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TRACOE® silcosoft® Tracheostomy Tubes for
Neonates / Infants and Children

TRACOE® silcosoft® Tracheostomiekantilen fiir
Neugeborene / Kleinkinder und Kinder

REF 360, REF 361, REF 362, REF 363,
REF 370, REF 371, REF 372, REF 373

EN Instructions for Use
DE Gebrauchsanweisung
FR Instructions d’utilisation
IT Istruzioni d’uso

ES Instrucciones de uso
PT Instrugdes de uso
DA Brugsanvisning

Fl Kayttéohje

NO Bruksanvisning

HU Hasznalati utasitas
SV Bruksanvisning

NL Gebruiksaanwijzing
HR Upute za uporabu

SL Navodila za uporabo
CS Navod k pouziti

RO Instructiuni

TR Kullanma talimati
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Image 4: Plastic obturator

Image 5: Metal obturator
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REF 360, 362

Size ID oD C TL oL oB BA
mm mm mm mm mm mm
25 2.5 4.4 26.8 30 55.5 32 120°
3.0 3.0 4.9 28.0 32 57.5 34 120°
35 3.5 54 29.0 34 59.5 37 120°
4.0 4.0 6.0 29.0 36 615 39 120°
REF 361, 363
Size ID oD C TL oL OB BA PL
mm mm mm mm mm mm
25 25 44 | 268 30 80 32 120° 15
3.0 3.0 49 | 280 32 84 34 120° 17
3.5 35 54 | 29.0 34 89 37 120° | 20
4.0 4.0 6.0 | 29.0 36 93 39 120° | 22
REF 370, 372
Size ID oD C TL oL oB BA
mm mm mm mm mm mm

25 25 4.4 29.0 38 63.5 40 120°
3.0 3.0 4.9 29.0 39 64.5 41 120°
3.5 3.5 54 29.0 40 65.5 43 120°
4.0 4.0 6.0 29.0 41 66.5 44 120°
45 4.5 6.6 29.0 42 67.5 45 120°
5.0 5.0 7.3 29.0 44 69.5 48 120°
55 55 8.4 29.0 46 715 50 120°




REF 371, 373

Size ID oD [} TL oL OB BA PL
mm | mm | mm [ mm | mm | mm
25 2.5 4.4 29.0 38 93 40 120° 20
3.0 3.0 4.9 29.0 39 94 41 120° 20
3.5 3.5 5.4 29.0 40 100 43 120° 25
4.0 4.0 6.0 29.0 41 101 44 120° 25
4.5 4.5 6.6 29.0 42 107 45 120° 30
5.0 5.0 7.3 29.0 44 109 48 120° 30
55 55 8.4 29.0 46 111 50 120° 30
REF 360, 362, 370, 372
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ID: inside diameter (clear width) of tube; OD: outside diameter of tube;
C: length of bend; TL: length along centre line from start of neck flange
to bottom of tube; OB: length along outer bend from start of neck flange
to bottom of tube; BA: bending angle; PL: proximal longer; OL: overall

length along center line from bottom of tube to connector end.




Instructions for Use - FR / Respecter le mode d’emploi

- IT / Consultare le istruzioni per I'uso - ES / Siga las iZstruc-
ciones de uso - PT / Ter atencéo as instrugdes de utilizagéo - DA / Felg
brugsanvisningen - Fl / Noudata kayttéohjetta - NO / Folg bruksanvisnin-
gen - HU / Olvassa el a haszndlati tmutatot - SV / Se bruksanvisningen
- NL / Rekening houden met de gebruiksaanwijzing - HR / Pridrzavajte
se uputa za uporabu - SL / Upostevajte navodila za uporabo - CS / Re-
spektujte navod k pouziti - RO / Respectati instructiunile de utilizare - TR
/ Kullanma talimatina dikkat ediniz - RU / CobntoaaTe MHCTPYKUMIO MO
npumeHeHuto - EL / AkohouBraTe Tig 0dnyieg xpriong - KO / At HEHA
= ZHHIAR - ZH/SERFEAIRAP wro gl sd ioeald / AR

[:IE] DE / Gebrauchsanweisung beachten - EN / Please read

DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN / Warning.

A Please read Instructions for Use - FR / Attention. Respecter
le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare le istruzioni per

I'uso + ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso - PT / Atencéo. Ter
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DE / Medizinprodukt - EN / Medical Device - FR / Di-
spositif meédical - IT / Dispositivo medico - ES / Dis-

positivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk uds-
tyr - FI / La&kinnallinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi
eszkdz - SV / Medicinteknisk produkt - NL / Medisch hulpmiddel
-HR/Medicinski proizvod - SL/Medicinski pripomocek - CS / Zdravotnicky
prostfedek - RO / Dispozitiv medical - TR/ Tibbi cihaz - RU / MeguuuHckoe
uanenue - EL / latpotexvohoyiké Tpoidv - KO/ 9|2 7|7| - ZH / 7884
zlobos /AR

EN / Federal (USA) law restricts this device to the sale
ON LY by or on the order of a physician  ES / Siguiendo las

leyes federales estadounidenses, la venta de este
dispositivo esté sometida a prescripcién medica



DE / Artikelnummer + EN / Item number - FR / Référence - IT /

Codice prodotto - ES / NUmero de articulo - PT / Ndmero do
artigo - DA / Artikelnummer - Fl / Tuotenumero - NO / Artikkelnummer -
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artikla - SL / Stevilka artikla - CS / Cislo vyrobku - RO / Numérul de articol
- TR/ Urtinnumarasi - RU / Homep apTukyna - EL / ApiBuog eidoug - KO
/B2 HS - ZH/ RS L \Jodes / AR

LOT DE / Chargencode - EN / Batch code - FR / Code de lot - IT
/ Numero di lotto - ES / Cédigo de lote - PT / Cddigo do lote

- DA / Batchkode - FI / Erékoodi - NO / Chargekode - HU / Tételkdd -
SV / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka serije - SL / Koda Sarze
- CS / Kdd Sarze - RO / Cod serie de productie - TR / Parti kodu - RU /
Kon naptum « EL / Kwdikdg Traptidag - KO / AAt ©e| - ZH / #ER 4w
e Wdizo / AR
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MpoussoaunTens - EL / KataokeuaoTrg - KO / MZ=A} - ZH / 475
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DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture - FR /

Date de fabrication - IT / Data di produzione - ES / Fecha de
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< KO/ MZY - ZH / 7= B H wist 1dosacse / AR

lisable jusqu’au - IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de ca-

du-cidad - PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden - FI

/ Kaytettava ennen - NO / Kan brukes til - HU / Felhasznélhatésag
datuma - SV / Anvands fére — utgdngsdatum - NL / Bruikbaar tot
- HR / Upotrebljivo do - SL / Uporabno do - CS / Pouzitelné
do - RO / Data expirari - TR / Son kullanma tarihi - RU / Cpok
rogHoctn - EL / Xpron éwg - KO / SEJIE - ZH / RERHE
Slad Jdlosgsla es / AR

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



STERILE| DE / Sterilisiert mit Ethylenoxid - EN / Sterilized with Ethy-

lene oxide - FR / Stérilisé a I‘'oxyde d‘éthylene - IT / Steriliz-

zato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con oxido de etileno - PT /
Esterilizagao com 6xido de etileno - DA / Sterilisation med ethylenoxid - Fl
/ Steriloitu etyleenioksidilla - NO / Sterilisering med etylenoksid - HU / Ste-
rilizécio etilénoxiddal - SV / Sterilisering med etylenoksid « NL / Sterilisatie
met ethyleenoxide - HR / Sterilizirano etilen oksidom - SL / Sterilizirano
z etilenoksidom - CS / Sterilizovano ethylenoxidem - RO / Sterilizat cu
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H verpackung - EN / Single sterile barrier system with protec-
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unique avec emballage protecteur extérieur - IT / Sistema di barriera ste-
rile singola con imballaggio protettivo esterno « ES / Sistema de barrera
estéril sencillo con embalaje externo protector - PT / Sistema de barrei-
ra estéril simples com embalagem protetora no exterior - DA / System
med enkelt steril barriere og beskyttende emballage udvendigt - Fl / Yksi
steriili estojarjestelma ja suojapakkaus ulkopuolella -+ NO / Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttende utvendig emballasje - HU / Szimpla steril
zérérendszer kilsé védécsomagolassal - SV / Enskilt sterilbarriarsystem
med skyddsfoérpackning utanfér - NL / Enkelvoudig steriel barrigresys-
teem met beschermende verpakking aan de buitenkant - HR / Sustav jed-
ne sterilne obloge sa zastitnom vanjskom ambalazom - SL / Enojni sterilni
pregradni sistem z zunanjo zascitno embalazo - CS / Systém sterilni ba-
riéry s vnéjSim ochrannym obalem - RO / Sistem cu o singura bariera ste-
rila, cu ambalaj de protectie la exterior - TR / Distan koruyucu ambalajli tek
steril bariyer sistemi - RU / EanHasi cuctema 3almTbl CTEPUNBHOCTU C
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(e.g. DEHP) - FR / Sans phtalates (par ex. DEHP) - IT / Senza
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inte om férpackningen ar skadad - NL / Niet gebruiken bij beschadigde
verpakking - HR / Proizvod ne koristite ako je pakiranje osteceno - SL
/ Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana - CS / Nepouzivat pri
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m DE / Ausklappbare Bildseiten - EN / Pull-out image pages
- FR / Pages d'illustration dépliables - IT / Pagine grafiche
ripiegabili - ES / Paginas del anverso desplegables - PT / Paginas ilust-
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kuvasivu - NO / Utbrettbare sider med illustrasjoner - HU / Kihajthatd
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tenu de I'emballage - IT / Contenuto della confezione - ES /

Contenido del envase - PT / Contetdo da embalagem - DA / Paknings-
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Instructions for Use for
=y TRACOE® silcosoft® Tracheostomy Tubes for
Neonates / Infants and Children

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 respective illustrations and
product components of the tracheostomy tube. The symbols and icons
used are explained on pages 1-5.

1. Indications for Use / Intended Use

The TRACOE silcosoft tracheostomy tube is intended to provide direct
airway access for a tracheotomized patient up to 29 days. It may be
reprocessed for single patient use up to 7 times.

Patient population: Neonates, infants, children, and adolescents.

2. General Description
TRACOE silcosoft is a silicone tracheostomy tube which provides an
artificial airway to the lower respiratory tract for neonates, infants,
children, and adolescents.

The TRACOE silcosoft tracheostomy tube is provided in a sterile blis-
ter pack together with an obturator, a fabric neck strap and a discon-
nect wedge. The silicone tracheostomy tube is radiopaque, and wire
reinforced. It is available in different diameters and lengths, and in
cuffed or uncuffed models. The cuffed model is provided with the cuff
deflated and flush with the tube. The obturator is made of plastic or
metal depending on the type of tube (please see Table 1 on the fold-
out pages).The appropriate diameter and length of the tube is to be
determined by the physician.

For insertion, the neck is extended with the tracheostoma open and
free of obstruction. The tracheostomy tube (with the obturator inside),
is inserted directly into the tracheostoma until the neck plate is in
contact with the skin surface. Once in place, the obturator is immedi-
ately removed and when applicable, the cuff is filled with sterile water.
With the tracheostomy tube in position it is secured in place with
a neck strap.

The TRACOE silcosoft is intended for single patient use up to 29 days
and may be reprocessed 7 times. The frequency of reprocessing is
based on the physician’s care instructions. The device is applicable
for mechanically ventilated or spontaneously breathing patients in
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hospitals, pre-hospital (EMS), extended care facilities, outpatient clin-
ics, or home care and can be used by individuals trained in tracheos-
tomy care.

This product is supplied with an information card, which includes two
detachable labels with product specific details and MR imaging infor-
mation. The labels facilitate reordering and can be attached to the
patient record.

The Images 1 and 2 on the foldout pages represent
TRACOE silcosoft models (description see Table 2).

1a |Plastic obturator 5b [Check valve

1b [Metal obturator 5¢ |Female Luer connector

2 |Tube (distal end) 6 |15 mm connector

3 |Neck flange (plate) 7 |Tube (proximal extension)
4 [H,O Cuff 7a |Connector hub (silicone)
5 |Inflation (filling) line 8 |Disconnect wedge

5a |Pilot balloon 9 [Neck strap

An overview of the different types and their components is provided in
Table 1 also on the foldout pages.

Obturator:

The obturator (1) has a handle on the proximal end and a rounded,
conically shaped tip on its distal end. The obturator shape is adapted
to the tube’s inner diameter, length, and bending angle.

. The tracheostomy tube without proximal extension has a plastic
obturator (1a) with a ring handle, to assist with insertion. For correct
alignment of the obturator the display for REF-No on the ring handle
should run horizontal, see Image 4.

. The tracheostomy tube with a proximal extension has a metal
obturator with a flat handle, to assist with insertion. For correct align-
ment of the obturator the arrow on the handle shows upwards and the
writing runs horizontal, see Image 5.

Tracheostomy Tube:

. The distal end (inside the patient) of the tracheostomy tube (2)
is wire reinforced, curved and features a smooth round tip.

. The tracheostomy tube includes a fixed neck flange (3) which
limits the insertion depth and includes eyelet holes for attachment of
the neck strap (9).

. Tracheostomy tubes without proximal extension have a silicone
hub (7a) in combination with a neck flange (3). The 15 mm connector
(6) is directly attached to the silicone hub (7a).

. Tracheostomy tubes with proximal extension (7) have a
wire-reinforced tube between neck flange (3) and silicone hub (7a).
The silicone hub provides a smooth, stable transition between the
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tube and the 15 mm connector.

ENE The 15 mm connector (6) provides a smooth surface for con-
necting the tracheostomy tube to external devices e.g. for mechanical
ventilation.

H,0 Cuff Models:

. The silicone cuff (4) is inflated with sterile water, and located on
the distal end of the tracheostomy tube and. It is directly connected
to the inflation line (5), which is incorporated into the neck flange (3).
. The proximal end of the inflation line includes a pilot balloon
(5a), an incorporated self-sealing check valve (5b), with a female Luer
connector (5¢).

Disconnect Wedge:

. The plastic disconnect wedge (8) is a tool to disconnectfacili-
tate disconnection of external devices from the 15 mm connector of the
tracheostomy tube.

. The disconnect wedge slides between the female 15 mm con-
nector of the external device and the male 15 mm connector of the
tracheostomy tube to easily separate the devices, see Image 3.

Neck Strap:

. The neck strap (9) is a soft strip of padded fabric that wraps
around the patient’s neck.

. The ends of the strap include hook and loop fasteners that are
inserted through the eyelet holes of the neck flange (3) to secure the
tracheostomy tube position.

3. MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated the TRACOE silcosoft tracheos-
tomy tube is MR Conditional. A patient with this device can be safely
scanned in an MR system meeting the following conditions:

. Static magnetic field of 1.5 Tesla (T) or 3.0 Tesla (T).
. Maximum spatial field gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m).
. Maximum MR system reported, whole body averaged specific

absorption rate (SAR) of 2 W/kg and a maximum whole head specific
absorption rate (SAR) of 3.2 W/kg

. Quadrature driven transmit body coil only.
. The neck flange (3) must be secured in place with the neck
strap (9).

. For tubes with H,O Cuff only: The check valve (5b) must be
secured to the skin with medical tape, away from the area of MR diag-
nostic interest.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the tube extends
(radially) up to 19 mm from the TRACOE silcosoft tracheostomy tube
(non-cuffed) when imaged with a gradient echo pulse sequence and
a 1.5T MR system, and up to 28 mm when imaged with a spin echo
pulse sequence in a 3.0T MR system.
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Tubes with H,O Cuff: In non-clinical testing, the image artifact, caused
by the check valve, extends (radially) up to 107 mm from the check
valve when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 1.5T
MR system, and up to 113 mm when imaged with a spin echo pulse
sequence in a 3.0T MR system. Therefore, when MR imaging a tube
with the H,O Cuff, it is recommended to tape the check valve to the
patient’s skin away from the area of interest.

Warning:

When used in MR Imaging:

] Securely fasten the tube, with the neck strap, to prevent possi-
ble movement while in the MR environment.

. Securely affix the check valve (5b) away from the area of inter-
est with standard medical tape to prevent movement within the MR
environment.

. MR image quality may be compromised if the area of interest is
close to the position of the tube and/or inflation valve.

4. Contraindications

. The TRACOE silcosoft tracheostomy tube cannot be used in
conjunction with heat emitting devices, e.g. lasers to prevent the tube
material from being damaged.

. The H,O Cuff should not be inflated, when a speaking valve is
used and vice versa.

5. General Precautions

. A spare tracheostomy tube should remain at the patient’s bed-
side and available for replacement, as required. This device should be
clean and dry.

. Ensure that an alternative airway is always available.

. The disconnect wedge (supplied with the device) should remain
at the patient's bedside and be available to assist in the disconnection
of external devices, e.g. mechanical ventilation.

] The sterile packaging should be inspected for damage prior to
opening. If the packaging is damaged the device should not be used.
. The tracheostomy tube should be inspected for tube integrity

and function prior to use/insertion. Verify that the tube is free of
obstruction, H,O Cuff material is not brittle or torn and can be inflated/
deflated, absence of kinks, tears or cuts, stable connection between
the tube and the neck flange, etc. If the product is damaged, it should
be discarded and replaced with a new product.

. Do not use unnecessary force on the tracheostomy tube when
connecting to, or disconnecting from, external devices. This may result
in damage to the tracheostomy tube, decannulation and/or increased
air resistance. Always hold the tracheostomy tube at the base of the
15 mm connector (6) when disconnecting from external devices. If
external devices are tightly fixed, use the disconnect wedge (9) to
separate them from the 15 mm connector tube.
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. When the tracheostomy tube is used together with other medi-
[EY] cal devices, please acknowledge their instructions for use. Contact the
. manufacturer if there are any questions or assistance required.

. The use of tracheostomy tubes can lead to pressure points and
skin irritation (e.g. due to moisture). To avoid this place a dressing
underneath the neck flange.

. Ensure that the syringe for filling the H,O Cuff is clean and free
of contaminants. The syringe must be removed immediately after use.
Failure to do so may result in a deflation of the H,O Cuff filling system
which will reduce efficient ventilation or protection from aspiration.

. To avoid damage to the H,O Cuff and improve ease of inser-
tion, always ensure that the H,O Cuff is completely deflated prior to
insertion.

. To avoid damage to the H,O Cuff material it should not be in
contact with lidocaine-containing aerosols or ointments.
. When repositioning the patient, ensure that the patient does not

squeeze the pilot balloon (5a). This can increase the cuff pressure and
therefore harm the trachea.

3 Prolonged storage of the tube after reprocessing can increase
the risk of bacterial contamination.
. For appropriate handling of the tracheostomy tube follow the

standard guidelines for prevention of infection as stipulated by the
Center for Disease Control and Prevention (USA), the Robert Koch
Institut (DE), or the local or national authority.

6. Warnings

. Do not use, if the sterile packaging has been compromised/
damaged, e.g. open edges, holes in packaging etc.

. Improper storage conditions may result in tube damage or con-
tamination.

. Use only water-soluble lubricating gel.

. To prevent an increase in air resistance, ensure that the tube

does not become obstructed when applying lubricating gel to the
obturator tip.

. Check the position and function of the tube following insertion.
Incorrect placement may result in permanent damage to the tracheal
mucosa or increased air resistance.

. Do not move or shift the tube once it is in position, as this may
damage the stoma / trachea or lead to insufficient ventilation.

. A subtle increase in air resistance is possible, if the tube is not
suctioned regularly.

3 Use only suction catheters to clear the secretions from the
patient's respiratory tract and the tracheostomy tube. Instruments with
a conical tip may wedge in the tube and restrict ventilation.

. Regularly check that all connections are secure to prevent an
inadvertent disconnection of the tube from external equipment and
ensure efficient ventilation.

. Only fill the H,O Cuff with sterile water. Do not fill the H,O Cuff
with air as this would impair the sealing function of the cuff which may
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result in aspiration or VAP (ventilator associated pneumonia).

. The H,0 Cuff is an HPLV (high pressure low volume) cuff there-
fore, the measured cuff pressure is not related to the actual cuff pres-
sure exerted on the tracheal wall.

. Before deflating the H,O Cuff (removal of sterile water), ensure
that the patient’s upper respiratory tract is unobstructed. When appli-
cable, clear the upper respiratory tract of any secretions through suc-
tion and if possible patient coughing.

. Do not overfill the H,O Cuff, as this poses a risk of permanent
damage to the trachea.

. Insufficient filling of the H,O Cuff could result in an increased
risk of aspiration or VAP (ventilator associated pneumonia).

. If the cuff leaks during use, replace the tube and contact
TRACOE Customer Service.

] To prevent damage to the stoma or trachea, ensure that the H,O

Cuff is completely deflated (empty) prior to insertion or removal of the
tube (see chapter 8). If it is not possible to deflate the cuff, cut the
inflation line with a pair of scissors and drain the liquid. With this event,
the product is defective and must be replaced.

. Additional proximal extension pieces, i.e. TRACOE kids exten-
sion piece REF 356 are not allowed to be used in combination with an
proximal extended TRACOE silcosoft tube (REF 361, REF 363, REF
371, REF 373).

7. Adverse Reactions

Typical adverse effects during usage of tracheostomy tubes include
pressure points, stenosis, skin irritation, a need to cough, and swal-
lowing difficulties.

Irritation, a need to cough or bleeding may also occur during insertion
and removal of the tube. In the event of an adverse effect, please con-
tact a medical professional immediately.

8. Functional Description

8.1 Preparing the Tube

Note: If the tube fails any step of inspection, repeat the procedure with
a new TRACOE silcosoft tracheostomy tube. Keep the tube with the
batch number when contacting TRACOE Customer Service.

The following functions must be checked immediately prior to use:

. Inspect the sterile packaging to ensure it is secure, undam-
aged and all components are present.

. Open the package and inspect the device for damage prior to
use.

. Ensure the obturator can be easily moved in and out of the tube.

. Ensure the envisaged suction catheter is of appropriate size and
can be easily inserted through the tube.

. If obturator or suction catheter can not be moved easily, please
ad some water-soluble lubricant gel to the tip of the obturator or
catheter.
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If the device fails the initial inspection, discard and repeat the proce-

dure with a new device.

Additional inspection requirements for tubes with H,O Cuff: Inspect
the pilot balloon prior to use and perform a H,O Cuff-filling test to
ensure that the cuff is leak-proof and fills uniformly.

H,0 Cuff-filling test: Use a sterile syringe (0 — 10 ml) with ml scale. Fill
the syringe with sterile water and connect it to the female Luer con-
nector (5¢) of the filling tube (check valve). Press the plunger of the
syringe and fill the H,O Cuff with 2 ml (maximum) of liquid. Inspect the
balloon to ensure it is leak proof and fills uniformly.

When the inspection is complete, remove the sterile water from the cuff,
by pulling back the syringe plunger. Once all the water is removed the
tube (with deflated cuff) is ready for insertion, see chapter 8.4.

Warning:
. If the H,O Cuff leaks, do not use the tube.
. If the H,O Cuff cannot be filled or adheres (“sticks”) to the tra-

cheostomy tube, carefully press the cuff between thumb and forefinger
to separate it from the tube, then repeat the filling procedure. If this
procedure has no effect, do not use the tube.

8.2  Preparing the patient

Ensure that the patient is optimally pre-oxygenated before insertion or
re-insertion. To facilitate insertion, slightly overextend the patient’s
neck, if possible.

Should complications arise during insertion or re-insertion, appropri-
ate safety measures should be taken (e.g. keep on hand a tracheal
dilator or a tube with a smaller diameter).

8.3 Inserting the tube

Prior to insertion, verify that the obturator tip has not been inadvert-
ently pushed inside the distal end of the tube. This can be avoided by
simultaneously holding the tube and obturator with one hand.

With the obturator properly inserted into the tube, apply a pea-sized
amount of water-soluble lubricating gel on the tip without blocking the
tube opening.

Extend the patient’s neck, and with the stoma clear, insert the tube
and obturator (with lubricated tip), into the patient's stoma until the
neck flange is in contact with the skin surface. Immediately pull the
obturator out of the tube to open the airway through the tube.

8.4  Following Tube Insertion

Secure the tube with the neck strap by attaching one end of the neck
strap (9) through the opening on the neck flange (3) and wrapping the
strap around the patient’s neck, attaching the opposite end of the neck
strap through the opposite neck flange opening. Ensure that the strap is
tight, and the tube is secured to prevent movement during clinical use.
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For tracheostomy tubes with H,O Cuff:
. When the tube is secured, fill the H,O Cuff with sterile water [EN]
through the pilot valve, using a syringe.

. Fill the syringe with 5 ml of sterile water.

] Use either the minimal leak technique or minimal occlusive vol-
ume technique when filling the cuff, to ensure appropriate tra-
cheal seal.

. Record the individual patient-related volume used to fill the
H,0 Cuff.

. Verify the position and function (see chapter 6 Warnings) of the

tube. Do not adjust the tube position when the H,O Cuff is
filled, as this may damage the stoma and/or tracheal mucosa.

8.5  Connecting/Disconnecting External Equipment

To connect to external equipment (e.g. mechanical respirator):

Firmly hold the base of the 15 mm connector and gently twist the con-
nection end of the external device until it is securely attached to the
tracheostomy tube. If in doubt, twist the connection end on and off
several times, in order to confirm the amount of force needed to
ensure the connection is secure and the external device can be easily
disconnected at a later time.

When disconnection of the external device is difficult, use the discon-
nect wedge. Slide the opening of the disconnect wedge between the
15 mm connector and external device until the two devices separate
(see Image 3).

8.6  Deflating the H,O Cuff

Before deflating the cuff, ensure that secretions cannot enter the lower
respiratory tract.

Attach a syringe (with the plunger pushed in) to the female Luer con-
nector (5¢). When attached, pull the plunger back until all liquid is
removed from the cuff. The H,O Cuff must be completely deflated
(empty) prior to removal.

8.7  Removing the Tube

. Disconnect the neck strap from the neck flange.

. Slightly overextend the patient’s neck, if possible.

. For tubes with H,O Cuff, ensure the cuff is completely empty
of liquid.

] Firmly hold the base of the 15 mm connector and gently pull the
tracheostomy tube from the stoma.

. Following removal, the tube should be cleaned as soon as pos-
sible to prevent encrustation of fluids.

. If the product is damaged, do not reuse the tube and inform

TRACOE Customer Service.



9. Cleaning, Reprocessing and Storage
[EY] Following the cleaning or reprocessing procedure, a visual inspection
prior to re-insertion should be performed, see chapter 8.1.

CAUTION:

. Cleaning and reprocessing the device outside these guidelines,
or failure to clean the device properly can result in damage to the tube,
possible obstruction or increased air resistance and damage to the tra-
cheal mucosa, infection or irritation/inflammation of the tracheal stoma.
. Reprocessing / sterilization methods other than the ones
described in section 9.2 are not permitted, such as deep, pulse or
intermittent vacuum sterilization, EO, H,O, and Og, microwave sterili-
zation, or Dry Heat.

. To avoid recontamination after cleaning and disinfection, only
hold the tube at the base of the 15 mm connector and not at the inser-
tion end of the tube

9.1 Cleaning

Cleaning of the device is intended to remove any bodily fluids or
encrustation that may inhibit its clinical use.

The frequency of cleaning must be defined by the physician.

The tube (2) and obturator (1) must be cleaned before reprocessing
(see section 9.2), and/or reuse.

The following instruction for manual cleaning applies to all TRACOE
silcosoft models and sizes:

The tracheostomy tube should be cleaned immediately after removal
from the stoma to prevent drying of soil and contaminants.

To clean the tube and obturator, rinse the devices separately under
lukewarm (40 °C/104 °F) potable water at least for 3 minutes, until
they are visibly clean and free of contaminants/encrustations. Particu-
lar attention should be taken to ensure the inside of the tube is thor-
oughly rinsed. If encrustations are still present after rinsing, soak the
device in warm water (up to 65 °C/149 °F) up to 30 minutes and rinse
again. Repeat these steps as required until the tube is visually clean.
All areas of the tube and obturator should be inspected, in adequate
light, to ensure the device is free of contaminants and encrustations.
When cleaning, take care not to damage the H,O Cuff.

Following the cleaning process, place the tube and obturator on a
clean dry towel and air-dry in an area free of airborne contaminants.
The tube and obturator are considered dry when there is no visual
evidence of residual water.

Following the drying process, the tube can be reinserted, or sterilized
with steam sterilization, see 9.2.2.

If, after cleaning, the tube and obturator will be disinfected with hot
water disinfection (9.2.1), drying is not required.
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CAUTION:
Do not use any cleaning agents, brushes or swabs during cleaning as [N
they can damage the tube.

9.2  Reprocessing

The TRACOE silcosoft is intended for single patient use up to 29 days
and may be reprocessed 7 times. The frequency of reprocessing is
based on the physician’s care instructions.

NOTE:
The disconnect wedge and neck strap cannot be reprocessed.

9.2.1 Hot Water Disinfection (typically used in home care)

Fill a pot (with lid) with potable water and place over a heat source
until the water is boiling (100 °C/212 °F). Place the clean tube and
obturator, separately, into the pot of boiling water. Immediately cover
the pot with a lid and allow the water to continue boiling for 3 minutes.
Then carefully remove the pot from the heat source. The tube and
obturator should remain in the covered pot of water for 30 minutes, at
which time the water should be cool. Remove the tube by holding the
15 mm connector end (6), and the obturator by the handle (1).

Place the tube and obturator on a clean dry towel and air-dry in an
area free of airborne contaminants. The tube and obturator are con-
sidered dry when there is no visual evidence of residual water.

All areas of tube and obturator should be visually inspected, in ade-
quate light, to ensure the device is free of contaminants and there is
no visible damage to the devices, e.g. cracks, holes etc. Following
inspection, the obturator can be inserted in the tube and the device
reinserted into the patient following the instruction defined in section
8.3.

If the device is not immediately reinserted into the patient, place in a
clean dry container that can be sealed (e.g. lid) to reduce the risk of
contamination.

CAUTION:
. Risk of scalding with hot water.
. Make sure the tube is not hot when re-inserted into the stoma.

9.2.2 Autoclave Sterilization (Moist Heat/Steam)

Place the clean, dry tube and obturator in separate sterilization
pouches (use only an approved sterilization pouch).

Place the tube and obturator for 30 minutes at 121°C (250 °F) in a grav-
ity displacement steam sterilizer, with @ minimum drying time of 15 min-
utes. Care must be taken to follow the steam sterilizer's manufacturer
instructions for use. Once the device has been sterilized, it can be re-in-
serted into the patient as defined in section 8.3.

If the sterilized tube is not used immediately, store the sterilized tube
and obturator in their sterilization pouch, as defined in 9.3.
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CAUTION:
. The device is single patient use; therefore the tube must be
returned to the same patient.

9.3  Storage

a) Store the factory delivered tracheostomy tubes in their original
packaging in a dry location, away from sunlight until initial use.

b) Store reprocessed tracheostomy tubes in a clean covered con-
tainer or sterilization pouch, in a clean dry location, away from sun-
light. Re-insert as soon as possible.

c) Improper storage conditions may result in tube damage or con-
tamination. Do not store the reprocessed devices for more than 29
days or beyond the time limit defined by the sterilization pouch.

10.  Packaging

TRACOE silcosoft is provided sterile (sterilized with ethylene oxide)
which allows the product to be inserted under sterile conditions, e.g. ini-
tial insertion in surgical suite (operating room). TRACOE silcosoft does
not require a sterile environment during normal use or reprocessing.
Sterility is only ensured if the sterile device packaging is intact and
sealed on all sides prior to initial use.

11.  Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with the valid
national regulations, or clinical procedures governing biohazardous
waste materials. Ensure the device has been rinsed and free of con-
taminant before disposal, see section 9.1.

12.  Returns

Returned products, that have been used, will only be accepted subject
to prior consultation and if a completed decontamination certificate and
complaint report is enclosed. These forms are available either directly
from TRACOE medical or via the website www.tracoe.com.

13.  General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products shall be affected
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® silcosoft® Tracheostomiekaniilen
fir Neugeborene / Kleinkinder und Kinder

Hinweis:

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

. Die zum Text dazugehdrigen Abbildungen finden Sie
auf den Bildseiten (ausklappbar) am Anfang dieser Anleitung. Zahlen
und Buchstaben in Klammern verweisen auf die jeweiligen Abbildun-
gen und Produktbestandteile der Tracheostomiekantle. Die verwende-
ten Symbole sind auf den Seiten 1 - 5 erlautert.

1. Zweckbestimmung

Die TRACOE silcosoft Tracheostomiekantle dient als direkter Zugang
zu den Atemwegen bei tracheotomierten Patienten Uber eine Nut-
zungsdauer von bis zu 29 Tagen. Sie kann fur die Anwendung bei
demselben Patienten bis zu 7 Mal wiederaufbereitet werden.

Patientenpopulation: Neugeborene, Kleinkinder, Kinder und Heran-
wachsende.

2. Allgemeine Beschreibung

TRACOE silcosoft ist eine Tracheostomiekantile aus Silikon, die bei
Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern und Heranwachsenden einen
kunstlichen Zugang zu den unteren Atemwegen ermdglicht.

TRACOE silcosoft Tracheostomiekantle wird in einer sterilen Blister-
verpackung zusammen mit einem Obturator, einem Kantlenband aus
Stoff sowie einer Trennhilfe (,Disconnect Wedge®) geliefert. Die Tra-
cheostomiekantle aus Silikon ist réntgendicht und spiralverstarkt. Sie
ist in verschiedenen Durchmessern und Langen sowie als Modell mit
oder ohne H,O Cuff verfugbar. Das Modell mit H,O Cuff wird mit ent-
blocktem und flach anliegendem Cuff geliefert. Der Obturator besteht,
je nach Kantlentyp, aus Plastik oder Metall (siehe Tabelle 1 auf den
ausklappbaren Seiten). Durchmesser und Lange der Kantle sind vom
Arzt zu bestimmen.

Zum Einfthren der Kanule wird der Nacken des Patienten Uberstreckt,
wobei das Tracheostoma offen und frei von Hindernissen sein sollte.
Die Tracheostomiekantle wird (mit dem darin befindlichen Obturator)
direkt in das Tracheostoma eingefuhrt, bis die Ruckseite des Kanul-
enschilds auf der Haut aufliegt. Sobald sie korrekt liegt, entfernt man
sofort den Obturator und befullt gegebenenfalls den H,O Cuff mit
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sterilem Wasser. Ist die Tracheostomiekantle positioniert, wird sie mit
einem Kantlenband fixiert.

das bis zu 29 Tage verwendet und bis zu 7 Mal wiederaufbereitet
werden kann. Die Aufbereitungsfrequenz hangt von den Pflegeanwei-
sungen des Arztes ab. Das Produkt eignet sich sowohl flr beatmete
als auch spontan atmende Patienten in Krankenhausern, Rettungs-
dienst, Pflegeeinrichtungen oder ambulante Patienten (Tagesklinik
oder zu Hause) und kann von Personen verwendet werden, die in der
Pflege/Handhabung einer Tracheostomiekantle eines Tracheostomas
geschult wurden.

Bei TRACOE silcosoft handelt es sich um ein Einpatientenprodukt,

Diesem Produkt liegt ein Produktpass bei, der zwei abziehbaren Eti-
ketten mit produktspezifischen Daten sowie Angaben zur MRT-Taug-
lichkeit enthalt. Die Etiketten erleichtern die Neubestellung und kénnen
auf die Patientenakte aufgeklebt werden.

Dm Die Abbildungen 1 und 2 auf den ausklappbaren Seiten zei-
gen TRACOE silcosoft Modelle (Beschreibung siehe Tabelle 2).
1a | Obturator 5b | Absperrventil

aus Kunststoff
1b | Obturator aus Metall | 5¢ | Weiblicher Luer-Konnektor
2 | Kanule (distales/Pati- | 6 15 mm-Konnektor

enten Ende)
3 Kanulenschild (Platte) | 7 Kanule

(proximales Verlangerungsteil)

4 H.O Cuff 7a | Konnektornabe (Silikon)
5 Fullschlauch 8 | Trennhilfe (,Disconnect Wedge”)
5a | Pilot-Ballon 9 Kanulenband

Eine Ubersicht tiber die verschiedenen Typen und ihre Bestandteile
finden Sie auch in Tabelle 1 auf den ausklappbaren Seiten.

Obturator:

Der Obturator (1) hat einen Griff am proximalen Ende, distal endet er
in einer abgerundeten, konischen Spitze. Die Form des Obturators ist
an den Innendurchmesser, die Lange und den Biegewinkel der Kantle
angepasst.

. Die Tracheostomiekantle ohne proximales Verlangerungsteil
hat einen Obturator aus Kunststoff (1a) mit einem ringférmigen Griff als
Einfuhrhilfe. Der Obturator ist korrekt ausgerichtet, wenn die Anzeige
fur die REF-Nr. auf dem Ringgriff waagerecht verlauft (siehe Abbildung 4).
. Die Tracheostomiekantile mit einem proximalen Verlange-
rungsteil hat einen Obturator aus Metall mit einem flachen Griff als
Einfuhrhilfe. Der Obturator ist korrekt ausgerichtet, wenn der Pfeil auf
dem Giriff nach oben zeigt und die Beschriftung waagerecht verlauft
(siehe Abbildung 5).
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Tracheostomiekaniile:

. Das distale Ende (im Inneren des Patienten) der Tracheosto-
miekanule (2) ist spiralverstarkt, gebogen und verflgt Uber eine glatte,
runde Spitze.

. An der Tracheostomiekantle sitzt ein festes Kantlenschild (3)
zur Begrenzung der Einfuhrtiefe; in diesem befinden sich Osen, an
denen das Kantlenband befestigt wird (9).

. Tracheostomiekantlen ohne proximales Verlangerungsteil sind
ausgestattet mit einer Silikonnabe (7a), kombiniert mit einem Kanu-
lenschild (3). Der 15mm-Konnektor (6) ist mit der Silikonnabe (7a)
verbunden.

] Tracheostomiekantlen mit proximalem Verlangerungsteil (7)
haben eine spiralverstarkte Kantle zwischen Kantlenschild (3) und
Silikonnabe (7a). Die Silikonnabe bildet einen glatten, stabilen Uber-
gang zwischen dem Tubus und dem 15mm-Konnektor.

. Der 15 mm-Konnektor (6) bietet eine glatte Oberflache fur den
Anschluss der Tracheostomiekantile an externe Geréte, z. B. Beat-
mungsgerate.

Modelle mit H,O Cuff:

. Der Silikon-Cuff (4) ist mit sterilem Wasser gefullt und befindet
sich am distalen Ende der Tracheostomiekanule. Er ist direkt verbun-
den mit dem Fullschlauch (5), welcher in das Kantlenschild (3) inte-
griert ist.

. Das proximale Ende des Fullschlauchs besteht aus einem
Pilot-Ballon (5a), einem integrierten selbstdichtenden Absperrventil
(5b) und einem weiblichen Luer-Konnektor (5¢).

Trennhilfe (,Disconnect Wedge*):

. Die Trennhilfe aus Kunststoff (8) ist ein Hilfsmittel, mit dem
externe Gerate vom 15 mm-Konnektor der Tracheostomiekantle
getrennt werden kénnen.

] Die Trennhilfe gleitet zwischen den weiblichen 15mm-Konnek-
tor des externen Gerats und den méannlichen 15mm-Konnektor der
Tracheostomiekantle, um beide Geréte einfach voneinander zu tren-
nen, siehe Abbildung 3.

Kaniilenband:

. Das Kantlenband (9) ist ein weiches Band aus gepolstertem
Stoff, das um den Nacken des Patienten gelegt wird.
. An den Enden des Bandes befinden sich Klettverschlisse, die

durch die Osen des Kantlenschilds (3) geftihrt werden, um die Tra-
cheostomiekantle zu fixieren.

3. MRT-Sicherheitsinformationen
Nicht-klinische Untersuchungen haben ergeben, dass die TRACOE
silcosoft Tracheostomiekanule bedingt MRT-tauglich ist. Patienten mit
diesem Produkt kénnen sicher mit einem MRT untersucht werden,
sofern folgende Bedingungen erflllt sind:
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. Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (T) oder 3,0 Tesla (T).

. Maximaler raumlicher Feldgradient von 1.900 GauB/cm (19 T/m).
. Maximale, vom MRT-System gemeldete durchschnittliche spe-
zifische Ganzkdrperabsorptionsrate von 2 W/kg sowie eine maximale
spezifische Ganzkopf-Absorptionsrate (SAR) von 3,2 W/kg .

. Nur Kérperspulen mit Quadratur-gesteuerter Transmission

. Das Kantlenschild (3) muss mithilfe des Kanulenbands (9)
sicher befestigt sein.

. Nur bei Kanulen mit H,O Cuff: das Absperrventil (5b) muss mit

medizinischem Klebeband an der Haut befestigt sein, mit Abstand zur
Region, die mittels MRT untersucht werden soll.

In nicht-klinischen Untersuchungen erstreckte sich der durch die
Kanule verursachte Bildartefakt (radial) Uber bis zu 19 mm ab der
TRACOE silcosoft Tracheostomiekantle (ohne Cuff) bei einer Auf-
nahme mit Gradient-Echo-Pulssequenz in einem 1,5 T MR-System und
bis zu 28 mm bei einer Aufnahme mit Spin-Echo-Pulssequenz in einem
3,0 T MR-System.

Kantlen mit H,O Cuff: In nicht-klinischen Untersuchungen erstreckte
sich der durch das Absperrventil verursachte Bildartefakt (radial) tber
bis zu 107 mm ab dem Absperrventil bei einer Aufnahme mit Gra-
dient-Echo-Pulssequenz in einem 1,5 T MR-System und bis zu 113 mm
bei einer Aufnahme mit Spin-Echo-Pulssequenz in einem 3,0 T MR-Sys-
tem. Daher wird empfohlen, bei MRT-Aufnahmen mit einer Kanutle mit
H,0O Cuff das Absperrventil fern der zu untersuchenden Region auf der
Haut des Patienten zu fixieren.

Warnung:

Bei Anwendung unter MRT-Bildgebung:

. Befestigen Sie die Kantle sicher mithilfe des Kantlenbands, um
eine eventuelle Dislokation wahrend der MRT-Aufnahmen zu verhindern.
. Fixieren Sie das Absperrventil (5b) im Abstand zu der zu unter-
suchenden Region mit einem Ublichen medizinischen Klebeband,
damit es wahrend der MRT-Untersuchung nicht verrutschen kann.

. Die Qualitat der MRT-Aufnahmen wird unter Umsténden beein-
trachtigt, wenn die zu untersuchende Region in der Nahe der Kantle
und/oder des Fullventils liegt.

4. Kontraindikationen

. Die TRACOE silcosoft Tracheostomiekantle darf nicht zusam-
men mit Warme emittierenden Geréten, z. B. Lasern, verwendet wer-
den, um eine Beschadigung des Kantlenmaterials zu vermeiden.

. Der H,O Cuff darf nicht geftllt sein, wenn ein Sprechventil
benutzt wird, und umgekehrt.

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen
. Es wird dringend angeraten, am Patientenbett stets eine ein-
satzbereite Tracheostomiekantle als Ersatz zur Verflgung zu halten.
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Diese sollte gereinigt und trocken sein.

. Es ist sicherzustellen, dass immer ein alternativer Zugang zu
den Atemwegen verflgbar ist.
. Die Trennhilfe (im Lieferumfang enthalten) sollte am Patien-

tenbett verbleiben und fur die Trennung von externen Geréten, z. B.
einem Beatmungsgerat, verfligbar sein.

. Die Sterilverpackung sollte vor dem Offnen auf Beschadigun-
gen gepruft werden. Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt
nicht verwendet werden.

. Vor dem Gebrauch bzw. Einfuhren ist die Tracheostomiekantile
auf Unversehrtheit und Funktion zu kontrollieren. Uberpriifen Sie, ob
die Kanule frei von Fremdkorpern ist und das Material des H,O Cuffs
nicht spréde oder eingerissen ist und beflllt bzw. entleert werden
kann; stellen Sie sicher, dass keine Knicke, Risse oder Schnitte vor-
handen sind und dass die Verbindung zwischen Kantle und Kantlen-
schild stabil ist, etc. Bei Beschadigung ist dieses Produkt zu verwerfen
und durch ein neues zu ersetzen.

. Wenn die Tracheostomiekantle an externe Geréte angeschlos-
sen bzw. von diesen getrennt wird, darf keine unnétige Gewalt ausge-
Ubt werden. Dies konnte zur Beschadigung oder der Dekanulierung
der Tracheostomiekantle bzw. zu einem erhéhten Luftwiderstand
fuhren. Halten Sie die Tracheostomiekanule immer an der Basis des
15 mm-Konnektors (6) fest, wenn sie diesen von externen Geréten tren-
nen. Bei festsitzenden Verbindungen mit externen Geraten ist die Trenn-
hilfe (9) zu benutzen, um sie von dem 15 mm-Konnektor zu trennen.

. Bei gemeinsamer Anwendung mit zusatzlichen Medizinproduk-
ten ist deren Gebrauchsanweisung zu berticksichtigen. Im Zweifelsfall
ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

. Beim Einsatz von Tracheostomiekantlen kann es zu Druckstel-
len und Hautirritationen (z. B. durch Feuchtigkeit) kommen. Um dies zu
vermeiden, empfehlen wir eine Kompresse unter das Schild zu legen.
. Vergewissern Sie sich, dass die Spritze zur Befullung des H,O
Cuffs sauber und frei von Kontaminationen ist. Die Spritze muss unmit-
telbar nach Befullung entfernt werden. Wird dieses versaumt, kann
das zur Entleerung des H,O Cuffs fuhren, wodurch eine wirksame
Beatmung oder der Schutz vor Aspiration beeintrachigt wird.

. Um Schaden am H,O Cuff zu vermeiden und um das Einfthren
zu erleichtern, sollte immer gewahrleistet sein, dass der H,O Cuff vor
der Kanulierung vollstandig entleert ist.

. Zur Vermeidung von Materialschadigungen sollte der H,O Cuff
nicht in Berthrung mit lidocainhaltigen Aerosolen oder mit Salben
kommen.

. Bei Umlagerung des Patienten ist darauf zu achten, dass der
Patient den Pilot-Ballon (5a) nicht zusammendruckt. Dies fuhrt zu
einem Anstieg des Cuff-Drucks und es kann zu Schadigungen der
Trachea kommen.

. Bei einer langeren Aufbewahrungsdauer nach der Wiederauf-
bereitung der Kanule kann das Risiko fur eine bakterielle Kontamina-
tion zunehmen.
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. Fur eine angemessene Handhabung der Tracheostomieka-

nule sind die Ublichen Richtlinien zur Infektionsprophylaxe zu beach-

ten, die vom Center for Disease Control and Prevention (USA), dem

g Robert-Koch-Institut (DE) oder den lokalen bzw. nationalen Behérden
. herausgegeben werden.

6. Warnungen

. Nicht verwenden bei beschadigter Sterilverpackung, z. B. offe-
nen Ecken, Léchern im Packmaterial etc.

. Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen zu einer Bescha-
digung oder Kontamination der Kantle fuhren.

. Nur mit wasserloslichem Gleitgel verwenden.

. Zur Vermeidung einer Zunahme des Luftwiderstands ist sicher-

zustellen, dass die Kanule bei Applikation des Gleitgels an der Spitze
des Obturators nicht verstopft wird.

. Kontrollieren Sie nach der Kantlierung die Position und Funk-
tion der Kanule. Eine nicht korrekte Positionierung kann zu bleibenden
Schéden an der Trachealschleimhaut oder einem erhéhten Luftwider-
stand fuhren.

. Bewegen Sie die Kantile nicht mehr, nachdem sie richtig positi-
oniert ist, weil dies zur Schadigung des Stomas bzw. der Trachea oder
zu einer insuffizienten Beatmung fuhren konnte.

] Wenn die Kanule nicht regelmaBig abgesaugt wird, kann es zu
einem geringfligigen Anstieg des Luftwiderstands kommen.
. Zum Absaugen von Sekreten aus den Atemwegen des Patien-

ten und aus der Tracheostomiekantle sollen nur Absaugkatheter ver-
wendet werden. Instrumente mit einer konischen Spitze kdnnen sich in
der Kantle verkeilen und so die Beatmung einschréanken.

. Kontrollieren Sie regelmaBig alle Verbindungen, um zu vermei-
den, dass sich die Kantle versehentlich von den externen Geréten
16st, und um eine effiziente Beatmung zu gewéhrleisten.

. Beflllen Sie den H,O Cuff ausschlieBlich mit sterilem Wasser.
Beftllen Sie ihn nicht mit Luft, da dies die abdichtende Funktion des
Cuffs beeintrachtigen wirde; mogliche Folgen wéren Aspiration oder
eine beatmungsassoziierte Pneumonie (VAP).

. Der H,O Cuff ist ein kleinvolumiger Hochdruck-Cuff (High
Pressure Low Volume-Cuff HPLV), daher entspricht der gemessene
Cuffdruck nicht dem tatsachlichen Druck, den der Cuff auf die Tra-
chealwand ausUbt.

. Vor dem Entleeren des H,O Cuffs (Entnahme des sterilen Was-
sers) ist sicherzustellen, dass die oberen Atemwege des Patienten frei
sind. Gegebenenfalls sind die oberen Atemwege durch Absaugen
und, wenn moglch, Abhusten von Sekreten freizumachen.

. Der H,O Cuff darf nicht tberfullt werden, weil dies bleibende
Schéden an der Trachea verursachen koénnte.
. Eine unzureichende Befuillung des H,O Cuffs kénnte ein erhéh-

tes Risiko fur Aspiration oder eine beatmungsassoziierte Pneumonie
(VAP) darstellen.
. Wenn der Cuff wahrend des Einsatzes undicht wird, erset-
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zen Sie die Kanule und setzen Sie sich mit dem Kundendienst von
TRACOE in Verbindung.

. Um Schaden am Stoma oder an der Trachea vorzubeugen,
ist sicherzustellen, dass der H,O Cuff vollstandig entleert ist, bevor
die Kantle eingefthrt oder herausgenommen wird (siehe Kapitel 8).
Falls es nicht moglich ist, den Cuff zu entleeren, schneiden Sie den
Fullschlauch mit einer Schere ab und lassen Sie die Flussigkeit ab. In
diesem Fall ist das Produkt defekt und muss ersetzt werden.

] Zusétzliche proximale Verlangerungsteile, z. B. das TRACOE
kids Verlangerungsteil REF 356, durfen nicht zusammen mit einer
proximal verlangerten TRACOE silcosoft Kanule verwendet werden
(REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Typische unerwiinschte Nebenwirkungen wéhrend des Einsatzes von
Tracheostomiekantlen sind unter anderem Druckstellen, Stenosen,
Hautirritationen, Hustenreiz und Schluckbeschwerden.

Irritation, Hustenreiz oder eine Blutung kénnen auch beim Einfuhren
oder Entfernen der Kandle auftreten.

Bei Auftreten von unerwlinschten Nebenwirkungen nehmen Sie bitte
umgehend Kontakt zu einem Arzt auf.

8. Funktionsbeschreibung

8.1.  Vorbereitung der Kaniile

Hinweis: Falls die Kantle einen der folgenden Inspektionsschritte
nicht besteht, wiederholen Sie den Vorgang mit einer neuen TRACOE
silcosoft Tracheostomiekantle. Behalten Sie die Kantle mit der Char-
gen-Bezeichnung, bis Sie mit dem Kundendienst von TRACOE tele-
foniert haben.

Die folgenden Funktionen sind unmittelbar vor dem Gebrauch zu kon-
trollieren:

. Uberprufen Sie die Verpackung, um zu gewahrleisten, dass
sie sicher und unbeschadigt ist und alle Komponenten enthalten sind.
. Offnen Sie die Verpackung und tberprifen Sie vor dem
Gebrauch, ob das Produkt Beschadigungen aufweist.

. Vergewissern Sie sich, dass sich der Obturator in der Kantle
leicht vor- und zurtickbewegen l&sst.

. Vergewissern Sie sich, dass der vorgesehene Absaugkatheter

die passende GréBe hat und sich problemlos durch die Kanule ein-
fUhren l&asst.

. Wenn der Obturator oder der Absaugkatheter nicht leicht zu
bewegen ist, geben Sie ein wenig wasserlésliches Gleitgel auf die
Spitze des Obturators oder des Katheters.

Wenn das Produkt diese Erstinspektion nicht besteht, entsorgen Sie es
und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Produkt.

Zusatzliche Inspektionsanforderungen fur Kantlen mit H,O Cuff:
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Uberprufen Sie vor Gebrauch den Pilot-Ballon und fihren Sie einen
H,O Cuff-Fulltest durch, um sicherzustellen, dass der Cuff dicht ist und
sich gleichméBig fullt.
g H-O Cuff-Fulltest: Nehmen Sie eine sterile Spritze (0 — 10 ml) mit einer
.m\-SkaIa. Fullen Sie die Spritze mit sterilem Wasser und verbinden
Sie sie mit dem weiblichen Luer-Konnektor (5¢) des Fullschlauches
(Absperrventil). Dricken Sie den Spritzenkolben nach unten und
beftllen den H,O Cuff mit maximal 2 ml Flussigkeit. Uberprufen Sie
den Ballon, um sicherzustellen, dass er dicht ist und sich gleichmaBig
fullt.

Wenn Sie mit der Uberpriifung fertig sind, entfernen Sie das sterile
Wasser aus dem Cuff, indem sie den Spritzenkolben wieder zurtickzie-
hen. Wenn das ganze Wasser entfernt (und der Cuff entleert) ist, kann
die Kantule eingeftihrt werden (siehe Kapitel 8.4).

Warnung:

. Wenn der H,O Cuff undicht ist, darf die Kanule nicht verwendet
werden.

. Wenn der H,O Cuff nicht beflllt werden kann oder an der
Tracheostomiekantlle festhangt (,klebt"), driicken Sie ihn vorsichtig
zwischen Daumen und Zeigefinger, um ihn von der Kanule zu l6sen,
wiederholen Sie dann den Fullvorgang. Sollte dieses Verfahren ohne
Wirkung bleiben, verwenden Sie die Kanule nicht.

8.2. Vorbereitung des Patienten

Vergewissern Sie sich, dass der Patient vor der Kanulierung bzw.
Rekantlierung optimal préoxygeniert ist. Wenn maoglich, sollte der
Nacken des Patienten leicht Uberstreckt sein, um die Kanulierung zu
erleichtern.

Fur den Fall, dass es bei der Kantlierung bzw. Rekanulierung zu Kom-
plikationen kommt, sollten SicherheitsmaBnahmen getroffen sein (z. B.
sollte ein Trachealspreizer oder eine Kantle mit geringerem Durch-
messer bereit liegen).

8.3.  Einflihren der Kaniile

Vor der Kantlierung ist zu Uberprifen, ob die Obturatorspitze nicht
versehentlich in das distale Ende der Kanule hineingeschoben wurde.
Dies kann dadurch vermieden werden, indem man gleichzeitig die
Kanule und den Obturator mit einer Hand festhalt.

Bei korrekt in die Kanule eingefuhrtem Obturator geben Sie eine etwa
erbsengroe Menge eines wasserldslichen Gleitgels auf die Spitze,
ohne die Kanulenéffnung zu verschlieBen.

Uberstrecken Sie den Nacken des Patienten und fiihren Sie, wenn das
Stoma frei ist, die Kantle und den Obturator (mit dem Gleitgel auf der
Spitze) in das Stoma ein, bis das Kanulenschild auf der Hautoberfla-
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che aufliegt. Ziehen Sie den Obturator sofort aus der Kantle heraus,
um den Luftweg durch die Kantle freizugeben.

8.4. Nach dem Einfiihren der Kaniile DE
Fixieren Sie die Kanule mit dem Kantlenband, indem Sie ein Ende des .
Kantilenbands (9) an einer Offnung des Kantlenschilds (3) befestigen,

das Band um den Nacken des Patienten fihren und das andere Ende

des Kanulenbands an der gegentberliegenden Offnung des Kantlen-
schilds befestigen. Vergewissern Sie sich, dass das Band fest anliegt

und die Kanule sicher befestigt ist, sodass sie sich wahrend des klini-
schen Einsatzes nicht bewegen kann.

Bei Tracheostomiekantlen mit H,O Cuff:

. Wenn die Kantle sicher befestigt ist wird der H,O Cuff durch
das Fullventil mithilfe einer sterilen Spritze mit sterilem Wasser befillt.
. Die Spritze mit 5 ml sterilem Wasser fullen

. Um eine angemessene Abdichtung der Trachea zu gewahr-
leisten, erfolgt das Beflllen entweder mit der Technik der minimalen
Leckage oder der des minimalen Verschlussvolumens.

. Dokumentieren Sie das individuell auf den Patienten bezogene
Fullvolumen des H,O Cuffs.
. Kontrollieren Sie die Position und Funktion der Kantle (siehe

Kapitel 6 Warnungen). Korrigieren Sie die Position der Kantle nicht
mehr, nachdem der H,O Cuff befullt wurde, weil dies zu Schaden am
Stoma bzw. an der Trachealschleimhaut fihren kénnte.

8.5.  AnschlieBen / Trennen von externen Geraten

AnschlieBen externer Geréate (z. B. Beatmungsgeréte):

Halten Sie den 15 mm-Konnektor an seiner Basis und stecken Sie vor-
sichtig das Anschlussende des externen Gerates auf, bis es sicher an
der Tracheostomiekanule befestigt ist. Im Zweifelsfalle stecken Sie das
Anschlussende wiederholt an und ab, um den erforderlichen Kraftauf-
wand zu ermitteln, der gewahrleistet, dass die Verbindung sicher ist
und zu einem spéateren Zeitpunkt leicht wieder geldst werden kann.

Sollte es schwierig sein, das externe Gerat zu trennen, nutzen Sie die
beiliegende Trennhilfe. Schieben Sie die Offnung der Trennhilfe zwi-
schen den 15 mm-Konnektor und das externe Gerat, bis die beiden
Geréte sich voneinander I6sen (siehe Abbildung 3).

8.6. Entleeren des H,0 Cuffs

Bevor Sie den H,O Cuff entleeren, stellen Sie sicher, dass keine
Sekrete in die unteren Atemwege gelangen kénnen.

Stecken Sie eine Spritze (mit hineingeschobenem Kolben) auf den
weiblichen Luer-Konnektor (5¢). Danach ziehen Sie den Kolben her-
aus, bis die gesamte Flussigkeit aus dem Cuff abgezogen ist. Der H,O
Cuff muss vor dem Herausnehmen vollstandig entleert sein.
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8.7.  Herausnehmen der Kaniile
. Nehmen Sie das Kantlenband von dem Kantlenschild ab.
. Wenn méglich, den Nacken des Patienten leicht tberstrecken.
DE Vergewissern Sie sich bei Kantlen mit H,O Cuff, dass der Cuff
.vol\sténd\'g entleert ist.

. Halten Sie die Basis des 15 mm-Konnektors fest und ziehen Sie
die Tracheostomiekantle vorsichtig aus dem Stoma.
. Nachdem die Kanule herausgenommen wurde, sollte sie

sobald als moglich gereinigt werden, um das Verkrusten von Flussig-
keiten zu vermeiden.

. Falls das Produkt beschéadigt ist, verwenden Sie es nicht wieder
und informieren Sie den Kundendienst von TRACOE.

9. Reinigung, Wiederaufbereitung und Lagerung

Nach dem Reinigungs- oder Wiederaufbereitungsverfahren sollte eine
visuelle Inspektion durchgefuhrt werden, bevor die Kanule wieder ein-
gefthrt wird (siehe Kapitel 8.1).

ACHTUNG:

. Werden bei der Reinigung oder Wiederaufbereitung diese Vor-
schriften nicht eingehalten oder wird die Kanule nicht korrekt gereinigt,
kann dies zur Beschadigung der Kantle, einer méglichen Verstopfung
oder Zunahme des Luftwiderstandes sowie zu einer Verletzung der
Trachealschleimhaut oder zur Infektion oder Irritation bzw. Entzindung
des Tracheostomas fthren.

. Andere Wiederaufbereitungs- bzw. Sterilisationsverfahren als
die in Kapitel 9.2 genannten sind nicht zuldssig, zum Beispiel tiefe,
gepulste oder intermittierende Vakuum-Sterilisation, Sterilisation mit-
tels EO, H,O, und O3, Mikrowellen oder trockener Hitze.

] Zur Vermeidung einer erneuten Kontaminierung nach dem
Reinigen und Desinfizieren fassen Sie die Kantle immer nur an der
Basis des 15 mm-Konnektors an, nicht an dem Ende der Kantle, das
eingefuhrt wird.

9.1.  Reinigung

Die Reinigung des Produktes dient dazu, alle Korperflissigkeiten
oder Verkrustungen zu entfernen, durch die dessen klinischer Einsatz
beeintrachtigt werden kénnte.

Die Reinigungsfrequenz muss vom Arzt festgelegt werden.

Die Kantle (2) und der Obturator (1) mussen gereinigt werden, bevor
sie wiederaufbereitet (siehe Kapitel 9.2) und/oder wiederverwendet
werden.

Die folgenden Anleitungen fur die manuelle Reinigung gelten fir alle
TRACOE silcosoft Modelle und GréBen:

Die Tracheostomiekantile sollte unmittelbar nach dem Herausnehmen
aus dem Stoma gereinigt werden, um das Antrocknen von Schmutz
oder Schadstoffen zu verhindern.
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Zur Reinigung der Kanule und des Obturators spulen Sie beide sepa-
rat mindestens 3 Minuten lang unter lauwarmem (40 °C) Trinkwasser
ab, bis sie sichtbar sauber und frei von Verschmutzungen bzw. Ver-
krustungen sind. Besonders ist darauf zu achten, dass das Innere
der Kanule sorgféltig durchgespult wird. Falls nach dem Abspulen
immer noch Verkrustungen vorhanden sind, wird das Produkt fur bis zu
30 Minuten in warmem Wasser (bis zu 65 °C) eingeweicht und erneut
abgespuilt. Bei Bedarf werden diese Schritte wiederholt, bis die Kanule
sichtbar sauber ist. Kantle und Obturator sollten von allen Seiten unter
einer geeigneten Lichtquelle kontrolliert werden, um sicherzustellen,
dass keine Verschmutzungen und Verkrustungen mehr vorhanden
sind. Es ist darauf zu achten, dass der H,O Cuff beim Reinigen nicht
beschadigt wird.

Nach dem Reinigungsvorgang werden die Kanule und der Obturator
auf ein sauberes, trockenes Tuch gelegt und in einem Bereich, der frei
von luftgetragenen Verunreinigungen ist, luftgetrocknet. Die Kantle
und der Obturator gelten als trocken, wenn keine Restfeuchte mehr
sichtbar ist.

Nach dem Trocknen kann die Kantle wieder eingeftihrt werden oder
sie wird mittels Dampfsterilisation (siehe Kap. 9.2.2.) sterilisiert.

Wenn die Kantle und der Obturator mit HeiBwasser desinfiziert
werden (siehe Kap. 9.2.1.), ist ein Trocknen nicht erforderlich.

ACHTUNG:
Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, Bursten oder Tupfer fur die Rei-
nigung, da sie die Kanule beschadigen konnen.

9.2. Wiederaufbereitung

Bei TRACOE silcosoft handelt es sich um ein Einpatientenprodukt,
das bis zu 29 Tage verwendet und 7 Mal wiederaufbereitet werden
kann. Die Aufbereitungsfrequenz beruht auf den Pflegeanweisungen
des Arztes.

Hinweis:
Die Trennhilfe und das Kanulenband kénnen nicht wiederaufbereitet
werden.

9.2.1. HeiBwasser-Desinfektion
(wird Ublicherweise bei der hauslichen Pflege angewendet)

Fullen Sie einen Topf (mit Deckel) mit Trinkwasser und bringen Sie die-
ses auf einer Herdplatte zum Kochen (100 °C). Legen Sie die gerei-
nigte Kanule und den Obturator getrennt in den Topf mit kochendem
Wasser. Legen Sie sofort den Deckel auf den Topf und lassen Sie das
Wasser fur weitere 3 Minuten kochen. Dann nehmen Sie den Topf
vorsichtig von der Herdplatte. Die Kantle und der Obturator sollten
fur 30 Minuten in dem zugedeckten Topf liegen bleiben, bis dahin
sollte das Wasser abgekuhlt sein. Zum Herausnehmen fassen Sie die
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Kanule an dem Ende mit dem 15 mm-Konnektor (6) und den Obturator
am Griff (1) an.

trockenes Tuch gelegt und in einem Bereich, der frei von luftgetrage-
nen Verunreinigungen ist, luftgetrocknet. Die Kantle und der Obturator
gelten als trocken, wenn keine Restfeuchte mehr sichtbar ist.

Ansch\ieBend werden die Kanule und der Obturator auf ein sauberes,

Kanule und Obturator sollten von allen Seiten unter einer geeigneten
Lichtquelle kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass keine Ver-
schmutzungen mehr vorhanden sind und das Produkt keine sichtba-
ren Schaden aufweist, z. B. Risse, Locher etc. Nach der Inspektion
kann der Obturator in die Kantle gesteckt und diese entsprechend
den Anweisungen in Kapitel 8.3 bei dem Patienten wieder eingeftihrt
werden.

Falls die Kanule nicht sofort wieder bei dem Patienten eingefuhrt wird,
ist sie in einem sauberen, trockenen Behalter aufzubewahren, der ver-
schlossen werden kann (z. B. mit einem Deckel), um das Kontamina-
tionsrisiko zu reduzieren.

ACHTUNG:
. Risiko fur Verbrihungen mit heiBem Wasser.
. Vergewissern Sie sich, dass die Kantle nicht mehr heiB ist,

wenn sie wieder in das Stoma eingefuhrt wird.

9.2.2. Autoclav-Sterilisation (feuchte Hitze / Dampf)

Legen Sie die saubere, trockene Kantle und den Obturator in separate
Sterilisationsverpackungen/titen (nur zugelassene Sterilisationsverpa-
ckungen verwenden).

Legen Sie Kantle und Obturator fur 30 Minuten bei 121 °C in einen
Dampfsterilisator mit Gravitationsverschiebung, mit einer Trockenzeit
von mindestens 15 Minuten. Die Gebrauchsanweisungen des Her-
stellers des Dampfsterilisators sind unbedingt zu befolgen. Sobald
das Produkt sterilisiert ist, kann es entsprechend den Anweisungen in
Kapitel 8.3 bei dem Patienten wieder eingeflhrt werden.

Falls die sterilisierte Kanule nicht sofort wieder verwendet wird, lagern
Sie die sterilisierte Kantle und den Obturator in den jeweiligen Sterili-
sationstaschen, wie in Kapitel 9.3 beschrieben.

ACHTUNG:
. Bei der Kanule handelt es sich um ein Einpatientenprodukt,
daher muss es wieder bei demselben Patienten eingesetzt werden.

9.3. Lagerung
a) Die werksseitig gelieferten Tracheostomiekantlen sind bis zum
ersten Gebrauch in der Originalverpackung trocken und geschutzt vor
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Sonneneinstrahlung zu lagern.

b) Die wiederaufbereiteten Tracheostomiekantlen sind in einem
sauberen, verschlossenen Behélter oder in der Sterilisationsverpa-
ckung/tute sauber, trocken und geschutzt vor Sonneneinstrahlung zu
lagern. Die Rekantlierung hat sobald als moglich zu erfolgen.

c) Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen zu einer Besché-
digung oder Kontamination der Kantle fuhren. Die maximale Lager-
dauer fur wiederaufbereitete Kantlen betragt 29 Tage, hoéchstens
jedoch bis zu dem auf der Sterilisationsverpackung angegebenen
Zeitlimit.

10.  Verpackung

TRACOE silcosoft wird steril (sterilisiert mit Ethylenoxid) ausgeliefert,
damit das Produkt unter sterilen Bedingungen eingefihrt werden
kann, z. B. bei der ersten Kantlierung im OP-Trakt (Operationssaal).
Wahrend des normalen Gebrauchs oder bei der Wiederaufbereitung
ist fur TRACOE silcosoft keine sterile Umgebung erforderlich.

Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange die Verpackung des ste-
rilen Produkts vor dem ersten Gebrauch auf allen Seiten intakt und
versiegelt ist.

11.  Entsorgung

Gebrauchte Kanulen sind entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen oder den klinischen Vorschriften zum Umgang mit bio-
logischen Gefahrstoffen zu entsorgen. Es ist zu gewahrleisten, dass
das Produkt vor der Entsorgung abgesptilt und von Kontaminationen
befreit wurde (siehe Kapitel 9.1).

12.  Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Rucksprache
entgegengenommen werden, sofern diesen ein ausgefllltes Dekonta-
minations-Zertifikat und ein Reklamationsbericht beiliegt. Diese For-
mulare erhalten Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder tGber
die Website www.tracoe.com.

13.  Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ricknahme aller TRACOE-Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Geschéftsbedin-
gungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die Website
www.tracoe.com erhéaltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour
Canules de trachéotomie TRACOE® silcosoft®
pour nouveau-nés / jeunes enfants et enfants

=] Remarque:

. . Veuillez lire attentivement les 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, veuillez observer les
consignes de sécurité suivantes.

] m Les illustrations auxquelles le texte fait référence se
trouvent sur les pages illustrées (dépliables) au début de ces instruc-
tions. Les chiffres et les lettres entre parenthéses renvoient aux illustra-
tions et composants respectifs de la canule de trachéotomie. Les sym-
boles et icones utilisés sont explicités en pages 1 - 5.

1. Indications d’utilisation/ utilisation prévue

La canule de trachéotomie TRACOE silcosoft est prévue pour four-
nir un accés direct aux voies respiratoires d’'un patient trachéotomisé
pendant une durée allant jusqu’a 29 jours. Elle peut étre retraitée en
vue d’'une réutilisation chez un patient unique jusqu'a 7 fois.

Population de patients: Nouveau-nés, jeunes enfants, enfants et
adolescents.

2. Description générale

TRACOE silcosoft est une canule de trachéotomie en silicone qui
permet un acces artificiel aux voies respiratoires inférieures chez les
nouveau-nés, jeunes enfants, enfants et adolescents.

TRACOE silcosoft canule de trachéotomie est fourni dans un embal-
lage blister stérile avec un obturateur, un collier pour canule en tissu
et une aide a la déconnexion. La canule de trachéotomie en silicone
est radio-opaque et renforcée par une spirale. Elle est disponible en
différents diameétres et longueurs, et en versions avec ou sans ballon-
net. Le modéle avec ballonnet est fourni avec le ballonnet dégonflé
et affleurant avec la canule. L'obturateur est en plastique ou en métal
en fonction du type de canule (voir le tableau 1 sur les pages du dé-
pliant). Le diametre et la longueur appropriés sont déterminés par le
médecin.

Pour linsertion, le cou est étiré avec le trachéostome ouvert et sans
obstruction. La canule de trachéotomie (avec l'obturateur a l'inté-
rieur) est insérée directement dans le trachéostome jusqu’a ce que la
plague de la canule soit en contact avec la surface de la peau. Une
fois en place, I'obturateur est immédiatement retiré et le cas échéant,
le ballonnet est rempli avec de I'eau stérile. Lorsque la canule de tra-
chéotomie est positionnée, elle est fixée avec un collier pour canule.
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TRACOE silcosoft est prévu pour une utilisation chez un patient unique
pendant une durée allant jusqu’a 29 jours et peut étre retraitée 7 fois.

La fréquence de retraitement dépend des consignes d’entretien du
médecin. Le dispositif est utilisable chez des patients ventilés méca-
niquement ou respirant spontanément dans les hopitaux, le SAMU, les
établissements de soins de longue duree, les cliniques ambulatoires, p==
ou les soins a domicile et peut étre utilisé par du personnel initié aux.
soins d'un patient trachéotomisé.

Ce produit est accompagné d’une fiche produit qui comprend deux
étiquettes détachables contenant des détails spécifiques au produit
et des informations sur I'imagerie IRM. Ces étiquettes facilitent le re-
nouvellement de commande et peuvent étre apposées sur le dossier
patient.

Les illustrations 1 et 2 sur les pages dépliantes représentent
les modeles TRACOE silcosoft (voir description dans le tableau 2).

1a | Obturateur en plastique | 5b | Valve de controle

1b | Obturateur en métal 5¢c | Connecteur luer femelle
Canule

2 (extrémité distale) 6 Connecteur de 15 mm

3 Plaque de la canule 7 Canule (rallonge proximale)

Manchon connecteur

4 H,0O Cuff 7a (silicone)

5 Tuyau de remplissage 8 Aide a la déconnexion

5a | Ballon de controle 9 Collier pour canule

Un apercu des différents types et de leurs composants est fourni au
tableau 1 également sur les pages du dépliant.

Obturateur:

L'obturateur (1) a une poignée a I'extrémité proximale et une pointe
conique arrondie a l'extrémité distale. La forme de I'obturateur est
adaptée au diametre intérieur, & la longueur et & I'angle de flexion de
la canule.

. La canule de trachéotomie sans rallonge proximale a un obtura-
teur en plastique (1a) avec une poignée annulaire pour faciliter I'inser-
tion. Pour un alignement correct de I'obturateur, I'affichage du REF-No
sur la poignée circulaire devrait étre a I'horizontale, voir l'illustration 4.
. La canule de trachéotomie avec une rallonge proximale a un
obturateur en métal avec une poignée plate pour faciliter I'insertion.
Pour un alignement correct de I'obturateur, la fleche sur la poignée de-
vrait étre orientée vers le haut et I'inscription devrait étre a I'horizontale,
voir l'illustration 5.

Canule de trachéotomie:
. L'extrémité distale (a I'intérieur du patient) de la canule de tra-
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chéotomie (2) est renforcée par une spirale, elle est courbée et dis-

pose d’une pointe arrondie lisse.

. La canule de trachéotomie comporte une plague de canule fixe

(8) qui limite la profondeur d’insertion et comporte des ceillets pour la

fixation du collier pour canule (9).

. Des canules de trachéotomie sans rallonge proximale ont un
.manchon en silicone (7a) associé a une plaque de canule (3). Le

connecteur de 15 mm (6) est directement fixé au manchon en silicone

(7a).

. Les canules de trachéotomie avec rallonge proximale (7) ont un

tuyau renforcé par une spirale entre la plague de canule (3) et le man-

chon en silicone (7a). Le manchon en silicone assure une transition

lisse et stable entre le tuyau et le connecteur de 15 mm.

. Le connecteur de 15 mm (6) assure une surface lisse pour rac-

corder des dispositifs externes a la canule de trachéotomie p. ex. pour

la ventilation mécanique.

Modéles avec H,O Cuff:

. Le ballonnet en silicone (4) est gonflé avec de I'eau stérile et
situé a I'extrémité distale de la canule de trachéotomie. Il est directe-
ment relié au tuyau de remplissage (5), qui est incorporé a la plaque
de la canule (3).

. L'extrémité proximale du tuyau de remplissage comporte un
ballon de contréle (5a), une valve de contréle auto-obturante incorpo-
rée (5b), avec un connecteur luer femelle (5c).

Aide a la déconnexion:

. L'aide a la déconnexion en plastique (8) est un outil facilitant la
déconnexion des dispositifs externes du connecteur de 15 mm de la
canule de trachéotomie.

. L'aide a la déconnexion se glisse entre le connecteur femelle
de 15 mm du dispositif externe et le connecteur male de 15 mm de
la canule de trachéotomie afin de séparer facilement les dispositifs,
voir image 3.

Collier pour canule:

. Le collier pour canule (9) est une bande souple en tissu mate-
lassé qui s’enroule autour du cou du patient.
. Les extrémités du collier comportent des fermetures scratch

insérées a travers les ceillets de la plaque de la canule (3) afin de
maintenir la canule de trachéotomie en place.

3. Consignes de sécurité IRM

Des essais non-cliniques ont montré que la canule de trachéotomie
TRACOE silcosoft est IRM compatible sous conditions.

Un patient avec ce dispositif peut étre examiné sans risque dans un
systeme IRM lorsque les conditions suivantes sont réunies:

. Champ magnétique statique de 1.5 Tesla (T) ou 3.0 Tesla (T).

3 Gradient de champ magnétique spatial maximum de 1900
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gauss/cm (19 T/m).

. Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen du corps entier in-
diqué par le systeme IRM de 2 W/kg et vitesse d'absorption spécifique
de téte maximale (SAR) de 3,2 W/kg.

. Transmission en quadrature uniquement.

. La plague de la canule (3) doit étre maintenue en place avec le
collier pour canule (9).

. Pour les canules avec H,O Cuff uniquement: la valve de

contréle (5b) doit étre maintenue sur la peau avec du ruban adhésif
médical, a I'écart de la région concernée par le diagnostic IRM.

Dans les essais non-cliniques, I'artéfact provoqué par la canule sur
I'image s'étend (radialement) jusqu’a 19 mm de la canule de trachéo-
tomie TRACOE silcosoft (non gonflée) lorsque I'enregistrement est ef-
fectué au cours d'une séquence d'impulsions en écho de gradient et
un systeme IRM a 1.5T, et jusqu’a 28 mm lorsque I'enregistrement est
effectué au cours une séquence d’'impulsions en écho de spin dans
un systeme IRM a 3.0T.

Canules avec H,O Cuff: Dans les essais non-cliniques, l'artéfact
provoqué par la valve de controle sur I'image s'étend (radialement)
jusgu’a 107 mm de la valve de contrdle lorsque I'enregistrement est
effectué au cours d’'une séquence d'impulsions en écho de gradient
et un systeme IRM & 1.5T, et jusqu’a 113 mm lorsque I'enregistrement
est effectué au cours d’'une séquence d'impulsions en écho de spin
dans un systeme IRM a 3.0T. Par conséquent, lors de I'enregistrement
IRM avec un H,O Cuff, il est recommandé de fixer avec du ruban ad-
hésif la valve de contréle sur la peau du patient a I'écart de la région
concernée par I'examen.

Mise en garde:
Lors de I'utilisation en imagerie IRM:

. Fixez solidement la canule avec le collier pour canule, afin de
prévenir tout mouvement éventuel pendant I'enregistrement IRM.
. Fixez solidement la valve de contréle (5b) a I'écart de la région

examinée avec du ruban adhésif médical standard, afin de prévenir
tout mouvement éventuel pendant I'enregistrement IRM.

. La qualité de I'enregistrement IRM peut étre compromise si
la région examinée est a proximité de la canule et/ou de la valve de
gonflage.

4. Contre-indications

. La canule de trachéotomie TRACOE silcosoft ne peut étre utili-
sée simultanément avec des dispositifs émettant de la chaleur, p. ex.
lasers, afin d'éviter que le matériau de la canule ne soit endommagé.
. Le H,0O Cuff ne devrait pas étre gonflé lorsqu’une valve de pho-
nation est utilisée, et vice versa.
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5. Mesures générales de précaution

. Une canule de trachéotomie de rechange devrait rester au che-
vet du patient et étre disponible pour remplacement, en cas de besoin.
Ce dispositif devrait étre propre et sec.

. Il convient de s’assurer qu’'un acces alternatif aux voies respira-
toires est toujours disponible.

. L'aide a la déconnexion (fournie avec le dispositif) devrait rester
au chevet du patient et étre disponible pour faciliter la déconnexion de
dispositifs externes, p. ex. une ventilation mécanique.

. L'emballage stérile devrait étre inspecté a la recherche de dom-
mages avant d'étre ouvert. Si 'emballage est endommagé, le dispositif
ne devrait pas étre utilisé.

. La canule de trachéotomie devrait étre inspectée quant a I'in-
tégrité du tuyau et la fonction avant I'utilisation/insertion. Vérifiez que
la canule ne présente pas d'obstruction, que le matériau du H,O Cuff
n'est pas poreux ou déchiré et peut étre gonflé/dégonflé, I'absence de
noeuds, fissures ou entailles, une connexion stable entre la canule et
la plaque de la canule, etc. Si le produit est endommagé, il devrait étre
éliminé et remplacé par un nouveau produit.

. N'appliquez pas de force inutile sur la canule de trachéotomie
lors de la connexion ou de la déconnexion des dispositifs externes.
Cela peut entrainer un dommage a la canule de trachéotomie, une
décanulation et/ou une résistance accrue a l'air. Tenez toujours la ca-
nule de trachéotomie a la base du connecteur de 15 mm (6) lors de
la déconnexion de dispositifs externes. Si les dispositifs externes sont
solidement fixés, utilisez I'aide a la déconnexion (9) pour les séparer
du connecteur de 15 mm.

. Lorsque la canule de trachéotomie est utilisée simultanément
avec d'autres dispositifs médicaux, veuillez respecter leurs instruc-
tions d’utilisation respectives. Contactez le fabricant si vous avez des
questions ou si une assistance est requise.

. L'utilisation de canules de trachéotomie peut entrainer des
points de pression et une irritation cutanée (par ex. en raison de
I'humidité). Pour éviter ces problémes, placez un pansement sous la
plaque de canule.

. Assurez-vous que la seringue pour remplir le H,O Cuff est
propre et exempte de contaminants. La seringue doit étre retirée im-
médiatement aprés utilisation. Tout manquement peut conduire a un
dégonflage du systeme de gonflage du H,O Cuff qui réduira 'efficaci-
té de la ventilation ou la protection vis-a-vis de I'aspiration.

. Pour éviter un dommage au H,O Cuff et faciliter I'insertion, il
convient de toujours s’assurer que le H,O Cuff est entiérement dégon-
flé avant l'insertion.

. Pour éviter d’'endommager le H,O Cuff, celui-ci ne doit pas
étre en contact avec des aérosols ou des pommades contenant de
la lidocaine.

. Lors du repositionnement du patient, s’assurer que celui-ci ne
fasse pas pression sur le ballonnet pilote (5a). Cela peut augmenter la
pression du ballonnet et donc, Iéser la trachée.
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. Une durée de conservation prolongée de la canule apres retrai-
tement peut augmenter le risque de contamination bactérienne.

. Pour une manipulation correcte de la canule de trachéotomie,
il convient de suivre les recommandations standard pour la prévention
des infections stipulées par le Center for Disease Control and Pre-
vention (USA), le Robert Koch Institut (DE), ou les autorités locales
ou nationales.

6. Mises en garde

. Ne pas utiliser si 'emballage stérile a été compromis/endom-
mageé, p. ex. bords ouverts, trous dans I'emballage etc.

] Des conditions de stockage inappropriées peuvent entrainer un
dommage ou une contamination de la canule.

. Utilisez uniquement un gel lubrifiant hydrosoluble.

. Pour prévenir une augmentation de la résistance a I'air, assu-

rez-vous que la canule ne s'obstrue pas lors de I'application de gel
lubrifiant sur la pointe de I'obturateur.

. Contrélez la position et la fonction de la canule aprés I'insertion.
Un positionnement incorrect peut entrainer un dommage permanent a
la mugueuse trachéale ou une résistance a I'air accrue.

. Ne déplacez pas la canule une fois qu’elle est en place, car
cela peut endommager la stomie / trachée ou conduire a une venti-
lation insuffisante.

. Une Iégére augmentation de la résistance a I'air est possible si
la canule nest pas aspirée régulierement.
. Utilisez uniquement des cathéters d'aspiration pour évacuer

les sécrétions des voies respiratoires du patient et de la canule de
trachéotomie. Les instruments ayant une extrémité conique peuvent
se coincer dans la canule et entraver la ventilation.

. Veérifiez régulierement que toutes les connexions sont sres afin
de prévenir une déconnexion accidentelle de la canule et d’'un équi-
pement externe, et assurent une ventilation efficace.

. Remplissez le H,O Cuff uniquement avec de I'eau stérile. Ne le
remplissez pas avec de |'air, car cela altére la fonction de scellement
du ballonnet, ce qui peut conduire a une aspiration ou a une PAVM
(pneumonie acquise sous ventilation mécanique).

. Le H,O Cuff est du type HPLV (high pressure low volume), par
conséquent, la pression du ballonnet mesurée n'est pas corrélée a la
pression réelle du ballonnet exercée sur la paroi trachéale.

. Avant de dégonfler le H,O Cuff (retrait d’eau stérile), il convient
de vous assurer que les voies respiratoires supérieures du patient ne
soient pas obstruées. Le cas échéant, désencombrez les voies res-
piratoires supérieures des sécrétions par aspiration et si possible en
incitant le patient a tousser.

. Ne remplissez pas excessivement le H,O Cuff, car cela pré-
sente un risque de dommage permanent a la trachée.
. Un remplissage insuffisant du H,O Cuff pourrait entrainer une

augmentation du risque d’aspiration ou de PAVM (pneumonie acquise
sous ventilation mécanique).
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. Si le ballonnet fuit pendant I'utilisation, remplacez la canule et
contactez le service client TRACOE.
. Pour prévenir tout dommage a la stomie ou a la trachée, il
convient de s’assurer que le H,O Cuff est entierement dégonflé (vide)
avant I'insertion ou le retrait de la canule (voir chapitre 8). S'il n'est pas
5] Possible de dégonfler le ballonnet, coupez le tuyau de remplissage
. avec une paire de ciseaux et drainez le liquide. Dans ce cas, le produit
est défectueux et doit étre remplacé.
. Des rallonges proximales additionnelles, c.-a-d. TRACOE kids
Rallonge REF 356 ne sont pas autorisées a étre utilisées en associa-
tion avec une canule TRACOE silcosoft ayant une rallonge proximale
(REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Effets indésirables

Les effets indésirables typiques lors de I'utilisation de canules de tra-
chéotomie comprennent : points de pression, sténose, irritation de la
peau, besoin de tousser et difficultés a déglutir. Une irritation, un be-
soin de tousser ou un saignement peuvent également survenir lors de
I'insertion et du retrait de la canule.

En cas de survenue d’'un effet indésirable, veuillez contacter immédia-
tement un professionnel médical.

8. Description fonctionnelle

8.1 Préparation de la canule

Remarque: si la canule ne satisfait pas a une étape d’inspection, répé-
tez la procédure avec une nouvelle canule de trachéotomie TRACOE
silcosoft. Conservez la canule avec le numéro de lot lorsque vous
contactez le service client TRACOE.

Les fonctions suivantes doivent étre vérifiées immédiatement avant

I'utilisation:

. Inspectez I'emballage stérile pour vous assurer qu'il est s(r,
non endommagé et que tous les éléments sont présents.

. Ouvrez 'emballage et vérifiez avant I'utilisation que le dispositif
n'est pas endommagé.

. Assurez-vous que l'obturateur peut étre aisément déplacé a
I'intérieur et a I'extérieur de la canule.

. Assurez-vous que le cathéter d'aspiration est de taille appro-
priée et peut étre aisément inséré dans la canule.

. Si I'obturateur ou le cathéter d'aspiration ne peut pas étre dé-

placé facilement, veuillez ajouter du gel lubrifiant hydrosoluble sur la
pointe de I'obturateur ou le cathéter.

Si le dispositif échoue a l'inspection initiale, éliminez-le et répétez la
procédure avec un nouveau dispositif.

Exigences d'inspection supplémentaire des canules avec H,O Cuff:
Inspectez le ballon de contréle avant utilisation et effectuez un test
de remplissage du H,O Cuff afin de vous assurer que le ballonnet est
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étanche et se remplit uniformément.

Test de remplissage du H,O Cuff: Prenez une seringue stérile (0 — 10
ml) avec une graduation en ml. Remplissez la seringue avec de 'eau
stérile et reliez au connecteur luer femelle (5¢) du tuyau de remplis-
sage (valve de controle). Poussez le piston de la seringue et rem-
plissez le H,O Cuff avec 2 ml de liquide (au maximum). Inspectez
le ballon afin de vous assurer qu'il est étanche et se remplit unifor-
mément. Lorsque vous aurez terminé l'inspection, retirez I'eau stérile
du ballonnet, en tirant le piston de la seringue vers l'arriere. Une fois
toute I'eau retirée, la canule (avec le ballonnet dégonflé) est préte
pour l'insertion, voir chapitre 8.4.

Mise en garde:

. Si le H,O Cuff fuit, n'utilisez pas la canule.

. Si le H,O Cuff ne peut pas étre rempli ou adhere (« colle ») a
la canule de trachéotomie, pressez délicatement le ballonnet entre
le pouce et I'index pour le séparer de la canule puis répétez la pro-
cédure de remplissage. Si cette procédure n'a pas d'effet, n'utilisez
pas la canule.

8.2  Préparation du patient

Assurez-vous que le patient est préoxygéné de fagon optimale avant
I'insertion ou la réinsertion. Si possible, étirez Iégérement le cou du
patient pour faciliter I'insertion.

Si des complications devaient survenir au cours de l'insertion ou de
la réinsertion, des mesures de sécurité appropriées devraient étre
prises (p. ex. garder a portée de main un dilatateur trachéal ou une
canule d'un diametre inférieur).

8.3 Insertion de la canule

Avant l'insertion, vérifiez que la pointe de I'obturateur n'a pas été
poussée accidentellement dans I'extrémité distale de la canule. Ceci
peut étre évité en tenant simultanément la canule et I'obturateur d'une
main.

L'obturateur étant correctement inséré dans la canule, appliquez
une quantité de gel lubrifiant hydrosoluble de la taille d’'un pois sur la
pointe sans bloquer I'ouverture de la canule.

Etirez le cou du patient, et, la stomie étant libre, insérez la canule et
I'obturateur (avec la pointe lubrifiée) dans la stomie du patient jusqu’a
ce que la plaque de la canule soit en contact avec la surface de la
peau. Retirez immédiatement I'obturateur de la canule pour ouvrir la
voie respiratoire a travers la canule.

8.4  Apres l'insertion de la canule

Fixez la canule au collier de canule en attachant une extrémité du
collier pour canule (9) a travers I'ouverture de la plaque de la canule
(3) et en enroulant le collier autour du cou du patient et fixez I'extré-
mité opposée du collier a travers I'ouverture opposée de la plaque
de la canule. Assurez-vous que le collier est serré et que la canule
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est fermement positionnée pour éviter tout mouvement au cours de
I'utilisation clinique.

Pour les canules de trachéotomie avec H,O Cuff:

. Lorsque la canule est fermement positionnée, remplissez le
H,O Cuff avec de I'eau stérile a travers la valve de contréle, en utili-
sant une seringue.

. Remplissez une seringue avec 5 ml d’eau stérile.

. Pour assurer une étanchéité trachéale appropriée, remplissez
le ballonnet en utilisant la technique de la fuite minimale ou la tech-
nique du volume occlusif minimal.

. Notez le volume individuel spécifique au patient utilisé pour
remplir le H,O Cuff.
. Vérifiez la position et le fonctionnement de la canule (voir cha-

pitre 6 Mises en garde). N'ajustez pas la position de la canule lorsque
le H,O Cuff est gonflé, car cela peut endommager la stomie et/ou la
muqueuse trachéale.

8.5 Connexion/déconnexion d’un équipement externe

Pour connecter un équipement externe (p. ex. un appareil respira-
toire):

Tenez fermement la base du connecteur de 15 mm et tournez dou-
cement I'extrémité a raccorder du dispositif externe jusqu’a ce qu'il
soit fermement reli¢ a la canule de trachéotomie. En cas de doute,
tournez plusieurs fois I'extrémité a raccorder pour la connecter/la dé-
connecter, afin de déterminer l'intensité de force requise pour assurer
une connexion sdre et pour que le dispositif externe puisse étre aisé-
ment retiré ultérieurement.

Lorsque la déconnexion du dispositif externe est difficile, utilisez
I'aide a la déconnexion. Faites glisser 'ouverture de I'aide a la décon-
nexion entre le connecteur de 15 mm et le dispositif externe jusqu’'a
ce que les deux dispositifs se séparent (voir illustration 3).

8.6  Dégonflage du H,O Cuff

Avant de dégonfler le ballonnet, assurez-vous que des sécrétions ne
peuvent pas pénétrer dans les voies respiratoires inférieures.

Reliez une seringue (avec le piston enfoncé) au connecteur luer fe-
melle (5¢). Une fois la seringue reliée, tirez le piston en arriere jusqu’a
ce que tout le liquide soit retiré du ballonnet. Le H,O Cuff doit étre
entierement dégonflé (vide) avant le retrait.

8.7  Retrait de la canule

. Déconnectez le collier pour canule de la plaque de la canule.

. Si possible, étirez [égérement le cou du patient.

. Pour les canules avec un H,O Cuff, assurez-vous que le ballon-
net est entierement vide de liquide.

. Tenez fermement la base du connecteur de 15 mm et retirez
doucement la canule de trachéotomie de la stomie.

. Apres le retrait, la canule devrait étre nettoyée aussi rapide-
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ment que possible afin de prévenir I'incrustation de fluides.

. Si le produit est endommagé, ne réutilisez pas la canule et
informez le service client TRACOE.

.

. 9. Nettoyage, retraitement et stockage

Apres la procédure de nettoyage ou de retraitement, une inspection g
visuelle devrait étre effectuée avant la réinsertion, voir chapitre 8.1. .

ATTENTION:

. Le non-respect de ces recommandations concernant le net-
toyage et le retraitement du dispositif ou I'échec du nettoyage approprié
du dispositif peut causer un dommage a la canule, une possible obs-
truction ou une augmentation de la résistance a 'air et un dommage,
une infection ou une irritation/inflammation de la stomie trachéale.

. D'autres méthodes de retraitement/ stérilisation autres que
celles décrites a la section 9 .2 (p.ex. stérilisation sous vide profond, a
impulsion ou par intermittence, EO, H,0, et O3, micro-ondes ou cha-
leur séche) ne sont pas autorisées.

. Pour éviter une recontamination aprés un nettoyage et une dé-
sinfection, tenir la canule uniquement a la base du connecteur de 15
mm et non a I'extrémité d'insertion de la canule.

9.1 Nettoyage

Le nettoyage du dispositif est destiné a éliminer tous les fluides cor-
porels ou incrustations qui peuvent entraver son utilisation clinique.
La fréquence de nettoyage doit étre définie par le médecin.

La canule (2) et I'obturateur (1) doivent étre nettoyés avant le retraite-
ment (voir chapitre 9.2) et/ou la réutilisation.

Linstruction suivante pour le nettoyage manuel s’applique a tous les
modeles et tailles TRACOE silcosoft :

La canule de trachéotomie devrait étre nettoyée immédiatement aprés
le retrait de la stomie afin de prévenir le dessechement des souillures
et des contaminants.

Pour nettoyer la canule et I'obturateur, rincez les dispositifs séparé-
ment a I'eau potable tiede (40 °C/104 °F) pendant au moins 3 minutes,
jusgu'a ce qu'ils soient visiblement propres et exempts de contami-
nants/incrustations. Il convient tout particulierement de veiller a ce que
I'intérieur de la canule soit entierement rincé. Si des incrustations sont
encore présentes apres le ringage, faites tremper le dispositif dans de
I'eau chaude (jusqu'a 65° C/149 °F) pendant 30 minutes maximum et
rincez a nouveau. Répétez ces étapes autant que nécessaire jusqu'a
ce que la canule soit visiblement propre. Toutes les parties de la ca-
nule et de I'obturateur devraient étre inspectées, avec un éclairage
adapté, afin de s’assurer que le dispositif est exempt de contaminants
et d'incrustations. Au cours du nettoyage, veillez a ne pas endomma-
ger le H,0 Cuff.

Apres la procédure de nettoyage, placez la canule et I'obturateur sur
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une serviette propre et séche et laissez sécher a I'air dans un endroit
sans contaminants aériens. La canule et I'obturateur sont considérés
comme secs lorsqu'il n'y a plus de trace visible d'eau résiduelle.
Apres la procédure de séchage, la canule peut étre réinsérée, ou sté-
rilisée a la vapeur, voir 9.2.2.
=5 Si apres le nettoyage, la canule et 'obturateur sont désinfectés a I'eau
. chaude (9.2.1), le séchage n’est pas nécessaire.

ATTENTION:
N'utilisez pas d’agents de nettoyage, de brosses ou de coton-tiges au
cours du nettoyage car ils peuvent endommager la canule.

9.2  Retraitement

TRACOE silcosoft est destiné a une utilisation unique pour un patient
pendant une période maximale de 29 jours et peut étre retraité 7 fois.
La fréquence de retraitement est définie sur la base des consignes de
soin du médecin.

Remarque:
l'aide a la déconnexion et le collier pour canule ne peuvent étre
retraités.

9.2.1 Désinfection a I'’eau chaude
(couramment utilisée dans le cadre des soins a domicile)

Remplissez un récipient (avec couvercle) avec de I'eau potable et pla-
cez-le sur une source de chaleur jusqu’a ce que I'eau soit en ébullition
(100 °C/212 °F). Placez la canule propre et I'obturateur, séparément,
dans le récipient d’eau bouillante. Couvrez immédiatement le réci-
pient avec un couvercle et laissez I'eau continuer a bouillir pendant
3 minutes. Retirez ensuite avec précaution le récipient de la source
de chaleur. La canule et I'obturateur devraient rester dans le récipient
d’eau couvert pendant 30 minutes, aprés quoi I'eau devrait étre froide.
Retirez la canule en tenant I'extrémité du connecteur de 15 mm (6), et
I'obturateur par la poignée (1).

Placez la canule et I'obturateur sur une serviette propre et séche et
laissez sécher a I'air a un endroit sans contaminants aériens. La ca-
nule et I'obturateur sont considérés comme secs lorsqu'il n'y a plus de
trace visible d'eau résiduelle.

Toutes les parties de la canule et de I'obturateur devraient étre inspec-
tées visuellement, avec un éclairage adapté, afin de s’assurer que le
dispositif est exempt de contaminants et qu'il ne présente pas de dom-
mage visuel, p. ex. fissures, trous, etc. Aprés inspection, I'obturateur
peut étre inséré dans la canule, et le dispositif, réinséré dans le patient
en suivant la procédure décrite au chapitre 8.3.

Si le dispositif n'est pas réinséré immédiatement a l'intérieur du pa-
tient, placez-le dans un récipient propre et sec qui peut étre fermé
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(p. ex. couvercle) afin de réduire le risque de contamination.

ATTENTION:

. Risque de bralure avec I'eau chaude.

. Veillez & ce que la canule ne soit pas chaude lorsqu’elle est
réinsérée dans la stomie.
9.2.2 Stérilisation en autoclave (chaleur humide/vapeur)

Placez la canule et I'obturateur propres et secs dans des pochettes de
stérilisation séparées (utilisez uniqguement une pochette de stérilisation
homologuée).

Placez la canule et I'obturateur pendant 30 minutes a 121°C (250 °F)
dans un stérilisateur a vapeur avec écoulement par gravité, avec une
durée de séchage minimale de 15 minutes. Il convient de suivre les
instructions d'utilisation du fabricant du stérilisateur a vapeur. Une fois
que le dispositif a été stérilisé, il peut étre réinséré a l'intérieur du pa-
tient selon ce qui est défini au chapitre 8.3.

Si la canule stérilisée n'est pas utilisée immédiatement, conservez la
canule et I'obturateur stérilisés dans leur pochette de stérilisation, se-
lon ce qui est décrit en 9.3.

ATTENTION:
. Le dispositif est a usage chez un patient unique; par consé-
quent la canule doit étre réutilisée chez le méme patient.

9.3 Stockage

a) Stockez les canules de trachéotomie livrées par le fabricant
dans leur emballage original a un endroit sec, a I'abri de la lumiere
jusqu’a la premiére utilisation.

b) Stockez les canules de trachéotomie retraitées dans un réci-
pient propre et couvert ou une pochette de stérilisation, a un endroit
propre et sec, a I'abri de la lumiére du soleil. Réinsérez aussi rapide-
ment que possible.

c) Des conditions de stockage inadaptées peuvent entrainer un
dommage a la canule ou une contamination. Ne conservez pas les
dispositifs retraités pendant plus de 29 jours ou au-dela du délai fixé
par la pochette de stérilisation.

10. Emballage

TRACOE silcosoft est livré stérile (stérilisé a 'oxyde d’éthylene), ce qui
permet d'insérer le produit en conditions stériles, p. ex. lors de l'inser-
tion initiale au bloc opératoire (salle d’opération). TRACOE silcosoft ne
nécessite pas d'environnement stérile au cours de I'utilisation normale
ou du retraitement.

La stérilité est garantie tant que I'emballage stérile du dispositif est
intact et scellé de tous les cotés avant la premiere utilisation.
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11.  Elimination

Les produits utilisés doivent étre éliminés dans le respect des pres-
criptions nationales en vigueur pour I'élimination des déchets, ou des
procédures cliniques qui concernent les déchets a risque biologique.
Assurez-vous que le dispositif a été rincé et est exempt de contami-

nants avant de I'éliminer, voir chapitre 9.1.

12.  Retours

Les retours de produits utilisés seront acceptés s'ils ont fait I'objet
d’'une demande préalable et s'ils sont accompagnés d'un certificat de
décontamination complété et d’un rapport de plainte. Ces formulaires
sont disponibles directement auprés de TRACOE medical ou sur le
site internet www.tracoe.com.

13.  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, qui sont disponibles aupres de TRACOE medical GmbH ou
sur notre site internet www.tracoe.com.
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Istruzioni per I'uso di
TRACOE® silcosoft® Cannule tracheostomiche
per neonati / lattanti e bambini

Attenzione:

. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Esse fanno parte
del prodotto descritto e devono essere sempre disponibili. Per la vo-
stra sicurezza e per quella dei vostri pazienti, osservare le seguenti
informazioni sulla sicurezza.

. Le illustrazioni cui si riferisce il testo si trovano sulle
pagine illustrate (pieghevoli) all'inizio di queste istruzioni. | numeri e le
lettere in parentesi si riferiscono alle rispettive illustrazioni e ai rispettivi
componenti della cannula tracheostomica. | simboli e le icone usati
sono spiegati alle pagine 1 -5.

1. Indicazioni per 'uso / Uso previsto

La cannula tracheostomica TRACOE silcosoft & destinata a garantire
accesso diretto alle vie respiratorie per pazienti tracheotomizzati fino a
29 giorni. Pud essere rigenerata per I'uso monopaziente fino a 7 volte.

Popolazione dei pazienti: Neonati, lattanti, bambini e adolescenti.

2. Descrizione generale

TRACOE silcosoft & una cannula tracheostomica in silicone che co-
stituisce una via aerea artificiale per il tratto respiratorio inferiore di
neonati, lattanti, bambini e adolescenti.

La cannula tracheostomica TRACOE silcosoft viene fornita in una con-
fezione blister sterile, assieme a un otturatore, un collarino a strappo in
tessuto e un cuneo di distacco. La cannula tracheostomica in silicone
e radiopaca e rinforzata con filo. Essa & disponibile in differenti diame-
tri e lunghezze e con modelli con e senza cuffia. || modello con cuffia
e fornito con la cuffia sgonfia e a filo con la cannula. Lotturatore & in
plastica o in metallo, a seconda del tipo di cannula (vedere la tabella
1 sulle pagine pieghevoli). Il medico deve determinare la lunghezza e
il diametro appropriati della cannula.

Per I'introduzione, il collo viene esteso con il tracheostoma aperto e
senza ostruzioni. La cannula tracheostomica (con I'otturatore all’inter-
no) viene inserita direttamente nel tracheostoma fino a quando la flan-
gia non viene a contatto con la superficie cutanea. Una volta in posi-
zione, I'otturatore viene immediatamente rimosso e, se cosi indicato, la
cuffia viene riempita con acqua sterile. Con la cannula tracheostomica
in posizione, viene assicurata con un collarino a strappo.

TRACOE silcosoft & destinato all'uso monopaziente fino a 29 giorni e
pud essere rigenerato 7 volte. La frequenza di rigenerazione si basa
sulle istruzioni per la manutenzione del medico. Il dispositivo & appli-
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cabile nei pazienti con ventilazione meccanica o respirazione sponta-
nea in ospedale, strutture pre-ospedaliere (EMS) per cure aggiuntive,
presidi ambulatoriali o nell'assistenza domiciliare e puo essere impie-
gato solo da persone esperte nell'uso della tracheostomia.

Questo prodotto viene fornito con una scheda informativa che contie-
ne due etichette staccabili con i dettagli specifici del prodotto e infor-
mazioni sulle immagini della RM. Le etichette facilitano i nuovi ordini e
possono essere inserite nella cartella clinica del paziente.

Dm Le figure 1 e 2 sulle pagine pieghevoli rappresentano i
modelli di TRACOE silcosoft (per la descrizione, vedere la tabella 2).

1a |Otturatore in plastica 5b |Valvola di controllo
1b | Otturatore metallico 5¢c |Connettore Luer femmina
2 |Cannula (estremita distale) 6 |[Connettore da 15 mm
3 |Flangia per il collo 7 |Cannula
(estensione prossimale)
4 H.O Cuff 7a |Raccordo del connettore
(silicone)
5 |Linea di gonfiaggio 8 |Cuneo di distacco
(riempimento)
5a |Palloncino pilota 9 |[Collarino a strappo

Nella tabella 1, anche sulle pagine pieghevoli, si riporta una panorami-
ca dei differenti tipi e dei loro componenti.

Otturatore:

L'otturatore (1) presenta un’impugnatura sull’estremita prossimale e
una punta arrotondata, di forma conica, sull'estremita distale. La for-
ma dell’'otturatore e adattata al diametro interno, alla lunghezza e alla
curvatura della cannula.

. La cannula tracheostomica senza estensione prossimale pre-
senta un otturatore in plastica (1a) con un'impugnatura ad anello che
facilita I'introduzione. Per un corretto allineamento dell'otturatore, la
scritta REF-No sull'impugnatura ad anello deve essere orizzontale,
vedere figura 4.

. La cannula tracheostomica con estensione prossimale pre-
senta un otturatore metallico con un'impugnatura piatta, che facilita
I'introduzione. Per un corretto allineamento dell'otturatore, la freccia
sull'impugnatura deve essere rivolta verso l'alto e la scritta deve esse-
re orizzontale, vedere figura 5.

Cannula tracheostomica:

. L'estremita distale (all'interno del paziente) della cannula tra-
cheostomica (2) é rinforzata con filo, curva e dispone di una punta
arrotondata liscia.

. La cannula tracheostomica presenta una flangia fissa per il col-
lo (3) che limita la profondita di inserimento e include degli occhielli
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per il fissaggio del collarino a strappo (9).

. Le cannule tracheostomiche senza estensione prossimale han-
no un adattatore in silicone (7a) combinato a una flangia per il collo
(3). Il connettore da 15 mm (6) & direttamente collegato all'adattatore
in silicone (7a).

o Le cannule tracheostomiche con estensione prossimale (7)
hanno una cannula rinforzata con filo tra flangia per il collo (3) e adat-
tatore in silicone (7a). L'adattatore in silicone realizza una transizione
stabile e uniforme tra la cannula e il connettore da 15 mm.

. Il connettore da 15 mm (6) fornisce una superficie liscia per il
collegamento della cannula tracheostomica a dispositivi esterni, ad
esempio per la ventilazione meccanica.

Modelli con H,0 Cuff:

. La cuffia in silicone (4) viene gonfiata con acqua sterile e situata
sull'estremita distale della cannula tracheostomica. Essa & direttamen-
te collegata alla linea di gonfiaggio (5), che & incorporata nella flangia
per il collo (3).

. L'estremita prossimale della linea di gonfiaggio comprende un
palloncino pilota (5a), una valvola di controllo autosigillante incorpora-
ta (5b), con un connettore Luer femmina (5c).

Cuneo di distacco:

o Il cuneo di distacco in plastica (8) € uno strumento che agevola
la disconnessione dei dispositivi esterni dal connettore da 15 mm della
cannula tracheostomica.

. Il cuneo di distacco scorre tra il connettore femmina da 15 mm
del dispositivo esterno e il connettore maschio da 15 mm della cannula
tracheostomica, per separare facilmente i dispositivi, vedere la figura 3.

Collarino a strappo:

] Il collarino a strappo (9) € una soffice striscia di tessuto imbotti-
to che avvolge il collo del paziente.
] Le estremita del collarino presentano dei nastri in velcro che

vengono inseriti attraverso gli occhielli della flangia per il collo (3) per
garantire la posizione della cannula tracheostomica.

3. Informazioni sulla sicurezza per RM

Test non clinici hanno dimostrato la compatibilita RM condizionata del-
la cannula tracheostomica TRACOE silcosoft. Un paziente portatore
di questo dispositivo pud essere esaminato in piena sicurezza in un
sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:

. Campo magnetico statico di 1,5 Tesla (T) o0 3,0 Tesla (T).

. Campo magnetico a gradiente spaziale massimo
di 1900 gauss/cm (19 T/m).
. Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su

tutto il corpo dichiarato per il sistema RM di 2 W/kg e un tasso di as-
sorbimento specifico (SAR) massimo mediato sulla testa di 3,2 W/kg.
. Solo bobina di trasmissione in quadratura del corpo.
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. La flangia per il collo (3) deve essere fissata in posizione con il
collarino a strappo (9).

. Solo per le cannule con H,O Cuff: la valvola di controllo (5b)
deve essere fissata alla cute con nastro medico, lontano dall'area di
interesse diagnostico RM.

Nei test non clinici, I'artefatto di immagine causato dalla cannula si
T estende (radialmente) fino a 19 mm dalla cannula tracheostomica
.TRACOE silcosoft (senza cuffia) utilizzando un sistema RM 1,5 T con
sequenza di impulsi GRE, e fino a 28 mm utilizzando un sistema RM

3,0 T con sequenza di impulsi Spin-Echo.

Cannule con H,O Cuff: Nei test non clinici, I'artefatto di immagine cau-
sato dalla valvola di controllo si estende (radialmente) fino a 107 mm
dalla valvola utilizzando un sistema RM 1,5T con sequenza di impulsi
GRE, e fino a 113 mm utilizzando un sistema RM 3,0T con sequenza
di impulsi Spin-Echo. Pertanto, quando si sottopone a RM una cannula
con H,O Cuff, si raccomanda di fissare la valvola di controllo alla cute
del paziente lontano dall’area di interesse.

Avvertenza:

Per I'uso durante la RM:

. Fissare saldamente la cannula con il collarino a strappo, per
evitare possibili spostamenti nell'ambiente RM.

. Fissare saldamente la valvola di controllo (5b) lontano dall'area

di interesse con nastro medico standard, per impedire uno sposta-
mento nell'ambiente RM.

. La qualita delle immagini RM puo essere compromessa se l'a-
rea di interesse & vicina alla posizione della cannula e/o della valvola
di gonfiaggio.

4. Controindicazioni

. La cannula tracheostomica TRACOE silcosoft non puo essere
utilizzata assieme a dispositivi che emettono calore, ad esempio laser
per evitare di danneggiare il materiale della cannula.

. La H,O Cuff non deve essere gonfiata se si usa una valvola
fonatoria e viceversa.

5. Precauzioni generali

. Una cannula tracheostomica di ricambio va sempre tenuta ac-
canto al letto del paziente e disponibile per la sostituzione, se neces-
sario. Questo dispositivo deve essere pulito e asciutto.

3 Accertarsi che sia sempre disponibile una via aerea alternativa.
. Il cuneo di distacco (in dotazione con il dispositivo) deve rima-
nere accanto al letto del paziente ed essere disponibile per facilitare
la disconnessione di dispositivi esterni, ad esempio per la ventilazione
meccanica.

. Prima dell'apertura, la confezione sterile va ispezionata per
escludere dei danni. Se la confezione & danneggiata, il dispositivo
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non va usato.

. Prima dell'uso/introduzione, la cannula tracheostomica va ispe-
zionata per accertarne l'integrita e il funzionamento. Verificare che la
cannula sia libera da ostruzioni, il materiale della H,O Cuff non sia
danneggiato o strappato e possa essere gonfiato/sgonfiato, I'assenza
di piegamenti, lacerazioni o tagli, la connessione tra cannula e flangia
per il collo sia stabile ecc. Se il prodotto € danneggiato, va scartato e

sostituito con un nuovo prodotto. T
. Non esercitare una forza eccessiva sulla cannula tracheostomi .
ca durante la connessione o la disconnessione da dispositivi esterni.
Cid puo provocare danni alla cannula tracheostomica, la decannula-
zione e/o aumentata resistenza all'aria. Tenere la cannula tracheosto-
mica sempre alla base del connettore da 15 mm (6) durante la discon-
nessione da dispositivi esterni. Se dispositivi esterni sono saldamente
fissati, usare il cuneo di distacco (9) per separarli dalla cannula di
connessione da 15 mm.

. Quando la cannula tracheostomica viene utilizzata assieme ad
altri dispositivi medici, prendere atto delle rispettive istruzioni. Per do-
mande o richieste di assistenza, rivolgersi al produttore.

. L'uso delle cannule tracheostomiche pud causare punti di pres-
sione e irritazione cutanea (es. da umidita). Per evitare questo, posi-
zionare una medicazione sotto la flangia per il collo.

. Accertarsi che la siringa per riempire la H,O Cuff sia pulita e
priva di contaminanti. La siringa va rimossa immediatamente dopo I'u-
so. In caso contrario, pud manifestarsi uno sgonfiamento del sistema
di riempimento della H,O Cuff, che ridurrebbe l'efficiente ventilazione
o la prevenzione dell’aspirazione.

. Per evitare di danneggiare la H,O Cuff e per facilitare I'introdu-
zione, accertarsi sempre che la H,O Cuff sia completamente sgonfia
prima dell'introduzione.

. Per evitare danni al materiale della H,O Cuff, essa non deve
venire a contatto con aerosol contenenti lidocaina o con unguenti.
. Nel riposizionare il paziente, accertarsi che questi non schiacci

il palloncino pilota (5a). Cid potrebbe aumentare la pressione della
cuffia e, quindi, danneggiare la trachea.

. La conservazione prolungata della cannula dopo la rigenera-
zione puo aumentare il rischio di contaminazione batterica.
. Per I'appropriata manutenzione della cannula tracheostomica,

seguire le direttive standard per la prevenzione delle infezioni, fissate
dal Center for Disease Control and Prevention (USA), dal Robert Koch
Institut (DE) o dalle autorita locali o nazionali.

6. Avvertenze

. Non utilizzare se la confezione sterile & stata compromessa/
danneggiata, ad esempio bordi aperti, fori nella confezione ecc.

o Condizioni improprie di conservazione potrebbero danneggiare
o contaminare la cannula.

. Usare solo gel lubrificanti idrosolubili.

. Per prevenire un aumento della resistenza all'aria, accertarsi
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che la cannula non si ostruisca quando si applica il gel lubrificante alla
punta dell'otturatore.

. Controllare la posizione e il funzionamento della cannula dopo
I'introduzione. Il posizionamento non corretto pud causare lesioni per-
manenti alla mucosa della trachea o aumento della resistenza all’aria.
. Non muovere o spostare la cannula una volta che € in posizio-
ne, perché cio potrebbe danneggiare lo stoma / la trachea o causare
un'insufficiente ventilazione.

. Se la cannula non viene sottoposta a periodica aspirazione, &
possibile un lieve aumento della resistenza all’aria.
. Utilizzare solo cateteri di aspirazione per rimuovere le secrezio-

ni dalle vie respiratorie del paziente e dalla cannula tracheostomica.
Gli strumenti con una punta conica possono incunearsi nella cannula
e limitare la ventilazione.

. Controllare periodicamente che tutti i collegamenti siano sicuri,
per evitare una sconnessione accidentale della cannula dalle appa-
recchiature esterne e garantire un’efficace ventilazione.

. Riempire la H,O Cuff solo con acqua sterile. Non riempirla con
aria, perché cio potrebbe compromettere la funzione di tenuta della
cuffia, il che potrebbe causare I'aspirazione di VAP (polmonite asso-
ciata a ventilazione meccanica).

. La H,O Cuff & una cuffia HVLP (alta pressione/basso volume),
di conseguenza la pressione della cuffia misurata non si riferisce all'ef-
fettiva pressione esercitata dalla cuffia sulla parete tracheale.

. Prima di sgonfiare la H,O Cuff (rimozione dell’acqua sterile),
accertarsi che le vie respiratorie superiori del paziente non siano ostru-
ite. Se necessario, rimuovere eventuali secrezioni dal tratto respiratorio
superiore, mediante aspirazione e, se possibile, tosse del paziente.

. Non riempire eccessivamente la H,O Cuff, perché cio costitui-
sce un rischio di lesione permanente della trachea.
. Linsufficiente riempimento della H,O Cuff potrebbe tradursi in

un aumento del rischio di aspirazione o di VAP (polmonite associata a
ventilazione meccanica).

. Se la cuffia presenta delle perdite durante I'uso, sostituire la
cannula e rivolgersi al servizio clienti TRACOE.
. Per evitare di danneggiare lo stoma o la trachea, accertarsi che

la H,O Cuff sia completamente sgonfia (vuota) prima dell'introduzione
o della rimozione della cannula (vedere il capitolo 8). Se non & pos-
sibile sgonfiare la cuffia, tagliare la linea di gonfiaggio con un paio di
forbici e drenare il liquido. In seguito a questo evento, il prodotto e
difettoso e va sostituito.

. Non e consentito usare pezzi di estensione prossimale aggiun-
tivi, cioé I'estensione TRACOE kids REF 356, assieme a una cannu-
la TRACOE silcosoft con estensione prossimale (REF 361, REF 363,
REF 371, REF 373).

7. Effetti avversi
Gli effetti avversi tipici durante I'uso delle cannule tracheostomiche
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comprendono punti di compressione, stenosi, irritazione cutanea, ne-
cessita di tossire e difficolta di deglutizione.

Irritazione, necessita di tossire 0 sanguinamento possono comparire
anche durante I'introduzione e la rimozione della cannula.
In caso di un effetto negativo, rivolgersi immediatamente a un medico.

8. Descrizione funzionale

8.1  Preparazione della cannula

Nota: Se la cannula non supera una delle fasi dell'ispezione, ripetere
la procedura con una nuova cannula tracheostomica TRACOE silco-
soft. Tenere pronto il numero di lotto della cannula quando si chiama il
servizio clienti TRACOE.

Immediatamente prima dell'uso, vanno verificate le seguenti funzioni:

. Ispezionare la confezione sterile, per accertarsi che sia sicura,
non danneggiata e che siano presenti tutti i componenti.

. Aprire la confezione e ispezionare il dispositivo prima dell’'uso
per escluderne danni.

. Accertarsi che l'otturatore possa essere facilmente spostato
dentro e fuori la cannula.

. Accertarsi che il catetere di aspirazione sia delle dimensioni

appropriate e che possa essere faciimente introdotto attraverso la
cannula.

. Se I'otturatore o il catetere di aspirazione non possono essere
spostati facilmente, aggiungere un po’ di gel lubrificante idrosolubile
sulla punta dell'otturatore o del catetere.

Se il dispositivo non & stato ispezionato all'inizio, annullare e ripetere la
procedura con un nuovo dispositivo.

Altri requisiti per l'ispezione delle cannule con H,O Cuff: Ispezionare
il palloncino pilota prima dell’'uso ed effettuare un test di riempimento
della H,O Cuff, per accertarsi che essa sia a perfetta tenuta e si riem-
pia uniformemente.

Test di riempimento della H,O Cuff: Usare una siringa sterile (0 — 10 ml)
con scala dei ml. Riempire la siringa con di acqua sterile e collegarla al
connettore Luer femmina (5¢) del tubo di riempimento (valvola di con-
trollo). Premere lo stantuffo della siringa e riempire la H,O Cuff con 2
ml (massimo) di liquido. Ispezionare il palloncino, per accertarsi della
tenuta e riempie uniformemente.

Dopo l'ispezione, rimuovere I'acqua sterile dalla cuffia, tirando indietro
lo stantuffo della siringa. Una volta rimossa tutta I'acqua, la cannula
(con la cuffia sgonfia) € pronta per I'introduzione, vedere il capitolo 8.4.

Avvertenza:
. Se la H,O Cuff presenta delle perdite, non usare la cannula.
. Se la H,O Cuff non pud essere riempita o aderisce (“si attac-

ca’) alla cannula tracheostomica, premere delicatamente la cuffia tra
51



pollice e indice, per separarla dalla cannula, quindi ripetere la pro-
cedura di riempimento. Se la procedura non ha successo, non usare
la cannula.

8.2  Preparazione del paziente

Accertarsi che il paziente sia adeguatamente pre-ossigenato prima
dell'introduzione o della reintroduzione. Per facilitare I'introduzione, se
possibile, iper-estendere lievemente il suo collo.

In caso di complicanze durante l'introduzione o la reintroduzione,
adottare appropriate misure di sicurezza (es. tenere pronto un dilata-
tore tracheale o una cannula con un diametro piu piccolo).

8.3  Introduzione della cannula

Prima dell'introduzione, verificare che la punta dell’otturatore non sia
stata inavvertitamente spinta all'interno dell’estremita distale della can-
nula. Questo si puo evitare tenendo contemporaneamente la cannula
e l'otturatore con una sola mano.

Con l'otturatore correttamente inserito nella cannula, applicare una
piccolissima quantita di gel lubrificante idrosolubile sulla punta, senza
ostruire I'apertura della cannula.

Estendere il collo del paziente e, con lo stoma libero da ostruzioni,
introdurre la cannula e I'otturatore (con punta lubrificata), nello stoma
del paziente fino a quando la flangia per il collo non venga a contatto
con la superficie cutanea. Estrarre immediatamente I'otturatore dalla
cannula per aprire le vie respiratorie attraverso la cannula.

8.4  Dopo l'introduzione della cannula

Assicurare la cannula con collarino a strappo, attaccando un’estremita
del collarino a strappo (9), attraverso I'apertura sulla flangia per il collo
(8) e avvolgendo il collarino attorno al collo del paziente, attaccando
I'altra estremita del collarino a strappo attraverso I'apertura opposta
della flangia per il collo. Accertarsi che il collarino sia aderente e che
la cannula sia saldamente in posizione, per evitare qualsiasi sposta-
mento durante 'uso clinico.

Per le cannule tracheostomiche con H,O Cuff:

. Quando la cannula e saldamente fissata, riempire la H,O Cuff
con acqua sterile attraverso la valvola pilota, usando una siringa.

. Riempire la siringa con 5 ml di acqua sterile.

. Quando si riempie la cuffia, utilizzare la tecnica della perdita

minima, oppure del volume occlusivo minimo, per garantire un'ade-
guata tenuta tracheale.

. Registrare il volume individuale relativo al paziente, utilizzato
per riempire la H,O Cuff.
. Verificare la posizione e il funzionamento (vedere il capitolo 6

Avvertenze) della cannula. Non regolare la posizione della cannula
quando la H,O Cuff e piena, perché cio potrebbe danneggiare lo sto-
ma e/o la mucosa tracheale.
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8.5  Connessione/disconnessione di apparecchiature esterne

Per collegare apparecchiature esterne (es. respiratore meccanico):
Tenere saldamente la base del connettore da 15 mm e torcere delica-
tamente I'estremita di connessione del dispositivo esterno, fino a che
non sia ben fissata alla cannula tracheostomica. Nel dubbio, torcere
e svitare I'estremita di connessione diverse volte, per confermare la
quantita di forza necessaria a garantire che la connessione sia sicura
e il dispositivo esterno possa essere scollegato faciimente in un se-
condo momento.

Se la disconnessione del dispositivo esterno ¢ difficile, utilizzare il cu-
neo di distacco. Far scorrere I'apertura del cuneo di distacco tra il
connettore da 15 mm e il dispositivo esterno, fino a separare i due
dispositivi (vedere la figura 3).

8.6  Sgonfiaggio della H,O Cuff

Prima dello sgonfiaggio della cuffia, accertarsi che le secrezioni non
possano penetrare nel tratto respiratorio inferiore.

Collegare una siringa (con lo stantuffo premuto) al connettore Luer
femmina (5c). Effettuata la connessione, tirare lo stantuffo all'indietro,
fino a rimuovere tutto il liquido presente nella cuffia. La H,O Cuff deve
essere completamente sgonfia (vuota) prima della rimozione.

8.7  Rimozione della cannula

] Staccare il collarino a strappo dalla flangia per il collo.

. Se possibile, per-estendere lievemente il collo del paziente.

. Per le cannule con H,O Cuff, accertarsi che la cuffia sia com-
pletamente priva di liquidi.

. Tenere saldamente la base del connettore da 15 mm e tirare
delicatamente la cannula tracheostomica dallo stoma.

] Dopo la rimozione, la cannula va pulita il piu presto possibile,
per prevenire I'incrostazione di liquidi.

. Se il prodotto e danneggiato, non riutilizzare la cannula e rivol-

gersi al servizio clienti TRACOE.

9. Pulizia, rigenerazione e conservazione
Dopo la procedura di pulizia o di rigenerazione, va effettuata un’ispe-
zione visiva prima della nuova introduzione, vedere il capitolo 8.1.

ATTENZIONE:

. La pulizia e la rigenerazione del dispositivo al di fuori di queste
linee guida, o la mancata adeguata detersione del dispositivo, pos-
sono causare dei danni alla cannula, una possibile ostruzione o un
aumento della resistenza all'aria e lesioni della mucosa tracheale, infe-
zione o irritazione/infiammazione dello stoma tracheale.

. Non sono consentiti i metodi di rigenerazione / sterilizzazione
diversi da quelli descritti nella sezione 9.2, quali la sterilizzazione sotto
vuoto profondo, pulsatile o intermittente, OE, H,O, e O, sterilizzazione
a microonde o al calore secco.

. Per evitare la ricontaminazione dopo la pulizia e la disinfezione,

53



mantenere la cannula sempre alla base del connettore da 15 mm e
non alla sua estremita di introduzione.

9.1 Pulizia
La pulizia del dispositivo & destinata a rimuovere eventuali liquidi cor-
porei o incrostazioni che potrebbero impedire il suo uso clinico.
Il medico stabilisce la frequenza di pulizia.
T Pulire la cannula (2) e I'otturatore (1) prima della rigenerazione (vedere
. la sezione 9.2) e del riutilizzo.

Le seguenti istruzioni per la pulizia manuale si applicano a tutti i mo-
delli e le misure di TRACOE silcosoft:

La cannula tracheostomica va pulita subito dopo la rimozione dallo
stoma, per evitare I'essiccamento dello sporco e di contaminanti.

Per pulire la cannula e I'otturatore, risciacquare separatamente i dispo-
sitivi sotto acqua potabile tiepida (40 °C/104 °F) almeno per 3 minuti,
fino a quando essi non siano visibilmente puliti e privi di contaminanti/
incrostazioni. Prestare particolare attenzione per accertarsi che l'inter-
no della cannula venga risciacquata a fondo. In caso di incrostazioni
ancora presenti dopo il risciacquo, immergere il dispositivo in acqua
calda (fino a 65 °C/149 °F) fino a 30 minuti e risciacquare di nuovo. Se
necessario, ripetere questi passaggi fino a quando la cannula non sia
visibilmente pulita. Tutte le zone della cannula e dell'otturatore vanno
ispezionate a luce adeguata, per accertarsi che il dispositivo sia privo
di contaminanti e incrostazioni. Durante la pulizia, prestare attenzione
a non danneggiare la H,O Cuff.

Dopo il processo di pulizia, mettere la cannula e I'otturatore su un
asciugamano pulito e asciutto e asciugare all'aria in un’area priva di
contaminanti volatili. La cannula e I'otturatore sono considerati asciutti
quando non c'é prova visiva di acqua residua.

Dopo il processo di essiccamento, la cannula pud essere reintrodotta
o sottoposta a sterilizzazione con vapore, vedere 9.2.2.

Se dopo la pulizia la cannula e I'otturatore saranno disinfettati median-
te bollitura (9.2.1), I'essiccamento non & necessario.

ATTENZIONE:
Non utilizzare detergenti, spazzole o tamponi durante la pulizia, per-
ché possono danneggiare la cannula.

9.2  Rigenerazione

TRACOE silcosoft & destinato all'uso monopaziente fino a 29 giorni e
pud essere rigenerato 7 volte. La frequenza di rigenerazione si basa
sulle istruzioni del medico per la manutenzione.

Attenzione:
Il cuneo di distacco e il collarino a strappo non possono essere ri-
generati.
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9.2.1 Disinfezione mediante bollitura

(utilizzata in genere nell’assistenza domiciliare)
Riempire una pentola (con coperchio) con acqua potabile e metterla
su una fonte di calore, fino a quando I'acqua non raggiunge I'ebolli-
zione (100 °C/212 °F). La cannula e I'otturatore puliti vanno messi se-
paratamente nella pentola di acqua bollente. Coprire immediatamente
la pentola con il coperchio e portare I'acqua a bollitura continua per 3
minuti. Quindi, togliere con prudenza la pentola dalla fonte di calore. T
La cannula e I'otturatore devono rimanere nella pentola d'acqua con il .
coperchio per 30 minuti, dopo i quali 'acqua si e raffreddata. Estrarre
la cannula tenendola per I'estremita del connettore da 15 mm (6) e
I'otturatore per I'impugnatura (1).
Mettere la cannula e l'otturatore su un asciugamano pulito e asciutto
e asciugare all'aria in un’area priva di contaminanti volatili. La cannula
e 'otturatore sono considerati asciutti quando non c’é prova visiva di
acqua residua.

Tutte le zone della cannula e dell'otturatore vanno ispezionate visi-
vamente, a luce adeguata, per accertarsi che il dispositivo sia privo
di contaminanti e non siano visibili danni dei dispositivi, ad esempio
incrinature, fori ecc. Dopo l'ispezione, I'otturatore pud essere inserito
nella cannula e il dispositivo viene reintrodotto nel paziente, seguendo
le istruzioni riportate nella sezione 8.3.

Se il dispositivo non viene immediatamente reintrodotto nel paziente,
metterlo in un contenitore asciutto e pulito che pud essere sigillato (es.
con coperchio) per ridurre il rischio di contaminazione.

ATTENZIONE:
. Rischio di scottature con I'acqua bollente.
. Accertarsi che la cannula non sia troppo calda quando viene

reinserita nello stoma.

9.2.2 Sterilizzazione in autoclave (calore umido/vapore)

Mettere la cannula e I'otturatore puliti in buste per sterilizzazione sepa-
rate (utilizzare solo buste per sterilizzazione approvate).

Mettere la cannula e l'otturatore per 30 minuti a 121 °C (250 °F) in
uno sterilizzatore a vapore a spostamento di gravita, con un tempo
minimo di essiccamento di 15 minuti. Accertarsi di seguire le istruzioni
per I'uso fornite dal produttore dello sterilizzatore a vapore. Una volta
sterilizzato, il dispositivo pud essere reintrodotto nel paziente come
descritto nella sezione 8.3.

Se la cannula sterilizzata non viene utilizzata immediatamente, conser-
vare la cannula e I'otturatore sterilizzati nelle loro buste per la steriliz-
zazione, come descritto al punto 9.3.

ATTENZIONE:

. Il dispositivo & monopaziente; pertanto, la cannula va restituita
allo stesso paziente.
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9.3  Conservazione

a) Conservare le cannule tracheostomiche provenienti dalla fab-
brica nella loro confezione originale in luogo asciutto, lontano dalla
luce solare, fino al primo utilizzo.

b) Conservare le cannule tracheostomiche rigenerate in un con-
tenitore pulito e con coperchio o in una busta per la sterilizzazione,
in luogo pulito e asciutto, lontano dalla luce solare. Reintrodurre il pit
presto possibile.

c) Condizioni improprie di conservazione potrebbero danneggiare
o contaminare la cannula. Non conservare i dispositivi rigenerati per
oltre 29 giorni od oltre il limite di tempo della busta di sterilizzazione.

10.  Confezionamento

TRACOE silcosoft viene fornito sterile (sterilizzato con ossido di etile-
ne), consentendo l'introduzione del prodotto in condizioni sterili, ad
esempio nell'introduzione iniziale in ambiente chirurgico (sala opera-
toria). TRACOE silcosoft non richiede un ambiente sterile durante I'uso
normale o la rigenerazione.

La sterilita e assicurata solo se la confezione sterile del dispositivo &
integra su tutti i lati prima del primo uso.

11.  Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti in conformita con le norme nazionali
vigenti o le procedure cliniche che disciplinano i materiali di scarto
biopericolosi. Prima dello smaltimento, accertarsi che il dispositivo sia
stato lavato e sia privo di contaminanti, vedere la sezione 9.1.

12. Resi

| resi di prodotti che sono stati gia usati saranno accettati solo con
riserva di previa consultazione e se viene accluso un certificato di
completata decontaminazione e un rapporto di reclamo. Questi mo-
duli sono disponibili direttamente presso TRACOE medical o sul sito
www.tracoe.com.

13.  Condizioni generali di vendita

La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti TRACOE de-
vono avvenire esclusivamente sulla base delle Condizioni generali di
vendita (CGV) valide, disponibili presso TRACOE medical GmbH o sul
nostro sito www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso para
Canulas traqueales TRACOE® silcosoft®
para recién nacidos / lactantes y nifos

Recuerde lo siguiente:
. Lea atentamente las instrucciones de uso, pues forman parte
del producto descrito y debera tenerlas a mano en todo momento.
Respete las medidas de seguridad siguientes por su propia seguridad
y la de sus pacientes.

. Las ilustraciones a las que hace referencia el texto
se encuentran en las paginas ilustradas (desplegables) al comienzo
de estas instrucciones. Los nimeros vy las letras entre paréntesis in-
dican las ilustraciones respectivas y los componentes de la canula
traqueal. Los simbolos y los iconos empleados se explican en las pa-
ginas 1-5.

1. Indicaciones de uso/uso previsto

La canula tragueal TRACOE silcosoft se ha disefiado para el acceso
directo a la via respiratoria del paciente traqueotomizado hasta 29
dias. Se puede reutilizar hasta 7 veces en un mismo paciente.

Poblaciéon de pacientes: recién nacidos, lactantes, nifios y adole-
scentes.

2. Descripcién general

TRACOE silcosoft es una cénula traqueal de silicona que proporciona
una via artificial para el tracto respiratorio inferior de los recién naci-
dos, lactantes, nifios y adolescentes.

La canula traqueal TRACOE silcosoft se suministra en un envase blis-
ter estéril junto con un obturador, una cinta de la canula y una cufa
de desconexion. La canula traqueal de silicona es radiopaca y esta
reforzada con alambre. Se ofrece con didmetros y longitudes diferen-
tes y hay modelos con balén o sin él. El modelo con balén viene con
el balén desinflado, a ras de la canula. El obturador esté fabricado en
plastico o metal, dependiendo del tipo de canula (por favor, remitase
alatabla 1 de las paginas plegables). El médico ha de determinar el
didmetro y la longitud pertinentes de la canula.

Para la insercion se extiende el cuello, con el estoma traqueal abierto
y sin obstrucciones. La canula traqueal (con el obturador metido) se
inserta directamente en el estoma traqueal hasta que la placa del cue-
llo entra en contacto con la superficie de la piel. Una vez colocada, se
retira en seguida el obturador y, si procede, se llena el balén de agua
estéril. Por ultimo, la canula traqueal se sujeta con la cinta de cuello
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TRACOE silcosoft se ha disefiado para su uso en un mismo paciente
hasta 29 dias y se puede reutilizar en 7 ocasiones. La frecuencia de
reprocesamiento dependera de las instrucciones dadas para su cui-
dado por el facultativo. Este dispositivo se aplica a pacientes hospita-
lizados sometidos a ventilacién mecanica o con respiracion esponta-
neay en emergencias prehospitalarias, establecimientos de cuidados
prolongados, policlinicas o atencién domiciliaria y lo pueden utilizar
personas entrenadas en el cuidado del paciente traqueostomizado.

Este producto se suministra con una tarjeta informativa que contiene
dos etiquetas despegables con detalles especificos del producto e

informacion para la resonancia magnética. Las etiquetas facilitan la

renovacion del pedido y se pueden adherir a la historia clinica.

Dm Las imagenes 1y 2 de las paginas desplegables represen-
tan modelos de TRACOE silcosoft (véase descripcion en la tabla 2).

1a |Obturador de plastico 5b |Valvula de control

1b |Obturador de metal 5¢c  |Conector luer hembra

2 Cénula (extremo distal) 6 Conector de 15 mm

3 Placa del cuello 7 Canula (extension proximal)

4 H,0 Cuff 7a |Cono de conexién (silicona)

5 Manguera de inflado 8 Cuna de desconexion
(llenado)

5a |Balon piloto 9 Cinta de la canula

Un resumen de los diferentes tipos y sus componentes se provee tam-
bién en la tabla 1 de las paginas plegables

Obturador:

El obturador (1) dispone de un asa en el extremo proximal y una punta
redondeada y conica en el distal. La forma del obturador se adapta al
diametro interno, longitud y angulo de flexion de la canula.

] La canula traqueal sin extension proximal cuenta con un ob-
turador de plastico (1a) que lleva una anilla para facilitar la insercion.
Para la correcta alineacion del obturador, el rétulo del n.° de REF en el
anillo de sujecion debe ir en sentido horizontal, véase imagen 4.

. La cénula traqueal con extension proximal tiene un obturador
metélico con un asa plana que facilita la insercién. Para la correcta
alineacion del obturador, la flecha en el anillo debe indicar hacia arriba
y la letra debe ir en sentido horizontal, véase imagen 5.

Canula traqueal:

. El extremo distal (metido dentro del paciente) de la céanula
traqueal (2) esté curvado y reforzado con alambre y tiene una punta
redonda y lisa.

. La cénula traqueal lleva una placa del cuello fija (3), que limita
la profundidad de insercién, y ojales para la sujecién de la cinta de
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la canula (9).

. Las canulas traqueales sin extension proximal tienen un cono
de silicona (7a) en combinacion con una placa del cuello (3). El co-
nector de 15 mm (6) esta directamente acoplado al cono de silicona
(7a).

o Las cénulas traqueales con extension proximal (7) tienen un
tubo reforzado con alambre entre la placa del cuello y el cono de
silicona (7a). El cono de silicona facilita la transicion suave y estable
entre la canula y el conector de 15 mm

. El conector de 15 mm (6) ofrece una superficie lisa para co-
nectar la céanula traqueal a dispositivos externos, como los de venti-
lacion mecanica.

Modelos de H,O Cuff:

. El balén de silicona (4) esté inflado con agua estéril y se locali-
za en el extremo distal de la canula traqueal. Se conecta directamente
a la manguera de llenado (5), la cual se encuentra incorporada a la
placa del cuello (3).

. El extremo proximal de la manguera de llenado contiene un
balén piloto (5a), una valvula autosellante de control (5b) y un conec-
tor luer hembra (5c).

Cuna de desconexion:

o La cufia de desconexion de plastico (8) es una herramienta
para facilitar la desconexién de los dispositivos externos al conector
de 15 mm de la canula traqueal.

. La cuna de desconexion se desliza entre el conector hembra
de 15 mm del dispositivo externo y el conector macho de 15 mm de la
cénula traqueal, facilitando la separacion entre los dispositivos, véase
laimagen 3.

Cinta de la canula:

. La cinta de la canula (9) es una cinta blanda con almohadillada
que se envuelve alrededor del cuello del paciente.
] Los extremos de la cinta contienen un gancho y un asa que se

insertan en los ojales de la placa del cuello (3) para sujetar la canula
traqueal en su posicion.

3. A Informacién sobre seguridad para la RM

Los ensayos no clinicos han revelado que la canula traqueal TRACOE
silcosoft esté preparada para la resonancia magnética.

Se puede introducir con total seguridad al paciente en un aparato de
resonancia que cumpla estas condiciones:

. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (T) o 3,0 Tesla (T).

. Gradiente maximo del campo espacial de

1900 gauss/cm (19 T/m).

. Sistema RM méximo notificado, velocidad de absorcion

especifica promediada en todo el cuerpo (SAR) de 2 W/kg vy tasa
maxima de absorcion especifica promediada en toda la cabeza (SAR)
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de 3,2 W/kg.

. Solo para bobina transmisora de cuadratura de cuerpo.

. La placa del cuello (3) debe quedar sujeta por la cinta (9).

. Solo para tubos con H,O Cuff: la vélvula de control (5b) se
debe sujetar a la piel con esparadrapo y alejarla del campo diagnos-
tico de la RM.

En los ensayos no clinicos, el artefacto de imagen causado por el tubo
se extiende (en sentido radial) hasta 19 mm desde la canula traqueal
ES TRACOE silcosoft (sin balén) cuando se visualiza con una secuencia
.de pulso con eco de gradiente y un aparato RM de 1,5 T, y hasta 28
mm cuando se visualiza con una secuencia de pulso con eco de spin

y un aparato RM de 3,0T.

Tubos con H,O Cuff: en los ensayos no clinicos, el artefacto de ima-
gen, causado por la vélvula de control, se extiende (en sentido radial)
hasta 107 mm desde la véalvula cuando se visualiza con una secuen-
cia de pulso con eco de gradiente y un aparato RM de 1,5 T y hasta
113 mm cuando se visualiza con una secuencia de pulso con eco de
spin y un aparato RM de 3,0T. Por eso, cuando se realice una RM con
un tubo con H,0 Cuff, se recomienda sujetar la valvula de control con
esparadrapo en un lugar de la piel alejado del campo visualizado.

Advertencia:

Uso en resonancia magnética:

. Fijar bien la canula con la cinta de la canula para impedir cual-
quier posible movimiento de la canula en la sala de RM.

. Fijar bien la vélvula de control (5b), con un esparadrapo, lejos
del campo examinado para evitar que se mueva en la sala de RM.

. La calidad de la imagen RM puede disminuir si la zona exami-
nada esta cerca de la canula y/o de la vélvula de inflado.

4. Contraindicaciones

. La céanula traqueal TRACOE silcosoft no se puede usar junto
con dispositivos que emitan calor, como laseres, para evitar un dafio
material.

3 El H,O Cuff no se debe inflar cuando se utilice una véalvula fo-
natoria y viceversa.

5. Precauciones generales

. Dejar a la cabecera de la cama una canula traqueal de reserva
en todo momento, por si hiciera falta cambiarla. Esa cénula se encon-
trard limpia y seca.

. Cerciorarse de que se dispone siempre de una via aérea al-
ternativa.
. La cuna de desconexién (suministrada con el dispositivo)

permanecera en todo momento a la cabecera de la cama por si hi-
ciera falta desconectar dispositivos externos, como el de ventilacion
mecanica.
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. Inspeccionar el envase estéril antes de abrirlo. Si el envase
esté dafiado, no se utilizara el dispositivo.

. Inspeccionar la integridad y el funcionamiento de la canula tra-
queal antes de su uso/insercién. Se comprobard que la sonda no esta
obstruida, el H,O Cuff no parece fragil ni desgarrado y se puede inflar
y desinflar, no existen acodamientos, desgarros ni cortes, la conexion
entre la sonda y la placa del cuello resulta estable, etc. Si el producto
esta dafado, se desechard y reemplazara por uno nuevo.

. No aplicar una fuerza excesiva sobre la canula traqueal al
conectarla o desconectarla de los dispositivos externos. Esto podria
dafiarla, motivar una descanulacion y/o aumentar la resistencia de la
via respiratoria. Sujetar siempre la canula traqueal por la base del co-
nector de 15 mm (6) al desconectarla de los dispositivos externos. Si
estos estan muy ajustados, utilizar la cufia de desconexion (9) para
separarlos del conector de 15 mm.

. Cuando se utilice la canula traqueal junto con otros disposi-
tivos médicos, respetar las instrucciones de uso de estos Ultimos.
Contactar con el fabricante en caso de duda o si se precisa ayuda.

. El uso de las canulas traqueales puede ocasionar zonas de
presion e irritacion de la piel (p. ej., por la humedad). Para evitarlo,
colocar un aposito bajo la placa del cuello.

. Asegurarse de que la jeringa de llenado del H,O Cuff esté
limpia y sin contaminantes. La jeringa se retiraré inmediatamente de-
spués de su uso. Si no se retira, podria desinflar el sistema de llenado
del H,O Cuff, lo que reduciria una ventilaciéon pulmonar eficiente o la
proteccioén frente a la aspiracion.

. Para no danar el H,O Cuff y facilitar su insercion, cerciorarse
siempre que el estd completamente desinflado antes de su insercion.
. Para evitar dafios del material del H,O Cuff, debe evitarse el
contacto con aerosoles o pomadas que contengan lidocaina.

. Cuando cambie de posicion al paciente, cerciorarse de que no
se tumbe sobre el balén piloto (5a), porque podria aumentar la presion
del balén principal y lastimar la traquea

. El almacenamiento prolongado de la canula, después de su
reprocesamiento, puede aumentar el riesgo de contaminacién bacte-
riana.

. Para la manipulacion correcta de la canula traqueal respetar las
directrices recomendadas para prevenir infecciones, como las estipu-
ladas por el Center for Disease Control and Prevention (EE. UU.), el
Instituto Robert Koch (Alemania) o la autoridad local o nacional.

6. Advertencias

. No utilizar el producto si el envase estéril esta dafiado o mue-
stra desperfectos, como bordes abiertos, orificios, etc.

. El almacenamiento en condiciones inadecuadas puede causar
dafo o contaminacion de la canula.

] Utilizar exclusivamente gel lubricante hidrosoluble.

. Para evitar un aumento de la resistencia de la via respiratoria,

asegurarse de que la canula no se obstruya cuando se aplique el gel
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lubricante en la punta del obturador.

. Comprobar la posicion y el funcionamiento de la canula de-
spués de su insercion. La insercién incorrecta puede causar un dafio
permanente de la mucosa traqueal o aumentar la resistencia de la
via respiratoria.

. No mover ni desviar la canula una vez que la haya colocado,
porque podria dafiar el estoma o la traéquea o provocar una ventilacion
pulmonar insuficiente.

. Es posible que se presente un ligero incremento de la resisten-
cia de la via respiratoria si la canula no se aspira con regularidad.

. Utilizar solo catéteres de aspiracion para limpiar las secrecio-
nes del tracto respiratorio del paciente y de la canula traqueal. Los
instrumentos con una punta cénica pueden enclavarse en la canula y
restringir la ventilacién pulmonar.

. Comprobar de manera regular que todas las conexiones son
seguras para evitar una desconexién inadvertida de la canula del
equipo externo y garantizar una ventilacion pulmonar eficiente.

. Llenar el H,O Cuff solo con agua estéril. No llenar el H,O Cuff
con aire, porque alteraria la funcién de sellado del balén y podria moti-
var una aspiracion o NAR (neumonfa asociada al respirador).

. El H,O Cuff es un balén de alta presion y bajo volumen, es
decir, la presion medida en el balén no se relaciona con la presion real
que el baldn ejerce sobre la pared traqueal.

. Antes de desinflar el H,O Cuff (extraer el agua estéril), asegu-
rarse de que el tracto respiratorio superior del paciente no esta ob-
struido. Si procede, eliminar cualquier secrecién del tracto respiratorio
superior aspirando vy, si es posible, pidiendo al paciente que tosa.

. No llenar en exceso el H,O Cuff, porque podria causar un dafio
permanente de la traquea.

. El llenado insuficiente del H,O Cuff puede aumentar el riesgo
de aspiracion o NAR (neumonia asociada al respirador).

. Sihay fugas por el balén durante su uso, reemplazar la canula'y
contactar con el servicio de atencion al cliente de TRACOE.

. Para no dafar el estoma ni la trdquea, asegurarse de que el

H,O Cuff esté totalmente desinflado (vacio) antes de insertar o retirar
la canula (véase el capitulo 8). Si no fuera posible desinflar el balén,
cortar la manguera de llenado con unas tijeras y evacuar el liquido. En
estas circunstancias, el producto debera reemplazarse porque ya no
cumple su funcion.

. Las piezas adicionales de extension proximal, es decir, la pieza
de extension REF 356 TRACOE kids, no se pueden combinar con la
cénula TRACOE silcosoft con extension proximal (REF 361, REF 363,
REF 371, REF 373).

7. Efectos adversos

Los efectos adversos caracteristicos durante el uso de las canulas
traqueales son: zonas de presion, estenosis, irritacion de la piel, nece-
sidad de toser y dificultades para tragar.

Durante la insercién y retirada de la canula también puede pre-
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sentarse necesidad de toser o sangrado. En el caso de que ocu-
rra algun efecto adverso, contactar de inmediato con un médico.

8. Descripcion funcional

8.1 Preparacion de la canula

Nota: Si la canula falla en cualquiera de los pasos de la inspeccion, re-
pita el procedimiento con una nueva canula TRACOE silcosoft. Tenga
amano la canula con el nimero de lote cuando contacte al servicio de
atencion al cliente TRACOE.

Hay que verificar las siguientes funciones inmediatamente antes de
SU USO:

. Inspeccionar el envase estéril para comprobar que esta entero,
sin desperfectos y contiene todos los elementos.

. Abrir el envase e inspeccionar el dispositivo antes de su uso
por si estuviera dafado.

] Verificar que el obturador entra y sale con facilidad de la canula.
. Asegurarse de que el catéter de aspiracion previsto posee el

tamano adecuado y se puede insertar con facilidad a través de la
céanula.

. Si el obturador o el catéter de aspiracion no pueden moverse
con facilidad, poner un poco de gel lubricante hidrosoluble en la punta
del obturador o del catéter.

Si la inspeccién inicial revela algun fallo de la canula, se desechara y
se repetird este procedimiento con un dispositivo nuevo.

Requerimientos adicionales de inspeccion para las canulas con H,O
Cuff: Inspeccionar el balén piloto antes del uso y efectuar una prueba
de llenado del H,O Cuff para comprobar que no se producen fugas y
que se llena de manera uniforme.

Prueba de llenado del H,O Cuff: emplear una jeringa estéril (0 — 10 ml)
con escala de mililitros. Llenar la jeringa con agua estéril y empalmar
la jeringa llena al conector hembra luer (5¢) del tubo de llenado (valvu-
la de control). Presionar el émbolo de la jeringa y llenar el H,O Cuff con
2 ml (méaximo) de liquido. Inspeccionar el balén para comprobar que
no ocurren fugas y que se llena de manera uniforme. Una vez termina-
da la inspeccion, extraer el agua estéril del balén, tirando del émbolo
de la jeringa. Una vez extraida toda el agua de la canula (con el balén
desinflado), estara lista para su insercion; véase el capitulo 8.4.

Advertencia:
. Si hay fugas en el H,O Cuff, no utilizar la canula.
. Si no se puede llenar el HO Cuff o se adhiere (“se pega”) a

la canula traqueal, presionar con cuidado el balén entre los dedos
pulgar e indice para separarlo de la canula; repetir posteriormente el
procedimiento de llenado. Si este procedimiento no surte efecto, no
utilizar la canula.
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8.2  Preparacion del paciente

Comprobar que se ha oxigenado previamente al paciente de forma
optima antes de la insercién o de la reinsercion. Para facilitar la inser-
cion, hiperextender ligeramente el cuello del paciente, si fuera posible.

Si surgen complicaciones durante la insercion o la reinsercion, se
adoptaran las medidas pertinentes de seguridad (p. €j., tener a mano
un dilatador traqueal o una sonda de menor diametro).

8.3 Insercion de la canula

Antes de la insercién, comprobar si la punta del obturador se ha intro-
ducido, de manera inadvertida, dentro del extremo distal de la canula.
Esto se puede evitar sujetando al mismo tiempo, y con una sola mano,
la canula y el obturador.

Una vez introducido correctamente el obturador dentro de la canula,
aplicar una esferita de un gel lubricante hidrosoluble sobre la punta
sin bloguear el orificio de la canula.

Extender el cuello del paciente y, con el estoma limpio, insertar la cé-
nula y el obturador (con la punta lubricada) dentro del estoma del
paciente hasta que la placa del cuello establezca contacto con la su-
perficie de la piel. De inmediato, retirar el obturador de la canula para
abrir la via aérea a través de la canula.

8.4  Después de la insercion de la canula

Asegure la canula con la cinta atando un extremo de la cinta de la
cénula (9) a través del orificio de la placa (3), pasando la cinta al-
rededor del cuello del paciente y atando el extremo opuesto de la
cinta en el orificio de la placa opuesta. Cerciorarse de que la cinta
se encuentra firme y la sonda afianzada, de modo que no se mueva
durante el uso clinico.

Para sondas traqueales con H,O Cuff:

. Una vez afianzada la sonda, llenar el H,O Cuff con agua estéril
a través de la vélvula piloto, utilizando una jeringa.

. Llenar la jeringa con 5 ml de agua estéril.

] Al llenar el balén, emplear la técnica de la fuga minima o la

técnica del volumen oclusivo minimo, para verificar el sellado traqueal
correcto.

. Registrar el volumen individual que cada paciente necesita
para llenar el H,O Cuff.
. Verificar la posicién y el funcionamiento (véase capitulo 6 Ad-

vertencias) de la canula. No ajusta la posicién de la canula con el H,O
Cuff lleno, porque podria dafnarse el estoma y/o la mucosa traqueal.

8.5  Conexién/desconexién del equipo externo
Para conectar el equipo externo (p. ej., respirador):
Sujetar con firmeza la base del conector de 15 mmy girar con suavi-
dad el extremo de conexién del dispositivo externo hasta que quede
conectado de un modo seguro a la canula traqueal. En caso de duda,
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girar varias veces el extremo conector para confirmar el grado de
fuerza que se necesita para una conexion segura y la desconexion
sencilla del dispositivo externo en un momento posterior.

Si resulta dificil la desconexion del dispositivo externo, utilizar la cuia
de desconexion. Deslizar el orificio de la cufia de desconexion entre
el conector de 15 mm y el dispositivo externo hasta que los dos dispo-
sitivos se separen (véase imagen 3).

8.6  Desinflado del balén H,O

Antes de desinflar el balén, comprobar que las secreciones no pasan
al tracto respiratorio inferior.

Acoplar una jeringa (con el émbolo metido) al conector hembra luer

(5¢). Una vez acoplada, tirar del émbolo hasta extraer todo el liquido

del balén. El H,O Cuff debe estar completamente desinflado (vacio)
antes de sacar la canula.

8.7  Retirada de la canula

. Desconectar la cinta de la canula de la placa.

. Hiperextender ligeramente el cuello del paciente, si es posible.
. Para las canulas con H,O Cuff, cerciorarse de que el balén esta
totalmente vacio (no tiene liquido).

] Sujetar con firmeza la base del conector de 15 mm y tirar con
suavidad de la canula traqueal a través del estoma.

. Después de la retirada, la canula se limpiara lo antes posible
para evitar que se incrusten los liquidos.

. Si el producto estuviera dafiado, no reutilizar la canula e infor-

mar al servicio de atencién al cliente de TRACOE.

9. Limpieza, reprocesamiento y conservacion

Después del procedimiento de limpieza o reprocesamiento, se efec-
tuara una inspeccion visual antes de la reinsercion, véase capitulo
8.1.

PRECAUCION:

] La limpieza y el reprocesamiento del dispositivo al margen de
la normativa sefialada o la limpieza inadecuada del mismo puede
dafiar la cénula, causar una posible obstruccién o aumentar la re-
sistencia de la via aérea y dafar la mucosa traqueal y provocar una
infeccion o irritacion/inflamacion del estoma.

o No estan permitidos métodos de reprocesamiento / esteriliza-
cion distintos de los mencionados en el capitulo 9.2. Tales métodos
incluyen esterilizacién por vacio profundo, de pulsos o intermitente,
OE, H,O, y O, esterilizacion por microondas o calor seco.

. Para evitar recontaminacion después de realizada la limpieza y
desinfeccion, sostenga la canula por la base del conector de 15 mmy
no por el extremo de insercién de la misma.
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9.1 Limpieza

La limpieza del dispositivo elimina cualquier liquido corporal o costra
que pudiera impedir su uso clinico.

El médico dictara la frecuencia de la limpieza.

La cénula (2) y el obturador (1) deben limpiarse antes del reprocesa-
miento (véase seccioén 9.2) y/o reutilizacion.

Las instrucciones siguientes para la limpieza manual se aplican a to-

dos los modelos y tamafos de TRACOE silcosoft:

La céanula traqueal se limpiara inmediatamente después de su retira-
da del estoma para evitar el secado de la suciedad y las sustancias

contaminantes.

Para limpiar la canula y el obturador, enjuagar estos dispositivos por
separado bajo agua templada (40 °C/104 °F) potable durante al me-
nos 3 minutos, hasta que se vean limpios y exentos de contaminantes/
costras. Hay que prestar especial atencién para lavar a fondo el in-
terior de la canula. Si siguen quedando costras después del lavado,
sumerja el dispositivo en agua caliente (hasta 65 °C/149 °F) hasta 30
minutos y vuelva a enjuagar. Repetir estos pasos, segun sea necesa-
rio, hasta que la sonda aparezca limpia. Hay que inspeccionar todas
las zonas de la canula y del obturador con una iluminacién adecuada
y asegurarse de que el dispositivo no muestra contaminantes ni cos-
tras. Durante la limpieza, procurar no dafar el H,O Cuff.

Después de la limpieza, colocar la cénula y el obturador sobre una
toalla seca y limpia y secarlos al aire en una zona sin contaminantes
atmosféricos. La canula y el obturador se consideraran secos cuando
no queden restos visuales de agua.

Después del proceso de secado, se puede reinsertar la canula o es-
terilizar con vapor, véase 9.2.2.

Si, después de la limpieza, la canula y el obturador se desinfectaran
con agua caliente (9.2.1), no se precisa el secado.

PRECAUCION:
No utilizar ningun producto quimico de limpieza, cepillos o hisopos
durante la limpieza porque podrian dafar el tubo.

9.2  Reprocesamiento

La canula TRACOE silcosoft esta disefiada para ser usada en un uni-
co paciente por un periodo de hasta 29 dias y se puede reprocesar 7
veces. La frecuencia del reprocesamiento dependera de las instruc-
ciones dictadas por el médico para el cuidado de la canula.

Recuerde:

la cufia de desconexion y la cinta de la canula no se pueden repro-
cesar.
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9.2.1 Desinfeccion con agua caliente
(habitual en la atencién domiciliaria)

Llenar una olla (con tapa) de agua potable y colocarla sobre una fuen-
te de calor hasta que hierva el agua (100 °C/212 °F). Colocar, por
separado, la canulay el obturador limpios en la olla de agua hirviendo.
Tapar en seguida la olla y deje que continte hirviendo el agua durante
3 minutos. Luego, retirar con cuidado la olla del hornillo. La canula 'y el
obturador permaneceran en la olla de agua tapada durante 30 minu-
tos; luego, el agua se habré enfriado. Extraer la canula sujetando del
extremo del conector de 15 mm (6) y el obturador tirando del asa (1).
Colocar la canula y el obturador sobre una toalla limpia y seca y se-
carla al aire en una zona sin contaminantes atmosféricos. La canula y
el obturador se consideraran secos cuando no queden restos visuales
de agua.

Hay que realizar una inspeccion visual de todas las zonas de la canula
y del obturador con una iluminacién adecuada para comprobar que
el dispositivo no contiene contaminantes atmosféricos y no presenta
ningun dafo visible (como fisuras, orificios, etc). Después de la ins-
peccién, se puede insertar el obturador en la canula y reinsertar el dis-
positivo en el paciente siguiendo las instrucciones de la seccion 8.3.

Si no se reinserta de inmediato el dispositivo en el paciente, colocarlo
en un recipiente limpio y seco que pueda sellarse (p. ej., con tapa)
para recudir el riesgo de contaminacion.

PRECAUCION:

. Riesgo de quemadura con el agua caliente.

. Comprobar que la cénula no esté caliente al reinsertarla por
el estoma.

9.2.2 Esterilizacion en el autoclave (calor humedo/vapor)

Colocar la canula y el obturador limpios y secos en sendas bolsas
para esterilizacién (emplear exclusivamente bolsas autorizadas para
la esterilizacion).

Colocar la canula y el obturador durante 30 minutos a 121°C (250 °F)
en un esterilizador de vapor gravitacional, con un tiempo minimo de
secado de 15 minutos. Hay que seguir las instrucciones de uso del
fabricante del esterilizador de vapor. Una vez esterilizado el dispositivo,
se puede reinsertar en el paciente como se indica en la seccién 8.3.

Si la canula esterilizada no se puede utilizar de inmediato, conservar la
céanula y el obturador esterilizados en su bolsa de esterilizacion, como
se define en 9.3.

PRECAUCION:

. Este dispositivo es para uso en un solo paciente; por eso, la
céanula debe reutilizarse en el mismo paciente.

67



9.3  Conservacion

a) Conservar las canulas traqueales suministradas de fabrica en
su envase original en un lugar seco, alejado de la luz solar, hasta su
primer uso.

b) Conservar las cénulas traqueales reprocesadas en un envase
limpio con tapa o en una bolsa de esterilizacién en un lugar seco y
limpio, alejado de la luz solar. Reinsertar lo antes posible.

c) Las condiciones inadecuadas de conservacion pueden danar
o contaminar la canula. No conservar los dispositivos reprocesados
durante mas de 29 dias o mas alla del periodo limite definido en la

bolsa de esterilizacion.

10.  Envase

TRACOE silcosoft se suministra estéril (esterilizado con ¢xido de etile-
no) para que el producto se pueda insertar en condiciones estériles, por
ejemplo, para la insercién inicial en el quiréfano. TRACOE silcosoft no
precisa un entorno estéril durante el uso normal o el reprocesamiento.
La esterilidad solo se garantiza si el envase del dispositivo estéril se
encuentra intacto y sellado por todas las caras antes del uso inicial.

11. Eliminacion

Los productos utilizados se desecharan de conformidad con la regla-
mentacion nacional en vigor o los procedimientos clinicos relativos al
desecho de residuos biolégicos peligrosos. Comprobar que se ha en-
juagado el dispositivo y se encuentra exento de contaminantes antes
de desecharlo, véase la seccion 9.1.

12. Devolucién
Solo se admitira la devolucion de productos utilizados previa consulta
y si se adjuntan el certificado cumplimentado de descontaminacion
y el informe de reclamacioén. Estos formularios se pueden solicitar
directamente a TRACOE medical o descargar a través del sitio web
www.tracoe.com.

13.  Condiciones generales

La venta, la distribucion y la devoluciéon de todos los productos
TRACOE se atendran exclusivamente a las condiciones generales
(CG) en vigor, que se pueden solicitar a TRACOE medical GmbH o
consultar en nuestro sitio web www.tracoe.com.
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Instrucoes de utilizagdo para
Tubos para traqueostomia TRACOE® silcosoft®
para recém-nascidos, bebés e criangas

Atencao:

. Leia atentamente as instrugdes de utilizacdo. Elas fazem parte
do produto descrito e tém de estar sempre disponiveis. Para sua se-
guranca e dos seus pacientes, observe as seguintes informagdes de
seguranga.

. D}Ej As ilustracdes as quais o texto se refere podem ser
encontradas nas paginas ilustradas (desdobraveis) no inicio destas P
instrugdes. Os numeros e as letras entre parénteses referem-se as re-
spetivas ilustragdes e aos componentes da canula de traqueostomia.
Os simbolos e icones usados sédo explicados nas paginas 1 - 5.

1. Indicagdes de utilizagado / Utilizagéo prevista

A céanula de traqueostomia TRACOE silcosoft serve para criar um
acesso direto da via aérea para um paciente traqueostomizado até
29 dias. Pode ser reprocessada para utilizagdo num Unico paciente
até 7 vezes.

Populacdo: Recém-nascidos, bebés, criancas e adolescentes.

2. Descrigao Geral

TRACOE silcosoft € uma canula de traqueostomia em silicone que cria
uma via aérea artificial até ao trato respiratério inferior em recém-nas-
cidos, bebés, criancas e adolescentes.

A canula de tragueostomia TRACOE silcosoft é fornecida num blister
estéril juntamente com um obturador, uma fita de tecido para o pes-
cogo e uma cunha de desencaixe. A canula de traqueostomia em
silicone é radiopaca e reforgada com arame. Encontra-se disponivel
em diferentes didmetros e comprimentos, e em modelos com ou sem
balonete. O modelo com balonete é fornecido com o balonete desin-
suflado e alinhado com a canula. O obturador é feito de pléastico ou
metal, dependendo do tipo de canula tubo (v. Tabela 1 nas paginas
desdobraveis). O diametro e o comprimento adequados da canula
sdo determinados pelo médico.

Para a insercéo, o pescogo ¢ estendido com o traqueostoma aberto e
sem obstrucdes. A canula de traqueostomia (com o obturador dentro)
¢é inserida diretamente no traqueostoma até que a placa do pescogo
esteja em contacto com a superficie da pele. Uma vez no lugar, o
obturador é retirado imediatamente e, quando aplicavel, o balonete
é enchido com agua estéril. Estando a canula de traqueostomia em
posicao, é fixada no lugar com uma fita para o pescogo.

O TRACOE silcosoft destina-se a ser usado num Unico paciente até 29
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dias, e pode ser reprocessado 7 vezes. A frequéncia de reprocessa-
mento baseia-se nas instrugdes de cuidados do médico. O dispositivo
€ aplicavel em pacientes sujeitos a ventilagdo mecéanica ou com respi-
racao espontanea em instituicdes hospitalares, pré-hospitalares e de
cuidados continuados, em cuidados de ambulatério ou domiciliarios,
e pode ser usado por individuos treinados em cuidados em pacientes
traqueostomizados.

Este produto é fornecido com um cartdo informativo que inclui duas
etiquetas destacaveis, com dados especificos do produto e informa-
c&o para ressonancia magnética. Essas etiquetas facilitam o reorde-
T namento e podem ser anexadas ao registo do paciente.

Dm As imagens 1 e 2 nas paginas desdobraveis representam
modelos TRACOE silcosoft (descrigao v. Tabela 2).

1a | Obturador pléstico 5b | Valvula de retencao
1b | Obturador metalico 5¢ | Conector Luer fémea
2 |Canula (extremidade 6 | Conector de 15 mm
distal)
3 |Flange para o pescogo 7 |Canula
(placa) (extenséo proximal)
4 | H,O Cuff 7a | Encaixe do conector (silicone)
5 |Linha de insuflacéo 8 | Cunha de desencaixe
(enchimento)
5a | Baldo-piloto 9 |Fita para o pescogo

Uma visao geral dos diferentes tipos e componentes é dada na Tabela
1 e também nas paginas desdobraveis.

Obturador:

O obturador (1) tem uma pega na extremidade proximal e uma pon-
ta conica arredondada na extremidade distal. A forma do obturador é
adaptada ao diametro interno, ao comprimento e ao angulo de flexao
da canula.

. A canula de tragueostomia sem extensdo proximal tem um obtu-
rador plastico (1a) com uma pega anelar, para ajudar na insercao. Para
o alinhamento correto do obturador, o n.° REF na pega de anel deve
ficar na horizontal, ver figura 4.

. A canula de tragueostomia com uma extenséo proximal tem um
obturador metélico com uma paga lisa, para ajudar na insercao. Para
o alinhamento correto do obturador, a seta na pega deve estar virada
para cima e a inscrigdo, na horizontal, ver figura 5.

Canula de traqueostomia:

. A extremidade distal (dentro do paciente) da canula de tra-
queostomia (2) é reforgada com arame, curva e com uma ponta re-
donda lisa.
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. A canula de traqueostomia inclui uma flange fixa para o pesco-
¢o (3) que limita a profundidade de insercéo e inclui buracos de olhal
para fixacdo da fita para o pescogo (9).

. Canulas de tragueostomia sem extensao proximal tém um en-
caixe de silicone (7a) em combinagdo com um flange para o pescogo
(3). O conector de 15 mm (6) esta diretamente preso ao encaixe de
silicone (7a).

. Canulas de traqueostomia com extensao proximal (7) tém uma
canula reforcada a arame entre a flange para o pescoco (3) e o encai-
xe de silicone (7a). O encaixe de silicone proporciona uma transigéao
suave e estavel entre a canula e o conector de 15 mm.

. O conector de 15 mm (6) proporciona uma superficie lisa
para ligagao da canula de traqueostomia a dispositivos externos, por
exemplo, para ventilagdo mecanica.

Modelos de H,0 Cuff:

. O balonete de silicone (4) ¢ insuflado com agua esterilizada e
colocado na extremidade distal da canula de traqueostomia. Esta di-
retamente ligado a linha de insuflacéo (5) incorporada na flange para
0 pescogo (3).

. A extremidade proximal da linha de insuflagao inclui um baléo-
piloto (5a), uma vélvula de retengéo autosselante incorporada (5b),
com um conector Luer fémea (5¢).

Cunha de desencaixe:

. A cunha de desencaixe em plastico (8) € uma ferramenta para
facilitar o desencaixe de dispositivos externos do conector de 15 mm
da céanula de traqueostomia.

. A cunha de desencaixe desliza entre o conector fémea de 15
mm do dispositivo externo e o conector macho de 15 mm da céanula
de traqueostomia, para facilitar a separagéo dos dispositivos; v. ima-
gem 3.

Fita para o pescogo:

. A fita para o pescogo (9) é uma tira macia de tecido acolchoa-
do para colocar a volta do pescogo do paciente.
. As extremidades da fita sdo de velcro, os quais s&o introdu-

zidos através dos orificios do ilhé da flange para o pescogo (3) para
fixar a canula de tragueostomia na posigao.

3. Informacéo de seguranca com RM

Testes ndo clinicos demonstraram que a canula de traqueostomia
TRACOE silcosoft néo representa risco conhecido em ambiente de
RM nas condi¢oes especificadas.

Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em seguranga
a um sistema de ressonancia magnética que satisfaga as seguintes

condicoes:
. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (T) ou 3,0 Tesla (T).
. Gradiente maximo de campo espacial de 1900 gauss/cm
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(19 T/m).

. Sistema de ressonancia magnética maximo relatado, taxa de
absorgao especifica (SAR) média em todo o corpo de 2 W/kg e taxa
de absorgao especifica (SAR) maxima em toda a cabega de 3,2 W/kg
. Bobina de corpo inteiro, em quadratura, apenas para trans-
miss&o.

. A flange para o pescogo (3) tem de ser fixada no lugar com a
fita para o pescogo (9).

. Apenas para canulas com H,O Cuff: A valvula de retengéo (5b)
tem de ser fixada a pele com fita adesiva médica, longe da area de
interesse diagndéstico da RM

Em ensaios nao clinicos, o artefacto de imagem causado pela canula
amplia (radialmente) até 19 mm a partir da canula de traqueostomia
TRACOE silcosoft (sem balonete), quando captado com uma sequén-
cia de pulsos ‘gradiente eco’ num sistema de RM de 1,5 T, e até 28
mm, quando captado com uma sequéncia de pulsos ‘spin eco’ num
sistema de RMde 3,0 T.

Canulas com H,O Cuff: Em ensaios nao clinicos, o artefacto de ima-
gem causado pela valvula de retengdo amplia (radialmente) até 107
mm a partir da vélvula de retengéo, quando captado com uma se-
quéncia de pulsos ‘gradiente eco’ num sistema de RM de 1,5T, e até
113 mm, quando captado com uma sequéncia de pulsos ‘spin eco’
num sistema de RM de 3,0 T. Portanto, ao captar por RM uma canula
com o H,O Cuff, recomenda-se que se cole a valvula de retengéo a
pele do paciente longe da area de interesse.

Adverténcia

Ao usar em imagiologia por RM:

. Prenda firmemente a canula com a fita para o pescogo, para
evitar possiveis movimentos no ambiente de RM.

. Afixe firmemente a valvula de retengéo (5b) longe da area de
interesse com fita adesiva médica padréo, para impedir movimentos
no ambiente de RM.

. A qualidade da imagem de RM pode estar comprometida se
a area de interesse estiver proxima da posicdo da canula e/ou da
vélvula de insuflagéo.

4. Contraindicagoes

. A céanula de traqueostomia TRACOE silcosoft ndo pode ser
usada em conjunto com dispositivos emissores de calor, como lasers,
para evitar danificar o material da canula.

. O H,0 Cuff ndo deve ser insuflado quando é usada uma valvula
de vocalizagdo. O inverso também é valido.

5. Precaugdes gerais
. Uma céanula de tragueostomia suplente deve permanecer na
cabeceira do paciente e estar disponivel para substituicdo, se neces-
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séario. Este dispositivo deve estar limpo e seco.

. Certifique-se de que estd sempre disponivel uma via aérea
alternativa.
. A cunha de desencaixe (fornecida com o dispositivo) deve per-

manecer na cabeceira do paciente e estar disponivel para ajudar a
desencaixar dispositivos externos, como a ventilagdo mecanica.

. Antes de ser aberta, a embalagem estéril deve ser inspeciona-
da quanto a danos. Se a embalagem estiver danificada, o dispositivo
nao deve ser usado.

. Antes de ser usada e inserida, a canula de traqueostomia deve
ser inspecionada quanto a integridade e funcionamento. Verifique
se a canula estd desobstruida, se o material do H,O Cuff nao esta
quebradigo ou rasgado e se consegue ser insuflado/deflacionado, se
nao tem dobras, rasgdes nem cortes, se a ligacdo entre a canula e a
flange para o pescogo ¢ estavel, etc. Se o produto estiver danificado,
deve ser descartado e substituido por um novo produto.

. Né&o exerca forga desnecesséria sobre a canula de traqueos-
tomia ao encaixar ou desencaixar de dispositivos externos. Isso pode
resultar em danos na canula de traqueostomia, saida da canula e/ou
aumento da resisténcia ao ar. Segure sempre a canula de traqueosto-
mia na base do conector de 15 mm (6) quando o desligar de disposi-
tivos externos. Se estiverem firmemente fixados dispositivos externos,
use a cunha de desencaixe (9) para os separar do conector de 15 mm.
. Quando a céanula de traqueostomia é usada juntamente com
outros dispositivos médicos, considere as instrugdes de utilizagao
desses dispositivos. Contacte o fabricante se tiver duvidas ou neces-
sitar de assisténcia.

. O uso de canulas de traqueostomia pode provocar pontos de
presséo e irritacao da pele (por exemplo, devido a humidade). Para
evitar isso, coloque um penso debaixo da flange para o pescoco.

. Certifique-se de que a seringa para insuflar o H,O Cuff estéa lim-
pa e sem contaminantes. A seringa tem de ser retirada imediatamente
apoés a utilizagdo. O ndo cumprimento pode resultar numa deflagao
do sistema de insuflagao do H,O Cuff, o que ira reduzir a ventilagao
eficaz ou a protegéo da aspiragao.

. Para evitar danificar o H,O Cuff e melhorar a facilidade de in-
sercao, assegure-se que o H,O Cuff é totalmente desinsuflado antes
da insercéo.

. Para evitar danos no material do H,O Cuff, este ndo devera
entrar em contacto com aerossois com lidocaina nem com pomadas.
. Ao reposicionar o paciente, garanta que o paciente nao esma-
ga o balao-piloto (5a). Isto pode aumentar a pressdo do balonete e,
portanto, danificar a traqueia.

. A armazenagem prolongada da canula apds reprocessamento
pode aumentar o risco de contaminacgao bacteriana.
. Para a manipulagdo adequada da céanula de traqueosto-

mia, siga as diretrizes padrdo para prevencdo de infecdo, con-
forme estipulado pelo Center for Disease Control and Prevention
(Centro de controlo e prevencdo de doencas dos EUA), o Instituto
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Robert Koch (Alemanha) ou as autoridades locais ou nacionais.

6. Adverténcias
. N&o utilize se a embalagem estéril tiver sido comprometida ou
danificada e apresentar, por exemplo, rebordos abertos ou orificios
na embalagem, etc.

. Condigbes de armazenagem inadequadas podem resultar em
danos nas canulas ou em contaminagéo.

. Utilize apenas gel lubrificante hidrossoluvel.

. Para evitar um aumento da resisténcia do ar, certifique-se de

que a céanula ndo é obstruida ao aplicar o gel lubrificante na ponta
do obturador.

. Verifique a posicéo e o funcionamento da canula apds a inser-
¢éo. Uma colocagao incorreta pode resultar em danos permanentes
na mucosa traqueal ou maior resisténcia ao ar.

. Na&o retire nem desloque a canula quando estiver em posigéo,
uma vez que isso pode danificar o estoma / traqueia ou causar ven-
tilacao insuficiente.

. E possivel um aumento subtil da resisténcia ao ar, se a canula
nao for aspirada regularmente.
. Utilize apenas cateteres de aspiragéo para limpar as secre-

coes do trato respiratério do paciente e da canula de traqueostomia.
Instrumentos com ponta cénica podem servir de cunha na canula e
restringir a ventilagao.

. Verifique regularmente se todas as ligacdes estéo fixas para
evitar uma desconex&o inadvertida da canula do equipamento exter-
no, e assegure uma ventilacao eficiente.

. Encha o H,O Cuff com &gua esterilizada. N&do encha o H,O
Cuff com ar, uma vez que isso iria prejudicar a fungéo de selagem do
balonete, o que pode resultar em aspiracdo ou em pneumonia asso-
ciada ao ventilador.

. O H,O Cuff & um balonete de alta pressao e baixo volume, pelo
que a pressao medida do balonete ndo esta relacionada com a pres-
sdo real exercida sobre a parede traqueal.

. Antes de desinsuflar o H,O Cuff (remocéo de agua esterili-
zada), certifique-se de que o trato respiratério superior do paciente
esta desobstruido. Se for o caso, limpe o trato respiratério superior
de quaisquer secregdes por aspiragdo e pedindo ao paciente para
tossir, se possivel.

. Nao encha demasiado o H,O Cuff, uma vez que isso represen-
ta risco de danos permanentes para a traqueia.

. O enchimento insuficiente do H,O Cuff poderia resultar num au-
mento do risco de aspiragdo ou em pneumonia associada ao ventilador.
. Se o balonete vazar durante a utilizagéo, substitua a canula e
contacte a assisténcia ao cliente TRACOE.

. Para evitar danos no estoma ou na traqueia, certifique-se de

que o H,0 Cuff esta totalmente vazio antes de inserir ou retirar a canu-
la (v. capitulo 8). Se nao for possivel esvaziar o balonete, corte a linha
de insuflacdo com uma tesoura e drene o liquido. Com este evento, o
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produto esta com defeito e deve ser substituido.

. Nao podem ser usadas extensdes proximais adicionais, como
a extensdao TRACOE kids, REF 356, em combinagdo com uma canu-
la proximal alargada TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371,
REF 373)

7. Efeitos adversos

Os efeitos adversos tipicos da utilizacdo de canulas de traqueostomia
incluem: pontos de presséo, estenose, irritagéo da pele, necessidade
de tossir e dificuldades de degluticao.

Pode também ocorrer irritagdo, necessidade de tossir ou sangramen-
to durante a inser¢édo e remogéao da canula.

Caso ocorram efeitos adversos, entre em contacto com um profissio-
nal de saude imediatamente.

8. Descri¢ao do funcionamento

8.1 Preparar a canula

Nota: Se a canula falhar a inspegéo, repita o procedimento com uma
nova canula de traqueostomia TRACOE silcosoft. Tenha consigo a canu-
la com o numero de lote ao contactar a assisténcia ao cliente TRACOE.

As seguintes fun¢des devem ser verificadas imediatamente antes da

utilizagao:

. Inspecione a embalagem estéril para garantir que esta fixa,
sem danos e com todos os componentes.

. Antes de utilizar, abra a embalagem e inspecione o dispositivo
quanto a danos.

. Certifique-se de que o obturador pode ser facilmente inserido
e retirado da céanula.

. Certifique-se de que o cateter de aspiragéo previsto tem a di-
mensao certa e pode ser facilmente inserido através da canula.

. Se ndo conseguir retirar o obturador ou o cateter de aspiragéo

facilmente, adicione gel lubrificante hidrossoltvel na ponta do obtu-
rador ou do cateter.

Se o dispositivo falhar a inspecéo inicial, descarte e repita o procedi-
mento com um novo dispositivo.

Requisitos adicionais de inspegéo para canulas com H,0 Cuff:
Inspecione o baléo-piloto antes de usar e execute um teste de en-
chimento do H,O Cuff para garantir que o balonete ndo tem fugas e
enche uniformemente.

Teste de enchimento do H,O Cuff: Use uma seringa estéril (0 — 10 ml)
com escala de ml. Encha a seringa com agua esterilizada e encaixe-a
no conector Luer fémea (5¢) da canula de enchimento (valvula de
retencéo). Pressione o émbolo da seringa e encha o H,O Cuff com
2 ml de liquido, no maximo. Inspecione o baldo para garantir que nao
tem fugas e que enche uniformemente.

Quando a inspecéo for concluida, retire a agua esterilizada do balo-
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nete, puxando o émbolo da seringa para trés. Uma vez retirada toda
a agua, a canula (com o balonete vazio) esta pronta para insergéo;
v. capitulo 8.4.

Adverténcia:

. Se o H,0O Cuff vazar, ndo utilize a canula.

. Se o H,O Cuff ndo puder ser enchido ou colar a canula de
traqueostomia, pressione cuidadosamente o balonete entre o polegar
e o indicador para o separar da canula e repita o procedimento de
enchimento. Se este procedimento nao resultar, ndo utilize a canula.

8.2 Preparar o paciente

Certifique-se de que o paciente recebe previamente oxigénio de for-
ma étima antes da inser¢do ou da reinsercao. Para facilitar a insergéo,
estique ligeiramente o pescogo do paciente, se possivel.
Caso surjam complicagoes durante a insergéo ou a reinsergao, devera
tomar medidas de seguranca adequadas (p. ex., tendo & mao um
dilatador traqueal ou uma canula com um diametro menor).

8.3 Inserira canula

Antes da insergé&o, verifique que a ponta do obturador ndo foi inadver-
tidamente empurrada para dentro da extremidade distal da canula.
Isso pode ser evitado segurando simultaneamente a canula e o ob-
turador com uma mao.

Com o obturador devidamente inserido na canula, aplique na ponta
uma quantidade de gel lubrificante hidrossoltvel do tamanho de uma
ervilha, sem bloquear a abertura da canula.

Estique o pescogo do paciente e, com o estoma desimpedido, insira a
cénula e o obturador (com ponta lubrificada) no estoma do paciente,
até que o flange para o pescogo entre em contacto com a superficie
da pele. De imediato, puxe o obturador para fora da canula para abrir
a via aérea através da canula.

8.4  Ap6s ainsercédo do tubo

Prenda a cénula com a fita para o pescoco, encaixando uma extre-
midade da fita para o pescoco (9), através da abertura, no flange
para o pescoco (3), e enrole a fita a volta do pescoco do paciente,
encaixando a extremidade oposta da fita para o pescoco, através da
abertura, no flange para o pescoco oposto. Certifique-se de que a fita
esté fixa e de que a canula esta fixa para evitar movimento durante a
utilizacao clinica.

Para canulas de traqueostomia com H,O Cuff:

. Quando a canula estiver fixa, encha o H,O Cuff com agua este-
rilizada através da valvula-piloto, usando uma seringa.
. Encha a seringa com 5 ml de &gua esterilizada.
. Utilize a técnica de fuga minima ou a técnica de volume oclusi-

vo minimo durante o enchimento do balonete, para garantir a vedagéo
traqueal adequada.
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. Registe o volume individual do paciente usado para encher o
H,0 Cuff.

. Verifique a posicédo e a funcao (v. capitulo 6 Adverténcias) da
canula. N&o ajuste a posicao da canula quando o H,O Cuff é enchido,
uma vez que isso pode danificar o estoma e/ou a mucosa traqueal.

8.5 Ligar/desligar o equipamento externo

Para ligar ao equipamento externo (por exemplo, respirador mecanico):
Segure firmemente a base do conector de 15 mm e torga delicadamen-
te a extremidade de encaixe do dispositivo externo até que esteja bem
presa a canula de traqueostomia. Em caso de duvida, tor¢a a extremi-
dade de encaixe varias vezes, a fim de confirmar qual a forca necessa-
ria para garantir que o encaixe esta seguro e o dispositivo externo pode
ser facilmente desencaixado posteriormente.

Se for dificil desencaixar o dispositivo externo, use a cunha de desen-
caixe. Deslize a abertura da cunha de desencaixe entre o conector de
15 mm e o dispositivo externo, até que os dois dispositivos se separem
(v. imagem 3).

8.6  Deflagcdo do H,O Cuff

Antes de esvaziar o balonete, certifique-se de que as secregdes ndo
conseguem entrar no trato respiratério inferior.

Encaixe uma seringa (com o émbolo empurrado para dentro) no co-
nector Luer fémea (5¢). Quando encaixado, puxe o émbolo para tras
até que todo o liquido seja retirado da bracadeira. O H,O Cuff tem de
ser totalmente esvaziado antes de retirado.

8.7  Retirada da canula

. Desligar a fita para o pescogo da flange para o pescogo.

. Estique ligeiramente o pescoco do paciente, se possivel.

. Para canulas com H,O Cuff, certifique-se de que o balonete
esté4 totalmente vazio de liquido.

. Segure firmemente na base do conector de 15 mm e puxe gen-
tilmente a canula de traqueostomia para fora do estoma.

] Depois da retirada, a canula deve ser limpa o mais rapidamen-
te possivel para evitar a incrustacéo de fluidos.

. Se o produto estiver danificado, ndo utilize a canula e contacte

a assisténcia ao cliente TRACOE.

9. Limpeza, reprocessamento e armazenagem
Ap6s a limpeza ou o reprocessamento, deve ser realizada uma inspe-
¢ao visual antes da reinsergéao; v. capitulo 8.1.

CUIDADO:

] A limpeza e o reprocessamento do dispositivo sem cumprir
estas orientacdes, ou a devida falta de limpeza do dispositivo, pode
resultar em danos na canula, possivel obstru¢ao ou maior resisténcia
ao ar e danos na mucosa traqueal, infecao ou irritacao/inflamagao do
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estoma traqueal.

. N&o séo permitidos métodos de reprocessamento ou esteriliza-
céo além dos descritos na secgéo 9.2, como esterilizagédo por vacuo
profunda, por impulsos ou intermitente, por OE, H,O, e Og, por micro-
ondas ou calor seco.

. Para evitar a recontaminagao ap6s a limpeza e desinfegao, se-
gure a canula na base do conector de 15 mm e nao na extremidade
final da canula.

9.1 Limpeza

A limpeza do dispositivo destina-se a remover quaisquer fluidos cor-
porais ou incrustagdes que possam impedir a sua utilizagdo clinica. A
frequéncia da limpeza tem de ser definida pelo médico.

A canula (2) e o obturador (1) t¢ém de ser limpos antes de reprocessa-
dos (v. secgao 9.2) e/ou reutilizados.

A seguinte instrucao para a limpeza manual aplica-se a todos os mo-
delos e tamanhos de TRACOE silcosoft:

A canula de traqueostomia deve ser limpa imediatamente apos a retira-
da do estoma para impedir a secagem de sujidades e contaminantes.

Para limpar a canula e o obturador, enxague os dispositivos sepa-
radamente em &gua potavel morna (40 °C), pelo menos durante 3
minutos, até que estejam visivelmente limpos e sem contaminantes/
incrustagdes. Ha que tomar especial atencédo para assegurar que o in-
terior da canula é completamente enxaguado. Se ainda houver incrus-
tacoes apds o enxaguamento, mergulhe o aparelho em agua morna
(até 65 °C) até 30 minutos e enxague novamente. Repita esses pas-
sos conforme necessério até que a canula esteja visualmente limpa.
Todas as areas da canula e do obturador devem ser inspecionadas,
com luz adequada, para assegurar que o dispositivo esta livre de con-
taminantes e incrustagdes. Durante a limpeza, tome cuidado para ndo
danificar o H,O Cuff.

Depois da limpeza, coloque a canula e o obturador sobre uma toalha
limpa e seca e seque ao ar livre numa érea livre de contaminantes
do ar. A canula e o obturador sdo considerados secos quando néao
houver vestigios visuais de agua residual.

Depois da secagem, a canula pode ser reinserida, ou esterilizada a
vapor, v. 9.2.2.

Se, apos a limpeza, a canula e o obturador forem desinfetados com
agua quente (9.2.1), ndo é necesséria a secagem.

CUIDADO:
Né&o utilizar detergentes, escovas ou esfregagcos durante a limpeza,
uma vez que podem danificar a canula.

9.2  Reprocessamento
O TRACOE silcosoft destina-se a ser usado num Unico paciente até 29
dias, e pode ser reprocessado 7 vezes. O tubo e o obturador podem
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ser reprocessados até 7 vezes num periodo de 29 dias. A frequéncia
de reprocessamento € indicada pelo médico e deve ser incluidaba-
seia-se nas instrugdes de cuidados. do médico.

Atencao:
A cunha de desencaixe e a fita para o pescogo ndo podem ser re-
processadas.

9.2.1 Desinfecdo com agua quente

(normalmente usada em cuidados domiciliarios)
Encha uma panela (com tampa) com &gua potavel e coloque sobre
uma fonte de calor até que a agua ferva (100 °C). Coloque a canula
e o obturador limpos, separadamente, na panela de agua a ferver. P
Cubra imediatamente a panela com a tampa e deixe a &gua continuar
a ferver durante 3 minutos. Remova entdo a panela com a agua da
fonte de calor. A canula e o obturador devem permanecer dentro da
panela de &gua tapada durante 30 minutos, altura em que a agua
deve estar fria. Retire a canula, segurando a extremidade do conector
de 15 mm (6) e o obturador pela pega (1).
Coloque a cénula e o obturador sobre uma toalha limpa e seca e
seque ao ar livre numa area livre de contaminantes do ar. A canula
e 0 obturador sé&o considerados secos quando ndo houver vestigios
visuais de agua residual.

Todas as &reas da céanula e do obturador devem ser visualmente ins-
pecionadas, com luz adequada, para assegurar que o dispositivo esta
livre de contaminantes e que n&o ha danos visiveis nos dispositivos,
como fissuras, orificios, etc. Apds a inspegéo, o obturador pode ser
inserido na canula e o dispositivo reinserido no paciente, seguindo as
instrugoes definidas na secgéo 8.3.

Se o dispositivo nédo for imediatamente reinserido no paciente, colo-
que num recipiente limpo e seco que possa ser fechado (por exemplo,
com uma tampa) para reduzir o risco de contaminagéo.

CUIDADO:
. Risco de queimaduras com agua quente.
. Certifique-se de que a canula ndo esta quente quando reinse-

rida no estoma.

9.2.2 Esterilizagcao em autoclave (calor himido/vapor)

Cologue a cénula e o obturador limpos e secos em bolsas de esterili-
zagao separadas (use apenas uma bolsa de esterilizagdo aprovada).
Cologue a canula e o obturador durante 30 minutos a 121°C num esteri-
lizador a vapor de deslocamento de gravidade, com um tempo minimo
de secagem de 15 minutos. H& que cumprir as instrucdes de utiliza-
¢ao do fabricante do esterilizador a vapor. Uma vez que o dispositivo
foi esterilizado, pode ser reinserido no paciente conforme definido na
secgdo 8.3.
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Se a canula esterilizada nao for usada imediatamente, armazene a céa-
nula e o obturador esterilizados na bolsa de esterilizagdo, como defi-
nido em 9.3.

CUIDADO:
. O dispositivo é de utilizagdo num unico paciente; portanto, a
céanula tem de ser devolvida ao mesmo paciente.

9.3  Armazenagem

a) Armazene as canulas de traqueostomia fornecidas de fabrica
na sua embalagem original em local seco, longe da luz solar até a
utilizacao inicial.

b) Armazene as canulas de traqueostomia reprocessadas num re-
cipiente limpo tapado ou numa bolsa de esterilizagéo, em local limpo
e seco, longe da luz solar. Reinsira-o o mais cedo possivel.

c) Condigdes de armazenagem inadequadas podem resultar em
danos nas céanulas ou em contaminagao. Nao armazene os disposi-
tivos reprocessados durante mais de 29 dias nem além do limite de
tempo definido na bolsa de esterilizagéo.

10. Embalagem

A TRACOE silcosoft é fornecida estéril (esterilizado com éxido de etile-
no), 0 que permite que o produto seja inserido em condicoes estéreis,
por exemplo, insercado inicial no bloco operatério (sala de cirurgia). A
TRACOE silcosoft ndo requer um ambiente estéril durante a utilizagéo
normal ou o reprocessamento.

A esterilidade s6 sera assegurada se a embalagem do dispositivo esté-
ril estiver intacta e selada de todos os lados antes da utilizagao inicial.

11.  Eliminacdo
Produtos usados apenas podem ser eliminados de acordo com os
regulamentos nacionais aplicaveis ou procedimentos clinicos em ma-
téria de residuos biologicamente perigosos. Certifique-se de que o
dispositivo foi lavado e esté livre de contaminantes antes da elimina-
¢ao; v. secgdo 9.1.

12.  Devolugdes

Produtos usados devolvidos s6 ser@o aceites mediante consulta
prévia e se acompanhados de um certificado de descontaminacdo
preenchido. Este formulério estd disponivel diretamente junto da
TRACOE medical GmbH ou na pagina www.tracoe.com.

13.  Termos e Condic¢des Gerais

A venda, entrega e devolugéo de todos os produtos TRACOE ocor-
rerdo exclusivamente de acordo com os Termos e Condigoes Gerais,
disponiveis junto da TRACOE medical GmbH ou na nossa pégina
www.tracoe.com.
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Brugsanvisning for
TRACOER® silcosoft®-trakeostomituber
til nyfedte / spaedbern og bern

Bemaerk:

. Lees brugsanvisningen omhyggeligt for anvendelse. De er en
del af det beskrevne produkt og skal altid veere tilgaengelige. Af hen-
syn til din egen og dine patienters sikkerhed skal falgende sikkerheds-
oplysninger overholdes.

. Dm De figurer, som teksten henviser til, findes pa de il-
lustrerede udfoldningssider i begyndelsen af denne anvisning. Tal og
bogstaver i parentes henviser til de enkelte figurer og trakeostomitubens
produktkomponenter. Symbolerne og ikonerne forklares pa side 1 - 5.

1. Indikationer for brug/tilsigtet brug

TRACOE silcosoft-trakeostomitube giver direkte adgang til luftvejene
hos en trakeostomeret patient i op til 29 dage. Den kan genbehandles
til brug pa én enkelt patient op til 7 gange.

Patientpopulation: Nyfedte, spaedbern, bern og unge.

2. Generel beskrivelse
TRACOE silcosoft er en trakeostomitube af silikone, der giver en kun-
stig luftvej til de nedre Iuftveje hos nyfedte, spaedbern, bern og unge.

TRACOE silcosoft-trakeostomitube leveres i en steril blister med en
obturator, fikseringsband i stof og en frakoblingskile. Trakeostomituben
i silikone er rentgenfast og tradforsteerket. Den fas i forskellige diame-
tre og leengder og i modeller med og uden cuff. Modellen med cuff
leveres med cuffen temt og i plan med tuben. Obturatoren er fremstillet
af plast eller metal, afhaengigt af tubetypen (se tabel 1 pa udfoldnings-
siderne). Tubens passende diameter og leengde bestemmes af leegen.

Ved indfgring streekkes halsen, sa trakeostomien er aben og uden for-
hindringer. Trakeostomituben (med obturatoren indeni) indferes direkte
i trakeostomien, indtil halspladen er i kontakt med hudoverfladen. Nar
den er pa plads, fiernes obturatoren med det samme, og nar det er
relevant, fyldes cuffen med sterilt vand. Nar trakeostomituben er pa
plads, fastgeres den med et fikseringsband.

TRACOE silcosoft er beregnet til brug pa én enkelt patient i op til 29
dage og kan genbehandles 7 gange. Hyppigheden af genbehandling
er baseret pa lzegens plejeanvisninger. Enheden anvendes til meka-
nisk ventilerede eller spontant andende patienter pa hospitaler, prae-
hospital (skadestuer), plejehjem, ambulatorier eller hjiemmepleje og
kan anvendes af personer, der er opleert i trakeostomipleje.

Dette produkt leveres med et informationskort, der har to aftagelige
81

DA




etiketter med produktspecifikke oplysninger og oplysninger vedr.
MR-scanning. Disse etiketter ger det lettere at genbestille og kan saet-
tes i patientjournalen.

Dm Figur 1 og 2 pa udfoldningssiderne viser TRACOE silcosoft-
modeller (se beskrivelse i tabel 2).

1a | Plastobturator 5b | Kontraventil

1b | Metalobturator 5¢c | Hun-luer-konnektor

2 Tube (distal ende) 6 15 mm-konnektor

3 Halsflange (plade) 7 Tube

(proksimal forleengerslange)
DA 4 H,O Cuff 7a | Konnektornav (silikone)
. 5 Inflationslinje 8 Frakoblingskile
(oppumpning)
5a |Pilotballon 9 Fikseringsband

Oversigt over de forskellige typer og deres komponenter findes ogsa i
tabel 1 pa udfoldningssiderne:

Obturator:

Obturatoren (1) har et handtag pa den proksimale ende og en afrun-
det, konisk spids péa den distale ende. Obturatorens form er tilpasset til
tubens indvendige diameter, lzengde og bgjningsvinkel.

. Trakeostomituben uden proksimal forleengerslange har en pla-
stobturator (1a) med ringhandtag for at lette indfering. Obturatoren er
placeret korrekt, nar REF-nr. pa ringhandtaget er vandret (se billede 4).
. Trakeostomituben med proksimal forleengerslange har en meta-
lobturator med fladt handtag for at lette indfering.

Obturatoren er placeret korrekt, nar pilen pa handtaget peger opad,
og skriften er vandret (se billede 5).

Trakeostomitube:

. Trakeostomitubens distale ende (inden i patienten) (2) er trad-
forsteerket, buet og med en glat rund spids.
. Trakeostomituben har en monteret halsflange (3), der begreen-

ser indfgringsdybden, og omfatter snarehuller til fastsaettelse af fikse-
ringsbandet (9).

. En trakeostomitube uden proksimal forleengerslange har et si-
likonenav (7a) kombineret med en halsflange (3). 15 mm-konnektoren
() tilsluttes direkte til silikonenavet (7a).

3 Trakeostomituber med proksimal forlaengerslange (7) har en
tradforsteerket tube mellem halsflange (3) og silikonenav (7a). Siliko-
nenavet sikrer en glat, stabil overgang mellem tuben og 15 mm-kon-
nektoren.

. 15 mm-konnektoren (6) giver en glat overflade til tilslutning af
trakeostomituben til eksterne enheder, f.eks. til mekanisk ventilation.
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H,0 Cuff-modeller:

. Silikonecuffen (4) pumpes op med sterilt vand og er placeret pa
trakeostomitubens distale ende. Den er direkte forbundet til inflations-
slangen (5), som er integreret i halsflangen (3).

. Inflationsslangens proksimale ende omfatter en pilotballon (5a),
en integreret selvlukkende kontraventil (5b) med hun-Luer-konnektor
(5¢).

Frakoblingskile:

. Frakoblingskilen i plast (8) er et veerktej, der ger det nemmere
at frakoble eksterne enheder fra trakeostomitubens 15 mm-konnektor.
] Frakoblingskilen glider mellem 15 mm-hunkonnektoren pa den

eksterne anordning og 15 mm-hankonnektoren pa trakeostomituben
for at adskille enhederne pa en nem made. Se figur 3.

Fikseringsband:

. Fikseringsbandet (9) er en blad strimmel polstret stof, der leeg-
ges om patientens hals.

. Enden af bandet har velcrolukning, der fgres igennem snerehul-
lerne i halsflangen (3) for at fastgere trakeostomituben pa plads.

3. A MR-sikkerhedsinformation

Ikke-kliniske tests har pavist, at TRACOE silcosoft-trakeostomituben er
MR-betinget.

En patient med denne enhed kan nu scannes forsvarligt i et MR-system,
der opfylder felgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (T) eller 3,0 Tesla (T).

. Sterste rumlige feltgradiens pa 1.900 gauss/cm (19 T/m).

. Maksimalt rapporteret MR-system, helkropsgennemsnit spe-
cifik absorptionshastighed (SAR) pa 2 W/kg og en maksimal helho-
vedspecifik absorptionshastighed (SAR) pa 3,2 W/kg.

. Kun kvadraturdrevet transmitterkropsspole.
. Halsflangen (3) skal veere fastgjort med fikseringsbandet (9).
. Kun vedr. tuber med H,O Cuff: Kontraventilen (5b) skal fikseres

til huden med medicinsk tape, veek fra det omrade, der skal MR-scan-
nes.

| ikke-kliniske tests gar billedartefaktet forarsaget af tuben (radialt)
op til 19 mm fra TRACOE silcosoft-trakeostomituben (uden cuff) ved
scanning med en gradient ekkopulssekvens og et 1,5 T MR-system
og op til 28 mm ved scanning med en spin ekkopulssekvens i et 3,0
T MR-system.

Tuber med H,O Cuff: | ikke-kliniske tests gar billedartefaktet forarsaget af
kontraventilen (radialt) op til 107 mm fra kontraventilen ved scanning med
en gradient ekkopulssekvens og et 1,5 T MR-system og op til 113 mm
ved scanning med en spin ekkopulssekvens i et 3,0 T MR-system. Ved
MR-scanning af en tube med H,O Cuff anbefales det derfor at fiksere kon-
traventilen til patientens hud med tape veek fra det interessante omrade.
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Advarsel:

Ved anvendelse i MR-scanning:

. Fiksér tuben med fikseringsbandet for at forhindre eventuel be-
vaegelse i MR-miljget.

. Fiksér kontraventilen (5b) forsvarligt veek fra det interessante
omrade med medicinsk standardtape for at forhindre beveegelse i
MR-miljget.

. MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis det interessante
omrade befinder sig teet pa tubens og/eller inflationsventilens position.

4. Kontraindikationer
. TRACOE silcosoft-trakeostomituben kan ikke kombineres med
varmeafgivende enheder, f.eks. lasere, for at forebygge beskadigelse
af tubematerialet.

. H,O Cuff ma ikke pumpes op, nar der bruges en taleventil, og

omvendt.

5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger

. Der skal opbevares en ekstra trakeostomitube ved patientens
seng, klar til udskiftning efter behov. Enheden skal vaere ren og ter.

. Serg for, at der altid er en alternativ luftvej tilgeengelig.

. Frakoblingskilen (leveret med enheden) skal forblive ved pa-

tientens seng og veere til radighed for at frakoble eksterne enheder,
f.eks. mekanisk ventilation.

3 Den sterile emballage ber inspiceres for beskadigelse forud for
abning. Hvis emballagen er beskadiget, ma enheden ikke anvendes.
. Trakeostomituben skal inspiceres med hensyn til tubens inte-

gritet og funktion fer anvendelse/indfering. Kontrollér, at tuben er fri
for forhindringer, at H,O Cuff materialet ikke er skert eller gdelagt og
kan oppumpes/temmes, at tuben er uden knaek, revner eller skar, at
forbindelsen mellem tuben og halsflangen er stabil osv. Hvis produktet
er beskadiget, skal det kasseres og erstattes med et nyt produkt.

. Brug ikke ungdig kraft pa trakeostomituben, nar den til-/frakob-
les eksterne enheder. Det kan medfere skader pa trakeostomituben,
dekanylering og/eller aget luftmodstand. Hold altid trakeostomituben i
bunden af 15 mm-konnektoren (6), nar den kobles fra eksterne enhe-
der. Hvis eksterne enheder sidder godt fast, s& brug frakoblingskilen
(9) til at adskille dem fra 15 mm-konnektortuben.

. Nar trakeostomituben anvendes sammen med andre medicin-
ske enheder, skal brugsanvisningen for disse laeses. Kontakt produ-
centen, hvis der er spargsmal eller brug for assistance.

. Anvendelse af trakeostomituber kan medfere trykpunkter og
hudirritation (f.eks. pga. fugt). Leeg en forbinding under halsflangen
for at forebygge dette.

. Kontrollér, at sprajten til opfyldning af H,O Cuff er ren og fri for
kontaminanter. Sprgjten skal fiernes straks efter anvendelse. | modsat
fald kan fyldesystemet til H,O Cuff blive temt, hvilket vil reducere en
effektiv ventilation eller beskyttelse mod aspiration.

. For at undga at beskadige H,O Cuff og lette indferingen skal
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det altid kontrolleres, at H,O Cuff er helt temt for indfering.

. For ikke at beskadige H,O Cuff-materialet ma cuffen ikke kom-
me i kontakt med lidocainholdige aerosoler eller salver.

. Ved flytning af patienten skal det sikres, at patienten ikke trykker
pé pilotballonen (5a). Dette kan @ge cuffpresset og derfor beskadige
trakea.

. Leengerevarende opbevaring af tuben efter genbehandling kan
oge risikoen for bakteriel kontaminering.
. Med hensyn til korrekt handtering af trakeostomituben skal

standardretningslinjerne for forebyggelse af infektioner fra Center for
Disease Control and Prevention (USA), Robert Koch Institut (DE) eller
de lokale eller nationale myndigheder overholdes.

6. Advarsler

. Mé ikke anvendes, hvis den sterile emballage er blevet kompro-
mitteret/beskadiget, f.eks. abne kanter, huller i emballagen osv.

] Forkerte opbevaringsforhold kan beskadige eller kontaminere
tuben.

. Brug kun vandopleselige smaregeler.

. For at forebygge en stigning i luftmodstanden skal du sikre, at
tuben ikke blokeres, nar der paferes smaregel pa obturatorens spids.
. Kontrollér tubens placering og funktion efter indfering. Forkert

placering kan medfgre permanent beskadigelse af trakealslimhinden
eller eget luftmodstand.

. Tuben ma ikke flyttes eller skiftes, nar den er pa plads, da dette
kan beskadige stomien/trakea eller medfare utilstraekkelig ventilation.

. Luftmodstanden kan stige en smule, hvis tuben ikke suges med
jeevne mellemrum.

. Brug kun sugekatetre til at fierne sekreterne fra patientens luft-
veje og trakeostomituben. Instrumenter med konisk spids kan kiles fast
i tuben og begraense ventilationen.

. Kontrollér regelmaessigt, at alle tilslutninger er fastspaendt, for
at forebygge utilsigtet frakobling af tuben fra eksternt udstyr og sikre
effektiv ventilation.

. Fyld kun H,O Cuff med sterilt vand. Fyld ikke H,O Cuff med luft,
da dette kan pavirke cuffens teetningsfunktion, hvilken kan medfere
aspiration eller VAP (ventilatorassocieret pneumoni).

. H,O Cuff er en HPLV-cuff (hajt tryk, lav volumen), og det malte
cuff-tryk er saledes ikke forbundet med det faktiske cuff-tryk, der ud-
oves pa trakealveeggen.

. Inden temning af H,O Cuff (fiernelse af sterilt vand) skal det
sikres, at patientens evre luftveje ikke er blokerede. Nar det er relevant,
skal de ovre luftveje renses for eventuelt sekret via sugning og ved
eventuelt at lade patienten hoste.

. Overfyld ikke H,O Cuff, da dette udger en fare for varig skade
pa trakea.

. Utilstraekkelig opfyldning af H,O-cuffen kan gge risikoen for
aspiration eller VAP (ventilatorassocieret pneumoni).

. Hvis cuffen leekker under brug, skal tuben udskiftes. Kontakt
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TRACOE-kundeservice.

. For at forebygge skader pa stomi eller trakea skal det sikres,
at H,O Cuff er helt temt (tom) fer indfering eller fiernelse af tuben (se
kapitel 8). Hvis det ikke er muligt at temme cuffen, skal inflationsslan-
gen klippes over med en saks og vaesken tgmmes ud. | sa tilfeelde er
produktet defekt og skal udskiftes.

. Yderligere proksimale forlaengerstykker, dvs. TRACOE kids-for-
leenger, REF 356, ma ikke anvendes sammen med en proksimal for-
leenget TRACOE silcosoft-tube (REF 361, REF 363, 371 REF, REF 373).

7. Bivirkninger

Typiske bivirkninger under brug af trakeostomituber er bl.a. trykpunk-

ter, stenose, hudirritation, behov for at hoste og synkebesveer.

Irritation, behov for at hoste eller bledning kan forekomme under indfg-
DA ring og fiernelse af tuben.

Hvis der opstéar bivirkninger, skal en lsege straks kontaktes.

8. Funktionsbeskrivelse

8.1 Forberedelse af tuben

Bemeerk: Hvis tuben ikke bestar et trin i inspektionen, skal proceduren
gentages med en ny TRACOE silcosoft-trakeostomitube. Hav tuben
klar med batchnummer, nér du kontakter TRACOE-kundeservice.

Falgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart for anvendelse:

3 Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at den er sikker,
ubeskadiget, og at alle komponenter er til stede.

o Abn emballagen, og undersagg enheden for skader fer brug.

. Serg for, at obturatoren nemt kan bevaeges ind og ud af tuben.
. Serg for, at det pateenkte sugekateter er af passende sterrelse
og nemt kan indfgres igennem tuben.

. Hvis obturatoren eller sugekateteret ikke nemt kan bevaeges,

skal der kommes lidt vandopleselig gel pa obturatorens eller kateterets
spids.

Hvis enheden ikke bestar det indledende eftersyn, skal den kasseres
og proceduren gentages med en ny enhed.

Yderligere inspektionskrav til tuber med H,O Cuff: Efterse pilotballonen
inden brug, og udfer en test med pafyldning af H,O Cuff for at sikre, at
cuffen er teet og opfyldes ensartet.

H,O Cuff -pafyldningstest: Brug en steril sprejte (0 — 10 ml) med
ml-skala. Fyld spregjten med sterilt vand, og tilslut til hun-Luer-kon-
nektoren (5¢) pa pafyldningsslangen (kontraventil). Tryk pa sprejtens
stempel, og fyld H,O Cuff med maks. 2 ml vaeske.

Efterse ballonen for at sikre, at den er taet og oppumpes ensartet.

Nar inspektionen er udfert, temmes cuffen for sterilt vand ved at traekke
sprejtens stempel tilbage. Nar alt vandet er temt ud, er tuben (med
temt cuff) klar til indfering. Se kapitel 8.4.
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Advarsel:

. Hvis H,O Cuff er uteet, ma den ikke anvendes.

. Hvis H,O Cuff ikke kan fyldes eller kleeber ("klistrer") til trakeost-
omituben, tryk da forsigtigt cuffen mellem tommel- og pegefinger for
at adskille den fra tuben, og gentag derefter pafyldningsproceduren.
Hvis denne procedure ikke har nogen virkning, ma tuben ikke anvendes.

8.2  Forberedelse af patienten

Serg for, at patienten er optimalt pree-oxygeneret inden indfaring eller
genindfgring. For at lette indfgringen overstraekkes patientens hals let,
hvis det er muligt.

Hvis der opstar komplikationer under indfering eller genindfering, skal
der treeffes passende sikkerhedsforanstaltninger (f.eks. hav en trakea-
dilatator eller en tube med mindre diameter klar).

DA
8.3  Indfering af tuben

Fer indfering skal det kontrolleres, at obturatorens spids ikke utilsigtet
er skubbet ind i tubens distale ende. Dette kan undgas ved at holde
tube og obturator samtidig med én hand.

Néar obturatoren er fert korrekt ind i tuben, péferes en passende
maengde (som en eert) vandoplgselig smeregel pa spidsen uden at
blokere tubens abning.

Streek patientens hals. Med stomien klar indferes tuben og obturatoren
(med smurt spids) ind i patientens stomi, indtil halsflangen er i kontakt
med hudoverfladen. Treek gjeblikkeligt obturatoren ud af tuben for at
abne luftvejene igennem tuben.

8.4  Efter indfering af tuben

Fastger tuben med fikseringsbandet ved at seette den ene ende (9)
igennem halsflangens abning (3) vikle bandet omkring patientens hals
og fastgere fikseringsbandets modsatte ende igennem den modsatte
abning i halsflangen. Serg for, at bandet er spaendt, og tuben er fast-
gjort for at forebygge bevaegelse under klinisk anvendelse.

Trakeostomituber med H,O Cuff:

. Nar tuben er fastgjort, fyldes H,O Cuff med sterilt vand igennem
pilotventilen ved hjeelp af en sprgjte.

. Fyld sprgjten med 5 ml sterilt vand.

. Brug enten funktionen med minimal leekage eller minimal okklu-
siv volumen, nar du fylder cuffen, for at sikre passende trakeal teetning.
] Registrér den enkelte patientvolumen, der anvendes til at fylde
H,0 Cuff.

. Bekreeft tubens placering og funktion (se kapitel 6 Advarsler).

Tubens placering ma ikke justeres, nar H,O Cuff er fyldt, da dette kan
beskadige stomien og/eller trakealslimhinden.

8.5  Tilkobling/frakobling af eksternt udstyr
Tilkobling til eksternt udstyr (f.eks. mekanisk respirator):
Hold godt fast pa bunden af 15 mm-konnektoren, og drej forsigtigt
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den eksterne enheds forbindelsesende, indtil den er korrekt fastgjort
til trakeostomituben. Hvis du er i tvivl, s& drej forbindelsesenden pa og
af flere gange for at bekraefte, hvor meget kraft der skal til for at sikre,
at tilkoblingen er sikker, og at den eksterne enhed nemt kan frakobles
pa et senere tidspunkt.

Nar frakobling af den eksterne enhed er vanskelig, bruges frakoblings-
kilen. Skub frakoblingskilens abning mellem 15 mm-konnektoren og
den eksterne enhed, indtil de to enheder skilles ad (se figur 3).

8.6  Tomning af H,O Cuff

Inden temning af cuffen skal det sikres, at sekreter ikke kan treenge

ind i de nedre Iuftveje.

Seet en sprejte (med stemplet trykket ind) til hun-Luer-konnektoren
DA (5c). Nar den er monteret, traekkes stemplet tilbage, indtil cuffen er

temt for al vaeske. H,O Cuff skal vaere helt temt (tom) inden fjernelse.

8.7  Fjernelse af tuben

. Frakobl fikseringsbandet fra halsflangen.

. Overstraek patientens hals let, hvis det er muligt.

. Til tuber med H,O Cuff skal det sikres, at cuffen er helt temt
for vaeske.

. Hold godit fast i bunden af 15 mm-konnektoren, og treek forsig-
tigt trakeostomituben fra stomien

. Efter fiernelse skal tuben rengeres sa hurtigt som muligt for at
forebygge vaeskebelaegninger.

. Hvis produktet er beskadiget, méa tuben ikke anvendes igen.

Informer TRACOE-kundeservice.

9. Rengoring, genbehandling og opbevaring
Efter rengering eller genbehandling skal der udferes en visuel inspek-
tion, fer den indferes igen. Se kapitel 8.1.

FORSIGTIG:

. Rengering og genbehandling af enheden ud over disse ret-
ningslinjer eller manglende korrekt rengering af enheden kan medfere
beskadigelse af tuben, eventuel blokering eller eget luftmodstand og
skader pa trakealslimhinden, infektion eller irritation/inflammation af
trakealstomien.

. Andre metoder til genbehandling/sterilisering end beskrevet
i afsnit 9.3 er ikke tillladt, sasom dyb, impuls- eller intermitterende
vakuumsterilisering, EO, H,O, og O3, mikrobelgesterilisering eller ter
varme.

. For at undga rekontaminering efter rengering méa tuben kun
holdes i bunden af 15 mm-konnektoren og ikke ved tubens indfaring-
sende
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9.1 Rengoring

Rengering af enheden er beregnet til at fierne eventuelle kropsvaesker
eller beleegninger, der kan haemme dens kliniske anvendelse.
Hyppigheden af rengering afgeres af leegen.

Tuben (2) og obturatoren (1) skal rengeres fer genbehandling (se af-
snit 9.2) og genbrug.

Den folgende vejledning for manuel rengering geelder alle TRACOE
silcosoft-modeller og -sterrelser: Trakeostomituben skal rengeres
straks efter fiernelse fra stomien for at undga, at smuds og kontami-
nanter terrer ud.

Renger tuben og obturatoren. Skyl enhederne separat under lunkent
(40 °C) drikkevand i mindst 3 minutter, indtil de er synligt rene og frie
for kontaminanter/belaegninger. Veer szerligt opmaerksom pa at sikre, at
indersiden af tuben er grundigt skyllet. Hvis der stadig er belsegninger
efter skylning, skal enheden lszegges i bled i varmt vand (op til 65 °C)
i op til 30 minutter og skylles igen. Gentag disse trin efter behov, indtil
tuben er visuelt ren. Alle omrader af tuben og obturatoren skal efter-
ses i tilstreekkeligt lys for at sikre, at enheden er fri for kontaminanter
og beleegninger. Pas pa under rengering ikke at beskadige H,O Cuff.
Efter rensningen anbringes tuben og obturatoren pa en ren, ter serviet,
hvor de lufttgrrer i et omrade uden luftbarne kontaminanter. Tuben og
obturatoren betragtes som terre, nar de er fri for synlige tegn pa vand.
Efter terringen kan tuben indferes igen eller steriliseres med dampste-
rilisering, se 9.2.2.

Hvis tuben og obturatoren desinficeres med varmt vand efter renge-
ring (9.2.1), er tarring ikke ngdvendig.

FORSIGTIG:
Brug ikke renggringsmidler, berster eller servietter under rengering, da
de kan beskadige tuben.

9.2  Genbehandling

TRACOE silcosoft er beregnet til brug pa én enkelt patient i op til 29
dage og ma genbehandles 7 gange. Hyppigheden af genbehandling
er baseret pa laegens plejeanvisninger.

Bemaerk:
Frakoblingskilen og fikseringsbandet kan ikke genbehandles.

9.2.1 Desinfektion med varmt vand (typisk brugt i hiemmeplejen)

Fyld en gryde (med lag) med drikkevand, og seet den pa en varmekil-
de, indtil vandet koger (100 °C). Anbring den rene tube og obturator,
hver for sig, i kogende vand. Laeg straks et lag pa gryden, og lad van-
det koge i 3 minutter. Fjern dernzest forsigtigt gryden fra varmekilden.
Tuben og obturatoren skal blive liggende i vandet i gryden under lag
i 30 minutter, hvorefter vandet burde veere kelet af. Fjern tuben ved
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at holde 15 mm-konnektorenden (6) og obturatoren i handtaget (1).
Anbring tuben og obturatoren pa en ren, ter serviet, hvor de Iuftterrer i
et omrade uden luftbarne kontaminanter. Tuben og obturatoren betrag-
tes som terre, nar de er fri for synlige tegn pa vand.

Alle omrader af tuben og obturatoren skal efterses i tilstraekkeligt lys
for at sikre, at enheden er fri for kontaminanter, og at der ikke er synli-
ge skader pa enhederne, f.eks. revner, huller m.v. Efter eftersynet kan
obturatoren indferes i tuben, og enheden kan genindferes i patienten
ifglge anvisningerne, der er beskrevet i afsnit 8.3.

Hvis enheden ikke straks indferes i patienten, skal den anbringes i en
ren, ter beholder, der kan forsegles (f.eks. med et 1ag) for at reducere
risikoen for kontamination.

FORSIGTIG:
. Risiko for skoldning med varmt vand.
. Serg for, at tuben ikke er varm, nar den genindfgres i stomien.

9.2.2 Sterilisation i autoklave (fugtig varme-/dampsterilisation)

Laeg den rene, terre tube og obturator i separate sterilisationsposer
(brug kun en godkendt sterilisationspose).

Anbring tuben og obturatoren i 30 minutter ved 121 °C i en dampste-
rilisator med tyngdekraftforskydning med en terretid pa mindst 15 mi-
nutter. Serg for at felge dampsterilisatorproducentens brugsanvisning.
Nar enheden er blevet steriliseret, kan den igen indferes i patienten
som beskrevet i afsnit 8.3.

Hvis den steriliserede tube ikke anvendes med det samme, skal den
og obturatoren opbevares i deres steriliseringspose som beskrevet i
9.3.

FORSIGTIG:
. Enheden er til brug pa én enkelt patient, og derfor skal tuben
returneres til samme patient.

9.3  Opbevaring

a) Opbevar den fabriksleverede trakeostomitube i originalembal-
lagen pa et tert sted, beskyttet mod sollys, indtil den skal bruges ferste
gang.

b) Opbevar den genbehandlede trakeostomitube i en ren, lukket
beholder eller steriliseringspose pa et rent, tort sted, beskyttet mod
sollys. Indferes sa hurtigt som muligt.

c) Forkerte opbevaringsforhold kan medfere beskadigelse eller
kontaminering af tuben. Genbehandlede enheder ma ikke opbevares
i mere end 29 dage eller i leengere end den tid, der er fastsat af sterili-
seringsposen.
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10. Emballage

TRACOE silcosoft leveres steril (steriliseret med ethylenoxid), séledes
at produktet kan indferes under sterile forhold, f.eks. ved forste indfe-
ring pé operationsstedet (operationsstue). TRACOE silcosoft kraever
ikke et sterilt miljg under normal brug eller genbehandling.

Steriliteten er kun sikret, hvis den sterile enheds emballage er intakt
og forseglet pa alle sider fer farste anvendelse.

11.  Bortskaffelse

Anvendte produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med geel-
dende nationale bestemmelser eller kliniske procedurer for biologisk
farligt affald. Serg for, at enheden er blevet skyllet og er fri for kontami-
nanter inden bortskaffelse, se afsnit 9.1.

12.  Returvarer

Returnerede produkter, der har vaeret anvendt, accepteres kun efter
forudgaende konsultation, og hvis et udfyldt dekontamineringscertifi-
kat og en reklamationsrapport er vedlagt. Disse formularer kan enten
fas direkte hos TRACOE medical eller pa www.tracoe.com.

13.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle TRACOE-produkter skal overholde
geeldende generelle vilkar og betingelser, der kan fas enten direkte
fra TRACOE medical GmbH eller leeses pa www.tracoe.com.
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Kayttéohjeet
TRACOE® silcosoft® -trakeostomiakanyylit
vastasyntyneille/vauvoille ja lapsille

Huomautus:

. Lue ohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua tuotetta, ja niiden
on oltava aina kéaytettavissa. Noudata seuraavia turvallisuusohjeita
oman turvallisuutesi ja potilaiden turvallisuuden vuoksi.

. Dm Kuvat, joihin tekstissa viitataan, 16ytyvat naiden ohjei-
den alussa olevilta kuvasivuilta (taitelehti). Suluissa olevilla numeroilla
ja kirjaimilla viitataan trakeostomiakanyylin vastaaviin kuviin ja osiin.
Ohjeissa kaytetyt symbolit ja kuvakkeet selitetdan sivuilla 1 — 5.

1. Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

3l TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyyli on tarkoitettu suoran ilmatien
luomiseen enintédan 29 paivan ajaksi potilaille, joille on tehty henkitorvi-
avanne. Kanyyli voidaan kasitella uudelleen samalle potilaalle enintaan
seitseman kertaa.

Potilasryhmét: Vastasyntyneet, vauvat, lapset ja nuoret.

2. Yleiskuvaus

TRACOE silcosoft on silikonista valmistettu trakeostomiakanyyli, joka
mahdollistaa keinotekoisen iimatien alahengitysteihin vastasyntyneill&,
vauvoilla, lapsilla ja nuorilla.

TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyyli toimitetaan steriilissa l&pipai-
nopakkauksessa, joka siséltdd myods sisdanviejan, kankaisen kaula-
pannan ja irrotuskiilan. Silikoninen trakeostomiakanyyli on réntgenposi-
tilvinen ja metallilangalla vahvistettu. Sita on saatavana eri halkaisijoilla
ja pituuksilla seka& mansetillisena ja mansetittomana mallina. Manse-
tillinen malli toimitetaan mansetti tyhjennettyna ja kanyylin myétéaise-
na. Sisdanvieja on valmistettu muovista tai metallista kanyylin tyypin
mukaan (ks. Taulukko 1 taitelehdiltd). Laakari maarittaa kanyylin oikean
halkaisijan ja pituuden.

Kanyylin siséanviemista varten kaulaa on ojennettava ja trakeos-
tomia-avanteen on oltava avoin ja esteeton. Trakeostomiakanyylia
(seka sen sisgpuolella olevaa siséanviejaa) viedaan suoraan trake-
ostomia-avanteeseen, kunnes kaulus koskettaa ihoa. Kun kanyyli on
paikallaan, sisdanvieja poistetaan valittdmésti ja tarvittaessa mansetti
taytetaan steriililla vedella. Kun trakeostomiakanyyli on paikallaan, se
kiinnitetaéan kaulapannalla.

TRACOE silcosoft on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttéon enin-
téan 29 paivan ajaksi, ja sitd voidaan késitelld uudelleen seitseman
kertaa. Uudelleenkasittelyn tiheys perustuu ladkarin hoito-ohjeisiin.
Laitetta voidaan kayttda sairaaloissa, kentélla annettavassa ensihoi-
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dossa, hoitokodeissa, avohoitoyksikoissé tai kotihoidossa olevilla me-
kaanisesti ventiloiduilla tai spontaanisti hengittavilla potilailla, ja niita
voivat kayttaa henkitorviavannepotilaiden hoitoon koulutetut henkil6t.

Tuotteen mukana toimitetaan tietokortti, joka sisaltéa kaksi irrotettavaa
tarraa, joissa on tuotekohtaisia ja magneettikuvausta koskevia tietoja.
Nama tarrat helpottavat tilaamista, ja ne voidaan liittad potilaskerto-
mukseen.

Dm Taitelehdill& olevat kuvat 1 ja 2 kuvaavat TRACOE silcosoft
-malleja (ks. kuvaus Taulukosta 2).

1a | Muovinen sisdanvieja | 5b | Takaiskuventtiili

1b | Metallinen sisdanvieja | 5¢ | Luer-naarasliitin

2 | Kanyyli (distaalipaa) 6 15 mm:n liitin

3 | Kaulus 7 | Kanyyli (proksimaalinen jatke)
4 H,O Cuff 7a | Liittimen keskio (silikoninen)
5 | Tayttoletku 8 | Irrotuskiila

5a | Pilottiventtiili 9 Kaulapanta

Yleiskatsaus eri tyypeista ja niiden osista on taitelehden Taulukossa 1.

Sisaanvieja:

Sisaanviejan (1) proksimaalipaassa on kahva ja distaalipaassa pyoris-
tetty, kartionmuotoinen kérki. Sisdanviejan muoto on sovitettu kanyylin
sisdhalkaisijaan, pituuteen ja taivutuskulmaan.

] Trakeostomiakanyylissa, jossa ei ole proksimaalista jatketta, on
muovinen sisaanvieja (1a), jossa on sisdanvientia helpottava rengas-
mainen kahva. Kun siséanvieja on oikeassa asennossa, rengaskahvan
REF-viitenumeron tulisi nakya vaakasuuntaisesti (katso kuva 4).

. Trakeostomiakanyylissa, jossa on proksimaalinen jatke, on me-
tallinen sisdénvieja, jossa on sisdanvientia helpottava litted kahva. Kun
sisdanvieja on oikeassa asennossa, kahvassa olevan nuolen tulisi osoit-
taa ylospain ja kirjoituksen tulisi nékya vaakasuuntaisesti (katso kuva 5).

Trakeostomiakanyyli:

] Trakeostomiakanyylin distaalipaa (potilaan sisalld) (2) on kaa-
reva ja metallilangalla vahvistettu, ja siind on pehmea pyorea karki.
] Trakeostomiakanyylissd on kiinted kaulus (3), joka rajoittaa

sisdanvientisyvyytta ja jossa on silmukat kaulapannan (9) kiinnitysta
varten.

] Trakeostomiakanyyleissd, joissa ei ole proksimaalista jatketta,
on silikoninen keskit (7a) ja kaulus (3). 15 mm:n liitin (6) on kiinnitetty
suoraan silikoniseen keskioon (7a).

. Trakeostomiakanyyleissa, joissa on proksimaalinen jatke (7),
on metallilangalla vahvistettu putki kauluksen (3) ja silikonisen keskion
(7a) valilla. Silikoninen keski® mahdollistaa tasaisen ja vakaan siirty-
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man putken ja 15 mm:n liittimen valilla.
. 15 mm:n liitin (6) tarjoaa sileén pinnan trakeostomiakanyylin liitta-
miseen ulkoisiin laitteisiin esimerkiksi mekaanista ventilaatiota varten.

H,O Cuff -mansetilla varustetut mallit:

] Trakeostomiakanyylin distaalipaéssa sijaitseva silikoninen man-
setti (4) taytetaan steriililla vedella. Se on liitetty suoraan tayttoletkuun
(5), joka on yhdistetty kaulukseen (3).

. Tayttoletkun proksimaalipaédssa on pilottiventtiili (5a), siihen
kuuluva itsetiivistyva takaiskuventtiili (5b) ja Luer-naarasliitin (5¢).

Irrotuskiila:

. Muovista irrotuskiilaa (8) kaytetaan helpottamaan ulkoisten lait-

teiden irrottamista trakeostomiakanyylin 15 mm:n liittimestéa.

. Irrotuskiila liu’utetaan ulkoisen laitteen 15 mm:n naarasliittimen

ja trakeostomiakanyylin 15 mm:n urosliittimen valiin, jolloin laitteet on
helppo erottaa toisistaan, ks. Kuva 3.

Kaulapanta:

. Kaulapanta (9) on pehmustetusta kankaasta valmistettu peh-
meé panta, joka asetetaan potilaan kaulan ympérille.

. Pannan paissé on tarranauhakiinnikkeet, jotka pujotetaan kau-
luksen (3) silmukoiden lapi, jotta trakeostomiakanyyli voidaan kiinnittaa
paikalleen.

3. Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Ei-kliinisiss& testeissé on osoitettu, ettd TRACOE silcosoft -trakeosto-
miakanyyli soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin.

Jos potilaalla on tama laite, hanta voidaan kuvata turvallisesti mag-
neettikuvausjérjestelméssé seuraavien ehtojen tayttyessa:

. Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa (T) tai 3,0 teslaa (T).

. Spatiaalisen kentan gradientti on enintdan 1 900 gaussia/cm
(19 T/m).

. Magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon keski-

maarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 2 W/kg ja koko
paan ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 3,2 W/kg.

. Vain kvadratuuri-viritetty kehon lahetyskela.
. Kaulus (8) on kiinnitettava paikalleen kaulapannalla (9).
o Vain H,O Cuff -mansetilla varustetut kanyylit: Takaiskuventtiili

(5b) on kiinnitettava lagkinnallisella teipilla ihoon etaélle alueelta, jota
magneettikuvauksessa halutaan tutkia.

Ei-kliinisessa testauksessa kanyylin aiheuttama kuva-artefakti yltaa
(séteittain) enintdan 19 mm:n paahan (mansetittomasta) TRACOE
silcosoft -trakeostomiakanyylista, kun sitd kuvataan gradienttikaiku-
pulssisarjalla ja 1,5 teslan magneettikuvausjarjestelmalla, ja enintéan
28 mm:n paahan, kun sité kuvataan spinkaikupulssisarjalla ja 3,0 tes-
lan magneettikuvausjarjestelmalla.
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H,0O Cuff -mansetilla varustetut kanyylit: Ei-kliinisessa testauksessa ta-
kaiskuventtiilin aiheuttama kuva-artefakti yltaa (sateittain) enintéan 107
mm:n paahan takaiskuventtiilista, kun sitd kuvataan gradienttikaiku-
pulssisarjalla ja 1,5 teslan magneettikuvausjarjestelmalla, ja enintdan
113 mm:n pa&dhan, kun sitd kuvataan spinkaikupulssisarjalla ja 3,0
teslan magneettikuvausjarjestelmalla. Tasta syysta H,O Cuff -manse-
tilla varustettua kanyylia kuvattaessa takaiskuventtiili on suositeltavaa
kiinnittaa teipilla potilaan ihoon etaalle alueelta, jota magneettikuvauk-
sessa halutaan tutkia.

Varoitus:

Magneettikuvausta kaytettdessa:

. Kiinnita kanyyli paikalleen kaulapannalla, jotta se ei paase liik-
kumaan magneettikuvauslaitteessa ollessa.

. Kiinnité takaiskuventtiili (5b) standardinmukaisella la&kinnalli-
sella teipilla etaalle alueelta, jota kuvauksessa halutaan tutkia, jotta se
ei paase liikkumaan magneettikuvauslaitteessa ollessa. FI
] Magneettikuvan laatu saattaa huonontua, jos tutkittava alue on
lahella kanyylin ja/tai tayttéventtiilin sijaintia.

4. Vasta-aiheet

. TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyylia ei voida kayttaa sa-

maan aikaan lampoéa sateilevien laitteiden, kuten lasereiden, kanssa,
koska ne voivat vaurioittaa kanyylin materiaalia.

. H,O Cuff -mansettia ei saa tayttaa puheventtiilia kaytettaessé ja
péainvastoin.

5. Yleiset varotoimet

. Potilaan sangyn vieressé on pidettavéa varalla toista trakeosto-

miakanyylig, jotta kanyyli voidaan tarvittaessa vaihtaa. Varalla olevan
kanyylin on oltava puhdas ja kuiva.

. On varmistettava, etté vaihtoehtoinen ilmatie on aina saatavilla.
. Irrotuskiilaa (joka toimitetaan laitteen mukana) on séilytettava
potilaan séangyn vieressa, jotta sita voidaan kayttaa ulkoisten laitteiden,
kuten mekaanisen hengityslaitteen, irrottamisen apuna.

] Steriili pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen avaa-
mista. Jos pakkaus on vaurioitunut, laitetta ei saa kayttaa.
. Trakeostomiakanyylin eheys ja toiminta on tarkastettava ennen

sen kayttoad/sisaanvientia. On varmistettava, etta kanyyli ei ole tukkeu-
tunut, ettd H,O Cuff -mansetin materiaali ei ole haurastunut tai repeyty-
nyt ja etté se voidaan tayttaa/tyhjentaa, ett laitteessa ei ole kiertymia,
repeytymié tai viiltoja ja etta kanyylin ja kauluksen valilla on tukeva liitos
jne. Jos tuote on vaurioitunut, se on havitettava ja vaihdettava uuteen.
. Trakeostomiakanyylin littdmisesséa ulkoisiin laitteisiin ja niista
irrottamisessa ei saa kayttaa tarpeettomasti voimaa. Tamé voi johtaa
trakeostomiakanyylin vaurioitumiseen tai paikaltaan irtoamiseen ja/tai
ilmanvastuksen lisdantymiseen. Pida kiinni trakeostomiakanyylin 15
mm:n littimen (6) tyvesta, kun irrotat sit& ulkoisista laitteista. Jos ulkoi-
set laitteet ovat tiukasti kiinni, irrota ne 15 mm:n liittimesta irrotuskiilan
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(9) avulla.
. Kun trakeostomiakanyylia kaytetddn muiden lagkinnallisten
laitteiden kanssa, niiden kayttdohjeita on noudatettava. Jos sinulla on
kysyttavaa tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.
. Trakeostomiakanyylien kaytté voi aiheuttaa painehaavoja ja
ihoarsytystéa (esim. kosteuden vuoksi). Naiden vélttamiseksi kauluksen
alle on asetettava sidos.
. Varmista, ettd H,O Cuff -mansetin tayttamiseen kaytettava ruis-
ku on puhdas ja etté siina ei ole epapuhtauksia. Ruisku on poistettava
valittdmésti kayton jalkeen. Jos nain ei tehdg, H,O Cuff -mansetin tayt-
tojarjestelma voi tyhjentya, mika heikentaé ventilaatiota tai aspiraatiolta
suojausta.
. H,O Cuff -mansetin on oltava taysin tyhja ennen laitteen siséan-
ia, jotta valtetddn mansetin vaurioituminen ja jotta laite on helpom-
pi vieda sisaan.
. Jotta H,O Cuff -mansetin materiaalivahingoilta valtytaan, se ei
saa joutua kosketuksiin lidokaiinia siséltavien aerosolien tai voiteiden

kanssa.

. Kun potilaan asentoa vaihdetaan, on varmistettava, ett& potilas
ei purista pilottiventtiilia (5a). Tama voi lisatéa mansetin painetta ja mah-
dollisesti vaurioittaa henkitorvea.

. Kanyylin pitkaaikainen varastointi uudelleenkasittelyn jalkeen
voi lisata bakteerikontaminaation riskia.
. Trakeostomiakanyylin asianmukainen kasittely edellyttad pai-

kallisen tai kansallisen viranomaisen antamien infektioiden ehkaisyn
vakio-ohjeiden noudattamista.

6. Varoitukset

. Ei saa kayttaa, jos steriilin pakkauksen eheys on heikentynyt
tai se on vaurioitunut, esimeriksi jos pakkauksessa on avoimia reunoja
tai reikia jne.

. Virheelliset séilytysolosuhteet voivat johtaa kanyylin vaurioitumi-
seen tai kontaminaatioon.

. Laitteen kanssa saa kayttaa vain vesiliukoista liukastusgeelia.

. Jotta iimanvastus ei lisdéntyisi, on varmistettava, etta kanyyli ei
tukkeudu, kun siséanviejan karkeen levitetaan liukastusgeelia.

. Kanyylin sijainti ja toiminta on tarkistettava sen sisdanviennin

jalkeen. Virheellinen sijainti voi vaurioittaa henkitorven limakalvoa py-
syvasti tai lisata iimanvastusta.

. Paikallaan olevaa kanyylia ei saa siirtéda, koska se voi vahingoit-
taa avannetta tai henkitorvea tai johtaa riittdmattémaéan ventilaatioon.
. limanvastuksen hienoinen nousu on mahdollista, jos kanyylia ei
imeta saannollisesti.

. Potilaan hengitysteiden ja trakeostomiakanyylin puhdistami-
seen eritteistd saa kayttda vain imukatetreja. Kartiomaisella karjella
varustetut vélineet voivat kiilautua kanyyliin ja rajoittaa ventilaatiota.

. Tarkista saannollisesti, etté kaikki litdnnat ovat tiukalla, jotta ka-
nyyli ei paése vahingossa irtoamaan ulkoisista laitteista ja jotta voidaan
varmistaa tehokas ventilaatio.
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. H,O Cuff -mansetin saa tayttaa vain steriililla vedella. H,O Cuff
-mansettia ei saa tayttaa iimalla, koska se heikentaa mansetin tiivistys-
ominaisuutta, mika voi johtaa aspiraatioon tai ventilaattoripneumoniaan
(VAP).

. H,O Cuff -mansetti on pienitilavuuksinen korkean paineen
(HPLV) mansetti, joten mitattu mansettipaine ei liity henkitorven seina-
maan kohdistuvaan varsinaiseen mansettipaineeseen.

. Ennen H,O Cuff -mansetin tyhjentamista (steriilin veden poista-
mista) on varmistettava, etta potilaan ylahengitystiet eivat ole tukossa.
Tarvittaessa ylahengitystiet voi puhdistaa eritteista imulla ja mahdolli-
suuksien mukaan yskimalla.

. H,O Cuff -mansettia ei saa tayttaa lian tayteen, koska silloin
henkitorvi voi vaurioitua pysyvasti.

. H,O Cuff -mansetin riittamaton tayttaminen voi lisata aspiraation
tai ventilaattoripneumonian (VAP) riskia.

. Jos mansetti vuotaa kéayton aikana, kanyyli on vaihdettava ja on
otettava yhteys TRACOERN asiakaspalveluun.

. H,O Cuff -mansetin on oltava taysin tyhja ennen kanyylin si-
séanvientia tai poisvetamista, jotta véltetadn avanteen tai henkitorven
vaurioituminen (katso luku 8). Jos mansettia ei voi tyhjentaa, tayttdletku
on katkaistava saksilla ja neste valutettava pois. Taméan seurauksena
tuote on viallinen ja se on vaihdettava.

. Proksimaalisella jatkokappaleella varustetun TRACOE silcosoft
-kanyylin (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373) kanssa ei saa kayttaa
muita proksimaalisia jatkokappaleita (kuten TRACOE kids -jatkokap-
paletta REF 356).

7. Haittavaikutukset

Trakeostomiakanyylien tyypillisia haittavaikutuksia kayton aikana ovat
muun muassa painehaavat, stenoosi, ihodrsytys, yskimisen tarve ja
nielemisvaikeudet.

Arsytysta, yskimisen tarvetta tai verenvuotoa voi esiintya myos kanyylin
sisdanviennin ja poistamisen aikana.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, on valittdmasti otettava yhteys terveyden-
huollon ammattilaiseen.

8. Toiminnan kuvaus

8.1 Kanyylin valmistelu

Huomaa: Jos kanyyli ei l&péise jotain tarkastuksen vaihetta, toista
menettely uudella TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyylilla. Sailyta
kanyyli ja sen eranumero TRACOEN asiakaspalveluun yhteydenottoa
varten.

Seuraavat seikat on tarkistettava valittomésti ennen kayttoa:

. Tarkasta steriili pakkaus ja varmista, ettd se on avaamaton ja
ehja ja etta se sisaltaa kaikki osat.

. Avaa pakkaus ja tarkasta laite vaurioiden varalta ennen kayttoa.
. Varmista, etta siséanvieja likkuu helposti kanyylin sisdén ja siité ulos.
. Varmista, etta kaytettavaksi suunniteltu imukatetri on sopivanko-
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koinen ja etta se voidaan helposti tyéntaa kanyyliin.

. Jos sisédanvieja tai imukatetri ei liiku helposti, lisda sisdanviejan
tai katetrin kérkeen vesiliukoista liukastusgeelia.

Jos laite ei lapéise alkutarkastusta, se on havitettava ja menettely on
toistettava uudella laitteella.

H,O Cuff -mansetilla varustettujen kanyylien lisatarkastusvaatimukset:
Tarkasta pilottiventtiili ennen kayttéa ja suorita H,O Cuff -mansetin
tayttotesti, jolla varmistetaan, ettd mansetti ei vuoda ja etta se tayttyy
tasaisesti.
H,O Cuff -mansetin tayttotesti: Kayta steriilia ruiskua (0 — 10 ml), jossa
on millilitra-asteikko. Lis&a ruiskuun steriilia vetta ja liita se tayttoletkun
Luer-naarasliittimeen (5c) (takaiskuventtiili). Tayta H,O Cuff -mansetti
2 ml:lla (enintdéan) nestettd painamalla ruiskun mantaa. Tarkasta pi-
lottiventtiili ja varmista, etté se ei vuoda ja ettd se tayttyy tasaisesti.
Kun tarkastus on tehty, poista steriili vesi mansetista vetamalla ruiskun
mantaa takaisin. Kun kaikki vesi on poistettu, kanyyli (ja tyhja mansetti)

voidaan vieda sisaan. Katso luku 8.4.

Varoitus:
. Jos H,O Cuff -mansetti vuotaa, kanyylia ei saa kayttaa.
. Jos H,0O Cuff -mansettia ei voi taytt44 tai jos se tarttuu trakeos-

tomiakanyyliin, mansetti on erotettava kanyylistéa painamalla mansettia
varovasti peukalolla ja etusormella ja tayttétoimenpide on sitten tois-
tettava. Jos talla menettelylla ei ole vaikutusta, kanyylia ei saa kayttaa.

8.2  Potilaan valmistelu

Varmista, ettd potilas on optimaalisesti esihapetettu ennen trakeos-
tomiakanyylin sisdanvientia. Sisaanvienti on helpompaa, jos potilaan
kaulaa hieman ojennetaan (jos mahdollista).

Jos kanyylin sisdanviennin aikana iimenee komplikaatioita, on ryhdyt-
tava asianmukaisiin turvatoimenpiteisiin (saatavilla on oltava esimer-
kiksi henkitorven laajennin tai halkaisijaltaan pienempi kanyyli).

8.3  Kanyylin sisdanvienti

Varmista ennen sisaanvientig, etta sisdanviejan karkea ei ole vahingos-
sa tyonnetty kanyylin distaalipaan sisaan. Tama voidaan valttaa tarttu-
malla kanyyliin ja sisdanviejaan yhté aikaa yhdella kadella.

Kun sisééanvieja on asianmukaisesti asetettu kanyyliin, levita karkeen
herneenkokoinen méaara vesiliukoista liukastusgeelia tukkimatta kanyy-
lin aukkoa.

Ojenna potilaan kaulaa ja avanteen ollessa esilla tyénna kanyylia ja
sisdanviejaa (jonka karki on voideltu) potilaan avanteeseen, kunnes
kaulus koskettaa ihon pintaa. Avaa kanyylin iimatie vetamalla sisaan-
vieja valittomasti pois kanyylista.

8.4  Kanyylin sisdanviennin jalkeen
Kiinnita kanyyli kaulapannalla kiinnittdmall&a kaulapannan (9) toinen
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paa kauluksen (3) silmukan |&pi kietoen panta potilaan kaulan ympa-
rille ja kiinnittden sitten kaulapannan vastakkainen paa vastakkaisen
kauluksen silmukan lapi. Varmista, ettd panta on tiukasti kiinni ja etta
kanyyli on tukevasti paikallaan, jotta se ei paase liikkumaan kliinisen
kayton aikana.

H,O Cuff -mansetilla varustetut trakeostomiakanyylit:

. Kun kanyyli on kiinnitetty paikalleen, tayta H,O Cuff -mansetti
steriililla vedella ruiskulla pilottiventtiilin kautta.

. Téaytéa ruisku 5 ml:lla steriilia vetta.

. Kéyté joko minimaalisen vuodon tekniikkaa tai minimaalisen

okklusiivisen tilavuuden tekniikkaa mansettia taytettdessa, jotta var-
mistetaan henkitorven asianmukainen tiivistys.

. Kirjaa ylés kyseisen potilaan H,O Cuff -mansetin tayttamiseen
kaytetty nestemaara.
. Varmenna kanyylin sijainti ja toiminta (katso luku 6 Varoitukset).

Kanyylin sijaintia ei saa sdataa, kun H,O Cuff -mansetti on taytetty, kos-
ka se voi vahingoittaa avannetta ja/tai henkitorven limakalvoa.

8.5  Ulkoisten laitteiden liittaminen/irrottaminen

Liittaminen ulkoisiin laitteisiin (kuten hengityskoneeseen):

Pida tiukasti kiinni 15 mm:n liittimen tyvesta ja kierra varovasti ulkoisen
laitteen liitdntapaatd, kunnes se on tukevasti kiinni trakeostomiakanyy-
lissd. Jos olet epavarma, kierré liitdntdpaata monta kertaa kiinni ja irti,
jotta voit olla varma, kuinka paljon voimaa tarvitaan liitdnnan kiinnit-
tamiseksi ja jotta ulkoinen laite voidaan helposti irrottaa myéhemmin.

Jos ulkoisen laitteen irrottaminen on vaikeaa, kayta irrotuskiilaa. Liu'uta
irrotuskiilan aukkoa 15 mm:n liittimen ja ulkoisen laitteen valiin, kunnes
ne irtoavat toisistaan (katso kuva 3).

8.6  H,0 Cuff -mansetin tyhjentaminen

Varmista ennen mansetin tyhjentamistéa, etta eritteet eivat paase ala-
hengitysteihin.

Kiinnita ruisku (manta sisdan tyonnettyna) Luer-naarasliittimeen (5c).
Kun se on kiinnitetty, veda méantaa takaisin, kunnes kaikki neste on
poistettu mansetista. H,O Cuff -mansetin on oltava taysin tyhja ennen
kanyylin poisvetamista.

8.7  Kanyylin poisvetaminen

. Irrota kaulapanta kauluksesta.

] Ojenna potilaan kaulaa hieman, jos mahdollista.

. H,O Cuff -mansetilla varustettuja kanyyleja kaytettdesséa on var-
mistettava, ettéd mansetti on taysin tyhja nesteesta.

. Pida tiukasti kiinni 15 mm:n liittimen tyvesta ja veda trakeostomi-
akanyyli varovasti pois avanteesta.

. Kun kanyyli on vedetty pois, se on puhdistettava mahdollisim-
man pian, jotta nesteet eivat kuivu siihen kiinni.

. Jos laite on vaurioitunut, kanyylia ei saa kayttaa ja asiasta on
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iimoitettava TRACOERN asiakaspalveluun.

9. Puhdistus, uudelleenkasittely ja sailytys
Kanyyli on tarkastettava silmamaéraisesti puhdistuksen tai uudelleen-
kasittelyn jalkeen ennen kanyylin sisdanvientig, ks. kohta 8.1.

HUOMIO:
. Laitteen puhdistaminen ja uudelleenkasittely muutoin kuin nais-
s& ohjeissa kuvatulla tavalla tai laitteen jattdminen asianmukaisesti
puhdistamatta voi vaurioittaa kanyylia tai johtaa tukkeumaan tai lisdan-
tyneeseen iimanvastukseen ja henkitorven limakalvon vaurioitumiseen,
infektioon tai arsytykseen / henkitorven avanteen tulehdukseen.
. Uudelleenkasittely-/sterilointimenetelmat, joita ei ole kuvattu
kohdassa 9.2, eivat ole sallittuja. Naita ovat esimerkiksi syvéa-, pulssi-
tai ajoittainen tyhjidsterilointi, EO-, H,O,- tai Os-sterilointi, mikroaaltos-
terilointi tai kuiva kuumasterilointi.

FIQy Jotta valtytaan rekontaminaatiolta puhdistuksen ja desinfioinnin
jalkeen, pida kanyylista kiinni ainoastaan 15 mm:n liittimen pohjasta
alaka kanyylin sisaanvientipaasta.

9.1 Puhdistus

Laitteen puhdistamisen tarkoituksena on poistaa kaikki kehon nesteet
tai kuivuneet eritteet, jotka voivat estaa laitteen kliinista kayttoa.
Laakarin on maaritettava puhdistuksen tiheys.

Kanyyli (2) ja sisdanvieja (1) on puhdistettava ennen uudelleenkésitte-
lya (katso kohta 9.2) ja/tai uudelleenkayttoa.

Seuraavat manuaalisen puhdistuksen ohjeet koskevat kaikkia TRACOE
silcosoft -trakeostomiakanyylien malleja ja kokoja:

Trakeostomiakanyyli on puhdistettava vélittdmasti avanteesta poisve-
tamisen jalkeen eritteiden ja epapuhtauksien kuivumisen estamiseksi.

Puhdista kanyyli ja sisdénvieja huuhtelemalla laitteita erikseen haalealla
(40 °C) juomavedella vahintaan kolmen minuutin ajan, kunnes ne ovat
silmamaaraisesti puhtaita ja niissé ei ole epapuhtauksia tai kuivuneita
eritteitd. Erityistd huomiota on kiinnitettdva kanyylin sisépuolen huo-
lelliseen huuhteluun. Jos kanyyliss& on kuivuneita eritteité viela huuh-
telun jalkeenkin, liota laitetta lampimassa vedessa (enintaan 65 °C)
enintdan 30 minuutin ajan ja huuhtele uudelleen. Toista ndma vaiheet
tarpeen mukaan, kunnes kanyyli on simamaaraisesti puhdas. Kanyylin
ja sisdanviejan kaikki alueet on tarkastettava riittdvasséa valossa sen
varmistamiseksi, etta laitteessa ei ole epapuhtauksia tai kuivuneita
eritteita. Varo, ettet vaurioita H,O Cuff -mansettia puhdistuksen aikana.
Puhdistuksen jalkeen aseta kanyyli ja sisdanvieja puhtaan kuivan
pyyhkeen paalle ja jata ne kuivumaan alueelle, jossa ei ole ilman vali-
tyksellé levidvia epapuhtauksia. Kanyyli ja sisdanvieja ovat kuivia, kun
niissé ei ole n&htavissa enaa vetta.

Kuivausprosessin jalkeen kanyyli voidaan asettaa takaisin avantee-
seen tai steriloida hoyrysteriloinnilla (katso kohta 9.2.2).
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Jos kanyyli ja sisaanvieja desinfioidaan puhdistuksen jéalkeen kuumalla
vedella (9.2.1), kuivausta ei tarvita.

HUOMIO:
Ala kéayta puhdistusaineita, harjoja tai vanua puhdistuksen aikana, kos-
ka ne voivat vaurioittaa kanyylia.

9.2  Uudelleenkasittely

TRACOE silcosoft on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla enin-
taéan 29 paivan ajan ja se voidaan uudelleenkasitella seitseman kertaa.
Uudelleenkasittelyn tiheys perustuu l&adkarin antamiin hoito-ohjeisiin.

Huomautus:
Irrotuskiilaa ja kaulapantaa ei voi késitella uudelleen.

9.2.1 Desinfiointi kuumalla vedell (tyypillisesti kotihoidossa)

Tayta kannellinen kattila juomakelpoisella vedella, aseta se kuumalle
keittotasolle ja odota, kunnes vesi kiehuu (100 °C). Aseta puhdas ka-
nyyli ja sisdanvieja erikseen kiehuvaa vetta sisaltavaan kattilaan. Peita
kattila valittdmasti kannella ja anna veden kiehua viela kolme minuut-
tia. Poista kattila sitten varovasti keittotasolta. Kanyylia ja siséanviejaa
tulee pitaa vedella taytetyssé kattilassa kannen alla vield 30 minuuttia,
minké jalkeen veden pitéisi olla vileda. Ota kanyyli kattilasta tarttumalla
15 mm:n liittimen paahéan (6) ja sisdanvieja tarttumalla sen kahvaan (1).
Aseta kanyyli ja sisdanvieja puhtaan kuivan pyyhkeen péélle ja jata
ne kuivumaan alueelle, jossa ei ole ilman valityksella leviavia epapuh-
tauksia. Kanyyli ja sisdénvieja ovat kuivia, kun niissé ei ole nahtavissa
enaa vetta.

Kanyylin ja sisaanviejan kaikki alueet on silmamaaraisesti tarkastettava
riittdvassa valossa sen varmistamiseksi, etté laitteessa ei ole epapuh-
tauksia tai nakyvia vaurioita, kuten halkeamia tai reikia. Tarkastuksen
jalkeen sisaanvieja voidaan tyontaa kanyyliin ja laite vieda sisaén poti-
laaseen kohdan 8.3 ohjeiden mukaisesti.

Jos laitetta ei valittomésti vieda sisédan potilaaseen, se on asetettava
puhtaaseen kuivaan astiaan, joka voidaan sulkea (esimerkiksi kannel-
la), kontaminaation riskin pienentamiseksi.

HUOMIO:

] Kuumasta vedesté johtuva palovammojen vaara.

. Varmista, etta kanyyli ei ole kuuma, kun se asetetaan takaisin
avanteeseen.

9.2.2 Sterilointi autoklaavissa (kostea lamp6 / hdyry)

Aseta puhdas, kuiva kanyyli ja sisédanvieja erillisiin sterilointipusseihin
(kayta vain hyvéksyttyja sterilointipusseja).

Aseta kanyyli ja siséanvieja 30 minuutin ajaksi 121 °C:seen painovoi-
maan perustuvaan hoyrysterilointilaitteeseen, jonka kuivausaika on
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vahintaan 15 minuuttia. Hoyrysterilointilaitteen valmistajan toimittamia
kayttéohjeita on noudatettava huolellisesti. Kun laite on steriloitu, se voi-
daan vieda takaisin potilaan sisdén kohdassa 8.3 kuvatun mukaisesti.
Jos steriloitua kanyylia ei kayteta valittbmasti, séilyta steriloitua ka-
nyylia ja sisdénviejaa niiden sterilointipussissa kohdassa 9.3 kuvatun
mukaisesti.

HUOMIO:
. Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon, joten kanyy-
lia saa kayttaa vain samalla potilaalla.

9.3  Siilytys

a) Sailyta tehtaalta toimitettuja trakeostomiakanyyleja alkuperéis-

pakkauksissaan kuivassa paikassa, auringonvalolta suojattuna niiden

ensimmaiseen kayttokertaan saakka.

b) Sailyta uudelleenkasiteltyja trakeostomiakanyyleja puhtaassa,
3l kannellisessa astiassa tai sterilointipussissa, puhtaassa kuivassa pai-

kassa, auringonvalolta suojattuna. Vie takaisin potilaan sisédn mahdol-

lisimman pian.

c) Vaarat sailytysolosuhteet voivat johtaa kanyylin vaurioitumiseen

tai kontaminoitumiseen. Uudelleenkasiteltyja laitteita saa sailyttaa

enintdan 29 péivan ajan tai sterilointipussissa ilmoitettuun aikarajaan

saakka.

10.  Pakkaus

TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyylit toimitetaan steriileiné (etylee-
nioksidilla steriloituina), joten tuote voidaan asettaa potilaaseen ste-
riileissa olosuhteissa (esimerkiksi ensimmainen asettaminen leikkaus-
salissa). TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyylit eivat vaadi steriilia
ymparistéa normaalin kayton tai uudelleenkasittelyn aikana.

Steriiliys taataan vain, jos steriili laitepakkaus on ehja ja kaikilta sivuilta
suljettu ennen ensimmaisté kayttokertaa.

11. Havittdminen

Kéaytetyt tuotteet on héavitettdva voimassa olevien kansallisten saa-
dosten tai biologisesti vaarallisia jatemateriaaleja koskevien kliinisten
menettelyjen mukaisesti. Varmista ennen havittamista, etta laite on
huuhdeltu ja etté siina ei ole epapuhtauksia (katso kohta 9.1).

12.  Tuotepalautukset

Kéytettyjen tuotteiden palautus hyvaksytaan vain, jos siihen on annettu
etukateen lupa ja palautettavan tuotteen mukana toimitetaan dekonta-
minaatiotodistus ja valitusraportti. Lomakkeet ovat saatavissa suoraan
TRACOE medicalilta tai osoitteesta www.tracoe.com.

13.  YVYleiset ehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palautukseen
sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisia ehtoja, jotka ovat saa-
tavissa TRACOE medical GmbH:lta tai osoitteesta www.tracoe.com.
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Bruksanvisning for
TRACOE® silcosoft® trakeostomikanyler
for nyfadte/spedbarn og barn

Merk:

. Les bruksanvisningen neye. Den er en del av det beskrevne
produktet og ma veere tilgjengelig til enhver tid. Falg sikkerhetsanvis-
ningene nedenfor for & ivareta din egen og dine pasienters sikkerhet.

. m lllustrasjonene som teksten viser til, finnes pa de ut-
brettbare bildesidene i starten av bruksanvisningen. Tallet og boksta-
vene i parentes viser til de respektive illustrasjonene og produktkom-
ponentene i trakaeostomikanylen. Symbolene og ikonene som brukes,
er forklart pa side 1 - 5.

1. Indikasjoner for bruk / Tiltenkt bruk

TRACOE silcosoft trakeostomikanyle er beregnet pa & gi direkte luft-
veistilgang for en trakeostomert pasient i opptil 29 dager. Den kan de-
kontamineres og brukes pa samme pasient opptil 7 ganger.

Pasientgruppe: nyfadte, spedbarn, barn og ungdom.

2. Generell beskrivelse

TRACOE silcosoft er en trakeostomikanyle i silikon som etablerer en
kunstig luftvei til de nedre luftveiene hos nyfedte, spedbarn, barn og
ungdom.

TRACOE silcosoft trakeostomikanyle leveres i en steril blisterpakning
sammen med en mandreng, et nakkeband i tekstil og en frakoblings-
kile. Trakeostomikanylen i silikon er rentgentett og tradforsterket. Den
er tilgjengelig med ulike diametere og lengder, samt med eller uten
mansjett. Modellen med mansjett leveres med en deflatert mansjett
som ligger helt inntil kanylen. Mandrengen bestar av plast eller metall,
avhengig av typen kanyle (se tabell 1 pa utbrettssidene). Legen skal
avgjere hvilken diameter og kanylelengde som er hensiktsmessig.

Ved innfering ekstenderes nakken slik at trakeostomaet er apent og
uten obstruksjoner. Trakeostomikanylen (med mandrengen pa innsi-
den) settes direkte inn i trakeostomaet inntil skjoldet bergrer hudens
overflate. Mandrengen fjernes straks kanylen er satt inn. Ved behov
fylles mansjetten med sterilt vann. Nar trakeostomikanylen er i riktig
posisjon, holdes den pa plass med et nakkeband.

TRACOE silcosoft skal kun brukes pa én pasient i opptil 29 dager og
kan dekontamineres 7 ganger. Hyppigheten av dekontaminering be-
stemmes av lege. Utstyret kan anvendes hos mekanisk ventilerte eller
spontanpustende pasienter pa sykehus, ved prehospitalt arbeid, pa
omsorgssentre og poliklinikker eller i hjiemmesykepleien. Det kan bru-
kes av personer som er oppleert i trakeostomipleie.
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Dette produktet leveres med et informasjonskort, som inkluderer to av-
takbare etiketter med produktspesifikke opplysninger og informasjon
om MR-avbildning. Etikettene forenkler etterbestilling og kan festes til
pasientjournalen.

Dm Bilde 1 og 2 pa utbrettsidene viser TRACOE silcosoft-mo-
deller (se tabell 2 for beskrivelse).

1a | Plastmandreng 5b | Tilbakeslagsventil

1b | Metallmandreng 5¢ | Hunnluer-kobling

2 | Kanyle (distal ende) 6 15 mm kobling

3 | Skjold (halsplate) 7 | Kanyle (proksimal forlengelse)
4 H,O Cuff 7a | Overgang (silikon)

5 | Fylleslange (tilfersel) |8 | Frakoblingskile

5a | Kontrollballong 9 Nakkeband

En oversikt av de ulike typene og komponentene er angitt i tabell 1,
0gsé pa utbrettssidene.

Mandreng:

Mandrengen (1) har et handtak i den proksimale enden og en avrun-
det tupp med konisk form i den distale enden. Mandrengens form er
tilpasset kanylens indre diameter, lengde og bayningsvinkel.

. Trakeostomikanylen uten proksimal forlengelse har en plast-
mandreng (1a) med et ringformet handtak som forenkler innferingen.
For korrekt plassering av mandrengen skal REF-nummeret pa ring-
handtaket veere horisontalt, se bilde 4.

. Trakeostomikanylen med proksimal forlengelse har en metall-
mandreng med et flatt handtak som forenkler innferingen. For korrekt
plassering av mandrengen skal pilen pa handtaket veere oppadvendt
og skriften skal ga horisontalt, se bilde 5.

Trakeostomikanyle:

. Trakeostomikanylens distale ende (inne i pasienten) (2) er trad-
forsterket, buet og har en jevn, rund tupp.

. Trakeostomikanylen har et festet skjold (3) som begrenser dyb-
den pé innferingen, med hull for & feste nakkebandet (9).

. Trakeostomikanyler uten proksimal forlengelse har en silikono-
vergang (7a) i kombinasjon med et skjold (3). 15 mm-koblingen (6) er
festet direkte til silikonovergangen (7a).

. Trakeostomikanyler med proksimal forlengelse (7) har en trad-
forsterket kanyle mellom skjoldet (3) og silikonovergangen (7a). Sili-
konovergangen serger for en jevn og stabil overgang mellom kanylen
og 15 mm-koblingen.

. 15 mm-koblingen (6) danner en jevn overflate nar trakeosto-
mikanylen skal kobles til eksternt utstyr, f.eks. mekanisk ventilasjon.
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Modeller med H,O Cuff:

. Silikonmansjetten (4) er fylt med sterilt vann og sitter pa den dis-
tale enden av trakeostomikanylen. Den er direkte koblet til fylleslangen
(5), som er innlemmet i skjoldet (3).

] Den proksimale enden av fylleslangen har en kontrollballong
(5a), en innebygd selvforseglende tilbakeslagsventil (5b), med en hun-
nluer-kobling (5c).

Frakoblingskile:

. Frakoblingskilen i plast (8) er et verktay for & forenkle frakobling
av eksterne enheter fra 15 mm-koblingen pa trakeostomikanylen.
] Frakoblingskilen, som fgres inn mellom 15 mm-hunnkoblingen

péa det eksterne utstyret og 15 mm-hannkoblingen pa trakeostomika-
nylen, gjer det enkelt & ta fra hverandre utstyr. Se bilde 3.

Nakkeband:

. Nakkebandet (9) er en myk remse med polstret stoff som fares

rundt pasientens hals.

. Bandet har hekter i begge ender, og disse trees gjennom de [N
sma hullene i skjoldet (3) for & lase trakeostomikanylen i riktig posisjon. .

3. Sikkerhetsinformasjon om MR

Ikke-klinisk testing har vist at TRACOE silcosoft trakeostomikanyle er
sakalt «MR Conditional>.

En pasient med dette utstyret kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller falgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 tesla (T).

. Maksimal romlig feltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk ab-
sorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg og en maksimal spe-
sifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele hodet pa 3,2 W/kg.

. Kvadraturdrevet kroppsspole kun til sending.

. Skjoldet (3) ma festes med nakkebandet (9) slik at det sitter godit.
. Kun for kanyler med H,O Cuff: Tilbakeslagsventilen (5b) ma
festes til huden med medisinsk teip pa et omrade som ikke omfattes
av MR-diagnostikken.

Bildeartefakten som forarsakes av kanylen, har i preklinisk testing be-
veget seg (radialt) opptil 19 mm fra TRACOE silcosoft trakeostomika-
nylen (uten mansijett) ved avbildning med pulssekvens av typen gra-
dient-ekko og et MR-system pa 1,5 T, og opptil 28 mm ved avbildning
med en pulssekvens av typen spinn-ekko og et MR-system pa 3,0 T.

Kanyler med H,O Cuff: Bildeartefakten som forarsakes av tilbake-
slagsventilen, har i preklinisk testing beveget seg (radialt) opptil 107
mm fra tilbakeslagsventilen ved avbildning med pulssekvens av typen
gradient-ekko og et MR-system pa 1,5 T, og opptil 113 mm ved av-
bildning med en pulssekvens av typen spinn-ekko og et MR-system
pa 3,0 T. Ved MR-avbildning av en kanyle med H,O Cuff ber derfor
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tilbakeslagsventilen teipes til pasientens hud pa et sted som ligger
utenfor undersgkelsesomradet.

Advarsel:

Ved bruk under MR-avbildning:

. Fest kanylen godt ved hjelp av nakkebandet for a forhindre at
den beveger seg under oppholdet i MR-miljget.

. Fest tilbakeslagsventilen (5b) godt og i god avstand fra under-
sgkelsesomradet med standard medisinsk teip for & forhindre at den
beveger seg inn i MR-miljeet.

. MR-bildekvaliteten kan forringes hvis undersgkelsesomradet
ligger i naerheten av kanylen og/eller tilferselsventilen.

4. Kontraindikasjoner

. For a forhindre skade pa kanylematerialet ma TRACOE silcosoft

trakeostomikanyle ikke brukes i kombinasjon med varmeavgivende

apparater.

. H,O Cuff skal ikke veere fylt nar det brukes en taleventil, og
omvendt.

5. Generelle forholdsregler

. Det skal ligge en ekstra trakeostomikanyle ved pasientens seng

slik at rask utskiftning er mulig ved behov. Reservekanylen mé vaere

ren og terr.

. Serg for at en alternativ luftvei alltid er tilgjengelig.

. Frakoblingskilen (som felger med utstyret) ber ligge ved pasi-

entens seng og veere tilgjengelig nar eksternt utstyr, f.eks. mekanisk
ventilasjon, skal frakobles.

. Den sterile emballasjen skal inspiseres for skade fer den apnes.
Hvis emballasjen er skadet, skal ikke enheten brukes.
. Kontroller at trakeostomikanylen er hel og fungerer riktig for den

tas i bruk / innferes. Sjekk at kanylen er fri for obstruksjoner, at mate-
rialet i H,O Cuff ikke er sprett eller har rifter, at mansjetten kan fylles/
temmes, at det ikke finnes vridninger, rifter eller kutt, at tilkoblingen
mellom kanylen og skjoldet er stabil osv. Hvis produktet er skadet, ma
det kasseres og erstattes med et nytt produkt.

. Ikke bruk unedig makt pa trakeostomikanylen nar den kobles til
eller fra eksternt utstyr. Dette kan fore til skade pa trakeostomikanylen,
dekanylering og/eller gkt luftmotstand. Hold alltid trakeostomikanylen i
bunnen av 15 mm-koblingen (6) ved frakobling fra eksternt utstyr. Hvis
eksternt utstyr sitter godt fast, ma du bruke frakoblingskilen (9) for &
skille dem fra 15 mm-koblingskanylen.

. Nar trakeostomikanylen brukes sammen med annet medisinsk
utstyr, ma bruksanvisningen for det aktuelle utstyret falges. Kontakt
produsenten ved spersmal eller behov for assistanse.

. Bruk av trakeostomikanyler kan fgre til trykkpunkter og hudir-
ritasjon (f.eks. pa grunn av fuktighet). For & unnga dette brukes en
kompress under skjoldet.

. Serg for at sprayten til fylling av H,O Cuff er ren og fri for uren-
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heter. Sprayten ma fiernes umiddelbart etter bruk. Manglende fjerning
kan fere til at fyllesystemet for H,O Cuff blir temt, noe som vil redusere
virkningen av ventileringen eller beskyttelsen mot aspirasjon.

. For & unngéa skade pa H,O Cuff og forenkle innferingen er det
viktig at H,O Cuff er fullstendig deflatert fer innfering.

. For & unnga skade pa materialet i H,O Cuff ber den ikke komme
i kontakt med lidokainholdige aerosoler eller salver.

. Néar du endrer posisjonen til pasienten, ma du pase at pasien-
ten ikke klemmer kontrollballongen (5a). Dette kan gke mansjettrykket
og dermed skade trakea.

. Langvarig oppbevaring av kanylen etter dekontaminering kan
oke risikoen for bakteriell kontaminering.
. Riktig handtering av trakeostomikanylen oppnas ved & felge

standard retningslinjer for forebygging av infeksjon, som fastsatt av
Center for Disease Control and Prevention (USA), Robert Koch Institut
(Tyskland) eller lokale eller nasjonale myndigheter.

6. Advarsler

. Skal ikke brukes hvis den sterile pakningen har blitt kompromit-
tert/skadet, f.eks. apne kanter, hull i emballasje osv.

. Feil oppbevaringsforhold kan fgre til skade pa kanylen eller
kontaminering.

. Bruk kun vannlgselig smeremiddel.

. For & unnga en gkning i luftmotstand er det viktig at kanylen ikke
blir tildekket nar det paferes smeremiddel pa tuppen av mandrengen.
. Sjekk kanylens posisjon og funksjon etter innfering. Feil plas-

sering kan fere til permanent skade pa slimhinnevevet i trakea eller
okt luftmotstand.

. Ikke flytt eller rar pa kanylen nar den er innfert. Det vil kunne
skade stomaet/trakea eller fare til utilstrekkelig ventilering.

. En liten gkning av luftmotstand kan forekomme hvis kanylen
ikke suges ut regelmessig.

. Bruk kun sugekatetre nar sekret skal fiernes fra pasientens luft-
veier og trakeostomikanylen. Instrumenter med konisk tupp kan kile
seg fast i kanylen og begrense ventileringen.

. Sjekk regelmessig at alle koblinger sitter godt for & forhindre
at kanylen utilsiktet kobles fra eksternt utstyr, og for & sikre effektiv
ventilering.

. H,O Cuff skal kun fylles med sterilt vann. lkke fyll H,O Cuff med
luft. Dette kan svekke mansjettens tetningsfunksjon og fere til aspira-
sjon eller VAP (ventilatorassosiert pneumoni).

. H,O Cuff er en HPLV-mansijett (hayt trykk, lavt volum). Det mélte
mansjettrykket gjenspeiler derfor ikke det faktiske mansjettrykket som
uteves pa trakealveggen.

. For H,O Cuff temmes (fierning av sterilt vann), ma pasienten ha
frie gvre Iuftveier. Fjern sekret fra de evre Iuftveiene ved behov ved a
suge det ut og, hvis mulig, ved at pasienten hoster.

. Ikke fyll for mye i H,O Cuff, da det er fare for permanent skade
pa trakea.
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. Utilstrekkelig fylling av H,O Cuff kan fare til gkt risiko for aspira-
sjon eller VAP (ventilatorassosiert pneumoni).

. Hvis mansjetten lekker under bruk, ma kanylen skiftes ut. Kon-
takt TRACOE kundeservice.
. For & forhindre skade péa stomaet eller trakea er det viktig at

H,O Cuff er fullstendig deflatert (tom) fer kanylen settes inn eller tas ut
(se avsnitt 8). Hvis det ikke er mulig & temme mansjetten, ma fylleslan-
gen klippes og veesken dreneres ut. Ved en slik hendelse blir produktet
defekt og ma skiftes ut.

. Ytterligere proksimale forlengelsesdeler, dvs. TRACOE kids for-
lengelsesdel REF 356, er ikke tillatt brukt i kombinasjon med en prok-
simal forlenget TRACOE silcosoft-kanyle (REF 361, REF 363, REF 371,
REF 373).

7. Bivirkninger

Vanlige bivirkninger under bruk av trakeostomikanyler omfatter trykk-
punkter, stenose, hudirritasjon, behov for & hoste og svelgevansker.
Irritasjon, behov for & hoste eller blgdning kan oppsta under innfering

[\[e] og fierning av kanylen.
Kontakt helsepersonell umiddelbart hvis det oppstar en bivirkning.

8. Funksjonsbeskrivelse

8.1 Klargjering av kanylen

Merk: Hvis kanylen ikke bestar noen av inspeksjonstrinnene, ma pro-
sedyren gjentas med en ny TRACOE silcosoft trakeostomikanyle. Ha
kanylen sammen med batchnummeret nar du kontakter TRACOE kun-
deservice.

Falgende funksjoner méa kontrolleres umiddelbart for bruk:

. Inspiser den sterile pakningen for & sikre at den er uapnet, hel
og komplett.

. Apne pakningen og se etter skade pa utstyret far bruk.

. Kontroller at mandrengen enkelt kan settes inn i og trekkes ut
av kanylen.

. Kontroller at det aktuelle sugekateteret har riktig sterrelse og
enkelt kan feres inn gjennom kanylen.

. Hvis mandrengen eller sugekateteret ikke kan flyttes enkelt, ma
det paferes vannlgselig smeremiddel pa tuppen av mandrengen eller
kateteret.

Hvis den innledende inspeksjonen av utstyret paviser feil eller mangler,
ma utstyret kasseres og prosedyren gjentas med nytt utstyr.

Ytterligere inspeksjonskrav for kanyler med H,O Cuff: Inspiser kontroll-
ballongen fer bruk og utfer en testfylling av H,O Cuff for a sikre at man-
sjetten er lekkasjetett og fylles jevnt.

Testfylling av H,O Cuff: Bruk en steril sprayte (0 — 10 ml) med ml-skala.
Fyll sprayten med sterilt vann, og koble den til hunnluer-koblingen (5¢)
pa fylleslangen (tilbakeslagsventil). Trykk spraytestempelet inn slik at
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H,O Cuff fylles med 2 ml (maksimum) veeske. Inspiser ballongen for &
sikre at den er lekkasjetett og fylles jevnt. Nar inspeksjonen er fullfert,
fiernes det sterile vannet fra mansjetten ved & trekke spraytestempelet
tilbake. Néar alt vannet er fiernet, er kanylen (med deflatert mansjett) klar-
gjort for innfering. Se avsnitt 8.4.

Advarsel:
o Hvis H,O Cuff lekker, skal kanylen ikke brukes.
. Hvis H,O Cuff ikke kan fylles eller fester («klistrer») seg til tra-

keostomikanylen, skilles mansjetten fra kanylen ved at mansjetten
presses forsiktig mellom tommel og pekefinger. Gjenta fyllingen. Hvis
fremgangsmaten ikke har noen effekt, skal kanylen ikke brukes.

8.2  Klargjering av pasienten

Serg for at pasienten er optimalt preoksygenert fer innfering eller gjen-
innfering. For & forenkle innferingen ber pasientens nakke overeksten-
deres noe, om mulig.

Hvis det skulle oppsta komplikasjoner under innfering eller gjeninnfe-
ring, ber man ha tatt rimelige forholdsregler (f.eks. tilgang til en trakeal
dilatator eller en kanyle med mindre diameter).

8.3  Innfering av kanylen

For innfering méa det kontrolleres at tuppen pa mandrengen ikke util-
siktet har blitt skjevet inn i den distale enden av kanylen. Dette kan
unngés ved & holde i kanylen og mandrengen samtidig med én hand.
Néar mandrengen sitter ordentlig i kanylen, paferes en ertestor mengde
vannlgselig smeremiddel pa tuppen, uten at kanyledpningen blokkeres.
Ekstender pasientens nakke, sgrg for at stomaet er klart, og fer ka-
nylen og mandrengen (med smurt tupp) inn i pasientens stoma inntil
skjoldet kommer i kontakt med hudens overflate. Trekk umiddelbart
mandrengen ut av kanylen for & apne luftveien gjennom kanylen.

8.4  Etter innforing av kanylen

Fest kanylen med nakkebandet ved & feste den ene enden av nak-
kebandet (9) gjennom det ene hullet pa skjoldet (3), og legge bandet
rundt pasientens nakke. Fest den andre enden av nakkebandet gjen-
nom det andre hullet pa skjoldet. Sjekk at bandet sitter stramt, og at
kanylen sitter slik at den ikke beveger seg under klinisk bruk.

For trakeostomikanyler med H,O Cuff:

. Nar kanylen er riktig plassert, fylles H,O Cuff med sterilt vann
gjennom kontrollballongen ved hjelp av en sprayte.

. Fyll sprayten med 5 ml sterilt vann.

. For & oppna tilfredsstillende trakeal forsegling brukes enten en

teknikk med minimal lekkasje eller en teknikk med minimalt okklusjons-
volum ved fylling av mansjetten.

. Skriv ned volumet som brukes til & fylle H,O Cuff for den aktuelle
pasienten.
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. Verifiser kanylens posisjon og funksjon (se avsnitt 6 Advarsler).
Ikke juster kanylens posisjon nar H,O Cuff er fylt, da dette kan skade
stomaet og/eller slimhinnevevet i trakea.

8.5  Tilkobling/frakobling av eksternt utstyr

Tilkobling av eksternt utstyr (f.eks. mekanisk respirator):

Hold godt fast nederst pa 15 mm-koblingen, og vri forsiktig i kobling-
senden pa det eksterne utstyret inntil det er godt festet til trakeosto-
mikanylen. | tvilstilfeller ber koblingsenden vris pa og av flere ganger
slik at man far bekreftet hvor mye kraft som trengs for & oppna sikker
tilkobling, og slik at det eksterne utstyret enkelt kan kobles fra pa et
senere tidspunkt.

Hvis det er vanskelig & koble fra eksternt utstyr, kan du bruke frakob-
lingskilen. Skyv apningen pa frakoblingskilen inn mellom 15 mm-kob-
lingen og det eksterne utstyret slik at delene skilles fra hverandre (se
bilde 3).

6] 8.6 Temming av H,O Cuff
For mansjetten temmes, ma man sikre at det ikke kan komme sekret

inn i de nedre luftveiene.

Fest en sproyte (med stempelet trykket inn) til hunnluer-koblingen (5c).
Nar sprayten er festet, trekkes stempelet tilbake til all vaeske er fiernet
fra mansjetten. H,O Cuff méa veere fullstendig deflatert (tom) fer den
fiernes.

8.7  Fjerning av kanylen

. Lasne nakkebandet fra skjoldet.
] Overekstender pasientens nakke noe, om mulig.
. For kanyler med H,O Cuff ma det kontrolleres at mansjetten er

helt tom for veeske.

. Hold godt fast nederst pa 15 mm-koblingen, og dra forsiktig
trakeostomikanylen ut av stomaet.

. Nar kanylen er tatt ut, skal den rengjeres s& snart som mulig for
4 unnga avleiring av sterknet veeske.

. Hvis produktet er skadet, skal kanylen ikke brukes pa nytt. Meld
fra til TRACOE kundeservice.

9. Rengjering, dekontaminering og oppbevaring
Etter rengjering eller dekontaminering mé utstyret inspiseres visuelt fer
det settes inn igjen, se kapittel 8.1.

FORSIKTIG:

. Rengjering og dekontaminering som ikke er i trdd med disse
retningslinjene, eller utilstrekkelig rengjering av utstyret kan fere fil
skade péa kanylen, mulig obstruksjon eller gkt luftmotstand samt ska-
de pa slimhinnevevet i trakea, infeksjon eller irritasjon/inflammasjon i
trakeostomaet.

. Andre dekontaminerings-/steriliseringsmetoder enn de bes-
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krevet i avsnitt 9.2, er ikke tillatt, for eksempel sterilisering med dyp-
vakuum, pulsvakuum eller intermitterende vakuum, EO, H,O, og Os,
mikrobelgesterilisering eller torr varme.

. For & unnga rekontaminering etter rengjering ma kanylen bare
holdes nederst pa 15 mm-koblingen og ikke i innferingsenden av ka-
nylen.

9.1 Rengjoring

Rengjering av utstyret skal fierne eventuelle kroppsvaesker eller avlei-
ringer som kan redusere den kliniske bruken av utstyret.

Legen bestemmer hvor ofte utstyret skal rengjares.

Kanylen (2) og mandrengen (1) ma rengjeres far dekontaminering (se
avsnitt 9.2) og/eller gjenbruk.

Felgende instruksjoner for manuell rengjering gjelder for alle modeller
og starrelser av TRACOE silcosoft:

Trakeostomikanylen skal rengjeres umiddelbart etter at den er tatt ut
av stomaet, for & forhindre at smuss og kontaminerende stoffer tarker
pa den.

Kanylen og mandrengen rengjeres ved a skylle delene separat under
lunkent (40 °C/104 °F) drikkevann i minst 3 minutter, til de er synlig rene
og fri for kontaminerende stoffer / avleiring. Det ma legges seerlig vekt
pa & sikre at innsiden av kanylen er skylt godt nok. Hvis det fremde-
les finnes avleiringer etter skylling, legges utstyret i varmt vann (opptil
65 °C/149 °F) i opptil 30 minutter og skylles deretter pa nytt. Gjenta
disse trinnene etter behov inntil kanylen er synlig ren. Alle omrader av
kanylen og mandrengen skal inspiseres i tilstrekkelig lys for & sikre at
utstyret er fritt for kontaminerende stoffer og avleiringer. Rengjeringen
ma utferes med omhu for & unngé skader pa H,O Cuff.

Etter rengjeringen plasseres kanylen og mandrengen pa et rent, tart
héandkle og luftterkes i et omrade uten luftbarne kontaminerende stof-
fer. Kanylen og mandrengen anses som tarre nar det ikke finnes syn-
lige tegn péa vannrester.

Etter terkingen kan kanylen settes inn igjen eller steriliseres med
dampsterilisering. Se avsnitt 9.2.2.

Hvis kanylen og mandrengen skal desinfiseres med varmtvannsdesin-
feksjon (9.2.1) etter rengjeringen, er ikke terking nadvendig.

FORSIKTIG:
Ikke bruk rengjeringsmidler, berster eller pinner under rengjeringen,
da dette kan skade kanylen.

9.2  Dekontaminering

TRACOE silcosoft er beregnet pa bruk av én pasient i opptil 29 dager
og kan dekontamineres 7 ganger. Hyppigheten av dekontamineringen
er basert pa legens anvisninger.
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Merk:
Frakoblingskilen og nakkebandet kan ikke dekontamineres.

9.2.1 Varmtvannsdesinfeksjon (vanlig & bruke ved hjemmepleie)

Fyll en gryte (med lokk) med drikkevann og sett den pa en varmekilde
inntil vannet koker (100 °C/212 °F). Legg den rene kanylen og man-
drengen, i to separate deler, oppi gryten med kokende vann. Dekk
gryten umiddelbart med lokk, og la vannet koke i 3 minutter. Ta deretter
gryten forsiktig av varmekilden. Kanylen og mandrengen skal ligge i
den tildekkede gryten med vann i 30 minutter, og vannet skal da veere
avkjelt. Ta ut kanylen ved & holde i 15 mm-koblingen (6), og ta ut man-
drengen ved & holde i handtaket (1).

Legg kanylen og mandrengen pa et rent, tert handkle og la delene
luftterke i et omrade uten luftbarne kontaminerende stoffer. Kanylen
og mandrengen anses som tarre nar det ikke finnes synlige tegn pa
vannrester.

Alle omrader av kanylen og mandrengen skal inspiseres visuelt i til-
[®) strekkelig lys for & sikre at utstyret er fritt for kontaminerende stoffer, og
.at det ikke er synlig skade pa utstyret, f.eks. sprekker, hull osv. Etter
inspeksjonen kan mandrengen settes inn i kanylen igjen, og utstyret

kan feres inn i pasienten igjen som beskrevet i avsnitt 8.3.

Hvis utstyret ikke umiddelbart settes inn igjen i pasienten, skal det
plasseres i en ren og terr beholder som kan forsegles (f.eks. med lokk)
for & redusere risikoen for kontaminering.

FORSIKTIG:
. Fare for skolding med varmt vann.
. Kontroller at kanylen ikke er varm nar den fgres inn igjen i stomaet.

9.2.2 Sterilisering med autoklav (fuktig varme / damp)

Plasser den rene, terre kanylen og mandrengen i separate sterilise-
ringsposer (bruk kun godkjente steriliseringsposer).

La kanylen og mandrengen ligge 30 minutter ved 121 °C (250 °F) i en
dampsterilisator med tyngdekraftforskyvning, med en terketid pa minst
15 minutter. Veer ngye med a felge bruksanvisningen fra produsenten
av dampsterilisatoren. Nar utstyret er sterilisert, kan det settes inn igjen
pasienten som beskrevet i avsnitt 8.3.

Hvis den steriliserte kanylen ikke skal brukes umiddelbart, legges den
steriliserte kanylen og mandrengen i sine respektive steriliseringspo-
ser, som beskrevet i avsnitt 9.3.

FORSIKTIG:

. Utstyret skal kun benyttes pa én pasient. Kanylen mé derfor
settes inn igjen i samme pasient.
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9.3  Oppbevaring

a) Oppbevar fabrikkleverte trakeostomikanyler i originalemballasjen
pé et tart sted og beskyttet mot sollys inntil de skal brukes ferste gang.
b) Oppbevar dekontaminerte trakeostomikanyler i en ren, lukket
beholder eller steriliseringspose, péa et rent og tert sted, beskyttet mot
sollys. Sett utstyret inn igjen sa snart som mulig.

c) Feil oppbevaringsforhold kan fere til skade pa kanylen eller konta-
minering. Dekontaminert utstyr ma ikke oppbevares i mer enn 29 dager
eller lenger enn holdbarheten til steriliseringsposen.

10. Emballasje

TRACOE silcosoft leveres steril (sterilisert med etylenoksid) slik at pro-
duktet kan innfares under sterile forhold, f.eks. ved farste innfering pa
kirurgisk avdeling (operasjonsstue). TRACOE silcosoft forutsetter ikke
et sterilt miljg under normal bruk eller dekontaminering.

Sterilitet er kun opprettholdt hvis emballasjen rundt det sterile utstyret
er intakt og forseglet pa alle sider fer farste gangs bruk.

11.  Kassering

Brukte produkter skal kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale
forskrifter eller kliniske prosedyrer for biologisk farlig avfall. Serg for
at utstyret er skylt og fritt for kontaminerende stoffer fgr kassering. Se
avsnitt 9.1.

12.  Retursendinger

Returnerte produkter som har blitt brukt, vil bare bli akseptert hvis vi er
blitt underrettet pa forhand, og hvis en utfylt dekontamineringsbekref-
telse og reklamasjonsrapport er vedlagt. Skjemaene er tilgjengelige
direkte fra TRACOE medical eller pa nettstedet www.tracoe.com.

13.  Generelle vilkar

Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal gjennomferes
utelukkende pa grunnlag av de generelle vilkarene (GTC), som er til-
gjengelige enten direkte fra TRACOE medical GmbH eller pa nettste-
det www.tracoe.com.
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Haszndlati utasitas —
TRACOE® silcosoft® tracheostomas kantilok
Ujszllottek / csecsembk és gyermekek szamara

MEGJEGYZESEK:

. Kérjik, olvassa el figyelmesen a haszndlati utasitast a termék
hasznélata el6tt. A hasznalati utasitas a termék része, és mindig rendel-
kezésre kell dllnia. Sajat és betegei biztonsdga érdekében kérjuk, tartsa
szem el6tt az aldbbi biztonsagi informaciokat.

. Dm A szbévegben hivatkozott dbrék az illusztraciokat tar-
talmazo (kihajthatd) oldalakon taldlhatok a haszndlati utasités elején. A
zardjelben lévé szamok és betlik a vonatkozo dbrakra és a tracheosto-
mas kanul alkatrészeire utalnak. Az alkalmazott szimbdlumok és ikonok
magyarazata az 1. — 5. oldalakon talalhato.

1. Javallatok/Rendeltetés

ATRACOE silcosoft tracheostomas kanul kdzvetlen léguti hozzaférés biz-

tosftasra szolgal tracheostomés betegeken, legfeliebb 29 napig. Egyetlen
[3T¥] betegen torténd hasznalathoz Ujrakezelhetd, legfeliebb 7 alkalommal.

Betegpopulacié: Ujsziildttek, csecsemdk, gyermekek és serdiiék.

2. Altalanos leiras

A TRACOE silcosoft egy szilikon tracheostomas kanl, amely mestersé-
ges légutat biztosit az alsé légutakhoz, Ujszlldttek, csecsemdk, gyerme-
kek és serdllok szamara.

A TRACOE silcosoft steril buborékcsomagolésban kerll széllitdsra egy
tracheostomas kantillel, egy obturatorral, egy szévet nyakpanttal és egy
levdlasztd ékkel egydtt. A szilikon tracheostomas kanll radioldgiailag
atlatszatlan és dréttal erésitett. Kulonféle atmérével és hosszal kaphato,
mUianyag vagy fém obturatorral, és mandzsettas vagy mandzsetta nélkuli
tipusban. A mandzsettas tipus leeresztett mandzsettaval kerll szdllitasra,
a mandzsetta a csé sikjdban van. Az obturator a csé tipusatdl figgéen
mUanyagbdl vagy fémbdl készll (lasd az 1. tablazatot a kihajthatd oldala-
kon). A cs6é megfelel6 atmérdjének és hosszanak megallapitasa az orvos
feladata.

A behelyezéskor a nyakat ki kell nyujtani, hogy a tracheostoma szabad
és akadalymentes legyen. A tracheostomas kantilt (az abba behelyezett
obturatorral), kdzvetlenil a tracheostomaba kell behelyezni, amig a nyaki
lemez a bdr fellletéhez nem ér. A behelyezést kdvetéen az obturatort
azonnal el kell tavolitani, és az esetleges mandzsettat fel kell tolteni steril
vizzel. Miutan a tracheostomas kandil a helyére kerlilt, azt a nyakpanttal
rogziteni kell.

A TRACOE silcosoft egyetlen betegen torténé haszndlatra javallott, legfel-
jebb 29 napig és 7 alkalommal kezelhetd Ujra. Az Ujrakezelés gyakoriséagat
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az orvosnak kell meghatéroznia apolasi utasitasaiban. Az eszkoz hasznal-
hato gépileg lélegeztetett vagy spontan lélegzé betegeknél kérhazakban,
mentdékben, atfogo ellatast nydjtd intézményekben és ambuléns Klinika-
kon, vagy otthoni dpolas soran, és tracheostomas apolasban képzett
személyek dltal alkalmazhato.

Ez a termék két levalaszthatd cimkeét tartalmazo termékinformacios kar-
tydval van ellatva, amelyek a termékre vonatkozé adatokat és MR-képal-
kotasra vonatkozo informacidkat tartalmaznak. A cimkék megkonnyitik a
termeék Ujrarendelését és a beteg kdrlapjahoz csatolhatok.

A kihajthatd oldalakon talélhato 1. és 2. abra a TRACOE
silcosoft tipusokat abrazolja (a lefrast lasd a 2. tablazatban).

1a | MUanyag obturator 5b | Visszacsapo szelep

1b | Fém obturator 5¢c | Anya Luer-csatlakozo

o

2 Kanul (disztélis vég) 15 mm-es csatlakozd

3 Nyaki lemez (pajzs) 7 Kanul (proximalis vég)

4 H,0 Cuff 7a | Csatlakozoelem (szilikon)
5 Feltolté cs6 8 Levalaszto ék
ba | Jelzéballon 9 Nyakpant

Az egyes tipusok és azok alkatrészeinek attekintése az 1. tablézatban
kerlilt megadasra, szintén a kihajthaté oldalakon.

Obturator:

Az obturator (1) proximalis végén nyéllel, disztalis végén pedig lekerekitett,
kupalaku csuccsal rendelkezik. Az obturator alakja megfelel a kanul belsé
atméréjének, hosszanak és hajlasszdgének.

. A proximalis hosszabbité nélkili tracheostomas kanll mlanyag
obturatorral (1a) rendelkezik gy(ir(is markolattal a behelyezés megkdnnyi-
tése érdekében. Az obturator akkor van helyesen bedllitva, ha a fulon 1évé
REF-szam vizszintesen jelenik meg, lasd 4. kép.

. A proximélis hosszabbitéval rendelkezé tracheostomas kanul fém
obturatorral rendelkezik lapos markolattal a behelyezés megkonnyitése
érdekében. Az obturator akkor van helyesen bedllitva, ha a flil felfelé mu-
tat, és az irés vizszintes, lasd 5. kép.

Tracheostomas kantil:

. A tracheostomas kanl disztélis vége (a betegben) (2) dréttal meg-
erGsitett, hajlitott és sima, kerek csticcsal rendelkezik.
. A tracheostomas kanll rogzitett nyaki lemezzel (3) rendelkezik,

ami korlatozza a behelyezés mélységét és nyilasokkal van ellatva a nyak-
pant (9) régzitéséhez.

. A proximalis hosszabbité nélkili tracheostomés kanulok szilikon
csatlakozdelemmel (7a) és nyaki lemezzel (3) rendelkeznek. A 15 mm-es
csatlakozo (6) kozvetlenll csatlakozik a szilikon csatlakozo elemre (7a).

115



. A proximalis hosszabbitdval ellatott tracheostoméas kantlok (7) a
nyaki lemez (3) és a szilikon csatlakozdelem (7a) kdzott dréttal megerdsi-
tett csével rendelkeznek. A szilikon csatlakozdelem sima, stabil atmenetet
biztosit a kanil és a 15 mm-es csatlakoz6 kézott.

. A 15 mm-es csatlakozé (6) sima fellletet biztosit a tracheostomés
kanul csatlakoztatasahoz kiilsé eszkdzokhdz, pl. gépi lélegeztetés céljabdl.

H,0 Cuff tipusok:

. A szilikon mandzsetta (4) steril vizzel keril feltSltésre és a trache-
ostomas kanul disztalis végén talalhatd. Kézvetlendl a feltolté cséhoz (5)
csatlakozik, ami a nyaki lemezbe (3) van foglalva.

. A feltdlté csé proximalis végén jelzéballon (5a), integrélt énzard
visszacsapo szelep (5b) és anya Luer-csatlakozo (5¢) taldlhato.

Levalaszto ék:

. A mianyag levalaszto ék (8) a kllsé eszkdzok levalasztasat kony-
nyiti meg a tracheostomas kanul 15 mm-es csatlakozojarol.
. A levélaszto ék a kilsé eszkdz anya 15 mm-es csatlakozdja és

a tracheostoméas kanil apa 15 mm-es csatlakozdja kozé csusztathatd
az eszkdzok levalasztasanak megkonnyitése érdekében, lasd 3. dbrét.

HU
Nyakpant:

. A nyakpant (9) egy parnazott szévetbdl készult puha csik, ami a
beteg nyaka korul rogzithetd.
. A pant végén kampds-hurkos rogziték taldlhatok, amelyek a nyaki

lemez (3) nyilésain atvezetheték a tracheostomas kanil rogzitése céljabdl.

3. MRI biztonsagi informacié

A nem-Klinikai tesztek alapjan a TRACOE silcosoft tracheostoméas kanul
MR-kondicionalis.

Az ezzel az eszkdzzel ellatott beteg biztonsagosan vizsgalhaté MR-rend-
szerben az aldbbi feltételekkel:

. 1,5 Tesla (T) vagy 3,0 Tesla (T) erésségu statikus magneses mezé.
. A méagneses indukcidvektor gradiense maximum 1900 gauss/cm
(19 T/m) lehet.

. Az MR-rendszer maximélis egész testre atlagolt fajlagos abszor-

pcids tényezdje (SAR) 2 W/kg és maximalis egész fejre atlagolt fajlagos
abszorpcids tényezéje (SAR) 3,2 W/kg.

. Csak kvadratura gerjesztésti ado testtekercs.
. A nyaki lemezt (3) rogziteni kell a helyén a nyakpanttal (9).
. A csak H,0 Cuffal rendelkezd kanllok esetén: A visszacsapo sze-

lepet (5b) ragtapasz szalaggal kell a bérhéz rogziteni, az MR-diagnoszti-
kaban érintett terilettd| tavol.

A nem klinikai tesztelés soran a kandl altal okozott mUtermék (radidlisan)
legfeliebb 19 mm-re terjed ki a TRACOE silcosoft tracheostomas kantilté!
(mandzsetta nélkul) gradiens echo pulzusszekvencia és 1,5 T MR-rend-
szer hasznélata esetén, illetve legfeliebb 28 mm-re spin echo pulzusszek-
vencia és 3,0 T MR-rendszer esetén.
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H,O Cuffal rendelkezd kantlok: A nem klinikai tesztelés soran a vissza-
csapo szelep dltal okozott mUtermék (radidlisan) legfeliebb 107 mm-re
terjed ki a visszacsap6 szeleptdl, gradiens echo pulzusszekvencia és 1,5
T MR-rendszer haszndlata esetén, illetve legfeliebb 113 mm-re spin echo
pulzusszekvencia és 3,0 T MR-rendszer esetén. Ezért a H,O Cuffal ren-
delkezé kanul mellett végzett MR-képalkotas soran ajanlott a visszacsapd
szelepet szalaggal a beteg béréhez rogziteni a vizsgalt terllettél tavol.

Figyelmeztetés
MR-képalkotas soran torténé haszndlat esetén:

. Biztonségosan rogzitse a kanUlt a nyakpéanttal, az MR-kémyezet-
ben torténd esetleges elmozdulas megel6zése érdekében.
. Biztonségosan rogzitse a visszacsapo szelepet (5b) a vizsgalt te-

rlilettél tavolt normal ragtapasszal az MR-kérnyezetben torténd elmozdu-
las megelézése érdekében.

. Az MR-képmindséget negativan befolyasolhatja, ha a vizsgalt te-
rilet a kanul és/vagy a feltdlté szelep kozelében taldlhato.

4. Ellenjavallatok

. A TRACOE silcosoft tracheostomés kanill nem hasznélhatd hésu-

gérzo eszkdzokkel, pl. lézerekkel egyditt, a kanll sérilésének megel6zése [FV
érdekében. .
. A H,O Cuff nem toltheté fel a beszédszelep hasznélata soran,

illetve viszont.

5. Altalanos évintézkedések

. Egy tartalék tracheostomas kandilt kell a beteg agyanak kdézelében
csere céljiabdl tartani, amennyiben ez szlikséges. Ennek az eszkdznek
tisztanak és szdraznak kell lennie.

. Mindig gondoskodijon alternativ légut fenntartasarol.

. (Az eszkdzhoz szdllitott) levalasztd éket a beteg agya kdzelében
kell tarolni és annak rendelkezésre kell dlinia a kiils6 eszkdzok, pl. gépi
lélegeztetés levalasztasa céljabol.

. A steril csomagolast felbontas elétt ellendrizni kell, hogy az nem
sérlilt-e. Ha a csomagolés sértlt, ne haszndlja az eszkozt.
. A tracheostomas kantilt hasznélat/behelyezés elétt meg kell vizs-

galni és ellendrizni kell a kanll épségét és mikodését. Ellendrizze, hogy a
kanul nincs elzérédva, a H,O Cuff anyaga nem torékeny, nincs elszakadva
és az feltolthetd/leereszthetd, nincsenek torések, szakadasok vagy vaga-
sok, a kanul és a nyaki lemez kdzétti kapcsolat stabil, stb. Ha a termék
sérlilt, azt ki kell dobni és Uj termékre cserélni.

. Ne alkalmazzon tulzott er6hatést a tracheostomas kantilén a kilsé
eszkdzOkhoz torténd csatlakozas vagy azok levélasztasa soran. Ez karo-
sithatja a tracheostomés kantilt, dekantlaciohoz és/vagy a Iégellendllas
fokozoédasahoz vezethet. A tracheostomas kantlt mindig a 15 mm-es
csatlakozd (6) tovénél fogja a kilsé eszkdzok levalasztasa soran. Ha a
kiils6 eszkdzok szorosan rogzultek, haszndlia a levalaszto éket (9) azok-
nak a 15 mm-es csatlakozérdl vald levalasztasahoz.

. A tracheostomds kantl més orvosi eszkézokkel egyltt torténd
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hasznélata esetén kérjik, kovesse az adott termék haszndlati utasitasait.
Ha barmilyen kérdése van, vagy segitségre szorul, forduljon a gyartéhoz.
. A tracheostomas kanUlok haszndlata nyomasi pontok és irritacic
kialakuldsahoz vezethet (pl. a nedvesség miatt). Ennek elkerlilése érdeké-
ben helyezzen kétést a nyaki lemez ala.

. A H,O Cuff feltdltéséhez haszndlt fecskendének tisztanak és
szennyezddésektdl mentesnek kell lennie. A fecskend6t a hasznélat utan
azonnal el kell tavolitani. Ennek elmulasztésa a H,O Cuff feltdlté rendsze-
rének leeresztéséhez vezethet, ami csOkkenti a Iélegeztetés hatékonysa-
gat vagy az aspiraciotol vald védelmet.

. A Ho,O Cuff sérlilésének elkerlilése és a behelyezés megkonnyi-
tése érdekében a behelyezés el6tt mindig ellenérizze, hogy a H,O Cuff
teliesen le van-e eresztve.

. A H,O Cuff anyaga sérlilésének elkerlilése érdekében az nem
kerUlhet érintkezésbe lodocain tartalmu aeroszolokkal vagy kendcsokkel.
. A beteg mozgatasa soran az agyban, Ugyelien ra, hogy a beteg

ne fekldjon a jelzéballonra, (5a). Ez ndvelheti a mandzsettanyomast és
potencidlisan a légcso sérlléséhez vezethet.
. A kanil hosszas téroldsa az Ujrakezelés utan noveli a bakteridlis
szennyezddés kockazatat.
HU K A tracheostomas kanll megfelel6 kezelésével kapcsolatban ko-

.vesse a fert6zések megelézésére vonatkozd szabvanyos iranyelveket a
Center for Disease Control and Prevention (USA), a Robert Koch Institut
(DE), vagy a helyi vagy nemzeti hatdséag ajanlasainak megfeleléen.

6. Figyelmeztetések

. Ne hasznélja, ha a steril csomagolas karosodott/sérdilt, pl. felnyilt
szélek, lyukak a csomagolason, stb.

. A nem el6irdsszer( tarolési koriimények a kanul sértiléséhez vagy
szennyezédéséhez vezethetnek.

. Csak vizoldékony sikosité gélt hasznaljon.

. A légellendlldas ndvekedésének megel6zése érdekében, lgyelien
ra, hogy a kanll ne zarddjon el a sikositd gél felvitele soran az obturator
csucsara.

. A behelyezést kdvetden ellendrizze a kanll helyzetét és miikodeé-

sét. A helytelen elhelyezés a légcsé nydlkahartydjanak tartés karosodasa-
hoz vagy fokozott légellendllashoz vezethet.

. Ha a kanil a helyén van, ne mozgassa azt, mivel ez a stoma/
légcso sérliléséhez vagy elégtelen lélegeztetéshez vezethet.

. Rendszeresen alkalmazzon szivast a kantlon a légellendllas kis-
mértékl névekedésének megelézése érdekében.

. A véladékok eltévolitasdhoz a beteg légutaibdl és a tracheostomés
kanulbdl kizérolag leszivé katétert haszndljon. A kdnuszos csuticsu eszko-
z6k beszorulhatnak a kantilbe és akadalyozhatjak a légzést.

. Rendszeresen ellendrizzen minden csatlakozast, hogy megelézze
a kanul véletlen levalasat a kilsé berendezésekrél és a megfeleld lélegez-
tetés biztositasa érdekében.

. Kizérdlag steril vizzel toltse fel a H,O Cuffot. Ne téltse fel a H,O
Cuffot levegével, mivel ez a mandzsetta zard funkcidjanak csokkenéséhez
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vezethet, ami aspirdciot, vagy lélegeztetéssel dsszefliggd pneumoniat
(VAP) okozhat.

. A H,O Cuff egy HPLV (nagy nyomasu, alacsony térfogatd) man-
dzsetta, ezért a mért mandzsettanyomas nem fligg ¢ssze a légcsd falara
a mandzsetta altal kifejtett nyomassal.

. A Hy,O Cuff leeresztése (a steril viz eltavolitasa) eltt, ellenérizze,
hogy a beteg felsé légutai szabadok-e. Ha szlikséges, tisztitsa meg a
felsé légutakat a valadékoktdl szivassal, és ha lehetséges, a beteg ko-
hogtetésével.

. Ne toltse tul a H,O Cuffot, mivel ez a légcsé tartds karosodasahoz
vezethet.

. A H,O Cuff fokozhatja az aspiracié és a VAP (lélegeztetéssel 6sz-
szefliggd pneumonia) kockazatat.

. Ha a mandzsetta szivarog haszndlat kdzben, cserélje ki a kantilt és
forduljon a TRACOE Uigyfélszolgalatahoz.

] A stoma vagy légcsé sériilésének megelézése érdekében a kanll

eltavolitdsa vagy behelyezése elétt ellendrizze, hogy a H,O Cuff teliesen
leeresztett (Ures) legyen (ldsd 8. szakasz). Ha nem lehetséges a man-
dzsetta leeresztése, vagja el a feltolté csévet olléval és engedie le a folya-
dékot. Ez esetben a termék hibas és azt ki kell cserélni.

. Tovabbi hosszabbiték, azaz a TRACOE kids hosszabbité (REF 356)
nem haszndlhaték a proximélis hosszabbitéval rendelkez6 TRACOE
silcosoft kantlokkel (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373) egyditt.

7. Nemkivanatos mellékhatasok

A tracheostomas kanilok hasznélata soran a jellemzé nemkivanatos mel-
lékhatasok az aldbbiak: nyomasi pontok, stenosis, bérirritacio, kohogési
inger és nyelési nehézség.

A kantl behelyezése vagy eltavolitdsa soran eléfordulhat irritacio, koho-
gési inger vagy vérzés.

Nemkivanatos mellékhatds jelentkezése esetén kérjlk, azonnal forduljon
orvosi szakemberhez.

8. Miikodés leirasa

8.1  Akanil el6készitése

Megjegyzés: Ha a kenil az ellenérzés barmely Iépését nem teljesiti, ak-
kor ismételie meg az eljarast egy Uj TRACOE silcosoft tracheostomas
kantllel. A TRACOE Ugyfélszolgalat hivasa soran készitse el a kandlt és
annak tételszamat).

Kézvetlenll a hasznalat el6tt ellendrizni kell az aldbbiakat:

. Ellendrizze, hogy a steril csomagolds ép, nem sérllt és minden
alkatrész jelen van.

. Bontsa fel a csomagolast és haszndlat el6tt ellendrizze, hogy a
késziilék nem sérdilt-e.

. Ellendrizze, hogy az obturétor kénnyen behelyezheté és kivehetd
a kanulbdl.

. Ellendrizze, hogy a tervezett leszivo katéter megfelel6 méretd, és

kénnyen behelyezhet6-e a kantlbe.
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. Ha az obturator és a leszivo katéter nem mozgathatd konnyedén,
kérjuk, helyezzen kis mennyiségU, vizoldékony sikosité gélt az obturator
vagy a katéter hegyére.

Ha a készlilék nem felel meg a kezdeti ellenérzés soran, dobja ki azt, és
ismételie meg az eljarast egy Uj eszkdzzel.

Tovabbi ellenérzési kdvetelmények a H,O Cuffal rendelkezé kantilokhoz: A
haszndlat elétt ellendrizze a jelzéballont és tesztelie a H,O Cuff feltoltését,
ellendrizve, hogy a mandzsetta nem szivarog és egyenletesen toltédik fel.
H,O Cuff feltdltési teszt: Hasznaljon steril fecskend6t (0 — 10 mi) mi-es be-
osztassal. Toltse fel a fecskenddt steril vizzel és csatlakoztassa azt a feltoltd
csO (visszacsapo szelep) anya Luer-csatlakozéjahoz (5¢). Nyomija le a fecs-
kendd dugattyujat és toltse fel a H,O Cuffot (maximum) 2 ml folyadékkal.
Ellendrizze a ballonon, hogy az nem szivérog és egyenletesen toltédik fel.
Miutan az ellendrzés elkészUlt, tavolitsa el a steril vizet a mandzsettabdl
a fecskendd dugattyujénak visszahuzésaval. Miutén az ¢sszes vizet elta-
volitotta (leeresztette a mandzsettat) a kanul készen éll a behelyezésre,
lasd 8.4. szakasz.

3¥] Figyelmeztetés:
. Ha a H,O Cuff szivarog, ne haszndlja a kanuilt.

. Ha a H,O Cuff nem toltheté fel vagy a tracheostomés kantilhtz
tapad (,ragad”), 6vatosan nyomja 6ssze a mandzsettat hiivelyk- és muta-
téujja kozodtt, hogy elvélassza azt a kanlltél, majd ismételie meg a feltolté-
si eljidrast. Ha ez az eljaras nem hatdsos, ne haszndlja a kandilt.

8.2  Abeteg el6készitése

Biztositsa a beteg optimélis elézetes oxigénellatasat a behelyezés és is-
mételt behelyezés el6tt. A behelyezés megkonnyitése érdekében, kissé
extenddlja a beteg nyakat, ha lehetséges.

Arra az esetre, ha komplikéciok mertinének fel a behelyezés vagy ismételt
behelyezés soran, tegye meg a megfelelé biztonsagi ovintézkedéseket
(pl. legyen kéznél trachea-tagitd vagy egy kisebb atmérdjd kanl).

8.3  Akanll behelyezése

A behelyezés elétt ellendrizze, hogy az obturator cslicsat nem nyomta-e
véletlenll a kandl disztdlis végén belllre. Ez elkerllhets, ha egyszerre fog-
ja a kanlilt és obturatort egy kézzel.

Miutan megfeleléen behelyezte az obturatort a kanllbe, vigyen fel bor-
soszemnyi vizoldékony sikositd gélt a csucsra anélkil, hogy eltdmitené
a kanul nyilasat.

Extendalja a beteg nyakat, majd amikor a stoma szabadon van, vezesse
be a kandilt és az obturatort (sikositott csticcsal) a beteg stoméajaba, amig
a nyaki lemez a bdr fellletéhez nem ér. Azonnal hizza ki az obturatort a
kanulbdl, hogy megnyissa a légutat a kanllon keresztdl.

8.4  Akanil bevezetését kovetGen
Rogzitse a kanllt a nyaki lemezzel a nyakpant egyik végének (9) a nyaki
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lemez nyilasan keresztll (3) torténd rogzitésével és a pantnak a beteg
nyaka koré helyezésével, majd a nyakpant masik végének a nyaki lemez
tuloldali nyildsahoz rogzitésével. Ellendrizze, hogy a pant feszes legyen,
és a kanul régzitve van, hogy megelézze annak elmozdulasat a klinikai
hasznélat soran.

H,O Cuffal rendelkez6 tracheostomas kantilok esetén:

. A kanll régzitését koévetden toltse fel a H,O Cuffot steril vizzel a
szelepen keresztll, fecskendé hasznalataval.

. 5 ml steril vizzel toltse fel a fecskend6t.

. A mandzsetta feltoltése soréan haszndlia a minimdlis szivargas

technikat vagy a minimalis okkluziv térfogat technikat, hogy biztositsa a
trachea megfeleld lezarasat.

. Jegyezze fel az adott betegnél a H,O Cuff feltdltéséhez hasznalt
térfogatot.
. Ellendrizze a kanul elhelyezkedését és mikddését (lasd 6. sza-

kasz, Figyelmeztetések). Ne modositsa a kanul pozicidjat a H,O Cuff fel-
toltését kdvetden, mivel ez a stoma és/vagy a légesd nyalkahartydjanak
sérlléséhez vezethet.

Kuls6 berendezések csatlakoztatasahoz (pl. lélegeztetégép):

Tartsa er6sen a 15 mm-es csatlakozd tovét és finoman forgassa el a kiilsé
eszkoz csatlakozojanak végét, amig az szilardan régzil a tracheostomas
kanUlhéz. Ha nem biztos az eredményben, csavarja le majd fel a csatla-
kozdt, hogy ellendrizze a biztonsagos csatlakozashoz szilkséges erét és
a kiilsé eszkdz késébbi biztonsagos levalasztasat.

Ha a kiils6 eszkoz levalasztasa nehéz, haszndlja a levalasztd éket. Csusz-
tassa a levalaszto ék nyilasét a 15 mm-es csatlakozo és a kulsé eszkoz
kozé, amig a két eszkdz szét nem valik (lasd 3. dbra).

8.5  Kilsé berendezések csatlakoztatasa/levalasztasa

8.6 A H,O Cuff leeresztése:

A mandzsetta leeresztése el6tt biztositsa, hogy valadékok ne kerlilhes-
senek a légutakba.

Csatlakoztasson egy fecskend6t (benyomott dugattydval) az anya
Luer-csatlakozohoz (5¢). A csatalakoztatast kdvetéen huizza vissza a du-
gattylt, eltavolitva az 6sszes folyadékot a mandzsettabdl. A H,O Cuffnak
az eltavolitas el6tt teliesen leeresztett (Ures) dllapotban kell lennie.

8.7  Akanill eltavolitasa

. Tavolitsa el a nyakpantot a nyaki lemezrdl.

. Kissé extendélja a beteg nyakat, ha lehetséges.

. H,O Cuffal rendelkezd kanulok esetén, biztositsa, hogy a man-
dzsettaban egyaltalan ne maradjon folyadék.

. Erésen fogja meg a 15 mm-es csatlakozo tovét és évatosan hiizza
ki a tracheostomas kanUlt a stomabdl.

. Az eltavolitast kovetéen a kanllt a lehetd leghamarabb meg kell
tisztitani a folyadékok réaszaradésanak megelézése érdekében.

. Ha a termék megsériilt, ne haszndlja Ujra a kanllt és tajékoztassa
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9. Tisztitas, Ujrakezelés és tarolas
Atisztitasi vagy Ujrakezelési eljarast kovetden, az ismételt behelyezés el6tt
vizudlisan ellendrizni kell, hogy a kanil nem sérlilt meg, lasd 8.1 fejezetet.

VIGYAZAT:

. Az eszkdz ezen utasitasoktdl eltéré modon torténd tisztitasa és
Ujrakezelése, vagy az eszkdz elbirasszer( tisztitdsanak elmulasztasa a
kanul sériiléséhez, elzarédasahoz, fokozott Iégellendlldshoz és a légcsd
nyalkahartydjanak sériléséhez, fertézéséhez vagy irritacidjahoz/gyullada-
sahoz vezethet.

. A 9.2 fejezetben leirtaltdl eltérd sterilezé modszerek (pl. mély-, pul-
zus- vagy szakaszos vakuumos sterilezés, EO, H,0, és Og, vagy széraz
hé) hasznélata tilos.

. A tisztitas utani Ujbdli szennyez&dés elkerllése érdekében a kandlt
csak a 15 mm-es csatlakozo tovénél fogva kezelje és ne nydlion a kandl
behelyezésre kerll6 részéhez.

9.1  Tisztitas
Az eszkoz tisztitdsa a klinikai hasznalatot akadalyozé testnedvek vagy
lerakédasok eltavolitasat szolgalja.
[A¥] A tisztitas gyakorisagat az orvos hatarozza meg.
.A kandlt (2) és obturatort (1) az Ujrakezelés és/vagy ismételt hasznalat
el6tt meg kell tisztitani (lasd 9.2. szakasz).

Az aldbbi kézi tisztitasra vonatkozo Utmutaté minden TRACOE silcosoft
tipusra és méretre vonatkozik:

A tracheostomas kanlilt a stomabdl torténd eltavolitast kévetéen azonnal
meg kell tisztitani a lerakddasok és szennyezédések szaradasanak meg-
elézése érdekében.

A kanll és obturétor tisztitdsahoz, az eszkdzoket kilon oblitse (40 °C/
104 °F) hémérsékletl ivovizben legaldbb 3 percig, amig azok lathatéan
tisztak és szennyezdédésektdl/lerakddasoktol mentesek lesznek. Kiilon
figyelmet kell forditani a kanil belsejének alapos 6blitésére. Ha az obli-
tést kdvetden tovabbra is lerakddasok vannak jelen, dztassa az eszkozt
meleg vizben (legfeliebb 65 °C/149 °F) legfeliebb 30 percig, majd oblitse
at Ujra. Szlkség szerint ismételje meg ezeket a lépéseket, amig a kandl
lathatdan tiszta nem lesz. A kanll és obturator minden részét megfeleld
vilagitasnal meg kell vizsgalni, ellendrizve, hogy az eszkdz szennyez6dé-
sektdl és lerakodasoktdl mentes. A tisztitds soran tgyelien ra, hogy ne
sértljon a H,O Cuff.

A tisztitasi eljarast kovetden, helyezze a kandlt és obturatort tiszta, sza-
raz torlilkozére, és hagyja megszaradni szalld szennyezédésektél mentes
kérnyezetben. A kanul és obturétor akkor tekinthetd szaraznak, ha nem
lathaté azokon vizmaradvany.

A szaritasi eljarast kdvetéen a kanil Ujra behelyezhetd, vagy sterilezheté
gbzzel, lasd 9.2.2. szakasz.

Ha a kanult és obturatort forrd vizzel fert6tlenitik (9.2.1), a szaritds nem
szlikséges.
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VIGYAZAT:
Ne haszndljon tisztitészereket, keféket vagy szivacsokat a tisztitas soran,
mivel azok karosithatjak a kanilt.

9.2 Ujrakezelés

A TRACOE silcosoft egyetlen betegnél torténd legfeliebb 29 napos hasz-
ndlatra szolgal és legfeliebb 7 alkalommal kezelhetd Ujra. Az Ujrakezelés
gyakorisagat az orvos altal megadott dpolési utasitdsok hatarozzak meg.

Megjegyzés:
A levélaszto ék és nyakpant nem Ujrakezelhetd.

9.2.1 Fertétlenités forrd vizzel

(jellemzden otthoni apolasban hasznalatos)
Toltson fel egy (fedével rendelkezd) labast ivovizzel és melegitse azt, amig
a viz felforr (100 °C/212 °F). Helyezze a tiszta kandlt és obturatort kilon
a forrd vizes labasba. Azonnal fedje le a labast a fed6vel és hagyja a vizet
tovabbi 3 percig forrni. Ezutan dvatosan tavolitsa el a labast a héforrastol.
A kanUinek és obturatornak a vizzel teli lefedett labasban kell maradnia 30
percig, ezalatt a viz elhll. Tavolitsa el a kantlt a 15 mm-es csatlakozéval
ellatott végénél fogva (6), és az obturatort annak nyelénél fogva (1).
Helyezze a kanlilt és obturatort tiszta, szaraz torlilkdzdre, és hagyja meg-
szaradni szallé szennyezédésektdl mentes kdrnyezetben. A kanul és ob-
turétor akkor tekinthetd szaraznak, ha nem lathaté azokon maradék viz.

A kanUl és obturator minden részét megfeleld vilagitasnal meg kell vizsgal-
ni, ellendrizve, hogy az eszkdz szennyezédésektdl mentes és azon nem
lathatok sérllések, pl. repedések, lyukak, stb. Az ellenérzést kdvetéen
az obturdtor behelyezheté a kanllbe és az eszkdz visszahelyezhetd a
betegbe a 8.3. szakasz utasitasainak megfeleléen.

Ha az eszkdz nem kerlil azonnal visszahelyezésre a betegbe, helyezze azt
egy tiszta, szaraz, (pl. fedéllel) zarhatd tarolédobozba a fertézés kockaza-
tanak csokkentése érdekében.

VIGYAZAT:

. Forro viz okozta égési sériilés kockazata.

. Ugyelien r4, hogy a kanil ne legyen forré, amikor visszahelyezik
a stomaba.

9.2.2 Sterilezés autoklavval (Nedves h6/Géz)

Helyezze a tiszta, szaraz kaniilt és obturatort kilon sterilezd tasakba
(csak engedélyezett sterilez6 tasakot hasznaljon).

Helyezze a kanUlt és obturatort 30 percre 121°C (250 °F) hémérsékleten
gravitacios autoklavba, minimum 15 perces szaritasi id6vel. Tartsa be az
autoklav gyartdjanak haszndlati utasitasat. Az eszkdz sterilezését kdve-
téen az visszahelyezhet6 a betegbe a 8.3. szakaszban meghatérozott
maodon.

Ha a sterilezett kantilt nem haszndljék fel azonnal, tarolja a sterilezett ka-
nilt és obturatort azok sterilez6 tasakjaban, 9.3. szakasznak megfeleléen.
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VIGYAZAT:
. Az eszkdz egyetlen beteggel haszndlhato; ezért a kanllt csak
ugyanazon betegnél szabad Ujrahasznalni.

9.3 Tarolas

a) A leszllitott tracheostomés kantiloket térolja azok eredeti csoma-
golasaban szdraz, napfénytél védett helyen a kezdeti felhasznalasig.

b) Az Ujrakezelt tracheostomas kanUldket térolja tiszta, fedett taro-
I6dobozban vagy sterilezé tasakban, szaraz, napfénytél védett helyen. A
leheté leghamarabb helyezze vissza.

c) A nem megfeleld tarolasi kortiimények a kanll sériiléséhez vagy
szennyezédéséhez vezethetnek. Az Ujrakezelt eszkdzoket ne tarolja 29
napnal tovabb, vagy a sterilezd tasakon feltlintetett idénél tovabb.

10. Csomagolas

A TRACOE silcosoft steril (etilén-oxiddal sterilezett) dllapotban kertl szal-

litésra, igy a termék steril kortimények kozott behelyezhetd, pl. ha a kez-

deti behelyezés mitében torténik. A TRACOE silcosoft nem igényel steril

kérnyezetet a normdl haszndlat vagy Ujrakezelés soran.

A sterilitds csak akkor biztositott, ha a steril eszkdz csomagolésa ép és
minden oldalrdl zart az elsé hasznalatot megeléz&en.

11.  Hulladékkezelés

A haszndlt termékeket a bioldgiai kockazatot jelenté hulladékokra vonat-
kozdan érvényben 1év6 nemzeti szabdlyozasoknak vagy klinikai eljara-
soknak megfeleléen kell artaimatlanitani. A hulladékkezelést megel6z&en
biztositsa az eszkdz Oblitését és szennyezddésektd| torténd mentesitéset,
lasd 9.1. szakasz.

12.  Visszakiildés

A visszakildott hasznalt termékeket csak elézetes egyeztetés alapjan,
mellékelt fertStlenités elvégzését igazold tanusitvany és panaszfelvé-
teli jegyz6kdnyv megléte esetén vesszik at. Ezek az Urlapok kodzvet-
lentl a TRACOE medical GmbH cégtél szerezheték be, vagy a
www.tracoe.com weblapon.

13.  Altalanos szerz6dési feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szdllitasa és visszavétele kizardlag
az érvényben lévé Altaldnos szerzodési feltételek (ASZF) alapjan tor-
ténik, amely a TRACOE medical GmbH cégtél szerezhetd be, vagy a
www.tracoe.com weblapon talélhaté meg.
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Bruksanvisning for
TRACOER® silcosoft® trakealtuber
for nyfédda/spadbarn och barn

Observera:

. Las igenom bruksanvisningen noggrant. Den utgér en del av
den beskrivna produkten och maste alltid vara tillganglig. Folj nedan-
staende sakerhetsinformation for din egen och dina patienters sakerhet.

. m Bilderna som texten hanvisar till finns pa bildsidorna
(utviksbladet) i borjan av denna bruksanvisning. Siffrorna och boksta-
verna inom parentes hanvisar till respektive illustrationer och produkt-
komponenter pa trakealtuben. Symbolerna och ikonerna som anvands
beskrivs pa sidorna 1- 5.

1. Indikationer/avsedd anvandning

TRACOE silcosoft trakealtub ar avsedd att ge direkt luftvagsatkomst
for en trakeotomerad patient i upp till 29 dagar. Den kan rengéras och/
eller atersteriliseras for enpatientbruk upp till 7 ganger.

Patientgrupp: Nyfodda, spadbarn, barn och ungdomar.

2. Allman beskrivning

TRACOE silcosoft &ar en silikontrakealtub som tillhandahaller en konst-
gjord luftvag till den nedre luftvagen for nyfédda, spadbarn, barn och
ungdomar.

TRACOE silcosoft trakealtub levereras i en steril blisterférpackning
tillsammans med en obturator, ett nackband av tyg och ett isértag-
ningsverktyg. Silikontrakealtuben &r réntgentat och staltradsforstarkt.
Den finns i olika diametrar och langder och i kuffade eller okuffade
modeller. Den kuffade modellen levereras med kuffen témd och i jamn-
hojd med tuben. Obturatorn &r tillverkad av plast eller metall beroende
pa typen av tub (se tabell 1 pa utvikssidorna). Lamplig diameter och
langd pa tuben bestams av lakaren.

Vid inlaggning stracks patientens hals med trakeostomat éppet och
fritt fran hinder. Trakealtuben (med obturatorn inuti) fors in direkt i trake-
ostomat tills halsplattan &r i kontakt med hudytan. V&l pa plats tas ob-
turatorn omedelbart bort, och nar det ar tillampligt fylls kuffen med ste-
rilt vatten. Nar trakealtuben &r i ratt lage sakras den med ett nackband.
TRACOE silcosoft &r avsedd fér enpatientbruk i upp till 29 dagar och
kan rengoras och/eller atersteriliseras 7 ganger. Frekvensen for rengo-
ring och/eller atersterilisering baseras pa lakarens skotselanvisningar.
Enheten kan anvandas till patienter som &r mekaniskt ventilerade eller
spontanandas pa sjukhus, akutvardsavdelningar, langvardsinrattning-
ar, polikliniker eller inom hemvard och kan anvandas av personer som
fatt utbildning i trakeostomivard.
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Denna produkt levereras med ett informationskort som inkluderar tva
|6stagbara etiketter med produktspecifika uppgifter och MR-under-
sokningsinformation. Dessa etiketter underlattar vid nybestalining av
produkten och kan fastas i patientjournalen.

Dm Pa bild 1 och 2 pa utvikssidorna visas modeller av TRACOE
silcosoft (se tabell 2 for beskrivning).

1a | Plastobturator 5b | Backventil

1b | Metallobturator 5¢ | Honluerkoppling

2 | Tub (distal &nde) |6 15 mm-anslutning

3 | Halsplatta 7 | Tub (proximal férlangning)
4 H,O Cuff 7a | Anslutningsnav (silikon)

5 Fyliningslinje 8 Isértagningsverktyg

5a | Pilotballong 9 | Nackband

En oversikt 6ver de olika typerna och deras komponenter finns i tabell
1 (aven pa utvikssidorna).

Obturator:
5y Obturatorn (1) har ett handtag pa den proximala &nden medan den

. andra anden &r rundad och konformad. Obturatorns form ar anpassad
till tubens innerdiameter, langd och bojvinkel.
. Trakealtuben utan proximal férlangning har en plastobturator
(1a) med ett ringhandtag for att underlatta inlaggning. For korrekt in-
riktning av obturatorn ska displayen for REF-nr pa ringhandtaget I16pa
horisontellt. Se bild 4.
. Trakealtuben med proximal férlangning har en metallobturator
med ett platt handtag for att underlatta inlaggning. For korrekt inrikt-
ning av obturatorn ska pilen pa handtaget peka uppat och texten lopa
horisontellt. Se bild 5.

Trakealtub:

. Den distala &nden (inne i patienten) av trakealtuben (2) &r stal-
tradsforstarkt, bojd och har en mjuk, rundad ande.

. Trakealtuben inkluderar en fast halsplatta (3) som begréansar
inforingsdjupet och inkluderar hal for fastsattning av nackbandet (9).
. Trakealtuber utan proximal forlangning har ett silikonnav (7a) i
kombination med en halsplatta (3). 15 mm-anslutningen (6) ar direkt
ansluten till silikonnavet (7a).

. Trakealtuber med proximal férlangning (7) har en staltradfor-
starkt tub mellan halsplattan (3) och silikonnavet (7a). Silikonnavet ger
en jamn, stabil 6vergang mellan tuben och 15 mm-anslutningen.

. Anslutningen pa 15 mm (6) ger en slat yta for anslutning av
trakealtuben till externa enheter, t.ex. fér mekanisk ventilation.
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H,0 Cuff-modeller:

. Silikonkuffen (4), som fylls med sterilt vatten, sitter pa den dis-
tala &nden av trakealtuben och ar direkt ansluten till fyllningsslangen
(5), som &r integrerad i halsplattan (3).

] Den proximala &nden av fyliningsslangen innehéller en pilotbal-
long (5a) och en inbyggd sjalvtatande backventil (5b) med en honlu-
erkoppling (5¢).

Isartagningsverktyg:

. Isartagningsverktyget av plast (8) &r ett verktyg som underlattar
borttagningen av externa enheter fran trakealtubens 15 mm-anslut-
ning.

. Isartagningsverktyget fors in mellan 15 mm-honanslutningen pa

den externa enheten och 15 mm-hananslutningen pa trakealtuben for
att enkelt separera enheterna. Se bild 3.

Nackband:

. Nackbandet (9) ar en mjuk remsa av vadderat tyg som léper
runt patientens hals.

. Andarna pa bandet ar férsedda med kardborrfasten som férs
in genom halen i halsplattan (3) for att sékra trakealtuben i ratt lage.

3. A Sakerhetsinformation for MRT

Icke-kliniska tester har visat att TRACOE silcosoft trakealtub ar MR-vill-
korlig.

En patient med denna enhet kan utan risk skannas i ett MR-system om
foljande villkor ar uppfyllda

. Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 tesla (T).

. Maximal spatial gradient fér magnetfaltet pa 1 900 gauss/cm
(19 T/m).
. For MR-systemet, en rapporterad, maximal specifik absorp-

tionshastighet (SAR) for helkropp pa i genomsnitt 2 W/kg och en maxi-
mal specifik absorptionshastighet (SAR) for hela huvudet pa 3,2 W/kg.

. Endast kroppsspolar med cirkulér polarisering.
. Halsplattan (3) méaste sékras pa plats med nackbandet (9).
. Endast for tuber med H,O Cuff: Backventilen (5b) ska vara sék-

rad mot huden med kirurgtejp, pa avstand fran omradet som ar av
intresse for MR-diagnostik.

Vid icke-klinisk testning stracker sig (radiellt) den bildartefakt som
orsakas av tuben upp till 19 mm fran TRACOE silcosoft-trakealtuben
(okuffad) vid avbildning med en gradientekosekvens och ett MR-sys-
tem pa 1,5 T, och upp till 28 mm vid avbildning med en spinneko-
sekvens i ett MR-system pa 3,0 T.

Tuber med H,O Cuff: Vid icke-klinisk testning stracker sig (radiellt) den
bildartefakt som orsakas av backventilen upp till 107 mm fran back-
ventilen vid avbildning med en gradientekosekvens och ett MR-system
pa 1,5 T, och upp till 113 mm vid avbildning med en spinnekosekvens
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i ett MR-system pa 3,0 T. Vid MR-avbildning av en tub med H,O Cuff
rekommenderas darfor att man tejpar backventilen vid patientens hud
pa avstand fran omradet av intresse.

Varning!

Vid anvandning under MR-avbildning:

. Sékra tuben, med nackbandet, fér att undvika eventuella rorel-
ser medan patienten &r i MR-rummet.

. Fast pa ett sakert satt backventilen (5b) pa avstand fran omradet
av intresse med vanlig kirurgtejp for att férhindra rérelser i MR-rummet.

. MR-bildens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse &r i

nérheten av tubens och/eller fyliningsventilens position.

4. Kontraindikationer

. TRACOE silcosoft trakealtub far inte anvandas tillsammans
med véarmeavgivande enheter, t.ex. laser, for att forhindra att tub-
materialet skadas.

. H,O Cuff ska inte vara fylld nar en talventil anvands och vice
versa.
5. Allmanna férsiktighetsatgarder
. En extra trakealtub ska férvaras vid patientséngen och vara
59 tillganglig for utbyte, efter behov. Denna enhet ska vara ren och torr.
. . Se till att en alternativ luftvag alltid ar tillganglig.
3 Isartagningsverktyget (som medféljer enheten) ska forvaras vid

patientsangen och vara tillgangligt fér att underlétta borttagning av
externa enheter, t.ex. mekanisk ventilation.

. Den sterila férpackningen ska inspekteras avseende skador
fore 6ppning. Om férpackningen ar skadad ska produkten inte an-
vandas.

. Trakealtuben ska kontrolleras avseende tubens integritet och
funktion innan den anvands/laggs in. Kontrollera att tuben &r fri fran
hinder, att materialet i H,O Cuff inte ar skort eller trasigt och att den
kan fyllas/tdmmas, att det inte finns nagra veck, sprickor eller rispor, att
anslutningen mellan tuben och halsplattan ar stabil osv. Om produkten
ar skadad ska den kasseras och erséattas med en ny produkt.

. Anvand inte ¢verdriven kraft pa trakealtuben nar du ansluter
eller tar bort externa enheter. Det kan leda till skador péa trakealtuben,
dekanylering och/eller okat luftmotstand. Hall alltid i trakealtuben
langst ned pa 15 mm-anslutningen (6) vid borttagning fran externa
enheter. Om de externa enheterna sitter hart fast anvander du isartag-
ningsverktyget (9) for att lossa dem fran 15 mm-anslutningen.

. Nér trakealtuben anvands tillsammans med andra medicintek-
niska produkter ska respektive bruksanvisning féljas. Kontakta tillver-
karen om du har fragor eller behover hjalp.

. Anvéandning av trakealtuber kan leda till tryckpunkter och hu-
dirritation (t.ex. pa grund av fukt). Undvik detta genom att placera ett
férband under halsplattan.

3 Se till att sprutan for fyllning av H,O Cuff &r ren och fri fran kon-
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taminering. Sprutan maste tas bort omedelbart efter anvandning. Om
sa inte sker kan detta resultera i tomning av fyliningssystemet for H,O
Cuff, vilket minskar effektiv ventilation eller skyddet mot aspiration.

. For att undvika skador pa H,O Cuff och underlatta inlaggning-
en, bor du alltid se till att H,O Cuff &r helt tomd pa Iuft fore inlaggning.

. For att undvika skador pa materialet i H,O Cuff far den inte kom-
ma i kontakt med aerosoler eller salvor som innehaller lidokain.
. Nar du flyttar patienten méaste du se till att patienten inte klam-

mer pilotballongen (5a). Detta kan 6ka kufftrycket och darigenom ska-
da luftstrupen.

. Langvarig forvaring av tuben efter rengéring och/eller atersteri-
lisering kan oka risken for bakteriell kontaminering.
. For korrekt hantering av trakealtuben ska du félja standardrikt-

linjerna for férebyggande av infektion enligt Center for Disease Control
och Prevention (USA), Robert Koch Institut (DE) eller den lokala eller
nationella myndigheten.

6. Varningar

. Anvéand inte om den sterila férpackningen ar skadad, t.ex. 6pp-

na kanter eller hal i forpackningen.

. Olampliga forvaringsférhallanden kan resultera i tubskador eller
kontaminering.

] Anvand endast vattenloslig smoérjande gel. Y

. For att forhindra ett okat luftmotstand maste du se till att rc“;ret.
inte tapps till nar du applicerar smérjande gel pa obturatorspetsen.

. Kontrollera tubens position och funktion efter inlaggning. Felak-

tig placering kan leda till permanenta skador pa slemhinnan i luftstru-
pen eller dkat luftmotstand.

. Tuben far varken flyttas eller rubbas nar den val &r i ratt position,
eftersom detta kan skada stomat/luftstrupen eller leda till otiliracklig
ventilation.

. En omarklig 6kning av luftmotstandet kan ske om tuben inte
sugs ren regelbundet.
] Anvand endast sugkatetrar for att ta bort sekret fran patientens

luftvagar och trakealtuben. Instrument med en konformad spets kan
kilas in i tuben och begrénsa ventilationen.

. Kontrollera regelbundet att alla anslutningar &r sékra for att
férhindra att tuben lossnar fran extern utrustning och sakerstélla en
effektiv ventilation.

. Fyll endast H,O Cuff med sterilt vatten. Fyll inte H,O Cuff med
luft eftersom detta férsamrar tatningsfunktionen for kuffen, vilket kan
leda till VAP (ventilatorassocierad pneumoni).

. H,O Cuff ar en kuff av typen HPLV (hogt tryck, lag volym) och
darfor ar det uppmatta kufftrycket inte relaterat till det faktiska kufft-
rycket som utévas pa luftstrupens vagg.

. Innan du témmer H,O Cuff (borttagning av sterilt vatten) maste
du se till att patientens 6évre luftvagar &r fria. Om tillampligt, rensa de
ovre luftvagarna fran sekret med sug och om mojligt genom att pa-
tienten hostar.
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. Undvik att overfylla H,O Cuff, da det kan medféra en risk for
bestaende skador pa luftstrupen.

. Otillracklig fylining av H,O Cuff kan leda till 6kad risk fér aspira-
tion eller VAP (ventilatorassocierad pneumoni).

. Om kuffen lacker under anvandning ska du byta ut tuben och
kontakta kundtjansten hos TRACOE.
. For att forhindra skador pa stomat eller Iuftstrupen ska du se till

att H,O Cuff &r helt témd pa luft (tom) fore inlaggning eller borttagning
av tuben (se kapitel 8). Om det inte gar att tomma kuffen klipper du av
fyllningsslangen med en sax och tappar ur vatskan. Om detta hander
ar produkten defekt och méste bytas.

. Ytterligare proximala forlangningsdelar, dvs. TRACOE kids-for-
langningsdel REF 356, far inte anvandas i kombination med en proximalt
forlangd TRACOE silcosoft-tub (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Biverkningar

Typiska biverkningar vid anvandning av trakealtub inkluderar: tryck-
punkter, stenos, hudirritation, ett behov av att hosta och svaljsvarigheter.
Irritation, ett behov av att hosta eller blédning kan ocksa forekomma
under inlaggning och borttagning av tuben.

Om en biverkning uppkommer kontaktar du sjukvardspersonal ome-
delbart.

SV
8. Funktionsbeskrivning

8.1  Forbereda tuben

Obs: Om tuben inte klarar inspektionen ska du upprepa proceduren
med en ny TRACOE silcosoft trakealtub. Spara tuben med batchnum-
ret nar du kontaktar kundtjansten pa TRACOE.

Foljande funktioner maste kontrolleras omedelbart fére anvandning:

. Kontrollera den sterila forpackningen sa att den &r séker och
oskadad, och att alla komponenter finns med.

. Oppna férpackningen och kontrollera att enheten inte &r skadad.
. Séakerstall att obturatorn &r latt att forflytta in och ut ur tuben.

. Kontrollera att den avsedda sugkatetern &r av rétt storlek och
gar latt att féra in genom tuben.

. Om det &r svart att forflytta obturatorn eller sugkatetern kan vat-

tenldslig gel appliceras pa obturatorns eller kateterns spets.

Om enheten inte klarar den forsta kontrollen, ska du kassera den och
upprepa proceduren med en ny enhet.

Ytterligare inspektionskrav for tuber med H,O Cuff: Kontrollera pilotbal-
longen fére anvandning och utfér ett fyliningstest av H,O Cuff for att se
till att kuffen inte lacker och att den fylls jamnt.

Fyllningstest av H,O Cuff: Anvand en steril spruta (0 — 10 ml) med
milliliterskala. Fyll sprutan med sterilt vatten och anslut den till honlu-
erkopplingen (5¢) pa fyliningsroret (backventil). Tryck ned sprutkolven
och fyll H,O Cuff med (maximalt) 2 ml vatska. Kontrollera att ballong-
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en inte lacker och ar jamnt fylld. Nar kontrollen ar klar aviagsnar du
det sterila vattnet fran kuffen genom att dra upp sprutkolven. Nar allt
vatten har avlagsnats ar tuben (med témd kuff) redo att laggas in, se
kapitel 8.4.

Varning!
. Om H,0 Cuff lacker ska du inte anvénda tuben.
. Om H,0 Cuff inte gér att fylla eller om den fastnar vid trakealtu-

ben, ska du trycka férsiktigt pa kuffen mellan tummen och pekfingret
for att separera den fran tuben. Upprepa sedan fyliningsproceduren.
Om detta inte fungerar ska du inte anvanda tuben.

8.2 Forbereda patienten
Se till att patienten ar optimalt syresatt foére inlaggningen eller ater-
inlaggningen. For att underlatta inldggning kan patientens hals éver-
strackas nagot, om majligt.

Om komplikationer uppstar under inlaggning eller aterinlaggning, ska
lampliga sakerhetsatgarder vidtas (ha t.ex. en trakeal dilatator eller en
trakealtub med mindre diameter till hands).

8.3  Léaggain tuben

Kontrollera fore inlaggning att obturatorspetsen inte har rakat tryckas |y

in i tubens distala &nde. Du kan undvika detta genom att halla i tuben .
och obturatorn samtidigt med en hand.

Nar obturatorn &r korrekt inférd i tuben placerar du en artstor klick vat-
tenlosligt smérjande gel pa spetsen utan att blockera tubens 6ppning.
Strack ut patientens hals och, med stomat ¢ppet, fér in tuben och
obturatorn (med smord spets) i patientens stoma tills halsplattan ar i
kontakt med hudytan. Dra genast ut obturatorn ur tuben for att dppna
luftvagen genom tuben.

8.4  Efter tubinlaggning

Féast tuben vid nackbandet genom att tré ena @nden av nackbandet
(9) genom 6ppningen pa halsplattan (3) och lagga bandet runt patien-
tens hals. Fast den andra &nden av nackbandet genom den motsatta
oppningen i halsplattan. Kontrollera att bandet sitter tatt och att tuben
ar sakrad for att férhindra att den flyttar sig under klinisk anvandning.

For trakealtuber med H,O Cuff:

. Nér tuben &r sakrad fyller du H,O Cuff med sterilt vatten genom
pilotventilen, med en spruta.

. Fyll sprutan med 5 ml sterilt vatten.

. Anvand antingen tekniken fér minimalt lackage eller tekniken

for minimal ocklusiv volym vid pafylining av kuffen, for att sékerstalla
lamplig trakeal tatning.

. Anteckna den enskilda patientrelaterade volym som anvands
for att fylla H,O Cuff.
. Verifiera tubens position och funktion (se kapitel 6 Varningar).
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Justera inte tubens position nar H,O Cuff &r fylld, eftersom detta kan
skada stomat och/eller slemhinnan i luftstrupen.

8.5  Anslutning/borttagning av extern utrustning

Om du vill ansluta till extern utrustning (t.ex. en mekanisk respirator):
Hall stadigt fast i nederdelen av 15 mm-anslutningen och vrid forsiktigt
pa anslutningsanden pa den externa enheten tills den &r ordentligt
sékrad vid trakealtuben. Om du &r oséker vrider du anslutningséanden
péa och av flera ganger, for att se hur mycket kraft som behovs for att
se till att anslutningen &r séker och att den externa enheten latt kan tas
bort vid ett senare tillfalle.

Om det &r svart att ta bort den externa enheten anvander du isar-
tagningsverktyget. Tryck in den 6ppna delen av isartagningsverktyget
mellan 15 mm-anslutningen och den externa enheten tills de tva enhe-
terna sérar pa sig (se bild 3).

8.6  Tomning av H,O Cuff

Innan du témmer kuffen bér du se till att sekret inte kan komma in i de
nedre andningsvagarna.

Anslut en spruta (med kolven nedtryckt) till honluerkopplingen (5¢). Nar
sprutan &r ansluten drar du upp kolven tills all vatska avlagsnats fran
kuffen. H,O Cuff maste vara helt témd (tom) innan tuben tas bort.

8.7  Borttagning av tub

. Lossa nackbandet fran halsplattan.

. Overstrack patientens hals nagot, om majligt.

. Om det &r en tub med H,O Cuff ser du till att kuffen ar helt tomd
pa vatska.

. Hall stadigt i nederdelen pa 15 mm-anslutningen och dra férsik-
tigt ut trakealtuben ur stomat.

. Efter borttagning ska tuben rengéras snarast majligt for att for-
hindra krustabildning av vatskor.

. Om produkten &r skadad ska du inte ateranvanda tuben utan

informera kundtjansten hos TRACOE.

9. Rengoring, atersterilisering och forvaring
Efter rengorings- eller atersteriliseringsproceduren ska tuben besikti-
gas innan den laggs in pa nytt. Se kapitel 8.1.

VAR FORSIKTIG!

. Om enheten rengdrs och atersteriliseras pa nagot annat satt
an enligt dessa anvisningar, eller om enheten inte rengdrs tillrackligt,
kan det leda till skador pa tuben, eventuell blockering eller okat luft-
motstand samt skador pa slemhinnan i luftroret, infektion eller irritation/
inflammation i trakeostomat.

. Inga andra rengérings-/steriliseringsmetoder &n de som anges
i avsnitt 9.2 &r tillatna, t.ex. djup-, puls- eller intermittent vakuumsterili-
sering, EO, H,0, och Oj eller torr varme.

. For att undvika aterkontaminering efter rengéring och desinfice-
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ring ska du alltid halla i tuben langst ned pa 15 mm-anslutningen och
inte vid tubens inféringsande.

9.1 Rengéring

Rengoéring av enheten &r avsedd att avlagsna alla kroppsvatskor eller
krustabildningar som kan hindra dess kliniska anvandning.
Rengoringsfrekvensen bestams av lakaren.

Tuben (2) och obturatorn (1) maste rengdras innan de atersteriliseras
(se avsnitt 9.2) och/eller ateranvands.

Foljande instruktion fér manuell rengéring géller for alla modeller och
storlekar av TRACOE silcosoft:

Trakealtuben ska rengéras omedelbart efter uttagning ur stomat for att
férhindra att smuts och kontaminanter torkar.

Rengor tuben och obturatorn genom att skélja dessa enheter var for
sig under ljummet (40 °C/104 °F) dricksvatten i minst 3 minuter, tills de
ar synbart rena och fria fran kontaminanter/krustabildningar. Var sar-
skilt noga med att tubens insida ar ordentligt skéljd. Om det fortfarande
finns krustabildningar kvar efter skoljningen, blétlagger du enheten i
varmt vatten (upp till 65 °C/149 °F) i upp till 30 minuter och skéljer igen.
Upprepa dessa steg efter behov tills tuben ser ren ut. Alla delar av
tuben och obturatorn ska inspekteras, i adekvat ljus, for att kontrollera
att enheten &r fri fran kontaminanter och krustabildningar. Var forsiktig
vid rengdring s att du inte skadar H,O Cuff.

Efter rengdringen placerar du tuben och obturatorn pa en ren och torr
handduk och later dem lufttorka i ett omrade fritt fran luftburna férore-
ningar. Tuben och obturatorn anses vara torra nar det inte finns nagot
synligt tecken pa kvarvarande vatten.

Efter torkprocessen kan tuben laggas in igen eller steriliseras med
angsterilisering, se 9.2.2.

Om tuben och obturatorn efter rengéring ska desinficeras med varm-
vattendesinficering (9.2.1) behévs ingen torkning.

VAR FORSIKTIG!
Anvéand inga rengéringsmedel, borstar eller svabbar vid rengoéring ef-
tersom de kan skada tuben.

9.2  Rengoring och/eller atersterilisering

TRACOE silcosoft &r avsedd for enpatientbruk i upp till 29 dagar och
kan rengoras och/eller &tersteriliseras 7 ganger. Frekvensen for rengs-
ring och/eller atersterilisering bestams av l&karen.

Observera:

Isartagningsverktyget och nackbandet kan inte rengéras och/eller
atersteriliseras.
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9.2.1 Desinficering genom kokning

(anvands vanligtvis inom hemvard)
Fyll en gryta (med lock) med dricksvatten och stall den pa plattan tills
vattnet kokar (100 °C/212 °F). Placera den rena tuben och obturatorn,
var for sig, i grytan med kokande vatten. Tack omedelbart grytan med
ett lock och lat vattnet fortsatta koka i 3 minuter. Ta sedan forsiktigt
bort grytan fran plattan. Tuben och obturatorn ska ligga kvar under
lock i grytan i 30 minuter, da vattnet bor ha svalnat. Ta upp tuben ge-
nom att halla i &nden av 15 mm-anslutningen (6), och hall obturatorn
i handtaget (1).
Placera tuben och obturatorn pa en ren och torr handduk och lat dem
lufttorka i ett omrade fritt fran luftburna féroreningar. Tuben och ob-
turatorn anses vara torra nar det inte finns nagot synligt tecken pa
kvarvarande vatten.

Alla delar av tuben och obturatorn ska besiktigas, i adekvat ljus, for att
kontrollera att enheten &r fri fran kontaminanter och inte har nagra syn-
liga skador sasom sprickor eller hal. Efter inspektionen kan obturatorn
foras in i tuben och enheten laggas in i patienten igen enligt instruk-
tionerna i avsnitt 8.3.

Om enheten inte omedelbart ska aterinlaggas i patienten, ska den pla-
5Y ceras i en ren, torr behéallare som kan forseglas (t.ex. med lock) for att
. minska risken for kontaminering.

VAR FORSIKTIG!
. Risk for skallning med hett vatten.
. Sékerstall att tuben inte &r varm nar den satts tillbaka i stomat.

9.2.2 Sterilisering i autoklav (fuktig varme/anga)

Placera den rena, torra tuben och obturatorn i separata steriliserings-
pasar (anvand endast godkanda steriliseringspasar).

Placera tuben och obturatorn i 30 minuter vid 121 °C (250 °F) i en ang-
autoklav utan vakuum, med en minsta torktid pa 15 minuter. Var noga
med att félja bruksanvisningen fran tillverkaren av angautoklaven.
Nér enheten har steriliserats kan den laggas in i patienten igen enligt
beskrivningen i avsnitt 8.3.

Om den steriliserade tuben inte anvands omedelbart, ska den steri-
liserade tuben och obturatorn férvaras i steriliseringspasen, enligt
beskrivningen i 9.3.

VAR FORSIKTIG!
. Enheten ar avsedd for enpatientbruk; darfor maste tuben ater-
anvandas till samma patient.

9.3  Fdrvaring
a) Forvara trakealtuber som kommer direkt fran fabriken i original-
forpackningen pa en torr plats, i skydd mot solljus fram till den forsta
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anvandningen.

b) Forvara rengjorda och/eller atersteriliserade trakealtuber i en
ren, tackt behallare eller steriliseringspase, pa en ren och torr plats, ej
i direkt solljus. Lagg in tuben i patienten igen sa snart som mojligt.

c) Olampliga forvaringsférnallanden kan resultera i tubskador el-
ler kontaminering. Forvara inte de rengjorda och/eller atersteriliserade
enheterna langre an 29 dagar eller efter tidsgransen pa steriliserings-
pasen.

10.  Forpackning

TRACOE silcosoft levereras steril (steriliserad med etylenoxid) vilket
gor att produkten kan laggas in under sterila férhallanden, t.ex. initial
inlaggning i operationssalen. TRACOE silcosoft kréver inte en steril
milj® vid normal anvandning eller rengéring och/eller atersterilisering.
Sterilitet garanteras endast om den sterila enhetsférpackningen ar
intakt och férseglad pa alla sidor fore forsta anvandningstillfallet.

11.  Kassering

Anvéanda produkter ska kasseras enligt gallande nationella bestam-
melser eller kliniska procedurer for biologiskt riskavfall. Se till att en-
heten har skoljts och &r fri fran kontaminanter innan den kasseras, se
avsnitt 9.1.

12.  Returer

Returnerade produkter, som har anvénts, accepteras endast efter
samrad och om ett ifyllt kontamineringscertifikat samt klagomalsrap-
porten bifogas. Dessa blanketter &r tillgangliga antingen direkt fran
TRACOE medical eller via webbplatsen www.tracoe.com.

13.  Allménna villkor

Forsalining, leverans och retur av alla TRACOE-produkter maste ske
i enlighet med gallande allméanna villkor (General Terms and Condi-
tions, GTC), vilka ar tillgangliga antingen fran TRACOE medical GmbH
eller via var webbplats pa www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE® silcosoft® tracheostomiecanules
voor pasgeborenen / baby's en kinderen

Let op:

. Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig. De gebruiksaanwijzing
maakt deel uit van het beschreven product en moet altijd beschikbaar
zijn. Houd u aan de volgende veiligheidsinformatie, voor uw eigen vei-
ligheid en die van de patiént.

. m De illustraties waar in de tekst naar wordt verwezen
vindt u op de uitklappagina's aan het begin van deze gebruiksaanwij-
zing. De cijfers en letters tussen haakjes verwijzen naar de betreffende
illustraties en onderdelen van de tracheostomiecanule. De gebruikte
symbolen en pictogrammen worden toegelicht op pagina 1 - 5.

1. Indicaties voor gebruik/Beoogd gebruik

De TRACOE silcosoft tracheostomiecanule is bestemd om tot 29 da-
gen rechtstreekse toegang tot de luchtweg te verschaffen voor patién-
ten met een tracheostoma. De canule kan tot 7 maal worden herver-
werkt voor gebruik bij één patiént.

Patiéntenpopulatie: Pasgeborenen, baby's, kinderen en adolescenten.

. 2 Algemene beschrijving

TRACOE silcosoft is een silicone tracheostomiecanule die een kunst-
matige toegang biedt naar de onderste luchtwegen voor pasgebore-
nen, baby's, kinderen en adolescenten.

De TRACOE silcosoft tracheostomiecanule wordt geleverd in een
steriele blisterverpakking met een obturator, een halsband van textiel
en een scheidingshulp (wedge). De silicone tracheostomiecanule is
radiopaak en spiraalversterkt. De canule is verkrijgbaar in verschillen-
de diameters en lengten en met of zonder cuff. Het model met cuff
wordt geleverd met een ongevulde cuff die gelijkloopt met de canule.
De obturator is vervaardigd uit kunststof of metaal, afhankelijk van het
type canule (zie Tabel 1 van de uitklappagina's). De arts moet bepalen
welke diameter en lengte de canule moet hebben.

Voor het inbrengen wordt het hoofd van de patiént licht achterover
gebogen met de tracheostoma open en vrij van belemmering. De tra-
cheostomiecanule (met de obturator erin) wordt direct in de tracheos-
toma ingevoerd tot het schild in contact is met het huidopperviak. Na
plaatsing van de canule wordt de obturator onmiddellijk verwijderd en
de cuff gevuld met steriel water, indien van toepassing. De tracheo-
stomiecanule wordt in de juiste positie gehouden met behulp van de
halsband.
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De TRACOE silcosoft is bestemd voor gebruik tot 29 dagen bij één pa-
tiént en mag 7 keer worden herverwerkt. De frequentie van herverwer-
king is gebaseerd op de zorginstructies van de arts. Het hulpmiddel
is te gebruiken voor beademde of spontaan ademende patiénten in
een ziekenhuis, spoedeisende hulp (SEH), instellingen voor verlengde
zorg, poliklinieken of thuiszorg en kan worden gebruikt door mensen
die zijn opgeleid in de verzorging van tracheostomiepatiénten.

Dit product wordt geleverd met een informatiekaart, voorzien van twee
verwijderbare etiketten, met de gegevens van het product en informa-
tie voor MRI-scans. De etiketten zijn handig voor nabestellingen en
kunnen op het patiéntendossier worden bevestigd.

De afbeeldingen 1 en 2 op de uitklappagina's geven
TRACOE silcosoft modellen weer (Zie Tabel 2 voor de beschrijving).

1a | Kunststof obturator 5b | Controleklep

1b | Metalen obturator 5¢c | Vrouwelijke luerconnector
2 Canule (distal einde) | 6 15 mm connector

3 Schild (plaat) 7 Canule (proximale einde)
4 H,0 Cuff 7a | Connectoranker (silicone)
5 Vullijn 8 Scheidingshulp (wedge)
5a | Pilootballon 9 Halsband

Een overzicht van de verschillende types en hun componenten wordt
verstrekt in Tabel 1, ook op de uitklappagina's.

Obturator:

De obturator (1) heeft een handvat op het proximale einde en een af-
geronde, conisch gevormde tip aan het distale einde. De vorm van de
obturator is aangepast aan de binnendiameter, lengte en buighoek
van de canule.

. De tracheostomiecanule zonder proximaal verlengstuk heeft
een kunststof obturator (1a) met een ringvormig handvat, om het in-
brengen te vergemakkelijken. Voor een correcte uitlijning van de obtu-
rator moet de display voor het REF-nr. op het ringhandvat horizontaal
lopen, zie afbeelding 4.

. De tracheostomiecanule met een proximaal verlengstuk heeft
een metalen obturator met een plat handvat, om het inbrengen te ver-
gemakkelijken. Voor een correcte uitlijning van de obturator moet de
pijl op het handvat naar boven wijzen en de tekst horizontaal staan,
zie afbeelding 5.

Tracheostomiecanule:

. Het distale einde (in de patiént) van de tracheostomiecanule (2)
is spiraalversterkt, gebogen en heeft een gladde ronde tip.
. De tracheostomiecanule is voorzien van een vast schild (3) die

de inbrengdiepte beperkt en rijggaten heeft om de halsband doorheen
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te halen (9).

. Tracheostomiecanules zonder proximaal verlengstuk hebben
een silicone anker (7a) gecombineerd met een schild (3). De connec-
tor van 15 mm (6) is direct verbonden met het silicone anker (7a)

. Tracheostomiecanules met een proximaal verlengstuk (7) heb-
ben een spiraalversterkte canule tussen het schild (3) en het silicone
anker (7a). Het silicone anker biedt een gladde, stabiele overgang
tussen de canule en de 15 mm connector.

. De 15 mm connector (6) biedt een glad opperviak om de tra-
cheostomiecanule aan te sluiten op externe hulpmiddelen, bijv. voor
kunstmatige beademing.

Modellen met H,0O Cuff:

. De silicone cuff (4) wordt gevuld met steriel water en bevindt
zich op het distale uiteinde van de tracheostomiecanule. Dit is direct
verbonden met de vullijn (5), die is geintegreerd in het schild (3).

. Het proximale einde van de vullijn bevat een pilootballon (5a),
een geintegreerde zelfsluitende controleklep (5b), met een vrouwelijke
luerconnector (5¢).

Scheidingshulp (wedge):
. De kunststof scheidingshulp (8) is een hulpstuk om externe
hulpmiddelen makkelijker los te koppelen van de 15 mm connector
van de tracheostomiecanule.
NL De scheidingshulp schuift tussen de vrouwelijke 15 mm con-

. nector van het externe hulpmiddel en de mannelijke 15 mm connector
van de tracheostomiecanule om de hulpmiddelen gemakkelijk te kun-
nen scheiden (zie afbeelding 3).

Halsband:

. De halsband (9) is een zacht stuk gewatteerd textiel dat rond de
hals van de patiént wordt gewikkeld.

. De uiteinden van de band bevatten een sluiting met haken en
ogen die door de ogen van het schild (3) worden gestoken om de
tracheostomiecanule op zijn plaats te houden.

3. MRI veiligheidsinformatie

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de TRACOE silcosoft trache-
ostomiecanule onder speciale omstandigheden in een MRI-apparaat
kan worden gebruikt (MR Conditional).

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een
MRI-systeem dat voldoet aan de volgende voorwaarden:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (T) of 3,0 tesla (T).
. Maximale gradiént magneetveld van 1.900 gauss/cm (19 T/m).
. Maximaal MRI-systeem gemeld, gemiddelde specifieke ab-

sorptiesnelheid (SAR) voor hele lichaam van 2 W/kg en een maximale
specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele hoofd van 3,2 W/kg
. Alleen voor kwadratuurspoelen voor het hele lichaam

. Het schild (3) moet op zijn plaats gehouden worden door de
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halsband (9).

. Uitsluitend voor canules met een H,O Cuff: De controleklep (5b)
moet aan de huid zijn bevestigd met medische tape, weg van het ge-
bied waar de diagnostische MRI op is gericht.

In niet-klinische tests strekt het beeldartefact veroorzaakt door de ca-
nule zich (radiaal) uit tot 19 mm van de TRACOE silcosoft tracheosto-
miecanule (zonder cuff) bij beeldvorming met een gradiéntecho puls-
sequentie en een 1,5 T MRI-systeem, en tot 28 mm bij beeldvorming
met een spinecho pulssequentie in een 3,0 T MRI-systeem.

Canules met H,O Cuff: In niet-klinische tests strekt het beeldartefact
veroorzaakt door de canule zich (radiaal) uit tot 107 mm van de con-
troleklep bij beeldvorming met een gradiéntecho pulssequentie en een
1,5 T MRI-systeem, en tot 113 mm bij beeldvorming met een spinecho
pulssequentie in een 3,0 T MRI-systeem. Daarom wordt bij MRI-beeld-
vorming van een canule met H,O Cuff aanbevolen om de controleklep
met tape aan de huid van de patiént te bevestigen, weg van het be-
oogde gebied.

Waarschuwing:
Bij gebruik in MRI-beeldvorming:

. Bevestig de canule goed met de halsband, om mogelijke ver-
plaatsing in de MRI-omgeving te voorkomen.
. Bevestig de controleklep (5b) met standaard medische tape

weg van het beoogde gebied, om mogelijke verplaatsing in de
MRI-omgeving te voorkomen.

] De beeldkwaliteit van de MRI-scan kan slechter zijn als het te
scannen gebied zich dicht bij de canule en/of vulklep bevindt.

4. Contra-indicaties

. De TRACOE silcosoft tracheostomiecanule mag niet worden
gebruikt in combinatie met hulpmiddelen die warmte afgeven, zoals
lasers, om te voorkomen dat het materiaal van de canule wordt be-
schadigd.

. De H,O Cuff mag niet worden gevuld als er een spraakklep
wordt gebruikt en omgekeerd.

5. Algemene voorzorgsmaatregelen

. Er dient een reserve tracheostomiecanule beschikbaar te zijn
bij het bed van de patiént ter vervanging, indien noodzakelijk. Dit hulp-
middel dient schoon en droog te zijn.

. Zorg ervoor dat er altijd een alternatieve luchtweg beschikbaar is.
. De meegeleverde scheidingshulp dient bij het bed van de pa-
tiént te blijven en beschikbaar te zijn om te helpen bij het afkoppelen
van externe hulpmiddelen, zoals een beademingsapparaat.

. De steriele verpakking dient véor opening te worden geinspec-
teerd op schade. Als de verpakking is beschadigd, mag het hulpmid-
del niet worden gebruikt.
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. De tracheostomiecanule dient voor gebruik/inbrenging te wor-
den geinspecteerd op integriteit en werking. Verifieer dat de canule
vrij is van obstructie, dat het materiaal van de H,O Cuff niet broos is
of gescheurd, dat de cuff kan worden gevuld/geleegd, dat er geen
knikken, scheuren en beschadigingen zijn, dat de verbinding tussen
de canule en het schild stabiel is, enz. Als het product is beschadigd,
moet het worden weggegooid en vervangen door een nieuw product.
. Oefen geen onnodige kracht uit op de tracheostomiecanule bij
het aankoppelen of loskoppelen van externe hulpmiddelen. Dit kan
leiden tot schade aan de tracheostomiecanule, decanulatie en/of ver-
hoogde luchtweerstand. Houd de tracheostomiecanule altijd aan de
onderkant van de 15 mm connector (6) vast bij het loskoppelen van
externe hulpmiddelen. Als externe hulpmiddelen te stevig vastzitten,
gebruik dan de scheidingshulp (9) om ze van de 15 mm connector
los te maken.

. Als de tracheostomiecanule wordt gebruikt samen met andere
medische hulpmiddelen, raadpleeg dan de gebruiksaanwijzing daar-
van. Neem contact op met de fabrikant bij vragen of als er hulp nodig is.
. Het gebruik van tracheostomiecanules kan leiden tot drukpun-
ten en irritatie van de huid (bijv. door vocht). Leg ter voorkoming een
verband onder het schild.

. Ga na dat de injectiespuit voor vulling van de H,O Cuff schoon
is en vrij van verontreinigingen. De injectiespuit moet onmiddellijk na
gebruik worden verwijderd. Als de injectiespuit niet wordt verwijderd,
kan de H,O Cuff leeglopen, met als gevolg een minder efficiénte be-
ademing of bescherming tegen aspiratie.

. Om schade aan de H,O Cuff te voorkomen en de canule ge-
makkelijker in te brengen, dient er voor inbrenging altijd te worden
nagegaan dat de H,O Cuff helemaal leeg is.

. Om beschadiging van het materiaal van de H,O Cuff te voor-
komen mag de cuff niet in contact komen met zalven of aerosols die
lidocaine bevatten.

. Als de patiént in bed wordt verplaatst, ga dan na dat de patiént
niet op de pilootballon (5a) ligt, aangezien hierdoor de druk in de cuff
zou kunnen stijgen en de trachea zou kunnen worden beschadigd.

. Langdurige opslag van de canule na herverwerking kan het
risico op bacteriéle besmetting verhogen.
. Volg voor het correct hanteren van de tracheostomiecanule de

standaard richtlijnen voor preventie van infectie zoals bepaald door
de Centers for Disease Control and Prevention (VS), het Robert Koch
Institut (DE), of de lokale of nationale autoriteit.

6. Waarschuwingen

. Niet gebruiken als de steriele verpakking is aangetast/bescha-
digd, bijv. open randen, gaten in de verpakking, enz.

. Onjuiste opslagvoorwaarden kunnen beschadiging van de ca-
nule of verontreiniging tot gevolg hebben.

. Gebruik uitsluitend in water oplosbare gel om het inbrengen te

vergemakkelijken.
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. Zorg ervoor dat de canule niet verstopt raakt bij het aanbrengen
van gel op de tip van de obturator, om te voorkomen dat de luchtweer-
stand toeneemt.

. Controleer de positie en werking van de canule na het inbren-
gen. Een onjuiste plaatsing kan leiden tot permanente schade aan het
slijmvlies van de trachea of verhoogde luchtweerstand.

. Verplaats of verschuif de canule niet nadat deze is ingebracht,
omdat dit kan leiden tot beschadiging van de stoma/trachea of onvol-
doende beademing.

. Er is een zeer geringe stijging in luchtweerstand mogelijk als
het slijm niet regelmatig uit de canule wordt verwijderd.
] Gebruik uitsluitend suctiekatheters om slijm uit de luchtwegen

van de patiént en de tracheostomiecanule te verwijderen. Instrumen-
ten met een conische tip kunnen beklemd raken in de canule en de
beademing belemmeren.

. Controleer alle verbindingen regelmatig om te voorkomen dat
de canule onbedoeld losraakt van externe apparatuur en om een effi-
ciénte beademing te garanderen.

. Vul de H,O Cuff uitsluitend met steriel water. Vul de H,O Cuff
niet met lucht, aangezien dat de afsluitende werking van de cuff zou
verhinderen, met als gevolg het risico op aspiratie of longontsteking
tijldens beademing (ventilator associated pneumonia; VAP).

. De H,0 Cuff is een HPLV-cuff (hoge druk, laag volume) en daar-
om houdt de gemeten cuffdruk geen verband met de feitelijke cuffdruk
uitgeoefend op de wand van de trachea. N
. Véor de H,O Cuff wordt geleegd (verwijdering van steriel wa-
ter) dient te worden nagegaan dat de bovenste luchtwegen van de
patiént vrij zijn van belemmeringen. Indien van toepassing dienen de
bovenste luchtwegen te worden vrijgemaakt door uitzuigen en indien
mogelijk de patiént te laten hoesten.

. Vul de H,O Cuff niet overmatig, aangezien dat een risico op
permanente schade aan de trachea oplevert.

. Onvoldoende vulling van de H,O Cuff kan leiden tot een ver-
hoogd risico op aspiratie of VAP (ventilator associated pneumonia).

. Als de cuff lekt tijdens gebruik, dient u de canule te vervangen
en contact op te nemen met de TRACOE klantenservice.

. Ga na dat de H,O Cuff helemaal leeg is véér het inbrengen

of verwijderen van de canule, om schade aan de stoma of trachea
te voorkomen (zie hoofdstuk 8). Als het niet mogelijk is om de cuff te
legen, kunt u de vullijn met een schaar doorknippen en de vloeistof
laten weglopen. In dat geval is het product daarna defect en moet het
worden vervangen.

. Aanvullende proximale verlengstukken, bijv. TRACOE kids ver-
lengstuk REF 356, mogen niet worden gebruikt in combinatie met een
proximaal verlengde TRACOE silcosoft canule (REF 361, REF 363,
REF 371, REF 373).
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7. Bijwerkingen

Kenmerkende bijwerkingen bij gebruik van tracheostomiecanules zijn
onder andere: drukpunten, stenose, irritatie van de huid, moeten hoes-
ten en slikproblemen.

Tijdens het inbrengen en verwijderen van de canule kan er irritatie of
een bloeding of hoestneiging ontstaan.

Neem bij ongewenste effecten onmiddellijk contact op met een arts.

8. Functionele beschrijving

8.1 De canule voorbereiden

NB: Als de canule een inspectiestap niet doorstaat, herhaal dan de
procedure met een nieuwe TRACOE silcosoft tracheostomiecanule.
Houd de canule met het lotnummer bij de hand bij contactopname
met de TRACOE Klantenservice.

De volgende functies moet onmiddellijk véér gebruik worden gecon-
troleerd:
. Inspecteer de steriele verpakking om na te gaan dat deze dicht
en onbeschadigd is en dat alle onderdelen aanwezig zijn.
. Open de verpakking en inspecteer het hulpmiddel voor gebruik
op beschadigingen.
. Ga na dat de obturator gemakkelijk in en uit de canule kan wor-
den geschoven.
. Ga na dat de beoogde suctiekatheter de juiste maat heeft en
vl gemakkelijk in de canule kan worden ingevoerd.

. . Indien de obturator of suctiekatheter niet makkelijk verwijderd
kan worden, breng dan wat in water oplosbare glijgel aan op de tip
van de obturator of katheter.

Als het hulpmiddel niet door de voorinspectie komt, gooi het dan weg
en herhaal de procedure met een nieuw hulpmiddel.

Aanvullende inspectievereisten voor canules met H,O Cuff: Inspecteer
de pilootballon védr gebruik en voer een vultest uit met de H,O Cuff om
na te gaan dat de cuff lekvrij is en uniform wordt gevuld.

Vultest H,O Cuff: Gebruik een steriele injectiespuit (0 — 10 ml) met
milliliteraanduiding. Vul de injectiespuit met steriel water en sluit deze
aan op de vrouwelijke luerconnector (5¢c) van de vulslang (controle-
klep). Druk de zuiger van de injectiespuit in en vul de H,O Cuff met
(maximaal) 2 ml vioeistof. Controleer de ballon om na te gaan dat de
cuff lekvrij is en uniform wordt gevuld. Als de inspectie is uitgevoerd,
verwijdert u het steriele water uit de cuff door de zuiger van de injec-
tiespuit terug te trekken. Zodra al het water is verwijderd, is de canule
(met lege cuff) klaar voor inbrenging. Zie rubriek 8.4

Waarschuwing

. Als de H,0 Cuff lekt, mag u de canule niet gebruiken.

. Als de H,O Cuff niet kan worden gevuld, of aan de tracheosto-
miecanule kleeft, drukt u de cuff voorzichtig tussen duim en wijsvinger
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om deze los te maken van de canule. Herhaal daarna de vulproce-
dure. Als deze procedure geen effect heeft, mag u de canule niet
gebruiken.

8.2  De patiént voorbereiden

Ga na dat de patiént voor inbrengen of opnieuw inbrengen optimaal
van zuurstof is voorzien. Buig het hoofd van de patiént iets naar achte-
ren, indien mogelijk, om het inbrengen te vergemakkelijken.

Voor het geval er complicaties optreden tijdens het inbrengen of op-
nieuw inbrengen dienen de juiste veiligheidsmaatregelen te worden
getroffen (bijv. een tracheadilatator of canule met een kleinere diame-
ter bij de hand houden).

8.3  De canule inbrengen

Verifieer voor het inbrengen dat de tip van de obturator niet per ongeluk
in het distale einde van de canule is gestoken. Dit kan worden vermeden
door de canule en obturator tegelijkertijd met één hand vast te houden.
Met de obturator correct ingevoerd in de canule brengt u een hoeveel-
heid in water oplosbare smerende gel ter grootte van een erwt aan op
de punt, zonder de opening van de canule te blokkeren.

Buig het hoofd van de patiént iets naar achteren en breng, met de
stoma vrij toegankelijk, de canule en obturator (met gesmeerde tip)
in de stoma van de patiént in, tot het schild contact maakt met het
huidoppervlak. Trek daarna onmiddellijk de obturator uit de canule om
de luchtweg door de canule te openen.

8.4  Nainbrenging van de canule

Zet de canule vast met de halsband door één uiteinde van de hals-
band (9) door de opening in het schild (3) te steken, wikkel de band
rond de hals van de patiént en trek het andere uiteinde van de hals-
band door de tegenovergestelde opening in het schild. Ga na dat de
band strak zit en dat de canule vastzit om beweging tijdens klinisch
gebruik te voorkomen.

Voor tracheostomiecanules met H,O Cuff:

. Wanneer de canule goed op zijn plaats zit, vult u de H,O Cuff
met steriel water via de pilootklep met behulp van een injectiespuit.

. Vul de spuit met 5 ml steriel water.

. Gebruik de techniek van het minimale lek of minimale occlusie-

ve volume bij het vullen van de cuff om te zorgen voor een adequate
afsluiting van de trachea.

. Noteer het volume dat bij de individuele patiént is gebruikt om
de H,O Cuff te vullen.
. Verifieer de positie en werking van de canule (zie hoofdstuk

6 Waarschuwingen). Verander de positie van de canule niet als de
H,0 Cuff is gevuld, omdat daarbij de stoma en/of het slijmvlies van de
trachea beschadigd kunnen raken.
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8.5 Externe apparatuur aankoppelen of loskoppelen

Om externe apparatuur (bijv. beademingsapparaat) aan te koppelen:
Houd de onderkant van de 15 mm connector stevig vast en draai de
aansluiting van het externe hulpmiddel voorzichtig vast tot het stevig is
bevestigd aan de tracheostomiecanule. Draai bij twijfel de aansluiting
een paar keer los en vast, om na te gaan hoeveel kracht nodig is om
het externe hulpmiddel goed te kunnen bevestigen en op een later
tijdstip gemakkelijk te kunnen loskoppelen.

Als het moeilijk is om het externe hulpmiddel los te maken, gebruik dan
de scheidingshulp. Schuif de opening van de scheidingshulp tussen
de 15 mm connector en het externe hulpmiddel tot de twee hulpmid-
delen van elkaar loskomen (zie afbeelding 3).

8.6  De H,O Cuff legen

Vodérdat u de cuff leegt, dient u ervoor te zorgen dat er geen slijm in de
onderste luchtwegen kan komen.

Bevestig een injectiespuit (met de zuiger ingeduwd) aan de vrouwe-
lijke luerconnector (5¢). Trek vervolgens de zuiger op tot alle vloeistof
uit de cuff is opgezogen. De H,O Cuff moet volledig leeg zijn véor
verwijdering.

8.7  De canule verwijderen

. Maak de halsband los van het schild.

' Buig het hoofd van de patiént iets naar achteren, indien mo-
gelijk.
. Zorg er bij canules met een H,O Cuff voor dat de cuff helemaal
leeg is.
. Houd de basis van de 15 mm connector vast en trek de trache-
ostomiecanule voorzichtig uit de stoma.
. De canule moet na verwijdering zo spoedig mogelijk worden
gereinigd om aankoeken van vloeistoffen te voorkomen.
. Gebruik de canule bij beschadiging niet opnieuw en licht de

TRACOE Klantenservice in.

9. Reinigen, herverwerking en bewaren
Na de reinigings- of herverwerkingsprocedure moet de canule véor
opnieuw inbrengen visueel worden geinspecteerd (zie rubriek 8.1).

LET OP:

. Als de richtlijnen voor het reinigen en herverwerken van het
hulpmiddel niet worden gevolgd, of als het hulpmiddel niet correct
wordt gereinigd, kan dat leiden tot schade aan de canule, mogelij-
ke obstructie of verhoogde luchtweerstand en beschadiging van het
slijmvlies van de trachea, infectie of irritatie/ontsteking van het tra-
cheastoma.

] Andere methodes voor herverwerking / sterilisatie dan beschre-
ven in rubriek 9.2 zijn niet toegestaan, zoals diepe, puls-, intermitteren-
de of vacutmsterilisatie, sterilisatie met EO, H,O, and Oz, magnetron
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of droge hitte.

. Houd de canule alleen vast bij de basis van de 15 mm connec-
tor en niet aan het insteekuiteinde van de canule om verontreiniging na
reiniging en desinfectie te voorkomen.

9.1 Reinigen

De reiniging van het hulpmiddel is erop gericht lichaamsvloeistoffen
of aangekoekt vuil die het klinische gebruik kunnen verhinderen te
verwijderen.

De arts dient de reinigingsfrequentie te bepalen.

De canule (2) en obturator (1) moeten worden gereinigd véor herver-
werking (zie rubriek 9.2) en/of hergebruik.

De volgende instructies voor handmatige reiniging gelden voor alle
TRACOE silcosoft modellen in alle maten:

De tracheostomiecanule moet onmiddellijk na verwijdering uit de sto-
ma worden gereinigd om opdrogen van vuil en verontreinigingen te
voorkomen.

Om de canule en obturator te reinigen, dienen deze afzonderlijk ten
minste 3 minuten onder handwarm (40 °C/104 °F) drinkwater te wor-
den afgespoeld, tot ze zichtbaar schoon en vrij van verontreinigingen/
aangekoekt vuil zijn. Let er vooral op dat de binnenkant van de canule
grondig wordt gespoeld. Als er nog steeds aangekoekt vuil op de ca-
nule zit na het spoelen, laat het hulpmiddel dan maximaal 30 minuten gy
weken in warm water (tot 65 °C/149 °F) en spoel opnieuw af. Herhaal
deze stappen naar behoefte tot de canule zichtbaar schoon is. Alle
delen van de canule en obturator moeten worden geinspecteerd, in
toereikend licht, om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel vrij van
verontreinigingen en aangekoekt vuil is. Let er bij het reinigen op om
de H,O Cuff niet te beschadigen.

Leg de canule en obturator na het reinigen op een schone, droge
handdoek en laat ze aan de lucht drogen in een ruimte die vrij is van
zwevende contaminanten. De canule en obturator worden als droog
beschouwd als er geen watersporen meer te zien zijn.

Na het drogen kan de canule opnieuw worden ingebracht of gesterili-
seerd onder stoom, zie rubriek 9.2.2.

Als de canule en obturator na het reinigen worden gedesinfecteerd
met heet water (9.2.1), hoeven ze niet te drogen.

LET OP:
Gebruik geen reinigingsmiddelen, borstels of wattenstaafjes tijdens
het reinigen, omdat ze de canule kunnen beschadigen.

9.2  Herverwerking

De TRACOE silcosoft is bestemd voor gebruik bij één enkele patient
voor een periode tot 29 dagen en kan 7 keer worden herverwerkt. De
frequentie van herverwerking wordt bepaald door de zorginstructies
van de arts.
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Let op:
De scheidingshulp en halsband kunnen niet worden herverwerkt.

9.2.1 Desinfectie met heet water (doorgaans in de thuiszorg)

Vul een pan (met deksel) met drinkwater en zet op een warmtebron tot
het water kookt (100 °C/212 °F). Leg de schone canule en obturator
afzonderlijk in de pan met kokend water. Leg onmiddellijk het deksel
op de pan en laat het water 3 minuten koken. Haal de pan dan voor-
zichtig van de warmtebron. Laat de canule en obturator 30 minuten in
de afgedekte pan. Daarna zou het water moeten zijn afgekoeld. Pak
de canule uit de pan bij het uiteinde van de 15 mm connector (6) en
de obturator bij het handvat (1).

Leg de canule en obturator op een schone, droge handdoek en laat
ze aan de lucht drogen in een ruimte die vrij is van zwevende conta-
minanten. De canule en obturator worden als droog beschouwd als er
geen watersporen meer te zien zijn.

Alle delen van de canule en obturator dienen visueel te worden gein-
specteerd, in toereikend licht, om na te gaan dat het hulpmiddel vrij is
van verontreinigingen en geen zichtbare beschadigingen heeft, zoals
barsten, gaten, enz. Na inspectie kan de obturator in de canule wor-
den geschoven en het hulpmiddel worden ingebracht bij de patiént,
volgens de instructies in rubriek 8.3.
Als het hulpmiddel niet onmiddellijk bij de patiént wordt ingebracht,
v leg het dan in een schone, droge houder die kan worden afgesloten
(bijv. met een deksel), om het risico op verontreiniging te beperken.

LET OP:

] Risico op verbranding door heet water.

. Ga na dat de canule niet heet is bij het opnieuw inbrengen
in de stoma.

9.2.2 Sterilisatie in autoclaaf (vochtige warmte/stoom)

Leg de schone, droge canule en obturator in afzonderlijke sterilisatie-
zakken (alleen goedgekeurde sterilisatiezakken gebruiken).

Leg de canule en obturator gedurende 30 minuten op 121 °C (250 °F) in
een zwaartekrachtautoclaaf en een minimale droogtijd van 15 minuten.
Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaaf zorg-
vuldig. Zodra het hulpmiddel is gesteriliseerd, kan het opnieuw in de
patiént worden ingevoerd, zoals beschreven in rubriek 8.3.

Als de gesteriliseerde canule niet onmiddellijk wordt gebruikt, bewaar
de gesteriliseerde canule en obturator dan in de sterilisatiezak, zoals
beschreven in rubriek 9.3.

LET OP:

. Het hulpmiddel is voor gebruik bij één patiént; daarom moet de
canule worden teruggezonden naar dezelfde patiént.
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9.3 Bewaring

a) Bewaar de door de fabriek geleverde tracheostomiecanules in
de oorspronkelijke verpakking op een droge plaats, beschermd tegen
zonlicht, tot het eerste gebruik.

b) Bewaar herverwerkte tracheostomiecanules in een schone af-
gesloten houder of sterilisatiezak, op een schone, droge plaats, be-
schermd tegen zonlicht. Breng zo snel mogelijk opnieuw in.

c) Ongeschikte bewaarcondities kunnen leiden tot beschadiging
of contaminatie van de canule. Bewaar de herverwerkte hulpmiddelen
niet langer dan 29 dagen, of na de tijdslimiet vermeld op de sterilisa-
tiezak.

10.  Verpakking

TRACOE silcosoft wordt steriel geleverd (gesteriliseerd met ethy-
leenoxide), zodat het product kan worden ingebracht onder steriele
omstandigheden, bijv. voor het eerst inbrengen in de operatiezaal.
Bij normaal gebruik of herverwerking van TRACOE silcosoftis er geen
steriele omgeving nodig.

De steriliteit is uitsluitend gegarandeerd als de steriele verpakking van
het hulpmiddel intact is en aan alle kanten verzegeld véér het eerste
gebruik.

11.  Verwijdering

Gebruikte producten dienen te worden verwijderd in overeenstemming
met de geldende nationale voorschriften of klinische procedures inza-
ke biologisch besmette afvalmaterialen. Zorg ervoor dat het hulpmid-
del is gespoeld en vrij is van besmetting voor het wordt afgevoerd.
Zie rubriek 9.1.

12.  Retourzending

Geretourneerde producten die zijn gebruikt, worden uitsluitend aan-
vaard na voorafgaand overleg en onder bijsluiting van een ingevuld
ontsmettingscertificaat en klachtenrapport. Deze formulieren zijn
rechtstreeks verkrijgbaar bij TRACOE medical of via de website
www.tracoe.com.

13.  Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE producten
vinden uitsluitend plaats op basis van de geldende Algemene voor-
waarden (General Terms and Conditions; GTC), die verkrijgbaar zijn
bij TRACOE medical of via de website www.tracoe.com.
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Upute za upotrebu za
trahealne kanile za novorodencad / dojen¢ad
i djecu TRACOE® silcosoft®

Napomena:

. Pazljivo procitajte upute za upotrebu. One su dio opisanog proizvo-
da i moraju biti dostupne u svakom trenutku. Radi vlastite sigurnosti i sigur-
nosti svojih pacijenata pridrzavajte se sigurnosnih informacija u nastavku.

. Dm llustracije na koje tekst upuduje mogu se pronaci na
(rasklopivim) stranicama s ilustracijama na pocetku ovih uputa. Brojevi i

slova u zagradama upucuju na odgovarajuce ilustracije i komponente tra-
healne kanile. Koristeni simboli i ikone objasnjeni su na stranicama 1 - 5.

1. Indikacije za upotrebu / Namjenska upotreba

Trahealna kanila TRACOE silcosoft namijenjena je za omogucavanie izrav-
nog pristupa disnim putovima kod traheotomiranog pacijenta do 29 dana.
Obnova je mogucéa do 7 puta ako se upotrebljava kod istog pacijenta.

Skupina pacijenata: novorodencad, dojen¢ad, djeca i adolescenti.

2. Opdi opis

TRACOE silcosoft silikonska je trahealna kanila kojom se stvara umjetni
disni put do donjeg disnog trakta kod novorodencadi, dojencadi, djece i
adolescenata.

TRACOE silcosoft trahealna kanila isporu€uje se u steriinom blister pa-
kiranju s opturatorom, vrpcom za pri¢vr$éivanje oko vrata od tkanine i
pomagalom za odvajanje. Silikonska trahealna kanila radioopakna je i
ojacana zicom. Dostupna je u razlicitim promjerima i duljinama s balonom
ili bez balona. Model s balonom isporucuje se s ispraznjenim balonom
koji je u ravnini s kanilom. Optruator je napraviien od plastike ili metala,
ovisno to tipu kanile (molimo vidite Tablicu 1 na rasklopivim stranicama).
Prikladan promijer i duljinu kanile treba odrediti lijecnik.

Prilikom uvodenja vrat je ispruzen s otvorenom traheostomom i bez za-
preka. Trahealna kanila (s umetnutim opturatorom) uvodi se izravno u
traheostomu dok vratna plo¢a ne dode u kontakt s povr§inom koze. Op-
turator se uklanja odmah nakon postavljanja, a balon se, kad je prikladno,
puni sterinom vodom. Kad je trahealna kanila postavijena, pri¢vrscuje se
vrpcom za priévrscivanje oko vrata.

Kanila TRACOE silcosoft namijenjena je za upotrebu kod jednog pacijen-
ta do 29 dana i moze se obnoviti do 7 puta. Ucestalost obnove ovisi o
lijecnikovim uputama za njegu. Uredaj se primjenjuje kod pacijenata s me-
hani¢kom ventilacijom ili pacijenata sa spontanim disanjem u bolnicama,
predbolni¢koj intenzivnoj njezi, ustanovama za produzenu njegu, u sklopu
ambulantne ili kuéne njege, a njime se mogu koristiti pojedinci obuceni za
njegu pacijenta s traheostomom.
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Ovaj proizvod isporucuje se s informacijskom karticom koja sadrzi dvije
naljepnice koje se mogu odlijepiti, a na kojima se nalaze specificni podaci
0 proizvodu i podaci za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Ove
naljepnice olak$avaju ponovnu narudzbu proizvoda i mogu se zalijepiti na
karton pacijenta.

Na slikama 1 2 na rasklopivim stranicama prikazani su mod-
eli TRACOE silcosoft (za opis vidjeti Tablicu 2).

1a Plasti¢ni opturator 5b | Nepovratni ventil
1b | Metalni opturator 5c | Zenski luer prikljudak
2 Kanila (distalni kraj) 6 15-milimetarski prikljuc¢ak
3 Vratna prirubnica (ploca) | 7 Kanila (proksimalna ekstenzija)
4 H,O Cuff 7a | Srediste prikljucka (silikonsko)
5 Crijevo za punjenje 8 Pomagalo za odvajanje
5a | Kontrolni balon 9 Vrpca za pri¢vréivanje
oko vrata

Pregled razli¢itih tipova i njihovih dijelova nalazi se u Tablici 1 i na rasklo-
pivim stranicama.

Opturator:

Opturator (1) ima drsku na proksimalnom kraju i zaobljeni, konusno obli-
kovani vrh na distalnom kraju. Oblik opturatora prilagodava se unutarnjem
promijeru kanile, duljini i kutu savijanja.

. Trahealna kanila bez proksimalne ekstenzije ima plasti¢ni opturator
(1a) s prstenastom drskom kao pomo¢ pri uvodenju. Za ispravno porav-
nanje opturatora prikaz broja REF na rucici prstena mora biti vodoravan,
pogledajte sl. 4.

. Trahealna kanila s proksimalnom ekstenzijom ima metalni optura-
tor s ravnom drkom kao pomo¢ pri uvodenju. Za ispravno poravnanje
opturatora strelica na rucici prstena mora biti usmjerena prema gore, a
tekst se mora prikazivati vodoravno, pogledajte sl. 5.

Trahealna kanila:

. Distalni kraj (koji se uvodi u pacijenta) trahealne kanile (2) ojacan je
zicom, zaoblien i ima glatki okrugli vrh.
. Trahealna kanila sadrzi i fiksiranu vratnu prirubnicu (3) kojom se

ograni¢ava dubina uvodenja te na kojoj se nalaze usice za pri¢vrséivanje
vrpce za pri¢vréivanje oko vrata (9).

. Trahealne kanile bez proksimalne ekstruzije imaju silikonsko ¢vo-
riste (7a) i vratnu prirubnicu (3). 15-milimetarski prikljucak (6) izravno je
pricvrécen na silikonsko Cvoriste (7a).

. Trahealne kanile sa proksimalnom ekstruzijom (7) imaju zicom
oja¢anu kanilu izmedu vratne prirubnice (3) i silikonskog cvorista (7a).
Silikonsko ¢voriste omogucuje gladak, stabilan prijelaz izmedu kanile i
15-milimetarskog konektora.
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. 15-milimetarski prikljucak (6) pruza glatku povrsinu za povezivanje
trahealne kanile s vanjskim uredajima npr. za mehanicku ventilaciju.

Modeli s H,O Cuff-m:

. Silikonski balon (4) je napunjen sterinom vodom ismjesten je na
distalnom kraju trahealne kanile. Izravno je povezan s crijevom za punjenje
(5) koje je ugradeno u vratnu prirubnicu (3).

. Proksimalni kraj crijeva za punjenje sadrzi kontrolni balon (5a) i
ugradeni sigurnosni nepovratni ventil (5b) sa zenskim luer prikljuckom (5c).

Pomagalo za odvajanje:

. Plasticno pomagalo za odvajanje (8) alat kojim se olakSava odva-
janje od 15-milimetarskog prikljucka trahealne kanile.
. Pomagalo za odvajanje gura se izmedu Zenskog 15-milimetarskog

prikljucka vanjskog uredaja i muskog 15-milimetarskog prikljucka trahe-
alne kanile kako bi se omogucilo jednostavno odvajanje uredaja, vidjeti
Sliku 3.

Vrpca za priévr§éivanje oko vrata:

. Vrpca za pri¢vrécivanje oko vrata (9) mekana je vrpca od podstav-
liene tkanine koja se stavlja pacijentu oko vrata.

. Na krajevima vrpce nalaze se Cicak zatvaraci koji se umecu kroz
usice vratne prirubnice (3) kako bi se trahealna kanila pricvrstila u polozaju.

3. Sigurnosne informacije za MRI

pr=y Neklinickim ispitivanjem  utvrdeno je da je trahealna kanila TRACOE

. silcosoft uvjetno sigurna za upotrebu s MR-om.

Pacijenta s ovim uredajem moze se sigurno skenirati MR sustavom ako
se ispune sliedeci uvjeti:
. staticko magnetsko polje jakosti 1,5 Tesla (T) ili 3,0 Tesla (T);
. maksimalni gradijent prostornog polja 1900 gaus/cm (19 T/m);
. maksimalni zabiliezeni MR sustav, prosjecna specificna konstanta
apsorpcije (SAR) Citavog tijela 2 W/kg i maksimalna specificna konstanta
apsorpcije (SAR) Citave glave 3,2 W/kg

. samo kvadraturni prijenos pogona tijela;

. vratnu prirubnicu (3) potrebno je ucvrstiti na mjestu vrpcom za pri-
Svrscivanje oko vrata (9);

. samo za kanile s H,O Cuff-om: nepovratni ventil (5b) potrebno

je priévrstiti na kozu medicinskom trakom podalie od podrucja koje se
snima magnetskom rezonancijom.

U neklinickom ispitivanju artefakt snimanja uzrokovan kanilom protezao
se (radijaino) do 19 mm od trahealne kanile TRACOE silcosoft (bez balo-
na) prilikom snimanja sa slijedom impulsa gradient echo i MR sustavom
od 1,5 T te do 28 mm prilikom snimanja sa slijedom impulsa spin echo i
MR sustavom od 3,0 T.

Kanile s H,O Cuff-om: U neklinickom ispitivanju artefakt snimanja uzro-
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kovan nepovratnim ventilom protezao se (radijaino) do 107 mm od nepo-
vratnog ventila prilikom snimanja sa sljedom impulsa gradient echo i MR
sustavom od 1,5 T te do 113 mm prilikom snimanja sa slijedom impulsa
spin echo i MR sustavom od 3,0 T. Stoga, prilikom snimanja magnetskom
rezonancijom s kanilom s H,O Cuff-om preporucuje se trakom pricvrstiti
nepovratni ventil na kozu pacijenta podalje od podrucja interesa.

Upozorenje:

U slucaju upotrebe tijiekom snimanja magnetskom rezonancijom:

. sigurno pricvrstite kanilu vrpcom za pric¢vrscéivanje oko vrata kako
biste sprijecili eventualno pomicanje u MR okruzenju;

. sigurno fiksirajte nepovratni ventil (5b) podalie od podrucja sni-
manja standardnom medicinskom trakom kako biste sprijecili pomicanje
unutar MR okruzenja;

. kvaliteta MR snimke mozZe biti ugroZena ako je podrucje snimanja
u blizini polozaja kanile ili ventila za punjenje.

4, Kontraindikacije

. Trahealna kanila TRACOE silcosoft ne moZe se upotrebljavati u
kombinaciji s uredajima koji emitiraju toplinu, npr. laserima, kako bi se
sprijecilo ostecenje materijala kanile.

] H-O Cuff ne bi trebalo puniti kad se koristi govorni ventil i obrnuto.
5. Opce mjere opreza

o Zamijenska trahealna kanila trebala bi se drzati uz pacijentov krevet
i biti dostupna za zamjenu po potrebi. Uredaj treba biti ist i suh.

. Pobrinite se da je uvijek dostupan alternativni disni put.

H
. Pomagalo za odvajanje (isporuceno s uredajem) trebalo bi se dr-
zati uz pacijentov krevet i biti dostupno za pomo¢ pri odvajanju vanjskih
uredaja, npr. mehanicke ventilacije.

o Prije otvaranja trebalo bi provijeriti je li sterilno pakiranje o$teceno.
Ako je pakiranje oSteceno, uredaj se ne bi smio upotrebljavati.
. Prije upotrebe/uvodenija trebalo bi provjeriti stanje i funkcionalnost

kanile. Provjerite da je kanila prohodna, da materijal H,O Cuff-a nije kr-
hak ili potrgan i da se moze napuniti/isprazniti, da nema savijenih mjesta,
rascjepa ili rezova, da je spoj izmedu kanile i vratne prirubnice stabilan
itd. Ako je proizvod ostecen, potrebno ga je baciti i zamijeniti novim pro-
izvodom.

. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na trahealnu kanilu prilikom
spajanja na ili odvajanja od vanjskih uredaja. Time se moze prouzroditi
opasnost od ostecenja trahealne kanile, dekaniliranja i/ili povecanog ot-
pora zraka. Prilikom odvajanja od vanjskih uredaja uviiek drzite trahealnu
kanilu za dno 15-milimetarskog prikljucka (6). Ako su vanjski uredaji cvrsto
fiksirani, upotrijebite pomagalo za odvajanje (9) kako biste ih odvajili od
15-milimetarskog prikljucka za kanilu.

. Ako se trahealna kanila upotrebljava zajedno s drugim medicinskih
uredajima, slijedite upute za njihovu upotrebu. Ako imate pitanja ili vam je
potrebna pomod, obratite se proizvodacu.

. Koristenje trahealnih kanila moZze uzrokovati natiske i nadrazenost
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koze (npr. uslijed viage). Kako biste to sprijecili, postavite zavoj ispod vrat-
ne prirubnice.

. Uvjerite se da je Strcalika za punjenje H,O Cuff-a Cista i bez konta-
minata. Strcaljku je potrebno ukloniti odmah nakon upotrebe. Ako to ne
napravite, moze dodi do ispuhivanja sustava za punjenje H,O Cuff-a ¢ime
¢e se smanijiti ucinkovitost ventilacije ili zastita od udisanja.

. Kako biste sprijecili oste¢enje H,O Cuff-a i olaksali uvodenje, uviiek
se uvjerite da je H,O Cuff u potpunosti ispraznjen prije umetanja.

. Kako biste izbjegli oste¢enje H,O Cuff-a, materijal ne smije biti u
doticaju s aerosolima koji sadrze lidokain ili mastima.

. U slu¢aju premjestanja pacijenta, pazite da pacijent ne stisne kon-
trolni balon (5a). To moze povecati tlak balona i time ostetiti traheu.

. Dulja razdoblja skladistenja kanile nakon obnove mogu povecati
rizik kontaminacije bakterijama.

. Za prikladno rukovanje trahealnom kanilom slijedite standardne

smjernice za sprieCavanje infekcija koje propisuje Centar za kontrolu i
spriecavanje bolesti (Center for Disease Control and Prevention; SAD),
Robert Koch Institut (DE) ili lokalno ili nacionalno tijelo.

6. Upozorenja

. Ne upotrebljavajte ako je sterilno pakiranje ostec¢eno, npr. otvoreni

rubovi, rupe u pakiranju itd.

. Neprikladni uvjeti Guvanja mogu uzrokovati ostecenije ili kontami-

naciju kanile.

. Upotrebljavajte samo gel za podmazivanje topiv u vodi.

. Kako biste sprijecili porast otpora zraka, pobrinite se da se kanila

HR zacepi prilikom nanosenja gela za podmazivanje na vrh opturatora.

. . Nakon uvodenja provjerite polozaj i funkcioniranje kanile. Nepravi-

lan polozaj moze uzrokovati trajna ostecenja sluznice dusnika ili povecani

otpor zraka.

. Nemojte pomicati kanilu nakon postavijanja jer se time moze oste-

titi stoma/dusnik ili uzrokovati nedostatna ventilacija.

. Postoji mogudost blagog poveéanja otpora zraka ako se kanila

nije propisno usisala.

. Za uklanjanje sekreta iz diSnog trakta pacijenta i trahealne kanile

upotrebljavajte iskljucivo usisne katetere. Instrumenti s koni¢nim vrhom
mogu se zaglaviti u kanili i ograniciti ventilaciju.

. Redovito provjeravajte jesu li svi spojevi osigurani kako biste spri-
jecili nehoti¢no odvajanje kanile od vanjske opreme i osigurali dostatnu
ventilaciju.

. Punite H,O Cuff isklju¢ivo sterinom vodom. Nemojte puniti H,O
Cuff zrakom jer se time narusava brtvena funkcija balona §to moze rezulti-
rati udisanjem ili pneumonijom uzrokovanom ventilatorom.

. H,O Cuff je balon s visokim tlakom i malom zapremninom (high
pressure low volume; HPLV), stoga izmjereni tlak balona nije povezan sa
stvarnim tlakom koji balon vrsi na zid dusnika.

. Prije praznjenja H,O Cuff-a (uklanjanja sterilne vode), pobrinite se
da gornji disni trakt pacijenta nije opstruiran. Po potrebi oCistite gornji
disni trakt od bilo kakvih sekreta nastalih usisavanjem i mogucim iskaslja-
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vanjem pacijenta.

. Nemojte prepuniti H,O Cuff jer to uzrokuje opasnost od trajnog
ostecenja dusnika.

. Nedovoljnim punjenjem H,O Cuff-a moze se povecati rizik od udi-
sanja ili pneumonije uzrokovane ventilatorom.

o U slucaju propustanja balona tijekom upotrebe, zamijenite kanilu i
obratite se Sluzbi za korisnike tvrtke TRACOE.

. Kako biste sprijecili oste¢enje stome ili dusnika, uvjerite se da je

H.O Cuff u potpunosti ispraznjen (prazan) prije uvodenja ili vadenja kanile
(pogledajte poglaviie 8.). Ako nije moguce isprazniti balon, izrezite crijevo
za punjenje Skarama i ispustite tekucéinu. U ovom slucaju proizvod je oste-
éen i potrebno ga je zamijeniti.

. Upotreba dodatnih dijelova za proksimalnu ekstenziju npr., dijela
za ekstenziju TRACOE kids REF 356, nije dozvoliena u kombinaciji s kani-
lom TRACOE silcosoft s proksimalnom ekstenzijom (REF 361, REF 363,
REF 371, REF 373).

7. Nuspojave

Tipicne nuspojave tijekom uporabe trahealne kanile su, medu ostalima:
natisci, nekroze, nadrazenost koze, podrazaj na kasalj i otezano gutanje.
Prilikom uvodenja ili vadenja kanile mogu se pojaviti nadrazenost, podra-
Zaj na kasalj ili krvarenje.

U sluéaju nuspojave odmah se obratite zdravstvenom djelatniku.

8. Funkcionalni opis

8.1 Priprema kanile

Napomena: Ako kanila ne prode bilo koji korak pregleda, ponovite po-
stupak s novom trahealnom kanilom TRACOE silcosoft. Sacuvajte kanilu
sa serijskim brojem prilikom kontaktiranja sa Sluzbom za korisnike tvrtke
TRACOE.)

Sliedece funkcije potrebno je provjeriti netom prije upotrebe:

. provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da je neotvoreno,
neosteceno i da sadrzi sve komponente;

] otvorite pakiranje i prije upotrebe provjerite ima li oSteéenja na
uredaju;

. uvjerite se da se opturator moze lagano umetati u kanilu i vaditi
iz nje;

] uvjerite se da je usisni kateter koji namjeravate upotrijebiti odgova-
rajuce velicine i da se moze lagano uvesti kroz kanilu;

o ako se opturator ili usisni kateter ne mogu lako pomjerati, dodajte

malu koli¢inu gela za podmazivanje topivog u vodi na vrh opturatora ili
katetera.

Ako uredaj ne prode pocetni pregled, bacite ga i ponovite postupak s
novim uredajem.

Dodatni potrebni pregledi kanila s H,O Cuff-om:
Provjerite kontrolni balon prije upotrebe i provedite test punjenja HO

153



Cuff-a kako biste se uvjerili da balon ne propusta i da se ravnomjerno puni.
Test punjenja H,O Cuff-a: Koristite se sterilnom $trcaljkom (0 — 10 ml) s
mjernim jedinicama u ml. Napunite Strcaliku s sterilnom vodom i spojite
luer priklju¢ak (5¢) crijeva za punjenje (nepovratni ventil). Potom pritisnite
Klip $trcaljke i napunite H,O Cuff s 2 ml (maksimalno) tekucine. Pregledaj-
te balon kako biste se uvjerili da ne propusta i da se ravnomjerno puni.
Po zavrSetku pregleda, ispraznite steriinu vodu iz balona povlaceéi klip
Strcalike prema natrag. Nakon §to sva voda izade, kanila (s ispraznjenim
balonom) spremna je za uvodenje, pogledajte poglavije 8.4.

Upozorenje:
. Ako H,O Cuff propusta, nemojte upotrebljavati.
. Ako se H,O Cuff ne da napuniti ili prianja (,lijepi se“) na trahealnu

kanilu, pazljivo pritisnite balon izmedu palca i kaZiprsta kako biste ga od-
vojili od kanile, a zatim ponovite postupak punjenja. Ako ovaj postupak ne
da rezultate, nemojte upotrebljavati kanilu.

8.2 Priprema pacijenta

Pobrinite se da je pacijent optimalno oksigeniran prije uvodenja ili ponov-
nog uvodenja. Kako bi se olak$alo uvodenje kanile, po mogucénosti blago
istegnite vrat pacijenta.

Ako tijekom uvodenja ili ponovnog uvodenja dode do komplikacija, po-
trebno je poduzeti odgovarajuée sigurnosne mjere (npr. imajte pri ruci
trahealni dilatator ili kanilu manjeg promijera).

8.3  Uvodenje kanile
HR Uvjerite se prije uvodenja da vrh opturatora nije nehoti¢éno gurnut u distalni

. kraj kanile. To je moguce izbjeci istoviemenim drzanjem kanile i opturatora
jednom rukom.
Nakon $to je opturator pravilno umetnut u kanilu, na vrh nanesite kolici-
nu gela za podmazivanje topivog u vodi jednaku zrnu graska pritom ne
blokirajuci otvor kanile.
Ispruzite vrat pacijenta i ako je stoma prazna, uvodite kanilu i opturator (s
podmazanim vrhom) u stomu pacijenta dok vratna prirubnica ne dode u
kontakt s povr§sinom koze. Odmah izvucite opturator iz kanile kako biste
otvorili disni put kroz kanilu.

8.4  Nakon uvodenja kanile

Ugvrstite kanilu na vrpcu za priévr§civanje oko vrata tako Sto ¢ete pricvr-
stiti jedan kraj vrSce za pri¢vrécivanje oko vrata (9) kroz otvor na vratnoj
prirubnici (3) i stavite vrpcu oko vrata pacijenta, zatim pri¢vrstite suprotni
kraj vrpce za pricvrséivanje oko vrata kroz suprotni otvor vratne prirubni-
ce. Uvjerite se da je vrpca zategnuta i da je kanila pri¢vrscena kako bi se
sprijecilo pomicanje tijekom klinicke upotrebe.

Za trahealne kanile s H,O Cuff-om:

. Nakon $to ste pri¢vrstili kanilu, napunite H,O Cuff sterinom vodom
kroz kontrolni ventil koristeci se Strcaljkom.
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o Strcaljku napunite s 5 ml sterilne vode.

. Koristite se tehnikom minimalnog propustanja ili tehnikom mini-
malnog okluzivnog volumena tijekom punjenja balona kako biste osigurali
odgovarajuce trahealno brtvljenje.

. Zabiliezite individualan volumen pojedinaénog pacijenta za punje-
nje H,O Cuff-a.
o Provjerite polozaj i funkcioniranje (pogledajte poglaviie 6. Upozore-

nja) kanile. Nemojte namjestati poloZaj kanile dok se H,O Cuff puni jer na
taj na¢in moze doci do ostecenja stome i/ili sluznice dusnika.

8.5  Spajanje/odvajanje vanjske opreme

Za spajanje vanjske opreme (npr. mehanic¢kog respiratora):

Cursto drzite dno 15-milimetarskog prikljucka i lagano zakrenite prikljuéni
kraj vanjskog uredaja dok se sigurno ne priévrsti na trahealnu kanilu. Ako
imate dvojbi, zakrenite prikljuéni kraj kako biste ga spajili i odvajili vise puta
te kako biste se uvjerili kolika je sila potrebna da biste bili sigurni da je spoj
Svrst i da se vanjski uredaj kasnije moze jednostavno odvojti.

Ako je odvajanje vanjskog uredaja otezano, upotrijebite pomagalo za od-
vajanje. Gurajte otvor pomagala za odvajanje izmedu 15-milimetarskog
prikljucka i vanjskog uredaja dok se dva uredaja ne odvoje (pogledajte
sliku 3).

8.6  Praznjenje H,O Cuff-a

Prije praznjenja balona pobrinite se da sekreti ne mogu dospjeti u doniji
disni trakt.

Pri¢vrstite trcaljku (s klipom gurnutim prema dolie) na zenski luer priklju-
¢ak (5¢). Kad je pri¢vrséena, povlacite klip prema natrag dok sva tekucina
ne izade iz balona. H,O Cuff mora biti u potpunosti ispraznjen (prazan)
prije vadenja.

8.7  Vadenje kanile

. Odvojite vrpcu za pricvrscéivanje oko vrata od vratne prirubnice.

. Po mogucénosti blago istegnite vrat pacijenta.

. Za kanile s HO Cuff-om: pobrinite se da u balonu nema nimalo
tekucine.

o Cvrsto drzite dno 15-milimetarskog priklju¢ka i lagano izvucite tra-
healnu kanilu iz stome.

. Kanilu bi nakon vadenja trebalo $to je prije moguce ocistiti kako bi
se sprijecilo okoravanje tekucina.

. Ako je proizvod ostecen, nemojte ponovno upotrebljavati kanilu i

obavijestite Sluzbu za korisnike tvrtke TRACOE.
9. Ciséenje, obnova i skladistenje

Nakon postupka ciséenja ili obnove trebalo bi prije ponovnog uvodenja
provesti vizualni pregled, vidjeti poglavije 8.1.
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OPREZ:

. Ciséenije il obnova uredaja koja nije u skladu s ovim smjernicama
ili neispravno ¢iscenje uredaja moze uzrokovati ostecenje kanile, mogucu
opstrukciju ili povecani otpor zraka i oStecenje, infekciju ili nadrazenost/
upalu trahealne stome.

. Metode obnove / sterilizacije, osim onih opisanih u dijelu 9.2 nisu
dopustene jer sterilizacija Nisu dopustene druge metode obnove / sterili-
zacije kao $to su dubinska, impulsna ili periodi¢na vakuumska sterilizacija,
EO, H.O, i O, sterilizacija u mikrovalnoj pecnici ili suha toplina.

. Za izbjegavanje ponovne kontaminacije nakon ¢is¢enja i dezinfek-
cije, kanilu smijete pridrzavati samo na bazi 15-milimetarskog konektora,
a ne na kraju dijela za uvodenije kanile.

9.1  Ciséenje

Cigcenjem uredaja trebale bi se ukloniti sve tielesne tekudine ili okoravanja
koja bi mogla ugroziti njegovu klini¢ku upotrebu.

Ucestalost ¢is¢enja odreduije lijecnik.

Kanilu (2) i opturator (1) potrebno je ocistiti prije obnove (pogledajte odje-
liak 9.2.) i/ili ponovne upotrebe.

Sliedece upute za ruéno ciséenje vazece su za sve modele i veliine kanile
TRACOE silcosoft:

trahealnu kanilu trebalo bi ocistiti odmah nakon vadenja iz stome kako bi
se sprijecilo susenje necistoca i kontaminata.

Kako biste odistili kanilu i opturator, uredaje zasebno ispirite pod mlakom
prey Pitkom vodom (40 °C/104 °F) najmanje 3 minute, dok ne postanu vid-
. no Cisti i dok ne uklonite sve znakove kontaminata/okoravanja. Posebnu
pozornost posvetite temeljitom ispiranju unutrasnjosti kanile. Ako su oko-
ravanja i dalie prisutna nakon ispiranja, drZite uredaj potoplien u mlakoj
vodi (temperature do 65 °C/149 °F) do 30 minuta i ponovno ga isperite.
Ponavljajte ove korake po potrebi dok kanila ne bude vidno Cista. Potreb-
no je pregledati sve dijelove kanile i opturatora na prikladnom svjetlu kako
biste se uvjerili da na uredaju nema kontaminata ili okoravanja. Prilikom
¢iséenja pripazite da ne ostetite H,O Cuff.
Nakon postupka CiSéenja stavite kanilu i opturator na Cisti suhi rucnik i
ostavite ih da se suse na zraku u prostoriji bez kontaminata koji se preno-
se zrakom. Kanila i opturator smatraju se suhima kad vise nema vidljivih
ostataka vode.
Po zavrSetku postupka susenja kanila se moze ponovno uvesti ili sterilizi-
rati parnom sterilizacijom, pogledajte odjeljak 9.2.2.
Ako ce se kanila i opturator nakon ¢iscenja dezinficirati u postupku dezin-
fekcije vru¢om vodom (9.2.1.), suSenje nije potrebno.

OPREZ: Tiekom ¢is¢enja nemojte upotrebljavati sredstva za ciséenje,
Cetke ili Stapice jer mogu ostetiti kanilu.
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9.2 Obnova

TRACOE silcosoft namijenjena je za upotrebu kod jednog pacijenta do
29 dana i moze se obnoviti do 7 puta. UCestalost obnove temelji se na
uputama za njegu.

Napomena:
Pomagalo za odvajanje i vrpcu za pricvrécivanje oko vrata nije moguce
obnoviti.

9.2.1 Dezinfekcija vruéom vodom

(tipicno se upotrebljava u sklopu kuéne njege)
Napunite lonac (s poklopcem) pitkom vodom i drzite ga na izvoru topline
dok voda ne uzavre (100 °C/212 °F). Zasebno stavite Cistu kanilu i Cisti
opturator u lonac kipuce vode. Odmah poklopite lonac i ostavite vodu
da vrije 3 minute. Zatim oprezno maknite lonac s izvora topline. Kanila i
opturator trebali bi ostati u pokloplienom loncu vode 30 minuta, tijekom
tog vremena voda bi se trebala ohladiti. Izvadite kanilu drzeci je za kraj
15-milimetarskog priklju¢ka (6) i opturator drzeéi ga za drsku (1).
Stavite kanilu i opturator na €isti suhi ru¢nik i ostavite ih da se suse na zra-
ku u prostoriji bez kontaminata koji se prenose zrakom. Kanila i opturator
smatraju se suhima kad vi§e nema vidljivih ostataka vode.

Potrebno je vizualno pregledati sve dijelove kanile i opturatora na priklad-
nom svjetlu kako biste se uvjerili da na uredaju nema kontaminata te da
nema vidljivih ostecenja uredaja npr. pukotina, rupa itd. Opturator se na-
kon pregleda moze uvesti u kanilu, a uredaj se moze ponovno uvesti u
pacijenta prema uputama opisanima u odjeljku 8.3.

Ako se uredaj ne uvodi odmah u pacijenta, stavite ga u Cisti i suhi spre-
mnik koji se moZze zatvoriti (npr. poklopcem) kako biste smanjili rizik od
kontaminacije.

OPREZ:
] Opasnost od opeklina uslijed vruée vode.
o Uvjerite se da kanila nije vruc¢a kad je ponovno uvodite u stomu.

9.2.2 Sterilizacija u autoklavu (vlazna toplina / para)

CGistu i suhu kanilu i opturator stavite u zasebne vrecice za sterilizaciju
(upotrebljavajte samo odobrenu vrecicu za sterilizaciju).

Stavite kanilu i opturator 30 minuta na 121 °C (250 °F) u sterilizator vode-
nom parom pod tlakom s minimalnim vremenom susenja od 15 minuta.
Vodite racuna da slijedite upute za upotrebu proizvodaca parnog steriliza-
tora. Nakon sterilizacije uredaj se moZe ponovno uvesti u pacijenta kako
je objasnjeno u odjeljku 8.3.

Ako steriliziranu kanilu necete odmah upotrijebiti, spremite steriliziranu ka-
nilu i sterilizirani opturator u njihove vrecice za sterilizaciju kako je opisano
u odjeliku 9.3.
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OPREZ:
. Uredaj je namijenjen za upotrebu samo kod jednog pacijenta sto-
ga je kanilu potrebno vratiti istom pacijentu.

9.3. Cuvanje

a) Cuvaite trahealne kanile isporudene iz tvornice u njihovom origi-
nalnom pakiranju na suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti do prve
upotrebe.

b) Cuvajte obnovliene trahealne kanile u Sistim spremnicima s po-
klopcem ili vrecicama za sterilizaciju na Cistom i suhom mjestu, podalie
od sunceve svjetlosti. Ponovno ih uvedite $to je prije moguce.

c) Neprikladni uvjeti Guvanja mogu uzrokovati ostecenije ili kontami-
naciju kanile. Nemojte Guvati obnovljene uredaje duze od 29 dana nakon
vremenskog roka koji odreduje vrecica za sterilizaciju.

10.  Pakiranje

Kanila TRACOE silcosoft isporucuje se sterilna (sterilizirana etilen oksi-
dom), $to omogucuje uvodenje proizvoda u sterilnim uvjetima, npr. prvo
umetanje na kirurskom odijelu (u operacijskoj sali). TRACOE silcosoft ne
zahtijeva sterilno okruzenje tijekom uobicajene upotrebe ili obnove.
Sterilnost je zajamcena samo ako je sterilno pakiranje uredaja neostec¢eno
i zatvoreno sa svih strana prije pocetne upotrebe.

11.  Odlaganje
Koristene proizvode treba odlagati u skladu s vazecim nacionalnim propi-
sima ili klinickim postupcima koji se odnose na opasne bioloske otpadne
HR materijale. Prije odlaganja uvjerite se da je uredaj ispran i da na njemu
. nema kontaminata, pogledajte odjeljak 9.1.

12.  Povrat

Vracéeni proizvodi koji su koristeni bit ¢e prihvac¢eni samo uz prethodno
savjetovanje i ako su priloZeni ispunjena potvrda o dekontaminaciji i iz-
vjesce o reklamaciji. Navedeni obrasci mogu se dobiti izravno od tvrtke
TRACOE medical ili su dostupni na mreznoj stranici www.tracoe.com.

13.  Opdi uvjeti i odredbe

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke TRACOE obavija se
isklju¢ivo u skladu s vazeéim Opcim uvjetima i odredbama (Gene-
ral Terms and Conditions; GTC) koje mozete dobiti izravno od tvrtke
TRACOE medical GmbH ili im mozZete pristupiti na nasoj mreznoj stranici
www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo
Trahealna kanila za novorojencke/dojencke
in otroke TRACOE® silcosoft®

Upostevajte:

. Natanc¢no preberite navodila za uporabo. So del opisanega izdelka
in morajo biti vedno na voljo. Za vaSo varnost in varnost vasih bolnikov
upostevajte naslednje varnostne informacije.

. Dm llustracije, na katere se nanasa besedilo, lahko najdete
na (izvieénih) ilustriranih straneh na zacetku teh navodil. Stevilke in rke v
oklepajih se nanasajo na ustrezne slike in sestavne dele trahealne kanile.
Navedeni simboli in ikone so pojasnjeni na straneh 1 - 5.

1. Indikacije za uporabo / namen pripomocka

Trahealna kanila TRACOE silcosoft je namenjena zagotavijanju neposre-
dnega dostopa do dihalnih poti pri bolnikih s traheostomo do 29 dni. Za
posameznega bolnika lahko kanilo ponovno obdelate do 7-krat.

Populacija bolnikov: novorojencki, dojencki, otroci in mladostniki.

2. Splosen opis

TRACOE silcosoft je silikonska trahealna kanila, ki zagotavija umetno di-
halno pot do spodnijih dihal pri novorojenckih, dojenckih, otrocih in mla-
dostnikih.

Trahealna kanila TRACOE silcosoft se dobavija v steriinem pretisnem
omotu skupaj s prilozenim obturatorjem, trakom za vrat iz tkanine in
odklopnim Kklinom. Silikonska trahealna kanila je radioneprepustna in
ojacana z zico. Na voljo je z razliénimi premeri in dolzinami, z manseto
ali brez nje. Model z manseto ima priloZzeno izpraznjeno manseto, ki je
poravnana s kanilo. Obturator je izdelan iz plastike ali kovine, odvisno od
vrste kanile (glejte tabelo 1 na zgibnih straneh.) Premer in dolzino kanile
mora ustrezno izbrati zdravnik.

Pri vstavljanju je treba vrat iztegniti in traheostomo odpreti, tako da je brez
ovir. Trahealna kanila (z notranjim obturatorjem) se vstavi neposredno v
traheostomo, dokler se vratna plo$c¢a ne prilega na kozo. Ko je kanila
namescena, takoj odstranite obturator in po potrebi manseto napolnite
s sterilno vodo. Ko je trahealna kanila namescena, jo priévrstite s trakom
za vrat.

Pripomocek TRACOE silcosoft je namenjen za uporabo pri enem bolniku
do 29 dni in ga lahko ponovno obdelate 7-krat. O pogostosti ponovne
obdelave presodi zdravnik. Pripomoc¢ek se uporablja pri bolnikih z me-
hansko ventilacijo ali spontanim dihanjem v bolni$nicah, predhospitalni
oskrbi (nujna medicinska pomo¢), podalj$ani negi, ambulantah ali negi
doma in ga lahko uporabljajo posamezniki, usposobljeni za nego bolnikov
s traheostomo.
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Pripomocku je prilozena informacijska kartica z dvema snemljivima na-
lepkama s podatki o pripomocku in informacijami za MR-slikanje. Na-
lepki bosta olajsali ponovno narocanje in ju lahko namestimo v kartoteko
bolnika.

Dm Sliki 1 in 2 na izvlecnih straneh predstavijata modele pripo-
mocka TRACOE silcosoft (za opis glejte tabelo 2).

1a | Plasti¢ni obturator 5b | Kontrolni ventil

1b | Kovinski obturator 5¢ | Zenski prikljucek Luer

2 Kanila (distalni konec) 6 15-mm prikljuc¢ek

3 | Vratna zakljuc¢na ploscica | 7 Kanila (proksimalni podaljsek)
(ploscica)

4 H>O Cuff 7a | Nastavek za prikljucitev (silikon)

5 Cevka za polnjenje 8 Odklopni klin

5a | Pilotni balon 9 | Trak za vrat

Pregled razliénih vrst in njihovih komponent je na voljo tudi v tabeli 1 na
zgibnih straneh.

Obturator:
Obturator (1) ima rocaj na proksimalnem koncu in zaokrozeno, stozéasto
oblikovano konico na distalnem koncu. Oblika obturatorja je prilagojena
notranjemu premeru, dolzini in kotu upogiba kanile.
Trahealna kanila brez proksimalnega podalj$ka ima plasti¢ni ob-
turator (1a) z obrocastim ro¢ajem, ki pomaga pri uvajanju. Za praviino
gy POravnavo obturatorja mora prikaz za REF-$t. na rocaj obro¢a potekati
. vodoravno, glejte sliko 4.
. Trahealna kanila s proksimalnim podalj§kom ima kovinski obtu-
rator z ravnim roc¢ajem, ki pomaga pri uvajanju. Za pravilno poravnavo
obturatorja mora puscica na ro¢aju kazati navzgor, pisava pa je usmerjena
vodoravno, glejte sliko 5.

Trahealna kanila:
Distalni konec (znotraj bolnika) trahealne kanile (2) je ojacan z Zico,

ukrivljen in ima gladko okroglo konico.
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Ima fiksno vratno zakljuéno ploséico (3), ki omejuje globino
vstavljanja, in oCesca za pritrditev traku za vrat (9).

Trahealne kanile brez proksimalnega podaljska imajo silikonski
nastavek za prikljucitev (7a) v kombinaciji z vratno zaklju¢no ploscico
(8). 15-mm prikljucek (6) je neposredno pritrien na silikonski nastavek za
prikljucitev (7a).
Trahealne kanile s proksimalnim podaljSkom (7) imajo z Zico oja-
¢ano cevko med vratno zakljuéno ploscico (3) in silikonskim nastavkom
za prikljucitev (7a). Silikonski nastavek za prikljucitev predstavija gladek in
stabilen prehod med kanilo in 15-mm prikljuckom.

15-mm prikljucek (6) zagotavija gladko povrsino za povezavo tra-



healne kanile z zunanjimi napravami, npr. za mehansko ventilacijo.

Modeli s H,O Cuff:

. Silikonska manseta (4) je napolnjena s steriino vodo in se nahaja
na distalnem koncu trahealne kanile. Neposredno je povezana s cevko za
polnjenje (5), ki je vklju¢ena v vratno zakljuc¢no ploscico (3).

o Proksimalni konec cevke za polnjenje ima pilotni balon (5a), kon-
trolni ventil, ki se samodejno zapira (5b), in Zenski Luerjev prikljucek (5¢).

Odklopni klin:

. Plasti¢ni odklopni klin (8) je orodje, ki omogoc¢a odklop zunanjih
naprav s 15-mm prikljucka trahealne kanile.

. Odklopni klin zdrsne med Zenskim 15-mm prikljuc¢kom zunanje
naprave in moskim 15-mm priklju¢kom trahealne kanile za lazZje locevanje
naprav, glejte sliko 3.

Trak za vrat:
. Trak za vrat (9) je mehak trak iz oblazinjene tkanine, ki objame
vrat bolnika.
] Na njegovih koncih so spriiemalne povrsine, ki so vstavijene skozi
oCesca vratne zaklju¢ne ploscice (3), da ucvrstijo polozaj trahealne kanile.

3. Podatki o varnosti pri magnetno-resonan¢nem slikanju
Predklini¢no testiranje je pokazalo, da se trahealna kanila TRACOE silcosoft
lahko pogojno uporablja pri MR-slikanju.

Bolnike s tem pripomockom lahko varno slikate v MR-sistemu, ki izpol-
njuje naslednje pogoje:

. Stati¢éno magnetno polje 1,5 tesla (T) ali 3,0 tesla (T).

. Najvedji prostorski gradient znasa 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Najvecja povprecna specificna stopnja absorpcije (SAR) v celot-
nem telesu MR-sistema znasa 2 W/kg in najvecja skupna stopnja absorp-
cije (SAR) v celotni glavi znasa 3,2 W/kg.

. Samo kvadraturna oddajna tuljava za telo.
. Vratna zakljucna ploscica (3) mora biti pritrjena s trakom za vrat (9).
. Samo za kanile s H,O Cuff: Kontrolni ventil (5b) mora biti pritrien

na kozo z medicinskim trakom izven obmocja, ki je diagnosti¢no zanimivo
za MR-preiskave.

V predklinicnem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzroc¢i podalj$ek ka-
nile, razteza (radiaino) do 19 mm od trahealne kanile TRACOE silcosoft
(brez mansete), ki se prikaze z gradientnim eho pulznim zaporedjem in 1,5
T MR-sistemom, oz. do 28 mm, kadar je prikazan s spin eho pulznim zapo-
rediem s 3,0 T MR-sistemom.

Kanile s H,O Cuff: V predklinicnem testiranju se slikovni artefakt, ki ga
povzroci kontrolni ventil, razteza (radialno) do 107 mm od kontrolnega ven-
tila, ki se prikaze z gradientnim eho pulznim zaporedjem in 1,5 T MR-sis-
temom, oz. do 113 mm, kadar je prikazan s spin eho pulznim zaporedjem
s 3,0 T MR-sistemom. Zato je pri MR-slikanju priporocljivo kontrolni ventil
kanile s H,O Cuff prilepiti na bolnikovo koZo in izven podrocja zanimanja.
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Opozorilo
Uporaba pri MR-slikanju:

. Kanilo ¢vrsto pritrdite s trakom za vrat, da preprecite morebitno
premikanje v okolju z MR-sistemom.
. Kontrolni ventil (5b) dobro pritrdite izven podro¢ja zanimanja s

standardnim medicinskim trakom, da preprecite premik v okolju z MR-
-sistemom.

. Kakovost MR-slike je lahko slabsa, ¢e je obmocje zanimanja blizu
polozaja kanile in/ali ventila za polnjenje.

4. Kontraindikacije

. Trahealne kanile TRACOE silcosoft ni mogoc¢e uporabiti skupaj z
napravami, ki oddajajo toploto, npr. laserji, da se preprecijo poskodbe
materiala kanile.

. Pri uporabi govornega ventila ne smete napolniti H,O Cuff in obratno.
5. Splosni previdnostni ukrepi

o Ob bolniku mora biti na voljo nadomestna trahealna kanila za za-
menjavo, Ce je to potrebno. Ta pripomodek mora biti Cist in suh.

. Poskrbite, da je alternativna dihalna pot vedno na voljo.

. Odklopni klin (prilozen pripomocku) naj bo ob bolniku za pomo&
pri odklopu zunanjih naprav, npr. mehanske ventilacije.

. Pred odprtjem preglejte sterilno ovojnino zaradi morebitnih po-
$kodb. Ce je ovojnina poskodovana, pripomodka ne smete uporabiti.

. Trahealno kanilo morate pred uporabo/uvajanjem pregledati glede

integritete in delovanja. Preverite, ali je kanila brez ovir. Preverite, da mate-
rial H,O Cuff ni krhek ali raztrgan. Preverite, da se manseta lahko napolni.
Preverite, da ni zank, raztrganin ali ureznin ter da je povezava med kanilo
in vratno zakljuéno plog¢ico stabilna itn. Ce je pripomod&ek podkodovan,
ga morate zavre¢i in zamenjati z novim izdelkom.

. Ne uporabljajte ¢ezmerne sile na trahealno kanilo pri povezovanju
ali odklopu zunanjih naprav. To lahko povzroci poskodbo trahealne kanile,
dekanilacijo in/ali pove¢ano odpornost za zrak. Kanilo pri odklopu z zu-
nanjih naprav vedno drzite na koncu 15-mm prikljugka (). Ce so zunanje
napravetesno pritrjeni, uporabite odklopni klin (9), da jih locite s 15-mm
priklju¢ne cevi.

. Ce trahealno kanilo uporabljate skupaj z drugimi medicinskimi pri-
pomocki, upotevajte njihova navodila za uporabo. Ce imate kakrénakoli
vprasanja ali potrebujete pomoc, se obrnite na izdelovalca.

. Uporaba trahealne kanile lahko privede do tockovnega pritiska
in drazenja koze (npr. zaradi vlage). To preprecite tako, da pod vratno
zakljuéno ploscico namestite oblogo.

. Prepricajte se, da je brizga za polnjenje H,O Cuff Cista in brez kon-
taminantov. Brizgo morate odstraniti takoj po uporabi. Ce tega ne storite,
lahko pride do praznjenja polnilnega sistema H,O Cuff, ki bo zmanjSala
ucinkovito ventilacijo ali zas¢ito pred aspiracijo.

. Da preprecite poskodbe H,O Cuff in olaj$ate uvajanje, vedno po-
skrbite, da je H,O Cuff pred vstavitvijo popolnoma izpraznjena.
. Da preprecite poskodbe materiala H,O Cuff, manseta ne sme priti
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v stik z aerosoli ali mazili, ki vsebujejo lidokain.

. Pri spreminjanju poloZaja bolnika pazite, da bolnik ne stisne pi-
lotnega balona (5a). To lahko poveca tlak v manseti in poskoduje sapnik.
. Dolgotrajno shranjevanije kanile po ponovni obdelavi lahko poveca
tveganje bakterijske kontaminacije.

o Za ustrezno ravnanje s trahealno kanilo sledite standardnim smer-
nicam za preprecevanje okuzbe, kot jin dolo¢a Center za nadzor bolezni
in preprecevanje (ZDA), Intitut Robert Koch (Nemdija) ali lokalni ali naci-
onalni organ.

6. Opozorila

o Pripomocka ne uporabljajte, Ce je sterilna ovojnina kompromitira-
na/poskodovana, npr. ima odprte spoje, luknje v ovojnini itd.

. Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzrodijo poskodbe ali one-
snazenje kanile.

. Za mazanje uporabljajte le vodotopni gel.

. Da preprecite povecanje upornosti za zrak, poskrbite, da kanile pri
nanasanju mazalnega gela na konico obturatorja ne zamasite.

. Po uvedbi preverite poloZaj in delovanje kanile. Nepravilna name-

stitev lahko povzrodi trajno poskodbo trahealne sluznice ali povecano
upornost za zrak.

. Namescene kanile ne premikajte ali prestavijajte, saj lahko posko-
dujete stomo/sapnik ali povzrocite nezadostno ventilacijo.

. Ce kanila ni redno aspirirana, je mozno manjse povedanje upor-
nosti za zrak.

. Uporabite samo aspiracijske katetre, da odstranite izlocke iz dihal
bolnika in trahealne kanile. Instrumenti s stoZ&asto konico se lahko v kanili
zagozdijo in omejujejo ventilacijo.

o Redno preverjajte, ali so vse povezave tesne, da preprecite nena-
meren odklop kanile z zunanje opreme in zagotovite u¢inkovito ventilacijo. .
. H,O Cuff lahko napolnite samo s sterilno vodo. H,O Cuff ne na-
polnite z zrakom, ker bi to lahko poslabsalo tesnjenje mansete, ki lahko
povzro¢i aspiracijo ali VAP (ventilatorsko pljucnico).

. H.O Cuff je HPLV (visokotlacna mans$eta z majhno prostornino),
zato izmerjeni tlak mansete ni povezan z dejanskim tlakom, s katerim
manseta pritiska na steno traheje.

. Preden izpraznite H,O Cuff (odstranite sterilno vodo), poskrbite da
v bolnikovih zgornjih dihalih ni ovir. Ce je treba, zgornja dihala ogistite vseh
izlockov z aspiracijo ali in s kasljanjem, e je to mogoce.

. Ne napolnite H,O Cuff ¢ezmerno, saj to lahko povzroci trajno po-
Skodbo sapnika.

. Nezadostno polnjenje H,O Cuff lahko povzroci povecano tveganje
aspiracije ali VAP (ventilatorsko plju¢nico).

. Ce mandeta med uporabo pus¢a, zamenjajte kanilo in pokliite
servisno sluzbo TRACOE.

. Da preprecite poskodbe stome ali traheje, poskrbite, da je H,O Cuff
pred uvajanjem ali odstranjevanjem kanile popolnoma prazna (glejte poglavie
8). Ce mansete ne morete izprazniti, s Skarjami prereZite polnilno cevko in
tekocino izpustite. V tem primeru je izdelek okvarjen in ga morate zamenjati.
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. Dodatnih proksimalnin podaljskov, tj. podalisek TRACOE kids
REF 356, ne smete uporabljati v kombinaciji s proksimalnim podaljskom
TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Nezeleni ucinki

Med obicajne nezelene ucinke med uporabo trahealne kanile spadajo
tockovni pritiski, stenoza, drazenje koze, silienje na kasljanje in otezeno
poZiranje.

Med uvajanjem in izviekom kanile se lahko pojavi draZenje, silienje na ka-
Selj ali krvavitev.

V primeru pojava nezelenega ucinka nemudoma poklicite zdravnika.

8. Opis delovanja

8.1 Priprava kanile

Opomba: Ce kanila ne opravi katerega koli koraka pregleda, ponovite po-
stopek z novo trahealno kanilo TRACOE silcosoft. Ko poklicete servisno
sluzbo druzbe TRACOE, si pripravite kanilo s serijsko Stevilko

Pred uporabo morate preveriti naslednje funkcije:

. Preverite sterilno ovojnino. PrepriCajte se, da je nekompromitirana,
neposkodovana in da so prisotni vsi sestavni deli.

. Pred uporabo odprite ovojnino in preglejte pripomocek zaradi
morebitnih poskodb.

. Preverite, ali lahko obturator enostavno pomikate v kanilo in iz nje.
. Preverite, ali je aspiracijski kateter ustrezne velikosti in ali ga lahko
enostavno uvedete skozi kanilo.

. Ce obturatoria ali aspiracijskega katetra ne morete enostavno po-

mikati, na konico obturatorja ali katetra nanesite malo vodotopnega gela.

SL P . " P N
.Ce pripomocek ne opravi zadetnega pregleda, ga zavrzite in ponovite
Z novim.

Dodatne zahteve za pregled kanil s H,O Cuff: Pred uporabo preglejte pi-
lotni balon in opravite test polnjenja H,O Cuff, da preverite, ali je manseta
neprepustna in se enakomerno polni.

Test polnjenja H.O Cuff: Uporabite sterilno brizgo (0 — 10 ml) z ml skalo.
Napolnjeno brizgo napolnite s sterilno vodo in jo namestite na Zenski pri-
Kkljucek Luer (5¢) na polnilni cevki (kontrolni ventil). Pritisnite bat brizge in
napolnite H,O Cuff z (najvec) 2 ml tekocine. Preglejte, ali je balon nepre-
pusten in se enakomerno polni.

Po pregledu odstranite sterilno vodo iz mansete, tako da povlecete bat
brizge. Ko odstranite vso vodo, je kanila (z izpraznjeno manseto) priprav-
liena za uvajanje (glejte poglavje 8.4).

Opozorjlo
. @e H,O Cuff pusca, kanile ne uporabite.
. Ce H,0 Cuff ni mogoce napolniti ali se prime trahealne kanile, previdno

pritisnite manseto med pa\gem in kazalcem, da jo locite od kanile. Nato po-
stopek polnjenja ponovite. Ce ta postopek ne pomaga, kanile ne uporabljajte.
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8.2 Priprava bolnika

Pred uvajanjem ali ponovnim uvajanjem poskrbite, da je bolnik predhodno
optimalno oksigeniran. Da olajSate uvajanje, nekoliko iztegnite vrat bolni-
ka, ¢e je mozno.

Ce med uvajanjem ali ponovnim uvajanjem pride do zapleta, morate iz-
vesti ustrezne varnostne ukrepe (npr. imeti pripravijen trahealni dilatator ali
kanilo z manjSim premerom).

8.3  Uvajanje kanile

Pred uvajanjem preverite, da konica obturatorja ni bila nenamerno potis-
njena v distalni konec kanile. Temu se lahko izognete, ¢e z eno roko hkrati
primete kanilo in obturator.

Ko je obturator pravilno vstavljen v kanilo, na konico nanesite za grahovo
zrno vodotopnega mazalnega gela, ne da bi blokirali odprtino kanile.
Iztegnite vrat bolnika, da imate prost dostop do stome, uvedite kanilo
in obturator (z namazano konico) v bolnikovo stomo, dokler se vratna
zakljuéna ploscica ne prilega na povrsino koze. Takoj izvlecite obturator iz
kanile in odprite dihalno pot skozi kanilo.

8.4  Po uvedbi kanile

En konec traku za vrat (9) pritrdite skozi odprtino na vratni zakljucni plosci-
Ci (8), da pritrdite kanilo s trakom za vrat. Trak ovijte okoli vratu bolnika in
ga pritrdite na nasprotni konec vratne zaklju¢ne ploscice. Pazite, da je trak
tesen in kanila pritrjena, da preprecite premikanje med kliniéno uporabo.
Za trahealne kanile s H,O Cuff:

. Ko je kanila pritriena, napolnite H,O Cuff s sterilno vodo skozi pi-
lotni ventil z uporabo brizge.
. Napolnite brizgo s 5 ml sterilne vode.

. Pri polnjenju mansete uporabite tehniko minimalnega puscanja ali
minimalne okluzije, da zagotovite ustrezno tesnjenje traheje. .

. Zapisite volumen, ki ste ga uporabili za polnjenje H,O Cuff posa-
meznega bolnika.
. Preverite polozaj in delovanje kanile (glejte poglavie 6 Opozorila).

Ne nastavljajte polozaja kanile, ko je H,O Cuff napolnjena, saj lahko po-
Skodujete stomo in/ali sluznico traheje.

8.5 Priklop/odklop zunanje opreme

Za prikljucitev na zunanjo opremo (npr. mehanski respirator):

Trdno drzite vznozje 15-milimetrskega prikljucka in previdno zavrtite ko-
nec prikljucka zunanjega pripomocka, dokler ga ne pritrdite na trahealno
kanilo. Ce ste v dvomih, vecdkrat privijte ali odviite konec prikljugka in pre-
verite silo, ki je potrebna za zagotovitev trdne povezave in kasnejsi odklop
zunanjega pripomocka.

Ce je odklop zunanjega pripomocka otezen, uporabite odklopni kiin. Po-

tiskajte odprtino odklopnega klina med 15-mm priklju¢kom in zunanjim
pripomockom, dokler se pripomocka ne locita (glejte sliko 3).

165



8.6  Praznjenje H,O Cuff

Preden manseto izpraznite, poskrbite, da izlocki ne morejo vstopiti v spo-
dnja dihala.

Pritrdite brizgo (s potisnim batom) na Zenski prikljucek Luer (5¢). Ko je
pritrjiena, povlecite bat, dokler ne odstranite vse tekocine iz mansete. H,O
Cuff mora biti pred odstranitvijo popolnoma izpraznjena.

8.7  Odstranitev kanile

. Odstranite trak za vrat z vratne zaklju¢ne ploscice.

. Nekoliko iztegnite vrat bolnika, ¢e je mozno.

. Pri kanilah s H,O Cuff poskrbite, da je manseta popolnoma brez
tekocine.

. Trdno drzite vznoZzje 15-milimetrskega prikljucka in previdno povle-
cite trahealno kanilo iz stome.

. Po odstranitvi morate kanilo ¢im prej ocistiti, da se tekocCine ne
zasusijo.

. Ce je pripomocek poskodovan, kanile ne uporabite znova in obve-

stite servisno sluzbo druzbe TRACOE.

9. Ciséenje, ponovna obdelava in shranjevanje
Po ¢iscenju ali ponovni obdelavi morate pred ponovnim uvajanjem opraviti
vizualni pregled, glejte poglavje 8.1.

PREVIDNO:

. Neupostevanje teh smernic za ¢is¢enje in ponovno obdelavo ali

opustitev pravinega ¢is¢enja pripomocka lahko privede do poskodbe

kanile, ovire ali poveCanega upora za zrak ter poSkodbe sluznice traheje,

okuzbe ali drazenja.

. Druge metode ponovne obdelave/sterilizacije, ki niso opisane v

SL . . ) .

.razdelku 9.2, niso dovoliene, na primer, sterilizacija z globokim, pulznim

ali prekinjenim vakuumom, EO, H,0O, and Oz, mikrovalovna sterilizacija ali

sterilizacija s suho toploto.

. Da se prepreci ponovna kontaminacija po ¢is€enju in razkuzeva-

nju drzite kanilo izklju¢éno na zacetku 15-mm prikljucka in ne na uvajainem

koncu kanile.

9.1  Cisgenje

Cisgenje pripomodka je namenjeno odstranjevanju vseh telesnih tekodin
ali oblog, ki lahko ovirajo njegovo kliniéno uporabo.

Pogostost ¢iscenja mora dolociti zdravnik.

Kanilo (2) in obturator (1) morate pred ponovno obdelavo in/ali ponovno
uporabo odistiti (glejte poglavie 9.2).

Naslednje navodilo za ro¢no ciscenje velja za vse modele in velikosti
TRACOE silcosoft:

Trahealno kanilo morate ocistiti nemudoma po odstranitvi iz stome, da se
ostanki in kontaminanti ne zasusijo.
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Kanilo in obturator ocistite lo¢eno, tako da ju izpirate z mlac¢no (40 °C)
pitno vodo vsaj 3 minute, dokler nista vidno Cista in brez kontaminantov/
oblog. Posebno pozornost namenite temeljitemu izpiranju notranjosti ka-
nile. Ce so po izpiranju &e vedno prisotne obloge, pripomo&ek namakajte
v topli vodi (do 65 °C) do 30 minut in ga ponovno izperite. Te korake
ponovite, dokler kanila ni vidno Cista. Ob primerni osvetlitvi preglejte vse
povrsine kanile in obturatorja in se prepriajte, da je pripomocek brez
kontaminantov in oblog. Pri ¢is¢enju pazite, da ne poskodujete H,O Cuff.
Po ¢is¢enju kanilo in obturator poloZite na Cisto suho brisaco in susite
na zraku v prostoru s Cistim zrakom. Kanila in obturator sta suha, ko ni
vidnih kapljic vode.

Po postopku susenja lahko kanilo ponovno uvedete ali sterilizirate s parno
sterilizacijo (glejte poglavje 9.2.2.)

Ce nameravate kanilo in obturator po &iddenju razkuziti z vrodo vodo
(9.2.1), susenje ni potrebno.

PREVIDNO:
Med ¢iscenjem ne uporabljajte nobenih Cistil, S¢etk ali tamponov, ker lah-
ko poskoduijejo kanilo.

9.2  Ponovna obdelava

Izdelek TRACOE silcosoft je namenjen uporabi pri enem bolniku do 29
dni in se lahko 7-krat ponovno obdela. Pogostost ponovne obdelave te-
melji na navodilih zdravnika za vzdrZevanje.

Upostevajte:
Odklopnega klina in traku za vrat ni mogoce ponovno obdelati.

(obi¢ajno se uporablja pri vzdrzevanju na domu)

Napolnite posodo (s pokrovom) s pitno vodo in jo postavite na vir toplote,
dokler voda ne zavre (100 °C). Cisto kanilo in obturator poloZite loGeno v
posodo z vrelo vodo. Posodo takoj pokrijte s pokrovko in pustite, da voda
vre $e 3 minute. Nato posodo previdno umaknite z vira toplote. Kanila in
obturator naj ostaneta v vodi v pokriti posodi $e 30 minut. V tem Casu
se bo voda ohladila. Kanilo vzemite iz vode, tako da jo primete za konec
15-mm prikljucka (6), obturator pa za rocaj (1).

Kanilo in obturator poloZite na Cisto suho brisaGo in susite na zraku v pro-
storu s Cistim zrakom. Kanila in obturator sta suha, ko ni vidnih kapljic vode.

9.2.1 Razkuzevanije z vroco vodo

Ob primerni osvetlitvi preglejte vse povrsine kanile in obturatorja in se pre-
pricajte, da je pripomocek brez kontaminantov in vidnih poskodb, npr.
razpok, odprtin itd. Po pregledu preverite, ali lahko obturator enostavno
vstavite v kanilo in pripomocek uvedete v bolnika skladno z navodilom v
poglavju 8.3.

Ce pripomocka ne uvedete v bolnika takoj, ga poloZite v &isto suho po-
sodo, ki jo je mogoce zapreti (npr. s pokrovom), da zmanjsate tveganje
kontaminacije.
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PREVIDNO:
. Nevarnost opeklin z vro¢o vodo.
. Poskrbite, da kanila ni vroca, ko jo ponovno uvedete v stomo.

9.2.2 Sterilizacija v avtoklavu (vlazna toplota/para)

Kanilo in obturator, ki sta ¢ista in suha, polozite v lo¢ena rokava za sterili-
zacijo (uporabite samo odobrene rokave za sterilizacijo).

Kanilo in obturator za 30 minut izpostavite temperaturi 121 °C v steri-
lizatorju pare z gravitacijskim dovajanjem pare in susite vsaj 15 minut.
Paziti morate, da upostevate izdeloval¢eva navodila za uporabo parnega
sterilizatorja. Ko je pripomocek steriliziran, ga lahko ponovno uvedete v
bolnika skladno z navodilom v poglavju 8.3.

Ce kanile in obturatorja po sterilizaciji ne boste uporabili takoj, ju shranite
v sterilizacijskem rokavu, kot je opisano v poglavju 9.3.

PREVIDNO:
. Pripomocek je za uporabo pri enem bolniku, zato morate kanilo
vrniti istemu bolniku.

9.3  Skladi¢enje

a) Tovarnisko dobavljeno trahealno kanilo do prve uporabe shranite v
originalni ovojnini na suhem mestu, zascitenim pred sonéno svetlobo.
b) Ponovno obdelano trahealno kanilo shranjujte v Cisti pokriti posodi

ali v sterilizacijskem rokavu na ¢istem in suhem mestu, zascitenim pred

sonéno svetlobo. Kanilo &im prej znova uvedite.

c) Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzrocijo poskodbe ali kon-

taminacijo kanile. Ponovno obdelanih pripomockov ne shranjujte ve¢ kot
29 dni ali po datumu izteka uporabnosti, navedenega na sterilizacijskem

rokavu.

10. Pakiranje

Pripomocek TRACOE silcosoft je sterilen (steriliziran z etilen oksidom),
kar omogoca, da ga uvedete v sterilnih pogojih, npr. zacetno uvajanje v
operacijski dvorani. Med normalno uporabo ali ponovno obdelavo pripo-
mocka TRACOE silcosoft sterilno okolje ni potrebno.

Sterilnost je zagotovijena le, ¢e je pred prvo uporabo ovojnina sterilnega
pripomocka nekompromitirana in zatesnjena na vseh straneh.

11.  Odstranjevanje

Uporabliene izdelke odstranite v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi
ali klinicnimi postopki, ki obravnavajo bioloske nevarne odpadke. Pred
odlaganjem pripomocka poskrbite, da je naprava izprana in brez kontam-
inantov (glejte poglavje 9.1.)

12, Vradila

Vrjeni izdelki, ki so bili uporablieni, bodo sprejeti le po predhodnem dogovoru
in Ce je priloZen izpolnjen dekontaminacijski certifikat in porocilo o pritozbi. Ti
obrazci so na voljo pri druzbi TRACOE ali na spletni strani www.tracoe.com.
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13.  Splosni pogoji

Prodaja, dostava in vracilo vseh izdelkov druzbe TRACOE temel-
jijo izkljuéno na veljavnih splosnih pogojih, ki so na voljo pri druzbi
TRACOE medical GmbH ali na spletni strani www.tracoe.com.
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Navod k pouziti pro
Tracheostomické kanyly TRACOE® silcosoft®
pro novorozence / malé déti a déti

Dulezita poznamka:

. Prectéte si prosim pozorné navod k pouziti. Je soucésti popiso-
vaného produktu a musf byt neustéle k dispozici. Pro vasi viastni bez-
pecnost a bezpetnost vasich pacientd dodrzujte nasleduijici informace o
bezpecnosti.

. m Vyobrazeni, na ktera odkazuje text, je mozno najit na
(vysunovacich) strankach s obrézky na zadatku tohoto navodu. Cisla a
pismena v zévorkach odkazuji na odpovidajici vyobrazeni a produktové
komponenty tracheostomické kanyly. Pouzité symboly a ikony jsou vy-
svétleny na stranach 1 - 5

1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Tracheostomické kanyla TRACOE silcosoft je uréena k poskytnuti primé-
ho pfistupu k dychacim cestdm u pacienta s tracheotomii az po 29 dn(.
MUize byt az 7 krat regenerovéna pro pouZiti u jediného pacienta.

Populace pacientt: Novorozenci, malé déti, déti a dospivajici.

2. Obecny popis

TRACOE silcosoft je silikonova tracheostomicka kanyla, ktera poskytuje
umeélou cestu vzduchu do dolniho respiracniho traktu pro novorozence,
malé déti, déti a dospivajici.

Tracheostomické kanyla TRACOE silcosoft je dodavéna ve sterilnim blis-
trovém obalu spole¢né s obturatorem, latkovym paskem kanyly a od-

délovacem. Silikonova tracheostomicka kanyla je rentgen kontrastni a je
vyztuzena dratem. Je k dispozici v riiznych prdmérech a délkéch a jako
modely s manzetou nebo bez manzety. Model s manzetou je dodavan
s vypusténou manzetou a se zapusténou kanylou. Obturétor je vyroben
z kovu nebo plastu v zavislosti na kanyle (viz tabulku 1 na rozkladacich
strankéch). Vhodny prdmér a délku kanyly musi urcit lékar.

Pro zavedeni je prodlouzené hrdlo otevienou tracheostomii a bez pre-
kazek. Tracheostomicka kanyla (se zavedenym obturatorem) se zavadi
primo do tracheostomie, az se limec dostane do kontaktu s koznim povr-
chem. Po jejim zavedeni se ihned odstrani obturdtor a manzeta se v pri-
slusném pripadé naplini sterilni vodou. Umisténa tracheostomicka kanyla
se v daném misté upevni pomoci pasku kanyly.

Kanyla TRACOE silcosoft je ur¢ena pro pouziti jediného pacienta az po
29 dnl a mize byt az 7 krat regenerovana. Frekvence regenerace se
fidi podle instrukci lékafe pro péci. Pomlicka je pouZitelna u mechanic-
ky ventilovanych nebo spontanné dychajicich pacient v nemocnicich, v
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zafizenich prednemocnicni péce (RZP), dlouhodobé péce, ambulantnich
zarizenich, nebo v domaci péci, a mize byt pouzivana osobami vyskole-
nymi v péci o pacienta po tracheostomii.

Tento produkt je dodavan s informacni kartou, ktera obsahuje dvé snima-
telné etikety se specifickymi Udaji o produktu a informacemi o zobrazeni
MR. Tyto etikety usnadnuji opakované objednani a je mozno je vlozit do
dokumentace pacienta.

Obrazky 1 a 2 na rozkladacich strankach predstavuji modely
TRACOE silcosoft (popis najdete v tabulce 2).

1 Plastovy obturator 5b | Kontrolnf ventil

1b | Kovovy obturétor 5¢ | ,Samici* konektor Luer

2 Kanyla (distalni konec) | 6 15mm konektor

3 Limec 7 Kanyla (proximalni rozsireni)
4 H,O Cuff 7a | Hrdlo konektoru (silikonoveé)
5 Plnici hadicka 8 Oddélova¢

5a | Kontrolnf balonek 9 Pasek kanyly

Prehled rtiznych typl a jejich komponent je uveden v tabulce 1 a rovnéz
na rozkladacich strankach.

Obturétor:

Obturator (1) ma drzadlo na proximalnim konci a zaobleny, kénicky tva-
rovany hrot na distalnim konci. Tvar obturdtoru je pfizptisoben vnitfnimu
priméru, délce a uhlu ohybu kanyly.

. Tracheostomické kanyla bez proximélniho rozsifeni ma plastovy ob-
turator (1a) s kruhovym drzadlem, které pomaha pri zavadeni. Pfi spravném
zarovnani obturatoru se bude ¢islo REF na kruhové rukojeti zobrazovat vo-

dorovné, viz obr. 4.
. Tracheostomicka kanyla s proximalnim rozsifenim ma kovovy ob-
turétor s plochym drzadlem, které pomaha pfi zavadeéni. Pfi spravném za-
rovnani obturatoru bude Sipka na rukojeti smérovat nahoru a népis bude
vodorovny, viz obr. 5.

Tracheostomicka kanyla:

. Distaini konec (uvnitf pacienta) tracheostomické kanyly (2) je
vyztuzen dratem, zahnuty a ma hladky zaobleny hrot.

. Soucasti tracheostomické kanyly je pevny limec (3), ktery omezuje
hloubku zavedeni a ma malé otvory pro upevnéni pasku kanyly (9).

. Tracheostomické kanyly bez proximainiho rozsifeni maji silikonové
hrdlo (7a) kombinovano s limcem (3). 15mm konektor (6) je pfipojen pfimo
na silikonoveé hrdlo (7a).

. Tracheostomické kanyly s proximalnim rozsifenim (7) maji dratem
vyztuzenou kanylu mezi limcem (3) a silikonovym hrdlem (7a). Silikonové
hrdlo tvofi hladky, stabilni pfechod mezi kanylou a 15mm konektorem.

. 15mm konektor (6) ma hladky povrch pro pfipojeni tracheostomic-
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ké kanyly k externim zafizenim, napf. pro mechanickou ventilaci.

Modely H,0O Cuff:

. Silikonova manzeta (4) se pIni sterilini vodou a je umisténa na dis-
talnim konci tracheostomické kanyly. Je pripojena pfimo na plnici hadi¢ku
(5), které je zaClenéna do limce (3).

. Proximalni konec plnici hadicky je tvoren kontrolnim balénkem
(5a), zaclenénym samotésnicim kontrolnim ventilem (5b), se ,samicim*
konektorem Luer (5¢).

Oddélovac:

. Plastovy oddélovac (8) je nastroj k usnadnéni odpojeni externich
zafizeni od 15mm konektoru tracheostomické kanyly.

. Oddélova¢ vklouzne mezi ,samici“ 15mm konektor externiho
zafizeni a ,samci* 15mm konektor tracheostomické kanyly k snadnému
oddéleni pomacek, viz Obrazek 3.

Pasek kanyly:

. Pasek kanyly (9) je mékky prouzek vypolstarované latky, ktery obe-
pina krk pacienta.

. Konce pasku maji suché zipy, které jsou zavedeny malymi otvory
limce (3) k fixaci umisténi Tracheostomické kanyly.

3. Informace o bezpecnosti pro MR

Neklinické zkouseni prokazalo, Ze tracheostomicka kanyla TRACOE

silcosoft je podminéné vhodna pro MR.

Pacient s touto pomdckou méze byt bezpe¢né skenovan systémem MR,

ktery splfiuje nasleduijici podminky:

. Statické magnetické pole 1,5 Tesla (T) nebo 3,0 Tesla (T).

. Maximalni prostorovy gradient pole 1900 Gauss/cm (19 T/m).

. Pro systém MR maximalni hlasena celotélova prameérna specifické
mira absorpce (SAR) 2 W/kg a maximalini primérna specificka mira ab-

sorpce (SAR) pro hlavu 3,2 W/kg.

. Pouze celotélova vysilaci civka fizena kvadraturou.

. Limec (3) musi byt v dané poloze fixovan pomoci pasku kanyly (9).

. Pouze pro kanyly s H,O Cuff: Kontrolni ventil (5b) musi byt upev-

nén ke kdzi lékarskou naplasti, mimo oblast diagnostického zajmu MR.

V neklinickém testovani saha artefakt obrazu zplsobeny kanylou (radialng)
az 19 mm od tracheostomické kanyly TRACOE silcosoft (bez manzety) pfi
zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradient echo a 1,5T systému MR, a az
28 mm pii zobrazeni pulzni sekvenci spinového echa v 3,0T systému MR.

Kanyly s H,O Cuff: V neklinickém testovani saha artefakt obrazu zptso-
beny kontrolnim ventilem (radialng) az 107 mm od kontrolniho ventilu pfi
zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradient echo a 1,5T systému MR a
az 113 mm pii zobrazeni pulzni sekvenci spinového echa v 3,0T systému
MR. Pfi zobrazovani kanyly s H,O Cuff pomoci MR se proto doporucuje
upevnit kontrolni ventil paskou na kizi pacienta mimo oblasti zajmu.
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Varovani:

P¥i pouziti pi zobrazeni MR:

. Upevnéte bezpecné kanylu pomoci pasku kanyly, aby se predeslo
moznému pohybu v prostredi MR.

. Bezpecné upevnéte kontrolni ventil (5b) mimo oblast zajmu stan-
dardni lékarskou néplasti, aby se predeslo pohybu v prostiedi MR.

. Kvalita obrazu mize byt naruena, pokud jsou oblasti zajmu v bliz-
kosti umisténi kanyly a/nebo plniciho ventilu.

4, Kontraindikace

. Tracheostomicka kanyla TRACOE silcosoft nemiize byt pouZivana
ve spojeni se zafizenimi vyzarujicimi teplo, napt. lasery, aby se predeslo
poskozeni materidlu kanyly.

. H.O Cuff by neméla byt pinéna v pfipadé pouzivani mluviciho ven-
tilu a naopak.

5. VSeobecna preventivni opatieni

. U IGzka pacienta by méla z(istat nahradni tracheostomicka kanyla

a méla by byt dostupna pro pfipad vymény. Tato pom(icka by méla byt
Gisté a sucha.

. Zajistéte, aby byla vzdy k dispozici alternativni dychaci cesta.

. Oddeélovac¢ (dodavany s pomtickou) by mél zistavat u lGzka paci-
enta a mél by byt k dispozici jako pom(icka pro oddéleni externich zafize-
ni, napf. mechanické ventilace.

. Pred otevienim je tfeba prohlédnou sterilni baleni, zda nenf posko-
zeno. Je-li baleni poskozeno, neméla by byt pomticka pouzita.
. Tracheostomicka kanyla by méla byt pred pouzitim/zavedenim

prohlédnuta, zda je celd, neporusena a funkeni. Ovéite, zda je kanyla pri-
chodnd, materiél H,O Cuff neni drobivy/kifehky nebo roztrzeny a je mozno
je naplnit/vyprazdnit, zda nejsou patrna zalomeni, roztrzeni nebo fezy, zda
je stabilni spojeni mezi kanylou a limcem atd. Je-li produkt poskozeny,
mél by byt zlikvidovan a zahrazen novym produktem.

. Pri pripojovani nebo odpojovani tracheostomické kanyly k ex-
ternim zafizenim nevyvijejte nadmérnou silu. Mize to vést k poskozeni
kanyly, dekanylaci a/nebo zvyseni odporu dychacich cest. Pri odpojovani
od externich zafizeni vzdy tracheostomickou kanylu drzte pfi zékladné
15 mm konektoru (6). Jsou-li externi zafizeni pevné fixovana, pouzite k
jejich separaci od 15 mm konektoru oddélovac (9).

. Je-li tracheostomicka kanyla pouzita spolecné s jinymi zdravotnic-
kymi pomtickami, akceptujte prosim jejich navod k pouziti. Obratte se na
vyrobce, mate-Ii jakékoliv otézky nebo potiebujete pomoc.

. Pouziti tracheostomickych kanyl méze vést ke vzniku otlaki a
podrazdéni kize (napf. viivem vihkosti). Aby se tomu predeslo, umistéte
pod limec kryti/obvaz.

. Dbejte na to, aby stfikacka pro plnéni H,O Cuff byla Cista a bez
znedistujicich latek. Stfikacku je nutno po pouziti okamzité vyjmout. Po-
kud tak neucinite, mdZe to vést k deflaci plniciho systému H,O Cuff, coz
snizi ucinnou ventilaci nebo ochranu pred aspiraci.

. Aby se predeslo poskozeni H,O Cuff a usnadnilo zavadéni, vzdy
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dbejte na to, aby H,O Cuff byla pfed zavadénim zcela vyprazdnéna.

. Aby nedoslo k poskozeni materidlu H,O Cuff, nemél by prijit do
styku s aerosoly nebo mastmi obsahuijicimi lidocain.
. Pfi zméné polohy pacienta na IGzku dbejte na to, aby pacient nele-

Zel na kontrolnim balénku (5a), protoze by to mohlo zvysit tlak v manzeté
a potencialné poskodit tracheu.

. Déletrvajici uskladnéni kanyly po regeneraci miize zvysit riziko bak-
terialni kontaminace.
. Pro spréavnou manipulaci s tracheostomickou kanylou se fidte

standardnimi smérnicemi pro prevenci infekce vydanymi Center for Di-
sease Control and Prevention (USA), Institutem Roberta Kocha (DE), nebo
mistnim nebo narodnim dradem.

6. Varovani

. Nepouzivejte, pokud doslo k naruseni/poskozeni steriiniho balent,

jako jsou napf. otevrené okraje, otvory v baleni atd.

. Nespravné podminky skladovani mohou zpUsobit poskozeni nebo

kontaminaci kanyly.

. Pouzivejte pouze lubrikaéni gel rozpustny ve vodé.

. Aby se predeslo zvyseni odporu vzduchu, dbejte na to, aby ne-

doslo k ucpani kanyly pfi aplikaci lubrikacniho gelu na hrot obturatoru.

. Zkontrolujte po zavedeni polohu a funkci kanyly. Nespravné umis-

téni mlze vést k trvalému poskozeni sliznice trachey nebo zvyseni odporu

vzduchu.

. Nepohybuijte kanylou, ani ji nepfesouvejte po nastaveni do pozice,

protozZe by to mohlo poskodit stomii / tracheu nebo vést k nedostatec¢né

ventilaci.

. Pokud se kanyla pravidelné neodsava, mize dojit k mirému zvy-

Seni odporu vzduchu.

. PouZivejte k odstranéni sekretu z pacientova respira¢niho traktu

nebo tracheostomické kanyly pouze odsavaci katetry. Nastroje s konic-
kym hrotem se mohou vklinit do kanyly a omezit ventilaci.

. Provadéjte pravidelné kontroly t&snosti/bezpecnosti spojeni, aby

se predeslo ndhodnému odpojeni kanyly od externiho vybaveni a byla

zajisténa Ucinna ventilace.

. PInte H,O Cuff pouze sterilni vodou. Neplite H,O Cuff vzduchem,

protoze by mohlo dojit k poruseni tésnici/uzaviraci funkce manzety, coz

by mohlo vést k aspiraci nebo VAP (pneumonie spojené s ventilatorem).

. H,O Cuff je HPLV (vysokotlaka nizkoobjemova) manzeta, a proto

tlak naméreny v manzeté nesouvisi se skutecnym tlakem vykonavanym

na sténu trachey.

. Pred vyprézdnénim H,O Cuff (vypusténi sterilni vody) se uijistéte,

Ze nedoslo k obstrukci horniho respiracniho traktu pacienta. Je-li tfeba,

uvolnéte horni respiraéni trakt od veskerého sekretu odsavanim a pokud

mozno tim, Ze si pacient odkasle.

o Neprepliujte H,O Cuff, protoze je to spojeno s rizikem trvalého
poskozeni trachey.
. Nedostate¢né naplnéni H,O Cuff miZze vést ke zvyseni rizika aspi-

race nebo VAP (pneumonie spojené s ventilatorem).
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. Dochazi-li pfi pouziti k Uniku z manzety, vymeérite kanylu a kontak-
tujte zékaznicky servis TRACOE.

. Aby se predeslo poskozeni stomie nebo trachey, dbejte na to, aby
byla manzeta H,O Cuff pfed zavedenim nebo vyjmutim kanyly zcela vy-
prézdnéna (prézdnd) (viz kapitola 8). Neni-li mozné manzetu vyprazdnit,
prestiihnéte plnici hadicku niizkami a tekutiny vypustte. Po tomto zasahu
je produkt defektni a musf byt vymeénén.

. Neni dovoleno pouzivat dalsi proximalni rozsifovaci prvky, tj. rozsi-
fovaci prvek TRACOE kids REF 356 v kombinaci s proximalni rozsifenou
kanylou TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Nezadouci ucinky

Typické nezédouci Ucinky pfi pouziti tracheostomickych kanyl jsou mimo
jiné: otlakové body, stendza, podrazdéni kiize, potieba kaslat a obtize pfi
polykani.

Béhem zavadéni a vytahovani kanyly méze dojit k podrazdéni, potiebé
kasle nebo krvéaceni.

V pripadé nezddouciho Ucinku se prosim okamZzité obratte na profesional-
niho zdravotnika/Iékare.

8. Popis funkce

8.1 Priprava kanyly

Poznamka: Neprojde-li kanyla tspésné jakymkoli krokem prohlidky, opa-
kujte postup s novou tracheostomickou kanylou TRACOE silcosoft. Pri
kontaktovani zakaznického servisu TRACOE uchovejte kanylu s Cislem
Sarze.

Pred pouzitim je nutno zkontrolovat nasledujici funkce:

. Prohlédnéte sterilni baleni a ujistéte se, Ze je bezpecné, neposko-
zené a obsahuje vSechny komponenty.

. Oteviete baleni a prohlédnéte pomdcku pfed pouzitim, zda neni
poskozena.

. Dbejte na to, aby bylo mozno obturator snadno zavést a vyjmout
z kanyly.

. Dbejte na to, Ze predpokladany odsdvaci katetr ma pfislusnou ve-
likost a je mozno jej snadno zavést kanylou.

. Pokud nelze snadno zavést obturator nebo odsavaci katetr, pfi-
dejte prosim trochu lubrikaéniho gelu rozpustného ve vodé na hrot ob-
turatoru nebo katetru.

Neprojde-li pomiicka pocateéni prohlidkou, zlikviduijte ji a zopakujte po-
stup s novou pomtickou.

Dalsi pozadavky pii prohlidce kanyly s H,O Cuff: Prohlédnéte pred pou-
zitim kontrolni balének a provedte zkousku naplnéni H,O Cuff, aby bylo
zaruceno, Ze manzeta nepropousti a pIni se rovhomeérné.

Zkouska naplnéni H,O Cuff: Pouzijte sterilni strikacku (O — 10 ml) se stup-
nici. Naplrite stfikaCku sterilni vodou a pfipojte ji k ,samic¢imu“ konektoru
Luer (5¢) plnici hadicky (kontrolni ventil). Stlacte pist stfikacky a naplrite
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H,O Cuff 2 ml (maximalné) tekutiny. Prohlédnéte baldnek a zkontroluj-
te, zda dobfe tésni a pIni se rovnomeérné. Po dokonceni této prohlidky
odstrante sterilni vodu z manzety zpétnym tahem za pist stfikacky. Po
odstranéni veskeré vody je kanyla (pfi vypusténé manzeté) pfipravena k
zavedeni, viz kapitola 8.4.

Varovani:
. Dochézi-li k Uniku z H,O Cuff, kanylu nepouzivejte.
. Neni-li mozno H,O Cuff naplnit nebo se prichytava (,lepi se‘) k

tracheostomické kanyle, opatrné oddélte manzetu od kanyly stisknutim
mezi palcem a ukazovékem a poté opakuijte proces plnéni. Je-li tento
postup bez efektu, kanylu nepouzivejte.

8.2  Priprava pacienta

Dbejte na to, aby byl pacient pfed zavedenim nebo opétnym zavedenim
ve stavu optimalni pre-oxygenace. K usnadnéni zavedeni provedte mirné
zvySenou extenzi krku pacienta, pokud je to mozné.

Pokud nastanou v priibéhu zavadéni nebo opétného zavadéni komplika-
ce, je tfeba ucinit odpovidajici vhodna opatieni (napf. mit po ruce vhodny
dilatator trachey nebo kanylu s mensim prdmérem).

8.3  Zavedeni kanyly

Pred zavedenim ovérte, Ze hrot obturatoru nebyl nedopatfenim natlacen

do distélniho konce kanyly. Je mozno se tomu vyhnout sou¢asnym drze-

nim kanyly a obturatoru v jedné ruce.

Je-li obturdtor zaveden spravné do kanyly, aplikujte mnoZstvi ve vodé

rozpustného lubrikacniho gelu velikosti hrasku na hrot, aniz by doslo k

zablokovani otvoru kanyly.

Provedte extenzi krku pacienta a pfi préichodné stomii zavadéjte kanylu a

obturator (s namazanym hrotem) do stomie pacienta, az dojde ke kontak-
tu limce s povrchem kize. lhned vytdhnéte obturator z kanyly k otevieni

vzduchoveé cesty skrze kanylu.

8.4  Po zavedeni kanyly

Zajistéte kanylu paskem kanyly tak, Ze upevnite jeden konec pasku ka-
nyly (9) otvorem na limci (3) a ovinete pasek kanyly kolem krku pacienta.
Druhy konec pasku kanyly propojte skrze protilehly otvor limce. Dbejte na
to, aby byl pasek tésny a kanyla byla upevnéna, aby se predeslo jejimu
pohybu béhem klinického pouziti.

Pro tracheostomické kanyly s H,O Cuff:

. Je-li kanyla upevnéna, naplrite H,O Cuff sterilni vodou skrze kont-
rolni ventil pomocf stfikacky.

. Naplnte stfikacku 5 ml sterilni vody.

. Pouzijte pfi plnéni kanyly bud’ techniku minimalni netésnosti nebo

techniku minimélniho okluzivniho objemu, aby bylo dosazeno odpovida-
jiciho utésnéni trachey.

. Zapiste individudlni objem pouZity u pacienta k naplnéni H,O Cuff.
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. Oveérte polohu a funkci kanyly (viz kapitola 6 Varovani). Neupravujte
polohu kanyly pfi naplnéné manzeté H,O Cuff, protoZze to mize vést k
poskozeni stomie a/nebo sliznice trachey.

8.5  Pripojeni/odpojeni externiho vybaveni

Pripojeni k externimu vybaveni (napt. Mechanickému respiratoru):

Drzte pevné bézi 15mm konektoru a lehce krutte pripojovacim koncem
externiho zafizeni, az dojde k jeho bezpecnému pripojeni k tracheosto-
mické kanyle. Pokud mate pochybnosti, nékolikrat kroucenim pfipojte a
odpojte pripojovaci konec, aby se potvrdila mira potrebné sily k zajisténi
pevnosti spojeni a bylo mozno externi zafizeni pozdgji lehce odpojit.

Je-li odpojeni externiho zafizeni obtizné, pouzijte oddélova¢. Nasouvejte
otvor oddélovace mezi 15mm konektor a externi zafizeni, az se obé po-
mucky od sebe oddéli (viz Obrazek 3).

8.6  Vyprazdnéni kanyly s H,O Cuff

Pred vyprazdnénim manzety zajistéte, aby nemohlo dojit k vniknuti sekre-
tu do dolniho respiracniho traktu.

Pripojte stikacku (s pistem zatlaGenym dovnit) na ,samici* konektor Luer
(5¢). Po pripojeni vytdhnéte pist smérem ven, az do odstranéni veskeré
tekutiny z manzety. Manzeta H,O Cuff musi byt pred vyjmutim zcela vy-
prézdnéna (prézdnd).

8.7  Vyjmuti kanyly
. Odpojte pasek kanyly od limce.

. Provedte mirné zvySenou extenzi krku pacienta, pokud je to mozné.
. U kanyl s H,O Cuff se presvédcte, Zze z manzety je zcela vyprazd-
néna tekutina.

. Drzte pevné bazi 15mm konektoru a lehkym tahem vytahujte tra-

cheostomickou kanylu ze stomie.
. Po vyjmuti by méla byt kanyla co mozna nejdfive ocisténa, aby se
predeslo tvorbé krust z tekutin.

] Je-li produkt poskozen, kanylu znovu nepouzivejte a informujte
zékaznicky servis TRACOE.
9. Cisténi, regenerace a uskladnéni

Po ocisténi nebo regeneraci by méla byt pfed opétnym zavedenim prove-
dena vizuélni prohlidka, viz kapitola 8.1.

POZOR:

. Gisténi a regenerace pomdicky jinak, neZ uvadéji tato doporuge-
ni, nebo nedostatec¢né ocisténi pomticky mize vést k poskozeni kanyly,
moznému vzniku obstrukce nebo zvyseni odporu pro vzduch a poskoze-
ni, infekci nebo podrézdéni /zanétu tracheostomie.

. Jiné regeneracni/sterilizacni postupy nez ty, které jsou popsany
v ¢asti 9.2, (napr. sterilizace hlubokym, pulznim, prerusovanym vakuem,
EO, H,0, a O3, mikrovinna sterilizace nebo suché teplo) nejsou dovoleny.
. Aby nedoslo k opétovné kontaminaci po cisténi, drzte kanylu pou-
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(2

ze pifi bazi 15mm konektoru, a nikoli za zavadéci konec kanyly.

9.1  Cisténi

Ugelem ¢igténi pomCicky je odstranit véechny télesné tekutiny nebo vytvo-
fené krusty, které mohou omezovat jeji klinické pouziti.

Frekvenci ¢isténi vymezi a urci Iékar.

Kanyla (2) a obturator (1) musi byt pred regeneraci (viz ¢ast 9.2) a/nebo
opétnym pouzitim ocistény.

Nasledujici pokyny pro manualni Cisténi plati pro vSechny modely a veli-
kosti kanyly TRACOE silcosoft:

Tracheostomickéa kanyla by méla byt Cisténa ihned po vyjmuti ze stomie,
aby se predeslo zaschnuti necistot a kontaminujicich latek.

K ¢igténi kanyly a obturatoru ob& pomdcky oddélené oplachnéte viaz-
nou pitnou vodou (40 °C) po dobu nejméné 3 minut, az jsou viditelné
Cisté a zbaveny kontaminujicich latek/krust. Se zviastni peclivosti je treba
postupovat k zajisténi, ze bude fadné oplachnut vnitfek kanyly. Ulpivaji-li
po oplachnuti stale krusty, namocte pomticku v teplé vodé (az 65 °C)
na dobu az 30 minut a znovu ji oplachnéte. Tyto kroky podle potieby
opakuijte, az bude kanyla viditelné Cista. Je tfeba prohlédnout vSechny
povrchy kanyly a obturatoru pfi dostatecném svétle, aby bylo zaruceno,
Ze na pomUcce nejsou kontaminujici latky a krusty. Pfi Gisténi dbejte na
to, aby nedoslo k poskozeni H,O Cuff.

Po procesu Cisténi polozte kanylu a obturédtor na Cistou suchou rousku
a nechte oschnout na vzduchu bez obsahu polétavych kontaminantc.
Kanyla a obturator jsou povazovany za suché, kdyZ nejsou patrny zadné
viditelné znamky reziduadlni vody.

Po procesu suseni je mozno kanylu zavést znovu, nebo ji sterilizovat parni
sterilizaci, viz 9.2.2.

Pokud budou kanyla a obturator po ¢isténi dezinfikovany horkou vodou
(9.2.1), neni suseni pozadovano.

POZOR:
Nepouzivejte béhem cisténi zadné Cistici prostredky, kartace nebo tam-
pony, protoze mohou poskodit kanylu.

9.2  Regenerace

Pomlicka TRACOE silcosoft je urcena pro pouziti u jednoho pacienta po
dobu az 29 dnd a Ize ji regenerovat az 7krat. Frekvenci regeneraci musi
uvést lékar v pokynech pro provadéni péce.

Povsimnéte si prosim:
Oddeélovac a pasek kanyly neni mozno regenerovat.

9.2.1 Dezinfekce horkou vodou (typicky pouzivana v domaci péci)

Napliite hrnec (s pokli¢kou) pitnou vodu a postavte na tepelny zdroj az do
dosazeni varu vody (100 °C). Vlozte Cistou kanylu a obturéator oddélené
do hrnce s vafici vodou. Ihned zakryjte hrnec poklickou a nechte vodu
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ddle varit 3 minuty. Potom opatrné umistéte hrnec mimo tepelny zdroj.
Kanyla a obturator by mély zlstat v zakrytém hrnci s vodou po 30 minut,
kdy by méla byt voda studena. Vyjméte kanylu tak, ze ji podrzite za konec
15mm konektoru (6) a obturator za drzadlo (1).

Polozte kanylu a obturétor na Cistou suchou rousku a nechte oschnout
na vzduchu bez obsahu polétavych kontaminant(. Kanyla a obturator
jsou povazovany za suché, kdyz nejsou patrny zadné viditelné znamky
rezidudini vody.

VsSechny povrchy kanyly a obturatoru je tfeba vizualné prohlédnout pfi
dostatec¢ném svétle, aby bylo zajisténo, Zze pomlicka je bez kontaminantd
a nejsou zadné viditelné znamky poskozeni pomdcek, napr. praskliny, ot-
vory apod. Po prohlidce je mozno obturator zavést do kanyly a pomdicku
znovu zavést do téla pacienta podle pokynt uvedenych v ¢ésti 8.3.

Neni-li pomdcka ihned opétné zavedena do téla pacienta, polozte ji do
Cisté suché nadoby, kterou je mozno neprodysné uzaviit (napf. vikem) ke
snizeni rizika kontaminace.

POZOR:
. Riziko opareni horkou vodou.
. Dbejte na to, aby kanyla nebyla pfi opétném zavadéni do

stomie horka.

9.2.2 Sterilizace v autoklavu (vihké horko/para)

VloZte Gistou suchou kanylu a obturétor do oddélenych sterilizacnich vakd
(pouzifte pouze schvaleny sterilizacni vak).

Vlozte kanylu a obturator na 30 minut pfi teploté 121 °C (250 °F) do par-
niho sterilizatoru s gravitaénim odvzdusnénim, pfi minimalni dobé suseni
15 minut. Je tfeba peclivé dodrzet pokyny k pouZiti vyrobce parniho steri-
lizétoru. Po sterilizaci pomdcky je mozno ji znovu zavést do téla pacienta
podle postupu definovaného v ¢asti 8.3. G

Pokud neni sterilizovana kanyla pouzita ihned, uloZte sterilizovanou kanylu
a obturator v jejich sterilizacnim vaku, podle definice v 9.3.

POZOR:
. Pomticka je urcena k pouziti u jednoho pacienta; je proto nutné
kanylu vratit stejnému pacientovi.

9.3  Uskladnéni

a) Uskladnéte tracheostomické kanyly dodané z vyrobniho zavodu
az do pocatecniho pouziti v plvodnim baleni na suchém mist&, mimo
slunecni svétlo.

b) Uskladnéte regenerované tracheostomické kanyly v Cisté zakryté
nadobé nebo sterilizaénim vaku, na ¢istém suchém misté, mimo sluneéni
svétlo. Znovu co nejdrive zavedte.

c) Nespravné podminky uskladnéni mohou vést k poskozeni nebo
kontaminaci kanyly. Neskladuijte regenerované pomicky déle nez 29 dnt
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nebo déle nez po dobu definovanou pro sterilizaéni vak.

10.  Baleni

Produkt TRACOE silcosoft je dodavan sterilni (sterilizace etylenoxidem),
coz dovolujte zavést produkt za sterilnich podminek, napf. pocateéni za-
vedeni v chirurgickém prostredi (operacni sél). TRACOE silcosoft nevyza-
duje béhem normainiho pouZiti nebo regenerace sterilni prostredi.
Sterilita je zaru¢ena, pouze pokud je sterilni baleni pomCicky pred poca-
tenim pouzitim neporuSené a na vSech stranach hermeticky uzaviené.

11.  Likvidace

Pouzité produkty musi byt likvidovany v souladu s platnymi narodnimi
predpisy nebo postupy zafizeni pro biologicky nebezpecny odpadovy
materidl. Zajistéte, aby byla pomlcka pred likvidaci oplachnuta a bez
kontaminantd, viz ¢ast 9.1.

12.  Vracené dodavky

Vracené produkty, které byly pouzity, budou prijaty pouze po pred-
chozi konzultaci, a pokud bude pfipojen vyplnény dekontaminaéni cer-
tifikat a hlaseni stiznosti. Tyto formulére jsou k dispozici bud’ pfimo od
TRACOE medical nebo na webové strance www.tracoe.com.

13.  VSeobecné podminky

Prodej, dodavani a vraceni vech produktd TRACOE probiha vylu¢né na
zéklade platnych vSeobecnych podminek (GTC), které jsou dostupné bud’
u spolecnosti TRACOE medical GmbH nebo na nasi webové strance
www.tracoe.com
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Instructiuni de utilizare pentru
TRACOER® silcosoft® Canule de traheostomie
pentru nou-nascuti / sugari si copii

Atentie:

o Cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Acestea fac parte inte-
granta din produsul descris si trebuie sa fie disponibile in orice moment.
Pentru siguranta dumneavoastra si a pacientilor dumneavoastra, respec-
tati urmatoarele indicatii cu privire la siguranta.

. m llustratiile la care se refera textul pot fi consultate in pa-
ginile ilustrate (pliante) de la inceputul acestor instructiuni. Cifrele si literele
dintre paranteze se refera la ilustratiile respective si la componentele ca-
nulei de traheostomie. Simbolurile si pictogramele utilizate sunt explicate
la paginile 1 - 5.

1. Indicatii de utilizare/Domeniu de utilizare

Canula de traheostomie TRACOE silcosoft permite accesul direct la caile
respiratorii ale unui pacient cu traheostomie pe o perioada de pana la 29
de zile. Poate fi reprocesata in vederea reutilizérii la un singur pacient de
cel mult sapte ori.

Categorie de pacienti: nou-nascuti, sugari, copii si adolescenti.

2. Descriere generala
TRACOE silcosoft este o canula de traheostomie din silicon care repre-
zinta o cale aeriana artificiala la caile respiratorii inferioare la nou-nascuti,
sugari, copii si adolescenti.

Canula de traheostomie TRACOE silcosoft este furnizata intr-un ambalaj
de tip blister steril cu un obturator, o banda textila pentru prindere in jurul
gatului si un fluturas pentru deconectare. Canula de traheostomie din si-
licon este radioopaca si ranforsata cu sarma. Este disponibila cu diferite
diametre si lungimi, si cu modele cu balonas sau fara. Modelul cu balonas
este furnizat cu balonasul dezumflat si aliniat cu canula. Obturatorul este
din plastic sau metal, in functie de tipul canulei (a se vedea Tabelul 1 din
paginile pliante). Diametrul si lungimea corespunzatoare a canulei trebuie
determinate de medic.

Pentru introducere, gatul este intins cu stoma deschisa si neobturata.
Canula de traheostomie (cu obturatorul in interior) se introduce direct in
stoma pana ce flansa este in contact cu suprafata pielii. Dupa fixare, ob-
turatorul se indeparteaza imediat si, daca este cazul, se umple balonasul
cu apa sterila. Dupa ce este fixata in pozitie, canula de traheostomie se
asigura cu o banda de prindere in jurul gatului.

TRACOE silcosoft este destinata utilizarii la un singur pacient timp de
pana la 29 de zile si poate fi reprocesata de cel mult sapte ori. Frecven-
ta reprocesarii depinde de instructiunile pentru ingrijire date de medic.
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Dispozitivul este destinat utilizarii la pacienti ventilati mecanic sau cu res-
piratie spontana in mediu spitalicesc, prespitalicesc (servicii medicale de
urgentd), unitati de ingrijire de lunga durata, ambulatorii sau in ingrijirea la
domiciliu, si poate fi utilizat de persoane instruite in ingrijirea pacientului
cu traheostomie.

Acest produs este furnizat impreuna cu o fisa de informatii care include
doua etichete detasabile cu detalii specifice despre produs si informatii
privind imagistica RM. Etichetele ajuta la comandarea din nou a produsu-
lui si pot fi lipite in foaia de observatie a pacientului.

Dm Fig. 1 si 2 din paginile pliante prezintd modelele TRACOE
silcosoft (a se vedea descrierea din Tabelul 2)

1a | Obturator din plastic 5b | Supapa de control

1b | Obturator din metal 5¢ | Conector Luer de tip ,mama”

2 Canula (capat distal) 6 Conector de 15 mm

3 Flansa 7 Canula (extensie proximald)

4 | H,O Cuff 7a | Adaptor de conector (silicon)

5 Linie de umflare 8 Fluturas de deconectare
(umplere)

5a | Balon pilot 9 Banda de prindere in jurul gatului

O prezentare generala a diferitelor tipuri si a componentelor acestora este
furnizata in Tabelul 1 si, de asemenea, in paginile pliante.

Obturator:

Obturatorul (1) are un méaner la capatul proximal si un varf rotunijit, de for-
ma conica, la capatul distal. Forma obturatorului este adaptata in functie
de diametrul intern, lungimea si unghiul de indoire al canulei.

. Canula de traheostomie fara extensie proximala este prevazuta cu
un obturator din plastic (1a) cu un maner inelar pentru facilitarea introdu-
cerii. Pentru alinierea corecta a obturatorului, afisajul pentru nr. REF de
pe manerul in forma de inel trebuie sé se desfasoare orizontal, consultati
Imaginea 4.

. Canula de traheostomie cu extensie proximala este prevazuta cu
un obturator din metal cu un méaner plat pentru facilitarea introducerii.
Pentru alinierea corecta a obturatorului, sageata de pe maner ar trebui sa
indice in sus, iar scrisul sa se desfasoare orizontal, consultati Imaginea 5.

Canula de traheostomie:

. Capatul distal (in corpul pacientului) al canulei de traheostomie (2)
este ranforsat cu sarma, curbat si prevazut cu un varf rotunjit neted.
. Canula de traheostomie include o flansa de prindere fixata in jurul

gatului (3) care limiteaza adancimea de introducere si este prevazuta cu
urechiuse de prindere la banda (9).

. Canulele de traheostomie fara extensie proximala au un adaptor
din silicon (7a) in combinatie cu o flansa de prindere in jurul gatului (3).
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Conectorul de 15 mm (6) este atasat direct la adaptorul din silicon (7a).

. Canulele de traheostomie cu extensie proximala (7) au o canelura
ranforsata cu sarma, intre flansa de prindere in jurul gatului (3) si adaptorul
din silicon (7a). Adaptorul din silicon furnizeaza o tranzitie neteda, stabila
ntre canelura si conectorul de 15 mm.

. Conectorul de 15 mm (6) asigura o suprafata neteda pentru co-
nectarea canulei de traheostomie la dispozitive externe, de ex. pentru
ventilatia mecanica.

Modelele H,0O Cuff:

. Balonasul din silicon (4) este umflat cu apa sterild, si amplasat la
capatul distal al canulei de traheostomie. Acesta este conectat direct la
linia de umflare (5), care este incorporata in flansa (3).

. Capatul proximal al liniei de umflare contine un balon pilot (5a), o
supapa de control cu autoetansare incorporata (5b), cu un conector Luer
de tip ,mama” (5c).

Fluturas de deconectare:

o Fluturasul de deconectare din plastic (8) este un instrument care
faciliteaza deconectarea dispozitivelor externe de laconectorul de 15 mm
al canulei de traheostomie.

. Fluturasul de deconectare gliseaza intre conectorul de 15 mm de
tip ,mama” al dispozitivului extern si conectorul de 15 mm de tip ,tata”
al canulei de traheostomie, pentru a facilita separarea dispozitivelor, a se
vedea Fig. 3.

Banda de prindere in jurul gatului:

] Banda de prindere in jurul gatului (9) este o fasie moale din material
textil matlasat care se infasoaré in jurul gatului pacientului.
o Capetele benzii de prindere sunt prevazute cu sisteme de prindere

Velcro care se introduc prin urechiusele flansei (3) pentru a asigura pozitia
canulei de traheostomie.

3. Informatii privind siguranta in mediu IRM w
Testele non-clinice au demonstrat compatibilitatea RM conditionata a ca-

nulei de traheostomie TRACOE silcosoft.

Un pacient care are montat acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta

cu un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

. Camp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 Tesla (T).

. Gradientul spatial maxim al campului magnetic de 1900 Gauss/
cm (19 T/m).
. Medie pentru intregul corp a ratei specifice de absorbtie (RSA) ma-

xima raportata de sistemul RM de 2 W/kgsi o rata maxima de absorbtie
(RSA) specifica pentru intregul cap de 3,2 W/kg

Bobina corpului de transmisie determinata numai de cvadratura.
Flansa (3) trebuie asigurata in pozitie cu ajutorul benzii de prindere
in jurul gatului (9).

. Numai pentru canulele H,O Cuff: Supapa de control (5b) trebuie
fixata pe piele cu banda adeziva medicala, la distanta de zona de interes
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pentru diagnosticul RM.

Tn testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de canuld se extinde
(radial) la o distanta de pana la 19 mm de la canula de traheostomie
TRACOE silcosoft (fara balonas) atunci cand imaginea este creata utili-
zand o secventa de impulsuri echo de gradient si un sistem RM de 1,5
T si respectiv la o distanta de pana la 28 mm atunci cand imaginea este
creata utilizand o secventa de impulsuri echo de spin intr-un sistem RM
de30T.

Canulele H,O Cuff: in testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de
supapa de control se extinde (radial) la o distanta de panala 107 mm de
la supapa de control atunci cand imaginea este creata utilizand o secven-
ta de impulsuri echo de gradient si un sistem RM de 1,5 T si respectiv
pana la 113 mm atunci cand imaginea este creata utilizand o secventa
de impulsuri echo de spin intr-un sistem RM de 3,0 T. Prin urmare, atunci
cand se efectueaza scanarea RM in prezenta unei canule H,O Cuff, se
recomanda ca supapa de control sa fie fixata pe pielea pacientului cu
banda adeziva medicala, la distanta de zona de interes.

Avertisment

Atunci cand se utilizeaza in imagistica RM:

. Fixati bine canula cu ajutorul benzii de prindere in jurul gatului pen-
tru a preveni o posibila deplasare in mediul RM.

. Fixati bine supapa de control (5b) la distanta de zona de interes cu
banda adeziva medicala standard, pentru a preveni deplasarea in mediul
RM.

. Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes
este in apropierea canulei si/sau supapei de umflare.

4. Contraindicatii

. Canula de traheostomie TRACOE silcosoft nu poate fi utilizata in
prezenta dispozitivelor care emit caldurd, de ex. lasere, deoarece acestea
pot deteriora materialul canulei.

. H,O Cuff nu poate fi umflat in timpul utilizarii unei supape de fo-
natie sau invers.

5. Masuri de precautie generale

. O canula de traheostomie de rezerva trebuie sa existe langa patul
pacientului, disponibila pentru inlocuire in caz de nevoie. Acest dispozitiv
trebuie sa fie curat si uscat.

. Asigurati-va ca exista intotdeauna o cale respiratorie alternativa.

. Fluturasul de deconectare (furnizat cu dispozitivul) trebuie sa ra-
mana langa patul pacientului si sa fie disponibil pentru a ajuta la deconec-
tarea dispozitivelor externe, de ex. a ventilatiei mecanice.

. inainte de deschidere, ambalajul steril trebuie verificat pentru a ve-
dea daca nu este deteriorat. Daca ambalajul este deteriorat, dispozitivul
nu trebuie utilizat.

. Canula de traheostomie trebuie verificatd pentru a vedea daca
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este intacta si functionala nainte de utilizare/introducere. Asigurati-va ca
nu se produce obstructia canulei, materialul H,O Cuff nu este friabil sau
rupt si ca acesta poate fi umflat/dezumflat, canula nu este rasucita, rupta
sau taiata, conexiunea dintre canula si flansa este stabila etc. Daca pro-
dusul este deteriorat, acesta trebuie aruncat si inlocuit cu un produs nou.
. Nu fortati canula de traheostomie mai mult decéat este necesar
la conectarea sau deconectarea de la dispozitivele externe. Acest lu-
cru poate produce deteriorarea acesteia, decanularea si/sau cresterea
rezistentei aerului. La deconectarea de la dispozitivele externe, tineti in-
totdeauna canula de traheostomie de baza conectorului de 15 mm (6)
atunci cand va deconectati de la dispozitivele externe. Daca dispozitivele
externe sunt bine fixate, utilizati fluturasul de deconectare (9) pentru a le
separa de canula de conectare de 15 mm.

. Atunci cand canula de traheostomie este utilizata impreuna cu alte
dispozitive medicale, recunoasteti instructiunile de utilizare. Adresati-va
producatorului in cazul in care aveti intrebari sau aveti nevoie de asistenta.
] Utilizarea canulelor de traheostomie pot conduce la formarea de
ulceratii si iritatie cutanata (de ex. din cauza umezeli). Pentru a evita acest
lucru, aplicati un pansament sub flansa.

. Asigurati-va ca seringa pentru umplerea H,O Cuff este curata si
necontaminata. Seringa trebuie indepartata imediat dupa utilizare. in caz
contrar, se poate produce dezumflarea sistemului de umplere al H,O Cuff,
ceea ce va scadea eficienta ventilatiei sau protejarii impotriva aspiratiei.

. Pentru a evita deteriorarea H,O Cuff si a facilita introducerea,
asigurati-va intotdeauna ca H,O Cuff este complet dezumflat inainte de
introducere.

. Pentru a evita deteriorarea materialului H,O Cuff acesta nu ar tre-
bui sa fie in contact cu aerosolii sau unguentele care contin lidocaina.
. Cand pozitionati pacientul, asigurati-va ca acesta nu strange ba-

lonul pilot (5a). Acest lucru poate creste presiunea balonasului si, prin
urmare, poate dauna traheei.

. Depozitarea indelungata a canulei dupa reprocesare poate creste
riscul de contaminare bacteriana.

. Pentru manipularea corecta a canulei de traheostomie, respectati
indicatiile standard pentru preventia infectilor emise de Center for Disease
Control and Prevention [Centrul pentru Controlul si Preventia Bolilor] (SUA),
Robert Koch Institut (Germania) sau de autoritatea locald sau nationala.

6. Avertizari

] Nu utilizati produsul daca ambalajul steril a fost compromis/deteri-
orat, de ex. margini desprinse, ambalaj perforat etc.

o Conditiile de depozitare necorespunzatoare pot duce la deteriora-
rea sau contaminarea canulei.

. Utilizati exclusiv gel lubrifiant hidrosolubil.

. Pentru a preveni cresterea rezistentei aerului, asigurati-va ca nu

se produce obstructia canulei atunci cand aplicati gel lubrifiant pe varful
obturatorului.

o Dupa introducere, verificati pozitia si functionarea canulei. Pozitio-
narea incorecta poate produce leziuni definitive asupra mucoasei traheale
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sau cresterea rezistentei aerului.

. Dupa fixarea canulei, nu o miscati si nu ii schimbati pozitia, deoa-
rece se pot produce leziuni ale stomei/traheei sau o ventilatie insuficienta.
. Efectuati cu regularitate aspiratia canulei pentru a preveni creste-
rea neobservata a rezistentei aerului.

. Pentru curatarea secretiilor din caile respiratorii ale pacientului si
din canula de traheostomie utilizati exclusiv catetere de aspiratie. Instru-
mentele cu varf conic se pot bloca in canula si pot restrictiona ventilatia.
. Verificati cu regularitate daca toate conexiunile sunt sigure, pentru
a preveni deconectarea accidentald a canulei de la dispozitivele externe si
producerea ventilatiei insuficiente.

. H,O Cuff trebuie umplut numai cu apa sterila. Nu umpleti H,O Cuff
cu aer, deoarece aceasta va afecta functia de etansare a balonasului,
determinand aspiratia sau VAP (pneumonia de ventilatie).

. H,O Cuff este un balon HPLV (de volum mic si presiune crescuta),
prin urmare presiunea masurata in balonas nu este corelata cu presiunea
efectiva a balonasului asupra peretelui traheal.

. inainte de a dezumfla H,O Cuff (eliminarea apei sterile), asigu-
rati-va ca nu s-a produs obstructia cailor respiratorii superioare ale pa-
cientului. Cand este cazul, curéatati caile respiratorii superioare de secretii
prin aspiratie si daca este posibil, tusea pacientului.

. Nu umpleti excesiv H,O Cuff, deoarece aceasta constituie un risc
de leziuni definitive la nivelul traheei.

. Umplerea insuficienta a H,O Cuff poate produce un risc ridicat de
aspiratie sau VAP (pneumonie de ventilatie).

. Daca in timpul utilizarii se produce scurgerea din balonas, inlocuiti
canula si adresati-va serviciului de asistenta pentru clienti al TRACOE.

. Pentru a preveni leziunile la nivelul stomei sau traheei, asigurati-va

ca H,O Cuff este complet dezumflat (gol) inainte de introducerea sau
scoaterea canulei (consultati capitolul 8). Daca dezumflarea balonasului
nu este posibild, taiati linia de umflare cu o foarfeca si drenati lichidul.
Daca se intampla acest lucru, produsul este defect si trebuie inlocuit.

. Nu este permisa utilizarea pieselor suplimentare pentru extensia
proximala, si anume piesa de extensie pentru pacienti pediatrici TRACOE
kids REF 356, impreuna cu o canula TRACOE silcosoft cu extensie pro-
ximala (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Reactii adverse

Reactile adverse in timpul utilizarii canulelor de traheostomie includ:
puncte de presiune, stenoze, iritatie cutanata, nevoia de a tusi si dificultati
la inghitire.

Iritatia, nevoia de a tusi sau séngerarea pot apérea, de asemenea, in tim-
pul introducerii si indepartérii canulei.

Tn cazul unei reactii adverse, adresati-va imediat personalului medical.

8. Descriere functionala

8.1 Pregatirea canulei

Nota: daca canula nu reuseste nicio etapa de verificare, repetati procedu-
ra cu o noua canuld de traheostomie TRACOE silcosoft. Pastrati canula
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cu numarul lotului atunci cand contactati Serviciul Clienti TRACOE.
Inainte de utilizare, trebuie verificate urmétoarele caracteristici:

. Verificati ambalajul steril pentru a va asigura ca este sigilat, intact si
ca nu lipseste nicio componenta.

. Deschideti ambalajul si verificati dispozitivul pentru a vedea daca
nu este deteriorat.

o Asigurati-va ca obturatorul poate fi introdus si scos din canulé cu
usurinta.

. Asigurati-va ca sonda de aspiratie este de dimensiuni corespunza-
toare si poate fi introdusa cu usurinta prin canula.

. Daca obturatorul sau sonda de aspiratie nu pot fi miscate cu usu-

rintd, adaugati gel lubrifiant hidrosolubil la varful obturatorului sau sondei.

Daca la prima verificare se constata neconformitatea dispozitivului, elimi-
nati- si repetati procedura cu un dispozitiv nou.

Cerinte suplimentare pentru verificarea canulelor cu H,O Cuff: Verificati
balonul pilot inainte de utilizare si efectuati testarea etanseitéatii H,O Cuff
pentru a va asigura de etanseitatea si uniformitatea umplerii canulei.
Testarea etanseitatii H,O Cuff: Utilizati o seringa sterila (O — 10 ml) cu
gradatie in ml. Umpleti seringa cu apa sterila si conectati-o la conecto-
rul Luer de tip ,mama” (5¢) al tubului de umplere (supapa de control).
Apasati pistonul seringii si umpleti H,O Cuff cu (maxim) 2 ml de lichid.
Verificati balonasul pentru a va asigura ca este etans si se umple uni-
form. Dupa incheierea verificarii, eliminati apa sterila din balonas tra-
gand Tnapoi pistonul seringii. Dupa ce toata apa este eliminata, canula
(cu balonasul dezumflat) este pregatita pentru introducere; consultati
capitolul 8.4.

Avertisment:
. Daca se produce scurgerea din H,O Cuff, nu utilizati.
. Daca H,O Cuff nu poate fi umplut si adera (se ,lipeste”) de canula

de traheostomie, apasati cu atentie balonasul cu degetul mare si arata-
torul pentru a-I separa de canula si repetati procedura de umplere. Daca
aceasta procedura nu are efect, nu utilizati

8.2  Pregatirea pacientului

Asigurati-va ca pacientul este preoxigenat optim inainte de introducerea
sau reintroducerea canulei. Pentru a facilita introducerea, intindeti cat mai
mult gatul pacientului, daca este posibil.

Daca apar complicatii in timpul introducerii sau reintroducerii, trebuie lu-
ate masuri de siguranta corespunzéatoare (de ex. sa aveti la indemana un
dilatator traheal sau o canula cu diametru mai mic).

8.3  Introducerea canulei

Tnainte de introducere, verificati daca varful obturatorului nu a fost impins
accidental in interiorul capatului distal al canulei. Acest lucru poate fi evitat
daca tineti simultan canula si obturatorul cu o mana.

Cu obturatorul introdus corect in canuld, aplicati pe varf o cantitate de
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gel lubrifiant hidrosolubil, de marimea unui bob de mazare, fara a bloca
deschiderea canulei.

intindeti gatul pacientului si, cu stoma liber, introduceti canula si obtu-
ratorul (cu varful lubrifiat) in stoma pacientului, pana ce flansa ajunge in
contact cu suprafata pielii. Trageti imediat obturatorul din tub, pentru a
deschide calea respiratorie prin tub.

8.4  Dupad introducerea canulei

Securizati canula cu banda de prindere in jurul gatului prin atasarea capa-
tului benzii de prindere in jurul gatului (9) printr-o urechiusa a flansei (3) si
infasurati banda in jurul gatului pacientului atasand capatul opus al benzii
de prindere in jurul gatului prin cealalta urechiusa a flansei. Asigurati-va ca
banda este stransa si canula este asigurata, pentru a preveni deplasarea
acesteia in timpul utilizérii clinice.

Pentru canulele de traheostomie cu H,O Cuff:

. Dupa ce ati asigurat canula, umpleti H,O Cuff cu apa sterila prin
supapa pilot, utilizand o seringa.

. Umpleti seringa de 5 ml cu apa sterila.

. La umplerea balonasului, utilizati tehnica limitei minime la curgere
sau tehnica volumului minim de ocluzie pentru a asigura sigilarea traheala
corespunzatoare.

. inregistrati volumul utilizat pentru umplerea H,O Cuff specific pa-
cientului.

. Verificati pozitia si functionarea canulei (consultati capitolul 6 Aver-

tizar). Nu reglati pozitia canulei in timpul umplerii H,O Cuff, deoarece se
pot produce leziuni ale stomei si/sau mucoasei traheale.

8.5  Conectarea/deconectarea dispozitivelor externe

Pentru a conecta dispozitive externe (de ex. ventilator mecanic):

Tineti bine baza conectorului de 15 mm si rasuciti usor capatul de co-
nectare al dispozitivului extern pana ce acesta este fixat in siguranta la
canula de traheostomie. Daca nu sunteti sigur, rasuciti capatul de conec-
tare Tnainte si inapoi de mai multe ori, pentru a determina care este forta
necesara pentru o conectare sigura si pentru ca dispozitivul extern sa
poata fi deconectat cu usurinta ulterior.

Atunci cand deconectarea dispozitivului extern este dificild, utilizati flu-
turasul de deconectare. Glisati deschiderea fluturasului de deconectare
ntre conectorul de 15 mm si dispozitivul extern pana la separarea celor
doua dispozitive (consultati Fig. 3).

8.6  Dezumflarea H,O Cuff

Tnainte de a dezumfla balonasul, asigurati-va ca secretiile nu pot patrunde
in caile respiratorii inferioare.

Atasati o seringa (cu pistonul impins) la conectorul Luer de tip ,mama”
(5¢). Dupa ce o atasati, trageti pistonul pana ce tot lichidul este H,O Cuff
trebuie sa fie complet dezumflat (gol) inainte de scoaterea canulei.
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8.7  Scoaterea canulei

. Scoateti banda de prindere in jurul gatului de pe flansa.

. Intindeti usor gatul pacientului, daca este posibil.

. In cazul canulelor H,O Cuff, asigurati-va ca balonasul este complet
golit de lichid.

. Tineti bine baza conectorului de 15 mm si trageti usor canula din
stoma.

. Dupa scoatere, canula trebuie sa fie curatata cat mai repede posi-
bil, pentru a preveni incrustarea secretiilor.

. Daca produsul este deteriorat, nu reutilizati canula si adresati-va

serviciului de asistenta pentru clienti al TRACOE.

9. Curatarea, reprocesarea si pastrarea
Dupa procedura de curatare sau reprocesare, inainte de reintroducere
trebuie efectuata o inspectie vizuala, a se vedea capitolul 8.1.

ATENTIE:

. Curéatarea si reprocesarea dispozitivului fara respectarea acestor
instructiuni, sau incapacitatea de a curata corect dispozitivul, poate ca-
uza deteriorarea canulei, obstructia acesteia sau cresterea rezistentei ae-
rului si leziuni ale mucoasei traheale, infectie sau iritatie/inflamatia stomei
traheale.

. Nu sunt permise metode de reprocesare/sterilizare, altele decat
cele descrise n capitolul 9.2, precum sterilizarea in vid puls sau intermi-
tent, EO, H,O; si O, sterilizarea in microunde sau incélzirea uscata.

. Pentru a evita recontaminarea dupa curatare si dezinfectie, tineti
numai canula la baza conectorului de 15 mm si nu la capatul de introdu-
cere al canulei.

9.1  Curatare

Curatarea dispozitivului are rolul de a indeparta orice lichide corporale sau
secretii incrustate care ar putea inhiba utilizarea clinica. Medicul va decide
frecventa curatarii. Canula (2) si obturatorul (1) trebuie curatate inainte de
reprocesare (consultati pct. 9.2) si reutilizare.

Urmatoarea instructiune pentru curatarea manuala se aplica pentru toate
modelele si marimile TRACOE silcosoft: Canula de traheostomie trebuie
curatata imediat dupa ce este scoasa din stoma, pentru a preveni usca-
rea murdariei si a contaminantilor.

Pentru a curata canula si obturatorul, clatiti dispozitivele separat cu apa
potabila calduta (40 °C/104 °F) timp de cel putin 3 minute, pana ce sunt
vizibil curate si fara contaminanti/secretii incrustate. Trebuie sa acordati o
atentie deosebita clatirii temeinice a interiorului canulei. Daca dupa clatire
mai sunt prezente secretii incrustate, scufundati dispozitivul in apa calda
(pana la 85 °C/149 °F) timp de maximum 30 de minute si clatiti din nou.
Repetati acesti pasi dupa necesitati, pana ce canula este vizibil curata.
Trebuie sa inspectati toate zonele canulei si obturatorului, intr-o lumina
adecvata, pentru a va asigura ca nu mai exista contaminanti si secretii
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ncrustate pe dispozitiv. In timpul curatarii, aveti grija sa nu deteriorati H,O
Cuff.

Dupa procesul de curatare, puneti canula si obturatorul pe un prosop
curat si uscat si lasati-le sa se usuce la aer intr-o zona fara contaminanti
din aer. Canula si obturatorul sunt considerate uscate atunci cand nu mai
este vizibila apa ramasa pe acestea.

Dupa procesul de uscare, canula poate fi reintrodusa sau sterilizata la
abur, consultati 9.2.2.

Daca, dupa curatare, canula si obturatorul vor fi dezinfectate cu apa fier-
binte (9.2.1), uscarea nu este necesara.

ATENTIE:
Nu utilizati niciun agent de curatare, perii sau tampoane in timpul curatarii,
deoarece pot deteriora canula.

9.2  Reprocesare

TRACOE silcosoft este destinat utilizarii unui singur pacient pana la 29 de
Zile si poate fi reprocesata de 7 ori. Frecventa reprocesérii se bazeaza pe
instructiunile pentru ingrijire ale medicului.

Atentie:
Fluturasul de deconectare si banda de prindere in jurul gatului nu pot fi
reprocesate.

9.2.1 Dezinfectare cu apa fierbinte
(utilizata in mod tipic in ingrijirea la domiciliu)

Umpleti un vas (cu capac) cu apa potabila si asezati-l pe o sursa de cal-
dura pana cand apa incepe sa fiarba (100 °C/212 °F). Introduceti canula
si tubul curate, separat, in vasul cu apa care fierbe. Acoperiti imediat vasul
cu capacul, pentru a lasa apa sa fiarba in continuare inca 3 minute. Apoi
luati cu grija vasul de pe sursa de caldura. Canula si obturatorul trebuie sa
ramana in vasul cu apa acoperit timp de 30 de minute, timp in care apa
se va raci. Scoateti canula tindnd de capatul de conectare de 15 mm (6)
si obturatorul de méaner (1).

Puneti canula si obturatorul pe un prosop curat si uscat si lasati-le sa se
usuce la aer intr-o zona fara contaminanti din aer. Canula si obturatorul sunt
considerate uscate atunci cand nu mai este vizibild apa ramasa pe acestea.

Trebuie sa inspectati vizual toate zonele canulei si obturatorului, intr-o
lumina adecvata, pentru a va asigura ca nu mai exista contaminanti pe
dispozitiv si ca& nu s-a produs deteriorarea vizibila a dispozitivului, de ex.
crapaturi, gauri etc. Dupa inspectare, obturatorul poate fi introdus in ca-
nuld, iar dispozitivul reintrodus la pacient respectand instructiunile de la
pct. 8.3.

Daca dispozitivul nu este reintrodus imediat la pacient, pastrati-l intr-un
recipient curat si uscat care poate fi etanseizat (de ex. cu capac) pentru a
reduce riscul de contaminare.

190



ATENTIE:
. Risc de arsuri cu apa fierbinte.
. Canula nu trebuie sa fie fierbinte cand este reintrodusa in stoma.

9.2.2 Sterilizare in autoclava (caldura umeda/abur)

Introduceti canula si obturatorul curate si uscate in pungi de sterilizare
separate (utilizati numai pungi de sterilizare aprobate).

Lasati canula si obturatorul timp de 30 de minute la 121 °C (250 °F) in-
tr-un sterilizator cu abur cu nlocuire gravitationald, cu un timp de uscare
minim de 15 minute. Instructiunile de utilizare ale producatorului sterili-
zatorului trebuie respectate cu atentie. Dupa sterilizarea dispozitivului,
acesta poate fi reintrodus la pacient conform instructiunilor de la pct. 8.3.
Daca nu sunt utilizate imediat, pastrati canula si obturatorul in pungile lor
de sterilizare, conform instructiunilor de la pct. 9.3.

ATENTIE:
. Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur pacient; prin urmare,
acesta trebuie reintrodus la acelasi pacient.

9.3  Pastrare

a) Pastrati canulele de traheostomie livrate din fabrica in ambalajul
original, la loc uscat, ferite de lumina solara, pana la utilizarea initiala.

b) Pastrati canulele de traheostomie reprocesate intr-un recipient
acoperit curat sau punga de sterilizare, la loc uscat, ferite de lumina sola-
ra. Reintroduceti canula cat mai curand posibil.

C) Conditiile de pastrare necorespunzatoare pot cauza deteriorarea
sau contaminarea canulei. Nu pastrati dispozitivele reprocesate timp de
mai mult de 29 de zile sau dupa limita de timp precizata pentru punga de
sterilizare.

10.  Ambalare

TRACOE silcosoft este furnizata sterila (sterilizata cu oxid de etilend),
ceea ce permite ca produsul sa fie introdus in conditii sterile, de ex. intro-
ducerea initiald in sala interventiei chirurgicale (sala de operatie). TRACOE
silcosoft nu necesita un mediu steril in timpul utilizarii normale sau al re-
procesarii.

Caracterul steril este asigurat numai daca ambalajul dispozitivului steril
este intact si sigilat pe toate laturile inainte de utilizarea initiala.

11.  Eliminare la deseuri

Produsele utilizate trebuie eliminate la deseuri in conformitate cu regle-
mentarile nationale in vigoare sau cu procedurile clinice referitoare la de-
seurile biologice periculoase. Inainte de eliminarea la deseuri, asigurati-va
ca dispozitivul a fost clatit i nu prezinta contaminanti, consultati pct. 9.1.

12.  Retururi

Produsele returnate, daca au fost folosite, vor fi acceptate numai in urma
consultarii prealabile si daca sunt insotite de un certificat de decontamina-
re completat si un raport de reclamatie. Aceste formulare sunt disponibile
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fie direct de la TRACOE medical, fie pe site-ul web www.tracoe.com.

13.  Clauze generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor TRACOE trebu-
ie sa respecte clauzele noastre generale, care sunt disponibile de la
TRACOE medical GmbH sau pe site-ul web www.tracoe.com.
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Kullanma Talimati
TRACOE® silcosoft® Yenidoganlar / Bebekler
ve Gocuklar icin Trakeostomi Kaniilleri

Lutfen dikkat:

. Litfen bu kullanma talimatini dikkatle okuyunuz. Bu, tarif edilen
Urtndn bir parcasi olup her zaman erisilebilir olmalidir. Kendi glivenliginiz
ve hastanizin glivenligi igin Iitfen asadidaki glivenlik bilgilerini dikkate aliniz.

. m Metinde atifta bulunulan sekilleri bu kullanma talimatinin
basindaki (disariya agllir) resimli sayfalarda bulabilirsiniz. Parantez igindeki
sayllar ve harfler trakeostomi kandltndn ilgili resimlerine ve Grin bilesenle-
rine yonlendirir. Semboller ve simgeler 1 — 5 no'lu sayfalarda agiklanmistir.

1. Kullanim Endikasyonlari/ Kullanim Amaci

TRACOE silcosoft trakeostomi kanulli trakeostomize hastalarda 29 gtine
kadar streyle dogrudan hava yolu erisimi saglamak igin tasarlanmistir. Tek
hastada kullaniimak Uzere 7 defaya kadar yeniden kullanima hazirlama
isleminden gegirilebilir.

Hasta popiilasyonu: Yenidoganlar, bebekler, gocuklar ve ergenler.

2. Genel Tanim:
TRACOE silcosoftyenidoganlar, bebekler, cocuklar ve ergenler igin alt so-
lunum yoluna yapay hava yolu saglayan bir silikon trakeostomi kanaltddir.

TRACOE silcosoft trakeostomi kandlt steril bir blister ambalaj icerisinde
bir obtlratér, bir kumas boyun bagi ve bir ayirma kamasi ile birlikte teslim
edilir. Silikon trakeostomi kanulti radyoopaktir ve telle takviye edilmistir.
Cesitli gaplarda ve uzunluklarda ve mansetli veya mansetsiz modeller
seklinde piyasaya sunuimaktadir. Mansetli model manseti bosaltimis ve
kanle sariimis olarak teslim edilir. Obtlrator kanul tipine bagl olarak plas-
tikten veya metalden yapilmistir (Itfen bakiniz disariya acilir sayfalardaki
Tablo 1).Uygun kandil gapi ve uzunlugu doktor tarafindan belirlenmelidir.

R
Yerlestirmek icin boyun uzatimis, trakeostoma agik ve obstruksiyonsuz.
olmalidir. Trakeostomi kanUll (obtlratér icinde olacak sekilde) boyun pla-
kasi derinin ylzeyine temas edinceye kadar dogrudan trakeostomanin
icine surdldr. Yerine yerlestiginde obtlratér derhal gikarilir ve uygulanabilir
durumlarda manset steril suyla doldurulur. Trakeostomi kantlli konumlan-
dinldiktan sonra bir boyun bagi ile yerine sabitlenir.
TRACOE silcosofttek hastada 29 gline kadar sireyle kullanimak lzere
tasarlanmis olup 7 defa yeniden kullanima hazirlama isleminden gegiri-
lebilir. Yeniden kullanma hazirlama sikligi doktorun bakim talimatlarina
gore belirlenir. Cihaz hastanelerde, hastane éncesinde (ATH), genisletimis
bakim tesislerinde, ayakta tedavi kliniklerinde ve evde bakim alan meka-
nik ventilasyon uygulanan veya spontane soluyan hastalara yénelik olup
trakeostomi bakimi alaninda egitilmis kisilerce kullanilabilir.
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Bu Urlin, Uzerinde drin ile ilgili ayrintilar ve MR gérintilemeye yonelik bilgi-
ler igeren iki ayrilabilir etiket bulunan bir bilgilendirme karti ile birlikte teslim
edilir. Etiketler rnin yeniden siparisini kolaylastinr ve hasta kayitlarina
yapistirilabilir.

Dm Disariya agilir sayfalardaki 1 ve 2 no'lu sekilerde TRACOE
silcosoft modelleri gdsterilimektedir (aciklama igin bakiniz Tablo 2).

1a | Plastik obtUrator 5b | Cek valf
1b | Metal obtlrator 5¢ | Disi Luer konnektor
2 Kandl (distal ug) 6 15 mm konnektor
3 Boyun plakasi (flang) | 7 Kandl (proksimal uzatma pargasi)
4 H,O Cuff 7a | Konnektor gobedi (silikon)
5 Sisirme 8 Ayirma kamasi
(doldurma) hatti
5a Pilot balon 9 Boyun bagi

Yine disarya acilir sayfalarda yer alan Tablo 1'de cesitli tiplere ve bunlarin
bilesenlerine bir genel bakis sunulmaktadir.

Obtiirator:

Obturatdrin (1) proksimal ucunda bir tutma yeri, distal ucunda ise yuvar-
latiimis, koni seklinde bir u¢ bulunmaktadir. Obtlratérin sekli kandlin ic
gapina, uzunluguna ve kavis acisina uyarlanmistir.

. Proksimal uzatma pargasl olmayan trakeostomi kandll, yerlestir-
meyi kolaylastirict bir tutma halkasi olan bir plastik obtiiratére (1a) sahiptir.
Obturatoriin dogru hizalanmasi icin halka seklindeki tutamagin Uzerindeki
REF-No ekrani yatay olmalidir, bkz. Sekil 4.

o Proksimal uzatma pargall trakeostomi kanull, yerlestirmeyi kolay-
lastirict diiz bir tutma yeri olan bir metal obtlratére sahiptir. Obturatoriin
dogru hizalanmast igin tutamagin Uzerindeki ok yukar bakmalidir ve yazi-
lar, yatay olmalidir, bkz. Sekil 5.

Trakeostomi kandili:

TRQ Trakeostomi kanultnin (2) distal ucu (hastanin iginde) telle takviye
edilmistir ve kavislidir, ucu pUrlzsiz ve yuvarlaktir.
. Trakeostomi kanUlin(n Uzerinde sabitlenmis bir boyun plakasi (3)

bulunur; bu plaka giris derinligini sinirlandirir ve boyun bagini (9) baglamak
icin iki goz deligi icerir.

. Proksimal uzatma pargasi olmayan trakeostomi kandlllerinde, bir
boyun plakasi (3) ile kombine edilmis bir silikon gdbek (7a) bulunmaktadir.
15 mm konnektdr (6) dogrudan silikon gébegde (7a) baglidir.

. Proksimal uzatma pargall trakeostomi kandllerinde (7) boyun pla-
kasi (3) ile silikon gobek (7a) arasinda telle takviye edilmis bir kanll bulu-
nur. Silikon gébegin gérevi kandl ile 15 mm konnektér arasinda yumusak
ve saglam bir gegis olusturmaktir.

. 15 mm konnektor (6) trakeostomi kantltint harici cihazlara, érne-
gin mekanik ventilasyona baglamak icin yumusak bir ylizey saglar.

194



H,O Cuff' modeller:

. Silikon manset (4) steril suyla sisirilir ve trakeostomi kantlinin dis-
tal ucunda yer alir. Boyun plakasina (3) gémdll olan sisirme hattina (5)
dogrudan bagldir.

. Sisirme hattinin proksimal ucunda bir pilot balon (5a), kendinden
sizdirmaz, gémuilt bir cek valf (5b) ve onun Uzerinde yer alan bir disi Luer
konnektorl (5¢) bulunur.

Ayirma kamasi:

. Plastik ayirma kamasi (8) harici cihazlar trakeostomi kanlinin
15 mm konnektériinden ayirmayi kolaylastirmak igin kullanilan bir alettir.
o Ayirma kamasi harici cihazlarn disi 15 mm konnektoru ile trake-

ostomi kanultiniin erkek 15 mm kanUlt arasina kayarak cihazlar kolayca
ayinr, bakiniz Sekil 3.

Boyun Bagr:

. Boyun bagi (9) hastanin boynuna takilan, yastikll kumastan yapil-
mis bir gerittir.

. Bagin uclarinda trakeostomi kantliniin konumunu sabitlemek igin
boyun plakasinin (3) gz deliklerine gegirilen cirt cirt baglantilar bulunur.

3. MRG Giivenligine ili§kin Bilgiler

Klinik disi testler TRACOE silcosoft trakeostomi kantllintn kosullu MR
Uyumlu oldugunu géstermistir.

Bu cihazi tasiyan bir hasta asagidaki kosullari yerine getiren bir MR siste-
minde guvenli bir sekilde muayene edilebilir:

. 1,5 Tesla (T) ve 3,0 Tesla (T) diizeyinde statik manyetik alan.

. 1900 gauss/cm (19 T/m) dizeyinde maksimum uzaysal gradyan
alan.

. MR sistemi tarafindan bildirilen 2 W/kg'lik maksimum tim vicut

ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) ve 3,2 W/kg'lik maksimum tim
kafa spesifik absorpsiyon orani (SAR).

. Yalnizca, karesel calisir verici gévde bobini.
. Boyun plakasinin (3) boyun bagi (9) ile yerine sabitlenmesi gerek-
mektedir.

o Yalnizea H,O Cuffli kaniller igin: ek valf (5b) medikal bantla MR [l
tanisinin ilgi alanina giren bélgenin uzaginda sabitlenmelidir.

Klinik disl testlerde bir 1.5-T-MRG cihazinda gradyan ekopuls sekansiyla
yapilan gorintilemede kanllin neden oldugu gorintl artefakti (radyal
olarak) TRACOE silcosoft trakeostomi kanuliintin (mansetsiz) 19 mm ka-
dar uzagina, bir 3.0-T-MRG cihazinda spin eko puls sekansiyla yapilan
gorintllemede ise 28 mm kadar uzagina yayilmistir.

H,O Cuffli kantller: Klinik disi testlerde bir 1.5-T-MRG cihazinda grad-
yan eko puls sekansiyla yapilan goérintilemede ¢ek valfin neden oldu-
gu gorintl artefakti (radyal olarak) ¢ek valfin 107 mm kadar uzagina, bir
3.0-T-MRG cihazinda spin eko puls sekansiyla yapilan gortntilemede
ise 113 mm kadar uzagina yayllmisti. Bu nedenle, H,O Cuffli bir kandl
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goruntulenirken gek valfin bantla ilgi alaninin disinda hastanin derisine sa-
bitlenmesi onerilir.

Uyari:

MRG uygulamalarinda:

. Kanult, MR ortaminda hareket etme olasiligina karsi boyun bagi
ile sikica sabitleyin.

. Cek valfi (6b) MR ortaminda hareket etmemesi igin standart bir
medikal bantla ilgi alaninin disina sikica yapistirin.

. Muayene edilecek alanin kanUliin ve/veya sisirme valfinin yakininda

olmasl MR gérintl kalitesini olumsuz etkileyebilir.

4. Kontrendikasyonlar

. Kanll materyalinin hasar goérmesine meydan vermemek igin
TRACOE silcosoft trakeostomi kanilli i1si yayan cihazlarla, . lazerlerle
birlikte kullaniimamalidir.

. Bir konusma valfi kullanildiginda H,O Cuff1 sisirimemeli, kullaniima-
diginda ise sisirimelidir.

5. Genel Onlemler

. Hastanin basucunda gerektiginde degistiriimek Uzere yedek bir tra-
keostomi kantilti hazir bulundurulmalidir. Bu cihaz temiz ve kuru olmalidir.
. El altinda daima alternatif bir hava yolu bulunmasini saglayiniz.

. Ayirma kamasi (cihazin teslimat kapsamindadir) harici cihazlarin, or-

negdin mekanik ventilasyonun cikariimasina yardimei olmak tzere hastanin
basucunda bulunmalidir.

. Steril ambalaj agimadan énce hasarli olup olmadigi kontrol edilme-
lidir. Eger ambalaj hasarliysa cihaz kullaniimamalidir.
] Trakeostomi kanult kullaniimadan/yerlestirimeden 6nce saglamlik

ve fonksiyon bakimindan kontrol edilmelidir. Kantlde tikanikiik olmadigi-
ni, H,O Cuffinin kirlgan veya yirtik olmadigini ve sisirilebildigini/havasinin
bosaltilabildigini, kirk, yirtik veya kesigi olmadigini, kanil ile boyun plakasi
arasindaki baglantinin saglam oldugunu vs. dogrulayin. Eger Grlin hasarliy-
sa, atimali ve yeni bir Urtinle degistirilmelidir.
. Trakeostomi kanUlinU harici cihazlara takar veya gikarirken gerek-
Il siz 6lciide giic uygulamayin. Bu, trakeostomi kandliniin hasar gérmesine,
dekanllasyona ve/veya hava direncinin artmasina neden olabilir. Trake-
ostomi kandllini harici cihazlardan ayirirken daima 15 mm konnektorin
(6) tabanindan tutun. E@er harici cihaz gok siki baglanmissa, onu 15 mm
konnektdrden ayirmak igin ayirma kamasini (9) kullanin.
. Trakeostomi kanUll diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda Itt-
fen bunlarin kullanma talimatini dikkate alin. Herhangi bir soru veya yardim
gereksinimi olursa, Ureticiyle iletisim kurun.
. Trakeostomi kanillerinin kullanimi baski noktalarinin ve deri irritas-
yonlarinin (6rn. neme bagl olarak) olusmasina neden olabilir. Bunu 6nle-
mek i¢in boyun plakasinin altina bir sargi bezi yerlestirin.
. H,O Cuffini doldurmak igin kullanilan siringanin temiz ve konta-
minasyonsuz oldugundan emin olun. Sirnga kullanimdan sonra hemen
clikariimalidir. Bunun yapiimamasi halinde H,O Cuffini doldurma sistemi
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bosalir ve sonug olarak ventilasyon etkinligi veya aspirasyona karsi korun-
ma etkinligi azalir.

. H,O Cuffinda hasar olusmasini énlemek ve yerlestirmeyi kolaylas-
tirmak igin yerlestirmeden 6nce H,O Mansetinin havasinin tamamen bosal-
mis olmasi gerekmektedir.

] H,0O Mansetinin materyalinin hasar gérmemesi icin materyal lidoka-
in iceren aerosollerle veya merhemlerle temas ettirilmemelidir.
. Hastanin konumunu degistirirken hastanin pilot balonu (5a) sikis-

tirmamasina dikkat edin. Bu, balon mansetin basincini artirarak trakeada
olasl hasara yol agabilir.

. Kanuliin yeniden kullanima hazirlandiktan sonra uzun stre depolan-
masi bakteriyel kontaminasyon riskini arttirir.
. Trakeostomi kanultini usulline uygun bir sekilde kullanmak igin

ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (Center for Disease Control and
Prevention), Aiman Robert Koch Enstitlisti ya da yerel veya ulusal makam-
lar tarafindan 6ngdrulen standart enfeksiyon énleme talimatlarini izleyin.

6. Uyarilar

. Eger steril ambalaj bozulmus/hasar gérmusse, 6rn. kenarlar acil-
mis ya da paket delinmisse, Gr(ini kullanmayin.

. Uygun olmayan saklama kosullar kantilde hasara veya kontami-
nasyona yol agabilir.

] Yalnizca suda ¢dzlinen kayganlastirici jel kullanin.

o Hava direncinin artmasina meydan vermemek igin obtlratorin
ucuna kayganlastirict jel uygularken kandlin tikanmamasina dikkat edin.
] Kanult yerlestirdikten sonra konumunu ve fonksiyonunu kontrol

edin. Dogru yerlestiriimemesi trakeal mukozasinda kalici hasara veya hava
direncinin artmasina neden olabilir.

o Kanul konumlandiriidiktan sonra onu hareket ettirmeyin veya kay-
dirmayin, ¢linkl bu stomada / trakeada hasar olusturabilir veya yetersiz
ventilasyona neden olabilir.

. Kandlin dizenli olarak emilmemesi durumunda hava direncinde
hemen gbéze garpmayan artiglar meydana gelebilir.

. Salgilan hastanin solunum yolundan ve trakeostomi kanuliinden
cikarmak igin yalnizca emme kateterleri kullanin. Konik uglu aletler kandltin
icinde sikisarak ventilasyonu kisitlayabilir. TR
. Kanltin yanlislikla harici ekipmandan ayrilmasini dnlemek ve etkin
bir ventilasyonu glivence altina almak icin tiim baglantilari diizenli olarak
kontrol edin.

. H.O Cuffiniyalnizca steril suyla doldurun. H,O Cuffini havayla
doldurmayin, aksi halde mansetin sizdirmazlik fonksiyonu bozulur, bu da
aspirasyona veya ViP'e (ventilatér iliskili pnémoni) yol acabilir.

. H,O Cuff1 HPLV (ylksek basing duslk hacim) ézellikli bir manset-
tir, dolayisiyla élctilen manset basinci ile trakeal duvara uygulanan gergek
manset basinci arasinda iliski yoktur.

. H-0O Cuff1 bosaltmadan énce (steril suyun gikariimasi) hastanin Ust
solunum yolunda tikaniklik olmadigindan emin olun. Uygulanabilir durum-
larda aspirasyon yoluyla ve mimkinse hastayr 6ksurterek Ust solunum
yolundaki bittn salgilarin cikmasini saglayin.
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. H,0O Cuffini asin doldurmayin, ¢linkl bu trakeada kalict hasar olus-
turma riski icermektedir.

. H,O Cuffinin yeterince doldurulmamasi aspirasyon riskinin artma-
sina veya ViP'e (ventilator iligkili pnémoni) yol agabilir.

. Eger manset kullanim sirasinda sizdinyorsa, kanult degistirin ve
TRACOE Musteri Hizmetleri ile iletisim kurun.

. Stomada veya trakeada hasar olusmasina meydan vermemek icin
kanull yerlestirmeden ya da gikarmadan 6nce H,O Cuffinin tamamen
indirilmis (bos) oldugundan emin olun (bakiniz Bélim 8). Eger manseti bo-
saltmak mUmkun olmuyorsa, sisirme hattini bir ¢ift makasla kesin ve siviyi
bosaltin. Bu durumda uriin bozulur ve degistirilmesi gerekir.

. ilave proksimal uzatma pargalarinin, . TRACOE kids uzatma
pargasi REF 356'nin, proksimal uzatimis bir TRACOE silcosoft kandilt
(REF 361, REF 363, REF 371, REF 373) ile birlikte kullaniimasina izin ve-
rimemektedir.

7. Adbvers etkiler

Trakeostomi kandllerinin kullanimi sirasinda bas gosteren tipik advers
etkiler olarak baski noktalar, stenoz, cilt irritasyonu, ¢kstrme ihtiyaci ve
yutma guglikleri sayilabilir.

irritasyon, 6kstirme ihtiyaci veya kanama kaniltin yerlestirimesi veya glka-
rimasi sirasinda da olusabilir.

Bir advers etki bas gosterdiginde Iltfen derhal bir saglik uzmani ile iletisim
kurunuz.

8. Fonksiyon tanimi

8.1 Kaniiliin hazirlanmasi

Not: Eger kanll herhangi bir kontrol kademesini gecemezse, prosedirl
yeni bir TRACOE silcosoft trakeostomi kantllyle tekrarlayn. TRACOE
Musteri Hizmetleri ile iletisim kurarken kandli parti numarasi ile birlikte
yaninizda bulundurun.

Asagidaki fonksiyonlar kullanimdan hemen 6nce kontrol edilmelidir:

. Steril ambalaji kontrol ederek glvenli, hasarsiz oldugunu ve tim
bilesenlerinin mevecut oldugundan emin olun.

R Ambalaji acin ve cihazi kullanmadan énce hasarli olup olmadigini
kontrol edin.
. Obturatoriin kolayca kandlin igine girip ciktigindan emin olun.
. Ongorilen emme kateterinin uygun buy(iklikte oldugundan ve ka-
niliin iginden kolayca gecerek yerlestiginden emin olun.
. Eger obturatér veya emme kateteri kolayca hareket ettirilemiyorsa,

lUtfen obtlratoriin veya kateterin ucuna biraz suda ¢ézUnUr kayganlastiric
jel strtin.

Cihaz ilk kontrolli gegemezse, atin ve prosedUrl yeni bir cihazla tekrarlayin.

H,O Cufflikantillere yonelik ek kontrol gereksinimleri:
Kullanmdan &nce pilot balonu kontrol edin ve mansetin sizdirmaz oldu-
gundan ve esit bicimde doldugundan emin olmak icin bir H,O Cuff1 dol-
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durma testi gergeklestirin.

H,O Cuff1 doldurma testi: Mililitre dlgekli steril bir sirnga (0 — 10 ml) kulla-
nin. Sirnngaya steril su gekin ve onu doldurma ttpdndn (gek valf) disi Luer
konnektdriine (5¢) takin. Sirnnganin pistonunu bastirarak H,O Cuffina 2 ml
(maksimum) sivi doldurun. Balonu kontrol edin ve sizdirmaz oldugundan
ve esit bigimde doldugundan emin olun.

Kontrol tamamlaninca sirnganin pistonunu geriye cekerek steril suyu
mansetten bosaltin. Suyun timd cikaridiktan sonra kantl (manset bosal-
mis olarak) yerlestiriimeye hazirdir, bakiniz Bolim 8.4.

Uyan
. Eger H,0O Cuff1 sizdinyorsa, kantli kullanmayin.
. Eger H,O Cuff1 doldurulamiyor ya da trakeostomi kantliinden

ayriimiyorsa (“yapismissa”), manseti basparmaginiz ile isaret parmaginiz
arasinda dikkatlice bastirarak kantlden ayirin, ardindan doldurma iglemini
tekrarlayin. Eger bu islem de sonug vermezse, kanull kullanmayin.

8.2  Hastanin hazirlanmasi

Yerlestirme veya yeniden yerlestirme islemden 6nce hastanin en iyi sekil-
de oksijenlenmis oldugundan emin olun. Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin
mimkiinse hastanin boynunu biraz gerdirerek uzatin.

Yerlestirme sirasinda komplikasyon olugsmasi durumunda uygun glivenlik
onlemleri alinmalidir (6rn. bir trakeal dilatator veya daha kictk gapli bir
kanul hazir bulundurun).

8.3  Kanliliin yerlestirilmesi

Yerlestirmeden 6nce obtlratoriin ucunun yanlislikla kandiliin distal ucunun
icine strtimls olmadigindan emin olun. Bunu, kanuli ve obturatorl ayni
zamanda bir elle tutarak engelleyebilirsiniz.

Obturatér kantle dizgtin bigimde yerlestirimis olarak, kantlin agzini blo-
ke etmeden uca bezelye blyukligu miktarinda suda ¢ozinlr kayganlas-
tirict jel uygulayin.

Hastanin boynunu uzatin ve stoma agik olarak kanUlli ve obtlratorl
(kayganlastinimis ucuyla) boyun plakasi derinin ylizeyine temas edinceye
kadar hastanin stomasina surdn. Kandlin icinden hava yolunu agmak igin

obtlratérl derhal disarlya gekin.

8.4  Kandlin Yerlestiriimesinin Ardindan

Boyun baginin (9) bir ucunu boyun plakasinin (3) géz deliginden gegirip
tutturarak, seridi hastanin boynundan dolandirin ve boyun baginin diger
ucunu boyun plakasinin diger goz deligine baglayarak kandlli giivenceye
alin. Seridin siki oldugundan ve kanultn klinik kullanim sirasinda hareket
etmesi 6nlenecek sekilde sabitlenmis oldugundan emin olun.

H,O Cuffli trakeostomi kandilleri igin:

. Kanul sabitlendikten sonra bir siringa kullanarak H,O Cuffini pilot
valf Gizerinden steril suyla doldurun.

. Sinngaya 5 ml steril su cekin.

. Uygun trakeal sizdirmazlik icin minimal kagak teknigini ya da mini-
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mal okllzif hacim teknigini kullanarak manseti doldurun.

. H,O Cuffini doldurmak icin hastaya ¢zgl kullanilan kisisel dolum
miktarini kaydedin.
. Kandlin konumunu ve fonksiyonunu (bakiniz Bélim 6 Uyarilar)

dogrulayin. H,O Cuffini doldurulduktan sonra kantlin konumunu degis-
tirmeyin, aksi halde stomada ve/veya trakeal mukozada hasar meydana
gelebilir.

8.5  Harici EkKipmanin Takilmasi/Cikariimasi

Harici ekipmanin (6rn. mekanik respirator) takimasi igin:

15 mm konnektdriin tabanini sikica tutun ve harici cihazin baglanti ucunu,
trakeostomi kanultine saglam bir sekilde baglanincaya kadar yumusak ve
nazik bir sekilde dondurin. Eger kuskunuz varsa, baglanti ucunu birkac
kez cgevirerek cikarip takin ve glvenli bir baglanti icin ne kadar giic uygu-
lanmasi gerektigini saptayin ve ilerde harici cihazin daha kolay gikariima-
sina zemin hazirlayin.

Eger harici cihazi clkarmakta guclik gekerseniz, ayirma kamasini kullanin.
Ayirma kamasinin acik tarafini 15 mm konnektér ile harici cihaz birbirinden
ayriincaya kadar iki cihazin arasina kaydirin (bakiniz Sekil 3).

8.6  H,O Cuffinin bosaltiimasi

Manset bosaltimadan énce salgilarin alt solunum yoluna girmesinin 6nu-
ne gecilmelidir.

Bir sirngay! (pistonu iceriye itilmis olarak) disi Luer konnektére (5c) ta-
kin. Taktiktan sonra mansetteki tim sivi bosalincaya kadar pistonu geriye
gekin. Cikarma isleminden 6nce H,O Cuffinin tamamen indirilmis (bos)
olmasi gerekmektedir.

8.7  Kanuliin Cikariimasi

. Boyun bagini boyun plakasindan sokun.

. Mimkinse, hastanin boynunu biraz gerdirerek uzatin.

. H,O Cuffli kantllerde mansetteki sivinin tamamen bosaltimis ol-
dugundan emin olun.

. 15 mm konnektdrin tabanini sikica tutun ve trakeostomi kantlini
yavasga stomadan cikarin.

. Kandl ¢ikarildiktan sonra sivilarin kuruyarak kabuklagsmasini énle-
mek igin en kisa zamanda temizlenmelidir.

. Eger Urlin hasarliysa, kanill tekrar kullanmayin ve TRACOE Mus-

teri Hizmetlerini bilgilendirin.

9. Temizleme, Yeniden Kullanima Hazirlama ve Saklama

Kanul temizleme ve yeniden kullanima hazirlama prosedurlerinin ardindan
tekrar yerlestiriimeden 6nce gorsel kontrolden geciriimelidir, bakiniz Bolim
8.1.

DIKKAT:
. Cihazin bu talimatlara uygun olmayan bir bicimde temizlenmesi ve
yeniden kullanima hazirlanmasi ya da cihazin gerektigi gibi temizlenmeme-
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si kanuluin hasar gérmesine, olasi tikanikliklara veya hava direnci artisina
ve trakeal mukoza hasarina , trakeal stoma enfeksiyonuna/irritasyona yol
acabilir.

. Bolim 9.2'de belirtilenlerin diginda derin, puls veya aralikll vakum
sterilizasyonu, EO, H,0, ve O, mikro dalga sterilizasyonu veya Kuru Si-
cak gibi diger yeniden kullanima hazirlama / sterilizasyon yéntemlerine izin
verilmemektedir.

. Kanl temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra yeniden kon-
tamine olmasini &nlemek igin kandlii igeriye giren ucundan degil, 15 mm
konnektériin tabanindan tutun.

9.1 Temizleme

Temizleme isleminin amaci cihazin klinik kullanmini engelleyecek tim vi-
cut sivilarinin veya kabuklasmis kirlerin uzaklastirimasidir. Temizleme sik-
g bir doktor tarafindan belirlenmelidir. Kanil (2) ve obtlrator (1) yeniden
kullanima hazirlanmadan (bakiniz BoIUm 9.2) ve/veya tekrar kullaniimadan
once temizlenmelidir.

Asagidaki manuel temizleme talimatlar tim TRACOE silcosoft modelleri
ve boylar iin gegerlidir: Kirlerin ve kontaminantlarin kurumasina meydan
vermemek igin trakeostomi kanlll stomadan ¢ikarilir ¢ikariimaz temizlen-
melidir.

Kanulli ve obtlratért temizlemek icin bu cihazlar ayn ayr ilik (40 °C/
104 °F) musluk suyu altinda, gozle gérullr sekilde temiz ve kirlerden/
kabuklardan arinmis bir hale gelinceye kadar en az 3 dakika durulayin.
Kandltn iginin iyice durulanmasina Ozellikle dikkat edilmelidir. Eger du-
rulama sonrasinda hala kabuklasmis kirler mevcutsa, cihazi sicak suya
(65 °C/149 °F'ye kadar) daldinn, 30 dakikaya kadar bekletin ve tekrar
durulayin. Kanul gézle gorllir bigimde temizleninceye kadar bu adimlar
tekrarlayin. Kandltn ve obtiratorin tim bdlgeleri uygun bir 1sik altinda
kontrol edilmeli ve kontaminant ve kabuklasmis kir kalmadigindan emin
olunmalidir. Temizlik sirasinda H,O Cuffina hasar vermemeye dikkat edin.
Temizleme isleminin ardindan kanUll ve obtlratorl temiz, kuru bir haviu-
nun Uzerine yerlestirin ve hava kaynakli kontaminantlarin bulunmadigr bir
yerde havada kurutun. Kanul ve obtlratoér, tUzerlerinde gbzle gorilir su
kalintisi kalmayinca kuru kabul edilir.

Kurutma isleminin ardindan kanUl tekrar takilabilir ya da buharl sterilizas-
yonla sterilize edilebilir, bakiniz 9.2.2.

Eger kantil ve obturatér temizleme igleminin ardindan sicak su dezenfeksi-
yonu (9.2.1) ile dezenfekte edilirse, kurutmaya gerek yoktur.

DIKKAT: Temizleme islemi sirasinda herhangi bir temiziik maddesi, firca
veya gubuga takill bez kullanmayin, bunlar kantle hasar verebilir.

9.2  Yeniden kullanima hazirlama

TRACOE silcosoft tek hastada 29 gtine kadar streyle kullanimak Uzere
tasarlanmis olup 7 defa yeniden kullanima hazirlama isleminden gegirilebilir.
Yeniden kullanima hazirlama sikligr doktorun bakim talimatlarina gére belirlenir.
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Litfen dikkat:
Ayirma kamasi ile boyun bagi yeniden kullanima hazirlanamaz.

9.2.1 Sicak Su Dezenfeksiyonu (genellikle evde bakimda kullanilir)

Bir tencereye (kapakl) icme suyu doldurun ve su kaynayincaya kadar (100
°C / 212 °F) bir 1si kaynaginin tzerine yerlestirin. Temiz kandll ve obtirato-
1 birbirinden ayn olarak tencerede kaynayan suyun i¢ine koyun. Tencerenin
kapagdini hemen kapatin ve suyun 3 dakika daha kaynamasini bekleyin. Ar-
dindan tencereyi dikkatlice 1si kaynagindan indirin. Kantl ve obttrator kapali
tencerede 30 dakika suyun iginde kalmalidir, bu siire igerisinde su sogumus
olur. Kanulti 15 mm konnektorlt (6) ucundan, obtlratért ise tutma yerinden
(1) tutarak cikarin.

Kandlti ve obturatérl temiz, kuru bir haviunun Uzerine yerlestirin ve hava
kaynakll kontaminantlarin bulunmadigi bir yerde havada kurutun. Kandl ve
obtUratér, tzerlerinde gézle gortillr su kalintisi kalmayinca kuru kabul edilir.

Kandliin ve obturatorin tim bdlgeleri uygun bir i1sik altinda goérsel olarak
kontrol ediimeli ve cihazda kontaminant kalmadigindan ve cihazlarda catlak,
delik gibi gézle gorilir hasar bulunmadigindan emin olunmalidir. Kontroltin
ardindan obtlratér kandlin igine strllebilir ve cihaz Bolim 8.3'te belirtilen
talimatlar dogrultusunda tekrar hastaya yerlestirilebilir.

Eger cihaz hastaya hemen yerlestiriimeyecekse, kontaminasyon riskini azalt-
mak igin temiz, kuru ve sizdirmaz (6rn. kapaki) bir kaba konabilir.

DIKKAT:
. Sicak suyla haslanma tehlikesi.
. KanUl tekrar stomaya yerlestirilirken sicak olmadigindan emin olun.

9.2.2 Otoklavla Sterilizasyon (Nemli Is//Buhar)

Temiz, kuru kanUlt ve obtlratorl ayn ayn sterilizasyon posetlerine yerlestirin
(yalnizca onayl sterilizasyon posetleri kullanin).

Kanlt ve obtlratorii yer cekimi deplasmanli bir buharli sterilizatérde 30 da-
kika 121 °C'de (250 °F) sterilize edin, kurutma stresini en az 15 dakikaya
ayarlayin. Sterilizator Ureticisinin kullanma talimatini iziemeye dikkat edilmelidir.
Cihaz sterilize edildikten sonra Boliim 8.3'te belirtilen talimatlar dogruttusunda

Ll tekrar hastaya yerlestirilebilir.
Eger sterilize edilen kantl hemen kullanimayacaksa, sterilize kanUlti ve obtl-
ratorli sterilizasyon posetlerinin igerisinde 9.3'te agiklandigi sekilde saklayin.

DIiKKAT:
. Cihaz tek hastaya mahsustur, dolayisiyla kantltin ayni hastaya geri
dénmesi gereklidir.

9.3  Depolama

a) Fabrika cikisl trakeostomi kandillerini ilk kullanima kadar orijinal am-
balajlarinin igerisinde, kuru bir mekanda, glines 1sigindan uzak bir sekilde
muhafaza edin.

b) Yeniden kullanima hazirlanan trakeostomi kandllerini temiz, kapali
bir kabin ya da sterilizasyon posetinin igerisinde, kuru bir mekanda, gliines
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isigindan uzak bir sekilde muhafaza edin. MUmkun olan en kisa zamanda
tekrar takin.

C) Uygun olmayan saklama kosullar kantilde hasara veya kontami-
nasyona yol agabilir. Yeniden kullanima hazirlanmis cihazlar 29 gint askin
bir stireden fazla ya da sterilizasyon poseti icin tanimlanmis zaman sinirnin
Otesinde saklamayin.

10.  Ambalajlama

TRACOE silcosoft steril olarak teslim edilir (etilen oksit ile sterilize edil-
mektedir), bu sayede Urlni steril kosullarda yerlestirmek mudmkadnddr,
&rn. cerrahi ortaminda (ameliyathanede) ilk yerlestirme. TRACOE silcosoft
normal kullanim veya tekrar kullanima hazirlama kosullarinda steril bir or-
tam gerektirmez.

Sterillik yalnizca steril cihaz ambalajinin ilk kullanim éncesinde saglam ve
tm kenarlarinin sizdirmaz olmasi durumunda garanti edilir.

11.  Imha

Kullaniimig Urtnler gegerli ulusal diizenlemelere veya tehlikeli biyolojik atik-
lara iliskin Klinik prosedurlere gére imha edilmelidir. Cihaz imha edilmeden
once durulanmis ve kontaminantlardan arindinimis oldugundan emin olun,
bakiniz Bélim 9.1.

12, iadeler

Kullaniimig trdnlerin yalnizca ekte doldurulmus bir dekontaminasyon ser-
tifikasl ve sikayet bildirimi olmasi sartiyla ve karsilikli gériisme sonrasin-
da iadesi kabul edilir . Bu formlari ya dogrudan TRACOE medical'den,
ya da www.tracoe.com web sitesi Uizerinden temin edebilirsiniz.

13.  Genel Huktimler ve Kosullar

Tum TRACOE Urlnlerinin satigl, teslimati ve iade alnmasi sadece,
TRACOE medical GmbH firmasindan ya da www.tracoe.com adresin-
deki Web sitemizden temin edilecek gegerli Genel Ticaret Sartlar (GTS)
temelinde gerceklesir.
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WHCTpYKUUS NO NPUMEHEHMIO

TRACOE® silcosoft® — tpaxeocTtomuueckme Tpy6ku
ANs HOBOPOXAEHHbIX / AeTel, B TOM Yucre rpyaHo-
ro Bo3pacra

OGpaTuTe BHUMaAHME:

. Moxanyicra, BHUMATENbHO MPOYTUTE yKa3aHWsi Mo MPUMEHEHMIO.
OHU SIBNSIOTCS YaCTbKO OMUCAHHOTO U3AENUst U JOMKHbI GbiTh AOCTYMHLIMM
B noboe Bpems. B uensx cobcTBeHHoi GesonacHocT n 6e3onacHocTn
BalLUX NaLueHToB cobniogainTe cneaytoLme ykasaHus no 6esonacHocTy.

. Dm MnniocTpauum, Ha KOTopble B TEKCTE UMEIOTCS OTChISKN,
MOXHO HalTu Ha UNNICTPUPOBAHHBIX CTpaHuuax (BKJ‘IaﬂKe) B Ha4yane atnx
WHCTPYKuMi. Homepa u GykBbl B CkoBKax OTHOCSITCSl K COOTBETCTBYHOLLMM
unncTpaymsam U KOMNoHeHTam TanSOCTOMVNeCKOVI pr6KM. O6bsicHeHVE
CMMBOJSIOB M MUKTOrpaMm npuBeaeHo Ha ctpanuuax 1 — 5.

1. n K np Inpen

Tpaxeoctomuyeckas Tpybka TRACOE silcosoft npegHasHayeHa ans obe-
CcreyeHns NpsIMOro JOCTyna K AblXaTenbHbIM MyTSM TPaxeoTOMUPOBaHHOMO
nauueHTa Ha nepviog Ao 29 aHeit. Ee MoxHO noBTOopHO obpabatbiBath ANs
MCMOMb30BaHWS Y OHOTO 1 TOTO Xe NaLueHTa 4o 7 pas.

[ YNHOCTH TOB: HOBOPOXAEHHbIE, ETH, B TOM YMCne rpya-
HOrO BO3PACTa, W MOAPOCTKM.

2. O6wee onucaHne

TRACOE silcosoft npencrasnser cobol CUIIMKOHOBYIO TPaXeOCTOMUYECKYIO
TpyOKy, KoTOpas obecneynBaeT UCKYCCTBEHHbIM NyTb AN BO3ayXa K HUX-
HUM [ibIXaTeNbHbIM NYTAM ANS HOBOPOX/AEHHbLIX, AETeN, B TOM Yucne rpya-
HOTO BO3PaCTa, W MOLPOCTKOB.

Tpaxeoctomuyeckasi Tpy6ka TRACOE silcosoft nocraensietcst B ctepunb-
Hot BrincTepHON ynakoBke; B KOMMNIEKT Takke BxoaaT: obTyparop, matep-
YaTbll PEMELLIOK U KITMHOBUAHBIV pa3beauHsAoWmin aneMeHT. CunvkoHoBas
TpaxeocToMuyeckas Tpybka peHTreHOKOHTpacTHa 1 apMm1poBaHa NpoBoso-
KOW. VIMetoTca Mofieny pasHoro AuameTpa, ANWHbI, @ Takke C MaHxXeToi v
6e3 maHxeTbl. Mofenb ¢ MaHXeTol NoCTaBNAETCA C MaHXeToi B Aechrmpo-
BaHHOM COCTOSIHWW U 3anoanuuo ¢ Tpy6kon. OBTypaTop uarotaBnmMBaeTcst
W3 nnacTuka unu meTanna, B 3aBUCMMOCTU OT Tuna Tpyoku (cm. Tabnuuy 1
Ha pa3BopoTe). HyxHbIi AuameTp v AnuHy Tpyoku onpeaensieT Bpau.

Bo Bpemsi BBeEHUS LIesi BLITSTMBAETCS, NPU 3TOM Tpaxeoctoma AoMmkHa
GbITb OTKPBLITON M GecnpensTCTBEHHO MPOXOAUMOIA. TpaxeoCcToMUYeECcKy
TPyGKy (C 06TypaTopom BHYTpM) BCTaBMSIHOT HENOCPEACTBEHHO B Tpaxe-
0CTOMY, NpoABUrasi 40 TexX Nop, noka raHew, He CONPUKOCHETCS C MOBepX-
HOCTbIO KOXMU. ocne ycTaHoBKM 06TypaTop HEMEANEHHO U3BNEKaKT 1 MaH-
XeTy, ecnn B 3ToM ByaeT HeoBXoaNMOCTb, 3anOMHSIOT CTEPUILHON BOAOA.
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Koraa TpaxeocTomuyeckas Tpybka 3aiimeT HeobxoaMMoe MoroxeHue, ee
DUKCHPYIOT Ha MECTE PEMELLIKOM.

Tpybka TRACOE silcosoft npeaHasHaveHa Ansi UCMONb30BaHUS Yy OAHOTO
naumeHTa B TeYeHMEe MakcuMarnbHoO 29 [Heil, N ee MOXHO NOBTOPHO obpa-
GatbiBaTb A0 7 pa3s. YactoTa moBTOpHOW 06paboTku JormkHa oTBevaTb
MHCTPYKLMSAM Bpaya no yxoAy. YCTPOCTBO NpefiHa3Ha4eHo Ans naLuneHTos
C MeXaHUYeCKNM BEHTUNSLMOHHBLIM UM CMIOHTaHHbLIM AblXaHWeM, Haxoas-
wuxcs B GonbHUUAX, A0GONBHUYHBIX yYpexaeHusix (cryxba HeoTnoXHON
MeULIMHCKOI NOMOLLM), NeveBHbIX YUPEXAEHNSIX CaHAaTOPHOTO TUna, amby-
NaTopUsIX UMK ioMa, a NPUMEHSIIOLLME ero N1La [OMKHbI NpeABapUTENbHO
npoiiTn oby4eHne no yxoay 3a nauueHTammn ¢ TpaxeocTOMOMN.

[laHHOe U3aenve NocTaBnsieTcs BMECTE C NacnopToM, K KOTOPOMY Npukpe-
nreHbl ABe OTKpennsowmecs 3TUKETKN C I/lHCpOpMaLlMeﬁ o CI'IeLlVId)I/IHeCKI/IX
AeTanax KOHKpPeTHOro u3genus u MPT-coBMeCTUMOCTU. DTUKETKN npeaHa-
3Ha4yeHbl Ana obneryeHus MOBTOPHOrO 3aKa3a 1 MOryT KpenuTbCsi K UCTopun
BonesHu naumeHTa.

Dm Ha PucyHkax 1 v 2 Bknagku npeactaeneHsl mogenn TRACOE
silcosoft (cm. onucanue B Tabnuue 2).

1a |MnacTukosbI 06TypaTop 5b | 3anopHblit knanaH

1b [MeTannuyeckuii o6Typatop 5¢ | OxBaTbIBaOLLMIA KOHHEKTOP
Ilyepa

2 |Tpy6ka (ancTanbHbIi KOHeL) 6 | 15-MUNNMMETPOBLIN KOHHEKTOP

3 |®naHeu (nnactuHka) 7 |Tpy6ka (npokcumanbHbIi yanu-
HUTenb)

4 [H,O Cuff 7a | KOHHeKTOpHbIN xab
(CUMKOHOBBIN)

5 [LlWnaHr 8 |KnuHoBMAHbIN pasbeguHsio-

LM aNemMeHT

5a |KoHTponbHbIii 6annoH 9 |Pemeluok

O630p pasnuyHbIX TUMOB U WX KOMMMEKTYIOWMX MPeACTaBlneH Takke B
Tabnuue 1 Ha pa3BopoTe.

O6Typarop: V]
O6Typatop (1) cHaGxeH py4KkOW, PaCMOSIOKEHHOW Ha MPOKCUMarbHOM
KOHLIE, ¥ UIMEET 3aKpYIMeHHbIN, KOHUYECKNA KOHYMK Ha ANCTANbHOM KOHLIE.
®opma obTypaTopa ajanTupoBaHa C y4eToM ero BHYTPEHHEro auamerpa,
LANVHBI 1 yrna narnba.

. TpaxeocTomuyeckass Tpybka 6e3 npoKCUManbHOro yANUHWUTENs
cHabeHa nnacTukoBbiM 06TypaTtopoMm (1a) ¢ KonbLEBOW py4Kou, obnerya-
tollen BBeAeHVe. [Ins npaBMnbHON KOCTUPOBKKU 06TypaTopa nsobpaxeHune
Anst Homepa «REF» Ha konbLEBOW pyyKke [OIKHO pacronaraTtbCsi FOpU30H-
TanbHo, cM. Puc. 4.

. TpaxeocTomuyeckas Tpy6Ka ¢ NPOKCUMAanbHbIM YANMHATENEM CHab-
XeHa MeTannmyecknm o6TypaTopom ¢ Nrockoi pyyKkon, obneryaiolei Bee-
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AeHve. [INsi NpaBUnbHOI KCTUPOBKU 0BTYpaTopa CTPerka Ha pydKke AoMmKHa
yKasblBaTb BBEPX, @ HAANUCb A0IMKHa NOTU FOPU3OHTArbHO, CM. Puc. 5.

TpaxeocToMuyeckas Tpyoka:

. [lucTanbHblii KOHeL, (HaxoAfLWMACS BHYTPWU NauueHTa) TpaxeocTo-
MUYeckon Tpybku (2) apMmMpoBaH NMPOBOSIOKON, U3OTHYT U UMEET rnaakuin
3aKPYrMEHHBIA KOHYMK.

. TpaxeocTomuyeckas Tpybka cHabXeHa orpaHU4MBaKOLLMM TIyBUHY
BBeAEHUs 3auKCUPOBaHHbIM raHuem (3), KOTOpbIi MMeeT oTBepCTUsi
Anst NpyUKpennexus peMeLuka (9).

. TpaxeocTomuyeckue Tpybku ©6e3 NpoKCUManbHOrO  yAnUHUTENs
CHabBXeHbl CUNMKOHOBBLIM Xabom (7a) n cnaHuem Ans wew (3). 15-munnu-
METPOBBIii KOHHEKTOP (6) NpUKPenneH HenocpeACTBEHHO K CUITMKOHOBOMY
xaby (7a).

. TpaxeocToMuyeckue TpyGku C MpoKcUManbHbIM yAnuHuTenem (7)
CHabeHbl apMUPOBAHHOI NPOBOJIOKO TPYGKOI Mexay dnaHuem Ans weun
(3) u cunukoHoBbIM xabom (7a). CunukoHoBbIN xab obecneunBaeT nnas-
HbI, cTabunbHbLIA Nepexoa Mexay Tpybkon u 15-MUNNUMETPOBLIM KOHHE-
KTOPOM.

. 15-MUNNUMETPOBLIN KOHHEKTOP (6) co3faeT rnaakyilo MOBEPXHOCTbL
[Nsi NOACOEAVNHEHUSI TPaXEOCTOMUYECKOMN TPYBKM K BHELLIHUM YCTpoiicTBaM,
Hanp., Ans MEXaH4eCKOro BEHTUNMPOBAHMSI.

Mopgenu ¢ H,0 Cuff:

. CunnkoHoBas MaHxeTa (4) HakayaHa CTepUnbHON BOAOI U pacno-
TIOKEHa Ha AWUCTanbHOM KOHLIE TpaxeocTomuyeckoit Tpybku. Ona Hanps-
Myt0 COeAnHeHa co wnaHrom (5), KoTopblii BMOHTUPOBaH BO dnaHel (3).

. MpokcMManbHbIA KOHeL, LnaHra cHabXeH KOHTPONbHLIM 6annoHom
(5a) 1 BMOHTMPOBaHHLIM CamMO3anupatoLLIMMCS 3anopHbIM knanaHom (5b) ¢
oxBaTbIBaLLMM KOHHekTopoMm Jlyepa (5¢).

KnuH i pasbeal " T:

. MnacTyKoBbIN KIMHOBUAHBIA pasbeauHsoLLMA anemMeHT (8) npea-
cTaBnsieT coboi MHCTPYMEHT, Cryx)alluid Ansi oGnervyeHus oTcoeanHeHust
BHELLUHWX YCTPOWCTB OT 15-MUNNMMETPOBOrO KOHHEKTOpa TpaxeocToMuye-
CKoWi TPyOKM.

. KnnHOBMAHBIA pasbeavHAIOLLNIA 3NeMeHT NnaBHO NepemellaeTcs
Mexay 15-MUNNMMETPOBLIM  OXBATbIBAIOLMM KOHHEKTOPOM  BHELLHENO
YCTPOICTBA W 15-MUNNMMETPOBLIM OXBaTbIBAEMbIM KOHHEKTOPOM Tpaxe-
OCTOMMYECKOI TPYyGKM, YTO MO3BOMSIET NETKO PacCOeANHUTL 3TU YCTPOi-
cTBa, cM. PucyHok 3.

Pemewwok:

. Pewmeluok (9) npeactaBnsieT coboi NoaduTyo NOAyLIEYKON NONocKy
MSITKOM TKaHU, KOTOpyto 060payuMBatoT BOKPYT LN nauueHTa.

. KoHLbl pemelLka cHabXeHbl 3acTexKaMU-nurnyyYkamu, KoTopble BBO-
OATCA Yepes oTBepcTusi BO donaHue (3) v npegHasHaveHbl AN 3akpense-
HUS TPAXEOCTOMUYECKOI TPYGKM B HYXKHOM MOMOXEHUM.
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3 . WH®OPMALMUA O TEXHUKE BE3OMNACHOCTHU NPU
NMPOBEOEHUU MPT

B AOKMMHMYECKUX WUCTIbITAHUSIX BblNO NOKa3aHo, YTO TpaxeocToMUYeckas

Tpy6ka TRACOE silcosoft siBnsietcs coBmectumont ¢ MPT npu BbINOnNHEHUM

onpeaeneHHbIX YCIoBUiA.

MauveHTa MoxHo GesonacHo ckaHupoBaTb B cucteme MPT npu cobnioge-

HUM CeayHoLNX YCOBMIA:

. Cratunyeckoe marHutHoe none — 1,5 Tecna (T) unum 3,0 Tecna (T).

. MakcyManbHbI NPOCTPAHCTBEHHBIN TPaANEHT Nons —

1900 laycc/em (19 T/m).

. MakcumanbHas 3acukcmposaHHas MPT-cuctemoit yaensHasi MoLu-

HOCTb NornoLéHHon Ao3bl (specific absorption rate, SAR) — 2 Br/kr, a mak-
cumanbHas yaenbHasi MOLHOCTb NormnoLwéHHom Ao3bl (SAR) Ha Bcto ronosy
— 3,2 Br/kr.

. Paspeluaetcsi ucnonb3oBaTh TONMbKO KBaApaTypHYHO KaTyLuKy Ans
BCEro Tena.

. ®naHey, (3) Heobxoaumo duKcMpoBaTb MO MeECTy MpU MOMOLLM
pemetuka (9).

. Tonbko Anst Tpy6ok ¢ H,O Cuff: 3anopHbii knanaH (5b) Heobxoanmo
brKcupoBaTb Ha KOXe Npy NOMOLUM MEAULIMHCKOM KNeikon NeHTbl B CTo-
PpOHe OT 30HbI, kKOTOpasi NpeacTaBnsieT UHTepec Ans MPT-anarHocTuku.

B AOKNMHMYECKMX MUCMbITAHWSIX BbI3BAHHbIN TPYGKOI apTedakT Ha CHUMKe
pacnpocTpaHseTca (paauarnsHo) Ha pacctosHue Ao 19 MM OT TpaxeocTo-
mMuyeckon Tpyokn TRACOE silcosoft (6e3 maHxeTbl) Npu nccnegoBaHwum ¢
nocneaoBaTenbHOCTbIO UMMYNLCOB rpaaneHT-axo B MPT—cucteme 1,56 T u
[0 28 MM NpU UCCNefoBaHUN C MOCNEeA0BaTENbHOCTLIO UMMYMBCOB CMINHO-
Boro axa B MPT-cucteme 3,0 T.

Tpy6ku ¢ H,O Cuff: B AOKNMHNYECKNX UCMBbITAHUAX BbI3BaHHbI 3aNOPHLIM
KnanaHoM apTedakT Ha CHUMKe pacnpocTpaHaeTcs (paavarnbHo) Ha pac-
cTosiHue Ao 107 MM OT 3arnopHOro KnanaHa npu UCCReaoBaHuM ¢ nocneao-
BaTENbHOCTLIO MMMNYNLCOB rpaaneHT-axo B MPT—cucteme 1,5 T u go 113
MM MpU UCCNE0BaHUM C MOCNEA0BaTENbHOCTBI UMMYMbCOB CMIMHOBOTO 9Xa
B MPT-cucteme 3,0 T. B cBA3n ¢ atum npu uccneposanun metogom MPT
naumeHTa ¢ Tpy6kon, cHabxeHHoin H,O Cuff, pekomeHayeTcs cdukcrposaTth
3anopHbIi KnanaH K Koxe nawlveHTa Baany oT obnacTtu, npeactasnstoLei
MHTepec.

MpepocTepexeHue:

Mpun npumeHeHnn Bo Bpemsa MPT:

. HapexHo 3akpenuTte TpyGKy pemMeLLKoM Ha Lee, 4Tobbl NpesoTepa-
TWUTb BO3MOXHOE /BWKEHME BO BpeMs npebbiBaHns nauyeHTa B annapare
MPT.

. HapexHo 3acbukcupyiite 3anopHbiit knanad (5b) Bganu ot npea-
CTaBnsioLLieit MHTepec o6nacTi Mpy NOMOLLM CTaHAAPTHON MEAULIMHCKOM
KNEeNKoii NeHTbI C LeNblo NpefoTBpaLLeHnst ABMKEHUS BO Bpems npebbisa-
HWA naumeHTa B annaparte MPT.

. Ecnu npeacTaensiolias uHTepec obnacTb HaxoauTcs B6nM3an ot
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MecTa pacrnonoxeHus TpyGku w/vnu knanaHa, Yepes KOTOpbIi noaaeTcs
BO3[yX, TO Ka4ecTBO M306paxeHust Ha MPT MOXeT cHuxaTbCs.

4. MpoTuBOnoOKasaHusa

. Bo wusbexaHve nospexaeHUs mMartepuana TpaxeocTOMUYECKON
Tpy6kn TRACOE silcosoft 3anpeluaeTtcsi ncnonb3oBaTh €€ B CoMeTaHun ¢
TennousnyyanoLwyM yCTpoONCTBaMm, Hanpumep, nasepamu.

. H,O Cuff He cnepyeT 3anonHsTL B TO BpeMsi, Koraa UCMonb3yeTcs
rofIocoBOW KnanaH, ¥ Hao6opoT.

5. O6Lwwme Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH

. BONM3n noctenu nauveHTa AOMKHA HaXoAWUTLCs 3anacHasi Tpaxe-
ocTomuyeckas Tpy6ka, 4Tobbl B Criyqae HeoGX0ANMOCTY MOXHO Gbino npo-
N3BECTU 3aMeHy. ﬂaHHOe yCTpOVICTBO AOIMKHO 6bITb YUCTBIM 1 CyXum.

. HeO6XO[:|I/IMO obecneyntb MOCTOSIHHOE Hanuuue ansTepHaTUBHOIO
nyTn Ansi sosayxa.
. KnuHoBMAHBIN pasbeaunHSIOWNA aremMeHT (MoCTaBnsoLLnAics BMe-

CTe C YCTPOCTBOM) AOSMKEH HaXxoAnTLCA BONM3K nocTenu nauueHTa, 4tobbl
MM MOXHO BbINO BOCNONb30BaTLCA ANA OTCOEAUHEHNS BHELLHNX YCTPOUCTB,
HanpuMep, YCTPOWCTB Ars MEXaHUYECKOro BEHTUNIMPOBaHUS.

. Mpexae Yem BCKpbIBaTb CTEPUITBHYKO YNakoBKy, Heobxoaumo y6e-
[UTbCS B €€ LIeNIOCTHOCTW. B cnyyae noBpexaeHns ynakoBKi UCNONb30BaTh
YCTPOIACTBO He crieayer.

. Mepen vcnonb3oBaHneM / BBEEHNEM TPaxeoCTOMUYECKYIO TPYBKy
HeoBX0aNMO OCMOTPEeTb Ha MPeAMET LIENIOCTHOCTM 1 (hyHKLIMOHAMNBHOW Cro-
COBGHOCTU. YoCcTOBEpLTECH, YTO TPYGKa npoxoauma, matepuan H,O Cuff He
JIOMOK U He U3HOLLEH N MaHxeTa MOXeT bbiTb WHcnmposaHa / fednmpo-
BaHa, YTO B Hell OTCYTCTBYIOT Neperubbl, paspbiBbl UMW Pa3pesbl, YTO CBA3b
mMexay TpybKoii 1 hnaHuem HagexHa 1 Tak ganee. B cnyyae nospexaeHus
V3aenns ero HeobxoaMMO yTUNU3MPOBATh U 3aMEHNTH HOBbIM.

- Mpyn noacoeanHeHNN K TPaxeocTOMMYeCcKoit TpyGke unn otcoeanHe-
HUM OT Hee BHELUHWX YCTPOMCTB HE Mpunarante YpeamepHble ycunus. 3o
MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHNI0 TPAaxeoCTOMUYecKom Tpy6ku, AekaHtons-
LMK 1/Unu NoBbILLEHNIO CONPOTUBIEHNS Bo3ayxa. Bo Bpems oTcoeanHeHust
TPaxeoCTOMUYECKON TPYBKM OT BHELLHUX YCTPOWCTB ee obs3aTeribHo cre-
AyeT yaepxwvBaTb Y OCHOBaHUSA 15-mMunnumeTpoBoro koHHekTopa (6). Ecnn
BHeLLHWe YCTPOIACTBa NNOTHO 3apUKCUPOBaHbI, BOCNONb3YATECH KIMHOBUA-
HbIM Pa3beAVHSIIOLLMM 3IEMEHTOM (9) ANst OTCOEANHEHNS UX OT 15-MUNK-
METPOBOTO KOHHEKTOpa TPpyGKu.

. Mpw 1CNonb3oBaHUM TPAXEOCTOMUYECKON TPYGKI COBMECTHO C [py-
MMW MEOULIMHCKUMMN YCTPOCTBaMW cobniofainte UHCTPYKUMKM Mo npumMe-
HEHWIO COOTBETCTBYIOLLMX YCTPOICTB. B criydae BO3HUKHOBEHWS| BONPOCOB
1nn Heo6XoAMMOCTM B MOMOLLM, 0BpaLLiaiiTech K U3rOTOBUTENIO.

. MpuMeHeHVe TpaxeoCToMUYECKUX TPYBOK MOXKET NpuBECTH k obpa-
30BAHUI0 TOYEK MepexaTusi U pasApaxeHuo KOoXu (Hamp., BcreacTeue
Bnaru). Bo usbexaHne aToro nopknagbiBaiite nepeBs304HbIN MaTtepuan
nog cnaxeL.

. Mo3saboTbTecb 0 TOM, YTOGbI Wnpuy Ans HanonHeHus H,O Cuff
6biN YACTBIM M He coaeparn 3arpsisHalWwmx sellecTs. Cpasy xe nocne
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MCMOMb30BaHNSA LWNPUL, HEOBGXOAMMO OTCOeAMHUTL. Ecrn Tak He caenats,
3TO MOXET NPUBECTU K AedrnpoBaHmnio cuctemel 3anonHenus H,O Cuff, yto
OTpULaTENbHO CKaXeTcs Ha 3(b¢)eKTVIBHOCTI/I BEHTUNUPOBAHUSA U Haaex-
HOCTW 3aluunTbl OT acnupaunn.

. Bo nabexanune nospexaerns H,O Cuff n ana obneryenns seeae-
Hus Tpy6kn H,O Cuff nepen Havanom BBeaeHUs formkHa GbiTb NONHOCTLIO
AednvposaHa.

. Bo usbexaHve nospexaeHus martepuana H,O Cuff, oH He gomkeH
KOHTaKTUPOBATb C COAEPXKALLMMU NAOKAUH a3po30NsMi U MassMU.
. Mpu U3MEHEHNN NONOXEHUs NaLMeHTa no3aboTsTeck O TOM, YTOBbI

OH He cAaBnuBan KOHTPOMbHbIN 6annoH (5a). OTo MOXeT Bbi3BaTb MOBbI-
WeHne AaBrneHns B MaHxXeTe, a NnoTeHunanbHO — noBpexaeHne Tpaxeu.

. [nvTensHoe xpaHeHue Tpy6ku nocrne NoBTOpHO 06paboTKN MoXeT
MOBLICUTL pUCK GakTepuanbHOW KOHTaMUHALNN.
. [ns Hagnexalero obpalleHns C TpaxeocTOMUYecKon TpyGKoi

crepyiite CTaHAAPTHLIM PEKOMEHAALMsM Mo NpodunakTuke UHGeKUni,
npeaycMOTPEHHbIM LIeHTpoM no KOHTponto 1 npocdunakTuke 3abonesaxuii
(CLIA), NHcTutyTomM PobepTa Koxa (FepmaHuns) unu MecTHbIM nnbo Haum-
OHaslbHbIM OpPraHoM.

6. Mpepynpexaexus

. He ucnonb3yitte, ecnu crtepunbHas ynakoBka Obina HapyleHa /
noBpexAeHa, Harp., NPU HaMMYMM OTKPLITLIX KPAEB, OTBEPCTUI B YraKoBKe
uT A

. HecobniofeHne ycnosuin XxpaHeHns MOXeT MpUBECTU K NoBpex/e-
HUIO WU KOHTaMUHALIMKU TPyGKN.

. Wcnonb3yiiTe TonNbKo BOAOPACTBOPUMbI CMa30uHbIi refb.

. C uenblo NpefoTBPALLEHNS YBENUYEHNS COMPOTUBIEHUS BO3ayXa

ybenuTtech, 4TO Npy HaHECEHWM CMasblBalOLLEro refid Ha KOH4MK ob6Typa-
Topa Tpy6ka He yTpaTuna npoxoanMocTb.

. Mocne BBeeHUs MPOBEPLTE MOSOXEHNE W (hyHKUMOHABHYIO CMo-
CcoBHOCTb pr6KM. Hel'lpaBVIJ'IbHOe nonoxexHwe prGKI/l MOXeT NpuBecTn K
HeO6paTI/IMOMy noBpexaeHno CrU3ucToi Tpaxen unu noBbIWEHUO CONpo-
TUBNEHNA BO3ayxXa.

. Mocne ycraHoBkn TpyGKkM He nepedsurainTe U He cmellaiiTe ee,
NOCKOMbKY 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHMIO CTOMbI / Tpaxen unm K
HEeA0CTaTOHHOMY BEHTUIIMPOBAHNIO.

. Ecnu He BbINONHATL perynsapHo acnupauuto n3 pr6KM, BO3MOXHO
HeBonbLIOe NOBbILLEHNS conpoTuBneHns Bosayxa.
. ,qﬂﬂ OYUCTKM AOblXaTenbHbIX I'IyTEﬁ nauneHTa n TpaxeocToMu4ye-

CKOWi TPYBKM OT CEKPETOB WUCMOMb3YITE TOMLKO acnupaLMoHHbIE KaTeTepbl.
VHCTPYMEHTBI C KOHMYECKMM KOHYMKOM MOTYT 3aKNUHUTLCS B Tpybke u
OrpaHNyNTL BEHTUNPOBAHME.

. PerynspHo npoBepsiiiTe Bce CoeanHeHUs C Liefbio NpeaoTBpaLleHns
Cry4aiiHOro OTCOeANHEHst TpyBKM OT BHELLHEro o6opyaoBaHus u Ans obe-
cnevyeHusi Sq)q)eKTI/IBHOFO BEHTUNNPOBaHUSA.

. H,O Cuff cnegyet HanonHsATL TONLKO CTEPUNbHOI BoAoit. He Hanon-
HaiTe H,O Cuff Bo3ayxom, NockonbKy 3TO MOXET NpUBECTU K HapyLUEHUI0
13onMpYyloLLEeil yHKUMM MaHXeTbl, a B pesynbTate — K acnupauuu unu
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MHEBMOHMUM, aCCOLMMPOBAHHOW C WCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMEN mnerkux
(VBn).

. H,O Cuff — aTo manoo6bemHas MaHxeTa Bblcokoro AasneHus (high
pressure low volume, HPLV); nostomy n3mepsiemoe faBrieHne MaHXeTbl He
CBA3aHO C haKTUYECKUM [aBMEHNEM, OKa3biBAEMbIM MaHXETON Ha CTEHKY
Tpaxew.

. Mpexae uvem pednuposatb H,O Cuff (BbimyckaTb CTEpUnbHYO
BOZly), YAOCTOBEPLTECh, YTO BEPXHWE [blXaTerbHble MyTV MauueHTa npo-
xoAumbl. Mpyu HEOBXOAMMOCTN OYUCTUTE BEPXHUE AbiXaTerlbHble MyTU OT
Mo6bIX CEKPeToB MyTeM acnupauui 1, no BO3MOXHOCTW, OTKALLMMBAHMUS
nauneHToM.

. He Hanonnsinte H,O Cuff n3bbiTo4HbIM KONUYECTBOM BOAbI,
NOCKOSbKY 3TO CBSA3aHO C PUCKOM HEOBPaTMOTO MOBPEXAEHUS Tpaxeu.
. HepoctatouHoe HanonHenne H,O Cuff MoxeT npuBecT Kk noBbilue-

HUIO pUCKa acnupauuu Uin NHEBMOHUM, aCCOLIMNPOBAHHON C UCKYCCTBEH-
Hot BeHTUnRsiuMeit nerkux (MBI).

. B cnyyae ecnu B npoLiecce aKCnyataLum MaHxXeTa npoTeyeT, 3ame-
HUTe Tpybky, obpaTtmBwuce B CnyxBOy NOAAEPXKM KIIMEHTOB KOMMaHun
TRACOE.

. C uenblo NpeaoTBpaLLeHNsi NOBPEX/AEHUS CTOMbI U Tpaxeu, npexae
YeM BCTaBNATb UNW yaansTtb Tpyoky, yaoctoBepsTech B ToM, 4To HyO Cuff
nonHocTblo AednuposaHa (nycta) (cm. pasgen 8). Ecnn pednuposatb
MaHXeTy He NPeACTaBNSETCA BO3MOXHbIM, NEPEPEXLTE LUMAHT HOXHUL@AMI
1 cneiite XuaKkocTb. OTO O3HAYaeT, YTO u3aenne umeet JedekT 1 noane-
XNT 3ameHe.

. Vcnonb3oBaTh  AOMOMHUTENbHLIE  3NEMeHTbI,  HapalumBaiolme
ANVHY C MPOKCUMMAIIbHOMO KOHLA, B YacTHOCTU yanuHutens TRACOE kids
REF 356, B codeTaHUM C yANMHEHHOI C MPOKCUMMArbHOMO KOHUa Tpy6Koii
TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373), 3anpeLueHo.

7. HexenartenbHble achdekTbl

TunuuHble HexenatenbHble aOMEKTbl MPU MPUMEHEHUN TPaxeocToMUYe-
ckux TpyBoK BKIovatoT: 06pasoBaHne TOYEK Nepexarusi, CTeHo3, pasapa-
KEHUE KOXU, NOTPEeBHOCTb MPOKALLNMBATLCS 1 CIOXHOCTU C [MOTaHUeM.

Bo Bpems BBEAEHNA 1 yaaneHus TpyGKk1 MOTyT BOSHWUKHYTh pasfpaxeHnue,
noTpe6GHOCTL NPOKALLUNATLCS UMK KPOBOTEYEHNE.

B cnyyae nosiBneHus HexenarenbHoro adhdekTa Heo6XxoaMMO HemeaNeHHO
obpaluaTtbcsi 3a NpodeccmoHanbHOM MEANLIMHCKON MOMOLLbHO.

8. DyHKUMOHaNLHOE onucaHne

8.1. MoaroToBka TPYGKM

O6patuTe BHUMaHue! Ecnn Tpybka He npoluna npoBepky Ha no6om atane
npoBepkU, MOBTOPUTE MPOLIEAYPY C HOBOW TPaXeoCTOMUYECKOW TpyGKomn
TRACOE silcosoft. Bo Bpemsi o6patieHusi B Criyx6y nopaepxku KNMeHTos
komnanun TRACOE nosa6oTtkreck, 4To6bl Tpy6ka ¢ Homepom naptuu Geina
B rlof1e BaLLero 3peHus.

HenocpeacTBeHHO nepen UCMonb3oBaHneM HEOBXOANMO MPOBEPUTHL Crie-
aytome hyHKUnK:
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. OcMoTpuUTE CTEpUIbHYIO YNaKoBKy, 4Tobbl YbeauTbca B ee Hagex-
HOCTH, OTCYTCTBUUN I'IOBpe)K,E[eHI/IIZ ¥ Hanu4ymm Bcex KOMMNOHEHTOB.

. Mepen vicnonb3oBaHWeM OTKPOIATE YnakoBKy U OCMOTPUTE YCTPOM-
CTBO Ha npeamer I'IOBpe)KJ:leHI/II;i.

. Y6eautech, 4To 06TypaTOp NErko nepemellaeTcs BHyTPb TPyOku n
13 Hee.

. Y6enunTech, 4TO NPeAYCMOTPEHHBIN acpaLMOHHbIi kaTeTep MeeT
coomeTcmy»oumﬁ pasmMep U MOXEeT C JerkoCTbld BCTaBNATbCA 4epes
Tpy6Ky.

. Ecnun 06Typatop 1 acnmpaumnoHHblii KaTeTep He MOXET nerko nepe-
MeLLaTbCsl, HAHECUTE HEKOTOPOE KOSIMYECTBO BOAOPACTBOPVMMOrO CMasblBa-
IOLLIErO BELLECTBA Ha KOHYMK 06TypaTtopa unu katetepa.

Ecnun ycTpoicTBO He MPOLLIO MepBOHaYanbHyl0 MPOBEPKY, YTUIU3UPYIiTe
ero v NoBTOPUTE NMPOLIEAYPY C HOBBLIM YCTPOUCTBOM.

[ononHutensHble TpeboBaHus npu nogrotoske Tpyoku ¢ H,O Cuff:

Mepes MCNONb30BaHMEM OCMOTPUTE KOHTPOMbHBIA GAanmoH 1 BbINOMHUTE
TecT no HanonHeHuto H,O Cuff, 4ToBbl ybeauTses, 4To OHa He NpoTekaeT u
3anonHseTca paBHOMEPHO.

Tect no HanonHenuto H,O Cuff: ncnone3ayiite ctepunbHblit wnpuy (0 — 10
M) C MUINWUNMTPOBON LKanon. Habepute B LNpuL, CTepurbHylo Body U
NoACOeVNHNTE ero K oxBaTbiBatoLLieMy koHHekTopy Jlyepa (5¢) HamonHsio-
e Tpy6ku (npoBepka knanaHa). HagaeuTe Ha noplieHb WNpuua 1 3aka-
vaite B H,O Cuff 2 mn xuakoctu (makcumym). OcmoTpute 6annoH, 4Tobel
y6eauTbCs, YTO OH FTEPMETUYEH U 3aMNONHAETCS PAaBHOMEPHO.

Mo 3aBepLUEHNM OCMOTpa yAanuTe CTEPUITbHYHO BOAY U3 MaHXETbI, MOTSHYB
Hasaj nopLueHs wnpuua. Mocne ynanexus sceii Boabl Tpy6ka (¢ Aednmpo-
BaHHO MaHXeToi1) roToBa K BBeeHUIo, CM. pasaen 8.4.

MpepocTepexeHnue.
. Ecnu H,0O Cuff npotekaert, He ucnonb3yiTte Tpy6Ky.
. Ecnu Hanonuute H,O Cuff He ynaetca unu oHa npuctaet («npu-

KneuBaeTcsi») K TPaxeoCTOMUYECKOW TpyOKe, OCTOPOXHO COXMUTE MaH-
KETy mexay GonbLlumm u YyKasatenbHbIM nansuamu, 4TOGbI oTaennTb ee oT
TpyGKM, 1 MOBTOPUTE MPOLEAYPY HaMoNMHeHnsi. Ecnv BbINONMHUTL AaHHYI0
npouenypy He yAaeTcs, He UCMomNb3yiiTe TPy6Bky.

8.2. MoaroToeka nauueHTa

Mepen nepBoHavanbHbIM UK MOBTOPHLIM BBEZEHWEM TPpyGKku npocneauTe,
YTOBbI NaLMEHT NONyYMUn ONTUMAsbHYI NpeokeureHauyto. [ins obnerdexns
BBe/IeHNs TPyGKM, MO BO3MOXHOCTU, MocTapanTech Ao6uTLCS, 4ToObI Naum-
€HT Kak MOXHO Gonblue BbITSHYI LLEHO.

B criyyae BO3HWKHOBEHMSI OCIOXHEHUI1 BO BPEMsi MEpPBOHAYANIbHOMO UM
MOBTOPHOTO BBEAEHWs! TPYBKU CrieayeT MpuHsTL COOTBETCTBYIOLIME MEPbI
(Hanpumep, 4ToGbI Mof pykoW Gbin paclumpuTens Tpaxen wnu Tpybka ¢
MEHbLUMM ANameTpom).
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8.3. BeepeHue Tpy6kun

Mepen BBeaeHnem ybeautech, YTO KOHel 0BTypaTopa cryqaiHo He mpo-
[IBUHYNCS BHYTPb AUCTaNbHOTO KoHLa TpyGku. UToGbl n3bexartb aToro, cne-
[AyeT ofiHOW pykoW aepxaTb Tpy6Ky 1 06TypaTop 0AHOBPEMEHHO.
Y6eamBLKCh, YTO 06TypaTop BCTaBMeH B TPYOKy NpaBuribHO, HaHeCUTe Ha
KOHYVK LLIEMOTKY PacTBOPUMOrO B BOJE CMa304HOrO rensi pa3MepoM C ropo-
LUKHY, He BnokMpys oTBEepCTUe TPYGKU.

BbITAHWTE et NauMeHTa, 04UCTUTe CTOMY U BCTaBbTe TPYGKy v 06Typatop
(co cMasaHHbIM KOHLIOM) B CTOMY MaLMeHTa, noka cnaHel, He CompuKoc-
HETCS C MOBEPXHOCTbIO KoXU. Cpasy e BbITsIHUTE 06TypaTtop n3 Tpy6ku,
YTOGbI OTKPbITL MyTb ANA MOCTYNNEHNS BO3ayXxa Yepes Tpy6ky.

8.4. Tlocne BBeaeHUs TpyoGKu

Bakpenute TpyGky Mpy nomolm pemeluka. [ns 3TOro NpOTSHWUTE OAWH
KoHeL, pemeluka (9) Yepea otBepcTve BO chnaHue (3) u obepHuTe peme-
LLIOK BOKPYT LUEW NauueHTa, Mocrne Yero NpoTsHUTe ApYroi KOHeL pemeLlKa
Yepea NPOTMBOMONOXHOE OTBEPCTME (hnaHua. Ybeaurech, YTo NeHTa HaTs-
HyTa n Tpybka 3akpenneHa, 4ToObl NpefoOTBPATUTL CMeLLeHUe BO Bpemst
KMUHUYECKOro UCNONb30BaHMA.

[ins TpaxeocTtomuyeckux Tpy6ok ¢ H,O Cuff:

. Korpa tpy6ka 6ynet 3akpenneHa, Hanonuute H,O Cuff yepes koH-
TPOMbHbIN KNnanaH Npy NOMOLLM LUNpULiA.

. Hab6epwute B Wwnpuu, 5 M cTepunbHoii Boabl.

. Mpn HanonMHeHUN MaHxXeTbl UCMONb3yiiTe NGO MeTon MUHUMAnb-

HOW Te4m, NMBo MeToA MUHUMANLHOTO OKKITIO3MOHHOTO 06bema, YToObI 0be-
cne4ynTb Haanexawiee npuneraHue K Tpaxee.

. 3anuwuTe MHAMBMAYaNbHbIA AN JaHHOTO nauveHTa o6beM Hanon-
HeHus H,O Cuff.
. MpoBepbTe NonoxeHwe u (YHKUMOHANbHYIO CNOCOBHOCTL TPYGKM

(cm. paspen 6 «Mpeaynpexaenns»). He koppekTupyinTe nonoxeHue Tpyoku
npy HanonHeHHon H,O Cuff, nockonbky aTo MOXeT NpUBECTU K NoBpexae-
HUIO CTOMbI U/UNK CN3NUCTON Tpaxewn.

8.5. Mo, | oTcoep; 0 o6opyaoBaHus
YTobbl noacoeauHUTb BHellHee obopydoBaHWe (Hamnp., MexaHU4eckuin
pecnupartop):

Kpenko BosbMUTECL 3a OCHOBaHME 15-MWUNNMMMETPOBOTO KOHHEKTopa W
OCTOPOXHO MOBEPHUTE COEAWHUTENbHBIA KOHEL, BHELUHEro YCTPOWCTBa,
noka oH He ByfeT HafeXHO NOACOEAMHEH K TPaxeocTOMUYecKon Tpybke.
Ecnn BOSHMKIM COMHEHMSsl, HECKOMbKO Pa3 NOBEPHUTE COEAVNHUTENbHbINA
KOHeLl, 4Tobbl OnpefeniTb BENUUMHY CUMbl, HEOBXOAUMYIO [N HAAEXHOTo
COeaMHEHNs, a BMocneacTBIN 06ecneynTb BO3MOXHOCTb NErkoro otcoeau-
HEHWs BHELLIHErO YCTPOiCTBa.

B criyuae BO3HUKHOBEHWS! CIMOXHOCTEN MPU OTCOEAMHEHWUM BHELLHEro
YCTPOWMCTBA BOCMOMb3YMTECH KIMHOBUAHBIM Pa3beAVHSIIOLNM SMEMEHTOM.
Mepemelyaiite OTBEPCTUE KIMHOBMAHOMO pPa3beAMHSIOLLET0 dreMeHTa
Mexay 15-MUNINMETPOBLIM KOHHEKTOPOM U BHELLHWUM YCTPOMCTBOM, foka
[Ba ycTpoiicTBa He ByayT pasbeunHeHb! (CM. PUCYHOK 3).
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8.6. [Oednuposanue H,0 Cuff

Mpexae Yem AenmpoBaTb MaHXETY, YAOCTOBEPLTECL B TOM, YTO CEKpeTbl
Heé MOryT nonacTtb B HWKHWE AbIXaTernbHble NyTU.

MoacoeauHute wWnpuy (C 3aABWHYTBIM BHYTPb MOPLUHEM) K OXBaTblBalo-
wemy koHHekTopy Jlyepa (5¢). MNMocne noacoeanHeHWs Wwnpuua noTsaHATE
3a nopLUeHb, Noka BCS XWUAKOCTb He ByaeT yaaneHa n3 marxetsl. H,O Cuff
[loMmKHa BbITb MONHOCTLIO AedrMpoBaHa (MycTa) 4O TOro MOMeEHTa, Korga
ByneT BbINOMHEHO yaanexue Tpyoku.

8.7.  YnaneHwue TpyGku

. OTcoeanHUTe peMeHb OT dnaHua.

. Mo BO3MOXHOCTM, NocTapaiiTeck A06UTLCS, YTOBbI NaLMEHT Makcu-
MarbHO BbITSHYI LEHO.

. [nsi Tpy6ok ¢ H,O Cuff: ynocToBepbTeCh, YTO BCS XKUAKOCTb U3 MaH-
XeTbl yAaneHa.

. Kpenko Bo3bMWTECb 3a OCHOBaHWE 15-MUNNMMETPOBOrO KOHHEK-
TOpa 1 OCTOPOXHO BbITAHUTE TPAXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY 13 CTOMBI.

. Mocne ynanenus TpyGku HEOGXOANMO Kak MOXHO CKOpee BbIMONHNTL
ee 04NCTKY, YTOBbI NPeaoTBPaTUTL 3aTBEPAEBAHME XKIUAKOCTEN.

. Ecnu nsnenve noBpexaeHo, He UCMonb3yiiTe TpyOKy MOBTOPHO U

coobluTe 06 aTom B Cryx6y nogaepxku knveHToB komnaHum TRACOE.

9. OuncTKa, NoBTOpHas 06paboTka u xpaHeHue

Mocne BbINOMHEHUs! MpoLeayp O4UCTKU W MOBTOPHOM 0GpaboTku, npexae
YeM MOBTOPHO BBOAWTL TPYOKY, HEOBXOAMMO MPOBECTU ee BU3yarbHbii
0CMOTPp, CM. pasaen 8.1.

NPEOOCTEPEXEHUE.

. Ounctka u noeTopHas obpaboTka ycTpoiictBa 6e3 cobniopeHust
3TUX PeKoMeHAaUMii UK HenpaBurbHas O4MCTKa YCTPOWCTBa MOryT npu-
BECTU K NOBPEXAEHWNIO TPYOKM, BO3MOXHOM OBGCTPYKLIMM UMK MOBBILLEHUIO
COMPOTUBIEHUS BO3AyXa, NOBPEXAEHNIO CIIM3UCTON 0GOMNOYKN Tpaxeu, pas-
BUTUIO MHEEKLMM UMW Pa3apakeHnst / BOCNANEHNs TPAXeoCTOMbI.

. Wcnonb3oBaHve MeToAoB MOBTOPHOWM 06paboTkn / cTepunusaumm,
OT/IMYHbIX OT ONMCaHHbLIX B pasaene 9.2 (Hanp., rny6okas, UMnynbcHas unm
ApobHas Bakyym-cTepunusauusi, obpabotka EO, H,0, u O3 nubo ropsumm
BO3/yXOM), He [10MycKaeTCs.

. Bo u3bexaHue NOBTOPHOW KOHTAMUHALIMW MOCIIE OYUCTKU U Ae3UH-
ekummn, TpybKy HeobxoauMo AepaTb TOMbKO Y OCHOBaHWs 15-munnume-
TPOBOTO KOHHEKTOPA, @ He Y KOHLIA TPYGKM, KOTOPbIM OHa BCTaBMSIETCS.

9.1 Ouunctka

OumcTka YCTpoWcTBa MMEET Lenbio yaaneHue miobbix XUAKOCTel opra-
HU3Ma Unn HaneToB, KOTOPble MOryT CTaTb nomMexown npu ero KnMHU4eckom
NpUMEHEHUU.

l-laCTOTy OYMCTKU AO0MKEeH onpeaenaTb Bpad.

Ouunctky Tpybku (2) n obTypatopa (1) He06X0aAUMO BbIMOSHATL 0 NOBTOP-
Hoit 06paboTku (cM. pasgen 9.2) n/unu NOBTOPHOTO UCMOML30BaHWS.
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MpuBeaEHHas HIKE MHCTPYKLMS MO PYHHON OYUCTKE MPUMEHNMA K TpyGkam
TRACOE silcosoft Bcex Mmogeneii u paamepos:

Bo u3bexaHune 3acbixaHUs OTMOXEHWIA U 3arpASHALWNX BELWECTB Tpaxe-
ocToMmu4yeckas pr6Ka noanexunuT O4YUCTKe He3ameanuTernbHO nocne ee
yAaneHusa n3 CTombl.

[ns ounctkm Tpybkn n oBTypaTopa NpoMoOiTe Ka/joe YCTpOiCTBO nof
ctpyeit Tennoi (40 °C/104 °F) nuTbeBoW BOAbl B Te4YeHWEe He MeHee 3
MUHYT, MOKa OHM BU3yarbHO He CTaHyT YUCTbIMU U CBOGOAHBIMU OT 3arpsia-
HsitoLwmx Belects / Haneta. Ocoboe BHUMaHWe crienyeT obpaTtuTb Ha To,
4TOGbI BHYTPEHHSISt YacTb Tpybku Gbina TwartensHo npombita. Ecnn nocne
NPOMBIBKW HareT BCe ellie NPUCYTCTBYET, MPOMOIiTe YCTPOWCTBO B ropsyeit
Boae (oo 65°C/149 °F) B TedeHne 30 MUHYT 1 cHOBa ononocHuTe. MoBTo-
psiTe 3T [eicTBMA No Mepe HeobxoaumocTu, noka Tpybka He craHeT
BU3yanbHO 4ucTon. HeobxoaMMo OCMOTpETb BCe y4acTku Tpybku n obTy-
paTopa npu AOCTaTO4HOM OCBELLEHWUM, YTOGbI YAOCTOBEPUTLCS, UTO YCTPOIA-
CTBO He COZIEPXMT 3arpsisHeHuii 1 HaneTa. B npouecce ouncTku cneaute 3a
Tem, 4Tobbl He nospeanTsb H,O Cuff.

lMocne npolecca o4nCTKN NoMecTUTe TPyGKY 1 06TypaTop Ha YMCTOE Cyxoe
nomnoTeHUe W JaiiTe UM BbICOXHYTb Ha BO3dyxe B 30He, cBoGoAHOM OT
3arpsi3HeHNI, NepeHOCUMbIX Mo BO3AyXy. TpyGKy 1 06TypaTop MOXHO C4K-
TaTb CyXVIMW, €CI1 Ha HWX OTCYTCTBYIOT BU3yasibHble MPU3HAKM OCTATOUHOM
BOApbI.

Mocne npouecca CyLku TpyBKy MOXHO NOBTOPHO BCTaBUTH MMM MPoCTepu-
nn30BaTb NyTeM CTEPUNMU3aLMM NapoMm, CM. NyHKT 9.2.2.

Ecnu nocne ounctkn Tpybka v ob6Typatop 6binv npoaesvnHhULMpoBaHb!
ropsiden Bogon (nyHKT 9.2.1), Heo6XoAMMOCTb B CyLLKe OTNajaeT.

NPEOOCTEPEXEHMUE.
Bo Bpems YMCTKM He UCMIONb3YNTe YUCTSLLUME CPEACTBA, LUETKW WK Tam-
MOHbI, TaK Kak OHI MOTYT MOBPEAUTHL TPYOBKY.

9.2 MoBeTopHas o6paboTka

Tpy6ka TRACOE silcosoft npegHasHaveHa Ans UCMONb3oBaHUS y OOHOTO
nauueHTa B TeyeHue nepwopa, He npesbiwarollero 29 aHeir. Ee moxHo
noasepratb NOBTOpPHON 06paboTke Ao 7 pa3. Yactota nosBTOpHOW 06pa-
60TKM ONpeaenseTcs BpayoM.

MpumeyaHue.
KN1HOBMAHBIA pasbeAVHSIOLLNIA 3IEMEHT 1 PeMeHb He Moanexat MoBTop-
Hoit o6paboTke.

9.2.1 fleanHdpekums ropsiuert BOJON (Kak NpaBumno, NpUMeHsieTcst npu
yxoAe Ha fiomy)

3anonHuTe emMKocTb (C KPbILIKOWM) MUTLEBOI BOAOW, MOMECTUTE ee Ha

HarpeBaTenbHblii dNeMeHT W OOXAWTEChb, noka Bopa 3akunut (100 °C/

212 °F). Momectute Tpybky M 0BTypaTop OTAENbHO B €MKOCTb C KuMsi-

wen Bogon. Cpasy HakponTe eMKOCTb KPbILLKOW W AaiiTe Bofe NoKUneTb B

TeyeHne 3 MUHYT. 3aTeM OCTOPOXHO CHUMUTE eMKOCTb C HarpeBaTenibHoro

214



anemeHTa. Tpy6ka 1 06TypaTop JOMKHbLI OCTABaTHCA B HAKPbITO KPbILLKOW
emKocTy B TedeHne 30 MUHYT; 3a 3TO BpeMsl BOAA OCTbIHET. BbiHbTe Tpy6Ky,
yAepxuBas ee 3a koHel, 15-MUnNMMeTPoBoro KoHHekTopa (6), a 06TypaTop
— 3a pyuky (1).

MomecTtuTe TpybKy 1 0BTypaTop Ha YMCTOE CyxOe MONoTeHLe U JanTe um
BbICOXHYTb Ha BO3JlyXe B 30He, CBOGOMHOI OT 3arps3HeHui, NepeHoCcUMbIX
no Bo3ayxy. Tpybky n 0B6TypaTop MOXHO CHMTaTb CYXUMW, €CK Ha HUX
OTCYTCTBYIOT BU3yaribHble MPU3HaKK OCTAaTOYHON BOAbI.

Heobxoanmo ocmoTpeTb BCe 4actu Tpybku u obTypartopa Bu3yanbHO
npy JOCTAaTOYHOM OCBELLEHWN, YTOBbI YAOCTOBEPUTLCH, YTO YCTPOWMCTBO
HE COAEPXXWUT 3arpsi3HEHUn U 4TO OTCYTCTBYIOT BUAMMBIE MOBPEXAEHUS
YCTPOWCTB, Hanp., TPELLMHbI, OTBEpCTUSA 1 npoyee. Mocne ocmoTpa o6Typa-
TOP MOXHO BCTaBWUTb B TPYOKY 1 BBECTU YCTPOWCTBO B OPraHU3M naumeHta
C cobniofieHneM UHCTPYKLINIA, N3MOXEHHbIX B pasaene 8.3.

Ecnun ycTpoiicTBO He npefnonaraeTcsi HEMeANEeHHO BBOAWUTb B OPraHnam
nauueHTa, nomMecTuTe ero B YUCTbIA CyXOW KOHTEWHEep, KOTOPbIA HYXHO
M30M1pOBaTh (Hamp., MPU MOMOLLM KPbILLKW) BO M3GEXaH1e pucka KoHTamu-
Hauuu.

NPEOOCTEPEXEHUE.

. WMmeeTcs puck oxora ropsiveit Bogon.

. Mpu nosTOpPHOM BBEAEHUM TPYOKM B CTOMY ybeanTech, YTO OHa He
ropsiyas.

9.2.2 CTepunusauvs aBTOKNaBMPOBaHUEM (BNaXHbIM Xapom)
MomecTnTe uucTble, cyxue Tpybky U o6TypaTop B OTAEMNbHbIE MakeTbl Anst
cTepunusaummn (UICNonb3yiTe TONMbKO Of0GPEHHbIN NakeT Anst cTepunuaa-
uun).

Momectute TpyGKY U 06TypaTop Ha 30 MUHYT B CTEpUnM3aTop C rpaBuTa-
LIMOHHBIM METOZIOM OTKauku Bo3dyxa npw Temnepatype 121°C (250 °F), ¢
MUHUMAaIbHOM MPOAOIKUTENBHOCTBI0 BpEMEHM CyLLKM — 15 MUHYT. O6siza-
TenbHO CrieflyiTe MHCTPYKLMSIM NPOU3BOAUTENS MO WCMOMNb30BaHMI0 Napo-
BOrO cTepunusatopa. [locrne OKOH4aHWsi CTepunuaauuy ycTpoicTBa ero
MOXHO MOBTOPHO BBOAWTL B OPraHN3M MaLWeHTa, Kak onucaHo B paszene
8.3.

Ecnun npocTepunusosaHHyto TpyBky He nnaHupyeTcs UCMonb3oBaThk cpasy
e, TO NPOCTEPUNN30BaHHbIe TPYOKY 1 06TypaTop credyeT XpaHuTb B nake-
Tax, B KOTOPbIX OHW CTEPUNM30BANMUCh, kak onuncaHo B pasgene 9.3.

NPEOOCTEPEXEHUE.

. YCTPONCTBO NpeaHasHa4yeHo AN UCMOoMb30BaHMSA Y OAHOMO naum-
€HTa; crefgoBaTenbHo, TPyBKy HeoBXoaMMO BBOAUTb OOHOMY W TOMY Xe
naumeHTy.

9.3 XpaHeHue

a) [lo nepBoOHaYanbHOrO UCMOMb30BAHNA XPaHUTE MOCTaBMEHHbIe
npou3BoaNUTENeM TPaxeocToMUYeckne TpyGKkN B OPUrMHANBHOM ynakoBke B
CyXOM MecTe, BAanu OT COMHEYHOrO cBeTa.
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b) Mpowweawne noBTOpHYt0 06paboTKy TpaxeocTomMuyeckue Tpyoku
XpaHuTe B YACTOM 3aKpbITOM KOHTeﬁHepe unu nakeTe Ansg crepunusauuu, B
YUCTOM CyXOM MecCTe, BAanu oT CONHEeYHOoro ceeta. BbinonHsiite NOBTOpHOE
BBEAEHNe pr6KI/I KakK MOXHO CKopee.

c) XpaHeHMe B HECOOTBETCTBYIOLIMX YCMOBUAX MOXET MpUBECTU K
NOBPEXAEHNIO UNKU 3arpsisHeHnio TpyGku. Mpoluealune noBTOPHY0 obpa-
GOTKy yCTPOWCTBA MOANEXAT XPaHEHUIO B TEYeHWe Mmepuoaa, He Mpesbl-
wawuwiero 29 LLHeﬁ, Wnn B Te4YeHWe BpEeMEHW, He MpeBbllarwero Mak-
cuMarnbHbIi nepwvog, OI'Ipe,EleJ'IREMbIﬁ TeM, CKONMbKO BpPEeMEeHW COXpaHseT
CTEepUnbHOCTbL NakeT Ansa crepunusayun.

10. YnakoBka

Wapenne TRACOE silcosoft noctaBnsieTcs CTEpUnbHBLIM (CTepunuaaums
STUNEHOKCUAOM), YTO MO3BOMSIET BBOAWTL M3AENME B CTEPUMbHBLIX YCIO-
BUSIX, HaMp., OCYLLECTBNSATL NMepBOHaYanbHoe BBEAEHNE B XMPYPrU4eckoM
kabuHete (onepauunoHHon). [Ins HOpMarbHOW SKCMyaTauum Unm noBTop-
Hoit obpaboTkn usgenua TRACOE silcosoft ctepunbHble ycnosus He Tpe-
bytotcs.

CTepunbHOCTL 0becneynBaeTcs TOMbKO B TOM Clyyae, ecriv ynakoska cTe-
PUILHOTO YCTPOICTBa He Bbina NoBpeXAeHa 1 ECln OHa OCTaeTCs repme-
TWUYHOII CO BCEX CTOPOH [0 NEepPBOHAYANbHOTO UCMOMNb30BaHNSI.

1. Ytunuzaumsa

Vcnonb3oBaHHble M3enus NOANeXaT yTUNM3aumn B COOTBETCTBUM C ei-
CTBYIOLLMMM HaLMOHAmNbHBLIMU NpaBunaMn UK KNMHAYECKUMU NpoLieay-
pamu, perynupyloLMMm Ucrnosib3oBaHne GUONorMyeckn onacHbIX OTXOA0B.
Mepen yTunusaumeit nosaboTsTecb 0 TOM, 4TOGbI YCTPOMCTBO GbINO Npo-
MBITO U HE coaepKarno 3arpsis3HeHwit, cM. pasgen 9.1.

12. Bo3sBpat usgenus

Bo3BpalleHHble U3enusi, KoTopble GblMv MCMONb3oBaHbl, MOTYT Npu-
HUMaTbCA TOMBbKO MNpU ycnosuun I'IpeLLBapMTeJ'IbHOI}'I KOHCynbTaumm v npu
Hann4ymn 3anonHeHHoro CEpTI/Id:)I/IKaTa 0 Ae3akTuBauun U oT4yeTa O pekna-
Maumn. YkasaHHble hOpMbl AOCTYMHbI NMGO HanpsiMyio B KOMMaHuu
TRACOE medical GmbH, nn6o 4yepes Be6-cainT www.tracoe.com.

13. O6Lwwme NonNoXeHUs 1 yCroBusi

Mpopaxa, noctaBka W BO3BpaT Bcex wagenuit komnaHun TRACOE
[IOMXKHbI  OCYLLIECTBNSTLCS  UCKIMIOYUTENBHO HA OCHOBE [IE/CTBYIOLLNX
OBLMX MOMOXEHWA 1 YCNIOBUA, KOTOPbIE MOXHO MOMYYUTb B KOMMaHUM
TRACOE medical GmbH unu Ha Halwewm Be6-caiite www.tracoe.com.
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Odnyieg xprnong yia
ZwARveg TpayeioaTopiag TRACOE® silcosoft® yia
veoyva/Bpépn kai Traidid

AaBete utTOoYn Ta £§NG:

AiaBdaoTe TTPOOEKTIKA TIG 0dnyieg xpriong. ATroTeAolv PEPOG TOU TTEPIyPa-
POPEVOU TTPOIOVTOG Kal TIPETTEN va eival TTavToTe Siabéaipeg. Ma T Sk oag
aoc@AAEIa Kal yia TNV ao@AAgia Tou aoBevoug oag, akoAouBrnaTe TIG TTapa-
KATW TTANPOPOpPiEG AoPaAEiag.

. Dm O1 €IKOVEG OTIG OTTOIEG AVAPEPETAI TO KEIMEVO TTEPI-

AapBavovtal aTig (avadITTAOUNEVES) EIKOVOYPa@NPEVEG TEAIDEG OTNV apXn
AUTWY Twv 0dnyIWV. Or apiBPoi Kal Ta YPAUPATa OE TTAPEVOETEIS TTAPATTE-
HTTOUV OTIG QVTIOTOIKEG EIKOVEG KAl OTA ETTIHEPOUG ECOPTANATA TOU CWArva
TpaxelooTopiag. Ta gUpBoAa Kal o1 EIKOVEG TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI ETTEENYOU-
vTal oTig oghideg 1 — 5.

1. Evdeigeig xpnong / Mpoopidopevn xpnon

O owAnvag TpaxelooTopiag TRACOE silcosoft Trpoopiletal yia Tnv TTapoxn
dpeong TPOCRACNG OTOUG AEPAYWYOUG, OE ATBEVEIG PE TPAXEIOOTOMIA HEXP!
Kal yia 29 nuépeg. EmTpémeTal n emmaveegepyacia Tou yia Xpron oTov idio
aoBevr| péxpl Kai 7 Qopég.

MANBuouég aoBevwv: Neoyvd, Bpéen, Taidid kal épnpol.

2. Fevikn Tepiypagn

To TRACOE silcosoft eival évag owAfvag TpayelooTopiag OIAKOVNG, o
0TT0i0G TTAPEXE! £vav TEXVNTO AEPAYWYO TTPOG TNV KATWTEPN AVOTTVEUOTIKH
0006 yia veoyvd, Bpéen, Traidid Kal epriBoug.

O owArvag TpayelooTopiag TRACOE silcosoft Tapéxetal o€ pia ammooTel-
pwuévn ouokeuaoia TUTTOU KUWEANG (blister) padi pe évav oTelAed eloayw-
YAG, évav uQaopdtivo 1pavta Aaipou kai éva BorBnua amoouvdeong. O
owAAvag TpaxelooTopiag OIAIKOVNG gival AKTIVOOKIEPOG KAl EVIOXUHEVOG UE
aUppa. AlatiBeTal og SIGPOPES DIAPETPOUG Kal DIAPOPA UAKN KAl OE HOVTEAQ
HE Kal Xwpig agpoBaiapo. To povtého pe agpoBaAapo TTapadidetal pe Tov
agpoBAAapo EeQOUTKWUEVO Kal ICETTTTEDO e ToV owArva. O oTeIAedG el0a-
YWYAG €ival KATAOKEUAOUEVOG OTTO TTAAOTIKG 1| pETaAAO, avaAoya pe Tov
TUTTO Tou WAV (BA. Mivaka 1 oTig avadimAoupeveg oeAideS). H katdAAnAn
BIGPETPOG Kal TO KATAAANAO prikog Tou owArfva TTpéTrel va kaBopifovtal atré
TOoV 1aTP0.

MNa v elcaywyr, 0 AQIPOG EKTEIVETAI PE TNV TPOXEIOOTOMIA QVOIXTH Kal
eAeUBepn ammd TUXOV ePTTOdIa. O CWANVAG TPAXEIOOTOMIAG (ME TOV OTEINED
EI00YWYAG EOWTEPIKA) €I00YAYETAl ATTIEUBEIAG OTNV TPAXEIOTTOMIA, WEXPIG
&ToU N QAAVT{a va £€pBel OE £TTAQA WE TNV ETTIPAVEIR TOU SEPHATOG. MOAIG
TOTTOBETNOEl 0TN B£01 TOU, 0 OTEINEGG EICAYWYNG OQPAIPEITAI APECWS Kall, EQV
ATTAITEITAl, 0 AEPOBAAANOG YEUIZETAI UE ATTOOTEIPWHEVO vEPD. OTav 0 GWAR-
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Vag TpaxeloaToyiag TomofeTnOei TN owaoTh B€0n, acgaAiletal oTn BEon Tou
pE évav IpavTa Aaipou.

To TRACOE silcosoft mpoopiletal yia xprion o€ évav uévo aoBevh péxpl
Kal yia 29 nuépeg Kal PTropei va UTToRANBEi o€ eTTavetegepyaaia uéxpr kai
7 @opég. H auxvotnta eTraveTregepyaaoiag e5apTatal até Tig 0dnyieg @povTi-
Sag Trou divel 0 1aTP6g. H ouokeuR auTh eival katdAAnAn yia aoBeveig TTou
QAVaTTVEOUV PE UNXAVIKH UTTOCTAPIEN I} QUTOVOUA, O€ VOOOKOWEIQ, HOVADES
UTINPETIWV ETTEIYOUTAG TTPOVOCOKOUEIOKAG PPOVTISAG, HOVADES HaKPOXPO-
viag TepiBaAYNG, eEWTEPIKA 1aTPEia 1 KaT' oikov TTepIBaAyn Kal PTTopEi va
XPnoigotroinBei atrd GTopa Tou €X0UV EKTTAIBEUTET 0T PPovTida aoBevolg
HE TPOXEIOOTOWIA.

AuTO TO TIPOIdV CUVOBEUETAI ATTO HI TAUTOTNTA TToU TTepIAapBavel dUo agal-
POUMEVEG ETIKETEG PE AETITOUEPH OTOIXEIQ TOU TTPOIOVTOG Kal TTANPOQOPIES
OXETIKA PE TNV OTTEIKOVION PayvnTikoU auvToviopoU (MR). Or eTIKETEG Sigu-
KOAUVOUV TnV avatrapayyeAia Tou TTPoidvTog Kal UTTopoUV Va £TTIoUVagBouv
oT0 QPdKeAO TOU a0BEVOUG.

Dm 211G eIkOveG 1 Kal 2 oTIg avadiTTAoUdeveg OeAiIdeG aTTeikovidovTal
povtéha TRACOE silcosoft (yia repiypagr] BA. Mivaka 2).

1a [MAaoTik6g oTelheds eloaywyng | Sb | AvetrioTpoen BaABida

1b | MeTaAIKOG OTEINESS El0aYWYNS [5¢ [ OnAukdg oUvdeopog luer

2 |ZwAnvag (TTepIpepIKS Gkpo) 6 |Zuvdeopog 15 mm

3 |DAavila 7 | ZwAAvag (eyyug TTpoéKTaon)
4 |H,0 Cuff 7a |Ougardg olvdeang (aIAikovn)
5 |Tpapun TARpwong 8 |Bor6nua amoolvdeong

5a |MtaAdvi-odnyog 9 [lpdvrag Aaipou

Ztov Mivaka 1 kai oTig avadimAoUyeveg oeAideg, TrepIAQpBAvETal pia
oUVTOuN TTAPOUCIACT TWV JIAPOPETIKWY TUTTWV KAl TWV £EAPTAUATWY TOUG.

ZreINe6g ElI00yWYNG:

O oTeiAedg eloaywynig (1) d1aBETer pia Aapry aTo eyyUg GKPO Kal Hia OTPOYYU-
Aepévn KwVIKA atréAngn oTo TTEPIPEPIKG GKpo. To oxrApa Tou OTeIAeoU g10a-
YWYNG €ival TTPOCTPUOCHEVO OTNV ECWTEPIKA SIGUETPO, OTO PAKOG Kal OTNn
Yywvia Kauyng Tou cwArRva.

. O owAAvag TPaxXEIOOTOUIOG XwpIg eyyUg TTPoékTaon SlabéTel Evav
TTAAOTIKG OTEIAeS eloaywyng (1a) pe pia dakTUMOEIDA AaBh yia Tn dlEuko-
Auvon Tng eioaywynig. Ma TN owoTh euBuypduupIon TOu ETTITIWHATIOTH, N
£vdelgn Tou apiBuou REF oTn AaBr) Tou doKTUAioU TTPETTEl va BpioKeTal O€
opiZévTia Béan, BA. eikdva 4.

. O owAfjvag TpaxelooTodiog e eyyUg TTpoékTaon Jdlabérel vav
HETOANIKO OTEINES el0aywynig pe pia eTimedn AaBn yia Tn dieukdAuvon Tng
eloaywyng. lMa TN owoTh euBuypdupIon TOu ETTITTWUATIOTH, To BéAog OTn
AaBnr TpéTTel va deixvel TIPOG Ta TTAvW Kal Ta ypdupata va diaBalovtal opl-
ZovTia, BA. eikéva 5.
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ZwAAVaAG TPAXEIOOTOMIAG:

. To TePIPEPIKO AKPO (METT OTOV AOBEVI]) TOU CWARVA TPAXEIOOTOHIAG
(2) eival evioxupévo pe oUppa, €xel KauTmUAo oxfApa kai SIaBéTel pia Asia
oTpoyyUAepévn atmoAngn.

. O owhrvag TpaxelooTopiag TepAapBavel pia otabepry eAdvtia (3),
n otroia TrepIopidel To BaBog eloaywyng Kal SIOBETEI OTTEG yia T OTEPEWON
Tou IudvTta Aaipou (9).

. O1 oWAAVEG TPAXEIOOTOIOG XWPIG EYYUG TIPOEKTACN €XOUV Evav
OHQAAS GINIKOVNG (7a) og ouvduaopd e eAGvtla (3). O oUvdeopog 15 mm
(6) ivar atreuBeiag ouvdedePEVOG OTOV OUPAAS OIAIKOVNG (7).

. O1 owAveg TpayeloaToiag He eyyug TTpoékTaon (7) £xouv évav evi-
OXUpEVo pe oUppa owAfva PeTagl TNG GAGvVTLag (3) Kal Tou OuQAaAOU OIAIKG-
vng (7a). O opardg OIAIKOVNG TTapPEXEl OpaAr Kal oTaBepr PeTABaon atmo
Tov owArva aTov oUvdeapo 15 mm.

. O ouvdeopog 15 mm (6) TTapéxel pia opaAr ETIQAveIa yia Tn oUv-
deon TOU OWAAVA TPAXEIOOTOUIOG OF EWTEPIKEG TUOKEUEG, OTIWG TT.X. Ol
OUOKEUEG PNXaVIKOU aEPICUOU.

MovTéAa pe H,0 Cuff:

. O agpobaAapog alNKdVNG (4) POUCKWVETAI PE ATTOOTEIPWHEVO VEPD
Kal gival TOTTOBETNUEVOG OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU CWARVA TPAXEIOOTOUIOG.
Eivar ameubegiag ouvdedepévog otn ypapun TARpwong (5), n omoia eival
evowpatwpévn otnv @AavtZa (3).

. To eyyug aKpo NG ypaupAg TTANpwaong TrepIAaUBAVEl éva UTTaASVI-0-
dnyod (5a) Kal PIa EVOWHATWHEVN auTooPPAYIJOUEVN aVETTIOTPOPN BaABIda
(5B) pe évav BnAuko ouvdeapo luer (5y).

Bon@nua amroolvdeong:

. To AaoTIKS BoriBnua atmoouvdeang (8) eival éva epyaleio TTou digu-
KOAUVEI TNV OTTOOUVOEDT EGWTEPIKWV CUCKEUWY aTTd Tov aUVOETHO 15 mm
TOU CWARVA TPAXEIOCTOIOG.

. To BorBnua atoolvdeong eloépyeTal PETAGU Tou BnAukoU CUVOE-
opou 15 mm NG ESWTEPIKAG OUOKEURG Kal TOU apOeVIKOU ouvdéopou 15
mm Tou CwAfVa TPAXEIOOTOUIOG, yia va SIEUKOAUVEI TNV aTToOUVOEDT TWV
ouokeuwv BA. eikdva 3.

Ipdvrag Aaipou:

. O 1pdvtag Aaipou (9) eival pia paAakr Awpida eTeviupévou updoua-
TOG, N OTToi0 OTEPEWVETAI YUPW aTrO ToV Aaié Tou aoBevoug.
. Z1a GKpa Tou IPavTa UTIApXoUV Taivieg TUTrou Velcro, ol oTToieg Trep-

vAve péoa amé TIG OTTéEG TNG AGVTEaG (3), yia 0TEPEWOE 0 CWARVAG TPaxEIo-
aToyiag oTn B€on Tou.

3. MAnpogopicg ac@aAsiag MRI

Mn kAvikég Sokipég katédeigav 61l 0 owAfvag Tpayelootopiag TRACOE
silcosoft eival oupBardg e payvnTikd ouvroviopd (MR) utré TpoUTToBéoelg.
‘Evag aoBevrig Pe auTr| T OUOKEUN UTTOpEl va uTToBANBEl ue aopdAcia ot
adpwon o€ éva cuoTnua MR 1Tou TTAnpoi TIg €€r¢ TTPoUTTOBECEIG:

. ZraTikd payvnTiko medio 1,5 Tesla (T) ry 3,0 Tesla (T).
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. MéyioTo XwpIko BaBuIdwto medio 1900 gauss/cm (19 T/m).

. MéyioTog pubpdg edIkig amroppdenong (SAR) PECOTIUNUEVOS Yia
Ao TO OWHA, TTOU avagépeTal atréd 1o cloTnua MR, icog pe 2 W/kg kai péyi-
070G PUBUGG €1BIKNG atroppdPnong (SAR) oAdkAnpng TNG ke@aArg 3,2 W/kg.

. OpBoywVvikd 0dnyoUuEvo TIMVio JETAB00NG OWHATOG HOVO.

. H @Advtda (3) mpéTel va eival oTepewpévn 0T BEON TNG PE TOV IPd-
vTa Aaigou (9).

. Movo yia owArveg pe H,O Cuff: n avetriotpopn BaABida (58) Tpétel

va gival oTEPEWNEVN OTO SEPHA PE 1OTPIKA TaIvia, PAKPIA aTrd TV TIEPIOXN
Tou BlayvwaTIKOU EVBIaQEPOVTOG TOU PAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU.

Ze Pn KAIVIKEG OOKIMEG, TO TEXVNUQ €IKOVOG TTOU TIPOKAAETal ammd Tov
owArva ekTeiveTal (akTIVIKA) éwg 19 mm ammd Tov CwARVA TPAXEIOTTOUIOG
TRACOE silcosoft (xwpig agpoBaAapo), 6Tav TPayPATOTIOIEITAI ATTEIKOVION
pe akoAouBia TTaAuwy Babuidwrrg nxoug (gradient echo) kai cuotTnua MR
1,5 T kal éwg 28 mm, éTav TTPAYUATOTIOIEITAI ATTEIKOVIOT UE akoAoubia TTaA-
MWV nxoUg 1810TTEPIOTPOPNS (spin echo) o€ éva oUotnua MR 3,0 T.

ZwAnveg pe HoO Cuff: Ze pn KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNMHA EIKOVAG TTOU TTPO-
KaAgital amd TNV avetrioTpopn BaABida ekTeiveTal (aKTIVIKA) éwg 107 mm
atmé TNV avetrioTpo®n BaABida, dTav TTPAYUATOTTOIEITAI ATTEIKOVION UE OKO-
AouBia TTaApwy BaBuidwTtAg nxoUs (gradient echo) kai cvotnua MR 1,5 T
kal éwg 113 mm, é1av TPAyUATOTIOIEITAI ATTEIKOVION HE akoAouBia TTaAuwWY
nxoug 1810TTePIOTPOPAG (spin echo) ot éva olotnua MR 3,0 T. Zuvemwg,
KaTa TV atmeikovion MR evog owAnva pe H,O Cuff, ouvioTdtal n otepéwon
NG aveTmioTpo®ng BaABidag pe Taivia oTo SEpUa Tou aoBevous, pakpIid aTrod
TNV TepIoxr} EVOIaQEPOVTOG.

Mposidomoinon:

Kard tn xprion oe ameikévion MR:

. ZTEPEWOTE KAAG TOV CWARva Pe ToV IpGvTa Aaipou, yia va aToTpaTTel
TUXOV PETAKIVNOT TOU £V 0 aoBeviG BpiokeTal oTo TrepIBaAov MR.

. ZTepewoTe KaAd Tnv avemiotpogn BaABida (5B) pakpid ammd TV
TTepIoXn) EVOIAPEPOVTOG UE OUVABN 1aTPIKA TaIvia, yio va aTtroTpaTTe
TUXOV pETakivnon Tng evrdg Tou TepiBdArovTog MR.

. H troiétnTa ameikéviong MR evoéxetal va uttoBabuioTei, €dv n TTepi-
oxn £v3IaQEPOVTOG eival KOVTA 0Tn Béon Tou owAfva f/kal TG Bak-
Bidag TARpwong.

4. Avrevdeigeig

. O owhnvag TpaxelooTopiog TRACOE silcosoft dev utopei va xpn-
olgoTToINdei o€ OUVOUAOUO HE OUOCKEUEG EKTTOUTIAG BepudTNTag, OTTWG
T.X. Aéilep, DIOTI DIAPOPETIKA eVOEXETAI VA TTPOKANBET {nNuIG 0TO UAIKO Tou
CwARva.

. O H,O Cuff dev emTPETTETAI VA QOUCKWVETAI, €AV XPNOILOTIOIEITAI
BaABida opiAiag kal avtioTpo@a.

5. levikég TTpo@uUAGEEIg
. AiTTAa 070 KPERATI TOU aoBeVOUG TTPETTEI VA QUAACOETAI £VAG EQE-
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BpIkOGG CWANRVAG TPAXEIOTTOWIOG Kal va ival dIaBETIYOG YIa QVTIKATAoTAON
TOU OWARVa TTOU XPNOIUOTIOIEITAI, EGV XPEIOOTEN. AUTA N GUCKEUN TTPETTEI VO
ival kaBapr) Kal oTeYV.

. BeBaiwBeite 611 uTTdpyel TrAvToTE JIABECINOG €vag EVAAAKTIKOG
agpaywydg.
. To BonBnua amooUvdeong (TTAPEXETAl ME T OUOKEUR) TTIPETTEI VA

@uAdooeTal SiTTAa aTo KPERATI TOu acBevoug Kal va gival dIaBETIHO yia TNV
QATTOOUVOEDN TUXOV EEWTEPIKWY OUCKEUWY, OTTWG TT.X. OI GUOKEUEG UNXavi-
koU agpiopoU.

. H amooTelpwpévn ouokeuaoio TTPETTEl va EAEyXETal yia {nuId TTpIV
até 1o avolyud Tng. Edv n ouokeuaaoia éxel uTrooTel {nuid, N ouokeur| Sev
TIPETTEI VA XPNOIYOTTOINGEI.

. O oWAAVAG TPAXEIOTTOWIOG TTPETTE VA EAEYXETAI WG TTPOG TNV OKE-
paIdTATA KaIl TN A€IToUpyia Tou, TIPIV aTTO TN XPAON/TNV €l0aywyn OToV
aoBevr). EmBeBaiwoTe 6Tl 0 owArvag Sev ival ppaypévog, 6T To UNIKO Tou
H,O Cuff dev eival eUBpUTITO 1) OXIOHEVO Kol PTTOPET VO QOUTKWOEI/§EPou-
OkwOei, OTI dev UTTAPXOUV Onpeia oUCTPOPAG, oXIoiuaTa 1| KowiuaTta, Tl
UTTdipxel 0TaBEPr oUVOEDn PETAGU Tou CwARva Kal TG PAAvTdag K.ATT. Edv
TO TTPOIOV €XEl UTTOOTEI {NpId, TTPETTE va aTTOPPIPOET Kal va avTIKATaoTaBE
He éva Kaivoupylio.

. Mnv aokeite TePITTA SUVaPN OTOV CWARVA TPAXEIOOTOMIAG KOTA TN
OUVOEDT) TOU O€ EEWTEPIKEG OUOKEUEG 1) TNV aTTOoUVOEDT Tou atmd auTég.
AuTé pTTopEi va £xel WG OUVETTEIR TNV TTPOKANGT {NMIAG OTOV CWwARva Tpa-
XelogTopiag, TNV amoowAfvwaon fi/kal TNV augnuévn avtiotaon aépa. Na
KPOTATE TTAVTOTE TOV CWARVA TPAXEIOoTOIOG atd Tn BAcn Tou CUVSETHOU
15 mm (6), 6Tav ToV ATTOOUVOEETE aTTO ESWTEPIKEG OUOKEVEG. EQv o1 e§wTe-
PIKEG OUOKEUEG gival TTOAU OQIXTEG, XPNOIPOTIOIROTE TO BorOnua amooUvde-
ong (9) yia va TI aTToouvVETETE aTTd TovV oUVOETHO 15 mm.

. ‘Orav 0 cwAAvag TpaxelooTouiag xpnolpoTroleiTal padi ue GAAa 1aTpo-
TEXVOAOYIKG TTPOIGVTA, Vo AapBAvETE UTTOWN TIG 0BNYiEG XPrONG TWV TTPOI6-
VTWV oUTWV. ETTIKOIVWVACTE PE TOV KATAOKEUQOTH, GV UTTEPXOUV OTTOPIEG
n XpeiddeaTe BorOeia.

. Katd Tn xprion owAfvwy TPOaXEIOOTOHIAG EVOEXETAI va TTAPOUCIA-
aTouv onpeia Trieong Kai SeppaTikoi epeBiopoi (TT.X. Adyw Tng uypaciag). MNa
Vo aTTOQEUXBEi aUTS, TOTTOBETAOTE £vav ETTIOEOUO KATW aTTé TNV AGVTa.

. BeBaiwbBeite 611 n olpiyya yia Tnv mARpwon Ttou H,O Cuff eival
KaBapr) kal dev TTEPIEXE! oAUTpaTIKoUg TrapdyovTteg. H olplyya TTpétrel va
aaipedei apéowg PETA TN XpAoN TNG. Z& DIAQOPETIKI TTEPITITWOT, EVOEXE-
Tal va TTPokANnBEi Eepolokwua Tou cuoTApaTog TApwong Tou H,O Cuff pe
OUVETTEIQ TN PEIWON TNG ATTOTEAETATIKOTNTAG TOU EPIOUOU 1} TNG TTPOOTA-
oiag amd avappdenon.

. Ma va ammo@euxBei n TpdkAnan ¢nuidg otov H,O Cuff kal va BeAT-
wBei n eukoAia eloaywyng, TPéTel va BeBaiwveoTe TTavtoTe 611 0 H,O Cuff
eival eVIEAWS EEQOUOKWTOG TTPIV OTTO TV EICAYWYT.

. lMa va amo@euyBei N TTPOKANan {nuidg oto UAIkS Tou H,O Cuff, dev Ba
TIPETTEN VO £pBEl O€ ETTAPN PE AEPOAUHATA 1) AAOIPEG TTOU TTEPIEXOUV AIBOKdivVN.
. Katé tnv aAhayr) 6€ong Tou acBevoug, BeBaiwdeite 6T 0 aoBevrig

dev ECEl TO PTTAAGVI-00NYo6 (5a). AuTé pTTOpEi va augAcel TV Trieon Tou
agpoBAAdUOU Kal CUVETTWG va TIpoKaAéael BAGRN oTnv Tpaxeia.
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. H TrapareTapévn amobrkeuon Tou CwARva JETA OTTO TNV ETTAVETTE-
gepyaoia PTropei va augnoel Tov Kivduvo BakTnpIdiakng eTTIHOAUVONG

. Mo TNV evOedelyUévn LETAXEIPION TOU OWARVA TPAXEIOTTOUIOG, OKO-
AouBrioTe TIg Baoikég odnyieg yia TNV TTPOANWN HOAUVONG, TTOU £XOUV OPIOTET
atmé 10 Kévipo EAéyxou kai MpéAnywng Noonudtwy (HMA), To Ivotitouto
Robert Koch (leppavia) i Tnv TOTTIKA i €BVIKA appddia apxr.

6. Mposgidotroinoeig

. Mn XpnoloTToIEiTE TO TTPOIdV, €AV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATTX
£xel TapaBlaoTei/uTrooTEl {NUIG, OTTWG TI.X. AVOIXTA AKPa, OTIEG OTN OUOKEU-
aoia KA.

. O1 akatdAANAeg oUVORKEG QUAAENG EVDEXETAI VA £XOUV WG CUVETTEIX
NV TPOKANGN {nNuIGg aToV CWARVA A TNV ETTIHOAUVOH Tou.

. XpnolpoTroInaTe Povo udatodlaAuTr AITTavTIKe YEAN.

. MNa va amotpartrei n avgnon Tng avrtiotaong aépa, BeBaiwbeite oI

Sev TrpokaAeiTal Euppagn Tou owArva, 6tav eTTOAEIPETE AITTavTIKA yEAN oTn
atréANngn Tou oTEINEOU EI0aYWYNG.

. EAéyETe Tn B€on Kai Tn AeiIToupyia Tou CwAAVA PETE aTTd TNV €100~
ywyn. H AavBaopévn Tomobétnon evaéxeTal va odnynaoel oe poviun BAGRN
oT0 BAEVVOYOVO TNG TPaXEiag i o€ augnuévn avtiotaon agpa.

. Mn PETOKIVEITE KQI PN PETATOTTICETE TOV OWARVA PETA OTTO TNV TOTTO-
B€Tnon Tou, d16TI PTTopEi va TTpokANBei BAGBN 0TV TpaxElooTOMIa/oTNV TPa-
Xeia i va TTpokAnBei aveTrapkig agpiopdg.

. Mia eha@pd augnon oTnv avriotaon agpa eival EQIKTH, €av Oev
TTPAYHATOTIOIEITAI TAKTIKG avappo®nan Tou GwARva.
. Na XpnolpoTToIEiTE OTTOKAEIOTIKG KOBETPES avappdpnong yia Tnv

ATTOPAKEUVON TWV EKKPINATWY aTTd TNV AVATIVEUCTIKF 086 Tou aoBevoug
Kal Tov owAfva TpaxelooTopiag. Ta epyaleia e KwVIKO AKPO evOEXETAI vVa
£vOoPNVwBoUV OTOV CWARVA KAl VA TTEPIOPITOUV TOV AEPITHO.

. EAéyxeTe TaKTIKE OTI 6AeG 01 oUVOEDEIG eival OTABEPES, yia va aTTo-
@euxBei N akouala aTrooUvdEoN TOU CWANRVA OTTO TUXOV EEWTEPIKG €EOTTAI-
OO Kal va JIacPaAAICTEI O ETTAPKAG AEPIOHOG.

. Na yepigete 1o H,O Cuff atmokAeioTikd pe amrooTeipwpévo vepd. Mn
yepigete Tov H,O Cuff pe aépa, d16T auté Ba ptopoloe va eTnpedoel T
AerToupyia oTeyavoTroinong Tou agpoBaAdpUou e CUVETTEIQ TNV TTPOKANON
avappdPnaong i TIVEUUOVIOG TTOU OXETICETAI ME TOV AVATIVEUGTHPA.

. To H,0 Cuff eivar évag agpobdiapog HPLV (uwnArig Trieang xapnAou
BGYKOU) Kal GUVETTWG N peETPNOeioa Trieon agpoBaAdpou Sev OXETICETaI PE TNV
TTPAYMATIKY THEOT) AgPOBAAAHOU, TTOU OOKEITAI OTO TOIXWHA TNG TPOXEING.

. Mpiv até 10 §epoUokwpa Tou H,O Cuff (apaipeon Tou ammooTeipw-
pévou vepoU), BEBaIwBEITE OTI N AVWTEPN AVOTIVEUOTIKH 086G Tou acBevoug
Sev eival @paypévn. Edv amaiteital, KaBapioTe TV avWTEPN AVOTIVEUOTIKA
000 a1 TUXOV EKKPIPATA PE avappoenan Kal, av gival duvatdv, pe Brxa
Tou aoBevoug.

. AtropuyeTe TNV UTTEPTTAPWON Tou H,O Cuff, Si6T o€ avTiBetn Trepi-
TITWON UTTAPXE! KivOuvog TTPOKANONG péviung BAGBNG oTnv Tpaxeia.
. H avemapkrg mAfpwon Tou H,O Cuff umopei va odnyrjoel o augn-

HEVO KivOUVo avappo®nang A TIVEUHOVIAG TTOU OXETICETAl UE TOV QVATIVEU-
oTAPa.
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. Edv o agpoBdAapog TTapouasidaael diappor| Kard Tn Xpron, avtikarta-
OTAOTE TOV OWARVA Kal ETTIKOIVWVACTE UE TO TUAHA ESUTINPETNONG TIEAQTWV
g TRACOE.

. Ma va ammogeuyBei n TpdkAnon BAGBNG oTnv TpayelooTopia i oTnv
Tpaxeia, BeBaiwdeite 61 To HO Cuff eival evieAwg epolokwTog (Gdeiog)
TIPIV aTT6 TNV €l0aywyn 1 TNV agaipeon Tou owArva (BA. kepdAaio 8). Eav
Bev gival duvaTov va Eeouakwbei 0 BANAPOG, KOWTE TN ypauur TTARpwong
pe éva Wahidl kal adeidoTe To Uypd. AuTO onuaivel 6T To TTPOIdV eival eAaT-
TWHATIKS Kal TIPETTEN VA AVTIKATAOTABEI.

. Ta TpéoBeTa e§aptripaTa eyyUg TTPOEKTAONG, OTIWG TT.X. TO £§GPTNHA
Tpoéktaong TRACOE kids (REF 356), dev emTpémeTal va Xpnaoigotroinfoiv
oe ouvduaopd pe évav owhva TRACOE silcosoft pe eyyug Trpoéktaon
(REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. AvemOUuNTA CUPBGVTA

Ta TUTTIKG avemOUuNTa cuPBAvTa atméd T xpron CwARVWY TpaxelooToiag
TrepIAapBavouy Ta €§AG: onueia Trieong, oTévwaor, SePUATIKOG £PEBIOUOS,
avdykn yia Bxa kal SUCKOAIEG KATATTOONG.

Kard tn Sidipkeia TG €I0aywyng Kal apaipeong Tou cwArfva UTTopei £1Tiong
va TIPoKUWEl £peBITPOG, avaykn yia BAxa r aipoppayia.

Ze TEPITITWON aveTIOUUNTOU CUPBAVTOG, ETTIKOIVWVHOETE AUECWG HE évav
1aTpo.

8. Mepiypagn AsiToupyiag

8.1 MpoeTolpacia Tou cwARva

Znueiwon: Eav o owArvag dev epdoel Pe eMITUYXia KATTOI0 aTTd T Brpara
Tou eAéyxou, emmavaAdBete TN dladikaoia pe évav kaivoUpylo owArva Tpa-
xelooTopiag TRACOE silcosoft. ®povrioTe va éxete otn diGbeor| oag Tov
owArfva pe Tov apIBUS TTapTidag OTav ETTIKOIVWVACETE PE TO TUAKA EEUTTNPE-
Tnong TeAatwy g TRACOE.

O1 TTapakdaTW AEITOUPYIEG TIPETTEI VO EAEYXOVTOI GUETWS TTPIV OTTO TN XPARON:

. EAéyETe TNV amooTelpwpévn ocuokeuaaia yia va BeBaiwBeite 6T gival
aoc@alrg, dev €xel UTTOOTEN {nUIG Kal UTTAPXOUV OAa Ta ETTIHEPOUG §APTH-
Harta.

. AvoiTe Tn ouoKeuaoia Kal EAEYETE TN GUOKEUN yia TUXOV {nuId, TTpIV
amo Tn Xprion M.

. BeBaiwBeite 6TI 0 OTEINEGS EICAYWYNG PTTOPET va PETAKIVNOET EUKOAT

péoa kal £§w aTTé TOV CWARVa.

. BeBaiwBeite 61 0 TrpoPAeTIOpEVOG KaBeTApag avappdpnong eival [EN
katdAAnAou pey£Boug Kai pTropei va eloaxBei e0KoAa HETW TOU CwARva. .
. Edv o oTelkedg eicaywyrg 1} 0 kaBeTApag avappdenong dev UTTopei

va KivnBei eUKoAa, TTpooBéoTe Aiyn udatodiaAuth NITTavTIK yéAn oTo dKpo

Tou OTEIAEOU €I0AYWYNAG I} TOU KABETHPA.

Edv n ouokeur] dev TIEPAOEI PE ETTITUXIO TOV APXIKO EAEYXO, QTTOPPIYTE TNV

Kal eTTavaAdBeTe T dladIkaoia Pe Hia KavoUupyia GUOKEUT).

MpooBeTeg amaIToEeIG EAEyXOU yia owAnveg pe HO Cuff: EAEygTe To uTTa-
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AOVI-08NnY6 TIPIV aTTd TN XPACN Kal TTPAYUATOTIOINOTE Hia SOKIPA TTARpWwong
Tou H,0 Cuff, yia va dlao@alioeTe 611 0 agpoBdiapog dev TTapouaiadel Siap-
por| Kal YEUICEl opoIOpopPa.

Aokiyf TARpwong H,O Cuff: XpnoigotoioTe pia amooTelpwpévn ouplyya
(0 — 10 ml) pe kAipaka ml. FepioTe TN OUPIYYQ PE ATTOOTEIPWUEVO VEPS Kal
OuVdEDTE TNV aToV BNAUKS oUVBEaO luer (5y) Tou owArfva TTARPWONG (ave-
TioTpoen BaABida). MéaTe 10 EUBoAO TG CUPIYYAS Kal yepioTe To HoO Cuff
pe 2 ml uypou (1o péyioTo). EAéyETe TO PTTaAdVI, yia va BeBaiwBeite OTI dev
Trapouciader Siappor kai YEUIZel OpoIOHOPPa.

‘Otav oAokAnpwOEi 0 €AeyX0G, AQAIPECTE TO ATTOOTEIPWHEVO VEPS ATTO TOV
agpoBdAapo, TpaBwvtag TPog Ta THow To éUBoAo Tng oUplyyag. MoAig
a@aipeBei OAo T0 vePd, 0 CWAAVAG (UE TOV EEQOUCKWHEVO aepoBaAapo) eival
TTAéOV £TOINOG YIa eloaywyr], BA. kE@aAaio 8.4.

MNposidotroinon:

. Edv 10 H,O Cuff mmapouadidoer Siappor|, pn XPnoIUOTIOINCETE TOV
owArva.

. Edv 1o H,O Cuff 8ev pmropei va yepioer i rpookoAAdTal Tévw aTov
OWARVa TPAXEIOOTOWIOG, TTIECTE TIPOCEKTIKA TOV BGAaMO PETAgU Tou avTi-
XEIPQ Kal Tou SeiKTN 0ag, YIa VA ToV §EKOAATETE aTTO TOV CWARVA Kal ETTEITA
emmavahdBete T diadikaoia TApwong. Edv autr n diadikaoia Sev £xel atro-
TEAEOHA, UN XPNOIPOTIOINOETE TOV CWARva.

8.2 MpocToipacia Tou aoBevolg

BeBaiwBeite OTI 0 a0BevAG £Xel TTPO-0EUYOVWBOE GPIoTA TTPIV ATTO TNV €100~
Ywyn 1 TV emaveioaywyn Tou owAfva. Ma va SIEUKOAUVETE TNV eloaywyr,
UTTEPEKTEIVETE EAAPPE TOV A6 Tou aoBevoulg, edv auTd eival Suvatdv.

Ma TNV TTEPITITWOoN TUXOV ETTITTAOKWYV KATA TNV €I0AYWYH 1) TNV ETTAVEITO-
YwynA Tou owArva, Ba TPETel va éxouv An@Bei Ta katdAAnAa pétpa acga-
Aciag (m.x. UTapgn evog dlabéoipou BIOOTOAEQ TPOXEIOOTOMIAG 1 €vog
owARvVa Pe PIKPOTEPN SIAUETPO).

8.3 Eicaywyn Tou cwAfRva

Mpiv atré v eloaywyn, BeBaiwdeite 6T N aréANEN Tou OTEINEOU EI0AYWYNG
Oev €xel wONOBE kAT AdBOG péoa oTo TTEPIPEPIKO GKPO TOU TwArva. Autd
MTTOPE va aTroPeuXBei av KPATAOETE TAUTOXPOVA TOV GWARvVA Kal TovV OTEl-
g6 €1I0aywYNAG HE TO €va XEPI.

Me Tov oTeIAed €l0aywyNG 0TN owWOoTH BE0n Y€ OTOV OWARVA, ETTAAEIYPTE
oTNV atréAngn pia ToooTNTa USATOBIGAUTHG AITTAVTIKAG YEANG HeyEBoUg pTTI-
CeNloU, Xwpig va ppAgeTe TO Avolyda Tou wARva.

Ekreivete Tov Aaiué Tou agBevoug kal Je TNV TPOxEIOOTOMIa kaBapr) eloayd-
YETE TOV OWARAVA Kal TV OTEIAES €I0aywYAG (ME TO AITTavTIkG oTn aTréAngn)
TNV TPOXEIOOTOIA TOU AoBeVOUG, UEXPIG OTOU N GAGVTIX va £pBel O ETTaQN
pe TNV em@dveia Tou déppatog. TpaBigTe auéowg Tov OTEINES EI0AYWYNS
£Ew atméd Tov owARva, yia va avoigel o agpaywydg HETwW Tou TwARva.

8.4 MeTd amréd TNV elI0aywyn Tou cwARva

2ZTEPEWOTE TOV OWARVA UE TOV IWAvVTa AaioU GuvdEovTag To €va GKPO Tou
1pavTa Aaipou (9) péoa atmd 1o dvolypa aTnv GAGvTda (3), TTEPVWVTOG ToV
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1pavTa yUpw atré Tov Aaipd Tou aoBevoUg Kal CUVSEOVTAG To GAAO GKPO TOU
IHavTa AdigoU péoa atmd To Avolypa TG QAAVT{ag oTnV aTrévavTl TTAEUPA.
BeBaiwbeite 611 0 1navTag givar o@ixTdg Kai 0Tl 0 CWARvVAG ival oTabepog,
£101 WOTE VA ATTOPEUXBET N HETAKIVNOT TOU KATA TNV KAIVIKF) XPrion.

MNa owAAveg TpaxeiooTopiag e H,O Cuff:

. ‘Otav 0 cwAvag eivar TTAéov oTaBepag, yepioTe To H,O Cuff pe atro-
OTEIPWUEVO VEPO PEOW TNG AVETTIOTPOPNG BAABISAG, XPNOIMOTIOIWVTAG MIT
auplyya.

. [epioTe TN ouplyya pe 5 ml atrooTelpwuévou vepou.

. Katé v mAfpwon Tou agpoBaAduou, XPNOIUOTIOIRGTE TNV TEXVIKN
eAaXI0TNG Siapporg A TNV TeXVIKA EAGXIOTOU ATTOQPPAKTIKOU OyKou, yia va
dlao@aAioTei n kKaTAAANAN oTEyavoTToinon TNG TPaxEiag.

. Na Kataypd@eTe TOV OYKO TTOU XPNOIHOTIOINONKE yia TNV TTARpwon
Tou H,0O Cuff o€ kGBe aoBevr.
. EmBeBaidoTe T Béon kai T Aeitoupyia (BA. kepdAaio 6 «Mpoeido-

TIOIROEIG») Tou OwAfRva. Mnv TTpocappéleTe Tn B£0n Tou CWARVA PETA aTTO
TNV TARpwan Tou H,O Cuff, 3161 ptropei va pokAnBei BAGBN oTnv Tpaxeio-
oToyia fi/kal oTo BAEVVOYOVO TNG TPAXEIDG.

8.5 Z0vdeon/amooUvdeon e§wrepikol £§omAIop0U

Ma TN oUuvdeon o€ eEWTEPIKG EEOTTMIONO (TT.X. OE AVATIVEUOTIKH) OUCKEUN):
Kparriote o1abepd T Bdon Tou ouvdéopou 15 mm Kai TTEPIOTPEYTE TTPO-
OEKTIKG TO GKPO OUVOEONG TNG ECWTEPIKAG CUOKEUNG, WEXP! va OUVOEDET
KaAd OTOV OWAAVO TPAXEIOOTOWIOG. Z€ TTEPITTITWON ap@IBOAIWY, ouvdiaTe
Kal aTTooUVOEDTE TO AKPO OUVOEONG APKETEG POPES, £TOT WOTE Vo ETIRERAI-
woeTe TN dUvaun Tou xpelddetal yia va dlao@aAioTei 611 N olvdeon eival
oTaBepr| kal OTI N eWTEPIKA OUOKEUR Ba PTTopEi va atroouvdedei eUKoAa
apyoTepa.

Edv n amoouvdeon TG EWTEPIKNAG OUTKEUNG €ival SUTKOAN, XPNOIMOTIOIN-
oTe To BoriBnua amoouvdeong. ZUPETE TO GVOIyHa Tou BonBrPaTOG ATTOoUV-
deong avapeoa oTov oUVOETHO 15 mm Kal 0TV §WTEPIKT) CUOKEUR, PEXP!
01 500 OUOKEUEG va aTroouvdeBoUV (BA. eikéva 3).

8.6 Zepouokwpa Tou H,0 Cuff

Mpiv EepouakwaoeTe Tov BAAapo, BeBaIwOEITE OTI Ta EKKpipaTa dev UTTOPOUV

va eI0€ABOUV OTNV KATWTEPN AVATIVEUOTIKI 050.

ZuvdéoTe pia auplyya (e To €uBolo TTeoUEVO péoa) oTov BnNAUKS OUVSETHO

luer (5y). ApoU v cuvdéoeTe, TpaBrgTe To éuBoAo TTpog Ta Triow, péxp! va [ER
agaipedei 6o 10 Uypd atéd Tov agpoBdAapo. To H,O Cuff pémer va eivar .
EVTEAWG EEQPOUTKWTOG (ABEIOG) TTPIV OTTO TNV APAIPETT TOU GWARVA.

8.7 Agaipgon Tou cwAva

. ATTIOOUVOEDTE TOV INAVTA AQIMOU OTTO TNV QAGVTEa.

. Yrepekteivete eAagppd Tov Aaiué Tou acBevoug, eav auTo gival duva-
TOV.

. MNa owArveg pe H,O Cuff, BeBaiwBeite 611 0 agpobdAapog dev Trepl-

£XEl KABOAOU UypO.
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. Kpatrote o1abepd Tn Bdon tou cuvdéopou 15 mm Kal TpaBAgTe
TTPOCEKTIKA TOV CWAAVA TPOXEIOOTOMIAG £§W ATTO TNV TPAXEIOCTOMIA.

. Metd ammé TNV aaipeor) Tou, 0 CwARvag TPETTEN va KaBapIoTei To
OUVTOPOTEPO SUVATOV, YIa VO ATTOPEUXBEl O OXNUOTIONOG UTTOAEINUATWY
atré TNV §Apavon Twv uypwv.

. Edv 10 TTpoidv €xel UTTOOTE {NUIG, UNV ETTAVAXPNCIUOTIOINCETE TOV
OWARVA KAl EVNPEPWOTE TO TUAHA £EUTTNPETNONG TrEAaTWV TNG TRACOE.

9. KaBapiopdg, emaveme§epyacia kai UAAgH

Metd aré 1 diadikacia kaBapiopoU i eTTaveTegepyaoiag, TTPETTEN va TTpay-
paTtoTrolEiTal évag OTITIKAG EAEYXOG TTPIV ATTO TNV ETTAVEICAYWYH TOU CWARvVa,
BA. ke@dhaio 8.1.

NPOZOXH:

. Ze TeEPITTTWON KaBAPIOPOU Kal ETTAVETTEGEQYATIAG TNG CUOKEUNG
XWPIG TNV TAPNON QUTWV TwV 0dNYIWV | O€ TIEPITITWON AVETTAapKoUg Kaba-
pIopoU TNG CUOKEUNG, UTTOPED va TTPoKANBEi {nuid oTov owAfva, amoéepagn
augnuévn avtiotaon aépa, KaBWwg Kal BAABN aTo BAevvoydvo Tng Tpaxeiag,
HOAUvVaN 1 PEBICUOG/PAEYHOVT TNG TPAXEIOTTOUIOG.

. MéBodol  eTTaveTTEGEPYATIAG/ATTOOTEIPWONG  EKTOG  EKEIVWV  TTOU
TEpIypapovTal 0To KePAAaio 9.2 dev emTpETTOVTAl, OTTWG YIA TTAPASEIYUA
uynAoU Kevou, TTaAPIKOU Kevou 1 dlakoTrTépevou kevou, EO, H,O, kai O,
aTTOOTEIPWON WE HIKpOKUpATA 1) Enpr BepudTnTa.

. MNa va atmo@euxBei n ek vEou eTTIHOAUVON PETE TOV KABAPIOPO Kal TNV
aTrOAUPaVON, va TIAVETE ToV CwARva pévo amd Tn Bdon Tou cuvdéopou 15
mm Kail 6X1 atrd 1o AKPO €1I0aywyng Tou OwARva.

9.1 KaBapiopog

O kaBapIoUdG TNG CUCKEUNG ATTOOKOTTEl TNV AQAIPETN TUXOV CWHATIKWY
UYPWV 1 UTTOAEIMPATWY, TTOU EVOEXETAI VA TTAPEUTTOBIOOUV TNV KAIVIKA
Xeron Tng.

H ouxvoTnTa KaBapiopou TTPETTEl va opigeTal aTTé ToV 1aTPO.

O owArjvag (2) kai o oTeAedg eloaywyng (1) Tpémer va kabapidovtal TpIv
atmé v emmaveregepyaoia (BA. Kepdhaio 9.2) r/kal TNV ETTAVAXPENCIUOTION
non.

O TTapaKATW 0dnyieg yia ToV XEIPOKIVNTO KABAPIoKO I0XUOUV yia OAa Ta
povTéAa kai peyéBn TRACOE silcosoft:

O owAAvVaG TPOXEIOOTOMIAG TTPETTEN VA KaBapideTal apéows PETA aTTd TV
agaipeon amd TNV TPAXEIOOTOMIA, €101 WOTE oI PUTTOI KAl Ol HOAUCUATIKO!
TTAPAYOVTEG VO PNV aTrognpaivovTal.

Ma Tov kaBapiopd Tou CwARVa Kal Tou oTelNeoU el0aywyng, EKTTAUVETE TIG
OUOKEUEG §exwploTd pe XAiapd (40 °C/104 °F) éaipo vepd yia TOUAAXIOTOV
3 AemrTd, péxpl va eival opatd kaBapég kal eAEUBEPEG aTTO PHOAUCHATIKOUG
Trapdyovreg/utroAcippata. Emdeigte 18iaitepn Tpocoxr) woTe va SIao@aAl-
oTel 0 OX0AAOTIKOG KABAPIOUAG TOU ECWTEPIKOU TOU OwArva. EGv petd tnv
€KTTAUON OUVEXI{OUV va UTTAPYXOUV UTTOAEipPaTa, BUBioTE TN CUOKEUN O€ (E0TO
vepd (péxpl 65 °C/149 °F) éwg kai yia 30 AeTTTa Kal ekTTAUVETE gava. Ema-
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VOAGBETE QUTA Ta BrAKOTA OTTWG ATTAITEITAI PEXPIG OTOU O CWANRVAS va gival
opatd kaBapdg. OAeg ol TTEPIOXEG TOU CWARVA Kal TOU OTEIAEOU €I0aYWYNG
TIPETTEI VO EAEYXOVTAI OE OUVBNKEG ETTAPKOUG PWTICHOU, Yia va Slac@aligeTal
&TI N OUOKEUT gival kaBapr aTTé HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG Kal UTTOAEiUpaTa.
Katdé Tov kaBapiopd, Tpooétte va pnv Trpokaiéoete {nuid oto H,O Cuff.
Metd Tn dladikaoia kaBapiopoU, TOTTOBETAOTE TOV GWARVA Kal TOV OTEINED
€I00YWYNAG EMAvw o€ Pia KaBapr], oTeyvh TTETOETA Kal QQAOTE Ta £EaPTN-
HaTa VO OTEYVWOOUV OTOV GéPa O€ VAV XWPO EAEUBEPO aTTO QEPOPETAPE-
pouEVOUG HOAUCHATIKOUG TTapayovTeg. O CwANRVAG Kal 0 OTEIAEOS EI0QYWYAG
BewpoUvTal OTEYVOI, OTaV dEV UTTAPXOUV OpaTég evOEigelg UTTAPENG UTTOAEIY-
HaTWY veEPOU.

Metd até Tn Siadikacia OTEYVWHATOG, 0 CWAAVAG UTTOPET va eTTaveIoayOei
Va aTTo0TEIPWOET PEoW aTToaTeEipwong Pe aTpd, BA. KepdaAaio 9.2.2.

Edv, uetd ammé tov KaBapiopd, 0 CwARvVag Kal 0 OTEIAESS EI0AYWYNG TTIPOKEI-
Tal va amoAupavBoUyv pe kauTto vepod (9.2.1), dev amaiTeital oTEyvwa.

MPOZOXH:
Mn xpnoiyoTrolgite KaBAPIOTIKG PECA, BOUPTOEG I UTTATOVETES YIa TOV KaBa-
pIOUG, BIOTI PTTOPET Va TIPOKAAECcOUV {nHIG GTOV CWARvA.

9.2 Emavemegepyaoia

To TRACOE silcosoft Tpoopiletal yia xpfion o€ évav pévo acBevh péxpl
Kal yia 29 nuépeg Kal PTTopei va uTtoBANBEi o€ eTTavetegepyacia puéxpl Kai
7 @opég. H ouxvotnta emravetegepyaoiag Baaifetal aTig 0dnyieg @povTidag
TTou divovTal aTré ToV 1aTPO.

AdaBete uTroYn Ta €8RG:
To BoriBnua amoouvdeong Kal o INAvTag AaipoU Sev UTTOPOUV va UTroBAN-
Bouv ot eTTaveTegepyaoia.

9.2.1 ATroAUpavVON PE KAUTO VEPO

(XxpnoipoTrolgiTal cUVIBwWS TNV KAT’ oikov TTePiBaAyn)
lepioTe pio KATOOPOAA (PE KATTAKI) HE TTOOIUO VEPO Kal TOTTOBETAOTE TV
eMavw o€ pia Ty BeppdTnTag, HEXPIS 6TOU To vePS apxioel va Bpddel
(100 °C/212 °F). TomroBetrioTe TOV KaBapd cwArva Kal Tov OTEINES €100~
YWYAG EEXWPIOTA PECA OTNV KATOAPOAA PE TO VEPS TTOU PBPAlel. ZKETTAOTE
APEOWG TNV KATOOPOAQ PE TO KATTAKI TNG KOl AQACTE TO VEPS VO CUVEXIOE! va
Bpader yia 3 AeTITA. TN GUVEXEIQ, APAIPETTE TNV KATOAPOAX TTPOTEKTIKA OTTO
TV TNyn BeppoéTNTag. O oWARVAg Kal 0 OTEIAESS EI0AYWYNAG TTPETTEN VA TTapa-
Heivouv péoa OTn OKETTAOPEVN KaToapOAa He To vepd yia 30 Aetrd, dnAadr
HEXPI VA KPUWOEl TO VeEPS. AQaIPESTE TOV OWAAvVaA TTIAVOVTEG ToV aTrd TO
dKpo Tou ouvdéapou 15 mm (6) Kal Tov OTEIAES elcaywynig atrd T AaBr (1).
TotroBeTAOTE TO GWANVA KAl TOV OTEINES €l0aywyng Mavw o€ pia kabapr,
OTeYVA TTETOETA KAl Q@OTE Ta EAPTANATA VA OTEYVWIOOUV OTOV aépa o€
£vav Xwpo €AEUBEPO ATTO AEPOUETAPEPOUEVOUG HOAUCUATIKOUG Trapdyo-
vieg. O owArvag kal o oTeINedG eloaywyng BewpouvTal oTeyvoi, éTav Sev
UTTAPXOUV 0paTEG EVOEIEEIG UTTAPENG UTTOAEILPATWY VEPOU.

‘OAeg o1 TTEPIOXEG TOU CWANRVA Kal TOU OTEINEOU EI0QYWYNAG TTPETTEN VO ETTIOE-
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WPEOUVTAI OTITIKG O€ GUVOIKES ETTAPKOUS QWTITHOU, Yia va SIac@aAifeTal 6Tl
N CUOKEUN €ival KaBapr aTrd HOAUTUATIKOUG TTApAYoVTES Kal OTI eV UTTAp-
XOUV 0paTEG CNUIEG OTIG CUOKEUEG, OTTWG TT.X. PWYHES, OTTEG K.ATT. MeTd atrd
TNV EMBOEWPNON, O OTEINEOS EI0AYWYAG PTTOPET Va €l00XBEi oTOV CwAfva Kal
n ouoKeur) UTTopei va etaveloaxBei oTov aoBev) cUPPwva e TIG 0dnyieg
TToU opidovTal aTo Ke@AAaio 8.3.

Edv n ouokeun dev eTraveloayBei apéowg oTov aoBevr), TOTTOBETATTE TNV O€
£va kaBapd, aTeyvo SoxEio TTOU UTTOPET va oQPayIoTE (TT.X. PE KATTAKI), yia
va pEIwBED o Kivouvog eTTiudAuvong.

MNPOZOXH:
. Kivduvog Cepatiopatog pe Kautd vepd.
. BeBaiwbeite 0TI 0 cwArvag Sev ival KAUTOG KATA TV ETTAVEITAYWYN

TOU OTNV TPAXEIOOTON ia.

9.2.2 ATrooTeipwon o€ QUTOKAEIOTO

(atrooTeipwon pe vypr BeppoTNTA/ATHO)
TotroBeTrOTE TOV KABAPS Kal 0TEYVO CWARVA Kal TOV OTEINES El0aywyng O€
EEXWPIOTE OAKOUAGKIA OTTOOTEIPWONG (XPNOIMOTIOINOTE ATTOKAEIOTIKA £yKe-
KPIPEVA OOKOUAGKIO OTTOOTEIPWONG).
TotroBeTOTE TOV OWARVA Kal TOV OTEIAES eloaywyng yia 30 AeTITd oTOUG
121 °C (250 °F) og évav amooTelpwTh atgou ekTémong did TNG BaputnTtag
He eAAXIOTO XpOvo oTeyvwpaTog 15 Aetrtwv. Aei€Te Trpogoxr) oTnv Tpnon
TWV 0dNYIWV XPAONG TOU KATAOKEUAOTH TOU QTTOOTEIPWTH aTHoU. MeTd Tnv
QTTOOTEIPWON TNG, N CUCKEUN UTTOPEi va eTraveiocayOei oTov aobevr), 6TTwG
opietal oTo KeQaAaio 8.3.
Edv o amooTelpwuévog OwARvag dev XpnolpoTroinBei apéowg, QUAGETE Tov
ATTOOTEIPWHEVO CWANVA KAl TOV ATTOOTEIPWHEVO OTEINES €l0aywyAg péoa
OTO OOKOUAGKI aTTooTeipwonig Toug, TTwg opieTal oTo Ke@dAaio 9.3.

NPOZOXH:
. H ouokeun TTpoopileTal yia Xprion o€ évav HOvo acBevr) Kal ouve-
TIWG 0 OWANVAG TTPETTEN VA ETTIOTPAPE] OTOV i8I0 aoBevr.

9.3  ®UAagn

a) PUAGETE TOUG CWANVEG TPAXEIOOTONIOG, TToU TrapaddBnkav atmd To

£PYOOTATIO, HéCA OTNV APXIKN TOUG CUCKEUATIia, O€ ENPO XWPO, HaKPIA aTTo

TNV NAiaKr akTIvoBoAia, PEXPI TNV TTPWTN XPrOT TOUG.

B) PUAGETE TOUG ETTAVETTEGEPYATUEVOUG OWANVEG TPAXEIOTTOHIAG PETT

50 o¢ éva kaBapd doxeio pe KAAUpUG i COKOUAGKI aTTooTEipwong, o€ kabapd

.Kul &Npod XWwpo, pakpid atd TNV NAIoKA akTivoBoAia. MpaypartotroijoTe Tnv

£TTAVEICAYWYT| TOUG OTOV a0BEVH TO CUVTOUOTEPO SUVATOV.

Y) O1 akaTdAANAEG CUVONRKEG QUAAENG EVOEXETAI VA £XOUV WG CUVETTEIX

TNV TPOKANGN {nuidg otov owArva A TNV emuoAuvor Tou. Mn @uAdooETe

TIG ETTAVETTEGEPYACUEVEG OUOKEUEG YIa TIEQICOOTEPO aTTd 29 NUEPEG ) TTEPA

a1ré TO XPOVIKG GPIO TTOU OpideTal aTrd TO CAKOUAGKI ATTOOTEIPWONG.
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10. Zuokevagia

To TRACOE silcosoft diatiBetal amooTeipwuévo (aTmooTeipwon Pe aIBUAE-
VOEEIDI0). ZUVETTWG, TO TIPOIOV ETITPETTETAI Va EI0AXOEI UTTO AONTITEG OUV-
BrKeg, OTTWG TI.X. N TTPWTN EI0AYWYR PE OTOAR XEIPOUPYEIOU (XEIPOUPYEID).
To TRACOE silcosoft dev xpeidetal oTeipo TEPIBAAOV KATA TNV KAVOVIKH
Xpron A v emavemegepyaaia.

H oteipétnTa dilac@alieTal poévo €dv n ammooTEIPWHEVN CUCKEUATia TNG
OUOKEUNG €ival GBIKTn Kal o@payiopévn atré OAEG TIG TIAEUPEG TTpIV aTTéd TV
TIPWTN XPrON TOU TIPOIGVTOG.

1. Atméppiyn

Ta XPNOIMOTIOINUEVA TTPOIGVTA TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAl GUPPWVA HE TOUG
10XU0VTEG €BVIKOUG kavoviopoUs i TI KAIVIKEG Bladikaaieg TTou 1oXUouV yia
Ta BioAoyikd eTTKivouva amoBAnTa. BeBaiwBeite 0TI N oUOKEUR €XEl EKTTAUBET
Kkal gival eAeUBepn aTmd HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG, TIPIV TNV OTTOPPIYETE,
BA. ke@dAaio 9.1.

12. EmioTpogég

TuxOV ETTICTPEPOPEVA TTPOIOVTA TTOU €XOUV XPNaloTIoINBEi Ba yivovTal atro-
SeKTA POVO KaTdTTIV TTponyoUpevng SIaBOUAEUCNG KAl EQOCOV ETTICUVATITE-
TQI CUPTTANPWHEVO TTIOTOTIOINTIKG ATTOAUPAVONG Kal avagopd TTapatrovou.
Autd Ta évrutra diatiBevral atreubeiag amd Tnv TRACOE medical i péow
Tou I0TéTOTTOU WWW.tracoe.com.

13. Ievikoi 6pol kal TTpoUTTroBécElg

H mwAnon, n mapddoon Kai n €mMoTpoPr OAwv Twv Tpoidviwv TRACOE
TIPAYHATOTTOIOUVTAIl OTTOKAEIOTIKA OUNQWVA HE TOUG IOXUOVTEG YEVIKOUG
6poug kai TTpolToBéceig (GTC), ol otoiol diatiBevral ameubeiag amd v
TRACOE medical GmbH 1} péow Tou 10TéTOTTOU .WWW.tracoe.com.
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