymaé jedna reka kofnierz rurki i wyjac introduktor, naciskajac
keiukiem drugiej reki na kotnierz rurki.

5. Nastepnie wprowadzi¢ rurke wewnetrzna. W celu zabezpieczenia
rurki wewnetrznej nalezy przytrzymac opuszkami palcéw kotnierz
rurki i skrecic tacznik rurki wewnetrznej az do zablokowania, tzn. do
momentu, gdy oznaczenia znajda sie w jednej linii (C).

W przypadku wprowadzania rurki wewnetrznej nalezy upewnic sie,
ze linia do napetniania (2b) mankietu nie jest umieszczona pomigdzy
rurka wewnetrzng i zewnetrzng, poniewaz moze ona ulec zak-
leszczeniu i uszkodzeniu.

Nalezy upewnic¢ sig, ze po wyciagnieciu tuleja silikonowa nadal
znajduje sig na koncu introduktora. Jesli nie, nalezy wyja¢ nieprze-
puszczajaca promieniowania RTG tuleje silikonowa z rurki lub drég
oddechowych.

6. W celu wentylacji nalezy podtaczy¢ znormalizowany tgcznik
15 mm (3) rurki wewnetrznej do urzadzenia wentylacyjnego.

7. Mankiet (2) nalezy zablokowaé dopiero po rozpoczeciu wenty-
lacji przez rurke tracheostomijng, w przeciwnym razie istnieje ryzyko
uduszenia lub odmy. Napefni¢ mankiet za pomoca balonu kontrol-
nego (2a). Teraz sprawdzi¢ cisnienie w mankiecie, aby upewnic¢
sie, ze nie zostat on uszkodzony podczas wprowadzania. Dopa-
sowac cisnienie w mankiecie do indywidualnej terapii wentylacyjnej
i sprawdzac w regularnych odstegpach cza

su. Zazwyczaj cisnienie powinno by¢ w zakresie od 20 cm HoO

(= 15 mm Hg) do 30 cmH50 (= 22 mm Hg).
Podtaczenie recznego manometru powoduje spadek cisnienia
w mankiecie. Efekt ten jest bardziej widoczny przy matych rozmiarach.
8. Przymocowac opaske do rurki (12) do kofnierza rurki (5), aby
utrzymaé rurke na miejscu.
9. Sprawdzi¢ potozenie rurki (np. za pomoca bronchoskopii lub ra-
diologii diagnostycznej, patrz punkt 5. ,0gdlne srodki ostroznosci”)
oraz jej prawidtowe dziatanie (patrz punkt 6. ,Ostrzezenia”).
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Ostroznie odessac tchawice i rurke, aby upewnic sie, ze drogi odd-
echowe sg drozne.

8.4  Usunigcie rurki (patrz punkt 8.2)

Przygotowac sie do usuniecia rurki w nastepujacy sposdb:

] Nieznacznie odchyli¢ glowe pacjenta do tytu oraz

. catkowicie odblokowaé mankiet rurek z mankietem
(patrz punkt 8.5).

8.5  Odblokowanie mankietu

Przed odblokowaniem mankietu nalezy upewnic sie, ze do oskrzeli
moze dostac sie jak najmniej wydzieliny. Podczas odblokowywania
mankietu nalezy odsysac wydzieling za pomoca cewnika ssacego
wprowadzonego przez rurke.

W przypadku zastosowania rurek z odsysaniem podgtosniowym
nalezy réwniez odessac obszar podgtosniowy przed odblokowani-
em mankietu, patrz punkt 9.5.

W celu odblokowania mankietu nalezy podtaczy¢ strzykawke do
balonu kontrolnego (2a). Catkowicie usuna¢ cate powietrze/kon-
densat, jesli dotyczy. (Patrz punkt 5. ,0gdlne srodki ostroznosci”).

Jesli nie jest mozliwe odblokowanie mankietu, nalezy podjaé¢ nas-
tepujace dziatania:

. Usunac rurke wewnetrzng. Upewnic sig, ze linia do napetni-
ania (2b) nie jest zagieta i ponownie odblokowac mankiet.
] Jedli nadal nie jest mozliwe odblokowanie mankietu: os-

troznie przecigé linie do napetniania pomiedzy tacznikiem 15 mm
a kotnierzem rurki (5).

8.6  Wymiana rurki
Nalezy postepowac zgodnie z punktem 8.1 ,Przygotowanie rurki”.

8.6.1 Wymiana rurki w przypadku niestabilnego otworu
tracheostomijnego

Whprowadzi¢ drut Seldingera do tchawicy przez rurke tracheostomi-
jna in situ. Podczas wyjmowania rurki okoto 3 szerokosci dfoni drutu
Seldingera powinny pozosta¢ widoczne. Drut Seldingera pozostaje
w tchawicy. Wprowadzi¢ rurke zgodnie z punktem 8.3.

8.6.2 Wymiana rurki w przypadku stabilnego otworu tracheos-
tomijnego

Zamontowac¢ bialy obturator (8) w zapasowej rurce zewnetrznej.
Nastepnie nalozy¢ na koricéwke obturatora i rurki tracheostomijnej ilos¢
zelu smarujacego wielkosci ziarnka grochu, aby utatwi¢ wprowadzenie.
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Whprowadzi¢ obturator i rurke do tchawicy przez otwdr tracheos-
tomijny. Nastgpnie nalezy natychmiast usuna¢ obturator, zatozyc
rurke wewnetrzng i zablokowa¢ mankiet (zgodnie z punktem 8.3,
punkt 4).

W razie potrzeby mozna réwniez uzyé biatego obturatora w rozm-
iarze 07-10 w potaczeniu z drutem Seldingera @ 1,27 + 0,04 mm.
Rurka do rekaniulacji jest odpowiednia dla wszystkich rozmiaréw.

9. Postepowanie

9.1 Wymiana rurek wewnetrznych

Jesdli w rurce wewnetrznej zbiera sie lepka wydzielina i nie mozna
jej odessad, co utrudnia przeptyw powietrza, nalezy wymienic rurke
wewnetrzng na nowa lub wyczysci¢ rurke wewnetrzna.

W celu usuniecia rurki wewnetrznej nalezy przekrecic tacznik 15 mm
rurki wewnetrznej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek ze-
gara (C).

Po wprowadzeniu nowej rurki wewnetrznej do rurki zewnetrznej
nalezy obrdcic tacznik 15 mm w kierunku zgodnym z ruchem wska-
zOwek zegara az do zablokowania, tzn. do momentu, gdy oznacze-
nia znajda sie w jednej linii (C).

Rurki wewnetrzne z rowkowanymi niskoprofilowymi tgcznikami
dziatajg w ten sam sposdb.

9.2  Rurki tracheostomijne z fenestracja
Rurki wewnetrzne bez fenestracji majg biafe taczniki 15 mm i s
stosowane np. podczas wentylacji mechanicznej.

Aby umozliwi¢ pacjentowi mdwienie, nalezy wprowadzi¢ rurke
wewnetrzng z fenestracja (niebieski facznik 15 mm lub niebieski
rowkowany facznik niskoprofilowy) do rurki zewnetrznej z fe-
nestracja i odblokowaé mankiet. Zatozy¢ zastawke umozliwiajaca
moéwienie na tacznik 15 mm rurki wewnetrznej. Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcja uzycia odpowiedniej zastawki umozliwiajgcej
mowienie.

OSTROZNIE: Zastawki umozliwiajgce méwienie mozna stosowaé
Tl tylko u pacjentow, ktorzy sa przytomni i moga oddychaé spontan-

- icznie. Po wprowadzeniu zastawki umoZliwiajacej méwienie pacjent

musi by¢ poinstruowany przez przeszkolony personel i starannie

monitorowany podczas przyzwyczajania sie do niej; nalezy upewnic¢

sie, ze pacjent moze wystarczajaco oddychac.

Przed uzyciem zastawki umozliwiajacej mdwienie nalezy od-

blokowaé mankiet. Nie stosowac zastawki umozliwiajacej méwienie

podczas snu.
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OSTROZNIE: Pacjenci ze zwezeniem krtani, porazeniem strun
gtosowych, ciezkim zwezeniem tchawicy, niedroznoscia drog odd-
echowych, infekcjami drég oddechowych lub obfitg wydzieling $lu-
zowa nie moga uzywac zastawki umozliwiajacej mowienie.

9.3  Nasadka okluzyjna rurki z fenestracjg do odzwyczajania
Rurke wewnetrzng z fenestracjg mozna zamkna¢ poprzez zatozenie
dotaczonej nasadki okluzyjnej (10) na tacznik 15 mm.

UWAGA: W czasie przygotowania rurki nalezy upewni¢ sie, ze
gorne drogi oddechowe pacjenta sg drozne. Géme drogi odd-
echowe mozna oczysci¢ poprzez odkasziniecie lub odessanie
wydzieliny. Konieczne jest odblokowanie mankietu. Podczas zam-
ykania rurki personel pielegniarski musi monitorowa¢ oddychanie

i funkcje zyciowe pacjenta. W przypadku wykrycia jakichkolwiek
oznak trudnosci z oddychaniem nalezy natychmiast zdja¢ nasadke
okluzyjng.

9.4  Utrzymanie otwartej fenestraciji

Jesli rurka jest uzywana przez diuzszy czas, nalezy w regularnych
odstgpach 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 306-P, REF 888-306-P
z podgtos$niowym kanatem odsysajacym

Rurki te sa wyposazone w ptaski kanat odsysajacy (7), ktory jest
przymocowany do zewnetrznej krzywizny rurki zewnetrznej i koriczy
sie dwoma otworami bezposrednio nad mankietem (2). Linia odsys-
ajaca (7b) jest zintegrowana w tym kanale. Linia odsysajaca ma
zenski facznik luer (7a) na wolnym koricu, przez ktéry mozna usunac
wydzieline przy uzyciu strzykawki. Alternatywnie mozna zastoso-
wac specjalne urzadzenie odsysajace z regulatorem podcisnienia
podiaczone do zamknigtych facznikéw (11). Po odessaniu nalezy
upewnic sie, ze facznik luer (7a) jest zamknigty.

UWAGA: PL
] Podczas odsysania nalezy upewni¢ sie, ze przez dtuzszy

czas nie jest stosowane nadmierne podcisnienie (- maksy-
malnie 200 mbar).

] Aby zapobiec wysychaniu obszaru podgto$niowego, zale-
camy stosowanie przerywanego odsysania.
. Linia odsysajaca moze ulec zablokowaniu z powodu na-

gromadzonej wydzieliny lub zrostéw z btona $luzowa tchawicy.
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W przypadku, gdy zamierza sie przeptukaé linie odsysajaca (np.
niewielka iloscia powietrza lub roztworem soli fizjologicznej), nalezy
wczesniej upewnic sig, ze mankiet jest wystarczajaco zablokowany
(ryzyko aspiracji).

. Linia odsysajaca moze powodowaé odciski w okolicy otwo-
ru tracheostomijnego lub moze powodowaé, ze otwdr tracheos-
tomijny stanie sie nieregularny. W takich przypadkach lekarz musi
zdecydowac, czy nadal mozna stosowac ten rodzaj rurki.

10.  Czyszczenie, dezynfekcja i przechowywanie

10.1 Czyszczenie

Przed ponownym uzyciem nalezy oczysci¢ rurke (1 + 3). Do
czyszczenia mozna uzy¢ letniej wody pitnej. TRACOE medical
zaleca stosowanie do czyszczenia Srodkéw czyszczacych oferow-
anych przez TRACOE. Po wyczyszczeniu rurek nalezy przeptukac
je woda pitng i wysuszy¢ na powietrzu. Podczas czyszczenia ru-
rek zewnetrznych nalezy zachowac ostroznosc, aby nie uszkodzi¢
mankietu.

OSTROZNIE:

. Nigdy nie nalezy uzywac agresywnych srodkéw czyszcza-

cych stosowanych w gospodarstwie domowym, s$rodkéw do

czyszczenia protez zebowych lub rozpuszczalnikéw z duza zawar-

toscig alkoholu, poniewaz moga one mie¢ diugotrwaty negatywny

wplyw na dziatanie.

. Nie nalezy podgrzewac rurek do temperatury powyzej 65°C,
poniewaz wtedy nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa
produktéw.

10.2 Dezynfekcja

Zastosowanie nieodpowiednich $rodkéw dezynfekcyjnych moze
spowodowac uszkodzenie produktu. Po dezynfekcji rurek nalezy
przeptukac je sterylng woda i wysuszy¢ na powietrzu.

10.3 Przechowywanie
Czysta rurke nalezy przechowywac w suchym miejscu.

WM 11. Modyfikacje produktu
Modyfikacje produktow TRACOE moga by¢ dokonywane
wylacznie  przez  pracownikéw lub  przedstawicieli  firmy
TRACOE medical GmbH.

12.  Utylizacja

Produkty te mozna utylizowaé wytacznie zgodnie z obowiazujacy-
mi przepisami krajowymi dotyczacymi odpaddw.
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13.  Zwroty

Zwrdécone zuzyte produkty beda przyjmowane tylko po wczesnie-
jszym uzgodnieniu i po zatgczeniu wypetnionego certyfika-
tu odkazenia. Formularz jest dostepny bezposrednio w firmie
TRACOE medical lub na stronie internetowej www.tracoe.com.

14.  Ogolne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktow firmy TRACOE
odbywa sie wylacznie na podstawie obowigzujgcych warunkéw
ogolnych, dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH lub na
naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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03nyieg XpRong yia CWARVEG TPAXEIOCTOHIOG
TRACOE twist pe agpo8dAapo kai EAAXIOTA
TPOUHATIKO Borlnua eIcaywyng

YMOAEI=H:

. AlaBdoTe TPOOEKTIKG TIG TTapoUoeg odnyieg Xprong.
AtroTeAOUV avaTrOOTIOOTO TUANG TOU TTEPIYPAPOUEVOU TTPOIOVTOG
Kal TPETTEl va gival dlabéaipeg avd mdoa oTiypr. Ma 1 Sk oag
ao@dAeia, aAAd Kal yia TNV ao@AAEIa Twy acBevwy oag, TNPAOTE
TIG akdAouBeg uTTodEielg aopaAeiag.

. Ol eIk6veg TOU Kelpévou TrepIAapBavovTal OTIg
(avadITTAoUpEVEG) OENIDEG PE EIKOVEG OTNV OPXA TWV 0dNYIWV
auTwv. Or apiBoi Kal Ta ypAUPATA O€ TIAPEVOETEIG TIAPATTEUTIOUV
OTIG €KAOTOTE €IKOVEG KAl OTA ETTIPEPOUG TUAMATA TOU CWARVA
TpaxelooTopiag. Ta xpnoigotroloUpeva oUPBoAa eTegnyolvTal
oTIG 0eNideg 1 - 6.

1. Fevikég TAnpogopiteg

MPOZOXH: To Tpoidv TIPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI PHOVO OO
€I0IKE KATAPTIOPEVOUG 1ATPOUG Kol VOONAEUTIKO TTpoowTiké! O
TTPOCdIOPITHAG TOU PeYEBOUG Kal TOU TUTTOU TTPETTEI VA YIVETAI ATTO
Tov BepdTTovTa 1aTPO.

Mpoopifopevn xpnon: To TapoV 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIdV
atoTeAei éva OwARva TpaxelooTopiag pe BorRBnua eioaywyng
yia SiadepyIkr) Tpayelotopr| pe diaoToAeig (PDT), Ye xprion evog
oUppatog Seldinger @ 1,27 + 0,04 mm (m.x. REF 518, dev
TrepIAapBaveTal oTov TTapadoTéo £E0TTAIONO) KAl ETTAVEITAYWYH.

MNepiypagn Asitoupyiag: O owArnvag TpaxelooTopiag diac@aAidel
Tn SIEAEUCT) TOU EICTIVEOUEVOU AEPA HETT ATTO TO TPOXEIOOTOUIO.

. O pmAokapiopévog agpoBaiapog (Cuff) diaxwpiCer Tig
QAVWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 000UG aTTd TIG KATWTEPEG, £TC1 LIOTE O
[l O£PQG VO UV PTTopEi va TTepAcel aTmé Tov TIVelova OTo aToua
-KC(I N pOTN, aAAd oUTe Kal TTPog TNV avTiBeTn katelBuvon. ETal,
0 aoBevig PTTOPEi va avaTveloel Jovo péow Tou owArva. MNa 1o
HTTAOKApIopa Tou agpoBaldpou, o agpoBaiapog yepilel Ye aépa
HEow TOU AGOTIXOU TTARPWONG Kal XPNOIUEUEl OTN OTEYAVOTIOiNGN
HETAgU TNG TPAXEIAG Kal TOU EEWTEPIKOU TOIXWHPATOG TOU GWARvA.
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H oTeyavotroinon auth €MTPETIEI TNV ATTOTEAECUATIKA QVOTTVON
HUE OQVOTIVEUOTIKEG OUOKEUEG, €pTTOdIfoVTag TauTdxpova Tnv
£I0XWPNON  €KKPIUATOG aTIO TOV  UTTOYAWTTIOIKG  XWPO OTIG
KOTWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 0D0UG.

. O1 BupidwToi CWAAVEG ETITPETIOUV Of €va PEPOG TOU
armapaitnTou yia TNV opiAia aépa va TrpowBeital yéoa améd Tn
Bupida OTIG aVWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 080UG. ETTITTAéOV, pellveTal
n avTioTaon TNG AVATIVONG OTIG AVWTEPEG AVOTTVEUCTIKEG 0D0UG.

. To eAdyioTa TpaupaTikd BorBnua eicaywyng e§I00pPOTTEN
TIG OTTOTOEG HETABOAEG TNG DIAUETPOU.

. lMa Teparépw Treplypagég Asitoupyiag BA. akdAouBo Keipevo.

MéyioTn Sidpkeia XPioNG TOU CWARVA TPAXEIOOTOUINAG:

. 29 npépeg,

atd TV TpwTn Xpron (BAETe Keg. 5. Mevikd TTPOANTITIKG PETPQ).
To péyioto autd didotnua xpriong TepiAapBavel, etmiong, OAeg
TIG TIEPIGBOUG, KATA TIG OTIOIEG O OWANRVAG TPOXEIOOTOMIAG R Ol
£0WTEPIKOI CWANVEG deV XpNoIJoTIoIoUVTal.

Mpoiév yia évav povo acBevi: X100 TAciclo Tng didpkeiag
Xprong, emTpETTETAI N TIOAATTAR Xprion atrd Tov id1o acBevr).

Mpoiév piag xpnAong: To eAdxioTa Tpaupatikd Bordnua
gl0aywyng (6, 6b) eival éva Tpoidv piag xpriong kai Sev eTTITPETTETA
va KaBapigeTal i va eTTavaypnolPoTIoIEiTal.

ToautéTNTA TTPOIOVTOG: 2TO TIAPOV TIPOIOV ETTICUVATITETAI HIa
TAUTOTNTA TTPOIOVTOG HE BUO aPAIPOUUEVEG ETIKETEG. 2TIG ETIKETEG
auTég TrepIAapBdvovtal oToIXEia TTOU agopouv To Tpoidv. H
TOUTOTNTA TTPETTEl VO QUAGOOETaI XWPIoTd, BIOTI, PETaEU GAAWY,
OleUKOAUVEI TNV €K Vvéou Trapayyehia. H a@aipolpevn eTIKETA
HTTOPEi VO KOAANBET TT.X. 0TO PdkeAO TOU a0BeVOUG.

2. Fevikn meplypagn

Autd TO TTpOidV aToTeAsital atd évav e§wTepIKG owAfva (1) pe
agpoBaAapo (2) i xwpig agpoBAAapo Kal évav avTIKATOOTACIHO
€0WTEPIKO OwAAva pe olUvdeopo 15 mm (3) i pe pIKVWTO

TOHa. O e§wTEPIKOG Kal O ECWTEPIKOG CWAvVAG cuvdéovial AIEN
aATTOCUVOEOVTal PE TTEPIOTPOPIKA Kivnon (C). -
O 0gpoBEAaPOG yepilel HE Qépa ) EKKEVWVETAl HEOW TOU
€UKapTITOU CWARVa TTAPWOnNG (2b).

O  efwreplikdG  OWARVOG  OTTOTEAEITAl  aTO  OKTIVOOKIEPH
TTOAUOUPEBAVN Kal gival OTEPEWMPEVOG O€ MIa TTAGKA  (TTAdKa
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Aaipou) (5), TTou TrEPIoTPEPETAI YUpw atrd 2 dgoveg (kapdavikn
avapTtnon).

To Ponbnua eicaywyng (6) eival TOTTOBETNPEVO €K TwV
TTPOTEPWYV OTOV £EWTEPIKG CWARVa Kal JI0BETEN OTO AKPO TOU €va
avadiTAoUpevo KdAuppa olAikévng (6b).

3. Evéeigeig

Xdpn OTO €K TWV TTPOTEPWY TOTTOBETNPEVO EAGXIOTA TPAUMATIKO
Bonénua eloaywyng, ol CWAAVES yia JIADEPUIKEG TPAXEIOTOUES HE
Sia0ToAgiG uTTOpOoUV Va xpnaolpotoinbolv o€ cuvduaoud pe To
oet dlaoToArig TRACOE experc REF 520 kaBwg kal yia aAhayn
TV oWARVWY. Kai oTIG BU0 TTEPITITWOEIG TIPETTEI VA £QAPHOCOEi
n péBodog Seldinger.

Ta mpoidvTa TTpoopilovTal yia aoBeveiG, GTOUG OTTOIOUG aTTaITETal
n TpoéoBacn OTIG AVATIVEUCTIKEG 0O0UG PECW TPAXEIOTTOMIOG
pe oTeyavotroinon Tng Tpaxeiag. Or BupidwTtoi OwAAVEG pE
agpoBdAapo KaBIoToUvV EQIKTA TNV OpINia ot 00Beveig pe
diatnpnuévo Adpuyya.

O owArveg pe KavdMl avappd@nong XenoigotrolodvTal o€
aoBeveig, oTOUG OTToioUG €VOEIKVUTAI N avappoé®non amod TV
UTTOYAWTTIBIKA TTEPIOXH.

4, Avrevdeieig

41  AmoAuTeg avTevdEigelg

. To Tmpoidv dev eival katdAAnAo yia TpaxelooTopia /
KPIKOTOI €KTOKTNG QVAYKNG.

. YTapXouoeg AOIPWEEIG OTNV TTEPIOXT TNG TPOXEIOCTONIOG.

. YTépxouoa KakorBgia aTnV TTEPIOXT TNG TPOXEIOTTOMIOG.
. AOTABEG KATAYHO TNG QUXEVIKAG HOIPag TNG OTTOVOUAIKAG
OTAANG.

. ABEBAIOTNTA OTOV EVTOTTIIOUO TWV QAVOTOUIKWY ONUEIWV

TTPoCavaToNigpoU Kal YTTé akatdAANAEG aVOTOUIKEG GUVBNKEG.

. Mnv xpnoiportroigite 1o TTwpa (10) / 1ig BaABideg opiAiag
oe AapuyyektopnBévreg (aoBeveig xwpig Adpuyya) — Kivduvog
aoguéiag!

4.2 IxeTikég avTevdeigeig
ZXETIKEG aVTEVOEICEIG, YIO TIG OTTOIEG TIPETTEl VA OTABUIOTOUV Ol
Kivduvol og oxéon pe To 6peAog atrd Tn diadikaaia, ival ol ERG:
=N ‘Evag Sloykwpévog Bupeoeidng adévag.

- . [MponyouUpEVEG XEIPOUPYIKEG ETTEPBATCEIS OTNV TIEPIOXT TOU
Aaipou (1r.X. BupeosIdekTour).
. MeydAn aipoppayikry didBeon, Tr.X. KaTé& TN Bepartreia pe
QVTITINKTIKA.
. AcuviBiota  BaBid  Tpaxeia, T.X. O€  TEPITTTWON
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TIaXuoopKiag, yia Tnv  oTmoia  evdéxetal va  TIPETTEl vV
Xpnoiyotroindei évag 1Idiaitepa HoKpUG CWARVAG.
. XpAon oTnv TTaIdIaTPIKA.

5. Fevikd TTPOANTITIKG pETPA

. Kard tnv mpwtn SIadEPHIKT) TPOXEIOTOMN HE OIOOTOAEIG
TIPETTEI VO UTTAPXE! TIGVTOTE O€ ETOINOTNTA €va OEUTEPO iDI0 OET WG
£QPEDPIKO.

. 210 KpeRAT TOou @oBevolg OuVIOTATAl va  UTTAPXE!
OTTWOOATIOTE JIABECINOG €vag ePESPIKOG TWANvVaAG £TOINOG Yia
Xpron Kabwg kai deBovol epedpIkoi £owTEPIKOI OWARVEG. Ol
OWAVEG auToi TTPETTEl VO QUAGOCOVTAl Ot KaBapr Kal oTeyvh
KATAoTAON.

. e K@Be xprion 1 elcaywyn eveg owAniva, TIPETTEl va
eAéyxeTal €av 0 OowAfvag autog eival ABIKTOG Kal AeIToupyei
amPAOKOTITA, T.X. WG TIPOG TNV €AeUBePn €OWTEPIKK diaTOA,
Tn oTeyavaTNTa Tou agpoBaAduou, TNV aTTPOOKOTITN Kal oTaBepr
TIPOCAPHOYI TOU ETWTEPIKOU TWARVA OTOV EEWTEPIKG CWARVA, TNV
arouadia onueiwv Todkiong, TN oTabepr) oUvdeon PETagU OwARvVa
Kal TTAGKag, KA. To UNIKG Tou agpoBaAduou dev eTITPETTETAI v
ival e0BpuTITO. Xe TEPITTTWON {NMIGG, TO TTPOIOV auTS TTPETTEN Va
avTikaBioTaral pe éva kavoupyio.

. QAev emTpETTETAI VO AOKEITAI Biat 0TO CWARVA TPAXEIOTTOMIAG,
di6TI ot avTiBeTn TIEPITITWON UTIAPYXEl Kivduvog nuidg (TT.x.
Kivduvog Bpalong). Ze TTEPITITWON PPAKAPICHEVWY TUVOETEWY
o1o oUvdeopo Twv 15 mm, TPETEl va  XpnoipoTroloUvTal
oTTwodRTIoTE BonBrjpaTta amooUvdEang, Ta oTroia eival KATAAANAa
yia owArveg TpaxelooTopiag (Disconnect Wedge).

. O oUvdeopog Twv 15 mm (3) mpémer va diarnpeital
KaBapOg Kal OTEYVOG.
. Kard v oMayrp Tou €0wTepIKOU OWARva, TIPETTEl

va BePaiveaTe TTAvToTE OTI TO AGOTIXO TTAfpwong (2b) Tou
agpoBaldpou Oev BpioKeTal avAUEOT OTOV E0WTEPIKO Kal TOV
eEWTEPIKO OWANVa, SIOTI DIAPOPETIKA UTTOPET VA HAYKWOEI Kal va
uTTOOTE {NUIG.
. e Tmepimwon aAllayrig 6éong Tou aoBevolg, TTPETTEl
€mTiong va BeBaitiveaTe 6T 0 aoBevig dev TEEI PUE TO TWHA TOU TO
HTTaAGVI eAéyxou (2a). Auto TrpokaAei Ioxupr) algnon Tng Trieong
Tou agpoBaAdpou Kal PTTopEi va TTPoKaAéael {nuid oTnv Tpayeia.
. Kard 1 pnxavik avormvor], evdéxetal Ot TEQITITWON IR
ouxVvrg ahhayrig Béong f ouxvwy eTTepBacewy 0To CwWARva, va-
aATTOoUVOEDE 0 E0WTEPIKAG CWARVAG aTTd TOV EEWTEPIKO CWARVA.
. Ze TEPITITWON UYPNAWV TTIECEWV avaTivong, evOéxeTal o€
HEMOVWHEVEG TTEPITITWOEIG VA TTAPOUTIaaTEl dlappon PETAgU Tou
€0WTEPIKOU Kal TOU EEWTEPIKOU OWARVA.
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. Katd Tn xprAon OwARVWY TPAXEIOOTOHIAg EVOEXETAI VA
TTapoUCIacTOUV Onueia TTEONG, VEKPWOEIG TOU JEPUATOG TOU
Aaipou kai deppaTikoi epeBiopoi (T1.X. uypaoia). MNa va atropeuxOei
QuUTO, OUVICTOUME TNV TOTTOBETNON KOUTTPECOG KATW aTmmd Tnv
TTAGKa.

. MNa v amopuyy TPOKANoONG {nuiwv oTo UAIKG, o
agpoBAAapog Sev TTPETTEN va EPXETAI OE ETTAQN PE agpOAUMATA i
aAoIPEG TTOU TTEPIEXOUV AIBOKaTvVN.

. OAa Ta €MPEPOUG TUAMOTA TOU CUCTAPATOS TTARPWONG
agpoBaldpou TIPETTEl KATA Tov €AeyX0 TTiEONG Tou agpoBaAduou
va epappélouv xoAapd A/kal Xwpig Tooakiopata. AlGQOPETIKA
uttdpyel TepiMTwon  AavBaopévng €vaeigng TG Tieong oTo
TIETOPETPO XEIPOG.

. O1 Aetrroi  agpoBdAapol  TTaPOUCIAdouV  GUYKEKPINEVN
SiatrepatdTNTA USPATHWV. Mo To Adyo auTd evOEXETAI VO ONUEIWOET
OuYKEVTPpWON vePOU OUPTTIUKVWONG oTov agpoBdAapo. Otav
TIPOKEITAI yia I EAGXIOTN TTOOOTNTA, auTé eival aorjpavto. Eav
Ouwg n TroodTNTa €ival PEYAAN Kal ApXioEl va TTPayUATOTIOIEITal
e0@aApéva avappodenan vepou oTo AGOTIXO TTARpwONgG, Oev
ival TTAEoV €QIKTH N OwaOTH PETPNON Kal pUBUIoN TNG TTiEoNG Tou
agPOBAAGPOU, PE OUVETTEID TNV AVOYKAIOTNTA QVTIKATAOTAGNG
Tou owAAva. Mpiv amméd TNV a@aipeon Tou cwArva Ba TTpETTel
Va aTToPaKpuveEl katd To duvatdv To vepd 1 0 aépag amod Tov
agpoBdAapo, pe Tn BorBeia piag oUuplyyag.

. Ze TepimTwon  TAPEAANANG  XprAong pe  TIPOCBETA
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA, TIPETTEl va TNPOUVTal O EKACTOTE
odnyieg xpnong. e TEPITTWON au@IBoAiag TpéTel  va
ETTIKOIVWVEITE PE TOV EKAOTOTE KATAOKEUAOTH.

6. Mposidotroinoeig

. Na pnv xpnaolpoTrolgital, v n aTrooTEIPWHEVN CUOKEUATTT
£x€l UTTOOTET {NMIA.
. To eAdxioTa TPAUPATIKG BOABNNA EI0AYWYNAG, TTOU CUVOSEUEI

TO OWAAVA TPOXEIOOTOMIOG ETTITPETTETAI VO XPNOIMOTIOIEITAl HOVO

yia TOoV avTioToIXO OWAAVA TPAXEIOOTOMIOG HE TO KATAAANAO

péyeBog. O xapakTnpiopdg peyéBoug avaypdgeTtal oo Boridnua

£100YWYNAG.

. Na pnv xpnoigotrolodvTal TIoTé  eCWTEPIKOi  BupIdwTOI

OWANVEG yIa TNV avaTIvor.

ELR To TWpO  ETMTPETIETAI VO XPNOIPOTIOIEITAl  POVO  HE

-9UpI5wTOU§ OWANVEG  (EEwTEPIKOG OwARvag +  €0WTEPIKOG

owARvVag) kal {ePTTAOKapIopévo agpoBaiapo.

. Katd Tn Oidpkeld Tou UTIVOU eV ETMITPETIETAl VA

XpnoiyotrolouvTal BaABideg opiAiag.

. Ze Beparreieg pe AEICEP 1 NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG,
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PPOVTIOTE yIa ETTAPKI ATTOOTACN OTTO TO CWARVA TPAXEIOTTOUING.
YTapxel  kivOuvog  ava@AEgng, pTTOpEl  va  oxXnuaTIOTOUV
én)\nmplmén aépia Kal 0 CWAAVAG EVOEXETAI VO UTTOOTET GnuId.

O owAnvag TpETel va eTMAEyeTal KATG TETOIOV TPOTIO,
woTe n Bupida (edv UTTApXEl) va TOTTOBETEITAI OF E€TTAPKNA
amdéoTacn amd 70 KAVAAI TOU TPAXEIOOTOPATOG. Z€ TTEQITITWON
Hn TAPNONG, UTTAPXE! KiVOUVOG EPPUOTIHATOG OTOUG aoBeveiG pe
TEXVNTH QVATIVON, OXNUATIOPOU KOKKIWAOUG 10ToU i augnuévng
avTioTaong Tng avamvong katd Tn xprion BaABidwv opiAiag r
TIWHETWY.

. Kard mn xprion BupidwTtol owAfva, uttdpxel TTEPITITWON
EKTETAPEVOU OXNMATIOPOU KOKKIWOOUG 10TOU.
. H Tieon Tou agpoBaidpou evdéxeTal va peTaBAnOEi, petagu

GAWYV, AOYW UWOPETPIKWY HETABOAWY (TT.X. OTO AgPOTTAGVO),
KaTd TN XPAon IAapuVTIKOU agpiou oTnv avaiobnaia kai katd Tn
ouvdean A TNV aTTooUvdEan £VOG TIIECOUETPOU XEIPOG.

. Edv n mrieon Tou agpoBaldpou gival TTOAU uynAr, UTTApXE!
Kivduvog péviung BAGRNG TnG TpaxeEiag.
. e TmepimTwon  utrepBoAikd  uywnAfg  Trieong  Tou

agpoBaAdpou, evOéxeTal va  TTPokAnBouv  €goyKwuaTta  Tou
agpoBaAdpou.

. Edv n mrieon Tou agpoBaldpou gival TToAU XapnAn, utTrdpxel
Kivduvog avappdenang.

. Katd T xprion ouvdéopwy Luer (T1.x. 2a + 7a) Tpémel va
atro@eUyovTal TUXOV AavBaopéveg ouvaEDEIg.

. Kard Tnv eicaywyn Kal TNV a@aipeon Tou owAfva UTropei
va TTPOoKUYOoUV £peBITHOI, TAON Yyia BrXa i Aipoppayies.

7. AvemIO0UNTEG TTAPEVEPYEIEG
Znueia TriEoNG, VEKPWOEIG, £PEBIOUOI TOU BEPPATOG, KOKKIWSNG
10766, TGN yia BAXA, dlOTapaxEG KATATIOONG Kal QIoPPAYiEg.

8. Eicaywyn Tou cwARva

8.1 MpoeToipacia Tou cwARva

Kard tnv 1mpwtn SI0dePUIKA TPOXEIOTOUN) HE DIOOTOAEIG TTPETTEI

Va UTTEPXEl TTAVTOTE O€ ETOINOTNTA £va OeUTEPO iBI0 OET twist wg
£QPEDPIKO.

Ta okéAouBa  BrApata  TpéTel  va  dlevepyouvTial  UTTO
QATTOCTEIPWHEVEG CUVOAKEG.

1. 'EAeyxog NG TTANPOTNTAG TOU TTEPIEXOUEVOU TNG CUCKEUATITG I
]
2. O aepoBdahapog (2) TpéTrel va eAEyxetal yia dIOPPOEG, HE
SOKIMOOTIKA €ppuonon. Ma To OKOTd aUTO, (QOUCKWOTE TOV
agpoBAAapo pe éva TMECOUETPO XeIPOG, pe Triean 50 cm H20 (=
36,78 mm Hg) ka1 rTapakoAouBraoTe yia 1 AeTITO ediv TTapouaiddeTal
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aTTWAEI THiETNG OTOV agPOBAAaPO. Z€ TIEPITITWON OTEYAVATNTAG,
TIPETTEl VO eKKEVWOEI 6AOG 0 aépag aTré Tov agpoBEAauo pe Tn
BorBeia piag ouplyyag. O agpobaAapog Ba TTPETTEl va avaonKwOel
Tpog TNV kaTelBuvon Tng TAdkag (5). ‘ETol dieukoAUveTal n
akoAoubn gicaywyr Tou CwARva.

3. Mpiv ammd Tn Xprion Tou CWARVA TPOXEIOOTOMIOG TTPETTEI va
Siao@aAifovtal Ta €§AG:

. To avadimAoUpevo KEAUPHA OIAIKOVNG OTO EGWTEPIKO GKPO
Tou BonBruaTtog €I0aywyng Kal To eEWTEPIKG GKPO TOU CWARvVa
TpaxelooTopiag TTPETTEl va peTafaivouv adiaBddunta 1o éva péoa
aT0 GAAO.

. To 0dnynTIkG OUPHO TIPETTEl VO PTTOPEl Vo €I0EABEI
avepTrodIoTa péoa atrd Tov 0dnynTIKG KaBeTApPA.

4. ZTn ouvéxela TTPETTEN va eTTAAEIPBOUV To BoriBnua elIcaywyng Kai
0 OWAAVAG TPAXEIOTTOMIOG HE I TTOCOTNTA peyEBoUg pmdeAiol
NG oupTrepIAapBavopevng AITTaVTIKAG YEANG.

8.2 T[pocToipacia Tou aoBevoug

. Mpiv atmé TNV eiIocaywyr f TV emaveicaywyr Tou CwARva
Ba mpémel va dlao@aAifeTal n ApioTn TTPO-0§uyOvwaon Tou
aoBevolg.

. ©¢on Tou aoBevolg: o€ UTITIa BEan, pe éva pagIAdpl KaTw
aTTé TOUG WHOUG Kal £KTAOT TNG KEPAAAG KAl TOU auxéva. H Ke@aAr
Tou KPeRaTIOU TOU aoBevoUg TTIPETTEI Va Eival AVACTKWHEVN KATE
30° - 40°.

. KataoToAr| Tou aoBevoUg Kai TTapakoAoUdnan Twv JwTIKWY
AEITOUPYIWV.

. Ma TNV TEPITITWON TUXOV ETTITTAOKWY KATA TNV €10aywyr|
A TNV emmaveicaywyr) Tou owArfva, Ba TTPETTEl va £xouv An@Bei
HETpa aoc@aAgiag (T1.X. OIOOTOAEAG TPAXEIOOTOUIOG, OCWARVAG
pe pelwpévn JIGUETPO), Ta oTroia Ba TTapéxouv OTovV 1aTPG TN
duvaTtdtnTa va TTpofaivel BPaxuTTpOBeca Og TEXVNTH AvaTIvor,
péow Aapuyyikng dlaowAvwong f péow pAaokag Adpuyya.

8.3 Elcaywy Tou OWwAAvVa HETA QIO TPAXEIOTOUN HE

SlaoToAEig

Ta Tapakdtw  BApaTa  TIPETTEl  va TTPAyMATOTIOINBOUV

BPOyxXooKOTTIKA:

1. Z10UG 00BEVEIG PE TPAXEIOOTOWIA, TTOU TTPOETOINGOVTal YIa TV

[EH €10aywyr Tou CWARVa, UTTAPXEI 0TO CWARVA TOU TPAXEIOOTOUATOG

-TO oUppa Seldinger kai o 0dnyég kaBetipag. To Borbnua

€l00ywyng Tou OowAfva wleital péow autAg TNG Hovadag

(oUppa Seldinger / 0dnynTIKOG KABETAPAG) PEXPI TOV AVAOTOAED

ao@aAeiag.

2. To gyyUg GKpo Tou 0dnyoU KaBeTAPa TTPETTEI VO CUMTTITITEI PE
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TNV €yyug €vdeign Tou auppatog Seldinger. Me autév Tov TPOTIO
Siac@aAieTal 611 TO 0dnyd oUppa Kal 0 0dnyog KabeThpag
TIpOTTOPEUOVTAIl TIAVTOTE TOU BoNBrPATOG EICAYWYNAG.

3. H povdada mou atroteAeital atmd 10 AAOTIXO €TTAVEICAYWYNS 1
Tov 0dnyé kabetrpa / 1o olppa Seldinger kaBwg Kai To Bordnua
€10aywWYNAg HE TO CWAARVA TPAXEIOOTOWIAG EICAYETAI TNV TPAXEIQ
Kal WOEITal TTPOG T EUTTPOG, PEXPIG OTOU N TTAGKA TOU OWARva
@Ta0El OTNV €TTIPAVEIR TOU dEpUaTOG. [Ma TNV eI0aywyr CuvIoTATal
va TAoETE PE TO €va XEPI padi To CwAAVA TPAXEIOOTOUIAG Kal TO
BorBnua eilcaywyng.

4. X1n ouvéxela TIPETTEl va TPABALETE TTPOG Ta €§w TO eAdXIOTA
TPAUPATIKG BonBnua eI0aywyng Kal To AGOTIXO ETTAVEICAYWYNG i
Tov 0dnynTIKS KaBeTrpa pe To oUpua Seldinger, v o owArRvag
TpaxelooTopiag Tapapével oTnv Tpaxeia. O o g0KoAog TPATTOG
yla va yivel auTtd, gival va ouyKpaTACETE TNV TTAGKA TOu CwARva
e TO éva Xépl kal va TpaBrgete £§w To BorBnua eicaywyng
péow TTiEONG WE TOV avTiXEIpa Tou GAAOU xepIoU aTnV TTAGKA TOu
owAnva.

5. AkohoUBwG TTPETTEI VO TOTTOBETNOEI O EOWTEPIKOG TWAAVAG.
Mo TN oTEPEWON TOU ECWTEPIKOU CWARVA TTPETTE VO CUYKPATNOET
n TAGKa PE TIG GKPEG Twv OOKTUAWV Kal va TIEPIOTPAPE O
OUVOETHOG TOU ECWTEPIKOU CWAAVA TOOO, PEXPI VA aoPaAioEl TO
TIWHA, OnAadr péxp! va euBuypappioTolyv ol evoeigelg (C).

Katd Ttnv TOTOBETNON TOU €0WTEPIKOU OWARvVaA TIPETTEl v
Siac@aAifeTal 6Tl 0  €UKAUTITOG OWARvVaG  TTARPWONG  Tou
agpoBaidpou (2b) Sev BpiokeTal PETAEU TOU ETWTEPIKOU Kal TOU
eCwTePIKOU OWARva, 16Tl JINPOPETIKA O E€UKAPTITOG CWARvag
HTTOPEi VO oUoPIXBEi Kal va uTrooTEl {nuId.

Metd amé tnv amopdkpuvon, TPETEl va dIGOPaAIOTEl OTI TO
KaAuppa  olhikévng  e€akolouBei va  TTapapével ETTAVW  OTO
Borbnua eioaywyng. Ze avriBetn TepimTwaon, Ba TpémEl va
ATTOPAKPUVOET TO aKTIVOOKIEPO KAAUPHA GIANIKOVNG aTT TO CWARVA
1 TIG AVATIVEUOTIKEG 050UG.

6. MNa TNV avatvor] TPETTEl va TTpaypaTotroindei n ouvdeon Tou
TuTtoTrOINUEVOU ouvdéopou Twv 15 mm (3), Tou eowTepikol
OWAAVA KAl TNG OVATIVEUOTIKIAG OUOKEUAG.

7. O agpobdAapog (2) duvaral va PTTAOKaPIOTEl, POvo agpou
TIPWTA ETTITEUXOEI N avatvor JEow Tou CwARVa TPAXEIOTTOUIOG.
e OIAQOPETIKA TIEPITITWON UTIAPXEl KivOUvog ao@uéiag Kal
eggpuoruarog. O agpoBaAapog yepiCel péow Tou UTTaAoVIOU IR
eAéyxou (2a). Twpa TPETTEl va SIao@aAAIOTE! OTI O quoed)\apog-
Sev UTTEDTN NIG KaTG TNV eloaywyn. H trieon Tou agpoBaidpou
TpETEl va kaBopifetal pegovwpéva yia TNV KaBe Beparreia
QAVaTIVOAG Kol VO €AEYXETAI TOKTIKE, €VW KAVOVIKE TIPETTEI VO
Kupaivetal getagu 20 cm H20 (= 15 mm Hg) kai 30 cm H20 (=
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22 mm Hg).

Katé tn oUvdeon evog TECOUETPOU XEIPOG TTPOKGAEITAI TITWON
NG Trieang aTov agpoBaAapo. Auté To PaIVOEVO gival TTIO £VTOVO
o€ PIKPOTEPQ PEYEDN.

8. O 1pdavrag owAnva (12) pérmel va oTepewBei oTnv TTAdKa Tou
owArva (5), woTe va oTabepoTroindei 0 cwArvag.

9. Zmn ouvéxela Tpémel va eheyxBouv n 6éon (TT.X. Héow
Bpoyxookotriou 1 oKTIVOJIAyVWOTIKAG  diadikaaiag,  BA.
Keg. 5. Tevikad mTpoAnTimikd pétpa) kai n Aerroupyia (BA. Keg. 6.
Mpoeidotroinaeig) Tou cwAfva. H Tpaxeia kal 0 CwAARvag TTPETTEN
va  avappo@ouvTal TTPOCEKTIKG, WOTE va  Slacg@alifeTal pia
€AeUBEPN AVATTVEUOTIKE 086G.

8.4 Agaipeon Tou cwAnva (BA. Keg. 8.2)

Ma TNV agaipeon Tou owAfva TIPETTEl va yivouv ol akoAouBeg
£TOINACIEG:

. TO KEQAAI TTPETTEI va €ival OKUPPEVO EAAQPWG TTPOG Ta
THow Kai

. oe OwAveg pe agpoBEAapo, o agpoBaAapog TIPETTEl va
EeptrAokapioTei evieAWs (BA. Keg. 8.5)

8.5 ZepmAokdpiopa Tou agpobaAdpou

Mpiv atd 1o EePTTAOKAPIoHA TOU agpoBaAduou TTPETTEN va AngBolv
TIPOANTITIKG PETPA, WOTE va eI0€ABel katd To duvardv Aiydtepo
€KKpIPa OTOUG Bpdyxoug. Katd Tnv ammeuTrAoKr TIPETTEl va
avappo@nBouv Ta ekkpipata pe Tn Borbeia evog avappo@nTikou
KOBEeTAPQ, 0 0TToi0g TTPOWBEITal péoa aTTd TO CWARVA.

Ye OwAAveg pe UTTOYAWTTIOIKA avappd@nan, TIPETTEl TIPIV
TNV OTTEPTTIAOKY  va  TIpaydarotroinBei  eTmiong  emmpooBetn
avappdPnon aTnv UTTOYAWTTIBIKN XWPa, BAETTE Ke. 9.5.

lMa 1o §eptrAokdpiopa, ouvd£aTe T cUplyya OTO PTTAAGVI EAEyXOU
(2a). ATropakpUveTe TIARPWG TOV aéPa / TUXOV VEPO GUUTTUKVWONG
(BA. Keg. 5. Tevik& TTPOANTITIKG PETPQ).

Edv n ameptrAokr) Tou agpoBaidpou dev gival Suvatd, UTTopouv
va AngBoulv Ta e§AG péTpa:

. A@aipéoTe TOV EOWTEPIKO OWARVA. BEBaiwbeiTe 0TI dev Exel
TOOKIoEl 0 EUKAPTITOG CWARVOG TTAPWONG (2b) Kal EEPTTAOKAPETE

[l €K VEou Tov agpoBdAapio.
-- Edv n kévwon ouvexiCel va pnv eivar @Ikt Kowte

TIPOOEKTIKA TOV €UKOMTITO OWAAvVa TIARpwONG avauyeoa oTo
ouvdeopo Twv 15 mm (3) kai aTnv TTAdKa / TTAdka Aaipou (5).

8.6  AAAayn Tou cwARvVa
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Mpoaoégte 1o Kepahaio 8.1 MpoeToipaacia Tou cwAfva.

8.6.1 AAAayn Tou cwAnRva pE aoTaBEg TPaXEIOCOTOHA

‘Eva oUppa Seldinger gi0dyeTal péoa atméd Tov akopn UTTapyovTa
OWAAVA TPAXEIOOTOWIOG OTNV TpaxEia. Oa TTPETTEN va TTapapEivouv
opatég TrepiTou 3 TTaAdueg Tou oUpparog Seldinger, evw
arropakpuveTal o owArvag. To ouppa Seldinger Tapapével oty
Tpayxeia. Twpa, UTTOPEITE va €I0ayayeTe TO CWARVA CUPQWVA PE
10 KegpdAaio 8.3.

8.6.2 AAAayn Tou owAnRva pe oTaBePS TPAXEIOOTOHA

O Aeukdg €MTWHATIOTAG (8) TOTTOBETEiTON OF €vav OelTEPO
£QedPIKO e§WTEPIKO owARva. MNa TNV augnon TG oAioBnpdéTNTag
uTopei 0N ouvéxela va emaAeipBei pia TToodTNTA PeyéBoug
pmIgeAIOU AITTavTIKAG YEANG OTO GKPO TOU ETTITTIWHATIOTH Kal TOU
OWARVa TPAXEIOTTOUIAG.

27N OUVEXEIQ, O CWANVOG Padi Je TOV ETTITTWHATIOTH El0ayGyovTal
otV TpoxEia péoa atmé TO TPAXEIOOTOMIO. AKOAOUBWG TTPETTEI
VO 0QaIpeBEi aUEOWG O ETTITTWHATIOTAG, va TOTToBeTnOEi évag
E0WTEPIKOG OWAAVAG Kal va  PTTAOKAPIOTEl O  agpoBaAapog
(oUpewva pe 1o Keg. 8.3 onpeio 4).

Edv amaiteital, 0 AeUKOG ETITTWHATIOTAG PTTOPET OTa PeyEBn 07-10
va XpnoigotroinBei emiong o€ ouvduaouo pe 1o oUppa Seldinger
@ 1,27 + 0,04 mm. O €UKOPTITOG CWARVAG ETTAVEICAYWYNG Eival
katdAAnAo yia 6Aa Ta PeyEdn.

9. Xeipiopog

9.1  AVTIKATAOTOON TWV ECWTEPIKWV CWARVWY

e TIEPITITWON CUOCOCWPEUONG TTaXUPPEUOTOU EKKPIPOTOG OTOV
£0WTEPIKO OWARva, Tou oTToiou n avappdenon dev gival duvaTr

Kal To oTT0i0 €UTTOdigel TN POX) TOU AEPQ, O EOWTEPIKOG CWARVag
TPETEl va avTikaBioTatal pe évav kaivoUpyio ) KaBaplopévo
£0WTEPIKO OWARva.

Mo TNV agaipeon Tou CwAARVa, TTPETTEN VA TIEPIOTPAPE O TUVOECHOG
Twv 15 mm Tou eowTEPIKOU CWARVa apioTepdaTpoga (C).

Metd amméd Tnv elcaywyn evog KavoUpylou E0WTEPIKOU TWARvVa
aTOV €§WTEPIKG CWANVQ, TTIPETTEN VA TIEPIOTPAPEI 0 CUVOETHOG TWV

15 mm Tou e0WTEPIKOU CWARVa JECIOATPOPA, PEXPI VA AOPAAITE!

TO TIWHA, dNAadh, péxpl va eubuypappioTolv ol evOeigelg (C). EL
O T1poTTOG A£ITOUPYIag TWV ECWTEPIKWY CWAAVWY HE levaé-
TIWHA gival avaAoyog.

9.2 OupIdwToi CWANRVEG TPUXEIOTTOHIAG
O1 pn BupidwToi eowTePIKOi OWARveG dlaBéTouv  AgukoUg
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ouvd£opoug Twv 15 mm kai XpnaoigoTrolouvTal PeTagy GAAwY yia
TNV QVaTIVOr| TWV aoOevVwyV.

Ma TNV opiAia TotmoBeTeiTal Eévag BupIdWTOG ECWTEPIKOG CWARVAS
(MTTAE oUvdeopog 15 mm A pTTAE pIKVWTO TTWHa) péoa OTo
BupIdWTO E§WTEPIKO CWARVA Kal EEPTTAOKAPETAI O AEPOBAAANOG.
2710 BUPIBWTO ECWTEPIKO TWARVA Pe oUVEETHO 15 mm pTTopEi oTn
oguvéxela va TotroBeTnOei pia BaABida opiAiag. Tnpeite Tig 0dnyieg
XPAONG TN ekaoToTe BaABidag opIAiag.

MPOZOXH: O1 BaABideg opIAiag ETTITPETTETAI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI
HOvo og aoBeveig TTou €xouv TIG AIOBAOEIG TOUG Kal PTTopoUV va
avatrveloouv akouola. O1 aoBeveig TTpéTel va kKaBodnyouvTal
OXeTKG pe TN xprAon Twv PaABidwv opiNiag otméd  EIBIKG
EKTTAIDEUPEVO TTPOOWTTIKG KABWG Kal va ETTITNPOUVTAI TIPOCEKTIKA,
€101 WOTE va dIaoPaNIZETal N ETTAPKAG AVATIVON.

Mpiv ammd TN Xprion TPETTEl va EEUTTAOKGPETAI O AEPOBAAANOG.
Kartd tn S1dpkeia Tou UTTVOU BeV ETTITPETTETAI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI
BaABideg opIAiag.

MPOZOXH: O1 BoaABideg opiNiag Oev  emTPETETAI VA
XpnoigotroloUvTal o aoBeveig pe oTévwon Adpuyya, TTapdAuon
PWVNTIKWY  Xopdwy, PBapid oTévwon TPOXEIOg, aTToPPAtelg
QVOTIVEUOTIKWY 08WY, AOIMWEEIG TWV QVATIVEUSTIKWY 03wV 1
£vTovn TTapaywyr) BAEVWWWIWY EKKPINATWY.

9.3 MNopa Tou BupIdwTOU CWAAVA yia TNV aTeddpTnon
(Weaning)
O OBupidwTég €OWTEPIKOG OWAAvVAG  pTTOpel  va  KAEioEl,
TOTIOBETWVTAG TO cUpTTEPIAaBavopevo TTWpa (10) oTo oUVdETHO
Twv 15 mm.

MPOZOXH: MNa tnv TpoeTolpacia Tou cwAfva, BeRaiwbeite 611 oI
QAVWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 000i Tou aoBevolg eival eAelBepeg. H
ATTEAEUBEPWOT TWV AVWTEPWY AVATIVEUSTIKWY 0BWV YiveTal, edv
XPEIQOTEI, UE ATTOXPEPYN 1 HE TNV QVAPPOPNCT) TUXOV EKKPINATOG.
O agpoBdAapog Tpémrel va EedtrAokapioTei. Katd To KAgioigo
Tou owArva n avatvor Kai ol {wTIKEG AeiToupyieg Tou aoBevoug
Ba Tpémel va TapakoAouBoUvTal atmd  eEEIDIKEUPEVO  GTOMO.

5l 2 TepiTTwon evdeifewv duoTvoiag Tou acBevolg, TTPETTEI va
- aQAIPEBE AUECWG TO TIWHA.

9.4  Amoquyn épuppagng Tng Bupidag
e TIEPITITWON MaAKPOXPOVNG XPNONG Tou OwAfva TIpETel
va BePaIWVESTE OE TOKTA XPOVIKA OlaCoTAPATA OTI Ol OTTEG
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Sev Trapoucidadouv EUPPagn oTmé TUXOV EKKPING, €QEAKIDEG N
diglodlovta 10T6. EvOExETal va XPEIOOTEI AVTIKATAOTAON TOU
owAnva.

9.5 Xpnon Twv REF 306-P, REF 888-306 pe utroyAwTTISIKO
KavaAl avappo@nong

O1 owArveg auToi diaBéTouv éva eiredo kavahl avappdenong
(7) oTepewpévo OTO €EWTEPIKG TOEO Tou eCwTePIKOU OwARva,
70 otroio KataAfyel pe U0 avoiypata akpIBWG ETTAVW atTd Tov
agpoBGAapo (2). Ze autd TO KAVAAI £XEI EVOWNATWOET éva AdoTIXO
avappoéenong (7b). To AdoTixo avappdnang diabETel éva BnAukd
ouvdeopo Luer (7a) oTo €AeUBePO GKPO TOU, PECW TOU OTTOIOU
uTTopEi va TrpaypatoTroinBei avappdéenon pe T Borbeia piag
auplyyag. EvaAAakTikd, ptropei va xpnoigotroindei pia katdAAnAn
avappo@nTIK CUCKEUR PE PUBUIOTH KEvOU, O GUVOUQOMO WE
Toug oupTrepIAapBavopevoug ouvdéopoug (11). Metd amd tnv
avappoédenon, o auvdeopog Luer (7a) TrpéTrel va KAEivel.

NMPOZOXH:

. Katd tnv avappdéenon, mpémel va BeBaiwveaTte 6T Sev
aokKeital uynAr utroTTiean yia peyd@Ao didotnua (- péy. 200 mbar).
. MNa va unv §epabei 0 UTTOYAWTTIBIKOG XWPOG, TTPOTEIVOUNE
HIa SIAKOTITOHEVN avappoPnoT).

. To KavdaA avappdenong HTTopei va @pagel Adyw eKKPIPATWY
n avappoépnong oTto PBAevvoydvo Tng Tpaxeiag. Edv  éxel
TIPOYPAUMATIOTE EKTTAUCN TOU KavaAiou avappo@nong (Tr.x. He
HIKPRA TTOGOTNTA aépa 1) pUaIoAOYIKS 0pd), 0 aEPOBAAaNOG TTPETTEI
Vva gival ETTaPKWG PTTAOKAPITHEVOS (KivOUvog avappo®nong).

. Noyw Tou  KavoAioU  avappoé®nong,  EVOEXETAl VA
dnuioupynBolv onpeia Tieong oTnV TrEPIOXT} TOU TPAXEIOTTOUIOU
| TO TPAXEIOOTOUIO Va OTTOAECEl TO OTPOYYUAS TOU OXAHA. XTIg
TIEPITITWOEIG QUTEG, 0 BEPATTWY 1aTPOG TIPETTEI VO ATTOPACIOEI EGV
auTo TO €i00G CWAAVA PTTOPET VO OUVEXIOEI VO XPNOIUOTIOIETAl.

10. KaBapiopdg, ammoAUpavon kol ammrobnkeuon

10.1 KaBapiopog

O owhfvag (1+3) Tpémel va koBapidetal TPV oTrO  KAOE
emavahapBavopevn - xprion. O kaBapiopdg  pmopsi  va
TrpaypatotroinBei pe xAiapd méoigo vepd. H TRACOE medical

OUVIOTA yia Tov KaBapIopd TN Xprion Twv TTPoiovTwy KabapiouoU N

Trou Trpooépel N idian TRACOE. Metd tov KaBapioud, ol cw)\r']veg-
TIPETTEI VA TTAEVOVTQI PE TTOOINO VEPO KAl VO OTEYVWVOVTAl OTOV

aépa. Kard Tov KaBapIiopo Twv GWTEPIKWY TWARVWY, TTPETTEI VO
TIPOOEXETE VA UNV KATAOTPaAPEi 0 agpoBEAapOG.
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MPOZOXH:

. O koBapiopdg dev EMITPETTETAI VA TTPAYHATOTIOIEITAl OF
KOpia TTEPITITWAN YE ETTIBETIKG ATTOPPUTTAVTIKA OIKIAKAG XPHONG,
péoa KaBapiopoU TeXVNTWY 0d0VTOOTOIXIWY 1 SIGAUTIKG péoa pE
HEYAAN TTEPIEKTIKATNTA AAKOOANG, BIOTI EVOEXETAI VA ETTNPECOTER
apvnTIKA& N A&IToupyia Twv TTPOIGVTWY.

. O1 owArveg dev TTpETTel va BeppaivovTal oe Beppokpacia
avw Twv 65 °C, d16T, OTn Ouvéxela, dev pTTopei TTAéov va
SI00QAAIOTEI N ACPAAEIQ TWV TTPOIOVTWV.

10.2 ATroAUpavon

e TEPITITWON XPAONG AKATAAANAWY ATTOAUMAVTIKWY HECWV,
pTTopEi va TTpokAnBouv {nuiég oTo Trpoidv. MeTd amd atmmoAlpavaon,
ol CWANAVEG TTPETTEI VO TTAEVOVTaI PE ATTOOTEIPWHEVO VEPS Kal VO
OTEYVWVOVTAI OTOV aépd.

10.3 AroBnkeuon
O kaBapog TWANVAG TIPETTEN VO aTTOBNKEUETAI OTEYVOG.

1. Mpoocapuoyn TPoidVTWY

Tpotomoioelig ota Tpoidvia TG TRACOE emTpémeral va
TrpaypaTtoTrololvTal HOVO atrd GUVEPYATEG ) EVIETAAPEVOUG TNG
TRACOE medical GmbH.

12. Amoéppiyn
H améppiyn MTPETTETAI VA TTPAYUATOTIOIEITAI HOVO CUPPWVA PE
TOUG 10XUOVTEG £BVIKOUG KAVOVIOPOUG TTEPT ATTOBARTWY.

13. EmoTpogég

O1  EMOTPOPEG  XPNOIMOTIOINUEVWY  TIPOIOVTWY  PTTOpPOUV
va  yivouv OTTOSEKTEG HOVO  KATOTTIV  CUPQWVIAG, €QOCOV
ETMOUVATITETAl  CUUTIANPWHEVO  TTIOTOTTOINTIKG  ATTOAUHAVONG.
AuTO TO £VTUTTO UTTOPEITE Va TO TTPOMNBEUTEITE aTTeuBeiag atd TNV
TRACOE medical 1} yéow ToU 10T6TOTTOU Www.tracoe.com

14. Tevikoi 6pol cuvaAAaywv
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REIRFITREMNIEE REIIMEERN, BERASTITL, BEMY
RZEEEREIRESE, ERNOMHTERERR. MRAR
SR, BERKI R,

. THRESEENEE LEREH, SNAE=ERNE
B (G0 WEFEK) . £ 15 mm EEE EHTEEEEN, £
FEABEATHEEERAATATREEOREN I BEHHTA
(Disconnect Wedge).

. 156 mm EEA (3) KRR T2, TR,

. BRNFEEN, DIRLIBERNTSRE (2b) TS
FRBEMIMEE ZF, TNTAIREWREHZIR,

. HBREEN, FHEIBBETEULTIENIR (2a) L. B2
SHERENRREI LA, HERSEZR.

. EARBSSEE, MEERM ESIRITEE T LIER
MNIEESIMEE B,

d EMFIRE DRSS, AIRESERMING & Z RIS TR,

. FRASEEARAN, ATREEKBBIE. MEPE KA
TERZERRIZ (FIAZHE) . ATEE ERERAE, BATEIR
R THE —RYMH,

. ATEEMEER, ERTESFEZREANGSZHHNE
#h,

. ESEEAEARNIIETR, AAEERSARENASED
TRERTH, BNLEKFHERENERER,

. SERERAL —THKESSENE. B, ERPAES
REARFNK, TKELWERLT, RAENY, BEKERZH
BERT, KARLWIRBATSRES, AlaESSEEEIRFN
ERRBEREN, DFEREE. ERHBEEN. SAFAE
SRR ERPHZSIOKR A T2 HEL,

. SHMET - RBREHAN, BIRTENERRHE, £
TRENERT, BRRSE"E,

BE
MEEBRMBBR, TEEM,
BEROIES EMSMENS AR RAATERSZRER
THRENEE. RITARTERNSAHES.,
SARVHERE QR REE #HTFR,
7H ZHERESEOCNEE OMEE + NEE) MR
EREEA.
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. B AR BRI BRI 6 FA R 75 1 1)

. TEE AL BB B NN BHHTAL BB T, JEBHS
SEENEEZERRERBES., TNAE25 5 NR, E£R
BESK, BERBES R,

. EREEN, NBINEN (NRE) SKEENEEZE
RIBE BB, MAUARE, AE2SHTFRNSEZFREMHS
fib, Eﬁmﬁﬁﬂiﬁﬁmmﬁ%ﬁi SRR 32 NPT URBE 77,

. AR ERE AT A 2 I N SRR R

. UESN, ESEEAE (BIINEHPR) | EREE RS
AXRAN, URESHEEREHREZSIMW Fed, EEENH
SFEEET,

. ERFENTSH, ARESERSEKRAMZHR,

. E%Eﬁﬁ%ﬁ,ﬁ%ﬁﬁﬂﬁgmmﬁﬁo

. EEENIIEN, ARESIERIZR,

. FEFEREREL (Bt 2a+7a) &, BEEEAE,

. BAMBEEER, ATESEI (FK) RS BEsd
MERAR,

7. EfEA
BEZE. (RER) 5t BRI, AFAR. BE FER
PR & i,

8. BAEE

8.1 ERWE
EERBITERT KSEEORN, BAFREZHERN twist E
., DAMEEA.,

BELXRRHETHITU TSR,

1. REBEAYRNTENE (D),

2. BEHENHRREER (2) RBAFEMR, Ak, BEHHRERE
m&ﬁﬁmﬁ%ﬁ%ﬂ50mmgm~3aMmmm)Eﬁ,#m
=1 o, BERRTLOENR. ERHMERIFOERT, FIRT
sTEsf e HESNERP MY, AIELS 6) hMLEFER, X
NEANBEERET W TEF,

3 IEERIFLIMIEE S AZAL, BERHR:

. TFAMPYE%TMF7Aﬁ%¥ T AR IR S AR
BRI,

. %AE%E%”¢V@%W

4. ZfE, ERAMEEEER, FHEITAINE, ERARHN
FBUBIES A BB P& A LA TIB @

8.2 BETMMES

. BETERENEIREN, NETXHRE,
BEMMLE: MEM, MELPAMME, FEBETH

ﬂ Mk BERKRE LI RS 30° -40°

. SEATHEE NI BE TR, IR E A GIRE,




. MREFREREIBEN LI AE, NRRIGELLE &
EENEAEEREBSSERRIREHITIRNL2EE (F]
IREEQY KR, ROERNEE) .

83 HEFKSEEARGEANGEE

LESET KHHITAT SR

1. EREYTERRENEES ENEDNHEEREA  Selding-

er 54, BRAEETSREN. UEBAHEALEEY Seldinger

Su /BmERNERKALL,

2. BEEORMGEM T SLEITRIZL, ALBRBEREM

FHRAMBIEY E fTw.

3. BEUHGUSARERSASE Su4ERFLIGESE

AHBBIASEHBY, BEEAEMFEMRBIRK, ED(T:E%)\

i, RECEIECGES ARE RS ARBEEFH.

4. ZJE. BHSLBTRS A ERSEENREERS AR

ERE, HRRBOUEBASEDNBEESE+ . MET—RFHE
EEAEE, M3 —RFOEEEESSABINSERLH

e

5. RANEEZRE, NAREFENEE, HHER 4% %':%%’i?i
EIBEF A E MBS, E:ﬁf}ﬁiﬁﬂ&i. ?«tmlk EHOL
RRREHE—E (C) o

KAAREER, RWRECORE (2b) TEASMNEE ZE: B0
RS BB R RRERR,
BRERSERBFENSSAHBEE, BN, FEERENS

B IFRBER R,

6. MERES, TEFEMRIEE 15 mm EEE (3) MR 8
BEEE,

TRBEERISEEAFEEXRINTRE, TRMHER 2)

. BMNLBEERMIPORR, BEEGIE (2a) AER
R, WA BHRREVBES AR TR KRG, ERENTSS
ABFRTEE -2, BXEHLSE, HE-—RENTNE
20 cmHoO (=~ 15 mmHg) A1 30 cmiH,0 (=~ 22 mmHg) 2 I8,
Ezz%?muﬂuium ERENSELRE. X&5E/MEmEIZ
gz,

8. FIfEES (12) BAEET THRELA (S)L

I T—IHREMENNUE (FIMAAXIERR
#: B0E 5 BETFIER) ML (%JL% 6 %
TR PEH B, R/ O lRSE SO RIEE.

ELIE3 ?3

1%
BE) .

84 HUHEE (SH%82H)
HXHHEE’ B, BHITATAES:
kEMBmEAERE
. ERAERNBELRERT R (BAF 85 5)

8.5 RHEE
246



RN, WIARBMRPERE, EHAXSERODBIRA
geb. EREIET, FEPDAYRERINHRSERBRS

TERREEAT, FRIMERTERIFRMRRE NS E N EIE Rt
1T

T ERBEEHTHE IR MRIESAE 95 B,

BRE, HISIEERERYY (a) b, MRBRES/ TR
BRASIK, (B05 5 BIEBALA)

TR N E TR, RIREUA T i

. BBRASE, BRSARE (2b) REHE, HEREH
ER,

. IR TTRER: 15 mmIERE RIEER (5) 2
SAREEHEDMN,

8.6 EHREE
BEEIES 81 BERREE.

86.1 EFREMSIEEN LEREE

BISAL FARRHSEEABES Seldinger S4BASER,
ERBEEN, MBS 3 NFIERH Seldinger S, [
i, Seldinger S#fi FAEEAH, IIE, AIRIES 8.3 Z@A
wE.

8.6.2 HEREMNSEENLEREE

BEEMILE (8) REFIISERMFL, NREBHRGE, 7
B SRR/ NEBFIR K T AL RIS EED X B /T
X, mESEOENT-EBISEENBERASES. A
ERDEFREDS, RANSEHNNEE (BBE 83 55
42) .

MER, APERT07-10 HAFLES © 1,27 £ 0,04 mm £
Seldinger §# A&EA, SEBAREER THRHAMIEHNIZE,

9. BiE
91 EBRABE
MBENBEPRET AN MY, BEXEHBRERLIFABE
SipiEnt, RS EE RN IDEENNEE.
BTSEMNERNSE1S mmaiEEeirn fHiEs (C) .
EINSGERNEBA-BRIONSERS, MEHEZENSEHR
15 mmiEER, BEEREDLARE, BRRE, BEEEOL
RIREZE (C) .
IR AN SE R TIEERX R LU,
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92 HRESEENGEE
REOAHRBEELE15 mm NEEEES, HEEDETRN
A,

kER, BEEOAKNAGEE (156 mm MEEERBREEER
QUERRS) RREIRBNVNEET. HBERRY. EEONHN
SER 15 mm #EER L, AIUTRAFRI], KERRAE
THEE 156 mm MERES E, BEBEVIBMROER RS,

AR AFHENRATEREEERMRS TEA, BAAFRIK
BT, RTSCBREENAFR], BUEH#THESRELOE
P AR EIRE M IR,

A8, FHUER. FUIEESERENKAKFR.

AR AFBNZELEATREFGME, FHES, FEOFR
BREE, WIS, SERRKTENREDMNEBE.

9.3 EWMEATFR GEA) wFANEOLEDEIHE
B O LR i S BB R EMEEE (10) 22 2) 15 mm SR
LR,

AR EEHEER, LIBESE LTRERRTH. LEN,
BN B IR AR T MR ES LI R E B, BRI
ER, BHEEN, SAEET A RENEEOWRNEGE
fE, WRKDBEFRENE, FBNLLABREE,

94 REFOWHE
ERBERBEN, BEBRBMIAVERAES MY, Sk EmRmn
HRTE, BEN, UAEREE,

95 RNAHBTRMKEEN

REF 306-P. REF 888-306-P
ZEEREEEE TIMEEINAI L T HEE (7). FEE
BEER (2) EEHOANFFILARS, HIRBE (7b) EMRULEE
R, HIBEEREmRGE —NEREEEL (7a), BULRIFAES
SR, MARFETES AT ROBRIEESH EaiEkE
i (1) S E R, BRE BEHEREXL (7a),

EE:

. HRE, BWERZENELTFOESERNSBERIT (&S
200 mbar) ,

. NTBRFETTERBAK, HATE R,

. Eo s RS E L B HMBEE, R RERRE
B (PlnERO B ARHK)  BEISHURAMER (B
NFTREIERIRTR) o
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. HMRBER e SHEREENBRECEN AR ERRK
FEEEEAHELTE, EXLEBHRT, TEELEFRERLTE
SEFERILEEE.

10. B, RENEFER

101 EE

FREEFAE, BEEEE (1 + 3). ERRAKRBRASEK
#1178 %, TRACOE medical BIUE SRS, £ TRACOE 2K
BEE G, JBER, BERRAKRREIOREEE, FEXER
F. WHEBMNEEN LR, TERITER,

EE:

. BRARVERBEENRAEERN. RIBEFREM
SREEREATEE, AATIATEL N RIEEER TR
LoS

. BETEMABITAE 65 ° C ML, BAREETERIE
Fm R,

102 K&
ERTRLNESR TR SHE™RE R,
THE, BERTEAOREEE, FBRET,

10.3 #FH
BETAOBEERT T TR,

1. FRiAE
2o 1F TRACOE medical GmbH #) R TtZ 4+t AXf TRACOE 7=
RRHITER B,

12 4
R A G E N BERAL IR — T 28 T L B R A KRR IEAE
RHE.

13. FERAE

RAEZNEE, HEMASEENZSIERHEMT, HAEE
Fﬁﬁﬁ’]r‘uulﬁ@ 1ZF A A M TRACOE medical EZ3REEE S
s www.tracoe.com FREL,

14, —BRXBEH

&éﬁn IMITH— R H %M (AGB) #7THTE TRACOE 7= @M%
RS, AJZ sk TRACOE medical GmbH 12— 5

rr\1¢ & MRS www.tracoe.com F3REL,
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