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/ Achtung. Gebrauchsanweisung beachten ¢ FR /

Attention. Respecter le mode d’emploi ® IT / Attenzione.
Consultare le instruzioni per I'uso ® ES / Atencion. Lea atentamente
las instrucciones de uso ¢ PT / Atencéo. Leia as instrugdes de
utilizagao e DA / Vigtigt. Felg brugsanvisningen e Fl / Huomio.
Noudata kayttéohjetta ¢ NB / OBS. Folg bruksanvisningen e
HU / Figyelem. Olvassa el a haszndlati Utmutatét ¢ SV / OBS.
Folj bruksanvisningen e NL / Waarschuwing. Voor gebruik de
gebruiksaanwijzing lezen ® HR / Upozorenje. Pridrzavajte se uputa
za uporabu ¢ SL / Pozor. Upostevajte navodila za uporabo e CS
/ Pozor. Respektujte ndvod k pouziti ¢ RO / Atentie. Respectati
instructiunile de utilizare ® TR / Dikkat. Kullanma talimatina dikkat
ediniz ® RU / BHumatwe! CobntopaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO ®
EL / Npoooxn. Tnpriote TG 08nyieg xpriong « KO / 1. AIS HHAE
IO MAIR. e ZH/ X%, WRIEMEABRE o Juaiu¥l disle] o a4/ AR

ii EN / Warning. Please read Instructions for Use e DE

EN / For single-patient use only ¢ DE / Nur fUr einen Patienten
* FR / Pour un seul patient e IT / Prodotto destinato ad un solo
paziente ® ES / Para uso por un solo paciente ® PT / S6 para
um paciente © DA / Kun til én patient e Fl / Vain yhden potilaan
kayttéon e NB / Kun for én pasient ® HU / Csak egy betegnél
alkalmazhat6 e SV / Endast for en patient ® NL / Voor gebruik bij
slechts één patiént ® HR / Samo za jednog pacijenta ® SL / Samo
za enega bolnika ® CS / Pouze pro jednoho pacienta ¢ RO / Produs
destinat unui singur pacient ® TR / Sadece tek bir hasta igin ¢ RU
/ Tonbko ans oaHoro nauuerta ® EL / Movo yia évav acBevr) KO /
Bt Bxf M8 o ZH / RIBTF—MBEEA. o 28 ) paal et/ AR

Eai EN / ltem number ¢ DE / Artikelnummer ¢ FR /
Numeéro d‘article ¢ IT / Codice prodotto ® ES / Nimero
de articulo ® PT / Numero do artigo ® DA / Artikelnummer e FI
/ Tuotenumero ¢ NB / Artikkelnummer e HU / Cikkszam e
SV / Artikelnummer ¢ NL / Artikelnummer ¢ HR / Broj artikla
e SL / Stevika artikla ¢ CS / Cislo vyrobku e RO / Numér
articol © TR / Urin numarasi ® RU / Homep aptukyna ® EL /
ApBpdG eiboug © KO / &S 3 o ZH / F=R&HS « wllld,/ AR

EN / Batch code ¢ DE / Chargencode ¢ FR / Numéro
de lot @ IT / Numero di lotto  ES / Cdédigo de lote e
PT / Cddigo do lote ® DA / Batchkode e FI / Erdkoodi © NB /
Batchkode ® HU / Tételkdéd o SV / Satskod e NL / Lotcode
HR / Oznaka serije ® SL / Koda Sarze e CS / Kéd Sarze RO /
Numar lot de productie ® TR / Parti kodu ® RU / Kog naptum ® EL
/ Kwbikdg maptiSag © KO / tix| 2= o ZH / #itrgs o o~ <)/ AR

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

la venta de este dispositivo esta sometida a prescripcion medica




/ Fabbricante ¢ ES / Fabricante ® PT / Fabricante DA /
Producent ¢ FI /Valmistaja ® NB / Produsent e HU / Gyarté e
SV/Tillverkare ® NL / Fabrikant « HR / Proizvodac e SL/ Proizvajalec
* CS/\Vyrobce ® RO/ Producator e TR/ Uretici ® RU/Npownssoautens
 EL / Kataokeuaotri ® KO / MZEAt @ ZH / 477 © iniadiis ,a / AR

I EN / Manufacturer ® DE / Hersteller ® FR / Fabricant ¢ IT

* FR / Date de fabrication e IT / Data di fabbricazione

e ES / Fecha de fabricacion e PT / Data de fabrico
e DA / Produktionsdato e FI / Valmistuspaivd ¢ NB /
Produksjonsdato ® HU / Gyartasi datum e SV / Tillverkningsdatum
e NL / Fabricagedatum ¢ HR / Datum proizvodnje ¢ SL / Datum
proizvodnje ® CS / Datum vyroby ¢ RO / Data fabricatiei ® TR
/ Uretim tarihi ¢ RU / [ata usrotosnexus ® EL / Huepounvia
kataokeurg ¢ KO / MZY o ZH / &AM o &=¥&5 / AR

EN / Date of manufacture e DE / Herstellungsdatum

EN / Use by date ® DE / Verwendbar bis ® FR / Utilisable
jusqu‘au e IT / Utilizzare entro il ® ES / Fecha de caducidad e

PT / Utilizavel até e DA / Anvendes inden e Fl / Kaytettava ennen
* NB / Ma brukes fer ® HU / Felhaszndlhatésag datuma e SV /
Anvéands fére ® NL / Uiterste gebruiksdatum ¢ HR / Upotrijebiti do
e SL / Uporabno do e CS / Pouzitelné do ® RO / Data expirérii ®
TR / Son kullanma tarihi ® RU / Cpok rogroct ® EL / Xprion £wg ®
KO / R87I8 o ZH / RRME » > oiilclay AR

EN / Sterilised with ethylene oxide ® DE / Sterilisation

mit Etylenoxid e FR / Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne e IT / Sterilizzato
con ossido di etilene  ES / Esterilizacion con 6xido de etileno e
PT / Esterilizagdo com 6xido de etileno ® DA / Sterilisation med
ethylenoxid ® Fl / Sterilointi etyleenioksidilla ® NB / Sterilisering med
etylenoksid ® HU / Sterilizacio etilén-oxiddal ¢ SV / Sterilisering
med eteneoxid ¢ NL / Sterilisatie met ethyleenoxide ¢ HR /
Sterilizirano etilen-oksidom e SL / Sterilizirano z etilenoksidom e
CS / Sterilizovéno ethylenoxidem ¢ RO / Sterilizat cu oxid etilenic ®
TR / Etilenoksit ile sterilize edilmistir ¢ RU / CrepunnsosaHo okcngom
atunera ® EL / Anooteipwon pe alBulevoeibio ® KO / Zotdoz HE

FR / Ne pas réutiliser o IT / Non riutilizzare ® ES / No

reutilizar © PT / Nao reutilizar « DA / Ma ikke genan-
vendes e Fl / Ei saa kayttaa uudelleen ¢ NB / Ma ikke benyttes
igien ® HU / Tilos Ujra felhasznélni ® SV / Endast for engangsbruk
e NL / Niet opnieuw gebruiken ® HR / Nemojte ponovno upot-
rebljavati ® SL / Ne uporabljajte znova ® CS / Znovu nepouzivej-
te ® RO / Nu se reutilizeaza ® TR / Tekrar kullanmayiniz ¢ RU
/ He vcnone3osats nosTtopHo © EL / Mnv aﬂuvuxpnotponotma .
KO / MAtgstx| A2, o ZH / A{FEYCRI o a:t;\c.: / AR
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® EN / Do not reuse ¢ DE / Nicht wiederverwenden e



EN / Not made with phthalates (e.g. DEHP) ¢ DE / Phthalat
@ nicht enthalten (z.B. DEHP)  FR / Sans phtalates (par ex.

DEHP) ¢ IT / Senza ftalati (per es. DEHP)  ES / Sin ftalatos
(p. €. DEHP) e PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) ¢ DA / Phthalat-
fri (f.eks. DEHP) ® FI / Ftalaatition (esim. DEHP) ¢ NB / Ftalatfritt
(f.eks. DEHP) ® HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) o SV / Ftalatfri (t. ex.
DEHP) e NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) ® HR / Ne
sadrzi ftalate (npr. DEHP) e SL / Izdelano brez ftalatov (npr. DEHP)
* CS / Bez obsahu ftalatt (napf. DEHP) ¢ RO / Nu este fabricat
cu utilizarea ftalatilor (de ex. DEHP) e TR / Ftalat icermez (6rn.
DEHP)  RU / He cogepxwt dranatos (Hanpumep, DEHP) ® EL / Aev
TiepLéxel PpOaAkEG evwoelg (r.x. DEHP) © KO / (Clof 3 Az Etpjjo|E)
ZE o ZH / FTEBF=FEEH (DEHP) o Wil gda / AR

EN / Not made with natural rubber latex ® DE / Nicht mit

nattrlichem Latex hergestellt ¢ FR / Non fabriqué avec

du latex naturel ® IT / Non realizzato con lattice naturale ®
ES / No elaborado con latex natural ® PT / Nao fabricado com latex
natural ® DA / Ikke fremstillet med naturligt latex ® FI / Ei valmistettu
luonnonlateksista ® NB / Ikke produsert med naturlig latex ® HU /
Nem természetes latexbd| készlilt ® SV / Tillverkad utan anvandning
av naturlig latex ® NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex
HR / Nije proizvedeno s prirodnim lateksom e SL / Ni izdelano z
naravnim lateksom e CS / Neni vyrobeno z pfirodniho latexu « RO /
Nu este fabricat cu latex natural ® TR / Dogal lateksle Uretimemistir
e RU / He cogepuT HaTypanbHoro natekca ® EL / Aev eival
KATAOKEVAOUEVO pe GUoKS Adteg ® KO / %ol etelAag =8 sl Lt S04
U o ZH / it RRFMARAR o bl S 80l (g0 de sias 52 / AR

EN / Do not resteriise ® DE / Nicht erneut sterilisieren
% FR / Ne pas restériliser o IT / Non risterilizzare ® ES / No

reesterilizar ® PT / Nao esterilizar de novo DA / Ma ikke
resteriliseres ® Fl/ Ei saa steriloida uudelleen ¢ NB / Ma ikke steriliseres
pa nytt ® HU / Tilos Ujrasterilizaini ® SV / Fér ¢ tersteriliseras ¢ NL /
Niet opnieuw steriliseren ® HR / Nemojte ponovno sterilizirati ® SL /
Ne sterilizirajte znova ® CS / Znovu nesterilizujte ® RO / Resterilizarea
produsului este interzisa © TR / Tekrar steriize etmeyiniz ¢ RU /
He crepunusosats nostopHo ® EL / Mnv enavanootelpivete © KO
/ MEZX| OHMAIR © ZH / REFEE o coslsnlainign / AR

* EN / Pack contents e DE / Packungsinhalt ¢ FR / Contenu
de 'emballage ® IT / Contenuto della confezione ® ES /
w Contenido del envase ® PT / Contetido da embalagem e
DA / Pakningsindhold e FI / Pakkauksen sisélté ® NB /
Pakningsinnhold ® HU / A csomag tartalma ¢ SV / Férpackningens
innehall ® NL / Inhoud verpakking ® HR / Sadrzaj pakovine e
SL / Vsebina embalaze ¢ CS / Obsah baleni ® RO / Continutul
ambalajului ® TR / Paket igerigi ® RU / Copepknmoe ynakosku ® EL
/ Nepiexdpevo cuokevaciag ® KO / Z&0| &4 E 72 ALE38IK| OHAAIR
® ZH / GFEARR o ol oo sum bsli) e/ AR
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e~ EN / Protect from sunlight ¢ DE / Von Sonnenlicht
//lt fernhalten e FR / Protéger de I'ensoleilement © IT / Non
= esporre alla luce del sole ® ES / Mantener alejado de la luz
solar ® PT / Manter afastado da luz solar ® DA / Beskyttes mod sollys
* FI / Sailytettava auringonvalolta suojattuna  NB / M4 beskyttes mot
sollys ® HU / Napfénytdl tavol tartandé e SV / Skyddas mot solljus  NL
/ Beschermen tegen zonlicht ® HR / Ne izlagati suncevoj svjetlosti ® SL
/Varujte pred son¢no svetlobo ¢ CS / Chrarite pred slunecnim svétlem
* RO/ A se feri de razele soarelui ® TR/ Gunes 1sigindan uzak tutunuz
* RU / Bepeub ot conHeuHbix nyyeit ® EL / Na dpuldooetal pakpld
and 10 pwg ou Hlou © KO / EfZZol TX| QE=E SHAAIR e
ZH /[ BRMRES o ol O sum bsli) o/ AR

<< EN/Storeina dry place ¢ DE / Trocken aufbewahren
? FR / Conserver au sec e IT / Conversare in luogo asciutto
* ES / Conservar en un lugar seco ® PT / Conservar em

local seco ® DA / Opbevares tort  Fl / Sailytettava kuivassa ® NB
/ Oppbevares pé et tort sted ® HU / Széraz helyen tarolandé ¢ SV
/ Forvaras torrt « NL / Droog bewaren ¢ HR / Cuvati na suhom
mjestu ® SL / Hranite na sunem ¢ CS / Uchovavejte v suchu ¢ RO
/ A se pastra intr-un loc uscat ® TR / Kuru sekilde saklayiniz ¢ RU /
XpaHuTb B cyxom mecte ® EL / Na durdooetal oe §npd pépog ® KO /
HZEE R0l HESHAAIR o ZH / BRET FRAL « U el Bisl o/ AR

2 EN / Temperature limits ¢ DE / Temperaturbegrenzung

e FR / Limitation de température e IT / Limite di

5 temperatura ® ES / Limite de temperatura ® PT / Limite
de temperatura ® DA / Temperaturbegraensning ® FI /
Lampoatilarajat ¢ NB / Temperaturbegrensing © HU / Hémérsékleti
tartomany e SV / Temperaturgranser ® NL / Temperatuurbegrenzing
e HR / Ogranienje temperature ¢ SL / Omejitev temperature
e CS / Omezeni teplotye RO / Limitarea temperaturii © TR /
Sicaklik sinirfamasi ® RU / Orpanuuenne temnepatypbl ® EL / Oplo
Oeppokpaociace KO/ 2% st e ZH / BERETE 5\ sll ia 0 /AR

EN / Foldout image pages ¢ DE / Ausklappbare

Bildseiten ® FR / Pages dillustration dépliables

e |T / Pagine grafiche ripiegabili ¢ ES / Paginas de
ilustraciones desplegables ® PT / Paginas ilustrativas desdobraveis
¢ DA / Billedsider, der kan foldes ud e FI / Avattavat kuvasivut ¢ NB /
Utbrettbare sider med illustrasjoner ® HU / Kihajthato képes oldalak
e SV / Utvikbara bildsidor ¢ NL / Uitklapbare fotopagina's ® HR /
Rasklopive stranice sa slikama ® SL / ZloZljive strani s slikami ¢ CS
/ Vyklopné strénky s obrazky ¢ RO / Pagini pliante cu ilustratii ¢ TR
/ Acilabilen resimli sayfalar ¢ RU / Bknagku ¢ unntoctpaumsmu © EL /
Avasutholpeveg oehibeg ekovwy © KO / Z0|4! o|o|x| Ho|x|  ZH /
FBERRT @ (Llilds)asclaia /AR



EN / Fenestrated tube (REF 302-P, REF 888-306-P)  DE
/ Kantle mit Sprechfunktion (REF 302-P, REF 888-306-
P)  FR / Canule fenétrée (REF 302-P, REF 888-306-P)
e IT / Cannula fenestrata (REF 302-P, REF 888-306-P)
* ES / Canula fenestrada (REF 302-P, REF 888-306-P) ¢ PT /
Canula fenestrada (REF 302-P, REF 888-306-P) ¢ DA / Fenestreret
kanyle (REF 302-P, REF 888-306-P) e FI /Aukollinen kanyyli
(REF 302-P, REF 888-306-P) ® NB / Fenestrert kanyle (REF 302-P,
REF 888-306-P) ® HU / Fenesztralt kanul (REF 302-P, REF 888-
306-P) ® SV / Fenestrerad kanyl (REF 302-P, REF 888-306-P) e
NL / Gevensterde canule (REF 302-P, REF 888-306-P) « HR /
Fenestrirana kanila (REF 302-P, REF 888-306-P) ¢ SL / Kanila z
oknom (REF 302-P, REF 888-306-P) ® CS / Fenestrovana kanyla
(REF 302-P, REF 888-306-P) « RO / Canula cu fereastra pentru
vorbire (REF 302-P, REF 888-306-P) ® TR / Fenestrasyonlu kanul
(REF 302-P, REF 888-306-P) ® RU / Kaniona ¢ $poHaLMOHHbIM
okHom (REF 302-P, REF 888-306-P) ¢ EL / Oupdwtdg
owhivag (REF 302-P, REF 888-306-P) ¢ KO / #Xiag RE
(REF 302-P, REF 888-306-P) » ZH / #k4:maeriEe (REF 302-
P, REF 888-306-P)  (REF 302-P, REF 888-306-P) s sil / AR




&) Instructions for Use for
TRACOE® twist Tracheostomy Tubes with Cuff
and Atraumatic Inserter

NOTE:

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

. Dm The illustrations to which the text refers can be
found on the (foldout) illustrated pages at the beginning of these
instructions. The numbers and letters in brackets refer to the re-
spective illustrations and product components of the tracheostomy
tube. The symbols and icons used are explained on pages 1to 5.

1. General Information

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

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

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

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

. Fenestrated cannulas allow some of the air needed for
speaking to reach the upper respiratory tract through the fenestra-
tion. Airway resistance in the upper respiratory tract is also reduced.

. The atraumatic inserter bridges the gap in diameter.



EN
. See below for a more detailed functional description. .

Maximum Useful Life of the Tracheostomy Tube:

. With cuff — 29 days from first use (see chapter 5 "Gener-
al Precautions"). This maximum period of use also includes any
periods when the tracheostomy tubes or inner cannulas are not
in use.

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

Single-Use Product: The atraumatic inserter (6, 8) is a single-use
product. Do not clean or reuse.

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

2. General Description

The product consists of an outer cannula (1) with a cuff (2) or
without a cuff, and an exchangeable inner cannula (3) with a
15 mm connector (3a) or grooved low profile connector. The out-
er and inner cannulas are connected and disconnected with a
twisting motion (C).

The cuff is inflated or deflated using the inflation line (2a).

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

The inserter is already mounted in the outer cannula and has a
foldable silicone sleeve at its tip (8).

3. Indications

Due to the pre-installed atraumatic inserter, the tubes can be
used for percutaneous dilation tracheostomies in combination
with the TRACOE experc dilation set REF 520 or for tube change.
The Seldinger technique must be applied in both cases.

The products are suitable for patients where access to the res-
piratory tract is required via a tracheostoma with the trachea
sealed. The fenestrated tubes with cuff facilitate speech in pa-
tients with an intact larynx.

The tubes with a suction line (9) are for use in patients where
suction of subglottic secretion is indicated.



Contraindications

Absolute Contraindications

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

Existing malignancy in the tracheostomy area,

Unstable fracture of the cervical spine,

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

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

o

e e o 0 0 0 o

4.2 Relative Contraindications

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

. An enlarged thyroid,

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

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

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

. Paediatric use.

5. General Precautions

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

. You are strongly advised to keep a ready-to-use spare

tube and several spare inner cannulas at the patient's bedside.
Store in a clean and dry state.

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

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

. Keep the 15 mm connector (3a) clean and dry.

. When changing the inner cannula, always ensure that the
inflation line (2a) of the cuff is not positioned between the inner
and outer cannulas, as it may get trapped and damaged.

. When repositioning the patient in bed, ensure that the pa-
tient does not lie on the pilot balloon (2a), as this would greatly

8



increase the cuff pressure and may damage the trachea.

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

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

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

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

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

. Thin cuffs are to some extent permeable to water va-
pour. Therefore, condensate may accumulate in the cuff. Where
quantities are small, this is of no significance. However, if larg-
er quantities of condensate are inadvertently aspirated into the
inflation line, it is no longer possible to measure and adjust the
cuff pressure correctly and the tube needs to be replaced. Before
removing the tube, remove as much air or water from the cuff as
possible with a syringe.

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

6. Warnings

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

] The atraumatic inserter supplied with the tracheostomy
tube must be used only for the corresponding tube of the appro-
priate size. The size is clearly marked on the inserter.

. Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.

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

] Do not use a speaking valve during sleep.

. When using laser or electrosurgical treatment equipment,

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

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

formation of granulation tissue.




. The cuff pressure can change, for example due to alti-
tude changes (e.g. in an aircraft), or if laughing gas is used as
an anaesthetic or during the connection and disconnection of a
hand-held manometer.

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

3 Excessive cuff pressure may give rise to cuff hernias.

. Insufficient cuff pressure poses a risk of aspiration.

. Ensure that the correct Luer connectors are used
(e.g.2a+9).

. During insertion and removal of the tube, irritation,

need to cough or bleeding may occur.

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

8. Inserting the Tube

8.1 Preparing the Tube

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

Carry out the following steps under sterile conditions.

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

2. Check the cuff (2) for leakage by inflating it. For this pur-
pose, inflate the cuff with a hand-held manometer to a pressure of
50 cmH,0 (= 36.78 mmHg) and wait for 1 minute to see whether
the cuff deflates. If the cuff is leak-tight, remove all air from the
cuff with a syringe. Push the cuff upwards in the direction of the
neck flange (5) to facilitate insertion.

3. Before using the tracheostomy tube, check that

. the folding silicone sleeve at the distal end of the inserter fits
seamlessly with the distal end of the tracheostomy tube

. the guidewire passes freely through the guiding catheter.

4. To facilitate insertion, apply a pea-sized amount of the en-

closed lubricating gel to the inserter and the tracheostomy tube.

8.2  Preparing the Patient

. Ensure that the patient is well pre-oxygenated before
cannulation or recannulation.
. The patient should be supine with a cushion under the

shoulders for the head and neck to be extended. The headrest of
the patient's bed should be raised by 30 to 40 degrees.
. Sedate the patient and monitor the vital functions.
. Should complications arise during or recannulation, take
appropriate safety measures (e.g. tracheal spreader, tube with
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a smaller diameter) to allow the doctor to carry out short-term
ventilation using translaryngeal intubation or a larynx mask.

8.3 Inserting the Tube after Dilation Tracheostomy

The following steps must be carried out by bronchoscopy:

1. Once the tracheostomised patient has been prepared for
cannulation, insert the Seldinger wire and guiding catheter into
the stoma canal. Now push the inserter over the unit (Seldinger
wire/guiding catheter) as far as the safety stop.

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

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

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

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

When inserting the inner cannula, ensure that the inflation line
(2a) of the cuff is not positioned between the inner and outer can-
nulas, as it may get trapped and damaged.

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

6. For ventilation, connect the standardised 15 mm connec-
tor (3) of the inner cannula to a ventilation machine.
7. Only block the cuff (2) after ventilation via the tracheos-

tomy tube has been established, otherwise there is a risk of as-
phyxiation or emphysema. Inflate the cuff using the pilot balloon
(2a). Now check the cuff pressure to ensure that the cuff has not
been damaged during insertion. Adjust the cuff pressure to the
individual ventilation therapy and check at regular intervals. Typ-
ically, the pressure should be between 20 cmH,O (= 15 mmHg)
and 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Attaching a hand-held manometer causes a fall in cuff pressure.
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This effect is more marked with small sizes.
8. Attach the neck strap (12) to the neck flange (5) to keep
the tube in place.

9. Check the position of the tube (e.g. using bronchoscopy
or diagnostic radiology, see chapter 5. "General Precautions") as
well as its correct function (see chapter 6. "Warnings"). Careful-
ly suction the trachea and tube to ensure that the airways are
unobstructed.

8.4  Removing the Tube (see chapter 8.2)

Prepare to remove the tube as follows:

. Bend the patient's head slightly backwards and

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

8.5  Unblocking the Cuff

Before unblocking the cuff, ensure that as little secretion as possi-
ble can enter the bronchi. While the cuff is being unblocked, suc-
tion secretions with a suction catheter passed through the tube.

If tubes with subglottic suction have been used, also suction the
subglottic area before unblocking the cuff, see chapter 9.5.

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

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

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

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

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

.6.1  Tube Change for an Unstable Stoma

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

8.6.2 Tube Change for a Stable Stoma
Assemble the white obturator (15) in a spare outer cannula. Then
apply a pea-sized amount of lubricating gel to the tip of the obtu-
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rator and tracheostomy tube to facilitate insertion. .
Insert the obturator and the tube into the trachea through the
tracheostoma. Then remove the obturator immediately, insert an
inner cannula and block the cuff (as per chapter 8.3, item 4).

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

9. Handling

9.1  Changing the Inner Cannulas

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

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

Once a new inner cannula has been inserted into the outer can-
nula, turn the 15 mm connector clockwise until it locks into place,
i.e. the markings are aligned with each other (C).

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

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

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

The inner cannula REF 401 (not supplied) has an integrated
speaking valve.The valve allows air to enter the trachea through
the tube on inspiration; on expiration, the valve closes and the
air flows alongside the tube, as well as through the fenestration,
through the larynx into the upper respiratory tract, which allows
vocalisation.

If there is an urge to cough or possible breathing difficulties, the
REF 401 valve leaflets can be folded back and the patient can
breathe unimpeded.

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

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

CAUTION: Patients with laryngeal stenosis, vocal cord paralysis,
severe tracheal stenosis, respiratory tract obstructions, respira-
tory tract infections or copious mucous secretions must not use
a speaking valve.

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

CAUTION: When preparing the tube, ensure that the patient’s up-
per respiratory tract is unobstructed. The upper respiratory tract
can be cleared by coughing out or suctioning the secretions. The
cuff needs to be unblocked. When closing the tube, the patient's
breathing and vital signs must be monitored by a nursing pro-
fessional. If any signs of breathing difficulties are detected, the
occlusion cap must be removed immediately.

9.4 Keeping the Fenestration Open

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

9.5  Application of REF 306-P, REF 888-306-P
with Subglottic Suction Line

These tubes are fitted with a flat suction line (9) that is fixed to
the outer curve of the outer cannula and ends with two openings
immediately above the cuff (2). The suction line has a female Luer
connector, through which any secretion can be removed using a
syringe. As an alternative, a special suction device with a vacu-
um controller connected to the enclosed connectors (11) can be
used. After suctioning, ensure that the Luer connector is closed.

CAUTION:

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

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

. The suction line may get blocked due to accumulated se-

cretions or adhesions to the tracheal mucosa. If it is intended to
14



rinse the suction line (e.g. with a small amount of air or physiolog-
ical saline solution), ensure beforehand that the cuff is sufficiently
blocked (risk of aspiration).

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

10.  Cleaning, Disinfection and Storage

10.1 Cleaning

The tube (1 + 3) needs to be cleaned before reuse. Lukewarm
potable water can be used for cleaning. TRACOE medical recom-
mends the use of the cleaning products offered by TRACOE for
cleaning. Once the tubes have been cleaned, rinse with potable
water and air-dry. When cleaning the outer cannulas, take care
not to damage the cuff.

CAUTION:

. Never use aggressive domestic cleaning agents, cleaning

agents for dentures or solvents with a high alcohol content, for ex-

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

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

10.2 Disinfection

Should disinfection appear necessary, TRACOE medical can
provide a list of tested disinfectants on request. This list is also
available at www.tracoe.com. The use of unsuitable disinfectants
can result in damage to the product.

Once the tubes have been disinfected, rinse with sterile water
and air-dry.

10.3 Storage
Store the clean tube in a dry location.

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

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

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

14.  General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products shall
be effected exclusively on the basis of the valid General
Terms and Conditions (GTC), which are available either from
TRACOE medical GmbH or on our website at www.tracoe.com.
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Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE® twist Tracheostomiekantilen mit Cuff g
und atraumatischer Einflhrhilfe .

HINWEIS:

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

. m Die zum Text dazugehérigen lllustrationen finden
Sie auf den Bildseiten (ausklappbar) am Anfang dieser Anleitung.
Zahlen und Buchstaben in Klammern verweisen auf die jeweiligen
lllustrationen und Produktbestandteile der Tracheostomiekantle.
Die verwendeten Symbole sind auf den Seiten 1 -5 erlautert.

1. Allgemeine Informationen

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

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

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

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

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

17



. Die atraumatische EinfUhrhilfe gleicht den Kalibersprung aus.
DE
. . Weitere Funktionsbeschreibungen siehe Folgetext.

Maximale Nutzungsdauer der Tracheostomiekandle:

. Mit Cuff 29 Tage, ab Erstbenutzung (siehe Kap. 5. Allge-
meine VorsichtsmaBnahmen). Dieser maximale Nutzungszeit-
raum beinhaltet auch alle Zeiten, in denen die Tracheostomieka-
nile bzw. Innenkantlen nicht genutzt werden.

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

Einmalprodukt: Die atraumatische Einfuhrhilfe (6, 8) ist ein Einmal-
produkt und darf nicht gereinigt oder wiederverwendet werden.

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

2. Allgemeine Beschreibung

Das Produkt besteht aus einer AuBenkanule (1) mit Cuff (2)
bzw. ohne Cuff und einer auswechselbaren Innenkantle (3) mit
15 mm-Konnektor (3a), bzw. mit Randelverschluss. AuBen- und
Innenkanulen werden tber eine Drehbewegung verbunden bzw.
gelost (C).

Der Cuff wird tber den Fullschlauch (2a) mit Luft befillt bzw.
entleert.

Die AuBenkantle besteht aus rontgendichtem Polyurethan und
ist an einem um 2 Achsen schwenkbaren Schild (Halsplatte) (5)
befestigt (kardanische Aufhangung).

Die Einfuhrhilfe (6) ist in der AuBenkantle vormontiert und hat an
ihrer Spitze einen umklappbaren Silikonschirm (8).

3. Indikationen

Aufgrund der vormontierten atraumatischen Einfthrhilfe kénnen
die Kanulen fur perkutane Dilatations-Tracheotomien in Kom-
bination mit dem TRACOE experc Dilatations-Set REF 520 und
bei Kanulenwechseln eingesetzt werden. In beiden Féllen ist die
Seldingertechnik anzuwenden.

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

Die Kanulen mit Absaugvorrichtung (9) werden bei Patienten
eingesetzt, bei denen eine Absaugung aus dem subglottischen
Raum angezeigt ist.

Kontraindikationen

Absolute Kontraindikationen

Nicht fur Notfall-Tracheotomie/Krikotomie geeignet.
Bestehende Infektionen im Tracheostomiebereich,
bestehende Malignitat im Tracheostomiebereich,

instabile Fraktur der Halswirbelsaule,

Unsicherheit bei der Identifizierung der anatomischen
Orientierungspunkte und

. bei ungeeigneten anatomischen Verhéltnissen.

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

e o o 0 o
£

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

. eine vergroBerte Schilddruse,

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

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

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

wobei gegebenenfalls eine extra lange Kantle eingesetzt wer-
den muss,

. Anwendung in der Padiatrie.

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

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

. Es wird dringend angeraten, am Patientenbett stets eine

einsatzbereite Ersatzkanlle und mehrere Ersatzinnenkantlen
zur Verfugung zu halten. Diese sind in gereinigtem, trockenem
Zustand aufzubewahren.

. Bei jeder Anwendung bzw. Einfihrung einer Kantle muss
diese auf Intaktheit und einwandfreie Funktion gepruft werden,
wie z. B. freies Lumen, Dichtigkeit des Cuffs, einwandfreie und
stabile Passung der Innenkantle in der AuBenkantle, keine
Knickstellen, stabile Verbindung zwischen Kantle und Schild etc.
Das Material des Cuffs darf nicht sprode sein. Bei Beschadigung
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ist dieses Produkt durch ein neues zu ersetzen.
DEM Auf die Tracheostomiekantle darf keine Gewalt ausgetbt
.werden, da ansonsten die Gefahr einer Beschadigung (z. B.
Bruchgefahr) besteht. Bei festsitzenden Verbindungen auf dem
15 mm-Konnektor ist auf jeden Fall eine fur Tracheostomiekantil-
en zugelassene Trennhilfe (Disconnect Wedge) zu benutzen.

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

achtet werden, dass sich der Fullschlauch (2a) des Cuffs nicht
zwischen Innenkantle und AuBenkantle befindet, da er ansons-
ten eingeklemmt und beschadigt werden kann.

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

. Wéhrend der mechanischen Beatmung kann bei h&ufi-
gem Lagewechsel oder Manipulationen an der Kanutle ggf. die
Innenkantile von der AuBenkantle getrennt werden.

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

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

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

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

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

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

. Bei beschadigter Sterilverpackung nicht verwenden.

. Die der Tracheostomiekantle beiliegende atraumatische
Einfuhrhilfe darf nur fur die dazugehorige Tracheostomiekantle
mit der richtigen GréBe verwendet werden. Die GréBenbezeich-
nung ist auf der Einfuhrhilfe sichtbar.

. Niemals gefensterte Innenkantlen zur Beatmung verwenden.

. Die Verschlusskappe nur mit gefensterten Kantlen

AuBenkantle + Innenkantle) und entblocktem Cuff verwenden.

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

. Bei Behandlungen mit Laser oder elektrochirurgischen

Geraten ist auf ausreichenden Abstand zur Tracheostomiekanule
zu achten. Es besteht Brandgefahr, es kénnen sich giftige Gase
bilden und die Kantle kann beschéadigt werden.

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

. Bei Verwendung einer gesiebten Kantle kann es zu
vermehrter Bildung von Granulationsgewebe kommen.
. Der Cuff-Druck kann sich u. a. bei Hohenanderungen

(z. B. im Flugzeug), bei Verwendung von Lachgas in der Anas-
thesie und beim Konnektieren bzw. Diskonnektieren eines Hand-
manometers &ndern.

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

. Bei zu hohem Cuff-Druck kénnen Cuffhernien entstehen.

. Bei zu geringem Cuff-Druck droht Aspirationsgefahr.

. Bei Verwendung der Luer-Konnektoren (z. B. 2a + 9) sind
Verwechslungen zu vermeiden.

. Beim Einflihren und Herausnehmen der Kanule kénnen

Irritationen, Hustenreiz oder Blutungen auftreten.

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

8. Einfihrung der Kaniile

8.1  Vorbereitung der Kaniile

Bei der erstmaligen perkutanen Dilatations-Tracheotomie ist stets
das gleiche twist Set als Ersatz bereitzuhalten.
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Die nachfolgenden Schritte sind unter sterilen Bedingungen

pg durchzufhren.

. 1. Uberprifung der Vollstandigkeit des Packungsinhaltes (D).
2. Der Cuff (2) wird durch Testinflation auf Leckagen uber-
pruft. Hierzu wird der Cuff mit einem Handmanometer auf einen
Druck von 50 cmH,O (=~ 36,78 mmHg) aufgeblasen und fur 1
Minute beobachtet, ob eine Erschlaffung des Cuffs auftritt. Bei
Dichtigkeit ist die gesamte Luft aus dem Cuff mittels einer Sprit-
ze abzuziehen. Der Cuff ist in Richtung des Schildes (5) hoch-
zustreifen. Dies erleichtert das folgende Einfuhren der Kandle.

3. Vor Anwendung der Tracheostomiekanule ist sicher-
zustellen:
. dass der klappbare Silikonschirm am distalen Ende der

Einfuhrhilfe und das distale Ende der Tracheostomiekanule stu-
fenlos ineinander Gbergehen.

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

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

8.2  Vorbereitung des Patienten

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

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

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

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

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

1. Bei dem zur Kanulierung vorbereiteten tracheostomierten
Patienten befindet sich der Seldingerdraht und Fuhrungskatheter
im Stomakanal. Die Einflhrhilfe der Kantle wird nun tber die Ein-
heit (Seldingerdraht/Fihrungskatheter) bis zum Sicherheitsstop-
per geschoben.

2. Das proximale Ende des Fuhrungskatheters sollte dabei
stets mit der proximalen Markierung des Seldingerdrahts tber-
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einstimmen. Auf diese Weise wird gewahrleistet, dass Fuhrungs-
draht und Fuhrungskatheter der Einfihrhilfe stets vorausgehen.
3. Die Einheit aus Rekanulierungsschlauch bzw. Fuhrungs-
katheter / Seldingerdraht sowie Einfuhrhilfe mit Tracheostomie-
kantle wird in die Trachea eingefluihrt und so weit vorgeschoben,
bis das Kantlenschild das Hautniveau erreicht hat. Zur Einfth-
rung wird empfohlen, die Tracheostomiekantle und die Einfuhr-
hilfe gemeinsam mit einer Hand zu fassen.

4. Danach werden die atraumatische Einfuhrhilfe und der
Rekantulierungsschlauch bzw. Fuhrungskatheter mit Seldinger-
draht herausgezogen, wahrend die Tracheostomiekanule in der
Trachea verbleibt. Dies geschieht am leichtesten, indem das
Kanulenschild mit einer Hand fixiert und die Einfuhrhilfe durch
Druck mit dem Daumen der anderen Hand gegen das Kanulen-
schild herausgezogen wird.

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

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

6. Zur Beatmung ist eine Verbindung zwischen dem genorm-
ten 15 mm-Konnektor (3) der Innenkantle und dem Beatmungs-
gerat herzustellen.

7. Der Cuff (2) ist erst zu blocken, nachdem die Beatmung
Uber die Tracheostomiekantle erfolgt. Anderenfalls besteht Er-
stickungs- und Emphysemgefahr. Der Cuff ist tber den Kontroll-
ballon (2a) zu beftllen. Hierbei ist sicherzustellen, dass der Cuff
bei der Einfuhrung nicht beschadigt wurde. Der Cuff-Druck ist
individuell auf die Beatmungstherapie abzustimmen, regelméaBig
zu kontrollieren und sollte typischerweise zwischen 20 cmH,O
(~ 15 mmHg) und 30 cmH,0 (= 22 mmHg) liegen.

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

ausgepragt.

8. Das Kantlenband (12) ist am Kantlenschild (5) zu befes-
tigen, um die Kantle zu fixieren.

9. Im Weiteren sind Lage (z. B. mittels Bronchoskop oder ront-

gendiagnostische Verfahren; siehe Kap. 5. Allgemeine Vorsichts-
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maBnahmen) und Funktion (siehe Kap. 6. Warnungen) der Kantle
g 2u Uberprufen. Die Trachea und die Kanule soliten sorgfaltig abge-
. saugt werden, um einen freien Atemweg zu gewahrleisten.

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

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

8.5  Entblocken des Cuffs

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

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

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

. Innenkanule entfernen. Sicherstellen, dass der Fullschlauch
(2a) nicht geknickt wurde und den Cuff erneut entblocken.
. Falls immer noch keine Entleerung moglich ist: Full-

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

8.6  Kaniilenwechsel
Kapitel 8.1 Vorbereitung der Kantle beachten.

8.6.1 Kaniilenwechsel bei instabilem Stoma

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

8.6.2 Kaniilenwechsel bei stabilem Stoma

Der weiBe Obturator (15) wird in eine zweite Ersatz-AuBenkantle
montiert. Zur Erhohung der Gleitfahigkeit kann anschlieBend eine
erbsengroBe Menge Gleitgel auf die Spitze des Obturators und
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des Tracheostomiekantlenrohrs aufgebracht werden.

Nun wird die Kantile samt Obturator durch das Tracheostoma in
die Luftrohre eingefuhrt. AnschlieBend muss der Obturator sofort
entfernt, eine Innenkantle eingesetzt und der Cuff geblockt wer-
den (geméaB Kap. 8.3 Punkt 4).

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

9. Handhabung

9.1 Wechsel der Innenkaniilen

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

Zum Entnehmen der Kanlle ist der 15 mm-Konnektor der
Innenkantle gegen den Uhrzeigersinn zu drehen (C).

Nach Einfuhrung einer neuen Innenkanule in die AuBenkantle
dreht man den 15 mm-Konnektor der Innenkantle im Uhrzeiger-
sinn so weit, bis der Verschluss einrastet, d. h. bis die Markierun-
gen Ubereinander stehen (C).

Die Funktionsweise der Innenkantlen mit Randelverschluss
ist analog.

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

Zum Sprechen wird eine gefensterte Innenkanile (blauer
15 mm-Konnektor oder blauer Réandelverschluss) in die gesiebte
AuBenkantile eingesetzt und der Cuff entblockt. Auf die In-
nenkanule mit Fensterung und 15 mm-Konnektor kann dann ein
Sprechventil aufgesetzt werden. Die Gebrauchsanweisung des
jeweiligen Sprechventils ist zu beachten.

Die Innenkanutle REF 401 (nicht im Lieferumfang) verfugt tber
ein integriertes Sprechventil.

Das Ventil lasst die Luft bei der Einatmung durch die Kantle in
die Luftrohre eintreten; bei der Ausatmung verschlieBt es und die
Luft stromt sowohl neben der Kantle als auch durch die Fenste-
rung durch den Kehlkopf in die oberen Luftwege, wodurch eine
Stimmbildung moglich wird.
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Bei Hustenreiz oder eventueller Atemnot kann bei REF 401 die
g Ventilklappe aufgeklappt werden und der Patient kann ungehin-
. dert atmen.

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

Vor Benutzung ist der Cuff zu entblocken. Wahrend des Schlafs
durfen keine Sprechventile eingesetzt werden.

ACHTUNG: Sprechventile durfen nicht bei Patienten mit Larynx-
stenose, Stimmbandlahmung, schwerer Trachealstenose, Atem-
wegsobstruktionen, Infektionen der Luftwege oder starker
Schleimsekretion verwendet werden.

9.3  Verschlusskappe der gefensterten Kaniile

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

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

9.4  Offenhalten der Fensterung

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

9.5 Anwendung von REF 306-P, REF 888-306-P

mit subglottischer Absaugvorrichtung
Diese Kantlen sind mit einem auf dem AuBenbogen der Au-
Benkantle fixierten, flachen Absaugschlauch (9) versehen, der
mit zwei Offnungen unmittelbar oberhalb des Cuffs (2) endet. Der
Absaugschlauch verflgt tber einen weiblichen Luer-Konnektor,
Uber den eine Absaugung mithilfe einer Spritze durchgefthrt
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werden kann. Alternativ kann ein daftr vorgesehenes Absaug-
geré&t mit Vakuumregler in Verbindung mit den beiliegenden Kon-

Luer-Konnektor zu verschlieBen.

nektoren (11) verwendet werden. Nach der Absaugung ist der

ACHTUNG:

. Bei der Absaugung ist sicherzustellen, dass nicht fur lan-

gere Zeit ein hoher Unterdruck ausgeubt wird (- max. 200 mbar).

. Um das Austrocknen des subglottischen Raums zu ver-
meiden, empfehlen wir eine intermittierende Absaugung.

. Der Absaugschlauch kann aufgrund von Sekret oder

durch Ansaugung an die Trachealschleimhaut verlegt werden.
Sollte eine Spulung des Absaugschlauchs geplant sein (z. B.
mit geringer Menge Luft oder physiologischer Kochsalzlésung),
ist darauf zu achten, dass der Cuff ausreichend geblockt ist
(Aspirationsgefahr).

] Durch den Absaugschlauch ist es méglich, dass im Be-
reich des Tracheostomas Druckstellen entstehen kénnen bzw.
dass das Tracheostoma unrund wird. In diesen Fallen ist vom be-
handelnden Arzt zu entscheiden, ob diese Art von Kantle weiter
verwendet werden kann.

10.  Reinigung, Desinfektion und Lagerung

10.1  Reinigung

Die Kantle (1 + 3) ist vor jeder wiederholten Anwendung zu reini-
gen. Dies kann mit lauwarmem Wasser in Trinkwasserqualitat er-
folgen. TRACOE medical empfiehlt zur Reinigung die Verwendung
der von TRACOE angebotenen Reinigungsprodukte. Nach der
Reinigung sind die Kanulen mit Wasser in Trinkwasserqualitat zu
spulen und an der Luft zu trocknen. Bei der Reinigung der AuBen-
kantlen ist darauf zu achten, dass der Cuff nicht beschédigt wird.

ACHTUNG:

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

. Die Kantlen sollten nicht auf Temperaturen oberhalb
65 °C erhitzt werden, da anschlieBend die Sicherheit der Produk-
te nicht mehr gewahrleistet werden kann.

10.2 Desinfektion
Sollte eine Desinfektion erforderlich sein, kann TRACOE medical
auf Anfrage eine Liste mit getesteten Desinfektionsmitteln zur
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Verfugung stellen, auch zu finden unter www.tracoe.com. Bei
Verwendung nicht geeigneter Desinfektionsmittel kann es zu
Produktschadigungen kommen.

Nach einer Desinfektion sind die Kanulen mit Sterilwasser zu
spulen und an der Luft zu trocknen.

10.3 Lagerung
Die saubere Kantle ist trocken zu lagern.

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

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

13.  Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Ruck-
sprache entgegengenommen werden, sofern diesen ein aus-
gefulltes Dekontaminations-Zertifikat beiliegt. Dieses Formular
erhalten Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder Uber die
Website www.tracoe.com.

14.  Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ricknahme aller TRACOE Produkte
erfolgt ausschlieflich aufgrund der gultigen Allgemeinen
Geschaéftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH
oder Uber die Website www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour
canules de trachéostomie TRACOE® twist
avec ballonnet basse pression

et guide d’insertion atraumatique
REMARQUE :
. Lisez attentivement les présentes instructions d'utilisation.

Elles font partie du produit décrit et doivent étre disponibles a
tout moment. Pour votre propre sécurité et celle de vos patients,
respectez les consignes de sécurité suivantes.

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

1. Informations générales

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

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

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

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

dans les voies supérieures est réduite.

] Le guide d'insertion atraumatique compense la différence
de calibre.
. Pour plus de détails concernant le fonctionnement, voir le

texte suivant.

Durée d’utilisation maximale de la canule de trachéostomie :

e Avec ballonnet 29 jours, a partir de la premiere utilisation (voir
chap. 5. Mesures générales de précaution). Cette durée d'uti-
lisation maximale comprend aussi toutes les périodes pendant
lesquelles la canule de trachéostomie ou les chemises internes
ne sont pas utilisées.

Produit pour usage sur un seul patient : au cours de la durée d'uti-
lisation, un usage multiple sur un seul et méme patient est permis.

Produit a usage unique : le guide d'insertion atraumatique (6, 8) est
un produit a usage unique qui ne doit pas étre nettoyé ou rédutilisé.

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

2. Description générale

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

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

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

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

Le guide d'insertion (6) est prémonté dans la canule externe et
possede a son extrémité un cone de silicone rabattable (8).
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3. Indications

Compte tenu du guide d'insertion atraumatique prémonté, les
canules peuvent étre utilisées pour les trachéotomies percutanées
par dilatation en combinaison avec le kit de dilatation TRACOE FR
experc REF 520 ou pour le remplacement de la canule. Dans Ies.
deux cas, la technique selon Seldinger doit étre appliquée.

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

Les canules avec dispositif d'aspiration (9) sont utilisées chez les
patients pour lesquels une aspiration de I'espace sous-glottique
est indiquée.

4. Contre-indications

41 Contre-indications absolues

. Ne convient pas pour les trachéotomies d’urgence/
cricotomies.

. Présence d'infections au niveau de la trachéostomie,

. Affection maligne au niveau de la trachéostomie,

. Fracture instable de la colonne cervicale,

. Incertitude lors de I'identification des points de repere

anatomiques et
. En cas de conditions anatomiques inadaptées.
. Ne pas utiliser de capuchon obturateur (10) / valves de
phonation sur des patients laryngectomisés (patients ayant subi
I'ablation du larynx) — Risque d'étouffement !

4.2  Contre-indications relatives

Les contre-indications relatives dont les risques doivent étre

comparés aux bénéfices de la procédure sont les suivantes :
hypertrophie de la thyroide,

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

. tendance accrue aux saignements, par ex. en cas de
traitement avec des anticoagulants,

] trachée anormalement située en profondeur, par ex. en

cas d’'adiposité nécessitant le cas échéant I'utilisation d'une ca-
nule extra-longue,
. utilisation en pédiatrie.
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5. Mesures générales de précaution

Lors de la premiere trachéotomie percutanée par dilata-
tion, toujours avoir a disposition le méme kit de rechange.
. Il est fortement recommandé d’avoir toujours a disposition
une canule de rechange préte a I'emploi et plusieurs chemises
internes de rechange sur le lit du patient. Celles-ci sont a conser-
ver dans un état sec et propre.

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

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

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

. Lors du remplacement de la chemise interne, toujours
veiller a ce que le tuyau de remplissage (2a) du ballonnet ne se
trouve pas entre la chemise interne et la canule externe. Cela
pourrait en effet le coincer et 'endommager.

. En cas de changement de position du patient, veiller a
ce qu'il ne s'allonge pas sur le ballonnet de contréle (2a). Cela
entrainerait une forte hausse de la pression du ballonnet et
risquerait d’endommager la trachée.

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

. En cas de pressions de ventilation élevées, une fuite peut
survenir entre la chemise interne et la canule externe dans des
cas isolés.

. L'utilisation de canules de trachéostomie peut étre a l'ori-
gine de points de compression, de nécroses de la peau du cou
et d'irritations cutanées (par ex. humidité). Pour éviter ces désa-
gréments, nous recommandons de placer une compresse sous
la plaque.

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

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

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

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

6. Avertissements
. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommagé.
. Le guide d'insertion atraumatique joint a la canule de tra-

chéostomie ne doit étre utilisé qu’avec la canule de trachéosto-
mie correspondante de taille adaptée. La mention de la taille est
visible sur le guide d'insertion.

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

. Utiliser le capuchon obturateur uniquement avec des ca-

nules fenétrées (canule externe + chemise interne) et le ballonnet

dégonflé.

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

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

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

. Choisir la canule de sorte & positionner la fenétre (le cas
échéant) a une distance suffisante du tractus de stomie. En cas
de non-respect, il existe un risque d'emphyséme chez les pa-
tients ventilés, de formation de tissu de granulation ou de résis-
tance respiratoire accrue lors de ['utilisation de valves de phona-
tion ou de capuchons obturateurs.

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

variations d'altitude (dans un avion, par exemple), en cas d'uti-
lisation de protoxyde d’azote en anesthésie et lors du branche-
ment ou du débranchement d’'un manomeétre manuel.
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. En cas de pression trop élevée du ballonnet, il existe un
risque de lésion permanente au niveau de la trachée.

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

. Une pression trop faible du ballonnet entraine un risque
de micro inhalation.

. Veiller a utiliser le bon connecteur Luer (par ex. 2a + 9).

. L'introduction ou le retrait de la canule peut provoquer des

irritations, des quintes de toux ou des saignements.

7. Effets secondaires indésirables

Points de compression, nécroses, irritations cutanées, tissu de
granulation, quintes de toux, troubles de la déglutition et saigne-
ments.

8. Introduction de la canule

8.1 Préparation de la canule

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

Les étapes suivantes doivent étre réalisées dans des conditions
stériles.

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

2. Veérifier que le ballonnet (2) est exempt de fuites en pro-
cédant & un essai de gonflage. A cet effet, gonfler le ballon-
net a l'aide d’'un manometre manuel jusqu'a une pression de
50 cmH,0 (= 36,78 mmHg) et observer pendant une minute si un
relachement du ballonnet survient. En cas d'étanchéité, dégon-
fler entierement le ballonnet a I'aide d’une seringue et pousser le
ballonnet en direction de la plaque (5) pour faciliter I'introduction
de la canule qui suivra.

3. Avant I'utilisation de la canule de trachéostomie, vérifier :
. que le cone de silicone rabattable a I'extrémité distale du
guide d'insertion et I'extrémité distale de la canule de trachéosto-
mie sont emboités de fagon continue.

. que le fil de guidage peut étre poussé sans contrainte a
travers le cathéter-guide
4. Appliquer ensuite une noisette du gel lubrifiant joint au kit

sur le guide d'insertion et sur la canule de trachéostomie pour
faciliter le glissement.

8.2  Préparation du patient

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

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

8.3 Introduction de la canule

aprés une trachéotomie par dilatation
Les étapes suivantes doivent étre effectuées par voie bronchos-
copique :
1. Chez le patient trachéostomisé préparé pour la canu-
lation, le fil de guidage selon Seldinger et le cathéter-guide se
trouvent dans le tractus de stomie. Le guide d'insertion de la
canule est alors poussé par I'ensemble fil de guidage selon Sel-
dinger/cathéter-guide jusqu’au blocage de sécurité.
2. L'extrémité proximale du cathéter-guide devrait se trouver
sur le repeére proximal du fil de guidage selon Seldinger. De cette
fagon, il est garanti que le fil de guidage et le cathéter-guide
précédent le guide d'insertion.
3. L'ensemble constitué du tube de recanulation ou du ca-
théter-guide/fil de guidage selon Seldinger ainsi que du guide
d'insertion avec canule de trachéostomie est introduit dans la tra-
chée et poussé jusqu'a ce que la plague de la canule ait atteint
le niveau de la peau. Pour l'insertion, il est recommandé de tenir
d’une seule main la canule de trachéostomie et le guide d'inser-
tion ensemble.
4. Ensuite, le guide d'insertion atraumatique et le tube de
recanulation ou le cathéter-guide avec le fil de guidage selon Sel-
dinger sont retirés, tandis que la canule de trachéostomie reste
dans la trachée. Pour ce faire, le plus simple est de maintenir la
plague de la canule avec une main et de retirer le guide d'inser-
tion en le poussant avec le pouce de I'autre main contre la plaque
de la canule.
5. La chemise interne doit alors étre mise en place. Pour fixer
la chemise interne, la plaque doit étre maintenue avec le bout
des doigts et le connecteur de la chemise interne doit étre tourné
jusqu’a ce que la fermeture soit verrouillée, c’est-a-dire jusqu’a
ce que les repéres soient I'un en face de I'autre (C).
Lors de linstallation de la chemise interne, il faut s’assurer que
le tuyau de remplissage du ballonnet (2a) ne se trouve pas entre
la chemise interne et la canule externe; dans le cas contraire, le
tuyau peut étre coincé et endommagé.
S’assurer que le céne de silicone se trouve encore sur le guide
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d’insertion apres son retrait. Dans le cas contraire, le cone de
silicone opaque aux rayons X doit étre retiré de la canule ou des
voies respiratoires.

FR 6. Pour la ventilation, raccorder le connecteur normalisé de

. 15 mm (3) de la chemise interne et le respirateur.

7. Le ballonnet (2) ne doit étre gonflé qu’une fois que la ven-
tilation avec la canule de trachéostomie fonctionne. Dans le cas
contraire, il existe un risque d’étouffement et d’emphyséme. Le
ballonnet doit étre rempli par le ballonnet de controle (2a). S'as-
surer a ce stade que le ballonnet n'a pas été endommagé lors
de l'insertion. La pression du ballonnet doit étre individuellement
adaptée au traitement ventilatoire, régulierement controlée et de-
vrait étre normalement comprise entre 20 cmH,0 (=~ 15 mmHg)
et 30 cmH,0 (= 22 mmHg).
Lors du raccordement d’'un manometre manuel, une diminution
de la pression se produit dans le ballonnet. Cet effet est d’autant
plus marqué pour les petites tailles.

8. Le collier (12) doit étre fixé a la plaque de la canule (5) afin
de maintenir la canule en place.
9. En outre, la position (par ex. a I'aide d’'un bronchoscope

ou de procédés de diagnostic radiographique ; voir chap. 5. Me-
sures générales de précaution) et le fonctionnement (voir chap.
6. Avertissements) de la canule sont a vérifier. La trachée et la
canule devraient étre soigneusement aspirées afin d’assurer un
libre passage de I'air a travers les voies respiratoires.

8.4  Retrait de la canule (voir chap. 8.2)

Pour retirer la canule, procéder de la maniere suivante :

. basculer la téte du patient légérement vers 'arriere et

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

8.5  Dégonflage du ballonnet

Avant de dégonfler le ballonnet, des précautions sont & prendre
pour limiter I'accumulation de sécrétions dans les bronches.
Pendant le dégonflage, les sécrétions devraient étre aspirées au
moyen d’'un cathéter d'aspiration guidé a travers la canule.

Pour les canules avec aspiration sous-glottique, la région
sous-glottique devrait également étre aspirée avant le dégon-
flage, voir chap. 9.5.

Pour dégonfler le ballonnet, raccorder la seringue au ballonnet
de contréle (2a). Eliminer totalement I'air / 'eau de condensation
le cas échéant (Voir chap. 5. Mesures générales de précaution).
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Si le ballonnet ne peut pas étre dégonflé, les mesures suivantes
peuvent étre prises :

. Retirer la chemise interne. S'assurer que le tuyau de rem-
plissage (2a) n'a pas été plié et dégonfler le ballonnet a nouveau. R
. Si un dégonflement n’est toujours pas possible: section-.

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

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

8.6.1 Remplacement de la canule
en cas de trachéostome instable

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

8.6.2 Remplacement de la canule
en cas de trachéostome stable

L'obturateur blanc (15) est monté dans une deuxiéme canule
externe de rechange. Pour faciliter le glissement, une noisette
de gel lubrifiant peut ensuite étre appliquée sur la pointe de
I'obturateur et du tube de canule de trachéostomie.

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

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

9. Manipulation

9.1 Remplacement des chemises internes

Si des sécrétions trop épaisses pour étre aspirées se sont ac-
cumulées dans la chemise interne et génent le passage de l'air,
la chemise interne doit étre remplacée par une chemise interne
neuve ou nettoyée.
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Pour retirer la canule, le connecteur de 15 mm de la chemise
interne doit étre tourné dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre (C).

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

Le fonctionnement des chemises internes avec capuchon moleté
est identique.

9.2  Canules de trachéostomie fenétrées

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

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

La chemise interne REF 401 (non fournie) dispose d'une valve
de phonation intégrée.

La valve laisse pénétrer I'air inspiré dans la trachée a travers la
canule; a I'expiration, elle se ferme et I'air circule autant a coté
de la canule qu'a travers le fenétrage, a travers le larynx vers les
voies respiratoires supérieures, ce qui rend la phonation possible.

En cas de toux irritative ou de dyspnée éventuelle, le clapet de
la valve de REF 401 peut étre rabattu et le patient peut respirer
sans encombre.

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

Le ballonnet doit étre dégonflé avant I'utilisation. Pendant le som-
meil, les valves de phonation ne doivent pas étre utilisées.
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ATTENTION : les valves de phonation ne doivent pas étre utili-
sées chez des patients atteints de sténose du larynx, de paraly-
sie des cordes vocales, de sténose trachéale sévere, d'obstruc-

tions des voies respiratoires, d’infections des voies aériennes ou FR
de fortes sécrétions de mucus. .

9.3  Capuchon obturateur de la canule fenétrée

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

ATTENTION : pour préparer la canule, s’assurer que les voies
respiratoires supérieures du patient ne sont pas obstruées. Sui-
vant le cas, soit le patient les libérera en toussant ou les sécré-
tions éventuellement accumulées seront éliminées par aspira-
tion. Le ballonnet doit étre dégonflé. Au moment ou la canule est
fermée, une personne compétente doit surveiller la respiration et
les signes vitaux du patient. Si celui-ci présente des signes de
détresse respiratoire, il faut immédiatement enlever le capuchon
obturateur.

9.4  Maintien en position ouverte

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

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

Ces canules sont pourvues d'un tuyau d’aspiration plat (9) fixé
sur I'arc extérieur de la canule externe qui se termine par deux
ouvertures juste au-dessus du ballonnet (2). Le tuyau d'aspira-
tion dispose d’un connecteur Luer femelle qui permet d’effectuer
une aspiration a I'aide d’'une seringue. Un appareil d'aspiration
prévu a cet effet avec régulateur de vide peut également étre
utilisé en combinaison avec les connecteurs fournis (11). Apres
I'aspiration, le connecteur Luer doit étre fermé.

ATTENTION :

] Lors de I'aspiration, s’assurer qu’une forte dépression n’est

pas exercée pendant une période prolongée (- max. 200 mbar).

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

. Le tuyau d'aspiration peut étre obstrué par les sécrétions
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ou les muqueuses trachéales aspirées. Si un ringage du tuyau

d’aspiration est prévu (par ex. avec une petite quantité d'air ou

de solution saline physiologique), veiller a ce que le ballonnet soit
FR suffisamment gonflé (risque de micro inhalation).

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

10.  Nettoyage, désinfection et stockage

10.1 Nettoyage

La canule (1 + 3) doit étre nettoyée avant chaque utilisa-
tion répétée a l'aide d’'eau potable tiede. Pour le nettoyage,
TRACOE medical recommande ['utilisation de produits net-
toyants proposés par TRACOE. Une fois nettoyées, les canules
doivent étre rincées a I'eau potable et séchées a l'air libre. Lors
du nettoyage des canules externes, veiller a ce que le ballonnet
ne soit pas endommagé.

ATTENTION :

. Ne jamais nettoyer les canules avec des produits mé-
nagers agressifs, des produits destinés au nettoyage des pro-
theses dentaires ou avec des dissolvants comme de l'alcool a
haut degré car ces produits pourraient nuire au bon fonctionne-
ment des canules.

. Ne pas chauffer les canules a une température supérieure
a 65 °C car la sécurité des produits ne peut plus étre assurée
par la suite.

10.2 Désinfection

Si une désinfection est nécessaire, TRACOE medical peut four-
nir, sur demande, une liste d’agents de désinfection qui ont
été testés. Cette liste peut également étre obtenue a I'adresse
www.tracoe.com. Lutilisation d’agents de désinfection inadaptés
peut endommager les produits.

Une fois désinfectées, les canules doivent étre rincées a 'eau
stérile et séchées a l'air libre.

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

11. Modification des produits

Seuls des collaborateurs de TRACOE medical GmbH ou des
personnes mandatées par TRACOE medical GmbH sont autori-
sés a modifier les produits TRACOE.
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12, Elimination
L'élimination des produits doit étre effectuée dans le respect
des prescriptions pour I'élimination des déchets en vigueur sur

le territoire national concerné.
13. Renvois

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

14.  Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE
sont soumises a |'acceptation des Conditions générales de vente
(CGV) envigueur, disponibles auprés de TRACOE medical GmbH
ou a 'adresse www.tracoe.com.
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Istruzioni per I'uso
delle cannule tracheostomiche TRACOE® twist
con cuffia e introduttore atraumatico

AVVERTENZA:

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

. Le illustrazioni relative al testo si trovano sulle
pagine grafiche (ripiegabili) all'inizio di queste istruzioni. | numeri
e le lettere fra parentesi rimandano alle relative illustrazioni e ai
relativi componenti della cannula tracheostomica. | simboli utiliz-
zati vengono spiegati nelle pagine 1 -5.

1. Informazioni generali

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

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

Descrizione della funzione: La cannula tracheostomica garanti-
sce il passaggio dell'aria respiratoria attraverso il tracheostoma.

. La cuffia bloccata separa le vie respiratorie superiori da
quelle inferiori, in modo che I'aria non possa passare dai polmoni
alla bocca o al naso né in senso contrario. |l paziente quindi pud
respirare solo con la cannula. Per bloccare la cuffia essa viene
riempita con aria tramite il flessibile di riempimento e cio funge
da impermeabilizzazione fra la trachea e la parete esterna della
cannula. Questa impermeabilizzazione consente una respirazio-
ne efficiente con i respiratori ed evita che le secrezioni sottoglot-
tiche raggiungano le vie respiratorie inferiori.

. Le cannule fenestrate consentono la penetrazione nelle
vie respiratorie superiori di una parte dell'aria fonatoria attraverso
la fenestratura. Inoltre la resistenza respiratoria nelle vie respira-
torie superiori viene ridotta.
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. Lintroduttore atraumatico compensa la variazione di calibro.
. Per ulteriori descrizioni della funzione vedere piu avanti.

Massima durata d'uso della cannula tracheostomica:

. Con cuffia 29 giorni, a partire dal primo utilizzo (vedi Cap.
5. Precauzioni generali). La massima durata d'uso comprende
anche tutto il periodo nel quale la cannula tracheostomica o le
controcannule non vengono usate.

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

Prodotto monouso: L'introduttore atraumatico (6, 8) € un prodot-
to monouso e non puo essere pulito o riutilizzato.

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

2. Descrizione generale

|l prodotto &€ composto da una cannula (1) con cuffia (2) o senza
cuffia e da una controcannula intercambiabile (3) con connettore
da 15 mm (3a), con chiusura zigrinata. La cannula e la contro-
cannula vengono collegate e scollegate mediante un movimento
di rotazione (C).

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

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

Lintroduttore (6) & premontato nella cannula e presenta sulla
punta una guaina in silicone pieghevole (8).

3. Indicazioni

Grazie all'introduttore atraumatico premontato, & possibile usare le
cannule per tracheotomia percutanea dilatativa con il kit per dila-
tazione TRACOE experc, REF 520, e per sostituzioni di cannule. In
entrambi i casi bisogna utilizzare la tecnica di Seldinger.

| prodotti sono destinati ai pazienti nei quali € necessario accedere
alle vie respiratorie attraverso un tracheostoma con impermeabiliz-
zazione della trachea. Le cannule fenestrate con cuffia facilitano la
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fonazione nei pazienti con conservazione della laringe.
Le cannule con dispositivo d'aspirazione (9) vengono utilizzate
nei pazienti in cui & indicata un'aspirazione sottoglottica.

Controindicazioni

Controindicazioni assolute

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

Infezioni in atto nell'area della tracheostomia.

Lesioni maligne nell'area della tracheostomia.

Frattura instabile del rachide cervicale.

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

Non usare il cappuccio di chiusura (10) / valvole fonatorie

in pazienti laringectomizzati (privi di laringe) — pericolo di soffo-
camento!

4.2

Controindicazioni relative

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

ingrossamento della tiroide,

pregressi interventi chirurgici sul collo (ad es. tiroidectomia),
elevata tendenza ai sanguinamenti, ad esempio nel caso
di trattamento con anticoagulanti,

trachea situata troppo in profondita, ad esempio in caso di

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

5.

applicazione in pediatria.

Precauzioni generali

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

Si raccomanda di tenere sempre a portata di mano sul

letto del paziente una cannula e varie controcannule di ricambio,
che devono essere conservate in un ambiente pulito e asciutto.

A ogni applicazione o introduzione di una cannula bisogna

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

Non bisogna esercitare forza sulla cannula tracheostomica,

poiché altrimenti si rischia di danneggiarla (ad es. pericolo di rot-
tura). In presenza di collegamenti ben fissati sul connettore da 15
mm, si devono sempre utilizzare ausili distaccanti omologati esclu-
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sivamente per le cannule tracheostomiche (Disconnect Wedge).

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

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

. In caso di trasferimento del paziente bisogna prestare at:
tenzione a non farlo giacere sul palloncino di controllo (2a). Cio
porta a un forte aumento della pressione della cuffia e puo cau-
sare danni alla trachea.

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

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

pressioni, necrosi della cute del collo e irritazioni cutanee (ad es.
umidita). Per evitare cid, raccomandiamo di interporre tra la cute
e la flangia della cannula una garza sterile.

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

vanno tenuti allentati e senza piegamenti durante la verifica della
pressione della cuffia. In caso contrario, & possibile che venga
visualizzato sul manometro manuale un falso valore di pressione.
. Le cuffie a pareti sottili presentano una certa permeabilita al
vapore acqueo. Per questo motivo, pud succedere che nella cuffia
si accumuli acqua di condensa. Cio ¢ irrilevante finché la quantita
di condensa & esigua. Se pero, in presenza di quantita maggiori,
I'acqua viene aspirata erroneamente dal flessibile di riempimento,
non sara pit possibile misurare e regolare correttamente la pres-
sione nella cuffia, per cui sara necessario sostituire la cannula. Pri-
ma di rimuovere la cannula, si deve cercare di eliminare tutta I'aria
e/o I'acqua presente nella cuffia con l'ausilio di una siringa.

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

6. Avvertenze
Non utilizzare se la confezione € danneggiata.
. L'introduttore atraumatico in dotazione con la cannula tra-

cheostomica puo essere utilizzato solo per la rispettiva cannula
tracheostomica con le dimensioni giuste. Le dimensioni sono ben
visibili sull'introduttore.
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. Non usare mai le controcannule fenestrate per la respi-

razione.

. Il cappuccio di chiusura puo essere usato solo con le
cannule fenestrate (cannula + controcannula) e la cuffia
sbloccata.

. Durante il sonno, non va usata alcuna valvola fonatoria.

3 In caso di trattamenti con laser o dispositivi elettrochi-

rurgici, occorre garantire una distanza sufficiente dalla cannula
tracheostomica. Sussiste il pericolo di incendio, possono formar-
si dei gas tossici e si pud danneggiare la cannula.

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

. Durante I'uso di cannule fenestrate pud comparire una
maggiore formazione di tessuto granulare.
. La pressione della cuffia puo cambiare, ad esempio in

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

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

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

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

. Se vengono usati connettori Luer (ad es. 2a + 9) bisogna
evitare di scambiarli.

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

no comparire irritazioni, stimolo a tossire o emorragie.

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

8. Introduzione della cannula

8.1 Preparazione della cannula

Durante la prima tracheotomia percutanea dilatativa, bisogna
sempre tenere a portata di mano un kit twist di riserva uguale.
Le fasi successive devono essere eseguite in un ambiente sterile.

1. Controllare la completezza del contenuto della confezione
(D).
2. Controllare la cuffia (2) per escludere la presenza di per-
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dite mediante un gonfiaggio di prova. A tale scopo la cuffia viene
riempita con aria tramite un manometro manuale, fino a una pres-
sione di 50 cmH,O (= 36,78 mmHg) e osservata per un minuto
per verificare se si sgonfia. In caso di tenuta, tutta I'aria deve
essere estratta dalla cuffia con una siringa. La cuffia deve essere
applicata in direzione della flangia (5). Cio facilita la successiva
introduzione della cannula.

3. Prima dell'uso della cannula tracheostomica, bisogna

accertarsi:

. che la guaina in silicone pieghevole sull’estremita distale
dell'introduttore e I'estremita distale della cannula tracheostomi-
ca passino I'una nell’altra senza interruzioni.

. che il filo guida si lasci spingere senza ostacoli nel catete-
re guida.
4. Successivamente, lubrificare l'introduttore e la cannula

tracheostomica con una piccola quantita di gel lubrificante in
dotazione.

8.2  Preparazione del paziente

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

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

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

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

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

3. L'unita composta da flessibile di ricannulazione o catetere
guida / filo di Seldinger e introduttore con cannula tracheostomi-
ca viene introdotta nella trachea e spinta in avanti fino a che la
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flangia della cannula non abbia raggiunto il livello della cute. Per
I'introduzione, si raccomanda di tenere assieme con una mano la
cannula tracheostomica e I'introduttore.
4. Successivamente, l'introduttore atraumatico e il flessibile di
ricannulazione / il catetere guida vengono estratti insieme al filo di
i Seldinger, mentre la cannula tracheostomica rimane nella trachea.
. La manovra risulta piu facile fissando la flangia della cannula con
una mano ed estraendo l'introduttore esercitando una pressione
con il pollice dell'altra mano contro la flangia della cannula.
5. Quindi, va introdotta la controcannula. Per fissare la con-
trocannula, tenere saldamente la flangia con la punta delle dita
e ruotare il connettore della controcannula, fino a far scattare in
posizione la chiusura, cioe fino a quando le marcature non si so-
vrappongono (C).
Nell'introduzione della controcannula, accertarsi che il flessibile
di riempimento della cuffia (2a) non si trovi tra la cannula e la
controcannula; in questo caso, il flessibile potrebbe impigliarsi
e danneggiarsi.
Dopo l'estrazione, la guaina di silicone si deve trovare ancora
sull'introduttore. In caso contrario, occorre rimuovere la guaina di
silicone radiopaca dalla cannula / dalle vie respiratorie.
6. Per la respirazione bisogna realizzare un collegamento
fra il connettore normato da 15 mm (3) della controcannula e
il respiratore.
7. La cuffia (2) deve essere bloccata solo dopo che la re-
spirazione avviene tramite la cannula tracheostomica. In caso
contrario sussiste il pericolo di soffocamento e di enfisema. La
cuffia deve essere riempita tramite il palloncino di controllo (2a).
Accertarsi che la cuffia non sia stata danneggiata durante ['intro-
duzione. La pressione della cuffia deve essere personalizzata in
base alla terapia respiratoria da seguire, deve essere controllata
regolarmente e deve essere compresa di regola fra 20 cmH,0
(= 15 mmHg) e 30 cmH,0 (= 22 mmHg).
Quando si collega un manometro manuale, si verifica una caduta
di pressione nella cuffia. Questo effetto & piu pronunciato nelle
dimensioni piu piccole.

8. Applicare saldamente la fettuccia di fissaggio (12) alla
flangia (5) per bloccare la cannula.
9. Inoltre € necessario controllare la posizione della cannula

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

48



8.4  Estrazione della cannula (vedi cap. 8.2)

Per togliere la cannula bisogna eseguire le seguenti operazioni

preparatorie:

. inclinare la testa leggermente all'indietro e

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

IT
8.5  Sbloccaggio della cuffia .

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

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

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

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

. Rimuovere la controcannula. Accertarsi che il flessibile di
riempimento (2a) non si sia piegato e sbloccare di nuovo la cuffia.
. Se non & ancora possibile lo svuotamento: tagliare con

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

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

8.6.1 Sostituzione della cannula in uno stoma instabile

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

8.6.2 Sostituzione della cannula in uno stoma stabile
L'otturatore bianco (15) viene montato in una seconda cannula
di ricambio. Per aumentare la scorrevolezza, pud essere infine
applicata una piccola quantita di gel lubrificante sulla punta
dell'otturatore e della cannula tracheostomica.

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

Se necessario, & possibile utilizzare I'otturatore bianco delle mi-
sure 07 — 10 anche in combinazione col filo di Seldinger & 1,27 =
T 0,04 mm. Il flessibile di ricannulazione e adatto a tutte le misure.

I
. 9. Manipolazione

9.1 Sostituzione delle controcannule

In presenza di accumulo nella controcannula di una secrezione
densa che non pu0 essere aspirata e che ostacola il passaggio
dell'aria, la controcannula deve essere sostituita con una nuova
controcannula pulita.

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

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

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

9.2  Cannule tracheostomiche fenestrate

Le controcannule non fenestrate hanno connettori bianchi
da 15 mm e vengono utilizzate fra I'altro per la respirazione dei
pazienti.

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

La controcannula REF 401 (non inclusa nella fornitura) dispone di
una valvola fonatoria integrata.

La valvola fa passare I'aria inspirata attraverso la cannula nel-
la trachea; nell’espirazione si chiude e I'aria passa sia accanto
alla cannula sia attraverso la fenestratura attraverso la laringe nel
tratto respiratorio superiore, consentendo la fonazione.

In caso di stimolo a tossire o di dispnea, & possibile aprire i lembi
della valvola di REF 401 e il paziente puo respirare liberamente.
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ATTENZIONE: Le valvole fonatorie possono essere utilizzate solo
in pazienti vigili e in grado di respirare spontaneamente. | pa-
zienti vanno istruiti su come abituarsi alla valvola fonatoria e
attentamente monitorati da personale addestrato; accertarsi che
la respirazione sia sufficiente.

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

. IT
alcuna valvola fonatoria.

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

9.3  Cappuccio di chiusura della cannula fenestrata

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

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

9.4  Mantenimento delle aperture della fenestratura

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

9.5 Applicazione di REF 306-P, REF 888-306-P

con dispositivo d'aspirazione sottoglottica
Queste cannule sono provviste di un flessibile di aspirazione (9)
piatto e fissato sulla curvatura esterna della cannula che termina
con due aperture immediatamente sopra la cuffia (2). Il flessibile
di aspirazione dispone di un connettore Luer femmina tramite il
quale viene effettuata un‘aspirazione con l'ausilio di una siringa.
In alternativa & possibile usare un apposito aspiratore con rego-
latore del vuoto unitamente ai connettori in dotazione (11). Dopo
|'aspirazione bisogna chiudere il connettore Luer.
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ATTENZIONE:

. Durante I'aspirazione occorre accertarsi che non venga

esercitata a lungo una forte pressione negativa (- max. 200 mbar).

. Per evitare I'essiccazione dello spazio sottoglottico,
raccomandiamo un'aspirazione intermittente.

T . Il flessibile di aspirazione puo otturarsi, a causa della

.secrezione o in seguito ad aspirazione in corrispondenza della

mucosa tracheale Qualora venisse pianificato un risciacquo del

flessibile di aspirazione (ad es. con una quantita inferiore di aria
o soluzione salina fisiologica) occorre accertarsi che la cuffia sia
sufficientemente bloccata (pericolo di aspirazione).

. Il flessibile di aspirazione puo causare la formazione di
punti di compressione nell'area tracheostomica o una deforma-
zione del tracheostoma. In questi casi il medico operante deve
decidere se continuare I'uso di questo tipo di cannula.

10.  Pulizia, disinfezione e stoccaggio

10.1  Pulizia

La cannula (1 + 3) deve essere pulita prima di ogni applicazione
ripetuta utilizzando acqua potabile tiepida. TRACOE medical rac-
comanda di utilizzare i prodotti per la pulizia offerti da TRACOE.
Dopo la pulizia, le cannule vanno risciacquate con acqua pota-
bile e asciugate all'aria. Durante la pulizia delle cannule bisogna
prestare attenzione a non danneggiare la cuffia.

ATTENZIONE:

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

. Non riscaldare le cannule a temperature superiori ai
65 °C, poiché successivamente non sara piu possibile garantire
la sicurezza di questi prodotti.

10.2 Disinfezione

Se e necessaria una disinfezione, TRACOE medical potra fornire,
su richiesta, un elenco di prodotti di disinfezione testati, reperibili
anche sul sito www.tracoe.com. L'utilizzo di disinfettanti non ido-
nei pud danneggiare il prodotto.

Dopo la disinfezione, le cannule vanno risciacquate con acqua
sterile e asciugate all'aria.

10.3 Stoccaggio
La cannula pulita deve essere conservata in un luogo asciutto.
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11. Modifiche dei prodotti
| prodotti TRACOE possono essere modificati esclusivamente da
collaboratori o persone incaricate da TRACOE medical GmbH.

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

13. Resi

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

14.  Condizioni generali di vendita

La vendita, la consegna e il reso di tutti i prodotti TRACOE av-
viene esclusivamente in base alle Condizioni generali di ven-
dita (CGV) disponibili presso TRACOE medical GmbH o sul sito
web www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso para
canulas traqueales TRACOE® twist
con balon e introductor atraumatico

ADVERTENCIA:

. Lea atentamente las instrucciones de uso, pues forman

parte del producto descrito y debera tenerlas siempre a mano.
Respete las indicaciones que siguen por su propia seguridad y

por la seguridad de sus pacientes.

. Dm Las ilustraciones pertinentes del texto las en-
contrara en las paginas (desplegables) de figuras al comienzo
de estas instrucciones. Los numeros y las letras incluidos entre
paréntesis remiten a las ilustraciones correspondientes y a los
elementos del producto, la canula traqueal. Los simbolos utiliza-
dos se explican en las paginas 1 -5.

1. Informacién general

ATENCION: jEste producto solo debe ser utilizado por médicos
y profesionales sanitarios formados! El médico responsable de-
terminara el tamano y el tipo de céanula.

Indicacion: Este producto sanitario es una cénula traqueal
con un sistema de introduccién para la practica de una TPD
(traqueostomia percuténea de dilatacion) con el alambre guia de
Seldinger (J 1,27 + 0,04 mm) (p. ej., REF 518, no incluido en el
envio) y la recanulacion.

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

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

. Las cénulas fenestradas permiten que parte del aire ne-
cesario para hablar llegue al tracto respiratorio superior a través
del orificio fenestrado. Ademas, reducen la resistencia a la respi-
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racion del tracto respiratorio superior.
. El introductor atrauméatico equilibra la brecha de diametro.
] En el texto que sigue se describen otras funciones.

Maxima duracion de la utilizacion de la canula traqueal:

. Con balén, 29 dias, a partir del primer uso (ver cap. 5. Pre-
cauciones generales). Esta duracion méxima de la utilizacion inclu-
ye asimismo todos los periodos en los que no se utiliza la canula
traqueal o la canula interna.

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

Producto de un solo uso: El introductor atraumético (6, 8) es un
producto de un solo uso y no se puede limpiar ni reusar.

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

2. Descripcion general

El producto se compone de una céanula externa (1) con balén
(2) o sin balén y de una cénula interna intercambiable (3) con
un conector de 15 mm (3a) o con un cierre moleteado. Las cé-
nulas externa e interna se juntan o separan con un movimiento
de giro (C).

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

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

Elintroductor (6) esta premontado en la canula externa y dispone
en su punta de una blanda de silicona plegable (8).

3. Indicaciones

El introductor atraumatico premontado permite combinar las ca-
nulas para traqueostomias percutéaneas de dilatacion con el kit
de dilatacion TRACOE experc REF 520 y facilita la sustitucion de
la canula. En ambos casos se empleard la técnica de Seldinger.
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Los productos estan indicados para pacientes que precisan
acceso al tracto respiratorio a través de un tragueostoma con
estanqueidad de la traquea. Las canulas fenestradas con balén
facilitan el habla a los pacientes que conservan la laringe.

Las céanulas con dispositivo de aspiracién (9) estan indicadas
cuando se precisa una aspiracion de la secrecion subglética.

4. Contraindicaciones
4.1 Contraindicaciones absolutas

. No apto para traqueotomias/cricotomias urgentes.

. Infecciones en la region de la traqueostomia.

. Neoplasia maligna en la regién de la traqueostomia.

. Fractura inestable de la columna cervical.

. Falta de certeza para la identificacion de las referencias

anatémicas y

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

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

. Aumento de tamafio de la gléandula tiroides.

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

. Diatesis hemorrégica, p.gj. tratamiento con anticoagulantes.

. Traquea inusualmente baja, p.ej. por obesidad, en cuyo
caso a veces se necesita una céanula extralarga.

] Uso en pediatria.

5. Precauciones generales

. Para la primera traqueostomia percutéanea de dilatacién

hay que tener siempre preparado un kit idéntico de repuesto.

. Se recomienda encarecidamente disponer siempre a la

cabecera del paciente una canula de repuesto lista para el uso y
varias canulas internas de recambio. Estas deberan conservarse
en estado limpio y seco.

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

. No se debe ejercer fuerza alguna sobre la cénula tra-
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queal, ya que podria danarse (p.ej. peligro de rotura). Si el
empalme por el conector de 15 mm esté4 demasiado apretado,
debera utilizar siempre una cufia de desconexion (disconnect
wedge) autorizada para céanulas traqueales.

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

. Al cambiar de posicion al paciente debe asegurarse de
que este no quede tumbado sobre el balén piloto (2a). Esto ori-
gina un fuerte aumento de la presion del balén y puede producir
dafios en la traquea.

. Durante la respiracién mecénica, la canula interna puede
separarse de la externa si se efectian cambios posturales o ma-
nipulaciones de la canula de forma reiterada.

. Si la presién de la respiraciéon mecénica es alta puede
producirse, en casos aislados, una fuga entre la canula interna y
la externa.

. El empleo de cénulas traqueales puede provocar Ulceras
por presién, necrosis e irritaciones cutaneas (p. ej., maceracion)
en el cuello. Para evitarlo recomendamos colocar una compresa
debajo de la placa.

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

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

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

. En caso de aplicaciéon conjunta de productos médicos
adicionales, hay que respetar las correspondientes instrucciones
de uso. En caso de duda, péngase en contacto con el fabricante
correspondiente.
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6. Advertencias

. No utilizar ninguin envase estéril dafiado.

. El introductor atraumatico que acompafa a la canula tra-
queal solo debe usarse con la canula correspondiente del tama-
fo adecuado. La indicacion del tamano se lee en el introductor.

. Jamas utilizar canulas internas fenestradas para respirar.

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

. Durante el suefio no debe usarse ninguna vélvula fonatoria.

. Las terapias con laser o aparatos electroquirirgicos

se aplicardn a una distancia adecuada de la canula traqueal.
De lo contrario, cabe el riesgo de incendio, emision de gases
téxicos y dafo de la canula.

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

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

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

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

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

. La presion insuficiente del balén conlleva el riesgo de
aspiracion.

. Cuando se utilicen conectores Luer (p. e]., 2a + 9), no se
cambiaran entre si.

. La introduccion y la retirada de la canula puede ocasionar

irritacion, tos irritativa y sangrado.

7. Efectos secundarios indeseables
Ulceras por presién, necrosis, irritaciones cuténeas, tejido de
granulacion, tos irritativa, trastornos de la deglucioén y sangrado.

8. Introduccion de la canula

8.1 Preparacién de la canula

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

Los siguientes pasos deben realizarse en condiciones estériles.
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1. Comprobacion de la integridad del contenido del envase (D).
2. Se comprueba si el baldn (2) tiene fugas mediante un in-
flado de prueba. Para ello se hincha el balén con un manémetro
manual hasta una presion de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg) y du-
rante 1 minuto se observa si el balén se desinfla. Si se aprecia
estanqueidad, se extraera todo el aire del balén con una jeringa
y se arrollara el balén hacia la placa (5) para facilitar la introduc-
cion de la canula.

3. Antes de usar la canula traqueal deben efectuarse estas
comprobaciones:

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

troductor encaja con suavidad en el extremo distal de la canula

traqueal,

. el alambre gufa se desplaza sin impedimentos por el ca-
téter gufa.

4. A continuacion, se lubrican el introductor y la canula tra-

queal con una cantidad de gel deslizante adjunto del tamafio de
un guisante.

8.2  Preparacion del paciente

. Antes de la canulacion o recanulaciéon se debe oxigenar
de forma éptima al paciente.
. Colocacién del paciente: en decubito supino, con una

almohada bajo los hombros y la cabeza y la nuca extendidas;
la cabecera de la cama del paciente debera elevarse 30° — 40°.
. Sedacion del paciente y vigilancia de las funciones vitales.
. En el caso de que ocurran complicaciones durante la
canulacion o recanulacion, han de tomarse medidas de segu-
ridad (p. ej., pinzas de dilatacion, canula con didmetro mas pe-
quefo) que permitan al médico proporcionar rapidamente res-
piracién asistida mediante intubacion translaringea o méascara
laringea.

8.3  Introduccion de la canula

tras traqueotomia de dilatacion
Hay que efectuar los siguientes pasos bajo control broncosco-
pico:
1. El paciente traqueostomizado preparado para la canula-
cién tiene un alambre guia de Seldinger y el catéter guia en el
conducto del estoma. Se desplaza entonces el introductor de la
cénula sobre el médulo de alambre y catéter guia hasta el tope
de seguridad.
2. El extremo proximal del catéter guia ha de coincidir en
todo momento con la marca proximal del alambre guia de Seldin-
ger. De este modo se garantiza que el alambre guia y el catéter
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guia precederan siempre al introductor.
3. El conjunto del tubo de recanulacién o del catéter guia/
alambre guia de Seldinger junto con el introductor y la canula
traqueal se introduce en la traquea hasta que la placa de cuello
quede a ras de la piel. Para la insercién se recomienda agarrar
con la misma mano la canula traqueal y el introductor.
4. A continuacion, se retiran el introductor atraumatico y el
tubo de recanulacion o el catéter gufa con el alambre de Sel-
dinger, mientras que la canula traqueal permanece dentro de la
traquea. Para ello, lo mejor es sujetar la placa de cuello con una
mano vy retirar el introductor presionando sobre la placa con el
pulgar de la otra mano.
5. Luego, se introduce la canula interna. Para fijar la canula
interna se sujeta la placa con las yemas de los dedos y se gira
el conector de la canula interna hasta que encaje en el cierre, es
decir, hasta que coincidan las marcas (C).
Al introducir la canula interna conviene asegurarse de que la
manguera de llenado del balén (2a) no se encuentre entre la
cénula interna y la externa pues, de lo contrario, podria quedar
atrapado y danarse.
Después de retirar la blanda de silicona, se comprobara si sigue
unida al introductor; en caso contrario, se retirara la blanda de
silicona radiopaca de la canula o del tracto respiratorio.
6. Para la respiracion artificial hay que empalmar el conector
normalizado de 15 mm (3) de la céanula interna al aparato de
respiracion artificial.
7. El balén (2) solo se inflard una vez que se inicie la respi-
racion artificial a través de la canula traqueal. De lo contrario,
cabe el riesgo de asfixia y enfisema. El balén se infla a través
del balén piloto (2a). Hay que cerciorarse de que el balén no se
dafié durante la introduccioén. La presion del balén se ajustara
a la terapia de respiracion artificial en cada caso, se controlara
con regularidad y se situard, de modo general, entre 20 cmH,0
(=~ 15 mmHg) y 30 cmH,0 (= 22 mmHg).
Cuando se conecta un manémetro manual, puede disminuir la
presion del balon. Este efecto se acentta con los baléns mas

pequenos.

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

9. A continuacion se verificaran la posicion (p. ej., median-

te broncoscopio o una técnica de radiodiagndéstico; ver cap.
5. Precauciones generales) y el funcionamiento de la céanula
(ver cap. 6 Advertencias). La traquea y la canula deben aspirar-
se cuidadosamente para garantizar la permeabilidad del tracto
respiratorio.
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8.4  Retirada de la canula (v. cap. 8.2)

Para retirar la canula hay que realizar los siguientes preparativos:

. extender la cabeza ligeramente hacia atras y

. si la canula tiene balén, desinflar completamente el balén
(ver cap. 8.5)

8.5 Desinflado del balén

Antes de desinflar el balén, hay que tomar precauciones para
que penetre la minima cantidad posible de secrecién en los
bronquios. Durante el desinflado del baldn, la secrecién se aspi-
rara con un catéter de aspiracion deslizado por la canula.

Antes de desinflar las canulas dotadas de aspiracion subglética,
se aspiraré la zona subglética, ver cap. 9.5.

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

Sino se logra desinflar el balén, se pueden adoptar estas medidas:

. Retirar la canula interna. Comprobar que la manguera de
llenado (2a) no esta acodado y volver a desinflar el balén.
. Si aun asi no se puede desinflar: cortar con cuidado la

manguera de llenado entre el conector de 15 mm (3a) y la placa
de cuello (5).

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

8.6.1 Cambio de canula con un estoma inestable

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

8.6.2 Cambio de canula con un estoma estable

El obturador blanco (15) se monta en la cénula externa de re-
cambio. A continuacion, se aplica gel deslizante, en una can-
tidad del tamafio de un guisante, para deslizar mejor la punta
del obturador y del tubo de la canula traqueal.

Ahora, a través del estoma, se introduce en la traquea la canula
junto con el obturador. A continuacion, se retira de inmediato el
obturador, se inserta una canula interna y se infla el balén (segun
el punto 4 del cap. 8.3).
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Si fuera necesario, el obturador blanco con un tamario de 07 - 10
se puede utilizar también en combinacioén con el alambre guia
de Seldinger con @ 1,27 + 0,04 mm. El tubo de recanulacién se
adapta a cualquier tamafo.

9. Manipulacion

9.1 Cambio de la canula interna

Si en la canula interna se acumula una secrecién espesa que
no se logra aspirar y que dificulta el paso del aire se sustituira

la canula interna por otra nueva o limpia.

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

Después de introducir la nueva canula interna en la canula
externa se gira el conector de 15 mm de la céanula interna en
el sentido de las agujas del reloj hasta que encaje en el cierre,
es decir, hasta que coincidan las marcas (C).

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

9.2  Canulas traqueales fenestradas

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

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

La cénula interna REF 401 (no incluida en el envio) dispone de
una vélvula fonatoria integrada.

Durante la inspiracion, la valvula deja pasar el aire hacia la tra-
quea a través de la canula; durante la espiracion se cierra y el
aire fluye no solo por la canula sino también, a través del orificio
fenestrado, por la laringe hacia el tracto respiratorio alto, facili-
tando asi el habla.

En caso de tos irritativa o incluso disnea, se puede abrir la
vélvula fonatoria de la REF 401 para que el paciente respire sin
ningun impedimento.
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ATENCION: Las valvulas fonatorias solo deben aplicarse a pa-
cientes despiertos, con respiracion espontanea. Los pacientes
deben recibir instrucciones, asi como una vigilancia concienzu-
da, del personal especializado para acostumbrarse a la vélvula
fonatoria; debe garantizarse una respiracion adecuada en todos
los casos.

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

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

9.3  Tapén de cierre de la canula fenestrada

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

ATENCION: Para preparar la canula hay que cerciorarse de la
permeabilidad del tracto respiratorio superior del paciente. La
permeabilidad del tracto respiratorio superior se logra, dado el
caso, mediante la expectoracion o la aspiracion de las posibles
secreciones. Hay que desinflar el balén. El personal especializa-
do vigilara la respiracion y las constantes vitales del paciente al
tapar la canula. El tapén se retirara de inmediato si se advierten
signos de disnea.

9.4  Apertura sostenida del orificio fenestrado

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

9.5  Aplicacién de REF 306, REF 888-306-P
con dispositivo de aspiracion subglético

Estas canulas estan provistas de un tubo plano de aspiracion (9),
fijado en el arco exterior de la canula externa, que termina con
dos orificios, situados directamente encima del balén (2). El tubo
de aspiracion dispone de un conector Luer hembra a través del
cual se puede realizar la aspiraciéon con ayuda de una jeringa.
De modo alternativo, se puede utilizar un aparato de aspiracion,
previsto para este fin y dotado de un regulador de vacio, junto
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con los conectores incluidos (11). Tras la aspiracion hay que ce-
rrar el conector Luer.

ATENCION:

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

. El tubo de aspiracion puede obstruirse a causa de la se-

crecion o de la aspiracion de la mucosa traqueal. Si esté previsto
el lavado del tubo de aspiracién (p. ej., con una pequefia canti-
dad de aire o solucion salina fisioldégica), hay que asegurarse de
que el balén esté suficientemente lleno (peligro de aspiracion).
. El tubo de aspiracion puede facilitar la aparicion de Ul-
ceras por presion en la zona del estoma traqueal o hacer que el
estoma pierda su forma redondeada. En estos casos, el médico
responsable debera decidir si se puede seguir utilizando o no
este tipo de cénula.

10.  Limpieza, desinfeccion y almacenamiento

10.1 Limpieza

La céanula (1 + 3) debe limpiarse antes de cada aplicacion repetida.
Para ello se puede usar agua potable tibia. TRACOE medical reco-
mienda, para la limpieza, la utilizacién de los productos de limpieza
ofrecidos por TRACOE. Después de la limpieza hay que aclarar las
céanulas con agua potable y secarlas al aire. Durante la limpieza
de las cénulas externas hay que procurar no dafar el balén.

ATENCION:

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

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

10.2 Desinfeccion

Si se precisara una desinfeccion, TRACOE medical facilitara,
previa peticion, una lista de desinfectantes comprobados que
también se puede encontrar en www.tracoe.com. Si se utilizan
productos desinfectantes no apropiados, el producto puede
dafiarse.

Después de la desinfeccion hay que aclarar las cénulas con
agua estéril y secarlas al aire.

64



10.3 Almacenamiento
Las canulas limpias deben almacenarse secas.

11.  Adaptacion del producto

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

12, Eliminacion .
La eliminacion debera realizarse siguiendo siempre la normativa
nacional vigente para la eliminacién de residuos.

13.  Devolucién

Se pueden aceptar devoluciones de productos usados Unica-
mente tras consulta previa, siempre que estos lleven adjunto un
certificado de descontaminacién cumplimentado. Puede obtener
este formulario bien directamente de TRACOE medical o a través
de la pagina web www.tracoe.com.

14.  Condiciones generales de contrato

La venta, suministro y retirada de todos los productos TRACOE se
realiza exclusivamente en virtud de las Condiciones generales de
contrato (CGV) que estéan disponibles en TRACOE medical GmbH
o através de la pagina web www.tracoe.com.
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Instrugées de uso para
céanulas de traqueostomia TRACOE® twist
com balao e auxiliar de inser¢cao atraumatica

NOTA:

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

PT
.- Dm As ilustragOes correspondentes ao texto po-

dem ser encontradas nas paginas ilustradas (desdobraveis) no
inicio destas instrugoes. Nimeros e letras entre paréntesis refe-
rem-se as respetivas ilustracdes e aos componentes da canula
de traqueostomia. Os simbolos utilizados sdo explicados nas
paginas 1-5.

1. Informagoes gerais

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

Finalidade: Este dispositivo médico consiste numa canula de
traqueostomia com auxiliar de insergdo para uma PDT (tra-
queostomia de dilatagdo percutanea) utilizando um fio-guia de
Seldinger de @ 1,27 + 0,04 mm (por ex. REF 518, nao fornecido)
e reinsercao.

Descricao da fungao: A canula de traqueostomia assegura uma
passagem do ar de respiracao através do traqueostoma.

. O baldo bloqueado separa as vias respiratérias superio-
res das inferiores, para que o ar n&o possa fluir dos pulmoes
para a boca e o nariz, nem no sentido contrario. Assim, o pacien-
te apenas consegue respirar pela canula. Para bloquear o balao,
este é enchido com ar através do tubo flexivel de enchimento e
funciona como vedagéo entre a traqueia e a parede exterior da
céanula. Esta vedac&o permite uma respiracao artificial eficiente
com ventiladores e, simultaneamente, impede que secregdes
da regido subglética cheguem as vias respiratérias inferiores.

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

. O auxiliar de insercdo atraumatica compensa a diferenca
de calibre.
. Para descricdes mais pormenorizadas do funcionamento,

leia o texto seguinte.

Vida util maxima da canula de traqueostomia:

. Com baléo, 29 dias a partir da primeira utilizagdo (ver
cap. 5. Medidas gerais de prevencao). Esta vida util maxima
inclui também todos os periodos em que a canula de traqueosto-
mia ou as canulas internas nao sao utilizadas.

Produto para um sé paciente: Ao longo da vida util, ¢ permitida
a aplicacao repetida no mesmo paciente.

Produto de uso Unico: O auxiliar de inser¢éo atraumética (6, 8) &
um dispositivo de uso Unico e ndo pode ser limpo ou reutilizado.

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

2. Descricao geral

O dispositivo € composto por uma cénula externa (1) com balao
(2) ou sem baldo e por uma canula interna (3) intercambiavel
com conector de 15 mm (3a), ou com fecho estriado. As canulas
externas e internas séo unidas ou soltas através de um movi-
mento rotativo (C)

O baléo é enchido com ar ou esvaziado através do tubo flexivel
de enchimento (2a).

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

O auxiliar de insergao (6) esta pré-montado na canula externa e
tem na ponta uma membrana de silicone rebativel (8).

3. Indicagoes

Devido ao auxiliar de insergao atraumatica pré-montado, as ca-
nulas para traqueostomias de dilatagdo percutanea podem ser
utilizadas em associagdo com o conjunto de dilatagdo TRACOE
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experc REF 520 e nas trocas de céanulas. Em ambos os casos,
deve aplicar-se a técnica de Seldinger.

Os dispositivos destinam-se a pacientes nos quais é necessario
um acesso as vias respiratérias através de traqueostoma com
vedac&o da traqueia. As canulas fenestradas com baléo facili-
tam a fala nos pacientes que conservam a laringe.

As canulas com dispositivo de aspiracéo (9) sao utilizadas em pa-
cientes nos quais é indicada uma aspiragao da regiéo subglética.

4. Contraindicagoes
4.1 Contraindicacoes absolutas

. N&o adequado para traqueostomias de emergéncia/
cricotomias.
Infecdes existentes na zona da traqueostomia,
malignidade existente na zona da traqueostomia,
fratura instavel da coluna cervical,
incerteza na identificacdo dos pontos de orientagcao ana-
témicos e
3 em caso de condicdes anatémicas inapropriadas.
. Na&o utilizar a capa de fecho (10) / valvulas de fonagdo em
pacientes laringectomizados (sem laringe) — perigo de asfixia!

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

. uma tiroide aumentada de tamanho,

. intervengdes cirdrgicas precedentes na zona do pescog¢o
(por ex. tiroidectomia),

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

. traqueia em posicdo anormalmente profunda, por ex. em

caso de obesidade, sendo eventualmente necessério utilizar
uma canula extralonga,

. aplicacao em pediatria.

5. Medidas gerais de prevengao

. Naprimeiratraqueostomiadedilatagdopercutaneadeve-se
ter sempre a disposi¢do um conjunto igual sobresselente.

. Recomenda-se vivamente ter sempre a disposigdo na

cama do paciente uma céanula sobresselente pronta a utilizar e
vérias canulas internas sobresselentes. Estas devem ser guarda-
das em estado limpo e seco.

. Em cada utilizagao ou insercao de uma canula, deve ve-
rificar-se se esta estd intacta e a funcionar perfeitamente, verifi-
cando por ex. o lumen livre, a estanquidade do baldo, o ajuste
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perfeito e estavel da canula interna a externa, a inexisténcia de
vincos, a ligagao estavel entre a canula e a placa, etc. O material
do balao nao pode ser fragil. Em caso de danos, este dispositivo
deve ser substituido por um novo.

. Né&o se pode exercer forgca sobre a canula de traqueosto-
mia, caso contrario, existe perigo de danificacdo (por ex. perigo
de fratura). Em caso de ligagdes fixas no conector de 15 mm,
deve ser utilizado, em todo o caso, um auxiliar de separacdo
(disconnect wedge) aprovado para canulas de traqueostomia.

. O conector de 15 mm (3a) deve ser mantido limpo e seco.
. Ao trocar a canula interna, deve assegurar-se sempre
que o tubo flexivel de enchimento (2a) do baldo ndo se encontra
entre a canula interna e a canula externa; caso contrario, pode
ficar preso e danificado.

. Ao reposicionar o paciente, deve assegurar-se de que
este ndo fica deitado sobre o baldo de controlo (2a). Isto provo-
ca um forte aumento da press&o do balédo e pode causar lesées
na traqueia.

. Durante a ventilagdo mecéanica, a canula interna pode
eventualmente ser separada da canula externa, no caso de fre-
quentes mudangas de posi¢cdo ou manipulagdes da canula.

. Na presenca de pressdes de ventilagédo elevadas, em ca-
sos pontuais pode ocorrer uma fuga entre a canula interna e a
canula externa.

. A utilizagdo de céanulas de traqueostomia pode causar
pontos de compresséo, necroses da pele do pescogo e irrita-
¢Oes cutaneas (por ex. humidade). Para evitar isto, recomenda-
mos a colocagado de uma compressa por baixo da placa.

] Para evitar a danificacdo do material, o baldo nao deve
entrar em contacto com pomadas ou aerossois que contenham
lidocaina.

. Durante o ensaio a pressdo do baléo, todos os compo-
nentes do sistema de enchimento do baldo tém de ser arma-
zenados soltos e sem dobras. Caso contrério, é possivel que o
manémetro manual indique uma presséao errada.

. Bal6es finos apresentam uma certa permeabilidade ao va-
por de &gua. Por este motivo, pode ocorrer uma acumulagao de
agua de condensacao no baldo. No caso de quantidades redu-
zidas, ndo tem importancia. No entanto, no caso de quantidades
maiores, se for erroneamente aspirada dgua para dentro do tubo
flexivel de enchimento, deixa de ser possivel medir e ajustar sem
problemas a pressao do baldo, ou seja, deve trocar-se a canula.
Antes da extragéo da canula, deve remover-se 0 maximo de ar ou
de agua que se encontra no baléo, com a ajuda de uma seringa.
. No caso de aplicagéo conjunta de dispositivos médicos
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adicionais, devem ser respeitadas as respetivas instrugées de
uso. Em caso de duvida, deve contactar-se o respetivo fabricante.

6. Avisos
. N&o utilizar em caso de embalagem esterilizada danificada.
] O auxiliar de insercéo atraumatica fornecido com a canula

de traqueostomia s6 pode ser utilizado para a respetiva canula
de tragueostomia com o tamanho certo. A indicacédo do tamanho
€ visivel no auxiliar de insergéo.

. Nunca utilizar canulas internas fenestradas para a ventilagao.

. Utilizar a capa de fecho apenas com céanulas fenestradas
(canula externa + canula interna) e baldo desbloqueado.

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

. Em tratamentos com laser ou aparelhos eletrocirirgicos

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

3 A céanula deve ser selecionada de forma a que a fenestra-
céo (se existente) fique posicionada a uma distancia suficiente
do canal do estoma. Em caso de inobservancia, existe perigo de
ocorréncia de um enfisema em pacientes ventilados, da forma-
cao de tecidos de granulagcao ou de maior resisténcia respirato-
ria na utilizacao de vélvulas de fonagao ou capas de fecho.

. A utilizacao de uma canula fenestrada pode resultar numa
maior formagé&o de tecidos de granulacao.
. A presséo do baldo pode alterar-se mediante mudangas

de altitude (por ex. num aviao), a utilizacdo de 6xido nitroso na
anestesia e a conexdo ou desconexa@o de um mandmetro ma-
nual, entre outros.

. No caso de uma pressdo do baldo demasiado elevada,
existe o perigo de uma lesdo permanente da traqueia.

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

. No caso de uma presséo do baldo demasiado baixa, exis-
te perigo de aspiragao.

. Ao utilizar os conectores Luer (por ex. 2a + 9) devem evi-
tar-se enganos.

. Ao inserir e extrair a canula podem surgir irritacoes, tosse

ou hemorragias.

7. Efeitos secundarios indesejados
Pontos de compresséo, necroses, irritagdes da pele, tecidos de
granulagéo, tosse, transtornos de degluticao e hemorragias.
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8. Insercdo da canula

8.1 Preparacao da canula

Na primeira traqueostomia de dilatagédo percutanea deve ter-se
sempre a disposicao um conjunto twist igual sobresselente.

Os passos seguintes devem ser executados em condices de
esterilidade.

1. Verificagao da integridade do contetido da embalagem (D).
2. O baléo (2) é examinado quanto a fugas por meio de uma
insuflagéo de ensaio. Para esse efeito, o balao é insuflado com
um manoémetro manual a uma pressdo de 50 cmH,O (= 36,78
mmHg) e observado por 1 minuto para verificar se ocorre afrou-
xamento do baldo. Se se verificar a estanquidade, todo o ar deve

ser extraido do baldo por meio de uma seringa. O baldo deve

ser puxado para cima, na diregao da placa (5). Isto facilita a
insergéo subsequente da canula.

3. Antes da utilizacdo da canula de traqueostomia, certifi-
que-se de que:
. a membrana de silicone rebativel na extremidade distal

do auxiliar de insergao e a extremidade distal da canula de
traqueostomia correm uma dentro da outra de forma continua.

. o fio-guia se consegue deslocar sem resisténcia através
do cateter-guia.
4. De seguida, é aplicada uma pequena quantidade do

gel lubrificante fornecido no auxiliar de insergéao e na canula de
traqueostomia, para que estas possam deslizar.

8.2  Preparagéo do paciente

] Antes da insercdo ou reinsercao da canula, o paciente
devera ser previamente oxigenado, o melhor possivel.
. Posicédo do paciente: em decubito dorsal, com uma almo-

fada por baixo dos ombros mediante extensdo da cabeca e do
pescogo; a cabeceira da cama do paciente deve ser elevada
30° a 40°.

] Sedacéo do paciente e monitorizagéo das fungoes vitais.
] Para o caso da ocorréncia de complicagdes durante a in-
sercao ou reinsercdo da canula, deveréo ser tomadas medidas
de seguranca (por ex. expansor do traqueostoma, canula com
diametro inferior) que permitam ao médico efetuar rapidamente
a ventilag&o por intubagéo translaringea ou méscara laringea.

8.3 Insercdo da canula apés traqueostomia de dilatacido

Os passos seguintes devem ser executados mediante broncos-
copia:

1. No paciente submetido a uma traqueostomia e preparado
para a insergédo da céanula encontra-se o fio-guia de Seldinger
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e o cateter-guia no canal do estoma. O auxiliar de insercéo da
céanula é entdo empurrado pela unidade (fio-guia de Seldinger /
cateter-guia) até a retencédo de seguranca.
2. A extremidade proximal do cateter-guia deve coincidir
sempre com a marcagao proximal do fio-guia de Seldinger. As-
sim se garante que o fio-guia e o cateter-guia antecedem sempre
o auxiliar de insercao.
3. A unidade composta pelo tubo flexivel de reinsercao da
céanula ou o cateter-guia / fio-guia de Seldinger, bem como au-
xiliar de insergdo com cénula de traqueostomia ¢ inserida na
PT traqueia e empurrada até a placa da canula (5) atingir o nivel
da pele. Para a insergéo, recomenda-se que agarre a canula de
traqueostomia e o auxiliar de insercéo juntos com uma mao .
4, A seguir, extrai-se o auxiliar de insercdo e o tubo flexi-
vel de insergdo da céanula ou o cateter-guia com o fio-guia de
Seldinger, enquanto a cénula de traqueostomia permanece na
traqueia. Isso torna-se mais facil se fixar a placa da canula com
uma mao e extrair o auxiliar de insercao pressionando com o
polegar da outra mao a placa da canula.
5. Aplique entdo a canula interna. Para fixagao da canula
interna, segure na placa com as pontas dos dedos e rode o co-
nector da canula interna até que o fecho engate, ou seja, até que
as marcas se sobreponham (C).
Ao aplicar a canula interna, assegure-se de que o tubo flexivel
de enchimento do baldo (2a) nao se encontra entre a canula in-
terna e a externa; caso contrario o tubo flexivel pode ficar enta-
lado e danificado.
Deve assegurar-se que a membrana de silicone ainda se encon-
tra no auxiliar de insercao apoés a remogao. Se nao for o caso, a
membrana de silicone radiopaca tem de ser extraida da canula
ou das vias respiratérias.

6. Para a ventilagao, deve estabelecer-se uma ligagao entre o
conector de 15 mm normalizado (3) da canula interna e o ventilador.
7. Primeiro é necessério bloquear o balao (2), seguindo-se

entdo a ventilacéo através da cénula de traqueostomia. Caso
contrério, existe perigo de ocorréncia de asfixia e de enfisema.
O balao deve ser enchido através do baldo de controlo (2a). As-
segure-se de que o baldo ndo é danificado durante a insergéo.
A pressao do baldo deve ser ajustada individualmente consoan-
te a terapia de ventilacao, controlada regularmente e deve si-
tuar-se tipicamente entre 20 cmH,O (= 15 mmHg) e 30 cmH,O
(= 22 mmHg).

Ao conectar um mandémetro manual, ocorre uma descida da
pressdo do baldo. Este efeito é claramente acentuado em ta-
manhos menores.
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8. A fita para canula (12) deve ser fixada na placa da canula
(5), para fixar a canula.

9. Além disso, deve verificar-se a posi¢ao (por ex. por meio

de um broncoscoépio ou de radiodiagnostico; ver cap. 5. Medi-

das gerais de prevencao) e o funcionamento (ver cap. 6. Avisos)

da canula. A traqueia e a canula devem ser aspiradas cuidado-

samente, a fim de garantir uma via respiratéria desobstruida.

8.4  Extragdo da canula (ver cap. 8.2)

Para a extragdo da canula devem ser realizados os seguintes

preparativos: PT

] inclinar a cabega ligeiramente para tras e

. em canulas com baléo, desbloquear totalmente o balao
(ver cap. 8.5)

8.5  Desbloqueio do baldao

Antes do desbloqueio do baléo, devem ser tomadas precaugoes
para que entre o minimo de secrecdes possivel nos brénquios.
Durante o desbloqueio, as secrecdes devem ser aspiradas com
ajuda de um cateter introduzido na canula.

No caso de céanulas com aspiragdo subglética, antes do des-
bloqueio também deve ser aspirado o espago subglético, ver
cap. 9.5.

Para o desbloqueio, ligar uma seringa ao baléo de controlo (2a).
Remover por completo o ar/a 4gua de condensacao, se aplica-
vel (ver cap. 5. Medidas gerais de prevengao)

Se nao conseguir desbloquear o baldo, podem tomar-se as se-
guintes medidas:

. Remova a canula interna. Certifique-se de que o tubo fle-
xivel de enchimento (2a) nédo foi dobrado e volte a desbloquear o
bal&o.

. Se, mesmo assim, nao for possivel esvaziar, corte cuida-
dosamente o tubo flexivel de enchimento entre o conector de
15 mm (3a) e a placa / placa para o pescogo (5).

8.6  Trocade canula
Observar o capitulo 8.1 Preparacao da canula.

8.6.1 Troca de canula mediante estoma instavel

Um fio-guia de Seldinger € inserido na traqueia através da canula
de traqueostomia ainda presente. Devem permanecer visiveis cer-
ca de 3 palmos do fio-guia de Seldinger enquanto a canula é extrai-
da. No processo, o fio-guia de Seldinger permanece na traqueia.
Ent&o, a canula pode ser inserida de acordo com o capitulo 8.3.
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8.6.2 Troca de canula mediante estoma estéavel

O obturador branco (15) é montado numa segunda canula ex-
terna sobresselente. Para aumentar a capacidade de deslize, é
depois aplicada uma pequena quantidade de gel lubrificante na
ponta do obturador e do tubo da céanula de traqueostomia.

A céanula, juntamente com o obturador, é agora inserida na tra-
queia através do traqueostoma. De seguida, o obturador tem de
ser removido imediatamente, aplicada uma canula interna e o
baldo bloqueado (de acordo com o cap. 8.3, ponto 4).

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

9. Manuseamento

9.1 Troca das canulas internas

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

Para retirar a céanula, o conector de 15 mm da cénula interna &
rodado no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio (C).

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

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

Para permitir a fala, é utilizada uma cénula interna fenestrada
(conector de 15 mm azul ou fecho estriado azul) na canula exter-
na fenestrada e o baldo é desbloqueado. Na céanula interna fe-
nestrada com conector de 15 mm pode entéo ser aplicada uma
vélvula de fonagéo. Devem observar-se as instrugdes de uso da
respetiva vélvula de fonagéo.

A céanula interna REF 401 (n&o fornecida) dispde de uma valvula
de fonagao integrada.

A vélvula deixa passar o ar para a traqueia durante a inspiragao
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através da canula; ao expirar, fecha e o ar passa tanto junto da
canula como pela fenestragéo através da laringe para as vias
aéreas superiores, tornando possivel a formagao de voz.

Em caso de tosse ou eventual apneia, com a REF 401 a tam-
pa da valvula pode ser aberta e o paciente pode respirar sem
restricoes.

CUIDADO: As valvulas de fonagdo s6 podem ser aplicadas em
pacientes acordados que consigam respirar espontaneamente.
Para se habituarem as vélvulas de fonacéo, os pacientes tém de
ser instruidos por pessoal qualificado e devidamente supervisio-
nados; h& que garantir uma respiracao suficiente.

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

CUIDADO: Vélvulas de fonagdo néo podem ser usadas em pa-
cientes com estenose da laringe, deficiéncias das cordas vo-
cais, estenose grave da traqueia, obstrugdes das vias aéreas,
infegbes das vias aéreas ou forte secrecao de muco.

9.3  Capa de fecho da canula fenestrada

para desabituacéo (weaning)
A céanula interna fenestrada pode ser fechada através da colo-
cacéo da capa de fecho fornecida (10) no conector de 15 mm.

ATENQAO: Para a preparagéo da canula, deve assegurar-se de
que as vias respiratérias superiores do paciente estdo desobs-
truidas. A desobstrugao das vias respiratérias superiores ¢é feita
tossindo ou aspirando a secrecdo eventualmente existente. O
baldo deve ser desbloqueado. Ao fechar a canula, é necessério
que a respiragéo e os sinais vitais do paciente sejam monitoriza-
dos por um técnico. Havendo indicios de dificuldade respiraté-
ria, o fecho deve ser removido imediatamente.

9.4  Manutencao da fenestracado aberta

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

9.5 Aplicacdo de REF 306-P, REF 888-306-P

com dispositivo de aspiracao subglética
Estas canulas estdo providas de um tubo flexivel de sucgao
plano (9), fixado no arco exterior da canula externa, que termina
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com duas aberturas diretamente por cima do balao (2). O tubo
flexivel de sucga@o possui um conector Luer fémea através do
qual é possivel realizar a aspiragdo com o auxilio de uma serin-
ga. Em alternativa, pode ser utilizado um ventilador previsto para
o efeito com regulador de vacuo, ligado aos conectores forne-
cidos (11). Apds a aspiracao, deve fechar-se o conector Luer.

ATENGAO:

. Na aspiragdo deve assegurar-se que nao € exercida uma
elevada depresséo (- méax. 200 mbar) por um periodo prolongado.
i - Para evitar a secura da regiao subglética, recomendamos
uma aspirac¢ao intermitente.

. O tubo flexivel de succéo pode ficar obstruido por secre-
¢Oes ou pela aspiragdo de mucosa traqueal. Se estiver planeada
uma purga do tubo flexivel de succgao (por ex. com uma pequena
quantidade de ar ou solugao salina fisiologica), deve-se assegurar
que o baldo esta suficientemente bloqueado (perigo de aspiracao).
. O tubo flexivel de succdo pode causar o surgimento de
pontos de compressdo na zona do tragueostoma ou fazer com
que o traqueostoma deixe de ser circular. Nestes casos, o mé-
dico responsavel pelo tratamento deve decidir se se pode conti-
nuar a utilizar este tipo de canulas.

10. Limpeza, desinfecao e armazenamento

10.1 Limpeza

A canula (1 + 3) deve ser limpa antes de cada aplicagao re-
petida. Isto pode ser realizado com agua potavel tépida. Para
a limpeza, a TRACOE medical recomenda a utilizacado de de-
tergentes disponibilizados pela TRACOE. Apos a limpeza, as
céanulas devem ser enxaguadas com agua potavel e secas ao
ar. Ao limpar as canulas externas, é preciso ter cuidado para
nao danificar o baldo.

ATENGCAO:

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

. As céanulas ndo devem ser aquecidas a temperaturas
superiores a 65°C, pois subsequentemente ndo é mais possivel
garantir a seguranga dos dispositivos.

10.2 Desinfegao
Se for necesséaria uma desinfecdo, a TRACOE medical podera
disponibilizar, a pedido, uma lista de desinfetantes testados, que
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também pode ser encontrada em www.tracoe.com. A utilizacéo de
desinfetantes ndo adequados pode causar danos no dispositivo.
Apos uma desinfecao, as canulas devem ser enxaguadas com
agua esterilizada e secas ao ar.

10.3 Armazenamento
A céanula limpa deve ser armazenada seca.

11.  Adaptacéo do dispositivo
Apenas colaboradores ou responsaveis da
TRACOE medical GmbH podem realizar modificagdes nos dis-
positivos TRACOE.

12.  Eliminagdo
A eliminagcao s6 pode ser efetuada de acordo com as disposi-
¢des nacionais sobre residuos em vigor.

13.  Devolugoes

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

14.  Condigdes comerciais gerais

A venda, entrega e devolugao de todos os dispositivos TRACOE
sdo feitas exclusivamente tendo como base as condigbes
comerciais gerais em vigor, que podem ser obtidas junto da
TRACOE medical GmbH ou através do site www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til

TRACOE® twist trakeostomikanyler
med laviryksmanchet og
atraumatisk indferingshjeelp

BEMZARK:

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

DARY Dm lllustrationerne til teksten findes pé billedsider-
ne (kan foldes ud) i begyndelsen af denne vejledning. Tal og
bogstaver i parenteser henviser til de pageeldende illustrationer
og trakeostomikanylens komponenter. De anvendte symboler
forklares pa siderne 1 - 5.

1. Generelle oplysninger

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

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

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

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

. Fenestrerede kanyler ger det muligt, at en del af den Iuft,
der anvendes til at tale, kan treenge igennem fenestreringen og
ind i de evre luftveje. Ydermere reduceres andedraetsmodstan-
den i de gvre Iuftveje.
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. Den atraumatiske indferingshjeelp udligner diamete-
raendringen.

. Se nedenstaende tekst for yderligere funktionsbeskrivelser.

Maksimal brugslevetid for trakeostomikanylen:

. Med manchet 29 dage, efter ferste ibrugtagning (se kap.
5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger). Denne maksimale
brugslevetid omfatter ogsa samtlige tidsrum, hvor trakeostomi-
kanylen eller inderkanyler ikke har vaeret benyttet.

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

Engangsprodukt: Den atraumatiske indfgringshjeelp (6, 8) er et
engangsprodukt og ma ikke rengeres eller genanvendes.

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

2. Generel beskrivelse

Produktet bestar af en yderkanyle (1) med en lavtryksmanchet
(2) eller uden manchet og en udskiftelig inderkanyle (3) med en
15 mm-konnektor (3a) eller med riflet 1&s. Yder- og inderkanyler
forbindes eller lasnes med en drejebevaegelse (C).

Manchetten fyldes med Iuft eller tsammes via luftpafyldningsslan-
gen (2a).

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

Indferingshjaelpen (6) er fabriksmonteret i yderkanylen og har et
opklappeligt silikoneskjold (8) pa spidsen.

3. Indikationer

Grundet den fabriksmonterede, atraumatiske indferingshjeelp
kan disse kanyler til perkutane dilatations-trakeotomier anvendes
i kombination med TRACOE experc dilatationsseet REF 520 og
i forbindelse med udskiftning af kanyler. | begge tilfeelde skal
Seldinger-teknikken anvendes.

Produkterne er beregnet til de patienter, hvor det er nadvendigt
med et trakeostoma med lukning af luftreret for at f& adgang til
luftvejene. De fenestrerede kanyler med lavtryksmanchetter ger
det lettere at tale for patienter med bevaret strubehoved.
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Kanylerne med sugeapparat (9) anvendes pa patienter, hvor ud-
sugning af det subglottiske rum er indiceret.

¢ o o 0 o

Kontraindikationer

Absolutte kontraindikationer

ikke egnet til nedtrakeotomi/ krikotomi.

eksisterende infektioner i trakeostomiomradet,
eksisterende malignitet i trakeostomiomradet,

ustabil fraktur i halshvirvelsgijlen,

usikkerhed ved identifikation af anatomiske orienterings-
punkter og

ved uegnede anatomiske forhold.

Lukkehaette (10)/taleventiler ma ikke anvendes til laryn-

gektomerede patienter (patienter uden strubehoved) — kvael-
ningsfare!

4.2

Relative kontraindikationer

Nedenstaende ber betragtes som relativ kontraindikation, hvor
muhge risici og fordele ved indgrebet ber overvejes ngje:

en forstarret skjoldbruskkirtel,

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

oget blgdningstendens, f.eks. ved antikoagulationsbe-
handling,

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

Generelle sikkerhedsforanstaltninger

Ferste gang, der udferes en perkutan dilatationstrakeoto-
mi, skal et identisk seet altid holdes parat som reserve.
Det tilrades steerkt at serge for, at der altid er en reserve-

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

Fer hver brug eller indfering af en kanyle skal det kontrolle-

res, at denne er intakt og fungerer upaklageligt (f.eks. frit lumen,
manchettens taethed, korrekt og stabil position af inderkanylen
i yderkanylen, ingen knzek, stabil forbindelse mellem kanyle og
skjold etc.) Manchettens materiale méa ikke vaere porgst. Ved be-
skadigelse skal dette produkt erstattes af et nyt.

Trakeostomikanylen ma ikke udsaettes for kraftanvendel-

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

80



. 15 mm-konnektoren (3a) skal holdes ren og ter.
. Ved udskiftning af inderkanylen skal der altid serges for, at
manchettens luftpafyldningsslange (2a) ikke befinder sig mellem
inder- og yderkanylen, da den ellers fastklemmes og beskadiges.
. Ved eendring af patientens legemsstilling skal der sgrges
for, at patienten ikke kommer til at ligge pa kontrolballonen (2a).
Dette medferer en kraftig trykstigning i manchetten, som kan fare
til beskadigelse af trachea.
. Ved hyppig aendring af patientens legemsstilling eller ved
manipulation af kanylen kan det heende, at inderkanylen lasnes
fra yderkanylen under den mekaniske ventilation.
. Ved hgje ventilationstryk kan der i sjeeldne tilfeelde fore-
komme leekage mellem inderkanylen og yderkanylen.
. Ved anvendelse af trakeostomikanyler kan der opsta
tryksar og hudnekroser pa halsen samt hudirritationer (f.eks.
fugtighed). For at undga dette anbefaler vi at lsegge et kompres
under skjoldet.
. For at undga beskadigelser af materialet ma manchetten
ikke komme i kontakt med lidokainholdig aerosol eller lidokainhol-
dige salver.
. Alle bestanddele af manchet-fyldningssystemet skal
placeres lgst eller uden kneek under afprevning af manchetten.
Ellers er det muligt, at trykket vises forkert pa det handholdte
manometer.
. Tynde manchetter er til en vis grad vanddampgennem-
treengelige. Det kan derfor forekomme, at der samler sig konden-
svand i manchetten. Dette er uden betydning, sa leenge der kun
er tale om sméa meaengder. Ved sterre maengder kan der imidlertid
veere risiko for, at der ved en fejltagelse suges vand ind i luft-
pafyldningsslangen, sa manchettrykket ikke laengere kan males
og indstilles korrekt. Kanylen skal i sa fald udskiftes. Fer kanylen
tages ud, anvendes en sprgijte til at temme manchetten fuldsteen-
digt for resterende luft og vand.
] Ved samtidig anvendelse af yderligere medicinsk udstyr
skal den pageeldende brugsanvisning felges. | tvivistilfselde skal
den pagaeldende producent kontaktes.

6. Advarsler
. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget.
. Den atraumatiske indferingshjeelp, der folger med trake-

ostomikanylerne, ma kun anvendes til de tilhgrende trakeostomi-

kanyler med den rigtige storrelse. Sterrelsesbetegnelsen kan ses

pa indferingshjeelpen.

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

. Der ma ikke anvendes taleventiler under sgvn.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk udstyr skal
der veere tilstreekkelig afstand til trakeostomikanylen. Der er risiko
for brand, dannelse af giftige gasser og beskadigelse af kanylerne.
3 Kanylerne skal udveelges saledes, at fenestreringen (hvis
en sadan forefindes) kan anbringes i tilstreekkelig afstand fra sto-
makanalen. Manglende overholdelse af dette direktiv medferer
risiko for emfysemer hos patienter med mekanisk andedreet, dan-
nelse af granulatveev eller gget andedraetsmodstand ved brug
af taleventiler eller lukkehaetter.

. Anvendelse af en fenestreret kanyle kan @ge dannelsen
af granulationsvaev.

. Manchettrykket kan sendre sig ved bl.a. hgjdesendringer
(f.eks. i et fly), ved brug af lattergas som bedevelsesmiddel samt
ved tilkobling eller frakobling af et handholdt manometer.

. Ved for hegjt manchettryk er der risiko for permanent
beskadigelse af luftraret.

. Ved for hejt manchettryk kan der opsta manchetbrok.

. Ved for lavt manchettryk er der risiko for aspiration.

. Ved anvendelse af Luer-konnektorer (f.eks. 2a + 9) skal
man undga forvekslinger.

3 Ved indfgring og udtagning af kanyler kan der forekomme

irritationer, hostetrang eller bledninger.

7. Uenskede bivirkninger
Tryksér, nekroser, hudirritationer, granulationsvaev, hostetrang,
synkeforstyrrelser og bladninger.

8. Indfering af kanylen

8.1 Forberedelse af kanylen

Ved ferste perkutane dilatations-trakeotomi skal et identisk twist-
seet altid holdes parat som reserve.

De efterfalgende trin skal udferes under sterile forhold.

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

2. Manchetten (2) kontrolleres for leekager via testinflation. Til
dette formal pustes manchetten op med et handholdt manometer
til et tryk pa 50 cmH,O (= 36,78 mmHg). Det observeres i 1 minut,
om manchetten bliver slap. Hvis den er taet, traekkes al luften ud
af manchetten med en sprejte. Manchetten skubbes op i retning
af skjoldet (5). Dette ger kanylen lettere at indfere efterfelgende.

3. Fer anvendelse af trakeostomikanylen skal felgende sikres:
. at den opklappelige silikoneskaerm i den distale ende af
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indfgringshjeelpen og den distale ende af trakeostomikanylen
gar trinlgst ind i hinanden.
. at ledetraden kan skubbes uhindret gennem ledekateteret.
4. Efterfalgende smeres indferingshjeelpen og trakeostomi-
kanylen ind med en maengde pa sterrelse med en eert af den
medfelgende glidecreme.

8.2  Forberedelse af patienten

. Fer kanylering eller rekanylering ber patienten preeoxyge-
neres optimalt.

] Patientens legemsstilling: pa ryggen, ved ekstension af

hoved og nakke med en pude under skuldrene; patientsengens

hovedgeerde skal veere forhgjet med 30° - 40°. DA

. Sedering af patienten og overvagning af de vitale funktioner.

. For det tilfeelde, at der skulle opsta komplikationer ved

kanylering eller rekanylering, ber der treeffes sikkerhedsforan-
staltninger (f.eks. tracheo-dilatator, kanyle med mindre diameter),
som giver laegen mulighed for at foretage en ventilation med kort
varsel vha. translaryngeal intubation eller larynxmaske.

8.3  Indfering af kanylen efter dilatationstrakeotomi

Felgende arbejdstrin skal gennemfares bronchoskopisk:

1. P& den trakeostomerede patient, som er forberedt til kany-
lering, findes Seldinger-traden og ledekateteret i stomakanalen.
Kanylens indferingshjeelp skubbes nu over enheden (Seldinger-
traden/ledekateteret) til sikkerhedsstopperen.

2. Den proksimale ende af ledekateteret skal herunder hele
tiden stemme overens med den proksimale markering pa Seldin-
ger-traden. P& denne made sikres det, at ledetrad og ledekateter
hele tiden gar foran indferingshjselpen.

3. Enheden bestdende af rekanyleringsslange eller ledeka-
teter/Seldinger-trad samt indferingshjeelp med trakeostomikanyle
fares ind i trachea og skubbes s& langt fremad, at kanyleskjoldet
har néet hudniveau. For indfering anbefales det at tage fat om
trakeostomikanyle og indferingshjeelp samlet med én hand.

4. Den atraumatiske indferingshjeelp og rekanyleringsslan-
gen eller ledekateteret traekkes derefter ud med Seldinger-tra-
den, mens trakeostomikanylen bliver i trachea. Dette geres lettest
ved at fastholde kanyleskjoldet med den ene hand og traekke
indferingshjaelpen ud ved at trykke med den anden hands tom-
melfinger mod kanyleskjoldet.

5. Sadan skal inderkanylen indszettes: For at fastholde inder-
kanylen holder man skjoldet fast med fingerspidserne og drejer
inderkanylens konnektor, indtil lasen gar i indgreb, dvs. til marke-
ringerne star over hinanden (C).
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Ved indseetning af inderkanylen skal det sikres, at manchettens
pafyldningsslange (2a) ikke befinder sig mellem inder- og yder-
kanyle, ellers kan slangen komme i klemme og blive beskadiget.
Det skal sikres, at silikoneskjoldet efter udtraekningen stadig be-
finder sig pa indfgringshjeelpen. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal
det rentgenfaste silikoneskjold tages ud af kanylen eller luftvejene.

6. Der skal etableres forbindelse mellem inderkanylens nor-
merede 15 mm-konnektor (3) og respiratoren.
7. Manchetten (2) skal ferst blokeres, nar ventilationen finder

sted via trakeostomikanylen. Ellers opstar der risiko for kveelning
og dannelse af emfysemer. Manchetten fyldes via kontrolballon-
nen (2a). Herunder skal det kontrolleres, at manchetten ikke er
B4 blevet beskadiget ved indferingen. Manchettrykket skal tilpasses
individuelt til den pageeldende ventilationsbehandling, kontrolle-
res jeevnligt og typisk ligge mellem 20 cmH,0 (= 15 mmHg) og
30 cmH,0 (=~ 22 mmHg) .
Ved tilslutning af et handholdt manometer opstéar der et trykfald
i manchetten. Denne virkning er mere udpraeget ved mindre
starrelser.
8. Kanylebandet (12) skal fastgeres pa kanyleskjoldet (5)
for at fiksere kanylen.
9. Efterfalgende kontrolleres kanylens position (f.eks. vha.
bronkoskop eller rentgendiagnostisk metode; se kap. 5. Generel-
le sikkerhedsforanstaltninger) og funktion (se kap. 6. Advarsler).
Trachea og kanylen ber omhyggeligt suges rene for at sikre, at
luftvejen er fri.

8.4  Udtagning af kanylen (se kap. 8.2)

Folgende forberedelser skal treeffes, for kanylen tages ud:

. bgj hovedet en smule bagud

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

8.5  Afblokering af manchetten

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

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

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

hedsforanstaltninger).
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Hvis manchetten ikke kan afblokeres, kan der treeffes falgende
foranstaltninger:

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

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

8.6  Kanyleskift
Jf. kapitel 8.1 Forberedelse af kanylen.

8.6.1 Kanyleskift ved instabilt stoma

En Seldinger-trad feres ind i luftrarene igennem kanylen, der stadig
ligger i trakeostomien. Ca. 3 handsbredder af Seldingertraden skal
stadig veere synlig, nar kanylen fiernes. Seldingertraden bliver sid-
dende i trachea. Nu kan kanylen indferes i henhold til kapitel 8.3.

8.6.2 Kanyleskift ved stabilt stoma

Den hvide obturator (15) monteres i en ekstra reserve-yderkany-
le. Efterfelgende kan der anbringes en maengde glidecreme pa
sterrelse med en aert pa spidsen af obturatoren og trakeostomi-
kanylergret.

Nu feres kanylen og obturatoren igennem trakeostoma og ind i
luftreret. Derefter skal obturatoren omgéende fjernes, og der skal
indsaettes en inderkanyle og manchetten skal blokeres (iht. kap.
8.3 punkt 4).

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

9. Handtering

9.1 Udskiftning af inderkanyler

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

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

Efter indfering af en ny inderkanyle i yderkanylen drejer man in-
derkanylens 15 mm-konnektor i retning med uret, til lasen gar i
indgreb, dvs. til markeringerne star over hinanden (C).
Funktionen er tilsvarende for inderkanyler med riflet las.
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9.2  Fenestrerede trakeostomikanyler
Ufenestrerede inderkanyler har hvide 15 mm-konnektorer og
anvendes bl.a. til ventilation af patienter.

For at gere patienten i stand til at tale isaettes en fenestreret in-
derkanyle (bla 15 mm-konnektor eller bla rifler 1as) i den fenestre-
rede yderkanyle og manchetten afblokeres. Pa inderkanylen med
fenestrering og 15 mm-konnektor kan der derefter pasaettes en
taleventil. Laes brugsanvisningen til den pageeldende taleventil.

Inderkanylen REF 401 (medfelger ikke ved levering) har en in-
tegreret taleventil. Ventilen lader luften treenge ind i Iuftreret via

PLY kanylen ved indanding; ved udanding lukker den, og luften
strgmmer bade ved siden af kanylen og gennem fenestreringen
gennem strubehovedet ind i de evre luftveje, hvorved det bliver
muligt at danne en stemme.

Ved hostetrang eller eventuel andengd kan ventilklappen pa
REF 401 klappes op, og patienten kan traekke vejret uhindret.

VIGTIGT: Taleventiler m& kun anvendes pa vagne patienter, der
kan traekke vejret spontant. Patienterne skal instrueres af uddan-
net personale for at vaenne sig til taleventiler og ngje overvages;
der skal sikres en tilstreekkelig respiration.

Fgr manchetten anvendes, skal den afblokeres. Under sevn ma
der ikke anvendes taleventiler.

VIGTIGT: Taleventiler ma ikke anvendes til patienter med larynxs-
tenose, stemmebandslammelse, sveer trachealstenose, luftvej-
sobstruktioner, infektioner i luftvejene eller kraftig slimsekretion.

9.3  Lukkehaette til den fenestrerede kanyle

til afveenning (Weaning)
Den fenestrerede inderkanyle kan lukkes ved at paseette vedlag-
te lukkeheette (10) pa 15 mm-konnektoren.

VIGTIGT: Ved forberedelse af kanylen skal det kontrolleres, at
patientens gvre luftveje er frie. De ovre luftveje frigares i givet fald
ved hosten eller ved udsugning af eventuelt sekret. Manchetten
skal afblokeres. Nar kanylen lukkes, skal patientens &ndedreet og

ovrige vitale funktioner overvages af en fagspecialist. Ved tegn
pa andenad skal lukkehaetten straks fjernes.
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9.4  Sadan holdes fenestreringen aben

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

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

Disse kanyler er udstyret med en flad udsugningsslange (9),
som er fastgjort pa yderkanylens ydre bgjning og som ender i
to &bninger umiddelbart oven over manchetten (2). Udsugnings-
slangen har en Luer-hun-konnektor, hvormed der kan udferes
udsugning vha. en sprgjte. Som et alternativ kan der anvendes
et formalsbundet sugeapparat med vakuumregulator kombineret
med de vedlagte konnektorer (11). Efter udsugningen skal Lu-
er-konnektoren lukkes.

VIGTIGT:

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

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

. Udsugningsslangen kan blive tilstoppet af sekret, eller

hvis den suger sig fast pa trakealslimhinden. Hvis der er planlagt
en skylning af udsugningsslangen (f.eks. ved en lille maengde
luft eller fysiologisk saltvand), skal der sgrges for, at manchetten
er tilstreekkeligt blokeret (risiko for aspiration).

. Det er muligt, at udsugningsslangen medferer tryksar i
omradet omkring trakeostomaet, eller at trakeostomaet mister
sin runde form. | sadanne tilfeelde skal den behandlende leege
afgere, om denne type kanyler fortsat kan anvendes.

10.  Rengering, desinfektion og opbevaring

10.1 Rengering

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

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

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

10.2 Desinfektion

Hvis det skulle veere nedvendigt at desinficere, kan
TRACOE medical pa forespargsel stille en liste med afprevede
desinfektionsmidler til radighed. Denne liste kan ogséa findes
pa www.tracoe.com. Brug af uegnede desinfektionsmidler kan
beskadige produktet.

Efter desinfektionen skal kanylerne skylles med sterilt vand og

LY |ufttarres.

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

11. Produkttilpasning

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

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

13.  Returneringer

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

14.  Generelle forretningsbetingelser

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

VIHJE:

. Lue kayttoohje huolella 1&pi. Se on kuvatun tuotteen osa
ja sen on aina oltava saatavilla. Noudata seuraavia turvaohjeita
potilaan ja oman turvallisuutesi vuoksi.

] Dm Tekstiin kuuluvat kuvat loytyvat kayttdohjeen
alkuun liitetyiltd kuvasivuilta (taitettavissa auki). Suluissa olevat
kirjaimet ja luvut viittaavat kuviin ja trakeostomiakanyylin osiin.
Kaytetyt symbolit on selitetty sivuilla 1 - 5.

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

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

Toiminnan kuvaus: Trakeostomiakanyylin avulla hengitysilma
péésee kulkemaan trakeostooman kautta.

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

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

. Atraumaattinen sisaanvieja tasaa eri lapimittojen valisen eron.

. Toiminnan tarkempi kuvaus seuraavassa.
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Trakeostomiakanyylin enimmaiskayttoaika:

. Mansetillinen 29 paivaa ensimmaisesta kayttokerrasta lu-
kien (ks. luku 5. Yleiset varotoimet). Enimmaiskéayttbaikaan sisalty-
vat my6s ne ajat, jolloin trakeostomia- tai sisékanyyleja ei kayteta.

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

Kertakayttdinen tuote: Atraumaattinen sisaanvieja (6, 8) on kerta-
kayttoinen eiké sita saa puhdistaa tai kayttaa uudelleen.

Kanyylipassi: Kanyylin mukana toimitetaan passi, jossa on kaksi

irrotettavaa tarraa. Tarroihin on merkitty tuotekohtaiset tiedot. Séai-

lyta passi erikseen, se helpottaa mm. uusien tuotteiden tilaamis-
Ia. Tarra voidaan kiinnitta4 esim. potilasasiakirjoihin.

2. Yleinen kuvaus

Tuote koostuu mansetillisesta (2) tai mansetittomasta ulkokanyy-
listd (1) ja vaihdettavasta sisékanyylista (3), jossa on 15 mm:n
liitin (3a) tai uurrostettu liitin. Ulko- ja sisékanyylit litetaan ja irro-
tetaan kiertamalla (C).

Mansetti tyhjennetaéan ja taytetaan iimalla tayttdletkun (2a) kautta.
Ulkokanyyli koostuu réntgensateita lapaisemattomasta polyure-
taanista ja se on kiinnitetty kaulalevyyn (5), joka kaantyy kahdella
akselilla (kardaaniripustus).

Sisaanvieja (6) on asennettu valmiiksi ulkokanyyliin, ja sen karjes-
s& on taitettava silikonisuoja (8).

3. Kayttoaiheet

Koska atraumaattinen siséanvieja on esiasennettu, perkutaa-
niseen dilataatiotrakeostomiaan tarkoitettuja kanyyleja voidaan
kayttad yhdessd TRACOE experc -dilataatiosarjan (REF 520)
kanssa ja kanyylid vaihdettaessa. Kummassakin tapauksessa
on kaytettava Seldinger-tekniikkaa.

Tuotteet on tarkoitettu potilaille, joiden hoidossa tarvitaan seka
paasy ilmateihin trakeostooman kautta etta henkitorven tiivista-
minen. Aukollisten mansetillisten kanyylien ansiosta puhuminen
helpottuu niilla potilailla, joiden kurkunpaaté on tallella.
Imulaitteella (9) varustetut kanyylit on tarkoitettu potilaille, joiden
kielen alle keraantyy eritetta.

4. Vasta-aiheet

41 Ehdottomat vasta-aiheet

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



Trakeostooman alueen maligniteetti

Kaularangan epavakaa murtuma

Epavarmuus anatomisesta sijoituskohdasta
Sopimattomat anatomiset olosuhteet.

Ala kayta sulkukorkkia (10) / puheventtiilia potilailla, joilta
kurkunpaa on poistettu (laryngektomia) — tukehtumisvaara!

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

] suurentunut kilpirauhanen

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

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

. epatavallisen syvélla sijaitseva henkitorvi esim. adi

sitas-tapauksessa, jolloin kaytetédan tarvittaessa erikoispitkaa

kanyylia

. pediatrinen kaytto.

5. Yleiset varotoimet

. Ensi kertaa tehtéavassa perkutaanisessa dilataatiotrake-

ostomiassa on aina pidettavéa valmiina toista samanlaista tuote-
sarjaa.

. On suositeltavaa pitaa aina saatavilla yhta varakanyylia
ja useampia varasisékanyyleja. Ne on aina sailytettava puhtaina
ja kuivina.

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

] Trakeostomiakanyylia on kasiteltdva varoen, jotta se ei
vahingoitu (esim. murtumien vaara). Kiinteissa liitoksissa 15 mm
littimeen on kaytettava joka tapauksessa trakeostomiakanyyleille
sallittua erotinta (Disconnect Wedge).

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

. Sisdkanyylia vaihdettaessa on aina huomioitava, ettei
mansetin tayttéletku (2a) ole sisa- eika ulkokanyylin valissa, kos-
ka muuten se voi jaadéa puristuksiin ja vaurioitua.

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

] Mekaanisen hengityksen aikaisten, toistuvien asennon-
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vaihdosten tai kanyylien kasittelyn yhteydessa sisa- ja ulkokanyy-
lit voivat erota toisistaan.

. Suurten hengityspaineiden yhteydessa voi yksittaisissa
tapauksissa esiintya sisé- ja ulkokanyylin valista vuotoa.
. Trakeostomiakanyyleja kaytettdessa kaulan iholla voi

esiintyd painehaavoja, nekrooseja ja arsytysta (esim. kosteuden
vuoksi). Naiden vélttamiseksi suosittelemme asettamaan kaulale-
vyn alle puristussiteen.

. Materiaalivikojen vélttamiseksi mansetti ei saisi joutua kos-
ketuksiin lidokaiinia siséltavien aerosolien tai voiteiden kanssa.
. Mansetin tayttojarjestelman kaikkien osien on mansettipai-

neen tarkistuksen aikana oltava I6ysiné eivatka ne saa olla taittu-
neita. Muutoin painemittari voi n&yttaa paineen vaarin.
. Ohuet mansetit paastavat lavitseen jonkin verran vetta.
Il Tasta syystd mansettiin voi kerdantya tiivistynyttd vesihoyrya.
. Pienind maarina siité ei ole haittaa. Jos tayttéletkuun sen sijaan
kertyy suurempia maaria vettd, mansettipainetta ei voida enaa
mitata eikd saataa virheettomasti. Talloin kanyyli on vaihdettava.
Ennen kanyylin poistamista mansetista on poistettava vesi tai
iima kokonaan ruiskun avulla.
. Yhteiskaytossa muiden lagkintalaitteiden kanssa on huo-
mioitava niiden kayttdohjeet. Ota epaselvissa tapauksissa yhteyt-
t& ao. laitteen valmistajaan.

6. Varoitukset

. Ala kayta vahingoittunutta steriilia pakkausta.

. Trakeostomiakanyylin mukana olevaa atraumaattista si-
sdanviejad saa kayttda vain siihen kuuluvan oikeankokoisen
trakeostomiakanyylin kanssa. Koko on merkitty sisdanviejaan.

3 Ala milloinkaan kayta aukollista sisékanyylida mekaanisen
hengityksen aikana.

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

. Puheventtiilia ei saa kayttaa nukkumisen aikana.

. Laser- tai séhkokirurgiassa on huolehdittava riittavasta

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

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

. Siivilallista kanyylia kaytettdesséa jyvaiskudosta voi muo-
dostua enemman.
. Mansettipaine voi muuttua mm. korkeuserojen muuttuessa
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(esim. lentokoneessa), kaytettdessa ilokaasua seka kasimano-
metria irrotettaessa tai kiinnitettaessa.

. Liian korkea mansettipaine voi vaurioittaa henkitorvea py-
syvasti.

. Liian korkea mansettipaine voi aiheuttaa mansetin herniaation.
. Liian matala mansettipaine voi aiheuttaa aspiraatiovaaran.
. Varo sekoittamasta Luer-liittimia (esim. 2a + 9) keskenaan.
. Kanyylia sisdan vietdessé ja poistettaessa voi esiintya

arsytysté, yskanarsytysté tai verenvuotoa.

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

8. Kanyylin sisdanvieminen

8.1.  Kanyylin valmistelutoimet

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

1. Tarkasta pakkauksen sisalto (D).

2. Tarkasta puhaltamalla ilmaa trakeostomiakanyylin man-
settiin (2), ettei se vuoda. llima pumpataan k&simanometrilla pai-
neeseen 50 cmH,0 (=~ 36,78 mmHg) ja tarkkaillaan, veltostuuko
mansetti. Mikéli mansetti ei veltostu, kaikki ilma vedetaan man-
setista pois ruiskulla. Sdada mansetti kohti kaulalevya (5). Tama
helpottaa seuraavaksi tehtavaa kanyylin sisdanvientia.

3. Ennen trakeostomiakanyylin kaytt6a on varmistettava, etta:
] sisdanviejan distaalipdasséa oleva taitettava silikonisuoja ja

trakeostomiakanyylin distaalipaa yhdistyvat portaattomasti.
. ohjainlanka voidaan vieda esteetta sisdanvientikatetrin lapi.

Voitele taméan jalkeen sisdanvieja ja trakeostomiakanyyli
herneen kokoisella maaralla oheista liukastegeelia.

8.2  Potilaan valmistelu

] Potilas tulee esihapettaa ennen kanylointia ja rekanylointia
mahdollisimman hyvin.
. Potilas asetetaan seldlleen, tyyny olkapaan alle, niska

ja paéa taakse ojennettuna. Vuoteen paapuolta on nostettava
30 -40 °C.

. Potilas sedatoidaan ja elintoimintoja tarkkaillaan.

] Jos kanyloinnista tai uudelleenkanyloinnista seuraa komp-
likaatioita, on l&a&karin ryhdyttava toimenpiteisiin (esim. trakean
levitin tai kanyyli, jonka halkaisija on pienempi), joiden avulla po-
tilaan hengitys turvataan intubaatiolla tai kurkunpaanaamarilla.
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8.3  Kanyylin sisdanvienti dilataatiotrakeostomian jalkeen
Toimi seuraavien vaiheiden mukaisesti bronkoskopiassa:
1. Kanylointiin valmistetun trakeostomoidun potilaan avan-
nekanavassa on Seldinger-lanka ja sisdanvientikatetri. Kanyylin
sisdanvieja viedaan yksikon (Seldinger-lanka/sisaanvientikatetri)
kautta turvapysayttimeen asti.
2. Sisaanvientikatetrin proksimaalipaan tulisi talléin aina si-
jaita Seldinger-langan proksimaalisen merkinnan kohdalla. Nain
varmistetaan, etta ohjainlanka ja sisdanvientikatetri kulkevat aina
sisdanviejan edella.
3. Uudelleenkanylointiletkusta tai sisdanvientikatetrista/Sel-
dinger-langasta koostuva yksikko seké sisaanvieja ja trakeosto-
miakanyyli viedéan henkitorveen niin pitkélle, kunnes kaulalevy
on ihon tasolla. Sisédanviennin aikana on suositeltavaa tarttua
{1l scka trakeostomiakanyyliin etta sisdanviejaan yhdella kadella.
4. Sen jalkeen vedetaan ulos atraumaattinen sisaanvieja ja
uudelleenkanylointiletku tai sisdanvientikatetri ja Seldinger-lanka
niin, etta trakeostomiakanyyli jaa henkitorveen. Tama on helpoin-
ta siten, etté kanyylin kaulalevy pidetaan paikoillaan yhdella ka-
delld ja sisaanvieja vedetaan ulos painamalla toisen kaden peu-
kaloa kaulalevyé vasten.
5. Sen jalkeen viedaan sisdkanyyli paikalleen. Sisékanyyli
kiinnitetaan pitdmalla sormin kaulalevya paikoillaan ja kiertamal-
la sisékanyylin liitinta, kunnes se lukittuu, jolloin merkinnat ovat
paallekkain (C).
Asetettaessa sisékanyylia paikalleen on varmistettava, ettd man-
setin tayttoletku (2a) ei ole sis&- ja ulkokanyylin valissa; muutoin
letku voi jaada puristuksiin ja vaurioitua.
Varmista, ettd silikonisuoja on poisvedon jalkeen edelleen si-
saanviejan paalla. Jos nain ei ole, réntgensateita lapaisematon
silikonisuoja on valittdmasti poistettava kanyylista tai ilmateista.

6. Mekaanista hengitystd varten sisdkanyylin normitettu
15 mm:n liitin (3) on yhdistettava hengityslaitteeseen.
7. Mansetti (2) on suljettava vasta sitten, kun hengitys tapah-

tuu trakeostomiakanyylin kautta. Muuten on olemassa tukehtumi-
sen ja emfyseeman vaara. Mansetti on taytettava tarkastuspallon
(2a) kautta. Talléin on varmistettava, ettei mansetti ole vaurioi-
tunut sisdanviennin yhteydessd. Mansetin paine maarataan
yksilollisesti hengityshoidon mukaan. Sitd on seurattava saan-
noéllisesti ja sen tulisi olla 20 cmH,O (= 15 mmHg) - 30 cmH,0
(= 22 mmHg).

Painemittaria liitettdessa mansetin paine alenee. Vaikutus on voi-
makkaampi pienempien kokojen yhteydessa

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

9. Lisaksi on tarkistettava kanyylin asento (esim. bronkos-
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koopilla tai rontgendiagnostisin menetelmin, ks. luku 5 Yleiset va-
rotoimet) ja toiminta (ks. luku 6 Varoitukset). Varmista ilmateiden
esteettomyys imemall& henkitorvi ja trakeostomiakanyyli huolelli-
sesti tyhjiksi.

8.4  Kanyylin poisvetéaminen (ks. luku 8.2)
Kanyylin poisvetoa edeltavat seuraavat vaiheet:

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

8.5  Mansetin avaaminen

Ennen mansetin avaamista on oiottava mahdolliset tukkeumat, jot-
ta henkitorveen joutuisi mahdollisimman vahan eritetta. Avaami-
sen aikana erite on poistettava kanyylin 1api viedylla imukatetrilla. gl

. Subglottisella imulla varustettua kanyylia kaytettaessa on.
ennen avaamista imettava myos &aniraon alapuolinen tila, katso

luku 9.5.

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

Jos mansettia ei voi avata, voidaan suorittaa seuraavat toimenpiteet:

. Poista sisékanyyli. Varmista, etté tayttoletku (2a) ei ole tait-
tunut, ja avaa mansetti uudelleen.
. Jos tyhjennys ei vielakéan ole mahdollista, leikkaa tayt-

toletku varovasti poikki 15 mm:n liittimen (3a) ja kaulalevyn (5)
valista.

8.6  Kanyylin vaihto
Huomioi luku 8.1 Kanyylin valmistaminen

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

8.6.2 Kanyylin vaihto, kun avanne on stabiili

Valkoinen sulkija (15) kiinnitetdan toiseen varaulkokanyyliin. Sen
jalkeen voidaan sulkijan ja trakeostomiakanyyliputken kéarki voi-
della herneen kokoisella maéralla liukastegeelia liukuvuuden
parantamiseksi.
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Kanyyli ja sulkija viedaan trakeostooman lapi henkitorveen. Sen
jalkeen sulkija on heti poistettava, sisdkanyyli asetettava paikal-
leen ja mansetti suljettava (luvun 8.3 kohdan 4 mukaan).

Tarvittaessa valkoista sulkijaa voidaan kayttaa kokojen 07 — 10
yhteydessa myds yhdessé koon @ 1,27 + 0,04 mm Seldinger-
langan kanssa. Uudelleenkanylointiletku soveltuu kaytettavaksi
kaikkien kokojen kanssa.

9. Kasittely

9.1  Sisakanyylien vaihto

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

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

Kun uusi sisékanyyli on viety ulkokanyyliin, sisakanyylin 15 mm:n
liitinta kierretdan myotapaivaan, kunnes se lukittuu, jolloin merkin-
nat ovat paallekkéin (C).

Uurrostetulla liittimella varustettujen sisékanyylien toiminta on
vastaavanlainen.

9.2  Siivilalliset trakeostomiakanyylit
Aukottomissa sisékanyyleissa on valkoiset 15 mm:n liittimet ja
niitd kaytetddn mm. potilaan hengityksen avustamiseen.

Puhumista varten siivilalliseen ulkokanyyliin viedaan aukollinen
sisakanyyli (sininen 15 mm:n liitin tai sininen uurrostettu liitin) ja
mansetti avataan. Aukolliseen sisakanyyliin, jossa on 15 mm:n
liitin, voidaan taman jalkeen kiinnittaa puheventtiili. Noudata kul-
loinkin kaytettavan puheventtiilin ohjeita.

Sisékanyylissa REF 401 (ei sisally toimitukseen) on integroitu
puheventtiili.

Venttiili paéstaa ilman kanyylin lapi henkitorveen sisééanhengityk-
sen aikana. Uloshengityksen aikana se sulkeutuu, ja iima virtaa
seka kanyylin vieresté etta aukkojen lapi kurkunpéan kautta yla-
hengitysteihin, minka ansiosta &dnenmuodostus on mahdollista.
Yskanarsytyksen tai mahdollisen hengenahdistuksen yhteydessa
voidaan REF 401:n venttiililappa avata, jolloin potilas voi hengit-
&4 esteetta.
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HUOMIO: Puheventtiilia saa kayttaa vain hereilla olevilla potilail-
la, jotka pystyvat hengittdméan spontaanisti. Asiaan koulutet-
tujen hoitohenkildiden on opastettava potilaita totuttautumaan
REF 401:n kayttoon, ja potilaita on valvottava huolellisesti. Riittava
hengitys on varmistettava.

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

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

9.3  Aukollisen kanyylin sulkukorkki

vieroitusta (weaning) varten Fl
Ikkunallinen sisdkanyyli voidaan kiinnittaa oheisella sulkukorkilla

(10) 15 mm liittimeen.

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

9.4  Aukkojen avoinnapito

Kun kanyylia kaytetaan pidemman aikaa, on tarkastettava saan-
nollisesti, ettei aukko ole tukkeutunut eritteesta, peitteista tai sin-
ne kasvaneesta kudoksesta. Tukkeutunut kanyyli on vaihdettava
uuteen.

9.5 Kielenalaisella imulaitteella varustettujen kanyylien
(REF 306-P ja REF 888-306-P) kayttd

Naiden kanyylien ulkokanyylin ulkokaareen on kiinnitetty littea
imuletku (9), joka péaattyy suoraan mansetin (2) ylle haarautuen
kahdeksi aukoksi. Imuletkussa on Luer-naarasliitin, jonka kautta
imu voidaan suorittaa ruiskun avulla. Vaihtoehtoisesti siihen voi-
daan liittda imulaite ja tyhjiosaadin oheisilla liittimilla (11). Sulje
Luer-liitin imun paatyttya.

HUOMIO:

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

. Jotta kielen alainen alue ei kuivuisi likaa, suosittelemme

jaksoittaista imua.
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. Imuletku voi tukkeutua eritteen tai henkitorven limakalvon
vuoksi. Mikéli suunnitellaan imuletkun huuhtelua (esim. pienella
maarélla ilmaa tai fysiologista keittosuolaliuosta), on varmistetta-
va, ettd mansetti on suljettu riittavasti (aspiraatiovaara).

. Imuletkua kaytettdessd on mahdollista, ettd trakeostoo-
man alueella voi syntya painaumia tai etta trakeostooman muoto
muuttuu. Naissa tapauksissa hoitavan laakarin on paatettava,
voidaanko tdman tyyppisen kanyylin kayttoa jatkaa.

10.  Puhdistus, desinfiointi ja séilytys

10.1  Puhdistus

Kanyyli (1 + 3) on puhdistettava aina ennen kutakin toistuvaa

kayttokertaa. Puhdistus voidaan tehda kadenlampdisella juoma-

vedella. TRACOE medical suosittelee puhdistukseen TRACOEN

3l tarjoamia puhdistustuotteita. Puhdistuksen jalkeen kanyyli huuh-

.del\aan lampimalla juomavedellé ja annetaan kuivua. Ulkokanyy-

lid puhdistettaessa on varottava vaurioittamasta mansettia.

HUOMIO:

. Puhdistukseen ei missaan tapauksessa saa kayttaa voi-

makkaita kodin pesuaineita, hammasproteesipuhdistetta tai vah-

vaa alkoholia, silla ne voivat haitata kanyylin toimintaa.

. Kanyylia ei saa kuumentaa yli 65 °C:n lampétilaan. Muussa
tapauksessa tuotteiden turvallisuutta ei enaa voida taata.

10.2 Desinfiointi

Mikali desinfiointi kuitenkin on valttamatén, TRACOE medical
voi pyynnosta toimittaa luettelon testatuista desinfiointiaineista.
Luettelo 16ytyy osoitteesta www.tracoe.com. Epasopivien desin-
fiointiaineiden kayttd voi vaurioittaa tuotetta. Desinfioinnin jalkeen
kanyyli huuhdellaan steriililla vedell& ja annetaan kuivua.

10.3 Silytys
Sailyta puhtaat kanyylit kuivassa.

11.  Tuotteiden muutostyét

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

12.  Havittdminen

Tuotteet saa havittaa ainoastaan voimassa olevien jatteita koske-
vien kansallisten maaraysten mukaisesti.
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13.  Palautukset

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

14. Yleiset sopimusehdot
Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus ta-
pahtuvat ainoastaan TRACOE medical GmbH:lta tai verkkosi-
vulta saatavien voimassa olevien Yleisten sopimusehtojen (YSE)
mukaisesti: www.tracoe.com.
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NB

Bruksanvisning for
TRACOE® twist trakeostomikanyler med
trykkmansjett og atraumatisk innferingshjelp

MERKNAD:

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

. Dm lllustrasjonene til teksten finner du pa de ut-

brettbare bildesidene helt foran i denne veiledningen. Tall og
bokstaver i parentes viser til de respektive illustrasjonene og
trakeostomikanylens komponenter. Symbolene som brukes, er
forklart pa sidene 1 - 5.

1. Generelle opplysninger

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

Formalsbestemmelse: Dette medisinske produktet er en tra-
keostomikanyle med innfgringshjelp for en PDT (perkutan di-
latasjonstrakeotomi) ved bruk av en ledetrad ifelge Seldinger
@ 1,27 + 0,04 mm (f.eks. REF 518, medfelger ikke ved levering)
og rekanylering.

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

. Den blokkerte trykkmansjetten skiller de gvre Iuftveiene fra
de nedre, slik at luften verken kan stremme fra lungen og inn
i munnen og nesen, eller i den andre retningen. Dermed kan
pasienten kun puste gjennom kanylen. For & blokkere trykkman-
sjetten fylles den med Iuft via fylleslangen og brukes til tetning
mellom trakea og kanylens yttervegg. Denne tetningen tillater et
effektivt kunstig andedrett med andedrettsapparater og forhin-
drer samtidig at sekret fra det subglottiske rommet kan komme
inn i de nedre luftveiene.

. Fenestrerte kanyler gjer det mulig at en del av luften som
er nadvendig for tale, kan komme opp i de avre luftveiene gjen-
nom fenestreringen. | tillegg reduseres pustemotstanden i de
ovre luftveiene.
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. Den atraumatiske innfgringshjelpen utjevner kaliberfor-
skjellen.

. For ytterligere funksjonsbeskrivelser, se falgetekst.

Maksimal bruksvarighet for trakeostomikanylen:

. Med trykkmansjett 29 dager, fra ferste gangs bruk (se kap.
5. Generelle forsiktighetstiltak). Denne maksimale brukstiden om-
fatter ogsa hele den tiden hvor trakeostomikanylen hhv. innerka-
nylen ikke brukes.

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

Engangsprodukt: Den atraumatiske innfgringshjelpen (6, 8) er
et engangsprodukt og ma ikke rengjeres eller brukes om igjen.

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

2. Generell beskrivelse

Produktet bestar av en ytterkanyle (1) med trykkmansjett (2)
hhv. uten trykkmasjett og en utskiftbar innerkanyle (3) med
15 mm-konnektor (3a) eller med riflelukning. Ytter- og innerkany-
lene forbindes hhv. Igses fra hverandre med den dreiebevegelse
(C).

Trykkmansjetten fylles hhv. temmes med luft via fylleslangen (2a).
Ytterkanylen bestar av rentgentett polyuretan og er festet pa
et skjold (halsplate) (5) som kan dreies om to akser (kardansk
oppheng).

Innfgringshjelpen (6) er forhandsmontert i ytterkanylen og har en
omvippbar silikonskjerm (8) pa spissen.

3. Indikasjoner

P& grunn av den forhandsmonterte, atraumatiske innferingshjel-
pen kan kanylene brukes for perkutane dilatasjonstrakeotomier i
kombinasjon med TRACOE experc dilatasjonssett REF 520 og
ved utskifting av kanyler. | begge tilfeller skal Seldinger-teknikken
brukes.

Produktene er bestemt for pasienter der det er ngdvendig med
tilgang til luftveiene gjennom et trakeostoma med tetning av luft-
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rgret. De fenestrerte kanylene med trykkmansijett letter talefunk-
sjonen for pasienter med bevart larynx.

Kanylene med sugeinnretning (9) benyttes hos pasienter der det
er tilradelig med suging fra det subglottiske rommet.

Kontraindikasjoner
Absolutte kontraindikasjoner
Ikke egnet for ngdtrakeotomi/koniotomi.
Eksisterende infeksjoner i trakeostomiomradet,
eksisterende malignitet i trakeostomiomradet,
instabil fraktur i halsvirvelsaylen,
usikkerhet ved identifisering av anatomiske orienterings-
punkter og
. ved uegnede anatomiske forhold.

NB K Hette (10) / taleventiler ma ikke brukes ved laryngektomer-

. te (pasienter uten larynx) — fare for kvelning!

e o o o o N
a7

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

. forstarret skjoldbruskkijertel,

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

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

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

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

5. Generelle forsiktighetsforanstaltninger

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

] Det er meget viktig & holde en bruksklar reservekanyle og

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

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

. Det méa ikke brukes makt pa trakeostomikanylen, ellers
kan den bli skadet (f.eks. fare for brudd). Dersom forbindelser pa
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15 mm-konnektoren sitter fast, er det viktig & bruke et hjelpemid-
del som er godkjent for trakeostomikanyler (Disconnect Wedge)
for & ta dem fra hverandre.
. 15 mm-konnektoren (3a) ber holdes ren og terr.
. Nar innerkanylen skiftes ut, ma man alltid passe pa at fylle-
slangen (2a) til lavtrykksmansjetten ikke befinner seg mellom inner-
kanylen og ytterkanylen, ellers kan den komme i klem og bli skadet.
. Dersom pasientens liggeposisjon endres, ma man passe
pa at pasienten ikke blir lagt oppéa kontrollballongen (2a). Dette fo-
rer til at mansjettrykket gker sterkt og kan forarsake skader i trakea.
. Mens det gis mekanisk, kunstig andedrett, kan innerkany-
len lgsne fra ytterkanylen dersom pasientens liggeposisjon endres
hyppig, eller dersom det blir gjort manipulasjoner pa kanylen.
. Ved hgye andedrettstrykk kan det i enkelttilfeller oppsta
lekkasje mellom innerkanylen og ytterkanylen.
. Mens en trakeostomikanyle er i bruk, kan det oppsta trykk-
merker eller nekroser pa halshuden samt hudirritasjoner (f.eks.
fuktighet). For & unnga dette anbefaler vi a legge en kompress
under skjoldet.

. For & unnga skader pa materialet ber trykkmansjetten ikke
komme i kontakt med aerosoler eller salver som inneholder lidokain.
. Alle trykkmansjettens bestanddeler ma innlagres lgst og

uten knekk under trykkmansjettens trykktest. Ellers kan trykket
vises feil pa handmanometeret.

. Tynne trykkmansjetter har en viss vanndampgjennomtren-
gelighet. Dette gjer at det noen ganger kan samle seg kondens i
trykkmansjetten. Dette er uten betydning ved sma mengder. Men
hvis det er sterre mengder og det suges vann inn i fylleslangen
ved en feiltagelse, kan mansjettrykket ikke lenger males og stilles
inn feilfritt. Da méa kanylen skiftes ut. Fer kanylen tas ut, ma luften
eller vannet som er i trykkmansjetten fiernes sa fullstendig som
mulig ved hjelp av en sprayte.

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

6. Advarsler
. Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet.
. Den atraumatiske innfgringshjelpen som medfelger trake-

ostomikanylen skal kun brukes for tilhgrende trakeostomikanyle
av korrekt sterrelse. Sterrelsesbetegnelsen er synlig pa innfe-

ringshjelpen.

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

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

. Det skal ikke brukes taleventiler under sgvn.

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

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

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

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

. Ved for hayt mansjettrykk er det fare for permanent skade
pa luftraret.

. Ved for hgyt mansjettrykk kan det oppsta mansjetthernia.

. Ved for lavt mansijettrykk er det fare for nedsatt pusteevne.

. Nar luerkoplingene (f.eks. 2a + 9) brukes, ma forvekslin-
ger unngas.

] Nar kanylen fgres inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner,

bladninger eller trang til & hoste.

7. Uonskede bivirkninger
Trykkmerker, nekroser, hudirritasjoner, granulasjonsvey, trang til &
hoste, og svelgeproblemer og bladninger.

8. Innfaring av kanylen

8.1 Klargjere kanylen

Ved forste gangs perkutan dilatasjonstrakeotomi skal det alltid
holdes et identisk twist sett klart som reserve.

Felgende trinn skal utferes under sterile betingelser.

1. Kontroller om pakningsinnholdet (D) er fullstendig.

2. Trykkmansjetten (2) kontrolleres for lekkasje ved testinfla-
sjon. Dette gjgres ved at mansjetten blases opp med et hand-
manometer til et trykk pa 50 cmH,O (=~ 36,78 mmHg) og observe-
res i ett minutt for & se om trykket i trykkmansijetten faller. Hvis det
er tett, skal all luft trekkes ut av trykkmansjetten med en sprayte.
Trykkmansijetten skal skyves opp mot skjoldet (5). Dette letter den
etterfelgende innfgringen av kanylen.

3. Fer bruk av trakeostomikanylen skal det sikres:

. at den vippbare silikonskjermen pa innferingshjelpes dis-
tale ende og den distale enden pa trakeostomikanylen gar trinn-
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lzst over i hverandre

. at ledetraden uhindret kann skyves gjennom feringskateteret
4. Deretter paferes det en liten mengde, omtrent s& stor som
en ert, av den vedlagte glidegelen pa innfgringshjelpen og trake-
ostomikanylen for & gke glideevnen.

8.2  Klargjore pasienten

. Pasienten ber vaere optimalt preoksygenert for kanylering
eller rekanylering.
. Pasientens leie: ryggleie, med en pute under skuldrene

ved ekstensjon av hode og nakke. Hodedelen til pasientens seng
ber forhayes med 30° — 40°.

. Sedering av pasienten og overvakning av de vitale funk-
sjonene.
. Dersom det oppstar komplikasjoner under kanylering eller

rekanylering, ber det ha veert truffet sikkerhetstiltak (f.eks. sprike-
tang, kanyle med mindre diameter) som gjer det mulig for legen &
gjennomfere kunstig andedrett via translaryngeal intubasjon eller
via larynxmaske pa kort varsel.

8.3  Innfering av kanylen etter dilatasjonstrakeotomi
Felgende trinn skal gjennomferes bronkoskopisk:

1. Hos den trakeostomerte pasienten, som er klargjort til kany-
lering, befinner Seldinger-ledetraden og ledekateteret seg i stoma-
kanalen. Kanylens innfgringshjelp feres na inn via enheten (lede-
trad ifelge Seldinger/ledekateteret) helt til sikkerhetsstopperen.

2. Samtidig skal alltid den proksimale enden til ledekateteret
stemme overens med den proksimale enden pa Seldinger-lede-
traden. Pa denne maten sikres det at ledtrad og ledekateter alltid
forutgar innferingshjelpen.

3. Enheten av rekanyleringsslange hhv. ledekateter/Seldin-
ger-ledetrad samt innfgringshjelp med trakeostomikanyle feres
inn i trakea og sa langt frem at kanyleskjoldet nar hudnivaet. Det
anbefales a holde bade trakeostomikanylen og innferingshjelpen
med én hand.

4, Deretter trekkes den atraumatiske innfgringshjelpen og re-
kanyliseringsslangenhhv. ledekateteretmed Seldinger-ledetraden
ut, mens trakeostomikanylen blir veerende i trakea. Dette skjer
enklest idet kanyleskjoldet holdes fast med den ene handen og
innferingshjelpen trekkes ut ved at man trykker med tommelen pa
den andre handen mot kanyleskjoldet.

5. Deretter skal innerkanylen settes i. For & feste innerkany-
len holder man fast skjoldet med fingertuppene og vrir innerkany-
lens konnektor til lukningen laser, dvs. til markeringene star over-
for hverandre (C). Nar innerkanylen settes inn, ma man passe pa

105



at mansjettens fylleslange (2a) ikke befinner seg mellom inner-
og ytterkanylen, ellers kan slangen komme i klem og bli skadet.
Etter & ha fiernet innfgringshjelpen ma det sikres at silikonskjer-
men fremdeles sitter pa innferingshjelpen. Skulle dette ikke veere
tilfelle, m& den rentgentette silikonskjermen fjernes fra kanylen
hhv. luftveiene.

6. For & gi kunstig andedrett ma det opprettes en forbindelse
mellom den standardiserte 15 mm-konnektoren (3) pa innerkany-
len og andedrettsapparatet.

7. Trykkmansjetten (2) skal ferst blokkeres nar det kunstige
andedrettet finner sted via trakeostomikanylen. Ellers er det fare
for kvelning/emfysem. Trykkmansjetten skal fylles via kontrollbal-
longen (2a). Samtidig skal det sikres at trykkmansjetten ikke ble
skadet under innfering. Mansjettrykket ma individuelt tilpasses
andedrettsbehandlingen, ma kontrolleres regelmessig og ber
som regel ligge mellom 20 cmH,O (= 15 mmHg) og 30 cmH,0

] (~ 22 mmHg).

.\/ed tilkobling av et handmanometer oppstar det trykkfall i man-
sjetten. Denne effekten er sterkere for mindre starrelser.
8. Kanylebandet (12) ma festes pa kanyleskjoldet (5) for &

fiksere kanylen.

9. | tillegg skal kanylens posisjon kontrolleres (f.eks. rentgen-
diagnostisk eller ved hjelp av bronkoskop, se kap. 5. Generelle
forsiktighetstiltak) og funksjon (se kap. 6. Advarsler). Trakea og
kanylen méa avsuges omhyggelig for & garantere en fri luftvei.

8.4  Tautkanylen (se kap. 8.2)

Det méa gjeres falgende forberedelser for & fierne kanylen:

. boy hodet litt bakover og

. ved kanyler med mansjett ma trykkmansjetten avblokke-
res fullstendig (se kap. 8.5)

8.5  Avblokkere trykkmansjetten

Far trykkmansjetten avblokkeres, ma det treffes tiltak slik at s lite
sekret som mulig kommer inn i bronkiene. Under avblokkering
skal sekret utsuges ved hjelp av et sugekateter som er skjgvet
inn gjennom kanylen. Ved bruk av kanyler med subglottisk utsu-
ging skal det subglottiske rommet utsuges i tillegg fer avblokking,
se kap. 9.5.

For & avblokkere kobles sprayten til kontrollballongen (2a). Fjern

luft / eller kondensvann fullstendig. (Se kap. 5. Generelle forsik-
tighetstiltak)
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Dersom trykkmansjetten ikke kan avblokkeres, kan felgende tiltak

treffes:

. Ta utinnerkanylen. Sikre at fylleslange (2a) ikke fikk knekk,
og avblokker mansjetten pa nytt.

. Hvis den fremdeles ikke lar seg tamme: Klipp forsiktig i fylle-

slangen mellom 15 mm-konnektoren (3a) og skjoldet/halsplaten (5).

8.6  Utskifting av kanylen
Se kapittel 8.1 Klargjere kanylen

8.6.1 Utskifting av kanylen ved ustabilt stoma

En ledetrad ifelge Seldinger feres gjennom trakeostomikanylen
som fremdeles ligger, og inn i luftraret. Ca. tre handsbredder av
ledetraden ifelge Seldinger ber veere synlig mens kanylen fier-
nes. Ledetraden ifelge Seldinger blir derved veerende i trakea.
Né kan kanylen fgres inn i henhold til kapittel 8.3.

NB
8.6.2 Utskifting av kanylen ved stabilt stoma .
Den hvite obturatoren (15) monteres i en annen reserve-ytter-
kanyle. For & gke glideevnen kan det paferes en liten mengde,
omtrent sa stor som en ert, pa spissen til obturatoren og trakeo-
stomikanyleraret.
Na skyves kanylen med obturator gjennom trakeostomaet og inn
i luftreret. Deretter ma obturatoren straks fiernes, en innerkany-
le settes pa og trykkmansjetten blokkeres (i henhold til kap. 8.3
punkt 4).

Ved behov kan den hvite obturatoren i sterrelsene 07 — 10 ogsa
brukes i kombinasjon med ledetraden ifglge Seldinger @ 1,27 +
0,04 mm. Rekanyliseringsslangen er egnet for alle starrelser.

9. Bruk

9.1 Utskifting av innerkanylene

Skulle det i innerkanylen hope seg opp seigt sekret som hindrer
luftpassasjen og ikke lar seg fjerne ved suging, skal innerkanylen
skiftes ut med en ny eller rengjort innerkanyle.

Kanylen tas ut ved at innerkanylens 15-mm-konnektor dreies mot
urviserne (C).

Nar det er innfert en ny innerkanyle i ytterkanylen, dreies inner-
kanylens 15 mm-konnektor med urviserne til lukningen laser, dvs.
markeringene star overfor hverandre (C).

Innerkanyler med riflelukning fungerer pa lignende mate.
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9.2  Fenestrerte trakeostomikanyler
Ikke fenestrerte innerkanyler har hvite 15-mm-konnektorer og
brukes blant annet til & gi kunstig andedrett til pasienter.

For & tale settes en fenestrert innerkanyle (bla 15-mm-konnektor
eller bla riflelukning) inn i den fenestrerte ytterkanylen og trykk-
mansjetten avblokkeres. Deretter kan det settes en taleventil pa
innerkanylen med fenestrering og 15-mm-konnektor. Falg bruks-
anvisningen for den respektive taleventilen.

Innerkanylen REF 401 (inngar ikke i leveringsomfanget) har en
innebygd taleventil. Ventilen lar luften komme inn i luftreret via
kanylen under innanding, under utanding stenges den, og luften
strgmmer bade ved siden av kanylen og gjennom fenestreringen
via strupehodet og inn i de gvre luftveiene, slik at det er mulig
& danne stemme.

NB
.\/ed trang til & hoste eller ved ev. andengd kan ventilklaffen
pa REF 401 vippes opp og pasienten puste uhindret.

OBS: Taleventiler ma kun anvendes hos vakne pasienter som
kan puste spontant selv. Pasientene ma fa oppleering av utdan-
net personale for a venne seg til taleventiler og overvakes naye.
Det skal sikres at respirasjonen er tilstrekkelig.

For bruk skal mansjetten avblokkeres. Det skal ikke brukes
taleventiler under sgvn.

OBS: Taleventiler ma ikke brukes pa pasienter med larynxsteno-
se, stemmebandslammelse, trakealstenose, Iuftveisblokkeringer,
luftveisinfeksjoner eller sterk slimdannelse.

9.3  Hette for den fenestrerte kanylen

for avvenning (Weaning)
Den fenestrerte innerkanylen kan lukkes ved & sette den vedlig-
gende hetten (10) pa 15 mm-konnektoren.

OBS: Under klargjering av kanylen ma det sikres at pasientens
ovre |uftveier er frie. Fjerning av obstruksjon i de evre luftveiene
skjer eventuelt gjennom hosting eller utsuging av eventuelt ek-
sisterende sekret. Trykkmansjetten ma avblokkeres. Nar kanylen
lukkes, ma pasientens anding og vitale livstegn overvakes av en
faglig kompetent person. Ved tegn pa andengd ma hetten fiernes
oyeblikkelig.
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9.4 Holde fenestreringen apen

Ved lengre bruk av kanylen ma det kontrolleres med regelmessi-
ge mellomrom at fenestreringen ikke lukkes med sekret, skorper
eller innvokset vev. Ved behov ma kanylen skiftes ut.

9.5  Bruk av REF 306-P, REF 888-306-P
med subglottisk sugeinnretning

Disse kanylene er utstyrt med en flat sugeslange (9) som er festet
péa ytterkanylens ytre bue og som ender med to &pninger umid-
delbart ovenfor trykkmansjetten (2). Sugeslangen er utstyrt med
en 15 mm-hunn-luerkopling. Via denne kan en utsuging gjen-
nomfares ved hjelp av en sprayte. Som alternativ kan det brukes
et sugeapparat, som er beregnet pa dette, med vakuumregulator
i kombinasjon med de vedlagte koplingene (11). Etter utsugingen
ma luerkoplingen lukkes.

OBS: NB
] Det mé sikres at det ikke brukes et for hayt undertrykk over
lengre tid nar utsugingen foretas (- maks. 200 mbar).

. For & unnga utterking av det subglottiske rommet anbefa-
ler vi en intermitterende utsuging.
. P& grunn av sekret eller innsuging av slimhinnen i trakea,

kan sugeslangen flyttes. Skulle det veere planlagt en skylling av
sugeslangen (f.eks. med en liten menge luft eller fysiologisk salt-
vannslgsning), ma man passe pa at trykkmansjetten er tilstrekke-
lig blokkert (fare for aspirasjon).

. Sugeslangen kan forarsake trykkmerker i omradet rundt
trakeostomaet, eller at trakeostomaet blir urundt. | disse tilfellene
ma legen som utferer behandlingen avgjgre om denne typen ka-
nyle fortsatt kan brukes.

10.  Rengjoring, desinfeksjon og lagring

10.1 Rengjering

Kanylen (1 + 3) ma rengjares for hver gjentatt bruk. Dette kan skje
med lunkent vann av drikkevannskvalitet. For rengjering anbefa-
ler TRACOE medical bruk av rengjeringsproduktene som leveres
av TRACOE. Etter rengjeringen mé kanylene skylles grundig med
vann av drikkevannskvalitet og luftterkes. Ved rengjering av yt-
terkanylen ma man passe pé at trykkmansjetten ikke tar skade.

0OBS:

. Rengjeringen ma ikke under noen omstendigheter utferes
med aggressive husholdningsmidler, midler for rengjering av
tannproteser eller lasemidler som hgyprosentig alkohol, da dette
kan pévirke funksjonen negativt.
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. Kanylene ma ikke oppvarmes til temperaturer pa over 65 C°,
da produktenes sikkerhet deretter ikke lenger vil veere sikret.

10.2 Desinfeksjon

Hvis det skulle vise seg a veere ngdvendig med en desinfeksjon,
s& kan TRACOE medical pa forespersel stille en liste med te-
stede desinfeksjonsmidler til radighet. Denne finnes ogsa pa
www.tracoe.com. Ved bruk av ikke egnet desinfeksjonsmiddel
kan produktet ta skade.

Etter en desinfeksjon skal kanylene skylles grundig med sterilt
vann og luftterkes.

10.3 Lagring
Den rene kanylen skal lagres tert.

11.  Justeringer pa produktet
[\E] Endringer pa TRACOE produkter skal kun utferes av medarbei-
.dere fra TRACOE medical GmbH, eller personer som er autori-
sert av denne.

12.  Kassering
Produktene skal avfallsbehandles i overensstemmelse med gjel-
dende nasjonale bestemmelser om avfallsstoffer.

13.  Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas etter avta-
le og dersom det er vedlagt et utfylt dekontaminasjonssertifikat.
Denne blanketten kan du f& enten hos TRACOE medical direkte,
eller via nettsiden www.tracoe.com

14.  Generelle forretningsbetingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE produkter skjer uteluk-
kende pa grunnlag av gjeldende generelle forretningsbetingelser
(GFB), som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via web-
siden www.tracoe.com.
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Hasznalati utasitas

TRACOE® twist tracheotémias kaniil
mandzsettaval és atraumatikus
bevezetéssegitével

UTASITAS:

. Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati Utmutatét. A hasz-
nalati Utmutaté a termék részét képezi, és mindenkor rendelkezésre
kell alinia. Az On és paciensei biztonsaga érdekében tigyelien a ko-
vetkez§ biztonsagi eldirdsok betartasara.

. m A szbveghez tartoz¢ illusztréciokat keresse a jelen
utmutatd elején taldlhatd dbrékat tartalmazé oldalakon (kinyithato).
A zéréjelben lathaté szamok és betlik mutatjék a vonatkoz¢ dbrakat
és a tracheotomias kanulok alkatrészeit. Az alkalmazott szimbdlu-
mok magyardzatat a 1 — 5. oldalakon taldlja.

1. Altalanos informéaciok

FIGYELEM: A termék hasznalatdra csak képzett orvosok és apold-
személyek jogosultak! A méret és tipus meghatarozasat a kezelor-
vosnak kell végeznie.

Rendeltetés: Ez az orvostechnikai eszkdz egy tracheotdmias kanul
bevezetéssegitévelPDT (perkutan dilatdcios tracheostomia) végzé-
séhez @ 1,27 + 0,04 mm Seldinger-drét (pl. REF 518, nem része a
csomagnak) hasznélataval és rekantilalashoz.

Miikodés leirasa: A tracheotomias kanul biztositja a levegé aramla-
sat a tracheostoman kereszttl.

. A zart mandzsetta elkiloniti a felsé légutat az alsétdl, oly mo-
don, hogy a levegé sem a tud6bdl nem juthat a széjba és az orrba,
sem forditva. A paciens igy csak a kanulon keresztil tud Iélegezni.
A mandzsetta zarasahoz azt a toltécsovon keresztll levegével kell
feltélteni, és a trachea, valamint a kanll kiilsé fala kézti témitésre
szolgdl. Ez a tomités a lélegeztetégéppel vald hatékonyabb lélegez-
tetést teszi lehetévé, és egyidejlileg megakadalyozza, hogy az alsé
légutakba a szubglottikus térbdl valadék kerlljon.

. A fenesztrélt kantlok lehet6vé teszik, hogy a beszédhez szik-

séges levegl egy része a fenesztracion keresztil a fels6 légutakba
jusson. Emellett a fels6 légutak 1égzési ellendllasat is csokkentik.
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. Az atraumatikus bevezetéssegitéaz 6sszesz(ikiilés kiegyenli-
tésére szolgal.

. A mikddés tovabbi részleteire a folytatasban térlink ki.

A tracheotomids kanulok maximdlis hasznélati ideje: Mandzsetta-
val az els6 felhasznalastol szamitott 29 nap (id. 5. fejezet Altalanos
ovintézkedések). Ez a maximalis haszndlati idé kiterjed azokra az
id&szakokra is, amikor a tracheotémids kanulok, ill. belsé kandilok
nincsenek hasznalatban.

Egy betegnél hasznélatos termék: A hasznélati idén belll megen-
gedett a tobbszori felhasznélés egy és ugyanazon beteg esetében.

Egyszer haszndlatos termék: Az atraumatikus bevezetéssegité
(6, 8) egyszer hasznalatos termék, nem tisztithatd és nem hasznal-
hato fel Ujra.

] Terméktdjékoztatd: A termékhez két lehizhatd cimkével ellatott
.terméktéjékoztaté tartozik. A cimkék termékspecifikus adatokat
tartalmaznak. A tajékoztatot kilon tarolja, mert megkonnyiti tobbek
koz6tt a késébbi megrendelést is. A lehizhatd cimke felragaszthatd

pl. a beteg kérlapjara.

2. Altalanos leiras

Atermék részei: egy kilsé kanul (1) mandzsettaval (2), ill. mandzset-
ta nélkll és egy cserélhetd belsé kanul (3) 15 mm-es konnektorral
(3a), melyet recézett zarszerkezettel lehet rogziteni. A kilsé és a
belsé kantilt forgaté mozdulattal lehet egymassal ¢sszekapcsolni,
ill. egyméstdl szétvalasztani (C).

A mandzsettat a tolt6tomlién (2a) keresztll lehet levegével megtdl-
teni, ill. kidriteni.

A kils6 kanul réntgensugarzast at nem bocsatd poliuretanbdl ké-
szllt, és egy 2 tengely korll billentheté pajzsra (nyaklemez) (5) van
erésitve (kardan felfiggesztés).

A bevezetéssegité (6) a kilsé kantilbe el6re beszerelésre kerllt, és
hegyén lehajthato szilikonpajzs (8) talalhato.

3. Indikaciok

Az elére beszerelt atraumatikus bevezetéssegité miatt a kantldk
hasznélhatok perkutan dilatacios tracheostomiahoz a REF 520-as
TRACOE experc dilataciés szettel kombindlva és kanllcsere ese-
tén. Mindkét esetben a Seldinger-technikat kell alkalmazni.
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A termékek olyan péciensek esetén alkalmazhatok, akiknél a lég-
utak eléréséhez a Iégcsé elszigetelése melletti tracheostoman ke-
resztll van szlikség. A mandzsettas fenesztralt kanllok megkdnnyi-
tik a beszédet a gégefével rendelkezd paciensek esetén.

Az elszivd berendezéssel felszerelt kantlok (9) olyan betegeknél
hasznélatosak, akiknél indokolt a leszivas a szubglottikus térbdl.

Ellenjavallatok

Abszolut ellenjavallatok

Nem alkalmas slirg&sségi tracheotémidhoz/krikotémiahoz.
Fenndlld fertézések a légeso terlletén,

fenndllé rosszindulatu folyamat a 1égcsoé teriiletén,

nyaki gerinc instabil torése,

az anatomiai tajékozodasi pontok azonositasanak bizonyta-
lanséaga és

. alkalmatlan anatémiai kortimények esetén.

. A zarésapkat (10) / beszédszelepeket gégeeltavolitdson at-
esett (gégefével nem rendelkezd) pacienseknél ne hasznélja — Fulla- [Eu]
ddsveszély! .

e o o o o AN
a4

4.2  Relativ ellenjavallatok

Relativ ellenjavallatnak, mely esetén az eljarés alkalmazasat mérle-
gelni kell, az aldbbiak szamitanak:

. megnagyobbodott pajzsmirigy,

. kordbbi sebészeti beavatkozasok a nyaki terlleten (pl. pajzs-
mirigy-eltavolitas),

. nagyfoku veérzékenység, pl. alvadasgatld szerrel vald
kezelés esetén,

. szokatlanul mélyen fekvé légesé, pl. adipositas esetén, amikor
adott esetben exra hosszu kanll behelyezésére van szlikség,

. gyermekgyogyaszati alkalmazas.

. Altalanos évintézkedések
. Az elsé perkutan dilatécids tracheostomiat megel6zéen ké-

szitsen el6 egy azonos szettet potlds esetére.
. Rendkivil ajanlatos a paciens agya mellett barmikor hasznal-

haté pdtkandlt és tébb belsd potkantilt készenlétben tartani. Ezeket
tiszta, széraz allapotban kell tarolni.

. Minden hasznalat, ill. a kanll bevezetése elétt annak sértet-
lenségét és kifogastalan muikodését ellendrizni kell, mint pl. szabad
nyilas, a mandzsetta tomitése, a belsé kanll kiilsé kantlhoz vald ki-
fogastalan és stabil illeszkedése, sehol nem hajlik-e meg, a kanllok
és a pajzsok csatlakozasai stabilak stb. A mandzsetta anyaga nem
lehet toredezett. Sériilés esetén a terméket ki kell cserélni.
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. A légcsékantlre nem szabad erét kifejteni, kilonben sériilés
veszélye all fenn (pl. torésveszély). A 15 mm-es konnektor nagyon
er6s csatlakozasa esetén csak a légcsékanulokhdz engedélyezett
szétvalasztd segédeszkdzt (Disconnect Wedge) szabad hasznalni.

. A 15 mm-es konnektort (3a) tisztén és szérazon kell tartani.
. A Dbelsé kanul cseréjekor mindig Ugyelni kell arra, hogy a
mandzsetta toltétomidje (2a) ne kerlljon a kilsé és a belsé kanul
kozé, kulénben beszorul és sértilhet.

. A péciens athelyezésekor Ugyelni kell arra, hogy a pacienst
ne fektessék a kontrollballonra (2a). Ez a mandzsetta nyomasanak
hirtelen névekedéséhez vezet, ami a trachea sériilését okozhatja.

. A mechanikus lélegeztetés kdzbeni gyakori helyzetvéltoz-
tataskor vagy a kanllon végzett valtoztatasoknal adott esetben a
belsd kanll kivehetd a kiils6 kantlbdl.

. Magas lélegeztetési nyomaskor egyes esetekben a belsé
kanul és a kilsé kanul kdzott szivargas Iéphet fel.
. Légesdkantl hasznélatakor a nyakbdron horzsolésok, nek-

rozis és bérirritaciok (pl. nedvesség) keletkezhetnek. Ennek megeld-
[f¥] z€sére azt ajanljuk, hogy tegyen kétést a pajzs ala.

. . Az anyag karosodasanak megelézése érdekében a man-
dzsetta ne érintkezzen lidokaintartalmu aeroszolokkal vagy kré-
mekkel.

. A mandzsetta nyomasénak ellenérzése idején a mandzsetta
toltérendszerének minden alkotérészét lazan, ill. térésmentesen kell
elhelyezni. Egyéb esetben el6fordulhat, hogy a kézi nyomasmérs
rossz értéket mutat.

. A vékony mandzsettak bizonyos mértékd vizpara-atereszté
képességgel rendelkeznek. Ezért el6fordulhat, hogy a mandzsetta-
ban kondenzviz gydlik 6ssze. Csekély mértékl vizgéz keletkezése
esetén ennek nincs jelentésége. Ha azonban nagyobb mennyisé-
gek esetén viz gylilik fel a télt6tdomidben, a mandzsettanyomas nem
mérhetd, és nem allithaté be megfelelen, vagyis a kanlilt ki kell cse-
rélni. A kanul eltavolitdsa esetén a mandzsettaban taldlhato levegét,
ill. vizet fecskend6 segitségével haladéktalanul el kell tavolitani.

. Més orvostechnikai eszkdzokkel torténé egyidejli hasznélat
esetén figyelembe kell venni azok hasznélati utasitasait. Kétség ese-
tén Iépjen kapcsolatba a mindenkori gyartéval.

6. Figyelmeztetések

. A steril csomagolés sérlilése esetén tilos felhasznaini.

. A tracheostomids kanul mellé a csomagba tett atraumatikus
bevezetéssegitét csak a hozza tartozo, megfelelé méretli tracheos-
tomias kanUllhéz szabad hasznalni. A méretjelélés a bevezetéssegi-
t6n lathato.

. Lélegeztetéshez soha ne hasznéljon fenesztralt belsé kantilt.
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. A zérésapkat csak fenesztralt kantlokkel (kilsé + belsé ka-
nul) és kioldott mandzsettaval haszndlja.

. Alvas idején tilos beszédszelepet hasznalni.

. Lézeres vagy elektrosebészeti készllékekkel vald kezelések
esetén Ugyelni kell a légcsékantl megfelelé tavolsagara. Egésve-
szély all fenn, mérgez6 gazok képzédhetnek, és a kanll kdrosodhat.
. A kanllt ugy kell kivalasztani, hogy a fenesztracié (ameny-
nyiben van) a sztématol megfelel§ tavolsagra helyezkedjen el. En-
nek figyelmen kivil hagyasa esetén Iélegeztetett betegnél fennall a
tudétagulas veszélye, sarjszovet képzddése, tovabba beszédsze-
lep, ill. zarésapka hasznélatakor a légzésellendlldas megndvekedhet.

. Fenesztrélt kantl hasznalatakor fokozott sarjszovet-képzé-
dés kovetkezhet be.
. A mandzsetta nyoméasa megvaltozhat tdbbek kdzott magas-

sagvaltozasok (pl. egy repllégépben), nevetégaz anesztezioldgiai
alkalmazasa és kézi manométer fel- vagy lecsatlakoztatasa kovet-
keztében.

. A mandzsetta til magas nyomasa esetén fenndll a tartds
légcs6karosodas veszélye.

. A mandzsetta tul magas nyomasa esetén mandzsettasérvek
keletkezhetnek.

. A mandzsetta tul alacsony nyomasa esetén aspirdcios ve-
szély fenyeget.

. Luer-csatlakozohtvelyek (pl. 2a + 9) hasznélatakor ne kever-
je Gssze azokat.

. A kanulok bevezetésekor és kivételekor irritaciok, kohogési

inger vagy vérzés léphet fel.

7. Nem kivanatos mellékhatasok
Horzsolésok, nekroézis, bérirritacio, sarjszévet, kdhdgési inger, nye-
|ési zavarok és vérzések.

8. A kaniil bevezetése

8.1  Akanil el6készitése

Az els6 perkutan dilatéciés tracheostomia végzése el6tt készitsen
el6 egy azonos twist szettet potlasként.

A kdvetkezd lépéseket steril koriimények kodzott kell végrehajtani.
1. A csomag tartalmanak (D) ellenérzése.

2. A mandzsetta (2) szivargasanak ellendérzése tesztfelfjassal.
Ehhez a mandzsettat egy kézi nyomasmérével 50 cmH,O nyomas-
ra (= 36,78 mmHg) fujja fel, és 1 percig figyelie, hogy ereszt-e a
mandzsetta. Tomitettség esetén fecskendével az dsszes levegét el
kell tavolitani a mandzsettabdl. A mandzsettat a pajzs (5) iranyaba
fel kell hajtani. Ez megkonnyiti a kanul kdvetkezd bevezetését.
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3. A tracheostomias kanUl hasznélata elétt meg kell gy&z&dni arrol:
. hogy a bevezetéssegité disztdlis végén taldlhatd lehajthatd
szilikonpajzs és a tracheostomias kanll disztalis vége fokozatosan
cslsznak-e e gymasba

. hogy a vezetédrét akaddlytalanul étdughaté-e a vezetd-
katéteren.
4. Végll a bevezetéssegit6t és a tracheotémias kantilt a cso-

magban taldlhatd sikositd zselébdl borsényi mennyiséget felhasz-
nalva sikositsa.

8.2  Abeteg elGkészitése

. A kanul felhelyezése, ill. a kanul-visszahelyezés el6tt gondos-
kodni kell a paciens optimalis preoxigenizaciojarol.

. A beteg helyzete: haton fekve, parnaval a vallak alatt a fej és
nyak becsatlakozasanal; a betegagy fejrésze 30° — 40° fokkal legyen
megemelve.

. A péciens szeddldsa és az életfunkciok felligyelete.

. Amennyiben a kanul felhelyezése, ill. a kanil visszahelyezése

=] soran komplikaciok addédnanak, biztonsagi évintézkedéseket kell

.tenni (pl. tracheatagitd, kisebb atmérsjl kandl), melyek az orvos

szamara gyorsan lehetévé teszik a lélegeztetést transzlaringedlis
intubacio, ill. laringedlis maszk segitségével.

8.3  Kaniilok bevezetése dilataciés tracheotémiat kdvetGen

A kovetkez6 lépéseket bronchoszkdpidsan hajtsa végre:

1. A kanll behelyezésére elékészitett tracheotémian atesett
péaciensnek Seldinger-drét és vezetdkatéter van a sztdomajaban. A
kanll bevezetéssegitéjét vezesse at az egységen (Seldinger-drot/
vezetSkatéter) keresztil a biztonsagi megallitdig.

2. Ekdzben a vezetSkatéter proximalis végének folyamatosan
egybe kell esnie a Seldinger-drét proximalis jelélésével. llyen médon
tudja biztositani, hogy a vezet6drot és a bevezetéssegitd vezetdka-
tétere folyamatosan haladjon elére.

3. A rekanlizalé tomisbdl, ill. vezetSkatéterbdl / Seldinger-drot-
bdl, valamint tracheostémias kantillel ellatott bevezetéssegitébdl &lld
egységet vezesse be a trachedba, és addig tolja elére, amig a kanul-
pajzs el nem éri a bér szintjét. A bevezetéshez azt javasoljuk, hogy a
tracheostomias kanllt és a bevezetéssegitét egy kézzel egylittesen
fogja meg.

4. Ezt kévetden hiizza ki az atraumatikus bevezetéssegitét €s
a reknadlizald tomiét, ill. a veetSkatétert a Seldinger-dréttal egytt,
mikdzben a légesékandl a trachedban marad. Ezt Ugy teheti meg a
legkdnnyebben, hogy a kanllpajzsot egyik kezével rogziti, a beve-
zetéssegitét pedig a masik kezének hivelykujjaval a kanUlpajzsra
kifejtett nyomassal kihuzza.
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5. Ezutan kell behelyezni a belsé kantilt. A belsé kanul rogzité-
séhez ujjhegyeivel szorosan tartsa a pajzsot, és a belsé kanul kon-
nektorat addig forgassa, amig a zar be nem pattan a helyére, azaz
amig a jelolések egybe nem esnek (C).

A bels6 kanll behelyezésekor meg kell gyézédni arrdl, hogy a
mandzsetta toltotomidje (2a) nincs-e a belsé és kiilsé kandl kdzott;
egyéb esetben a tomlé becsipddhet és megsértihet.
Bizonyosodjon meg rola, hogy a szilikonpajzs a kihlizas utan még
a bevezetéssegitén van-e. Amennyiben nem igy van, a réntgensu-
garakat at nem ereszté szilikonpajzsot ki kell venni a kanulbdl, ill.
a légutakbdl.

6. A lélegeztetéshez meg kell teremteni a kapcsolatot a belsé kantil
szabvanyositott 15 mm-es konnektora (3) és a lélegeztetégép kozott.
7. A mandzsettat (2) csak akkor szabad blokkolni, ha a léle-
geztetés a tracheotémias kanulon keresztll torténik. Egyéb esetben
fenndll a fulladas és a tldétagulas veszélye. A mandzsettat fel kell
tolteni a kontrollballonon (2a) keresztiil. Ennek sorén meg kell bizo-
nyosodni arrél, hogy a mandzsetta a bevezetéskor nem sériiit-e meg.
A mandzsetta nyomasat egyedileg, a lélegeztetéssel dsszhangban
kell beallitani, rendszeresen ellendrizni kell, és jellemzéen 20 cmH,0
(= 15 mmHg) és 30 cmH,0 (= 22 mmHg) kdz6tt kell lennie.

Kézi nyomasméré csatlakoztatasakor a mandzsettaban nyomase-
sés kovetkezik be. Ez a hatés kisebb méretek esetén er6sebben
jelentkezik.

8. A kanil régzitéséhez a kanllrdgzitét (12) a kantlpajzsra (5)
kell er&siteni.
9. A tovabbiakban a kanil elhelyezkedését (pl. bronchoszkop

vagy réntgendiagnosztikus eljdras segitségével; Id. 5. fejezet Altala-
nos dvintézkedések) és miikodését (Id. 6. fejezet Figyelmeztetések)
ellendrizni kell. A tracheét és a kantit gondosan le kell szivni, ezzel
biztositva, hogy szabadok legyenek a légutak.

8.4  Akaniil kivétele (lasd 8.2 fejezet)

A kanllok kivételéhez az alabbi elékésziletek sziikségesek:

. a fejet kissé dontse hatra, és

. mandzsettas kanll esetén a mandzsettat teliesen oldja ki
(Id. 8.5 fejezet)

8.5 A mandzsetta kioldasa

A mandzsetta kioldasa el6tt dvintézkedéseket kell tenni, hogy minél
kevesebb véladék kerliljion a hérgékbe. Kioldas alatt a valadékot
egy kanllon at bevezetett leszivo katéter segitségével le kell szivni.

Szubglottikus leszivéval ellatott kanllok hasznalata esetén kioldas
elétt a szubglottikus teret kilon is le kell szivni (lasd 9.5 fejezet).
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A kioldashoz csatlakoztasson fecskend6t a kontrollballonhoz (2a).
Teljiesen tavolitsa el a levegét/adott esetben kondenzvizet. (Ld. 5.
fejezet Altalanos dvintézkedések).

Amennyiben a mandzsettat nem lehet kioldani, az aldbbi intézkedé-

sek hozhatok meg:

. Tavolitsa el a belsé kanllt. Gy6zédjon meg rola, hogy a tolts-
tOmIG (2a) nem tort-e meg, és a mandzsettat ismételten oldja ki.

. Ha a kilirités még mindig nem lehetséges: a toltétomiét dva-

tosan vagja at a 15 mm-es konnektor (3a) és a pajzs/nyaklemez (5)

kozott.

8.6  Kanllcsere
Vegye figyelembe a 8.1 Kanl elékészitése fejezetben foglaltakat.

8.6.1 Kanlilcsere instabil sztéma esetén
A még bent 1évS Iégcskanllon keresztll vezessen egy Seldin-
ger-drétot a légesébe. A Seldinger-drét kb. 3 tenyérnyi része ma-
[F[¥] radjon lathatd a kandl eltavolitasa kdzben. A Seldinger-drét ekkor a
.trachea’ban marad. Most bevezetheti a kandlt a 8.3 fejezet szerint.

8.6.2 Kanlilcsere stabil sztéma esetén

A fehér obturatort (15) szerelie be egy masodik kilsé pdtkantilbe.
Ezt kdvetden a sikositssag novelése érdekében az obturétor hegyé-
re és a légcsokanil csdvének hegyére vigyen fel borsényi mennyi-
ségUi sikosito zselét.

Ekkor vezesse be a kanUlt az obturatorral egyutt a tracheostoman
keresztll a légcs6be. Ezt kdvetden azonnal tavolitsa el az obtura-
tort, helyezzen be belsé kantilt, és blokkolja a mandzsettat (a 8.3
fejezet 4. pontja szerint).

Szlikség esetén az obturator 07 — 10-es méreteknél a Seldin-
ger-dréttal (@ 1,27 + 0,04 mm) kombindlva is hasznalhaté. A reka-
nilizéld témlé minden mérethez megfeleld.

9. Kezelés

9.1 Belsé kantil cseréje

Amennyiben a belsé kanilben a levegd atjutasat akadalyozoé nyulés
valadék gyulemlik fel, amelyet nem lehet leszivni, Ugy a belsé kanlt
Uj, ill. megtisztitott belsé kantilre kell kicserélni.

A kanul kivételéhez a belsé kanll 15 mm-es konnektorat az dra
jarasaval ellentétes iranyban kell elforgatni (C).

Uj bels6 kantiinek a kiilsé kantilboe torténé bevezetése utan a bels
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kantl 15 mm-es konnektorat az dra jarasaval megegyezé iranyba
addig forgassa, amig a zar be nem pattan a helyére, azaz amig a
keék nyilak és/vagy jelolések egymas folott nem allnak (C).

A recézett zarszerkezettel ellatott belsé kanllok mikddésmodia
hasonlo.

9.2  Fenesztralt tracheotémias kaniilok

A nem fenesztralt bels6 kantilok 15 mm-es fehér konnektorokkal
rendelkeznek, és tobbek kozott a beteg lélegeztetésekor haszna-
latosak.

Beszédhez helyezzen fenesztralt belsé kandilt (kék 15 mm-es kon-
nektort vagy kék recézett zarszerkezetet) a fenesztralt kiils6é ka-
niilbe. A mandzsetta kiold. A fenesztrélt és 15 mm-es konnektorral
ellatott belsd kantilre ezutan beszédszelep helyezhetd. A mindenkori
beszédszelep hasznalati utasitasait figyelembe kell venni.

A REF 401-es bels6 kanll (nem képezi a csomag tartalmat) beépi-
tett beszédszeleppel rendelkezik. A szelep a levegét belégzéskor a
kanulon keresztll a légcs6be engedi; kilégzéskor a szelep lezar, a
levegd pedig mind a kanll mellett, mind a gégefd atlyukasztasan ke-
resztll a fels6 légutakba aramlik, ahol hangképzédésre kertlhet sor.

Torokirritacié vagy esetleges légszomj esetén REF 401-es haszna-
latakor a szelepsapkat fel lehet nyitni, és a paciens akadalytalanul
lélegezhet.

FIGYELEM: Beszédszelepet csak olyan éber pdaciensnél szabad
hasznélni, aki spontan tud lélegezni. Ahhoz, hogy a paciensek meg-
szokjék a beszédszelepet, iskolazott személyzetnek kell bevezetnie
Sket annak hasznalatéba, tovabba lelkiismeretesen kell ellendrizni
Sket; meg kell gy6z&dni a kielégité légzésrdl.

Hasznalat el6tt a mandzsettat ki kell oldani. Alvas idején a beszéd-
szelep haszndlata tilos.

FIGYELEM: Tilos beszédszelepet hasznalni olyan paciensnél, aki-
nek larynxstenosisa, hangszalbénuldsa, sulyos légcsészikilete,
légutelzérddasa van, légutjai megfertézédtek, vagy erés nyakszek-
réciot mutat.

9.3  Afenesztralt kaniil elzarasa leszoktatashoz (Weaning)

A fenesztralt belsé kanllok elzérhatok a mellékelt zardsapka (10)
15 mm-es konnektorra térténd felhelyezésével.
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FIGYELEM: A kanul el6készitéséhez mindig biztositani kell, hogy a
beteg felsé légutai szabadok legyenek. A felsé légutak szabadda té-
tele adott esetben az ott taldlhato valadék kikohégésével vagy leszi-
vasaval torténik. A mandzsetta kioldhatd. A kanil lezarasa kdzben
a beteg légzését és életjeleit képzett szakembernek kell felligyelnie.
Ha légszomj jelei észlelhetdk, a zardsapkat azonnal el kell tavolitani.

9.4  Afenesztracio nyitott allapotban tartasa

A kanul hosszabb hasznalata esetén rendszeres id6kozonként meg
kell bizonyosodni réla, hogy a fenesztracié nem dugult el valadék,
varmaradvanyok vagy benévé szévet miatt. Adott esetben a kanlt
ki kell cserélni.

9.5  REF 306-P, REF 888-306-P hasznalata
szubglottikus leszivokésziilékkel

Ezek a kanuilok a kilsé kanul kiilsé ivén taldlhatd lapos leszivo csé-
vel (9) rendelkeznek, mely két nyilassal kdzvetlentl a mandzsetta (2)
felett ér véget. A leszivd csé Luer-csatlakozohtvellyel van ellatva,
[=Tg] melyen keresztll egy fecskendd segitségével megtorténhet a leszi-
. vas. Alternativ megoldasként a mellékelt csatlakozok (11) segitségé-
vel egy erre szolgald vakuumszabalyozds leszivo készilék is hasz-
nalhatd. A leszivast kdveten a Luer-csatlakozohlvelyt le kell zarni.

FIGYELEM:

. A leszivaskor bizonyosodjon meg réla, hogy nem all fenn
hosszabb idén keresztil nyomashiany (- max. 200 mbar).

. A szubglottikus tér kiszaradasanak elkerllése érdekében ki-
hagyasos leszivast javaslunk.

. A leszivd cs6 véladék vagy a légesé-nyélkahartyara vald

ratapadas kovetkeztében eldugulhat. Amennyiben a leszivé cs6
atoblitését tervezi (pl. kis mennyiségl levegével vagy fizioldgias
sooldattal), (gyelien arra, hogy a mandzsetta megfelel6 mértékben
blokkolva legyen (aspiracids veszély).

. A leszivé cs6 miatt eléfordulhat, hogy a tracheostoma tertile-
tén horzsoldsok keletkeznek, ill. hogy a tracheostoma deformalédik.
Ezekben az esetekben a kezel6orvos donti el, hogy haszndlhaté-e
tovabb ez a kanUltipus.

10. Tisztitas, fertStlenités és tarolas

10.1  Tisztitas

A kanilt (1 + 3) minden ismételt hasznélat el6tt meg kell tisztitani.
Ez torténhet langyos ivévizmindségl vizzel. A TRACOE medical a
tisztitdshoz a TRACOE Aaltal kindlt tisztitdszerek hasznalatat javasol-
ja. A tisztitast kdvetden a kantilt ivovizmindségl vizzel at kell mosni,
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és levegbn meg kell széritani. A kilsé kanllok tisztitasakor Ggyelni
kell arra, hogy a mandzsetta ne sériljon meg.

FIGYELEM:

. A tisztitast tilos agressziv héztartési szerrel, protézis tisztita-

séra szolgalo szerrel vagy olddszerrel, igy példaul magas szézaléka-

ranyu alkohollal végezni, mivel azok a termék miikodését karosan

befolyasolhatjak.

. A kanllék nem melegitheték fel 65 °C folé, mivel ekkor mar
nem garantélhatd a termékek biztonsaga.

10.2 Fert6tlenités

Amennyiben fert6tlenitésre van szlikség, a TRACOE medical igény
esetén rendelkezésre bocsdtja a tesztelt fertétlenitészerek jegyzé-
két, melyet a www.tracoe.com oldalon is megtaldl. Nem megfelelé
fertétlenitd szerek hasznélata mellett a termék karosodhat.
Fert6tlenités utén a kanlt steril vizzel at kell mosni, és levegén meg
kell széritani.

HU
10.3 Tarolas

A tiszta kanUlt széraz helyen kell tarolni.

11.  Termékmoédositas
A TRACOE termékeken csak a TRACOE medical GmbH munka-
tarsa vagy megbizottja hajthat végre moédositast.

12,  Artaimatlanitas
A termeékek artalmatlanitasa csak a hulladékokra vonatkozoé hata-
lyos nemzeti el6irdsoknak megfeleléen végezhetd.

13.  Visszakiildés

Hasznalt termékeket csak egyeztetést kdvetéen veszink at, ameny-
nyiben a kitoltott dokumentdcios tanusitvanyt mellékelték. A nyom-
tatvany beszerezhetd kozvetlentil a TRACOE medical-tdl, vagy
letdlthetd a honlapunkrdl: www.tracoe.com

14.  Altalanos SzerzGdési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, széllitasa és visszavétele kizaro-
lag az érvényben Iévé Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH véllalattol,
vagy letdlthetd a www.tracoe.com honlaprol.
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Bruksanvisning fér
TRACOE® twist trakealkanyler
med kuff och atraumatiskt inféringshjalp

INFORMATION:

. Las igenom bruksanvisningen noggrant. Bruksanvisning-
en &r en del av den beskrivna produkten och maste alltid finnas
latt tillganglig. Observera féljande sakerhetsanvisningar for pa-
tientens sakerhet och for din egen.

. Dm Bilderna som hor till texten hittar du pa de utvik-
bara bildsidorna som finns i bérjan av bruksanvisningen. Siffror
och bokstaver inom parentes hanvisar till respektive bilder och
trakealkanylernas produktkomponenter. Symbolerna som an-
vands forklaras pa sidorna 1 - 5.

1. Allméan information

OBSERVERA: Produkten far enbart anvandas av lakare och vard-

personal som fatt utbildning i hur den anvands. Lamplig storlek och
typ pa kanyl for respektive patient avgérs av behandlande lakare.

Avsedd anvandning: Den har medicintekniska produkten &r en
trakealkanyl med en inféringshjalp for en PDT (perkutan dilata-
tionstrakeotomi) vid samtidig anvandning av en seldingertrad
@ 1,27 = 0,04 mm (t.ex. REF 518, ingar €j i leveransomfanget)
samt rekanylering.

Funktionsbeskrivning: Trakealkanylen sékerstéller en fri vag for
andningsluften genom trakeostomat.

. Den fyllda kuffen separerar de 6vre luftvagarna fran de ne-
dre sa att luften varken kan strémma ur lungan in i mun och nésa
eller i den andra riktningen. Darmed kan patienten enbart andas
genom kanylen. Kuffen fylls med luft via en pafyliningsslang for
att astadkomma en tatning mellan trakea och kanylens yttervagg.
Den har tatningen tillater en effektiv tillférsel av luft med hjalp av
respirator och férhindrar samtidigt slem fran det subglottiska ut-
rymmet att na de nedre luftvagarna.

. Fenestrerade kanyler majliggér att en del av luften som
behovs for att kunna tala kan na de 6vre luftvagarna genom fe-
nestreringen. Dessutom reduceras andningsmotstandet i de 6vre
luftvagarna.
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. Den atraumatiska inféringshjélpen utjamnar skillnaden i
diameter.

. Ytterligare funktionsbeskrivningar finns i féljetexten.

Maximal anvandningstid for trakealkanylen:

. Med kuff 29 dagar, fran och med férsta gangen kanylen
anvands (se kap. 5 Allmanna forsiktighetsatgarder). Denna max-
imala anvandningstid omfattar ocksa den tid da trakealkanylen
resp. innerkanyler inte anvands.

Produkten &r avsedd for anvéndning pa en patient: Inom den
maximala anvandningstiden &r flergangsanvandning hos en och
samma patient tillaten.

Engangsprodukt: Den atraumatiska inféringshjalpen (6, 8) ar en
engangsprodukt och far inte rengdras eller ateranvandas.

Produktpass: Till produkten medfoljer ett produktpass med tva
avdragbara etiketter. Pa dessa etiketter finns produktspecifik in-
formation. Passet ska férvars separat for att bland annat under-
latta vid nybestalining. Den avdragbara etiketten kan t.ex. fastas
pa patientjournalen.

2. Allman beskrivning

Produkten bestar av en ytterkanyl (1) med kuff (2) resp. utan kuff
och en utbytbar innerkanyl (3) med en 15 mm-konnektor (3a),
resp med réfflad férslutning. Ytter- och innerkanyler kan samman-
kopplas eller lossas via en vridrorelse (C).

Kuffen fylls med resp. tdms pa luft med hjélp av pafyliningsslang-
en (2a).

Ytterkanylen bestar av rontgentat polyuretan och &r fast (karda-
nupphangning) pa en skold som &r svangbar runt 2 axlar (hals-
platta) (5).

Inféringshjalpen (6) ar formonterad i ytterkanylen och har pa sin
spets en uppféllbar silikonskarm (8).

3. Indikationer

Tack vare den férmonterade atraumatiska inféringshjélpen kan ka-
nylerna anvandas i kombination med TRACOE experc dilatations-
setet REF 520 for perkutana dilatationstrakeotomier samt anvan-
das vid kanylbyten. | bada fallen ska seldingerteknik anvandas.
Produkterna ar avsedda fér patienter dér tilltrade till luftvagarna
genom ett trakeostoma med tatning av luftréren &r nddvandig.
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De fenestrerade kanylerna med kuff underlattar for patienter med
bibehéllet struphuvud att kunna tala.

Kanylerna med suganordning (9) anvands pa patienter dar det ar
nodvandigt att utféra rensugning av det subglottiska utrymmet.

Kontraindikationer

Absoluta kontraindikationer

nddtrakeotomi/koniotomi

pagaende infektioner i och omkring trakeostomat
pagaende malignitet i och omkring trakeostomat

instabil fraktur i halskotpelaren

osakerhet vid identifiering av de anatomiska orienterings-
punkterna och

olampliga anatomiska férhallanden

. Lock (10) / talventil far inte anvandas péa laryngektome-
rade patienter (som saknar struphuvud) eftersom det innebéar
kvavningsrisk!

e o o o o N
a7

4.2 Relativa kontraindikationer

Till relativa kontraindikation, det vill sdga dar risken vid foérfaran-
det maste avvagas mot dess nytta fér patienten, raknas:

. forstorad skoldkortel

. tidigare kirurgiska ingrepp i halsomradet (t.ex. tyreoidektomi)

. hog blédningsrisk, t.ex. nar patienten behandlas med an-
tikoagulantia

. onormalt djupt liggande luftrér, t.ex. vid adipositas, dar vid
behov en extralang kanyl maste anvandas

] pediatrisk anvandning.

5. Allmanna forsiktighetsatgarder

. Vid den forsta perkutana dilatationstrakeotomin ska det
alltid finnas ett likadant set i beredskap som reserv.
. Vi rekommenderar starkt att det alltid finns en bruksklar re-

servkanyl och flera innerkanyler tillgangliga som reserv vid patien-
tens sang. Dessa ska alltid forvaras i rengjort och torrt tillstand.

. Vid varje anvandning resp. inféring av en kanyl méaste ka-
nylen kontrolleras sa att den &r intakt och fungerar felfritt, dvs. att
lumen &r fritt, kuffen ar tat, innerkanylen passar felfritt och stabilt
i ytterkanylen, att det inte finns nagra knickar, att det &r en sta-
bil férbindelse mellan kanyl och skéld etc. Materialet i kuffen far
dessutom inte vara sprétt. Om produkten &r skadad maste den
bytas ut mot en ny felfri.

. Trakealkanyler far inte hanteras hardhant eller utsattas
for vald. Det finns risk att de skadas (t.ex. brottskador). Vid an-
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slutningar som sitter fast pa 15 mm-konnektorn ska alltid en av-
tagningshjalp som ar godkand for trakealkanyler anvandas, till
exempel Disconnect Wedge.

. 15 mm-konnektorn (3a) ska alltid héllas ren och torr.

. Vid byte av innerkany! &r det viktigt att alltid se till att kuf-
fens pafyliningsslang (2a) inte befinner sig mellan innerkanylen
och ytterkanylen eftersom den da kan bli kiamd och skadas.

. Néar patienten flyttas eller vands maste man aven vara
noga med att se till s att patienten inte hamnar och blir liggande
pé kontrollblasan (2a). Det leder till en stark ¢kning av trycket i
kuffen och kan skada trakea.

. Under konstgjord andning med respirator kan innerka-
nylen eventuellt lossna fran ytterkanylen om det ofta sker and-
ringar av patientens lage eller kanylens lage.

. Vid hoga andningstryck kan i vissa fall ett lackage uppsta
mellan innerkanylen och ytterkanylen.
. Vid anvandning av trakealkanyler kan det uppsta tryck-

stéllen, nekroser pa halshuden och hudirritationer (t.ex. av fukt).
For att undvika detta rekommenderar vi att en kompress laggs
under skolden.

. For att undvika skador pa materialet far kuffen inte komma
i beréring med aerosoler eller salvor som innehéller lidocain.

. Alla bestandsdelar i kuffyllningssystemet maste vara in-
lagrade I6st resp. utan veck. Annars ar det mojligt att ett felaktigt
tryck visas pa handmanometern.

. Tunna kuffar har en viss genomslapplighet for vattenanga.
Darfor kan det forekomma att kondensvatten samlas i kuffen. Det-
ta &r oviktigt om det rér sig om sméa mangder. Vid stérre mangder
kan vatten felaktigt sugas in i pafyliningsslangen. Da kan kufft-
rycket inte langre matas och stéllas in, vilket innebar att kanylen
maste bytas ut. Innan kanylen avlagsnas maste kuffen tdmmas
sé& fullstandigt som majligt pa luft respektive vatten med hjélp av
en injektionsspruta.

] Vid kombinerad anvandning med ytterligare medicintek-
niska produkter maste deras bruksanvisningar foljas. Kontakta
respektive tillverkare om du ar osaker.

6. Varningar
. Anvéand inte produkten om sterilférpackningen &r skadad.
. Den atraumatiska inféringshjéalpen som medféljer trakeal-

kanylen far endast anvandas for den tillhérande trakealkanylen

med réatt storlek. Storleksbeteckningen syns pa inféringshjélpen.

. Anvand aldrig fenestrerade kanyler fér konstgjord andning.

. Locket far enbart anvandas tillsammans med fenestrerade
kanyler (ytterkanyl + innerkanyl) och tomd kuff.
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. Inga talventiler far anvandas under sémn.

. Vid behandlingar med laser eller elektrokirurgiska enheter
(diatermi) ar det viktigt att se till att det finns ett tillrackligt stort
avstand till trakealkanylen. Det finns annars risk for brand, giftiga
gaser kan bildas och kanylen kan skadas.

. Kanylen ska véljas sa att fenestreringen (om sadan finns)
ar placerad pa tillrackligt stort avstand fran stomakanalen. An-
nars finns det risk for emfysem hos patienter som andas med
respirator samt bildande av granulationsvavnad eller férhojt and-
ningsmotstand vid anvandning av talventiler eller lock.

. Om fenestrerade kanyler anvands kan en ¢kad bildning av
granulationsvévnad upptrada.
. Kufftrycket kan andras bland annat pa grund av férand-

ringar i hojd 6ver havet (t.ex. i flygplan), vid anvandning av
lustgas i samband med anestesi samt vid inkoppling respektive
urkopplmg av en handmanometer.
Vid for hogt kufftryck finns risk for permanent skada
pa luftréren.
. Vid for hogt kufftryck kan kuffbrack uppsta.

. Vid for lagt kufftryck finns risk for aspiration.

. Om Luer-anslutningar anvands (t.ex. 2a + 9) maste forvax-
lingar undvikas.

. Vid inféring och uttagning av kanylen kan irritationer, host-

retning och blédningar upptrada.

7. Odnskade effekter
Tryckstallen, nekroser, hudirritationer, granulationsvévnad, host-
retning, stérd svéljning och blédningar.

8. Inféring av kanylen

8.1 Forbereda kanylen

Nar en perkutan dilatationstrakeotomi utfors forsta gangen maste
alltid samma twist-set finnas tillgangligt i reserv fér omedelbar
anvandning.

Foljande steg maste utféras under sterila forhallanden.

1. Kontrollera att innehallet i férpackningen ar komplett (D).
2. Kontrollera kuffen (2) avseende eventuellt lackage med
hjalp av en testfylining For att gora detta blaser du upp kuffen med
en handmanometer till ett tryck pa 50 cmH,O (=~ 36,78 mmHg) och
observerar den under 1 minut for att se om kuffen sjunker ihop eller
héller sig utspand. Om den &r tat avlagsnas dérefter all luft ur kuffen
med hjélp av en injektionsspruta. Dra kuffen uppat i riktning mot
skolden (5). Det underlattar den efterféljande inféringen av kanylen.
3. Innan trakealkanylen anvands ska man kontrollera féljande:
. att den fallbara silikonskarmen pa inféringshjalpens dista-
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la &nde och den distala &nden av trakealkanylen dvergar steglost
i varandra.

. att ledartraden gar att skjuta obehindrat genom ledarkatetern.
4. Darefter appliceras en éartstor mangd av den medféljande
glidgelen pa inféringshjalpen och trakealkanylen sa att de kan
glida latt.

8.2  Forbereda patienten

. Fore kanylering respektive rekanylering ska patienten vara
optimalt preoxygenerad.
] Patienten placeras i rygglage, med en kudde under axlar-

na och med nacke och huvud utstrackt. Huvuddelen pa patien-
tens sang bor hdjas med 30° - 40°.

. Dérefter sedering av patienten och ¢vervakning av de vi-
tala funktionerna.
. Sékerhetsatgarder (t.ex. trakealdilatator, kanyler med liten

diameter) bor vidtas som mojliggor for lakaren att snabbt kunna
genomfora en konstgjord andning via translaryngeal intubation
resp. via larynxmask i det fall det skulle uppsta komplikationer vid
kanylering eller rekanylering.

SV
8.3  Inforing av kanylen efter dilatationstrakeotomi .
Foljande steg ska genomféras bronkoskopiskt:
1. Den trakeotomerade patienten ar forberedd for kanylering

och seldingertraden och ledarkatetern &r placerade i stomakana-
len. Kanylens inféringshjalp skjuts nu via enheten (seldingertra-
den/ledarkatetern) till sakerhetsstoppet.

2. Den proximala &nden pa ledarkatetern ska dé alltid stam-
ma 6verens med seldingertradens proximala markering. Pa detta
satt garanteras att ledartraden och ledarkatetern alltid foregar
inféringshjalpen.

3. Enheten bestdende av omkanyleringsslang resp. ledar-
kateter / seldingertrad samt inféringshjélp med trakealkanyl fors
in i trakea och skjuts in tills kanylskélden har natt hudnivan. For
inféring rekommenderas att man griper tag i trakealkanylen och
inféringshjalpen tillsammans med en hand.

4. Dérefter drar du ut den atraumatiska inféringshjalpen och
omkanyleringsslangen resp. ledarkatetern med seldingertraden,
medan trakealkanylen blir kvar i trakea. Detta gar lattast genom
att man fixerar kanylskolden med en hand och drar ut inférings-
hjalpen genom att man trycker med den andra handens tumme
mot kanylskolden.

5. Dérefter ska man sétta i innerkanylen. For att fasta inner-
kanylen haller man fast skolden med fingertopparna och vrider
innerkanylens konnektor tills férslutningen laser, d.v.s. tills marke-
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ringarna star ovanfér varandra (C).

Séakerstall vid insattning av innerkanylen att kuffens pafylinings-
slang (2a) inte befinner sig mellan inner- och ytterkanylen; annars
kan slangen klammas och skadas.

Sékerstall att silikonskarmen sitter kvar pa inféringshjélpen aven
efter utdragningen. Om den inte gor det maste den réntgentata
silikonskéarmen avlagsnas ur kanylen resp. ur luftvagarna.

6. For konstgjord andning ska en férbindelse skapas mellan den
normerade 15 mm-konnektorn (3) pa innerkanylen och respiratorn.
7. Kuffen (2) ska inte fyllas férran den konstgjorda andningen

sker via trakealkanylen. | annat fall finns risk for kvavning och
emfysem. Kuffen fylls via kontrollblasan (2a). Sakerstall da att
kuffen inte skadats vid inféringen. Stéll in kufftrycket individuellt
efter den typ av behandling fér konstgjord andning som valjs.
Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet och ligger i typfallet pa
mellan 20 cmH,0 (= 15 mmHg) och 30 cmH,0 (= 22 mmHg).
Nar man ansluter en handmanometer uppstar ett tryckfall i kuffen.
Denna effekt &r starkare fér mindre storlekar.
8. For att fixera kanylen, fast kanylbandet (12) pa kanylskol-
den (5).
SV B2 Dessutom maste kanylens lage kontrolleras t.ex. med

. hjalp av bronkoskop eller réntgendiagnostiskt forfarande (se ka-
pitel 5 Allmanna forsiktighetsatgéarder), liksom kanylens funktion
(se kapitel 6 Varningar). Utfér noggrann rensugning av trakea
och kanylen for att garantera fria luftvagar.

8.4  Avlagsna kanylen (se kap. 8.2)

Foljande férberedelser kravs for att ta ut kanylen:

. luta patientens huvud latt bakat

. tom kuffen fullstandigt om kanylen &r kuffad (se avsnitt 8.5).

8.5  Urkuffning

Foére urkuffning maste foljande atgéarder vidtas for att sa lite slem
som mojligt ska hamna i bronkerna. Under urkuffning ska slem-
met sugas upp med hjélp av en sugkateter som skjutits in i ka-
nylen. For kanyler med subglottisk utsugning bér dessutom det
subglottiska utrymmet sugas rent fére urkuffningen, se kap. 9.5.

Anslut en spruta till kontrollblasan (2a) for att tdmma kuffen. Av-
lagsna Iuft och eventuellt kondensvatten fullstandigt (Se kap. 5
Allmanna forsiktighetsatgarder).

Om kuffen inte kan témmas kan man vidta féljande atgéarder:
. Avlagsna innerkanylen. Se till att pafyliningsslangen (2a)
inte vikts och tom kuffen helt igen.
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. Om det fortfarande inte gar att tdmma: Skar forsiktigt hal
pa pafyliningsslangen mellan 15 mm-konnektorn (3a) och skol-
den/halsplattan (5).

8.6  Bytakanyl
Observera avsnitt 8.1 Forbereda kanylen.

8.6.1 Byta kanyl vid instabilt stoma

En seldingertrad férs genom den befintliga trakealkanylen in i
luftréren. Cirka 3 handbredder av seldingertraden ska synas
medan kanylen avlagsnas. seldingertraden ska vara kvar i tra-
kea. Nu kan kanylen féras in enligt beskrivningen i avsnitt 8.3.

8.6.2 Byta kanyl vid stabilt stoma

Den vita obturatorn (15) monteras i en andra ersattningsytter-
kanyl. Fér att 6ka glidférmagan kan man dérefter applicera en
artstor méngd glidgel pa spetsarna pa obturatorn och pa tra-
kealkanylroret.

Nu fors kanylen och obturatorn genom trakeostomat in i luftréren.
Dérefter maste obturatorn genast avlagsnas, en innerkany! sattas
i och kuffen fyllas (enligt beskrivningen i kap. 8.3, punkt 4).

Vid behov kan den vita obturatorn fér storlekarna 07 — 10 ocksa
anvandas i kombination med en seldingertrad @ 1,27 + 0,04 mm.
Omkanyleringsslangen passar for alla storlekar.

9. Handhavande

9.1 Byta innerkanyl

Om det samlas segt sekret i innerkanylen som inte kan sugas ut
och som darmed férhindrar luftgenomstrémningen, maste inner-
kanylen bytas ut mot en ny eller mot en rengjord kanyl.

For att ta ur kanylen ska innerkanylens 15 mm-konnektor vridas
moturs (C).

Efter att man fort in en ny innerkanyl i ytterkanylen vrider man
innerkanylens 15 mm-konnektor medurs tills forslutningen laser,
d.v.s. tills markeringarna star ovanfér varandra. (C)

Funktionssattet for innerkanyler med réfflad forslutning ar liknande.

9.2  Fenestrerade trakealkanyler

Ofenestrerade innerkanyler har vita 15 mm-konnektorer och an-
vénds bl.a. pa patienter som far konstgjord andning.
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For att patienten ska kunna tala anvénds en fenestrerad inner-
kanyl (bla 15 mm-konnektor eller bla rafflad forslutning) i en fe-
nestrerad ytterkanyl och kuffen téms. Pa den fenestrerade inner-
kanylen och med 15 mm-konnektor kan sedan en talventil sattas
pa. Observera bruksanvisningen fér den talventil som anvands.

Innerkanylen REF 401 (ingar inte i leveransomfattningen) har en
inbyggd talventil. Ventilen later luften komma in i luftréren via ka-
nylen vid inandning, vid utandning stangs den och luften strém-
mar bade bredvid kanylen och dven genom fenestreringen via
struphuvudet in i de ¢vre luftvagarna, varigenom det gar att fa
fram en rost.

Vid hostretning eller eventuell andnéd kan fér REF 401 ventilklaf-
fen féllas upp och patienten kan andas obehindrat.

OBS: Talventiler far endast anvandas pa vakna patienter, som
kan andas sjalv. Patienterna maste undervisas av utbildad per-
sonal for att véanja sig vid REF 401 och noggrant ¢vervakas; man
ska séakerstalla att andningen &r tillracklig.
gy Fore anvéandning ska kuffen témmas. Under sémn fér inga tal-
. ventiler anvéandas.

OBS: Talventiler far inte anvandas pa patienter med struphuvudfor-
trangning, stambandsférlamning, svar luftstrupsfortrangning, and-
ningsvagsobstruktioner, luftvagsinfektioner eller stark slembildning.

9.3  Lock pa den fenestrerade kanylen

for avvanjning (weaning)
Genom att satta pa det medféljande locket (10) pa 15 mm-kon-
nektorn kan du stanga till den fenestrerade innerkanylen.

OBSERVERA: Néar du forbereder kanylen maste du sakerstélla
att patientens ovre Iuftvagar ar fria. For att sékerstalla fria luft-
vagar maste du avlagsna eventuellt sekret i patientens 6vre luft-
vagar genom att suga rent luftvagarna. Alternativt ska patienten
hosta upp sekretet. Kuffen ska vara témd. Nar kanylen stangs
maste patientens andning och vitala tecken dvervakas av utbil-
dad vardpersonal. Vid tecken pa andndd ska locket omedelbart
avlagsnas.

9.4 Halla fenestrering 6ppen

Vid langre anvandning av kanylen maste du regelbundet sakerstalla
att det inte finns sekret, krustor eller invéxande vavnad som stanger
till fenestreringen. Om detta intraffar méaste kanylen bytas ut.

130



9.5  Anvéndning av REF 306-P, REF 888-306-P
med subglottisk suganordning

De hér kanylerna ar utrustade med platt sugslang (9) som &r fix-
erad pa den yttre bagen pa ytterkanylen. Sugslangen avslutas
med tva 6ppningar direkt ovanfoér kuffen (2). Sugslangen har en
Luer-honkonnektor via vilken rensugning med hjélp av en spruta
kan utféras. Alternativt kan en darfér avsedd sugenhet med va-
kuumstyrning anvandas tillsammans med de medféljande kon-
nektorerna (11). Efter rensugning ska Luer-konnektorn stangas.

OBSERVERA:

] Vid rensugningen maste du sakerstélla att ett hogt under-
tryck inte anvands for lang tid (max. 200 mbar).

. For att undvika att det subglottiska omradet torkar ut, re-
kommenderar vi att rensugningen utfors intermittent.

. Sugslangen kan tappas igen pa grund av sekret eller ge-

nom att den suger fast vid slemhinnan i trakea. Om en spolning
av sugslangen ar planerad (t.ex. med liten mangd luft eller fysio-
logisk koksaltldsning) maste sakerstallas att kuffen ar tillracklig
fylld (aspirationsrisk).

. Det ar mojligt att sugslangen ger upphov till tryckstallen
vid trakeostomat, eller férandrar den runda formen pa trakeosto-
mat. | dessa fall &r det den behandlande lakaren som avgor om
den har typen av kanyl kan anvandas eller ej.

10.  Rengdring, desinfektion och férvaring

10.1  Rengdring

Kanylerna (1 + 3) ska alltid rengéras innan de anvands pa nytt.
Detta kan goéras med ljummet vatten av dricksvattenkvalitet. For
rengoring rekommenderar TRACOE medical de rengdringspro-
dukter som tillhandahélls av TRACOE. Efter rengéringen ska ka-
nylerna spolas med vatten av dricksvattenkvalitet och lufttorka. Nar
ytterkanylen rengors ar det viktigt att se till att kuffen inte skadas.

OBSERVERA:

. Rengoringen far aldrig utféras med aggressiva hushalls-
produkter, medel fér rengéring av tandproteser eller 6snings-
medel som hégprocentig alkohol d& detta kan paverka kanylens
funktion pa ett negativt satt.

] Kanylernafaraldrig varmas upp till temperaturer 6ver 65 °C.
Produkternas sédkerhet kan da inte langre garanteras.

10.2 Desinfektion
Om desinficering blir nédvéndig lamnar TRACEO medical pa be-
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garan géarna ut en forteckning éver testade desinfektionsmedel.
Forteckningen hittar du ocksa pa www.tracoe.com. Produkten
kan skadas om olampliga desinfektionsmedel anvands.

Efter desinficering maste kanylerna spolas med sterilt vatten och
lufttorkas.

10.3 Fdrvaring
Kanylen ska forvaras torrt i rent tillstand.

11.  Modifiering av produkten

Endast anstéllda hos TRACOE medical GmbH eller personer
som arbetar pa uppdrag av féretaget far utféra andringar pa
TRACOE-produkter.

12.  Avfallshantering
Produkterna far endast kasseras i enlighet med tillampliga
nationella féreskrifter for avfallshantering.

13.  Returer
Returer av anvanda produkter tas endast emot efter éverenskom-
[y melse och kraver ett medfoljande ifylit dekontamineringsformulér.
. Detta formular kan du fa direkt av TRACOE medical eller hamta
via webbplatsen www.tracoe.com

14. Allménna affarsvillkor

Forsaljning, leverans och atertagning av alla TRACOE-produkter
sker uteslutande enligt de giltiga allmanna afféarsvillkoren som
finns att f& hos TRACOE medical GmbH eller via webbplatsen
www.tracoe.com
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Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE® twist tracheostomiecanules
met manchet en atraumatische inbrenghulp

OPMERKING:

. Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze
maakt deel uit van het beschreven product en moet altijd beschik-
baar zijn. Voor uw eigen veiligheid en de veiligheid van uw patién-
ten dient u de volgende veiligheidsaanwijzingen in acht te nemen

. Dm De illustraties bij de tekst vindt u op de afbeel-
dingspagina's (uitklapbaar) aan het begin van deze gebruiks-
aanwijzing. Cijfers en letters tussen haakjes verwijzen naar de
betreffende illustraties en productonderdelen van de tracheosto-
miecanule. De gebruikte symbolen worden op pagina's 1 tot 5
toegelicht.

1. Algemene informatie

LET OP: alleen opgeleide artsen en verzorgend personeel mo-
gen het product gebruiken. De keuze van de maat en het type
vallen onder de verantwoordelijkheid van de behandelende arts.

Beoogd gebruik: dit medisch product is een tracheostomieca-
nule met inbrenghulp voor een PDT (percutane dilatatietracheo-
tomie) met behulp van een Seldingerdraad @ 1,27 + 0,04 mm
(bijv. REF 518, niet bijgeleverd) en hercanulering.

Functiebeschrijving: de tracheostomiecanule verzekert de door-
gang van lucht door het tracheostoma.

. Het geblokkeerde manchet scheidt de bovenste luchtwe-
gen van de onderste, zodat de lucht niet vanuit de longen naar
de mond en neus of in de andere richting kan stromen. De patiént
kan zodoende alleen door de canule ademen. Om het manchet
te blokkeren, wordt deze via de slang met lucht gevuld. Het dient
als afdichting tussen de trachea en de buitenwand van de ca-
nule. Dankzij deze afdichting kan de patiént efficiént beademd
worden met beademingsapparaten en wordt tegelijkertijd voor-
komen dat secreet uit de subglottische ruimte in de onderste
luchtwegen kan belanden.

. Met gevensterde canules is het mogelijk om een deel van
de lucht die vereist is om te spreken naar de bovenste lucht-
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wegen te brengen. Bovendien wordt de ademweerstand in de
bovenste luchtwegen beperkt.

. De atraumatische inbrenghulp compenseert de kaliber-
sprong.
. Zie verder voor meer functiebeschrijvingen.

Maximale gebruiksduur van de tracheostomiecanule:

. Met manchet 29 dagen vanaf het eerste gebruik (zie hfdst.
5. Algemene veiligheidsmaatregelen). Deze maximale gebruik-
speriode omvat ook alle perioden waarin de tracheostomiecanu-
le of interne canules niet gebruikt worden.

Product voor één patiént: binnen de gebruiksperiode is meer-
maals gebruiken bij een en dezelfde patiént toegestaan.

Product voor eenmalig gebruik: de atraumatische inbrenghulp
(6, 8) is een wegwerpproduct en mag niet gereinigd of herge-
bruikt worden.

Productpas: bij dit product hoort een productpas met twee af-
NL trekbare etiketten. Op deze etiketten staan productspecifieke
.gegevens‘ De pas dient afzonderlijk bewaard te worden, omdat
hiermee o.a. opnieuw bestellen vlotter verloopt. Het aftrekbare

etiket kan bijv. op het ziektedossier worden geplakt.

2. Algemene beschrijving

Het product bestaat uit een externe canule (1) met manchet (2)
resp. zonder manchet, en een verwisselbare interne canule (3)
met connector van 15 mm (3a), resp. met gegroefde connector.
De externe en interne canule worden met een draaibeweging ge-
koppeld, resp. van elkaar losgemaakt (C).

Het manchet wordt via de slang (2a) met lucht gevuld of geledigd.
De externe canule bestaat uit réntgendicht polyurethaan en is
bevestigd aan een om 2 assen zwenkbare plaat (halsplaat) (5)
(cardanophanging).

De inbrenghulp (6) is voorgemonteerd in de externe canule en
heeft een omklapbaar silicone scherm op de punt (8).

3. Indicaties

Dankzij de voorgemonteerde atraumatische inbrenghulp kunnen
de canules voor percutane dilatatie-tracheotomieén worden in-
gezet in combinatie met de TRACOE experc-dilatatieset REF 520
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en bij canulevervangingen. In beide gevallen dient de Seldinger-
techniek toegepast te worden.

De producten zijn bestemd voor patiénten bij wie een toegang
tot de luchtwegen door een tracheostoma met afdichting van de
luchtpijp noodzakelijk is. De gevensterde canules met manchet
bevorderen het spreken bij patiénten met een intact strotten-
hoofd.

De canules met afzuiginrichting (9) worden gebruikt bij patiénten
bij wie een afzuiging uit de subglottische ruimte geindiceerd is.

Contra-indicaties

Absolute contra-indicaties

Niet geschikt voor noodtracheotomie/cricotomie.
Bestaande infecties in het gebied van de tracheostomie,
Bestaande maligniteit in het gebied van de tracheostomie,
Instabiele fractuur van de halswervelkolom,

Onzekerheid bij de identificatie van de anatomische orién-
teringspunten en

. Bij ongeschikte anatomische verhoudingen.

. Sluitkap (10) / spreekventielen niet bij gelaryngectomeerde
(strottenhoofdloze) patiénten gebruiken — gevaar voor verstikking! .

e o 0o 0 o D
£

4.2  Relatieve contra-indicaties
Als relatieve contra-indicaties waarbij de risico’s tegen het nut
van de procedure dienen te worden afgewogen, gelden:

. Een vergrote schildklier,

. Vroegere chirurgische ingrepen in de hals (bijv. thyreo-
idectomie),

. Hoge neiging tot bloeden, bijv. bij behandeling met bloed-
verdunners,

. Ongewoon diepliggende luchtpijp, bijv. bij adipositas,
waarbu eventueel een extra lange canule gebruikt moet worden,
Gebruik in de pediatrie.

. Algemene veiligheidsmaatregelen
. Bij de eerste percutane dilatatie tracheotomie dient altijd

dezelfde set als reserve klaargehouden te worden.
. Het is ten zeerste aanbevolen om aan het bed van de pa-

tiént altijd een gebruiksklare reservecanule en meerdere interne
canules beschikbaar te houden. Deze moeten in een gereinigde
en droge toestand worden bewaard.

] Bij ieder gebruik of iedere inbrenging van een canule
moet gecontroleerd worden of deze intact is en onberispelijk
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functioneert, bijv. vrij lumen, dichtheid van het manchet, onberis-
pelijke en stabiele passing van de interne canule in de externe
canule, geen geknikte stukken, stabiele verbinding tussen canu-
le en plaat, enz. Het materiaal van de manchet mag niet bros zijn.
Bij schade moet het product vervangen worden.

. Er mag geen overmatige kracht uitgeoefend worden op
de tracheostomiecanule, omdat anders gevaar voor schade (bijv.
breuken) bestaat. Bij vastzittende verbindingen op de connector
van 15 mm dient in ieder geval een gepaste scheidingshulp (Dis-
connect Wedge) voor tracheostomiecanules gebruikt te worden.

. De connector van 15 mm (3a) moet schoon en droog ge-
houden worden.
. Bij het vervangen van de interne canule moet er altijd op

worden gelet dat de slang (2a) van het manchet zich niet tussen
de interne canule en externe canule bevindt, omdat deze anders
gekneld en beschadigd kan worden.
. Bij het verplaatsen van de patiént moet erop gelet worden
dat de patiént niet op de controleballon (2a) komt te liggen. Dat
leidt tot een sterke stijging van de manchetdruk, waardoor de
trachea beschadigd kan raken.
. Tijdens het mechanisch beademen kan bij frequente ver-
andering van ligging of manipulaties aan de canule de interne
NL canule mogelijk van de externe canule worden losgekoppeld.
.0 Bij een hoge beademingsdruk kan er in individuele ge-
vallen lekkage tussen de interne canule en de externe canule
ontstaan.
. Bij het gebruik van tracheostomiecanules kunnen knel-
punten, necroses van de halshuid en huidirritaties (bijv. vocht)
optreden. Om dat te voorkomen adviseren wij een kompres on-
der de plaat te leggen.

. Ter voorkoming van materiaalschade mag de manchet niet
in contact komen met lidocainehoudende aerosolen of zalven.
. Alle bestanddelen van het machetvulsysteem moeten

tijdens de test van de manchetdruk los, resp. zonder knikken
zijn bewaard. Anders is het mogelijk dat een onjuiste druk wordt
weergegeven op de handmanometer.

. Dunne manchetten kunnen eventueel waterdamp doorla-
ten. Om deze reden kan het gebeuren dat in de manchet con-
denswater wordt verzameld. Dit is bij geringe hoeveelheden niet
van belang. Wordt bij grotere hoeveelheden echter per abuis
water in de slang gezogen, kan de manchetdruk niet meer cor-
rect worden gemeten en ingesteld, d.w.z. de canule moet worden
vervangen. Voordat de canule eruit wordt genomen, moeten de
lucht en het water in het manchet er zoveel mogelijk met behulp
van een spuit worden uitgezogen.
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. Bij gelijktijdig gebruik van andere medische producten
moet de relevante handleiding in acht worden genomen. Bij twijfel
moet contact opgenomen worden met de betreffende fabrikant.

6. Waarschuwingen
] Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.
. De bij de tracheostomiecanule geleverde atraumatische

inbrenghulp mag alleen worden gebruikt voor de bijpassende
tracheostomiecanule van de juiste maat. De maat is zichtbaar op
de inbrenghulp.

] Gebruik nooit gevensterde interne canules voor de be-
ademing.

. Gebruik de sluitkap alleen met gevensterde canules (ex-
terne + interne canule) en gedeblokkeerde manchet.

. Tijdens de slaap mag geen spreekventiel worden gebruikt.

. Bij behandelingen met laser of elektrochirurgische appa-

raten dient voldoende afstand gehouden te worden tot de trache-
ostomiecanule. Er is gevaar voor brand, er kunnen zich giftige
gassen vormen en de canule kan beschadigd raken.

. De canule moet zo geselecteerd worden dat de venste-
ring (indien voorhanden) voldoende ver van het stomakanaal is
geplaatst. Als dit niet in acht genomen wordt, is er bij bij be-
ademde patiénten gevaar voor emfyseem, vorming van granula-
tieweefsel of verhoogde ademweerstand bij gebruik van spreek-
ventielen of sluitkappen.

. Bij het gebruik van een gevensterde canule kan er meer
granulatieweefsel gevormd worden.
. De manchetdruk kan veranderen bij 0.a. hoogteveranderin-

gen (bijv. in het vliegtuig), bij gebruik van lachgas in de anesthesie
en bij het verbinden of ontkoppelen van een handmanometer.
Bij een te hoge manchetdruk bestaat er gevaar voor een
permanente beschadiging van de luchtpijp.

. Bij een te hoge manchetdruk kan een hernia van de man-
chet ontstaan.

] Bij een te lage manchetdruk dreigt aspiratiegevaar.

. Bij het gebruik van de Luer-connectoren (bijv. 2a + 9)
moeten verwisselingen voorkomen worden.

. Bij het inbrengen en verwijderen van de canule kunnen

irritaties, prikkelhoest of bloedingen optreden.

7. Ongewenste bijwerkingen
Drukletsels, necroses, huidirritaties, granulatieweefsel, prikkel-
hoest, slikstoornissen en bloedingen.
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8. Inbrengen van de canule

8.1 Canule voorbereiden

Bij de eerste percutane dilatatie tracheotomie dient altijd dezelf-
de twist set als reserve klaargehouden te worden.

De volgende stappen moeten in steriele omstandigheden wor-
den uitgevoerd.

1. Controle van de volledigheid van de inhoud van de ver-
pakking (D).
2. Het manchet (2) wordt door testinflatie op lekkages ge-

controleerd. Hiervoor wordt het manchet met een handmanome-
ter tot een druk van 50 cmH,O (= 36,78 mmHg) opgeblazen en
gedurende 1 minuut geobserveerd of er een verslapping van het
manchet optreedt. Bij dichtheid moet alle lucht met een spuit uit
de manchet worden gehaald. Het manchet moet in de richting
van de plaat omhoog worden geschoven. Hierdoor wordt het ver-
volgens inbrengen van de canule vereenvoudigd.
3. Controleer voor toepassing van de tracheostomiecanule:
] of het omklapbare silicone scherm aan het distale einde
van de inbrenghulp en het distale einde van de tracheostomieca-
nule traploos in elkaar overgaan;
. dat de voerdraad ongehinderd door de geleidingskathe-
ter kan worden geschoven.
NL 4. Vervolgens worden de inbrenghulp en de tracheostomie-
.canule gladgemaakt met een hoeveelheid van het bijgaande
glijmiddel ter grootte van een erwt.

8.2  Voorbereiding van de patiént

. De patiént dient véor de canulering resp. recanulering op-
timaal te worden gepreoxygeneerd.
. Positie van de patiént: rugligging, met een kussen onder

de schouders bij extensie van hoofd en nek; het hoofdeinde van
het patiéntenbed moet 30 — 40° omhooggezet worden.

. Sedatie van de patiént en bewaking van de vitale functies.
. Indien er bij de canulering of recanulering complicaties
optreden, moeten veiligheidsmaatregelen worden getroffen (bijv.
tracheospreider, canule met kleinere diameter) waarmee het voor
de arts mogelijk is voor korte tijd een beademing uit te voeren via
translaryngeale intubatie of via larynxmasker.

8.3  Inbrengen van de canule na dilatatietracheotomie

De volgende stappen dienen onder bronchoscopische controle
uitgevoerd te worden:

1. Bij de getracheostomeerde patiént die is voorbereid op
canulering bevinden de Seldingerdraad en geleidingskatheter
zich in het stomakanaal. De inbrenghulp van de canule wordt nu
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over de eenheid (Seldingerdraad/geleidingskatheter) geleid tot
de beveiligingsstop.

2. Het proximale einde van de geleidingskathether moet
daarbij altijd overeenstemmen met de proximale markering op de
Seldingerdraad. Op deze manier wordt gegarandeerd dat de voer-
draad en geleidingskatheter van de inbrenghulp altijd vooropgaan.
3. De eenheid uit de recanuleringsslang resp. geleidings-
katheter/Seldingerdraad en de inbrenghulp met tracheostomie-
canule worden in de trachea ingevoerd en naar voren geschoven
tot de canuleplaat het niveau van de huid bereikt. Bij het invoeren
wordt aanbevolen de tracheostomiecanule en de inbrenghulp
samen met één hand vast te houden.

4, Daarna worden de atraumatische inbrenghulp en de reca-
nuleringsslang resp. geleidingskatheter met de Seldingerdraad
eruit getrokken, terwijl de tracheostomiecanule in de trachea
blijft. Dat gaat het gemakkelijkste als de canuleplaat met één
hand gefixeerd wordt en de inbrenghulp door druk met de duim
van de andere hand tegen de canuleplaat eruit wordt getrokken.
5. Daarna kan de interne canule worden ingebracht. Om de
interne canule te bevestigen houdt u de plaat met de vingertoppen
vast en draait u de connector van de interne canule zo ver tot deze
vastklikt, d.w.z tot de markeringen tegenover elkaar staan (C).

Bij het inbrengen van de interne canule moet u controleren dat de
vulslang van de manchet (2a) zich niet tussen de interne en de
externe canule bevindt; anders kan de slang worden ingeklemd,
wat tot beschadiging kan leiden.

Er moet gecontroleerd worden of het silicone scherm na het uit-
trekken zich nog op de inbrenghulp bevindt. Indien dat niet het
geval is, moet het rontgendichte silicone scherm uit de canule of
de luchtwegen worden verwijderd.

6. Er moet ter beademing een verbinding tussen de gestan-
daardiseerde 15 mm-connector (3) van de binnencanule en het
beademingsapparaat worden gemaakt.

7. Het manchet (2) moet pas geblokkeerd worden nadat er
via de tracheostomiecanule wordt beademd. Anders bestaat er
gevaar voor verstikking en emfyseem. De manchet moet via de
controleballon (2a) gevuld worden. Hierbij moet ervoor worden
gezorgd dat de manchet bij het invoeren niet wordt bescha-
digd. De manchetdruk moet afzonderlijk op de beademings-
therapie worden afgestemd, regelmatig worden gecontroleerd
en moet normaal tussen 20 cmH,0 (=~ 15 mmHg) en 30 cmH,O
(=~ 22 mmHg) liggen.

Bij het aansluiten van een handmanometer daalt de druk in het
manchet. Dit effect is sterker bij kleine formaten.
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8. De canuleband (12) moet aan het canuleplaatje (5) beves-

tigd worden om de canule te fixeren.
9. Bovendien moeten de positie gecontroleerd worden (bijv.
met een bronchoscoop of onder réntgendiagnostische controle;
zie hfdst. 5. Algemene voorzorgsmaatregelen) en functie (zie
hfdst. 6. Waarschuwingen) van de canules. De trachea en de
canule moeten zorgvuldig worden schoongezogen, om de lucht-
wegen vrij te houden.

8.4  Canule verwijderen (zie hfdst. 8.2)

Voor het verwijderen van de canule moeten de volgende voorbe-

reidingen worden getroffen:

. het hoofd lichtjes naar achteren buigen en

. bij canules met manchet het manchet volledig deblokke-
ren (zie hfdst. 8.5)

8.5  Manchet deblokkeren

Voor het deblokkeren van het manchet moeten maatregelen wor-

den getroffen om zo weinig mogelijk secreet in de bronchién te

laten belanden. Tijdens het deblokkeren moet het secreet met

een door de canule opgevoerde afzuigkatheter verwijderd wor-

den. Bij gebruik van canules met subglottische afzuiging moet
T Voor het deblokkeren bovendien de subglottische ruimte worden

.afgezogen, zie hfdst. 9.5.

Sluit voor het deblokkeren een spuit aan op de controleballon

(2a). Lucht/evt. condenswater volledig verwijderen (Zie hfdst. 5.

Algemene veiligheidsmaatregelen).

Als de manchet niet kan worden vrijgemaakt, kunt u de volgende
maatregelen treffen:

. interne canule verwijderen. Controleren dat de vulslang
(2a) niet geknikt is en de manchet opnieuw vrijmaken.
. Als het dan nog steeds niet mogelijk is om de manchet

te ledigen: snijd de vulslang voorzichtig door tussen de 15 mm
connector (3a) en de plaat/halsplaat (5).

8.6  Canule vervangen
Hoofdstuk 8.1 Canule voorbereiden raadplegen.

8.6.1 Canule bij instabiel stoma vervangen

Een Seldingerdraad wordt door de nog liggende tracheostomie-
canule in de luchtpijp gebracht. Er moeten ca. 3 handbreedten
van de Seldingerdraad zichtbaar blijven tijdens het verwijderen
van de canule. De Seldinger draad blijft hierbij in de trachea. Nu
kan de canule volgens hfdst. 8.3 ingebracht worden.
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8.6.2 Canule bij stabiel stoma vervangen

De witte obturator (15) wordt in een tweede externe reservecanu-
le gemonteerd. Om het glijlvermogen te vergroten kan vervolgens
een hoeveelheid glijmiddel ter grootte van een erwt op de spuit van
de obturator en tracheostomiecanulebuis worden aangebracht.
Nu wordt de canule met de obturator door het tracheostoma in
de luchtpijp geleid. Vervolgens moet de obturator direct worden
verwijderd, een interne canule worden ingevoerd en de manchet
worden geblokkeerd (volgens hfdst. 9.3 punt 4).

Indien nodig kan de witte obturator bij maat 07 — 10 ook in combi-
natie met de Seldingerdraad @ 1,27 + 0,04 mm gebruikt worden.
De recanuleringsslang is geschikt voor alle maten.

9. Gebruik

9.1 Interne canules vervangen

Als zich in de binnencanule taai secreet verzamelt dat niet kan
worden afgezogen en de luchtdoorgang hindert, dient de bin-
nencanule door een nieuwe c.g. gereinigde binnencanule te
worden vervangen.

Draai de 15 mm connector van de interne canule tegen de klok in
om de canule te verwijderen (C).

Na invoering van een nieuwe interne canule in de externe canule
draait u de 15 mm connector van de interne canule met de klok
mee, tot de connector vastklikt, dat wil zeggen tot de markerin-
gen tegenover elkaar staan (C). Bij de interne canule met ge-
groefde connector gaat u op dezelfde manier tewerk.

9.2  Gevensterde tracheostomiecanules
Ongevensterde interne canules hebben witte 15 mm connec-
toren en worden o.a. bij de beademing van patiénten gebruikt.

Voor het spreken wordt een gevensterde interne canule (blauwe
15 mm connector of blauwe gegroefde connector) in de gevens-
terde externe canule gebruikt en de manchet gedeblokkeerd.
Op de interne canule met venster en 15 mm connector kan dan
een spreekventiel worden gezet. De gebruiksaanwijzing van het
betreffende spreekventiel dient in acht te worden genomen.

De interne canule REF 401 (niet meegeleverd) heeft een geinte-
greerd spreekventiel. Het ventiel laat de lucht bij de inademing
door de canule in de luchtpijp stromen; bij de uitademing sluit de
klep en stroomt de lucht zowel naast de canule als door het ven-
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ster door het strottenhoofd in de bovenste luchtwegen, waardoor
stemvorming mogelijk wordt.

Bij prikkelhoest of eventuele ademnood kan bij REF 401 de
ventielklep geopend worden, zodat de patiént ongehinderd kan
ademen.

LET OP: Spreekventielen mogen uitsluitend worden toegepast bij
wakkere patiénten die spontaan kunnen ademen. Om te wennen
aan het spreekventiel moeten de patiénten door opgeleid perso-
neel geinstrueerd en nauwgezet bewaakt worden; het moet zeker
zijn dat de patiént goed kan ademen.

Voor gebruik moet de manchet worden vrijgemaakt. Tijdens de
slaap mag geen spreekventiel worden toegepast.

LET OP: Spreekventielen mogen niet worden gebruikt bij patién-
ten met larynxstenose, verlamming van de stembanden, ernstige
tracheastenose, obstructie van de luchtwegen, infecties van de
luchtwegen of sterke slijmsecretie.

9.3  Sluitkap van de gevensterde canule
om te ontwennen (Weaning)
NL De gevensterde interne canule kan afgesloten worden door de
. bijgaande sluitkap (10) op de connector van 15 mm te zetten.

LET OP: ter voorbereiding van de canule moet ervoor worden
gezorgd dat de bovenste luchtwegen van de patiént vrij zijn.
Het vrijmaken van de bovenste luchtwegen geschiedt evt. door
uithoesten of door afzuigen van mogelijk aanwezig secreet. De
manchet moet gedeblokkeerd worden. Bij het afsluiten van de
canule moeten ademhaling en levenstekens van de patiént door
een daartoe opgeleide persoon worden geobserveerd. Indien er
ademnood optreedt, moet de sluiting meteen worden verwijderd.

9.4  Venstering openhouden

Bij langdurig gebruik van de canule moet regelmatig gecontroleerd
worden of de filter niet verstopt is door secreet, korsten of ingroei-
end weefsel. Indien nodig moet de canule worden vervangen.

9.5  Gebruik van REF 306-P, REF 888-306-P

met subglottische afzuigvoorziening
Deze canules hebben een op de buitenboog van de buitenca-
nule gefixeerde, platte afzuigslang (9), die met twee openingen
direct boven het manchet (2) eindigt. De afzuigslang beschikt
over een vrouwelijke Luer-connector, waarlangs een afzuiging
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met behulp van een spuit kan worden uitgevoerd. Alternatief kan
een gepast afzuigapparaat met vacutimregelaar in combinatie
met de bijgaande connectoren (11) worden gebruikt. Na het af-
zuigen moet de Luer-connector worden gesloten.

LET OP:

. Bij het afzuigen moet worden gecontroleerd of niet gedu-
rende langere tijd een hoge onderdruk wordt uitgeoefend (- max.
200 mbar).

. Om te voorkomen dat de subglottische ruimte uitdroogt,
raden we een intermitterende afzuiging aan.
] De afzuigslang kan door secreet of door het aanzuigen

aan de tracheale slijmhuid verstopt worden. Indien een spoeling
van de afzuigslang gepland is (bijv. met een kleine hoeveelheid
lucht of fysiologische oplossing), moet erop gelet worden dat het
manchet voldoende geblokkeerd is (aspiratiegevaar).

] Door de afzuigslang is het mogelijk dat in de buurt van
het tracheostoma afknellingen ontstaan of dat het tracheostoma
onrond wordt. In deze gevallen moet de behandelende arts be-
slissen of dit soort canule verder gebruikt kan worden.

10.  Reiniging, desinfectie en opslag

10.1  Reiniging

De canule (1 + 3) moet voor ieder herhaald gebruik gereim’gd.
worden. Dat kan met lauwwarm water van drinkwaterkwaliteit.
TRACOE medical raadt voor de reiniging het gebruik van door
TRACOE aangeboden reinigingsproducten aan. Na de reini-
ging moeten de canules met water van drinkwaterkwaliteit ge-
spoeld en aan de lucht gedroogd worden. Bij het reinigen van de
externe canules moet erop worden gelet dat het manchet niet
wordt beschadigd.

LET OP:

. Het reinigen mag in geen geval gebeuren met agressieve
huishoudmiddelen, middelen voor het reinigen van het kunstge-
bit of oplosmiddelen zoals alcohol met een hoog percentage,
aangezien deze het functioneren nadelig kunnen beinvioeden.

. De canules mogen niet verwarmd worden boven 65 °C,
omdat dan de veiligheid van de producten niet meer verzekerd
kan worden.

10.2 Desinfectie

Indien een desinfectie nodig is, kan TRACOE medical op aan-
vraag een lijst met geteste desinfectiemiddelen beschikbaar
stellen. Deze lijst is tevens beschikbaar op www.tracoe.com. Bij
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het gebruik van ongeschikte desinfectiemiddelen kunnen de pro-
ducten beschadigd raken.

Na een desinfectie moeten de canules met steriel water ge-
spoeld en aan de lucht gedroogd worden.

10.3 Opslag
De gereinigde canule moet droog opgeslagen worden.

11.  Productaanpassing

Wijzigingen aan TRACOE-producten mogen alleen door mede-
werkers of gemachtigden van TRACOE medical GmbH uitge-
voerd worden.

12.  Afvoer
Het afvoeren mag alleen in overeenstemming met de vigerende
nationale voorschriften voor afvalstoffen plaatsvinden.

13.  Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen na
overleg in ontvangst worden genomen als een ingevuld decon-
taminatiecertificaat is bijgevoegd. Dit formulier is verkrijgbaar
bij TRACOE medical direct of via de website www.tracoe.com

14.  Algemene handelsvoorwaarden
Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE-producten
vindt alleen maar plaats op grond van de geldende algemene
handelsvoorwaarden (AGB) die bij TRACOE medical GmbH
of via de website www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Upute za uporabu za
trahealne kanile TRACOE® twist s balonom
i atraumatskim pomagalom za uvodenje

NAPOMENA:

. Pazljivo procitajte ove upute za uporabu. One su sastavni dio
proizvoda i moraju biti dostupne u svakom trenutku. Radi viastite si-
gurnosti i sigurnosti svojih pacijenata, obratite pozornost na sliedece
sigurnosne napomene.

. Dm Popratne ilustracije uz tekstove naci ¢ete na (ra-
sklopivim) stranicama s ilustraciiama na pocetku ovog priruénika.
Brojevi i slova u zagradama upucuju na odgovarajuce ilustracije i
komponente trahealne kanile. Koristeni simboli pojasnjeni su na
stranicama 1 - 5.

1. Opce informacije
POZOR: Proizvod smiju primjenjivati iskljucivo lijecnici i osposobl-
jeno medicinsko osoblje! Velicine i vrste odreduje nadlezni lije¢nik.

Namjena: Ovaj je medicinski proizvod trahealna kanila s pomaga-
lom za uvodenje za PDT (perkutana dilatacijska traheotomija), uz
primjenu uvodnice za tehniku po Seldingeru @ 1,27 + 0,04 mm

(npr. REF 518, nije dio isporuke) i rekanulaciju.

Opis funkcije: Trahealna kanila osigurava prolaz zraka kroz trahe-
ostomu.

o Blokirani balon razdvaja gornje disne puteve od donjih pa
zrak ne moze prolaziti ni iz pluc¢a u usta i nos niti u drugom smijeru.
Tako bolesnik moZze disati samo kroz kanilu. Balon se blokira punje-
njem zrakom kroz crijevo za punjenje, a sluzi za brtvijenje izmedu
dusnika i vanjske stjenke kanile. Ovo brtvljenje omogucuje u¢inkovi-
to disanje pomodu uredaja za disanje i istodobno sprec¢ava prodor
sekreta iz subgloticnog prostora u disne puteve.

. Perforirane kanile omogucuju da dio zraka potrebnog za go-
vor kroz fenestraciju prode u gornje diSne puteve. Osim toga sma-
njuje se otpor disanja u gornjim disnim putevima.

o Atraumatsko pomagalo za uvodenje izravnava naglo nastalo
suzenje promjera.

. Za opis daljnjih funkcija vidi tekst u nastavku.
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Maksimalni vijek trajanja trahealne kanile:

. S balonom 29 dana od prve uporabe (vidi poglavije 5. Opce
mijere opreza). Ovo maksimalno razdoblje uporabe ukljuGuje i sve
vriieme u kojem se trahealne ili unutarnje kanile ne upotrebljavaju.

Proizvod za jednog pacijenta: Unutar vijeka trajanja dopustena je
viSestruka primjena u istog pacijenta.

Jednokratni proizvod: Atraumatsko pomagalo za uvodenje (6, 8)
jednokratan je proizvod i ne smije se Cistiti niti ponovno upotrebljavati.

Knjizica proizvoda: Uz ovaj proizvod priloZzena je knjizica proizvoda
s dvjema odvojivim etiketama. Na njima su navedeni specificni po-
datci o proizvodu. KnjiZicu treba Guvati zasebno, jer izmedu ostalog
olakSava novu narudzbu. Odvojiva etiketa moZze se primjerice nalije-
piti na zdravstveni karton bolesnika.

2. Op¢i opis

Proizvod se sastoji od vanjske kanile (1) s balonom (2) odnosno bez

balona i izmjenjive unutarnje kanile (3) s 15 milimetarskim prikljuc-

kom 3a odnosno nazubljenim ¢epom.

Vanjska i unutarnja kanila spajaju se odnosno otpustaju okretanjem.

Balon se puni zrakom ili prazni kroz crijevo za punjenje (2a).

Vanjska kanila izradena je od radioopaknog poliuretana, a uévrsce-
=y A je na dvoosnu zakretnu plocicu (vratna plocica) (5) (kardansko

. ovjeSenje).
Pomagalo za uvodenje (6) ugradeno je u vanjsku kanilu te na vrhu
ima silikonsku zastitu (8).

3. Indikacije

Zahvaljujuéi ugradenom atraumatskom pomagalu za uvodenje ka-
nile se mogu upotrebljavati za perkutane dilatacijske traheotomije u
kombinaciji s kompletom za dilataciju TRACOE experc komplet za
dilataciju REF 520 i za zamjenu kanila. U oba slu¢aja potrebno je
primijeniti tehniku po Seldingeru.

Proizvodi su namijenjeni pacijentima kod kojih je potreban pristup
disnim putevima kroz traheostomu uz brtvljenje dusnika. Fenestri-
rane kanile s balonom olaksavaju govor pacijentima s o¢uvanim
grklianom.

Kanile s uredajima za aspiraciju (9) upotrebljavaju se u pacijenata
kod kojih je indicirana aspiracija iz subgloti¢nog prostora.
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Kontraindikacije

Apsolutne kontraindikacije

Proizvod nije prikladan za hitnu traheotomiju/koniotomiju.
Infekcije u podrucju traheostome,

malignitet u podrucju traheostome,

nestabilna fraktura vratne kraljeznice,

nesigurnost pri identificiranju anatomskih orijentacijskih tocaka te
kod neprikladnih anatomskih uvjeta.

. Zapornu kapicu (10) / govorne ventile ne koristite kod paci-
jenata podvrgnutih laringektomiji (pacijenti bez grkljana) — opasnost
od gusenja!

o

e e e o o o N

4.2  Relativne kontraindikacije
U relativnu kontraindikaciju, kod kojih je potrebno procijeniti rizike
postupka u odnosu na korist, ubrajaju se:

. povecana §titna Zlijezda,

. prethodni kirurski zahvati na podrucju vrata (npr. tiroidektomija),
o visoka sklonost krvarenju, npr. pri lijeGenju antikoagulansima,
.

neuobicajeno nisko spusten grklian, npr. kod pretilosti, pri
¢emu je eventualno potrebno primijeniti ekstra dugu kanilu,
. primjena u pedijatriji.

X Opce mjere opreza
. Pri prvoj perkutanoj dilatacijskoj traheotomiji uvijek je potreb-

no pripremiti identi¢an komplet kao zamjenski. HR
. Izri¢ito savjetujemo da uz pacijentov leZaj uvijek na raspolaga- .
nju imate jednu zamjensku kanilu spremnu za uporabu i vise zamjen-

skih unutarnjih kanila. Potrebno ih je Guvati u istom, suhom stanju.
o Pri svakoj primjeni, odnosno uvodenju kanile nuzno je pro-
vjeriti njezino stanje i funkcionalnost, npr. prohodnost lumena, ne-
propusnost balona, neometan i stabilan polozaj unutarnje kanile
u vanjskoj, nepostojanje savijenin mjesta, stabilnost spoja izmedu
kanile i prirubnice i sl. Materijal balona ne smije biti krhak. U slu¢aju
ostecenja proizvod je potrebno zamijeniti novim.

o Na trahealnu kanilu ne smije se primjenjivati sila jer u suprot-
nom postoji opasnost od ostecenja (npr. opasnost od loma). Kod
fiksnih spojeva na 15 milimetarskom priklju¢ku u svakom je slucaju
potrebno upotrijebiti pomagalo za odvajanje odobreno za trahealne
kanile (razdjelni klin).

. 15 milimetarski prikljucak (3a) potrebno je odrzavati Cistim
i suhim.
. Pri zamijeni unutarnje kanile potrebno je uviiek paziti da se

crijevo (2a) za punjenje balona ne nalazi izmedu unutarnje i vanjske

kanile jer se u suprotnom moze priklijestiti i oStetiti.

. U slucaju premjestanja pacijenta potrebno je paziti da paci-
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jent ne legne na kontrolni balon (2a).To uzrokuje snazan porast tlaka
u balonu i moZze izazvati ostecenje dusnika.

. Kod strojne respiratorne potpore pri ¢estoj promjeni polo-
Zaja ili pri ¢estom manipuliranju kanilom unutarnja se kanila moze
odvojiti od vanjske.

o Kod jakih tlakova respiratorne potpore u pojedinim slucajevi-
ma moze doci do curenja izmedu unutarnje i vanjske kanile
. Uporaba trahealnih kanila moze izazvati natiske, nekroze

koze vrata i nadrazaj koze (npr. vlaga). Kako bi se to sprijecilo, pre-
porucujemo da ispod prirubnice postavite kompresu .

. Radi sprecavanja ostecenja materijala balon ne smije doci u
doticaj s aerosolima ili mastima koje sadrze lidokain.
. Svi sastavni dijelovi sustava za punjenje balona tijekom

provjere tlaka balona moraju biti labavo polozeni i bez savijanja. U
protivnom postoji mogucénost pogresnog prikaza tlaka na ru¢nom
manometru

. Tanki baloni ukazuju na izvjesnu propusnost vodene pare.
Stoga se moze dogoditi da se u balonu nakuplja kondenzat. To nije
znacajno kod malih koli¢ina. Medutim, ako se kod vecih koli¢ina
voda pogreskom usi$e u crijevo za punjenje, tlak u balonu ne moze
se viSe pravino mijeriti i namijestiti, Sto znaci da je kanilu potrebno
zamijeniti. Prije vadenja kanile zrak, odnosno vodu potrebno je $tr-
caljkom potpuno izvuci iz balona.

. U slucaju istovremene uporabe dodatnih medicinskih proi-
zvoda potrebno je pridrzavati se doti¢nih uputa za uporabu. U slu-
Gaju nedoumice obratite se dotiénom proizvodadu.

6. Upozorenja
o Nemojte upotrebljavati ako je sterilna pakovina ostecena.
. Atraumatsko pomagalo za uvodenje priloZzeno trahealnoj

kanili smije se koristiti samo za pripadajucu trahealnu kanilu praviine
veli¢ine. Oznaka veli¢ine vidljiva je na pomagalu za uvodenje.

. Fenestrirane unutarnje kanile nemojte nikad upotrebljavati
za ventiliranje.

o Zapornu kapicu upotrebljavajte samo s fenestriranim kanilama
(vanjska kanila + unutarnja kanila) i deblokiranim balonom.

. Govorne ventile nije dopusteno Kkoristiti za vrijeme spavanja

. Pri zahvatima laserom ili elektri¢nim kirurSkim uredajima po-

trebno je voditi racuna o dostatnoj udalienosti od trahealne kanile.
Postoji opasnost od pozara, mogu nastati otrovni plinovi, a moze se
i ostetiti kanila.

. Kanilu treba odabrati tako da perforacija (ako postoji) bude
na dovoljnoj udaljenosti od kanala stome. U suprotnom kod ventili-
ranih bolesnika postoji opasnost od emfizema, stvaranja granulacij-
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skog tkiva ili poveéanog otpora disanja pri uporabi govornih ventila
ili zapornih kapica.

. Kod uporabe perforirane kanile moze doci do pojacanog
stvaranja granulacijskog tkiva.
. Tlak u balonu moze se izmedu ostalog promijeniti pri pro-

mjeni visine (npr. u zrakoplovu), uslijed primjene dusikova oksida u
anesteziji i tijekom prikljucivanja ili odvajanja ruénog manometra.

. Kod previsokog tlaka u balonu postoji opasnost od trajnog
ostecenja dusnika.

. Kod previsokog tlaka u balonu mogu nastati hernije balona

. Kod preniskog tlaka u balonu prijeti opasnost od aspiracije.

. Kod primjene luer prikljucaka (npr. 2a + 9) treba izbjegavati
zamijene.

. Pri uvodenju i vadenju kanile moZe se pojaviti nadrazenost,

podrazaj na kasalj ili krvarenje.

7. Nezeljene nuspojave
Natisci, nekroze, nadrazaj koze, granulacijsko tkivo, podrazaj na
kasalj, smetnje kod gutanja i krvarenja.

8. Uvodenje kanile
8.1 Priprema kanile
Pri prvoj perkutanoj dilatacijskoj traneotomiji uviiek je potrebno pri-
premiti identi¢an komplet twist plus kao zamjenski.
Korake opisane u nastavku potrebno je izvesti u sterilnim uvjetima.

. ) R . . . HR
1. Provijera cjelovitosti sadrzaja pakovine (D). .
2. Mijesta propustanja na balonu (2) provjeravaju se probnim
napuhavanjem. U tu svrhu balon se pomocu ruénog manometra,
napuhuje na tlak od 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg) i jednu se minutu
promatra hoce li se balon ispuhati. Ako je balon nepropustan, iz
njega treba $trcaljkom izvudi sav zrak. Balon lagano povucite prema
gore u smjeru prirubnice (5). To olakSava nastavno uvodenje kanile.

3. Prije upotrebe trahealne kanile treba osigurati

. da se preklopna silikonska zastita na distalnom kraju pomaga-
la za uvodenije i distalni kraj trahealne kanile kontinuirano. preklapaju.
. da se uvodna zica moze neometano ugurati u uvodni kateter
4. Na kraju se pomagalo za uvodenje i trahealna kanila pod-

mazu prilozenim Kliznim gelom u koli¢ini koja odgovara veli¢ini zrna
graska.

8.2  Priprema pacijenta

o Prije kanulacije ili rekanulacije pacijent mora biti optimalno
oksigeniran.
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. PoloZaj pacijenta: lezeci na ledima, s jastucic¢em pod rame-
nima, ispruzene glave i vrata; uzglavlje kreveta pacienta mora biti
poviSeno za 30° — 40°.

. Sedacija bolesnika i nadzor vitalnih funkcija.

. Ako tijekom kanulacije, ili rekanulacije nastupe komplikacije
potrebno je poduzeti sigurnosne mjere (npr. prosiriva¢ dusnika, ka-
nila uzeg promijera) koje lijecniku omogucuju izvodenje kratkotrajne
ventilacije intubacijom kroz grkljan ili pomocu laringalne maske.

8.3  Uvodenje kanile nakon dilatacijske traheotomije
Potrebno je izvesti sliedece bronhoskopski:
1. U traheostomiranih pacijenata pripremljenih za kanulaciju u
kanalu stome nalaze se uvodnica za tehniku po Seldingeru i uvod-
ni kateter. Pomagalo za uvodenje kanile uvodi se pomocu jedinice
(uvodnica za tehniku po Seldingeru/uvodni kateter) ugura do sigur-
nosnog stopera.
2. ProksimalnizavrSetak uvodnog katetera pritom se mora staino
preklapati s proksimalnom oznakom uvodnice za tehniku po Se-
IdingeruNa taj se nacin osigurava da uvodna Zica i uvodnikatater
pomagala za uvodenje uvijek predvode.
3. Jedinica od crijeva za ponovno uvodenje kanile odnosno
uvodnog katetera / uvodnice za tehniku po Seldingeru kao i poma-
galo za uvodenje s trahealnom kanilom uvodi se u dusniki gura se
naprijed dok prirubnica kanile ne dode u razinu koze. Za uvodenje
=y S© preporucuje da jednom rukom drZite trahealnu kanilu i pomagalo
. za uvodenje.
4. Nakon toga se vade atraumatsko pomagalo za uvodenje i
crijevo za ponovno uvodenje kanile odnosno uvodni kateter s uvod-
nicom za tehniku po Seldingeru, dok trahealna kanila (1) ostaje u
dusniku. To je najlakSe provesti tako $to se prirubnica kanile fiksira
jednom rukom, a pomagalo za uvodenje se pritiskom palcem druge
ruke izvlaGi suprotno od prirubnice kanile.
5. Odmah zatim uvesti unutarnju kanilu. Za priévrSivanje unu-
tarnje kanile vrhovima prstiju ¢vrsto drzite prirubnicu i okrenite pri-
klju¢ak unutarnje kanile sve dok se ne uklopi u ¢ep, tj. dok plave
strelice i/ili oznake ne stoje jedna iznad druge (C).
Kod uvodenja unutarnje kanile pripaziti, da se crijevo za punjenje
balona (2a) ne nalazi izmedu unutarnje i vanjske kanile, u protivnom
se crijevo moze prikljestiti i ostetiti.
Potrebno je osigurati da se silikonska prirubnica nakon izvlacenja jo$
uvijek nalazi na pomagalu za uvodenije. Ako to nije slucaj, radioopa-
kna silikonska prirubnica mora se izvaditi iz kanile ili diSnih putova.
6. Za ventiliranje je potrebno uspostaviti spoj izmedu standar-
dnog 15 milimetarskog priklju¢ka (3) unutarnje kanile i uredaja za
disanje.
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7. Balon (2) treba najprije blokirati, a nakon toga slijedi venti-
liranje putem trahealne kanile. U suprotnom postoji opasnost od
gusenja i emfizema. Balon treba napuniti putem kontrolnog balona
(2a). Pritom treba osigurati da balon nije ostecen pri uvodenju. Tlak
u balonu potrebno je individualno namjestiti ovisno o terapiji ventilira-
nja, redovito kontrolirati, a u pravilu treba iznositi izmedu 20 cmH,O
(= 15 mmHg) i 30 cmH,0 (= 22 mmHg). Kod spajanja ruénog ma-
nometra dolazi do pada tlaka u balonu. Taj je efekt jace izrazen kod
manijih veli¢ina

8. Vrpcu za pri¢vrséivanje kanile (12) potrebno je pricvrstiti na
prirubnicu kanile (5) radi u¢vrscivanja kanile.
9. Nakon toga potrebno je provijeriti polozaj kanile (npr. pomodu

bronhoskopa ili rendgensko-dijagnosti¢kim postupkom, vidi poglav-
lie 5. Opce mijere opreza) i njezinu funkciju (vidi poglavlje 6. Upozore-
nja). Dusnik i kanila moraju se oprezno aspirirati kako bi se osigurao
slobodan disni put.

8.4  Vadenije kanile (vidi poglavlje 8.2)

Za vadenje kanile potrebno je obaviti sliedece pripreme:

. glavu lagano nagnite prema natrag i

. s balonom na kanili potpuno deblokirajte balon (v. pogl. 8.5)

8.5  Deblokiranje balona

Prije deblokiranja balona potrebno je poduzeti mjere da u bronhije
dospije $to manje sekreta. Tijekom deblokiranja sekret treba isisati HR
pomocu aspiracijskog katetera provucenog kroz kanilu .
Kod kanila s aspiracijom subglotiénog prostora prije deblokiranja

treba dodatno aspirirati subgloticni prostor vidi poglavije 9.5.

Za deblokiranje na kontrolni balon (2a) prikljucite Strcaljku. Nepre-

kidno uklanjajte zrak / ili u danom sluc¢aju kondenzat. (Vidi pogl. 5.

Opce mjere opreza)

Ako nije moguce deblokirati balon, mozete poduzeti sliedece mjere.

] Ukloniti unutarnju kanilu. Uvjeriti se da crijevo za punjenje (2a)
nije savijeno i ponovno deblokirajte balon.
. Ako praznjenje i dalje nije moguce: paZzljivo prorezite crijevo

za punjenje izmedu 15 mm prikljucka (3) i prirubnice/prirubnice na
vratu (5).

8.6  Zamjena kanila
Pridrzavajte se uputa iz poglavijia 8.1 Priprema.

8.6.1 Zamjena kanila kod nestabilne stome
U dusnik se uvodi uvodnica za tehniku po Seldingeru kroz jos uvi-
jek postavlienu trahealnu kanilu. Uvodnica za tehniku po Seldingeru

151



mora ostati vidljiva u duljini od oko 3 $irine dlana dok se uklanja
kanila. Pritom uvodnica za tehniku po Seldingeru ostaje u dusniku.
Sad se moze uvesti kanila prema uputama iz poglavija 8.3.

8.6.2 Zamijena kanila kod stabilne stome

Bijeli obturator (15) montira se u zamjensku vanjsku kanilu. Vrhovi
obturatora i cjevcice trahealne kanile podmazu lubrikantom u kolici-
ni koja odgovara veli€ini zrna graska za bolje klizanje.

Sada se kanila zajedno s obturatorom kroz traheostomu uvodi u
dusnik. Na kraju odmah uklonite obturator, umetnite unutarnju kani-
lu i blokirajte balon (prema uputama iz pogl. 8.3 tocka 4.).

Po potrebi se bijeli obturator kod veli¢ina 07 — 10moZe upotrijebiti i
u kombinaciji s uvodnicom za tehniku po Seldingeru @ 1,27 + 0,04
mm . Crijevo za ponovno uvodenej kanile prikladno je za sve velicine.

9. Rukovanje

9.1 Zamjena unutarnjih kanila

Ako se u unutarnjoj kanili nakupio viskozan sekret koji se ne moze
aspirirati i koji ometa protok zraka, unutarnju kanilu potrebno je za-
mijeniti novom ili o¢is§¢enom unutarnjom kanilom.

Za vadenije kanile okrenuti 15 mm prikljucak unutarnje kanile u smje-
ru suprotnom od kazalike na satu (C). Nakon uvodenja nove unu-
tarnje kanile u vanjsku kanilu okrenite 15 mm priklju¢ak unutarnje
kanile u smjeru kazaljke na satu sve dok se ne uklopi u ¢ep tj. dok
oznake ne stoje jedna iznad druge (C). Nacin rada unuatrnje kanile s
nazublienim ¢epom je analogan.

9.2  Perforirane trahealne kanile
Nefenestrirane unutarnje kanile imaju bijeli 15 mm prikljuak, a
upotrebljavaju se izmedu ostalog pri ventiliranju bolesnika.

Za govor se u perforiranu vanjsku kanilu umece fenestrirana
unutarnja kanila (plavi 15 mm prikljucak ili plavi nazublieni ¢ep) i
deblokira balon. Na unutarnju kanilu s fenestracijom i 15 mm pri-
klju¢kom moze se prikljuciti govorni ventil. Potrebno je pridrzavati se
uputa za uporabu govornog ventila.

Unutarnja kanila REF 401 (nije u opsegu isporuke) ima integrirani
govorni ventil. Ventil pri udisanju omogucuje dovod zraka u dus-
nik kroz kanilu, kod izdisanja se zatvara te zrak struji pored kanile i
kroz fenestraciju kroz grkljan u gornje disne poutove, sto omogucuje
stvaranje glasa.
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Kod nadrazaja na kasalj ili eventualnog teskog dianja kod REF 401
mozete otvoriti poklopac ventila pa pacijent moZe nesmetano disati.

POZOR: Govorni ventili smiju se koristiti samo kod budnih pacijena-
ta, koji mogu spontano disati. Pacijente za navikavanje na REF 401
moraj uputiti Skolovano osoblje te ih savjesno pratiti; potrebno je
utvrditi dostatno disanje.

Prije upotrebe deblokirati balon. Tijekom spavanja ne koristiti go-
vorne ventile.

OPREZ: Govorne ventile nije dopusteno Koristiti kod pacijenata s
laringalnom stenozom; paralizom glasnica, teskom trahealnom ste-
nozom, obstrukcijom disnih putova, infekcijama zracnih putova ili
jakom sekrecijom sluzi.

9.3  Zaporna kapica fenestrirane kanile za odvikavanje
Fenestrirana unutarnja kanila moze se prikljuciti na 15 milimetarski
priklju¢ak montiranjem prilozene zaporne kapice (10).

POZOR: Za pripremu kanile potrebno je osigurati da gornji disni
putevi pacijenta budu slobodni. Oslobadanje gornjih disnih puteva
obavlja se prema potrebi iskaslavanjem ili aspiracijom eventualno
prisutnog sekreta. Balon treba deblokirati. Kod zatvaranja kanile
stru¢no osoblje treba nadzirati disanje i vitalne znakove pacijenta.
Kod znakova otezanog disanja poklopac treba odmah ukloniti.

9.4  Drzanje fenestracije otvorenom

Pri duljoj primjeni kanile potrebno je u redovitim razmacima provjera-
vati da perforacija nije zaepliena sekretom, okoravanjem ili uraslim
tkivom. Kanilu po potrebi treba zamijeniti.

9.5  Primjena REF 306-P, REF 888-306-P

s aspiratorom subgloti¢nog prostora
Ove kanile imaju plosnato aspiracijsko crijevo (9) fiksirano na vanjski
luk vanjske kanile, koje zavrava dvama otvorima neposredno iznad
balona (2). Aspiracijsko crijevo ima Zenski luer prikljucak putem
kojeg se moze izvesti aspiracija pomocu Strcaljke. Alternativno je
moguce koristiti namjenski aspirator s vakuumskim regulatorom u
kombinaciji s prilozenim prikljuccima (11). Nakon aspiracije potreb-
no je zatvoriti luer prikljucak.

POZOR:

. Kod aspiracije treba osigurati da se visok podtlak ne primje-
njuje dulje vrijeme (- maks. 200 mbar).
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. Radi sprecavanja isusivanja subgloti¢nog prostora preporu-
Cujemo aspiraciju s prekidima.

. Aspiracijsko crijevo moze se zacepiti zbog sekreta ili aspi-
racije na sluznici dusnika. Ako je planirano ispiranje aspiracijskog
crijeva (npr. manjom koli¢inom zraka ili fizioloSkom otopinom),
potrebno je voditi racuna o tome da balon bude dostatno blokiran
(opasnost od udisanja).

. Aspiracijsko crijevo moZze izazvati natiske u podrucju trahe-
ostome li prouzrociti gubitak okruglog oblika traheostome. U tim
slucajevima nadlezni lijenik mora odluciti moze |i se i nadalje upo-
trebljavati ova vrsta kanile.

10.  Cidcenje, dezinfekcija i uvanje

10.1  Ciséenje

Kanilu (1 + 3) treba ocistiti prije svake ponovne uporabe.
Cisdenje se moze obaviti mlakom vodom kvalitete vode za pide.
TRACOE medical za ¢iséenje preporuéuje uporabu proizvoda za
Ciscéenje iz asortimana TRACOE. Nakon ¢iséenja kanile je potrebno
isprati vodom kvalitete vode za pice i osusiti na zraku. Pri ¢iscenju
vanjskih kanila potrebno je paziti da se balon ne osteti.

POZOR:
. Ciséenje se ni u kojem slugaju ne smije obavijati agresivnim
sredstvima za ¢isc¢enje u kucanstvu, sredstvima za ¢isc¢enje zubnih
HR proteza ili otopinama kao $to je visokopostotni alkohol jer ona mogu
. negativno utjecati na funkciju.
. Kanile se ne bi smjele zagrijavati na temperature iznad 65 °C
jer se nakon toga vise ne moze jamciti sigurnost proizvoda.

10.2 Dezinfekcija

Ako je potrebna dezinfekcija, TRACOE medical na zahtjev ¢e do-
staviti popis ispitanih sredstava za dezinfekciju, koji se moze nadi i
na www.tracoe.com. Uporaba neodgovarajucih sredstava za dezin-
fekciju moze izazvati oSte¢enja na proizvodu.

Nakon dezinfekcije kanile je potrebno isprati steriinom vodom i osu-
Siti na zraku.

103 Cuvanje
Ciste kanile treba Cuvati na suhom mjestu.

11. Prilagodbe proizvoda

Izmjene na proizvodima proizvodaca TRACOE smiju obavijati samo
djelatnici drustva TRACOE medical GmbH ili njegovi ovlastenici.
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12.  Zbrinjavanje
Zbrinjavanje se smije obavljati samo u skladu s nacionalnim propisi-
ma za zbrinjavanje otpada.

13. Povrat

Povrat upotrijeblienih proizvoda mogu¢ je samo prema dogovoru,
uz prilaganje ispunjene potvrde o dekontaminaciji. Ovaj obrazac
mozete dobiti izravno od tvrtke TRACOE medical ili na internetskoj
stranici www.tracoe.com.

14.  Opdi uvjeti poslovanja
Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda TRACOE obavljaju se is-
kljucivo u skladu s aktualnim Opcim uvjetima poslovanja (OUP), koje
mozete dobiti od drustva TRACOE medical GmbH ili na internet-
skoj stranici www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo za

traheostomijske kanile TRACOE® twist

z mesickom in atravmatskim pripomockom
za vstavljanje

OPOMBA:

. Pozorno preberite ta navodila za uporabo. So sestavni del
opisanega izdelka in morajo biti vedno na voljo. Zaradi lastne var-
nosti in varnosti bolnika upo$tevajte naslednja varnostna navodila.

. Dm llustracije k besedilu najdete na straneh s slikami
(zlozene) na zadetku teh navodil. Stevilke in &rke v oklepajih so skiici
na ustrezne ilustracije in sestavne dele traheostomijske kanile. Upo-
rabljeni simboli so pojasnjeni na straneh od 1 do 5.

1. Splosne informacije
POZOR: Izdelek smejo uporabljati samo usposobljeni zdravniki in
negovalno osebje! Velikost in tip doloci leGeci zdravnik.

Namen izdelka: Ta medicinski izdelek je traheostomijska kanila s
pripomockom za vstavljanje za postopek PDT (perkutana dilatacij-
ska traheotomija) z uporabo vodilne zice @ 1,27 + 0,04 mm (npr.
REF 518, ni priloZzena) in vnovi¢no vstavijanje kanile.

Opis delovanja: Traheostomijska kanila zagotavija prehod zraka za
dihanje skozi traheostomo.

SL

. . Napihnjeni mesicek loci zgornje dihalne poti od spodnijih, da
zrak ne more teci iz plju¢ skozi usta in nos ali v obratno smer. Bolnik
lahko tako diha samo skozi kanilo. Mesicek se prek polniine cevi
napihne z zrakom, namenjen pa je za zatesnitev med sapnikom in
zunanjo steno kanile. Zatesnitev omogoca ucinkovito predihavanje
z napravami za predihavanje in hkrati preprecuje vdor izlocka iz
subgloti¢nega prostora v spodnja dihala.

. Kanile z oknom omogocajo, da del zraka, ki je potreben za
govor, steCe skozi okno v zgornja dihala. Poleg tega se zmanjsa
dihalni upor v zgornjih dihalih.

. Atravmatski pripomocek za vstavijanje izravna preskok
v debelini.
. Za dodatne opise delovanja glejte besedilo v nadaljevanju.



Najvecje dovoljeno trajanje uporabe traheostomijske kanile:

. Z mesickom 29 dni od zadetka uporabe (glejte 5. poglavje:
Splosni previdnostni ukrepi). To najvedje dovolieno trajanje vkljucuje
tudi Case, ko se traheostomijska kanila oziroma notranje kanile ne
uporabljajo.

lzdelek za enega bolnika: V dovolienem trajanju uporabe je dovo-
liena veckratna uporaba pri istem bolniku.

Izdelek za enkratno uporabo: Atravmatski pripomocek za vsta-
vljanje (6, 8) je izdelek za enkratno uporabo in ga ni dovolieno Cistiti
ali uporabiti znova.

Izkaznica za izdelek: Ta izdelek ima prilozeno izkaznico z dvema
snemljivima etiketama. Na teh etiketah so navedeni podatki o izdel-
ku. Izkaznico hranite lo¢eno od izdelka, saj vam na primer olajSa
vnovi¢no narocilo. Snemljivo etiketo lahko prilepite na primer v bol-
nikovo kartoteko.

2. Splosni opis

Izdelek sestavljajo zunanja kanila (1) z mesSickom (2) oz. brez njega in
zamenljiva notranja kanila (3) s 15-milimetrskim prikljuckom (3a) oz.
narebri¢enim pokrovékom.

Zunanje in notranje kanile je mogoCe povezati oz. sprostiti z
zasukom (C).

Mesicek se z zrakom napolni oz. izprazni prek polnilne cevi (2a).
Zunanja kanila je izdelana iz poliuretana, ki je neprosojen za rentgen-
ske zarke, in je pritriena na metuljcek (vratno plosco) (5), vrtljivo po
dveh oseh (kardanska pritrditev).

Pripomocek za vstavljanje (6) je vnaprej namescen v zunanjo kanilo
in ima na konici preklopni silikonski okrov.

3. Indikacije

Zaradi vnaprej nameScenega atravmatskega pripomocka za vstavija-
nje je kanile za perkutane dilatacijske traheotomije mogoce uporablja-
ti z dilatacijskim kompletom TRACOE experc REF 520 in pri menjavi
kanile. V obeh primerih je treba uporabiti tehniko z vodilno Zico.

Izdelki so namenjeni za bolnike, pri katerih je potreben dostop do
dihal skozi traheostomo z zatesnitvijo sapnika. Kanile z oknom in
mesickom olajSajo govor pri bolnikih, ki imajo ohranjeno grlo.

Kanile z napravo za odsesavanje (9) se uporabljajo pri bolnikih, kjer
je potrebno odsesavanje iz subgloti¢nega prostora.
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Kontraindikacije

Absolutne kontraindikacije

ni primerno za urgentno traheotomijo/krikotomijo,

obstojeCe okuzbe v obmocju traheostomije,

obstoje¢a maligna tvorba v obmodju traheostomije,
nestabilni zZlom vratne hrbtenice,

negotovost pri prepoznavanju anatomskih orientacijskih tock in
neugodne anatomske razmere.

Zapiralnega pokrova (10)/govornih ventilov ne uporabljajte pri
laringektomiranih bolnikih (brez grla) — nevarnost zadusitve!

o

e e o 0 0 0 o

4.2  Relativne kontraindikacije
Med relativne kontraindikacije, kjer je treba presoditi tveganja glede
na koristi posega, spadajo:

. povecana S¢itnica,

. predhodni kirurski posegi v predelu vratu (npr. odstranitev
Scitnice),

. povecana dovzetnost za krvavenje, npr. pri jemanju sredstev
proti strievanju krvi,

. neobi¢ajno globoka lega sapnika, na primer pri debelosti,

kjer je treba po potrebi uporabiti posebno dolgo kanilo,
. uporaba v pediatriji.

5. Splosni previdnostni ukrepi

. Pri prvi perkutani dilatacijski traheotomiji je treba imeti vedno
pripravljen enak komplet za zamenjavo.

. Mocno priporoGamo, da je ob bolnikovi postelji vedno na

voljo nadomestna kanila, ki je pripravijena za uporabo, in ve¢ nado-
mestnih notranjih kanil. Hranite jih v istem in suhem stanju.

. Pri vsaki uporabi oziroma vstavljanju je treba kanilo preveriti,
ali je neposkodovana in brezhibna, na primer prosti lumen, tesnjenje
mesicka, pravilna ter stabilna namestitev notranje kanile v zunaniji
kanili, stanje brez prepogibov, stabilna povezava med kanilo in okro-
vom itd. Material mesi¢ka ne sme biti porozen. Ce je izdelek podko-
dovan, ga zamenjajte z novim.

. Traheostomijske kanile ne izpostavijajte sili, saj se sicer lahko
poskoduje (npr. zlomi). Kadar se zataknejo povezave na 15-milime-
trskem prikljucku, vedno uporabite pripomocke za loCevanje, ki so
odobreni za traheostomijske kanile (Disconnect Wedge).

. 15-milimetrski prikljucek (3a) vzdrzujte vedno v Cistem in su-
hem stanju.
. Pri menjavi notranje kanile morate vedno paziti, da polnilna

cev (2a) mesicka ni med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko sicer
zatakne in poskoduje.
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o Pri prestavijanju bolnika pazite, da bolnika ne polozite na
kontrolni balon (2a). To povzro¢i moc¢no povecanje tlaka mesicka in
lahko poskoduje sapnik.

. Med mehanskim predihavanjem lahko pride pri pogostem
spreminjanju polozaja ali manipulacijah kanile do locitve notranje od
zunanje kanile.

o Pri visokih tlakih oZivijanja lahko v posameznih primerih nas-
tane puscanje med notranjo in zunanjo kanilo.
. Pri uporabi traheostomijskih kanil lahko pride do stisnjenih

mest, nekroz koZe na vratu in drazenja koZe (npr. zaradi vlaznosti). Za
preprecitev tega priporocamo, da pod metuliéek polozite kompreso.

. Za preprecitev mehanskih poskodb naj mesicek ne pride v
stik z razprsili ali mazili, ki vsebujejo lidokain.
] Vsi sestavni deli polnilnega sistema mesicka morajo biti

med preverjanjem tlaka v mesSicku sprosceni oz. neprepognjeni. V
nasprotnem primeru je mozno, da bo tlak na roénem manometru
prikazan napacno.

. Tanjsi mesicki so rahlo prepustni za vodno paro. Zaradi tega
se lahko v mesicku nabere kondenzirana voda. Pri manjsih koli¢inah
to ni pomembno. Ce se pri vegjih koliginah voda pomotoma vsesa v
polnilno cev, ni ve¢ omogoc¢eno nemoteno merjenje in nastavijanje
tlaka mesicka, zato je treba kanilo zamenjati. Pred odstranjevanjem
kanile je treba iz mesicka z brizgo v najvecji mozni meri odstraniti ves
zrak oz. vodo.

. Pri uporabi skupaj z dodatnimi medicinskimi izdelki uposte-
vajte ustrezna navodila za uporabo. V primeru dvoma se obrnite na
ustreznega proizvajalca.

6. Opozorila

. Ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaZza poskodovana.

. Atravmatski pripomocek za vstavijanje, ki je prilozen traheos-
tomijski kanili, lahko uporabljate le za pripadajoc¢o traheostomijsko
kanilo v pravi velikosti. Oznaka velikosti je vidna na pripomocku za

vstavljanje.

o Za predihavanje nikoli ne uporabljajte notranjih kanil z oknom.
. Zapiralni pokrov uporabljajte samo s kanilami z oknom (zuna-
nja plus notranja kanila) in pri izpraznjenem mesicku.

. Med spanjem ni dovoljeno vstavljati govornih ventilov.
. Pri posegih z laserjem ali elektrokirurskimi napravami pazite

na zadostno razdaljo do traheostomijske kanile. Obstaja nevarnost
poZzara, nastajajo lahko strupeni plini in kanila se lahko poskoduje.

. Kanilo izberite tako, da je okno (Ce je vgrajeno) na zadostni
razdalji od kanala stome. Ce tega ne upostevate, je prisotna nevar-
nost nastanka emfizema pri bolnikih, ki jih predihavate, tvorjenja gra-
nulacijskega tkiva ali povecanja dihalnega upora pri uporabi dihalnih
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ventilov oz. zapiralnih pokrovov.

Pri uporabi kanile z oknom lahko pride do povecanega tvor-
jenja granulacijskega tkiva.
Tlak mesicka se lahko spreminja, med drugim, pri spremem-

bah nadmorske visine (npr. v letalu), pri uporabi smejalnega plina za
anestezijo ter pri priklopu ali odklopu roénega manometra.

Pri previsokem tlaku mesicka je prisotna nevarnost trajnih
poskodb sapnika.

Pri previsokem tlaku mesicka lahko nastanejo hernije mesicka.
Pri prenizkem tlaku mesicka je prisotna nevarnost aspiracije.
Pri uporabi prikljuckov po Luerju (npr. 2a + 9) se izognite
zamenjavam.

Pri vstavljanju in odstranjevanju kanile lahko pride do draze-
nja, silienja h kaslju ali krvavitev.

7.

Nezeleni stranski ucinki

Stisnjena mesta, nekroze, drazenje koze, granulacijsko tkivo, silienje
h kaslju, motnje poZiranja in krvavitve.

8.
8.1

Vstavljanje kanile
Priprava kanile

Pri prvi perkutani dilatacijski traheotomiji je treba imeti vedno prip-
ravlien enak komplet twist za zamenjavo.
Naslednje korake opravite v sterilnih pogojih.

1.
2.

Preverite popolnost vsebine embalaze (D).
S preizkusnim napihovanjem preverite morebitno puscanje

mesicka (2). V ta namen mesicek z roénim manometrom napihnite

do tlaka 50 cmH,0 (=~ 36,78 mmHg) in 1 minuto opazujte, ali pos-
tane mesicek ohlapen. Ce mesidek dobro tesni, iz njega z brizgo
odstranite ves zrak. Mesicek povlecite v smeri okrova (5). S tem si
olajsate poznejse vstavljanje kanile.

3.

Pred uporabo traheostomijske kanile je treba zagotoviti:
da preklopni silikonski okrov na distalnem koncu pripomocka

za vstavljanje in distalni konec traheostomijske kanile brezstopenj-
sko prehajata drug v drugega;
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da je mogoce vodilno Zico neovirano potisniti skozi vodilni
kateter.

Pripomocek za vstavijanje in traheostomijsko kanilo nato
premazite z za grah veliko koli¢ino prilozenega lubrikanta.

Priprava bolnika
Bolnik mora biti pred vstavljanjem ali vnovi¢nim vstavijanjem
kanile optimalno oksigeniran.

Lega bolnika: na hrbtu z blazino pod rameni in z iztegnjeno




glavo ter vratom; vzglavni del bolnikove postelie naj bo dvignjen za
30° do 40°.

. Sedacija bolnika in nadzor vitalnih funkcij.

. Za primer zapletov pri vstavijanju ali vnovicnem vstavljanju ka-
nile je treba poskrbeti za varnostne ukrepe (npr. Zlebaste klesce, kani-
la z manjsim premerom), ki zdravniku omogocijo kratkoro¢no izvedbo
predihavanja s translaringealno intubacijo oziroma laringealno masko.

8.3  Vstavljanje kanile po dilatacijski traheotomiji

Naslednje korake opravite bronhoskopsko:

1. Traheostomirani bolnik, pripravijen za vstavitev kanile, ima v
kanalu stome vstavljeno vodilno Zico in vodilni kateter. Pripomocek
za vstavljanje kanile se zdaj po enoti (vodilni Zici/vodilnem katetru)
potisne do varnostne omejitve.

2. Proksimalni konec vodilnega katetra mora biti stalno porav-
nan s proksimalno oznako vodilne Zice. Na ta nacin se zagotovi, da
se vodilna zica in vodilni kateter pripomocka za vstavijanje vedno
pomikata naprej.

3. Enota gibke cevi za ponovno vstavljanje kanile oz. vodilnega
katetra/vodilne Zice in pripomocek s traheostomijsko kanilo vstavite
v sapnik in potisnete tako dale¢ naprej, da se metulji¢ek premakne
do ravni koze. Za vstavijanje se priporo¢a, da traheostomijsko kanilo
in pripomocek za vstavljanje primete z eno roko.

4, Nato atravmatski pripomocek za vstavijanje in gibko cev za
ponovno vstavljanje kanile oz. vodilni kateter skupaj z vodilno Zico
izvlecite, pri emer traheostomijska kanila ostane v sapniku. To naj-
laze storite tako, da z eno roko primete metulicek, pripomocek za
vstavijanje pa s pritiskom palca druge roke izvlecete proti metuljcku.
5. Nato vstavite notranjo kanilo. Za pritrditev notranje kanile
trdno drzite metulicek s konico prstov in zasukajte prikljuc¢ek not-
ranje kanile, dokler se pokrovéek ne zaskoci tj. dokler se oznaki ne
poravnata (C).

Pri vstavljanju notranje kanile se prepricajte, da polnilna cev mesicka
(2a) ni med notranjo in zunanjo kanilo; v nasprotnem primeru se
lahko cev vkleséi in poskoduje.

Preverite, ali je silikonski okrov po izvleku e vedno na pripomocku
za vstavijanje. Ce ni, je treba silikonski okrov, ki ni prosojen za rent-
genske zarke, odstraniti iz kanile oz. dihal.

6. Za predihavanje vzpostavite povezavo med standardnim 15-mi-
limetrskim priklju¢kom (3) notranje kanile in napravo za predihavanje.
7. Mesicek (2) napihnite Sele takrat, ko se izvaja predihavanje

prek traheostomijske kanile. V nasprotnem primeru je prisotna ne-
varnost zadusitve in nastanka emfizema. Mesi¢ek napolnite s kon-
trolnim balonom (2a). Pri tem se prepricajte, da se mesicek med
vstavijianjem ni poskodoval. Tlak mesic¢ka individualno prilagodite
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zdravljenju s predihavanjem in ga redno preverjajte. Znasati mora od
20 cmH,0 (= 15 mmHg) do 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Pri prikljucitvi roénega manometra nastane padec tlaka v mesicku.
Ta ucinek je pri manjsih velikostih obcutnejsi.

8. Trak za kanilo (12) pritrdite na metuljcek (5), da fiksirate kanilo.
9. Preverite tudi polozaj (na primer z bronhoskopom ali postop-
ki rentgenske diagnostike; glejte 5. poglavje: Splosni previdnostni
ukrepi) in delovanje kanile (glejte 6. poglavje: Opozorila). Sapnik in
kanilo previdno izsesajte, da zagotovite prosto pot za dihanje.

8.4  Odstranjevanije kanile (glejte poglavije 8.2)
Za odstranjevanje kanile opravite naslednje priprave:

. glavo upognite malo nazaj in
. pri kanilah z mesic¢kom v celoti izpraznite mesicek (glejte
poglavje 8.5).

8.5  Praznjenje mesicka

Pred praznjenjem mesicka storite vse potrebno, da v bronhije vdre
kar najmanj izloGkov. Med praznjenjem izsesavajte izlocke s sesal-
nim katetrom, potisnjenim skozi kanilo.

Pri kanilah s subgloti¢nim odsesavanjem je treba pred praznjenjem
dodatno odsesavati subgloticni prostor, glejte poglavje 9.5.

Za praznjenje mesicka prikljucite brizgo na kontrolni balon (2a).
V celoti odstranite zrak/morebitno kondenzirano vodo (glejte 5. pog-
lavie: Splosni previdnostni ukrepi).

Ce mesicka ni mogode izprazniti, upostevajte naslednje ukrepe:
. Odstranite notranjo kanilo. Prepricajte se, da polnilna cev
(2a) ni upognjena in mesi¢ek ponovno izpraznite.
3 Ce praznjenje $e vedno ni mogoce: previdno prereZite polnil-
no cev med 15-milimetrskim prikljuc¢kom (3a) in metuljckom/grleno
plosco (5).

8.6  Menjava kanile
Upostevajte poglavje 8.1: Priprava kanile.

8.6.1 Menijava kanile pri nestabilni stomi

Vodilno Zico vstavite v sapnik skozi Ze vstavljeno traheostomijsko
kanilo. Med odstranjevanjem kanile mora Zica ostati vidna za $irino
priblizno treh dlani. Vodilna Zica pri tem ostane v sapniku. Zdaj lahko
vstavite kanilo, kot je opisano v poglavju 8.3.

8.6.2 Menijava kanile pri stabilni stomi
Bel obturator (15) namestite v drugo nadomestno zunanjo kanilo. Za
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povecanje drsenja lahko nato na konico obturatorja in cevi traheos-
tomijske kanile nanesete za grah veliko koli¢ino lubrikanta.

Zdaj kanilo skupaj z obturatorjem vstavite v sapnik skozi traheos-
tomo. Nato obturator takoj odstranite, vstavite notranjo kanilo in
napihnite mesicek (kot je navedeno v 4. tocki poglavja 8.3).

Bel obturator pri velikostih 07 — 10 lahko po potrebi uporabljate tudi
v kombinaciji z vodilno Zico @ 1,27 + 0,04 mm. Gibka cev za ponov-
no vstavljanje kanile je primerna za vse velikosti.

9. Ravnanje z izdelkom

9.1 Menjava notranijih kanil

Ce se v notranji kanili nabere gost izloGek, ki ga ni mogoce izsesati in
ovira tok zraka, je treba notranjo kanilo zamenjati z novo ali o¢is¢eno
notranjo kanilo.

Za odstranitev kanile zasukajte 15-milimetrski prikljucek notranje
kanile v nasprotni smeri urinega kazalca (C).

Po vstavljanju nove notranje kanile v zunanjo kanilo zasukajte 15-mi-
limetrski prikljucek notranje kanile v smeri urinega kazalca, dokler se
pokrovcek ne zaskoci tj. dokler oznaki nista poravnani (C).
Delovanje notranjih kanil z narebri¢enim pokrovékom je analogno.

9.2  Traheostomijske kanile z oknom
Notranje kanile brez okna imajo bele 15-milimetrske prikljucke in
se uporabljajo na primer za predihavanje bolnikov.

Za govor se notranja kanila z oknom (moder 15-milimetrski pri-
kljuek ali moder narebri¢en pokrovéek) vstavi v zunanjo kanilo z
oknom, mesicek se izprazni. Na notranjo kanilo z oknom in 15-mili-
metrski prikljucek lahko namestite govorni ventil. UposStevajte navo-
dila za uporabo ustreznega govornega ventila.

Notranja kanila REF 401 (ni v obsegu dobave) ima vgrajen govorni
ventil. Ventil omogoca vstop zraka pri predihavanju skozi kanilo v
sapnik; pri izdihu se zapre in zrak stee poleg kanile in skozi okno
skozi grlo v zgornja dihala, kar omogoca tvorbo glasu.

Pri draZenju na kasSelj ali morebitnem otezenem dihanju lahko pri
REF 401 odprete zapiralni pokrov ventila in bolnik lahko neovirano diha.

POZOR: Govorne ventile lahko vstavijate samo pri budnih bolnikih,
ki lahko samostojno dihajo. Bolnike mora o uporabi govornih venti-
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lov pouciti strokovno usposoblieno osebje in jih vestno nadzorovati;
treba je zagotoviti zadostno dihanje.

Pred uporabo izpraznite mesi¢ek. Med spanjem govornih ventilov
ni dovoljeno vstavljati.

POZOR: Govornih ventilov ni dovolieno uporabljati pri bolnikih s
stenozo grla, paralizo glasilk, hudo stenozo sapnika, obstrukcijah
dihalnih poti, okuzbah dihal ali moénim izloGanjem sluzi.

9.3  Zapiralni pokrov kanile z oknom za odvajanje
Notranjo kanilo z oknom lahko zaprete z namestitvijo prilozenega
zapiralnega pokrova (10) na 15-milimetrski prikljucek.

POZOR: Za pripravo kanile morate poskrbeti, da so zgornja dihala
bolnika prosta. Zgornja dihala je mogoce sprostiti s kasljanjem ali z
odsesavanjem morebitnega izlocka. Izpraznite mesicek. Ob zaprtju
kanile je potreben strokovni nadzor dihanja in vitalnih znakov bolni-
ka. Ob znaku dihalne stiske je treba zapiralo takoj odstraniti.

9.4  Vzdrzevanje odprtosti okna
Pri dalji uporabi kanile morate redno preverjati, da okno ni zamaseno z
izlokom, krastami ali vraScenim tkivom. Po potrebi zamenjajte kanilo.

9.5  Uporaba izdelkov REF 306-P, REF 888-306-P
s pripravo za subgloti¢no odsesavanje

Te kanile imajo na zunanjem loku zunanje kanile names¢eno plosko

sesalno cev (9), ki se kon¢a na dveh odprtinah neposredno nad me-
Sickom (2). Sesalna cev ima Zenski priklju¢ek po Luerju, ki omogoca

odsesavanje z brizgo. Druga moznost je, da uporabite za to predvi-

deno sesalno napravo z vakuumskim regulatorjem v povezavi s pri-

loZenimi prikljucki (11). Po odsesavanju zaprite prikljucek po Luerju.

POZOR:

. Pri odsesavanju pazite, da ne ustvarite dolgotrajnega visoke-
ga podtlaka (najve¢ 200 mbar).

. Da ne bi prislo do izsusitve subgloti¢nega prostora, priporo-
¢amo odsesavanje s prekinitvami.

. Sesalna cev se lahko zamasi z izlockom ali zaradi prisesanja

na sluznico sapnika. Ce nacrtujete spiranje sesalne cevi (na primer
z manj$o kolicino zraka ali fiziolosko raztopino), pazite, da je mesi-
¢ek dovolj napihnjen (nevarnost aspiracije).

. Sesalna cev lahko povzroci mesta stiskanja v obmocju tra-
heostome ali podolgovatost traheostome. V teh primerih se mora
leGeGi zdravnik odlociti, ali je tovrstno kanilo mogoce $e naprej upo-
rabljati.
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10.  Cid&enje, razkuzevanije in skladidéenje

10.1  Ciggenje

Kanilo (1 + 3) oistite pred vsako ponovno uporabo. To lahko storite
z mla¢no pitno vodo. Podjetie TRACOE medical priporo¢a, da za
Ciscenje uporabite izdelke za ¢iscenje podjetia TRACOE. Po ¢isce-
nju je treba kanile sprati s pitno vodo in posusiti na zraku. Pri ¢isc¢e-
nju zunanjih kanil pazite, da ne poskodujete mesicka.

POZOR:

. Cig&enja v nobenem primeru ne smete izvajati z agresivnimi

gospodinjskimi Cistili, sredstvi za ¢i¢enje protez ali topili, na primer

s koncentriranim alkoholom, saj lahko to Skoduje delovanju.

. Kanil ni dovolieno segreti nad 65 °C, saj sicer ni ve¢ mogoce
zagotoviti varnosti izdelkov.

10.2 Razkuzevanje

Ce je potrebno razkuzevanje, vam lahko podjetie TRACOE medical
na zahtevo predlozi seznam preverjenih razkuzil, najdete pa ga tudi
na naslovu www.tracoe.com. Pri uporabi neprimernih razkuzil lahko
pride do poskodb izdelka.

Po razkuzevanju je treba kanile sprati s sterilno vodo in posusiti na zraku.

10.3  Skladis¢enje
Cisto kanilo hranite na suhem.

11.  Prilagoditev izdelka
Spremembe na izdelkih TRACOE smejo izvajati samo zaposleni all
pooblaséenci podjetia TRACOE medical GmbH.

12.  Odstranjevanje
QOdstranjevanje je dovolieno izvesti izkljuéno skladno z veljavnimi
nacionalnimi predpisi za odpadke.

13.  Vracila

Vracila rablienih izdelkov so mogoc¢a samo po predhodnem dogo-
voru in ob predlozitvi potrdila o dekontaminaciji. Ta obrazec dobite
neposredno pri podjetju TRACOE medical ali na spletnem mestu
www.tracoe.com.

14.  Splosni poslovni pogoji

Prodaja, dobava in vracilo vseh izdelkov TRACOE se izvaja izkljuéno
na podlagi trenutno veliavne razli¢ice splo$nih poslovnih pogojev, ki
so na voljo pri podjetiju TRACOE medical GmbH ali na spletnem
mestu www.tracoe.com.
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Navod k pouziti

tracheostomické kanyly TRACOE® twist

s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou
a atraumatickou zavadéci pomtckou

UPOZORNENi:

. Pozorné si prectéte ndvod k pouZiti. Tento ndvod je soucds-
ti popsaného produktu a musi byt kdykoliv k dispozici. Pro viastni
bezpecnost a bezpec¢nost vasich pacientl respektujte nasleduiici
bezpecnostni pokyny.

. Dm llustrace k pfislusnému textu najdete v obrazové
&asti (leporelo) na zadatku tohoto navodu. Cisla a pismena v za-
vorkach odkazuji na pfislusnou ilustraci a sou¢asti tracheostomické
kanyly. Pouzité symboly jsou vysvétleny na stranach 1 - 5.

1. VSeobecné informace
POZOR: Produkt smi pouZzivat pouze proskoleni lékari a oSetrovate-
1é! Stanoveni pouzitého typu a velikosti musi provést oSettujici lékar.

Urceni tGcelu: U tohoto zdravotnického prostfedku se jedna o tra-
cheostomickou kanylu se zavadéci pomdckou pro PDT (perkutan-
ni dilatacni tracheostomie) za pouziti Seldingerova dratu @ 1,27 +
0,04 mm (napt. REF 518, neni soucasti dodévky) a rekanylace.

Popis funkce: Tracheostomicka kanyla zajistuje prichod dychané-
ho vzduchu pres tracheostoma.

. Blokovana nizkotlakd vysokoobjemova manzeta oddéluje
horni a doIni dychaci cesty tak, Ze vzduch nemdze proudit z plic do
Ust a nosu nebo jinym smérem. Pacient tak mlize dychat jen pres
kanylu. K zablokovani se manzeta napini vzduchem pomoci hadi¢ky
a slouzi k utésnéni prostoru mezi tracheou a vnéjsi sténou kanyly.
Toto utésnéni umozruje efektivni plicni ventilaci pomoci dychacich
piistroj, a zaroven zamezuje tomu, aby se sekret ze subglotického
prostoru dostal do dolnich cest dychacich.

. Fenestrované kanyly umoziuiji, aby do hornich cest dycha-
cich mohla pronikat ¢ast vzduchu potfebna k mluveni. Soucasné je
redukovan odpor dychani v hornich dychacich cestéach.

. Atraumaticka zavadéci pomdicka vyrovnava nahlé zdzeni.

. Popis dalsich funkci viz nasledujici text.
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Maximalni doba pouzitelnosti tracheostomické kanyly:

. s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou 29 dni

od prvniho pouziti (viz kap. 5. VSeobecna preventivni opatieni). Tato
maximalni doba pouziti zahrnuje i doby, kdy se tracheostomicka ka-
nyla, resp. vnitfni kanyly nepouzivaji.

Vyrobek pro jednoho pacienta: V pribéhu doby pouZitelnosti je
mozné opakované pouziti u jednoho a téhoz pacienta.

Vyrobek pro jednorazové pouziti: Atraumaticka zavadéci pomdc-
ka (6, 8) je vyrobek na jedno pouziti, ktery se nesmi Cistit a opako-
vané pouzivat.

Pas vyrobku: K tomuto vyrobku je pfilozen pas se dvéma snima-
telnymi etiketami. Na téchto etiketach jsou uvedena specificka data
o vyrobku. Pas skladujte oddélené, usnadni vam to mj. objednani
nového vyrobku. Snimatelnou etiketu mdzete nalepit napf. do zdra-
votni dokumentace.

2. Vseobecny popis

Produkt se sklada z jedné vnéjsi kanyly (1) s nizkotlakou vysokoob-
jemovou manzetou (2), resp. bez nizkotlaké vysokoobjemové man-
zety s vnitini kanylou (3) s 15mm konektorem (3a), resp. ryhovanym
uzavérem. Vngjsi a vnitfni kanyly se spojuji a rozpojuji otacivym po-
hybem (C).

Nizkotlaké vysokoobjemova manzeta se pIni vzduchem, resp. vy-
prazdnuje pomoci plnici hadicky (2a).

Vngjsi kanyla je z polyuretanu, ktery nepropousti rentgenove zareni,
a je upevnéna na limci (krénim limci) (5), ktery Ize otacet okolo 2 os
(kardanové zavéseni).

Zavadéci pomucka (6) je predmontovana ve vnéjsi kanyle a ma na
sve Spicce sklapéci silikonovy plast (8).

3. Indikace

Diky namontované atraumatické zavadéci pomicce Ize kanyly po-
uzivat pro perkutanni dilatacni tracheostomie v kombinaci s dilatac-
nim setem TRACOE experc REF 520 a pfi vyméné kanyly. V obou
pripadech je nutno pouzit techniku podle Seldingera.

yrobky jsou uréeny pro pacienty, u kterych je nutné zprdchodnéni
dychacich cest pres tracheostoma, s utésnénim trachey. Fenestro-
vané kanyly s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou ulehcuji miu-
veni pacientim se zachovanym hrtanem.
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Kanyly s odsavanim (9) se pouzivaji u pacientd, u kterych je indiko-
vano odsavani ze subglotického prostoru.

4. Kontraindikace

4.1 Absolutni kontraindikace

. Neni vhodné pro tracheotomii/krikotomii pfi poskytovani
prvni pomoci.

Existujici infekce v oblasti tracheostomie,

existujici malignita v oblasti tracheostomie,

instabilni fraktura kréni patere,

nejistota pii identifikaci anatomickych orientacnich bodd a
pfi nevhodnych anatomickych pomérech.

Uzaviraci krytku (10) / mluvici ventily nepouZivat u pacientt s
laryngektomii (pacientt bez hrtanu) — hrozi uduseni!

4.2 Relativni kontraindikace
Relativni kontraindikace, u kterych je nutno zvazit rizika pfi pouziti

metody:

. zvétdena §titna Zlaza,

. predchozi chirurgické zékroky v oblasti krku (napf. tyreoidek-
tomie),

. vysokeé sklony ke krvaceni, napr. pfi oSetfeni antikoagulacni-
mi prostiedky,

. nezvykle nizko polozena pradusnice, napf. pii adipositas,

kdy je nutno pfipadné pouzit extra dliouhou kanylu,
. pouziti v pediatrii.

5. VsSeobecna preventivni opatieni
. P¥i prvni perkutanni dilataéni tracheostomii musite mit vzdy

po ruce stejny nahradni set.
. Darazné se doporucuje mit u Iizka pacienta vzdy priprave-

nou nahradni kanylu a nékolik nahradnich vnitfnich kanyl. Uchova-
vejte je vzdy v Eistém a suchém stavu.

. Pri kazdém pouziti, resp. zavedeni kanyly musi byt kanyla
zkontrolovana z hlediska mozného poskozeni a bezvadné funke-
nosti (napf. volna svétlost, tésnost nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, bezvadné a stabilnf licovani vnitfni kanyly ve vnéjsi kanyle,
nepritomnost zalomeni, stabilni propojeni mezi kanylou a limcem
atd.). Materidl nizkotlaké vysokoobjemové manzety nesmi byt kfeh-
ky. Pokud zjistite poskozeni, nahradte vyrobek novym.

. Na tracheostomickou kanylu neplsobte nasilim, protoze by
mohlo dojit k jejimu poskozeni (napt. prasknuti). U pevné zavedenych
spojii s 15mm konektorem v kazdém pripadé pouZiite u tracheosto-
mické kanyly homologovany oddélova¢ (disconnect wedge).

. 15mm konektor (3a) udrzuijte v Cistoté a suchu.
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. Pri vyméné vnitfni kanyly musite vzdy dbat na to, aby se pl-
nici hadicka (2a) nizkotlaké vysokoobjemové manzety nenachazela
mezi vnitfni a vnéjsi kanylou, aby nedoslo k jejimu priskfipnuti a po-
Skozeni.

. Pri prekladani pacienta dbejte na to, aby pacient nelezel na
kontrolnim baldnku (2a). Vedlo by to k siinému zvyseni tlaku v niz-
kotlaké vysokoobjemové manzeté a poskozeni trachey.

. Béhem mechanické plicni ventilace mdze pfi Casté zméné
polohy nebo pfi manipulaci s kanylou dojit k pfip. odpojeni vnitfni
kanyly od kanyly vnéjsi.

. Je-li tlak pfi umélé plicni ventilaci piilis vysoky, mdze v ojeding-
lych pripadech dojit k prisaku mezi vnitni kanylou a vnéjsi kanylou.
. P¥i pouziti tracheostomické kanyly mlize dojit ke vzniku otla-

ki, nekréze krénich svaldi a podrézdéni kiize (napf. vinkosti). Aby k
tomu nedochdzelo, doporucujeme podlozit limec obkladem.

. Pro zamezeni poskozeni materidlu se nizkotlaka vysokoobje-
mova manzeta nesmi dostat do kontaktu s aerosoly nebo mastmi s
obsahem lidokainu.

. VSechny soucasti plnictho systému nizkotlaké vysokoobje-
mové manzety musi byt béhem zkousky nizkotlaké vysokoobjemo-
vé manzety ulozené volng, resp. bez zalomeni. Jinak se mdze stét,
ze se tlak na ruénim manometru nezobrazi spravné.

. Tenké nizkotlaké vysokoobjemové manzety vykazuiji uritou
propustnost vaci vodnim param. Z tohoto divodu se mlze stét, ze
se v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté nashromézdi zkonden-
zované voda. V malém mnozstvi to neni dllezité. Pokud viak pfi
vétsSim mnozstvi dojde k nezadoucimu nasati vody do plinici hadicky,
nelze bezchybné zmérit a nastavit tlak nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, a kanyla tedy musi byt vyménéna. Pfed odstranénim kany-
ly je nutno pomoci stikacky co nejddkladnéji odstranit vzduch, resp.
vodu nachézejici se v nizkotlaké vysokoobjemoveé manzeté.

. PFi pouziti spolu s dalsimi zdravotnickymi vyrobky je nutno
respektovat pfislusny navod k pouziti. Pokud méate pochybnosti,
kontaktuijte prislusného vyrobce.

Nepouzivat v pripadé poskozeni sterilniho obalu.

Zavadéci pomdicka, prilozena k tracheostomické kanyle, smi
byt pouzivana pouze s odpovidajici tracheostomickou kanylou ve
spravné velikosti. Oznaceni velikosti je viditelné na zavadéci pomticce.

6. Varovani
.
.

. Pri umélé plicni ventilaci nikdy nepouzivejte fenestrované
vnitfni kanyly.
. Krytku pouzivejte vyhradné spolu s fenestrovanymi kanylami

(vn&jsi + vnitfni kanyla) a odblokovanou nizkotlakou vysokoobjemo-
vou manzetou.
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. V dobé spanku nesmi byt pouzivany miuvici ventily.

. P¥i oSetfeni laserem nebo elektrochirurgickymi pfistroji dbej-
te na dodrzeni dostatecné vzdalenosti od tracheostomické kanyly.
Existuje nebezpeci vzniku pozaru, mohou se tvorit jedovaté plyny a
muze dojit k poskozeni kanyly.

. Kanylu zvolte tak, aby byla pripadna fenestrace kanyly umis-
téna v dostatecné vzdalenosti od kanalu stomatu. Pfi nerespekto-
vani hrozi u pacient na umélé plicni ventilaci vzniku emfyzému, gra-
nulace tkané nebo zvyseného odporu miuvicich ventild, resp. krytek

pfi dychani.

. Pri pouziti fenestrované kanyly mdze dojit ke zvy$ené granu-
laci tkéng.

. Tlak nizkotlaké vysokoobjemové manzety se za urcitych

okolnosti mize pfi zménach vysky (napf. v letadle), pfi pouZiti raj-
ského plynu v anestesii a pfi pripojovani, resp. odpojovani ru¢niho
manometru ménit.

. Pi prilis vysokém tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
existuje nebezpedi trvalého poskozeni pridusnice.

. Pri prilis vysokém tlaku v manzeté se mohou vytvorit hernie.

. P¥i prili§ nizkém tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
hrozi nebezpeci aspirace.

. Pri pouziti konektor( Luer (napf. 2a + 9) se vyhnéte zaméng.

. Pri zavadéni a odstrariovani kanyly se mohou vyskytnout

podréazdéni, drazdéni ke kasli nebo krvaceni.

7. Nezadouci vedlejsi ucinky
Otlaky, nekrézy, podrazdéni kiize, granulace tkang, drazdéni ke
kasli, problémy pii polykani a krvaceni.

8. Zavadéni kanyly

8.1 Priprava kanyly

Pri prvni perkutanni dilata¢ni tracheostomii musite mit vzdy po ruce
stejny nahradni set twist.

Za sterilnich podminek provedte nasleduijici kroky.

1. Kontrola kompletnosti obsahu baleni (D).

2. Kontrola tésnosti nizkotlaké vysokoobjemové manzety (2)
pomoci inflaéniho testu. K tomu se manZzeta nafoukne pomoci ruc-
niho manometru na tlak 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg) a pozoruje se
po dobu 1 minuty, jestli v manzeté dochazi k poklesu tlaku. Pokud
je manzeta tésna, odsajte vSechen vzduch pomocf stfikacky. Niz-
kotlakou vysokoobjemovou manzetu (5) presurite smérem k limci.
Usnadni to nasledné zavadéni kanyly.

3. Pred pouzitim tracheostomické kanyly je tfeba zajistit, aby:

. byl pfechod mezi sklapécim silikonovym plastéem na distal-
nim konci zavadéci pomticky a distalnim koncem tracheostomickeé
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kanyly hladky,

. bylo mozné vodici dratek volné posouvat vodicim katétrem.

4. Nasledné je tfeba zavadéci pomdcku a tracheostomickou kanylu
lubrikovat pfilozenym kluznym gelem v mnozstvi o velikosti hrasku.

8.2  Priprava pacienta

. Pacient musi byt pfi kanylaci, resp. rekanylaci optimalné pre-
oxygenovan.
. Ulozeni pacienta: v pozici na zadech, s rameny podlozenymi

polstarem, pfi extenzi hlavy a $ije; hlavovou Gast I0zka zvednéte o
30 - 40°.

. Sedace pacienta a monitorovant vitalnich funkci.

o Pro pfipad, Ze by pfi kanylaci, resp. rekanylaci doslo ke kom-
plikacim, je nutno provést bezpecnostni opatreni (napt. hak, kanyla
s mensim prdmérem), které lékafi umozni provést rychlou ventilaci
pres translaryngealni intubaci, resp. laryngedini masku.

8.3  Zavedeni kanyly po dilata¢ni tracheostomii
Bronchoskopicky musi byt provedeny nasleduijici kroky:
1. P¥i kanylaci pfipraveného tracheostomovaného pacienta se
v kandlu stomatu nachézi SeldingerQv drat a vodici katétr. Zavadéci
pomdcku je nyni tfeba posunout pres jednotku (SeldingerGv drat /
vodici katétr) az k bezpecnostni zardzce.
2. Proximéalni konec vodiciho katétru by pritom mél stéle sou-
hlasit s proximalnim oznacenim Seldingerova dratu. Timto zpUso-
bem je zajisténo, Ze vodici dratek a vodici katétr stale predchazej
zavadéci pomlicce.
3. Jednotka tvorena rekanylacni hadi¢kou, resp. vodicim katé-
trem / Seldingerovym dratem a také zavadéci pomUckou s tracheo-
stomickou kanylou je zavedena do trachey a zasunuta tak daleko,
az limec kanyly doséhne Urovné pokozky. Pfi zavadéni se doporu-
Suje drzet tracheostomickou kanylu a zavadéci pom(icku spole¢né
v jedné ruce.
4, Poté se autraumaticka zavadéci pomdcka a rekanylacni ha-
dicka, resp. vodici katétr se Seldingerovym dratem vytahne, zatimco
tracheostomicka kanyla zlstane v trachei. Toho Ize nejsnéze doséah-
nout zafixovanim limce kanyly jednou rukou a vytazenim zavadeéci
pomdicky tlakem palce druhé ruky proti limci kanyly.
5. Poté je tfeba viozit vnitfni kanylu. Upevnéni vnitini kanyly se
provadi tak, ze limec pevné podrzime konecky prstd a konektor
vnitfni kanyly zasroubujeme tak daleko, az se uzavér zajisti, to zna-
mena, az znacky prekryji (C).
Pri vkladani vnitfni kanyly je tfeba se uijistit, ze se plnici hadicka niz-
kotlaké vysokoobjemové manzety (2a) nenachazi mezi vnitfni a vnéj-
i kanylou; jinak mtze dojit zaklinéni a poskozeni hadicky.
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Zajistéte, aby se silikonovy plast po vytazeni nachazel na zavadeéci
pomdicce. Pokud tomu tak nent, je nutno silikonovy plast nepropou-
Stéjici rentgenoveé zareni odstranit z kanyly, resp. dychacich cest.

6. Pro zajisteéni umélé plicni ventilace je nutno zajistit propojeni nor-
movaného 15mm konektoru (3) vnitini kanyly a dychaciho pristroje.
7. Nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu (2) zablokujte az po

pripojeni umélé plicni ventilace pres tracheostomickou kanylu. Jinak
hrozi nebezpedi uduseni a vzniku emfyzému. Nizkotlakou vysokoob-
jemovou manzetu napliite pomoci kontrolniho balénku (2a). Pritom
je tfeba se ujistit, Ze pii zavadéni nedoslo k poskozeni nizkotlaké
vysokoobjemové manzety. Tlak v manzeté nastavte individuéing,
podle prislusné ventilacni terapie, pravidelné jej kontrolujte. Mél
by se pohybovat mezi 20 cmH,O (= 15 mmHg) a 30 cmH,O
(= 22 mmHg).
Pri pfipojeni ruéniho manometru dochazi k poklesu tlaku v nizkotla-
ké vysokoobjemové manzeté. Tento efekt se u mensich velikosti
projevuje vyraznéji.
8. Pasek kanyly (12) pfipevnéte k limci kanyly (5), abyste kanylu
zafixovali.
9. Déle je nutno zkontrolovat pozici (napt. pomoci bronchosko-
pu nebo rentgenoveé diagnostiky; viz kap. 5. VSeobecna preventivni
opatreni) a funkénost (viz kap. 6. Varovani) kanyly. Trachea a kanyla
musi byt pedlivé odsavany, aby byla zajisténa volna priichodnost
dychacich cest.

8.4  Odstranéni kanyly (viz kap. 8.2)
Pro vyjmuti kanyly provedte nasleduijici pfipravu:

. hlavu lehce zaklonte dozadu a
. u kanyl s manzetou kompletné odblokuijte nizkotlakou vyso-
koobjemovou manzetu (viz kap. 8.5)

8.5  Odblokovani nizkotlaké vysokoobjemové manzety

Pred odblokovanim nizkotlaké vysokoobjemové manzety je nutno
provést opatreni, aby se do priidusek dostalo co nejméné sekretu.
Béhem odblokovani by mél byt sekret odsavan pomoci odsavaciho
katétru, zavedeného skrz kanylu.

U kanyl se subglotickym odsavanim je tfeba pred odblokovanim
odsat navic subgloticky prostor, viz kap. 9.5.

K odblokovani nasadte na kontrolni baldnek (2a) stfikacku. Vzduch,
prip. zkondenzovanou vodu kompletné odstrarite (viz kap. 5 VSeo-
becna preventivni opatfeni).

Jestlize nizkotlakou vysokoobjemovou manZetu nelze odsét, pro-
vedte nasleduijici opatfent:

. Odstrarite vnitfni kanylu. Ujistéte se, ze plnici hadicka (2a)
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neni zalomen4, a nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu znovu od-

blokujte.

. Jestlize nadéle neni mozné vyprazdnéni: Plnici hadicku mezi
15mm konektorem (3a) a limcem (5) opatrné profiznéte.

8.6  Vyména kanyly
Respektujte kapitolu 8.1 Priprava kanyly.

8.6.1 Vymeéna kanyly pfi nestabilnim stomatu

SeldingerGv drét se pres tracheostomickou kanylu zavede do pri-
dusnice. Béhem odstranovani kanyly by mél byt SeldingerGv drat
viditelny v délce asi 3 $ifek ruky. Seldingerv drat pfitom zUstava v
pradusnici. Nyni je mozno zavést kanylu podle kapitoly 8.3.

8.6.2 Vymeéna kanyly pfi stabilnim stomatu

Bily obturator (15) se namontuje do druhé nahradni vnéjsi kanyly. Pro
zvySeni kluznosti Ize nasledné nanést kluzny gel v mnozstvi o veli-
kosti hrasku na $picku obturatoru a rourky tracheostomické kanyly.
Nyni se kanyla s obturatorem zavede pres tracheostoma do prd-
dusnice. Nasledné musi byt obturdtor okamzité odstranén tak, ze
se nasadi vnitfni kanyla a zablokuje nizkotlaka vysokoobjemova
manzeta (viz kap. 8.3, bod 4).

V pripadé potreby Ize bily obturator velikosti 07 — 10 pouzit také v
kombinaci se Seldingerovym dratem @ 1,27 + 0,04 mm. Rekanyla¢-
ni hadi¢ka je vhodna pro vSechny velikosti.

9. Manipulace

9.1 Vyména vnitfnich kanyl

Pokud se ve vnitfni kanyle nahromadi vazky sekret, ktery neni moz-
no odsét a ktery zamezuije priichodu vzduchu, je nutno vnitini kany-
lu nahradit novou, resp. vygisténou vnitfni kanylou.

Abyste mohli kanylu odstranit, je tfeba otacet 15mm konektorem
vnitfni kanyly proti sméru hodinovych rucicek (C).

Po zavedeni nové vnitrni kanyly do vnéjsi kanyly otacejte 15mm ko-
nektorem vnitfni kanyly ve sméru hodinovych rucic¢ek tak dlouho, do-
kud se uzavér nezajisti, tj. dokud se znacky nebudou prekryvat (C).
Vnitfni kanyly s ryhovanym uzavérem funguiji analogicky.

9.2  Fenestrované tracheostomické kanyly
Nefenestrované vnitini kanyly maji bilé 15mm konektory a pouzi-
vaji se mj. k umélé plicni ventilaci pacient.
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K miuveni se do fenestrované vnéjsi kanyly vioZi fenestrovana
vnitini kanyla (modry 15mm konektor nebo modry ryhovany uza-
Vvér) a nizkotlaka vysokoobjemova manzeta se odblokuje. Na fene-
strovanou vnitfni kanylu a 15mm konektor Ize nasadit mluvici ventil.
Je nutno respektovat ndvod k pouzit prislusného miuviciho ventilu.

Vnitrni kanyla REF 401 (neni sou¢asti dodavky) je vybavena integro-
vanym mluvicim ventilem.

Ventil propousti pii nadechnuti vzduch kanylou do prédusnice; pfi vy-
dechu se zavfe a vzduch proudi jak vedle kanyly, tak i fenestrovanim
skrz hrtan do hornich cest dychacich, coz umoziiuje tvorbu hlasu.

Pri drazdéni ke kasli nebo v pfipadé dychacich potizi Ize u REF 401
odklopit klapku ventilu a pacient mize nerusené dychat.

POZOR: Mluvici ventily sméji byt nasazovany pouze u bdélych pa-
cientl, ktefi mohou dychat spontanné. Aby si pacienti na mluvici
ventily zvykli, musi byt pouceni vyskolenym persondlem a svédomité
sledovani; je nutné zajistit dostatecné dychani.

Pred pouzitim je tfeba nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu od-
blokovat. V dobé spanku nesmi byt mluvici ventily pouzivany.

POZOR: Mluvici ventily nesmi byt pouzivany u pacientl s laryngos-
tendzou, ochmuti hlasivek, téZkou stendézou trachey, neprichod-
nosti dychacich cest, infekce dychacich cest nebo silné hlenové
sekrece.

9.3  Krytka fenestrované kanyly k odvykani (Weaning)
Fenestrovanou vnitfni kanylu je mozno uzaviit nasazenim prilozené

krytky (10) na 15mm konektor.

POZOR: Pro pripravu kanyly musi byt zajisténo, aby byly horni dy-
chaci cesty pacienta volné. K uvolnéni hornich dychacich cest dojde
odkaslanim nebo odsatim pfip. nahromadéného sekretu. Odblokuj-
te nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu. Pri uzavieni kanyly musf
byt dychani a vitélni funkce pacienta kontrolovany odbornikem.
Vyskytnou-li se pfiznaky dychacich potizi, ihned krytku odstrarite.

9.4  Udrzovani otevieného fenestrovani

Pri delsim nasazeni kanyly v pravidelnych intervalech zajistéte, aby
se fenestrace neucpala sekretem, krustami nebo zarostlou tkani.
Kanyla musi byt pfipadné vyménéna.
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9.5  Pouziti REF 306-P a REF 888-306-P
se zafizenim k odsavani subglotického prostoru

Tyto kanyly jsou fixovany vnéjSim kolenem vnéjsi kanyly, opatfené
plochou odsavaci hadic¢kou (9), ktera kon¢i dvéma otvory bezpro-
stfedné nad manzetou (2). Odsavaci konektor ma ,samici“ konektor
Luer, pres ktery je mozno provadét odsavani pomoci stikacky. Jako
alternativu je k tomu mozno pouzit odsavacku s vakuovym reguld-
torem, ve spojeni s prilozenymi konektory (11). Po odsati konektor
Luer uzavrete.

POZOR:

. Pri odsavani zajistéte, aby nebyl po delsi dobu vyvijen pod-
tlak (max. —200 mbar).

. Abyste zamezili vysuseni subglotického prostoru, doporucu-
jeme intermitentni odsavani.

. Odsavaci hadicku mdzete kvlli sekretu nebo sani premistit

k trachedlni sliznici. Pokud planujete praplach odsavaci hadi¢ky
(napf. malym mnozstvim vzduchu nebo fyziologickym roztokem),
dbejte na to, aby byla nizkotlaké vysokoobjemova manzeta dosta-
te¢né blokovana (nebezpedi aspirace).

. PHi pouziti odsavaci hadicky je mozna tvorba otlakti v oblasti tra-
cheostomatu, resp. jeho neokrouhlosti. V téchto pripadech musi oset-
fujici Iékar rozhodnout, jestli se bude déle pouzivat tento druh kanyly.

10.  Cisténi, desinfekce a skladovani

10.1  Cisténi

Kanylu (1 + 3) je nutno pfed kazdym opakovanym pouzitim vycis-
tit. K ¢idténi mizete pouzit viaznou pitnou vodu. TRACOE medical
doporucuje pouzivat k cisténi prostiedky pro Cisténi nabizené fir-
mou TRACOE. Po vycisténi kanyly proplachnéte vodou a nechte je
uschnout na vzduchu. Pfi ¢isténi vnéjsich kanyl dbejte na to, abyste
neposkodili nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu.

POZOR:

. Pri cisténi v zadném pripadé nepouzivejte agresivni Cistice

pro domécnost, prostiedky k ¢isténi zubnich néhrad nebo rozpous-

tédla jako vysokoprocentni alkohol, protoZze by mohlo dojit k nega-

tivnimu ovlivnéni jejich funkénosti.

. Kanyly nezahfivejte nad 65 °C, protoze pak nelze zarucit
bezpecnost vyrobku.

10.2 Desinfekce

Pokud je nutno provést desinfekci, poskytne firma TRACOE medical
na vyzadani seznam testovanych desinfekenich prostredkd, ktery
naleznete také na www.tracoe.com. Pfi pouziti nevhodnych desin-
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fekenich prostfedk mize dojit k poskozeni vyrobku.
Po desinfekci kanyly proplachnéte sterilni vodou a nechte je
uschnout na vzduchu.

10.3  Skladovani
Cistou kanylu skladujte v suchu.

1. Upravy vyrobku
Upravy vyrobkt firmy TRACOE sméji provadét pouze pracovnici fir-
my TRACOE medical GmbH nebo ji povérené osoby.

12.  Likvidace
Likvidace smi byt provadéna pouze podle platnych narodnich pred-
pisti 0 nakladani s nebezpecnymi latkami.

13.  Zpétny odbér

Vrécené pouzité vyrobky budou prevzaty pouze po dohodé a musi k
nim byt pfilozen vypinény certifikét o dekontaminaci. Tento formular
obdrzite bud' pfimo u firmy TRACOE medical, nebo na internetové
strance www.tracoe.com

14.  VSeobecné obchodni podminky

Prodej, dodavka a zpétny odbér véech vyrobkd firmy TRACOE pro-
bihé& pouze na zékladé platnych VSeobecnych obchodnich podmi-
nek (VOP), které jsou dostupné u firmy TRACOE medical GmbH
nebo na internetové strance www.tracoe.com.
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Instructiuni de utilizare pentru
canulele de traheostomie TRACOE® twist
cu manseta si sistem de introducere atraumatica

INDICATIE:

. Cititi aceste instructiuni cu atentie. Ele sunt parte integran-
ta a produsului descris si trebuie sa fie disponibile in permanenta.
Respectati normele de sigurantd de mai jos, in interesul securitatii
personale si al pacientilor Dvs.

. Dm Imagini relevante pot fi gasite pe paginile-anexe
cu ilustratii (pliante) aflate la inceputul acestor instructiuni. Cifrele si
literele din paranteze fac trimitere la ilustratiile respective, respectiv
la componentele canulei de traheostomie. Simbolurile utilizate sunt
explicate pe paginile 1 - 5.

1. Informatii generale

ATENTIE: produsul se va utiliza numai de personalul medical in-
struit! Medicul curant este cel care va stabili dimensiunea si tipul
produsului utilizat.

Scopul de utilizare: Acest produs medical este o canula de tra-
heostomie cu sistem de introducere pentru TDP (traheostomie
dilatativa percutantd) prin utilizarea unui fir Seldinger cu @ 1,27
+ 0,04 mm (de ex. REF 518, care nu este inclus in pachetul produ-
sului) si recanulare.

Descriere functionala: Canula de traheostomie asigura circulatia
aerului inspirat prin traheostoma.

. Manseta fixata separa caile respiratorii superioare de cele
inferioare, astfel incat aerul sa nu treaca din plamani in cavitatea
bucald sau nazala, respectiv sa nu circule in directie inversa. Prin
urmare, pacientul va putea respira astfel numai prin canuld. Pentru
fixarea mansetei, aceasta se umple cu aer prin furtunul de alimenta-
re si serveste pentru izolarea peretelui exterior al canulei de trahee.
Aceasta etansare permite o respiratie artificiala eficienta cu ajutorul
aparatelor si, in acelasi timp, impiedica acumularea secretiilor din
regiunea subglotica in caile respiratorii inferioare.

o Canulele gaurite permit trecerea unei parti din aerul necesar
pentru vorbire n caile respiratorii superioare. In plus, se reduce re-
Zistenta la flux al cailor respiratorii superioare.
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. Sistemul de introducere atraumatica compenseaza diferen-
tele de calibru.

. Pentru mai multe detalii privind funtionarea produsului a se
citi textul in continuare.

Durata maxima de utilizare al canulei de traheostomie:

. cu manseta: 29 de zile de la prima utilizare (a se vedea cap.
5. Masuri generale de precautie). Acest interval de utilizare include si
perioadele in care canula de traheostomie respectiv canulele interne
nu au fost utilizate.

Produs destinat unui singur pacient: Tn cadrul perioadei de utiliza-
re se admite o utilizare repetata dar numai la acelasi pacient.

Produs de unica folosinta: Sistemul de introducere atraumatica
(6, 8) este un produs de unica folosinta si nu este permis sa fie
curatat sau reutilizat.

Certificatul produsului: Produsul este insotit de un certificat cu
doua etichete autocolante. Etichetele contin date specifice produ-
sului. Certificatul trebuie pastrat separat, deoarece, de ex., poate
servi la 0 noua comandare a acestui produs. Eticheta autocolanta
poate fi lipita, de ex., pe fisa pacientului.

2. Descriere generala

Produsul consta dintr-o canula externa (1) cu sau fara manseta (2) si
o canula internd inlocuibild prevazuta cu un conector de 15 mm (3a)
sau cu un obturator. Canulele exterioare si interioare se fixeaza sau
se desfac printr-o miscare de rotatie (C).

Manseta este umflata sau dezumflata cu ajutorul furtunului de ali-
mentare (2a).

Canula externa este confectionata din poliuretan radioopac si este
fixata pe o flansa care pivoteaza pe 2 axe (placa traheostomica) (5)
(fixare cardanica).

Sistemul de introducere (6) este deja montat in canula interna si are
la varf un con pliabil din silicon (8).

3. Indicatii

Datorita sistemului preinstalat de introducere atraumatica, canulele
pentru traheostomii dilatative percutante pot fi utilizate impreuna cu
setul de dilatare TRACOE experc REF 520 si la schimbarea canulei.
Tn ambele cazuri se va folosi tehnica Seldinger.
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Produsele sunt destinate pacientilor la care este necesara crearea
unui acces la cdile respiratorii printr-o traheostoma cu etansarea tra-
heii. Canulele cu fereastra si manseta faciliteaza vorbirea la pacientii
care au laringele pastrat.

Canulele cu dispozitiv de aspiratie (9) sunt utilizate la pacientii
n cazul carora se recomanda aspirarea zonei subglotice.

4. Contraindicatii
4.1  Contraindicatii absolute
. Produsul nu este adecvat pentru traheotomia/cricoto-

mia de urgenta.

Infectii existente in zona traheostomei,

Malignitate in zona traheostomei,

Fractura instabila al coloanei vertebrale cervicale,
Nesiguranta in identificarea punctelor de orientare anatomica si
conditii anatomice nefavorabile.

Utilizarea obturatorul (10) / valvei pentru vorbire nu este reco-
mandata in cazul pacientilor laringectomizati (cu laringe indepartat)
— exista un pericol de asfixie!

4.2  Contraindicatii relative

Contraindicatiile relative, in cazul carora trebuie sa fie luate in con-
siderare riscurile aferente aplicarii procedurilor, includ urmatoare:

. Tiroida marita,

. Interventii chirurgicale preexistente in zona géatului (de ex.
tiroidectomie),

] Predispozitie spre hemoragie, de ex. in cazul unor medicatii
cu anticoagulante,

o Trahee anormal de joasa, de ex. in caz de obezitate, caz in
care se va utiliza o canula extra-lunga,

. Utilizare pediatrica.

. Masuri generale de precautie
o La efectuarea primei traheotomii dilatative percutante, trebu-

ie sa aveti la dispozitie un set de rezerva identic cu cel utilizat.
. Recomandam sa aveti intotdeauna o canula de rezerva pre-

gatita pentru utilizare si mai multe canule interne de rezerva langa
patul pacientului. Acestea trebuie sa fie intotdeauna curate si uscate.
o La fiecare utilizare, respectiv la fiecare introducere a unei
canule, trebuie sa verificati daca canula este intacta respectiv daca
functioneaza in mod corespunzator, ex. se va verifica daca lumenul
este liber, etanseitatea mansetei, fixarea corecta si stabila al canulei
interne in canula externd, lipsa unor noduri, fixarea stabila al canulei
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pe flansa etc. Nu este permis ca materialul mansetei sa fie unul rigid.
Tn cazul deteriorarii, produsul se va inlocui cu unul nou.

. Niciodata sa nu manipulati cu forta canula de traheostomie,
deoarece existi un pericol de deteriorare (de ex. rupere). In cazul
unei legaturi fixe prin conectorul de 15 mm, se va utiliza un dispozi-
tiv de deconectare (Disconnect Wedge) aprobat pentru canulele de

traheostomie.

. Conectorul de 15 mm (3a) trebuie sa fie Intotdeauna
curat si uscat.

. La schimbarea canulei interne, aveti grija ca furtunul de ali-

mentare (2a) al mansetei s& nu ajunga intre canula interna si cea
externa, deoarece acesta se poate bloca si deteriora foarte usor.

. Tn cazul in care pacientul se va muta, aveti grija ca acesta sa
nu se aseze pe balonul de control (2a), deoarece cresterea rapida a
presiunii in manseta poate duce la lezarea traheii.

. intimpul respiratiei artificiale, prin schimbarea frecventa a po-
zitiei sau prin manipularea canulei este posibil ca cele doua canule
sa se separe una de cealalta.

. Presiunile prea mari de respiratie pot provoca in anumite
cazuri scurgeri intre canula interna si cea externa.
. Utilizarea canulelor de traheostomie poate avea ca conse-

cinta producerea unor puncte de compresiune, necroze si iritatii pe
pielea gatului (de ex. umiditate). Pentru a preveni aceste reactii, re-
comandam sa introduceti o compresa sub placa traheostomica.

. Pentru a preveni deteriorarea materialului, este interzisa ca
manseta sa intre in contact cu aerosoli sau unguente cu lidocaina.
. Toate componentele sistemului pentru umflarea mansetei

trebuie sé libere si fara noduri in timpul verificarii presiunii din manse-
ta. In caz contrar, este posibil ca presiunea masurati de manometru
sa nu fie cea reala.

. Mansetele subtiri prezintd o anumita permeabilitate la vaporii
de apa. De aceea este posibil ca in manseta sa se formeze con-
dens. In cazul unor cantitati mici, acest fenomen nu are relevanta,
insa in cazul unor cantitati considerabile, daca apa este aspirata
in furtunul de alimentare, presiunea din manseta nu se mai poate
masura si regla in mod corespunzator, iar canula trebuie sa fie nlo-
cuita. Inainte de indepartarea canulei, aerul si apa din manseta se
vor elimina pe céat posibil cu ajutorul unei seringi.

. Cand produsul se utilizeaza impreuna cu alte produse medi-
cale, trebuie sa respectati si instructiunile de utilizare care se refera
la produselor respective. n cazul unor contradictii, contactati produ-
catorul produsului respectiv.



X Avertizari
. Nu utilizati produsul daca ambalajul steril al acestuia pare sa

fie deteriorat.
. Sistemul de introducere atraumatica atasat se va utiliza nu-

mai impreuna cu canula de traheostomie asociata avand dimensiu-
nea corespunzatoare. Dimensiunea se poate vedea pe sistemul de
introducere.

. Nu utilizati niciodata canule interne cu fereastra pentru respi-
ratie artificiala.

. Folositi obturatorul numai pentru canulele cu fereastra (canu-
la externa + canula internd) si numai cu manseta deblocata.

o Este interzisa utilizarea valvelor pentru vorbire in timpul somnului.

. In cazul tratamentelor cu laser sau cu alte instrumente chi-

rurgicale electronice, trebuie sa pastrati o distanta corespunzétoare
de la canula de traheostomie. in caz contrar, exista un pericol de
incendiu, se pot forma gaze toxice iar canula poate fi deteriorata.

. Canula trebuie sa fie aleasa astfel incat gaurile (daca exis-
td) sa fie pozitionate la o distanta suficient de mare fata de canalul
stomei. Tn cazul nerespectarii acestor instructiuni, exista pericolul
aparitiei unui emfizem la pacientii sub respiratie artificiald, respectiv
pericolul acumularii de tesut granular sau cresterii rezistentei la flux
la utilizarea valvei pentru vorbire sau al obturatorului.

o La utilizarea unei canule gaurite se poate accelera acumula-
rea de tesut granular.
. Presiunea din manseta se poate modifica, printre altele siin

functie de altitudine (de ex. in avion), in cazul folosirii gazului ilariant
pentru anestezie, respectiv la conectarea/deconectarea unui mano-
metru manual.

. O presiunea prea ridicata in manseta poate produce leziuni
ireversibile pe trahee.

. O presiunea prea ridicata in manseta poate duce la aparitia
unor dilatari in manseta.

. In cazul unei presiuni prea reduse exista pericolul de aspirare

] La utilizarea conectorilor Luer (de ex. 2a + 9), aveti grija sa nu
le confundati pe acestea.

. Introducerea respectiv indepértarea canulei poate produce

iritatii, tuse sau hemoragie.

7. Efecte secundare nedorite
Formarea unor puncte de compresiune, necroze, iritatii ale pielii,
acumulari de tesut granular, tuse, disfagie, hemoragii.
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8. Introducerea canulei

8.1 Pregatirea canulei

La efectuarea primei traheotomii dilatative percutante trebuie sa
aveti la indemana un set twist de rezerva identic cu cel utilizat.
Parcurgeti urmatoarele etapele, in conditii sterile.

1. Verificati daca continutului ambalajului este complet (D).

2. Verificati etanseitatea mansetei (2) printr-o umflare de pro-
ba. Manseta se umfla cu un manometru de mana la o presiune de
50 cmH,0 (= 36,78 mmHg) si se tine sub observatie timp de 1
minut, pentru a verifica daca presiunea raméane constanta. Daca
manseta nu este gauritd, extrageti aerul din ea cu ajutorul unei
seringi. Se ridicd manseta in directia placii (5). Aceasta faciliteaza
introducerea ulterioara a canulei.

3. Inainte de a utiliza canula de traheostomie trebuie sa Va asi-
gurati ca:
. conul pliabil de silicon preinstalat la capatul distal al sistemu-

lui de introducere se potriveste perfect in capatul distal al canulei de
traheostomie.

. firului Seldinger poate trece fara nici o problema prin catete-
rul de ghidaj
4, In final, se lubrifiazad sistemului de introducere canula de tra-

heostomie cu ajutorul gelului lubrifiant livrat impreuna cu produs (se va
folosi o cantitate aproximativ de dimensiunea unui bob de mazare).

8.2  Pregatirea pacientului

. inainte de canulare sau recanulare, pacientul trebuie sa fie
preoxigenat la un nivel optim.
. Pozitia pacientului: In decubit dorsal, avand o perna sub

umeri, capului si gétului intinse, capul patului trebuie ridicat la
30° - 40°.

. Sedarea pacientului si monitorizarea functiilor vitale.

. Se vor lua masurile adecvate de siguranta pentru cazurile in
care intervin complicatii in timpul procesului de canulare sau recanu-
lare (de ex. dilatator traheal, canula cu diametru mai mic), care ajuta
ca medicul sa efectueze ventilarea prin intubare translaringeana
sau printr-o masca laringeana cat mai repede posibil.

8.3 Introducerea canulei dupa traheotomia dilatativa
Urmatoarele etape se vor parcurge sub control bronhoscopic:

1. La pacientii traheostomizati pregatiti pentru canulare, firul
Seldinger si cateterul de ghidaj se gasesc in canalul stomei. siste-
mul de introducere al canulei se introduce in unitate (fir Seldinger/
cateterul de ghidaj) pana la nivelul opritorului de siguranta.

2. Capatulproximalalcateteruluide ghidajtrebuie safieintotdeau-
na la nivelul marcajului posterior de pe firul Seldinger. Astfel se poate
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asigura ca firul si cateterul de ghidaj asigura intotdeauna intrarea
sistemului de introducere.

3. Unitatea cu tubul de recanulare respectiv cateterul de ghidaj/
firul Seldinger si sistemul cu canula de traheostomie se introduce in
trahee pana cand placa ajunge la nivelul pielii. in timpul introducerii
canulei, tineti cu 0 mana sistemul de introducere si canula de trahe-
ostomie.

4. Indepartati sistemul de introducere atraumatic si tubul de
recanulare respectiv cateterul de ghidaj cu firul Seldinger, iar canula
de traheostomie va raméane in trahee. Acest lucru se realizeaza cel
mai usor prin fixarea placii canulei cu 0 ména si tragerea sistemului de
introducere catre placa apasand cu degetul mare de pe cealalta mana.
5. in continuare se va introduce canula interna Pentru a fixa
canula interna, tineti placa cu varfurile degetelor si rotiti conectorul
canulei interne pana cand dispozitivul de blocare va intra la loc, adi-
ca pana cand marcajele se vor suprapune (C).

La introducerea canulei interne trebuie sa Va asigurati ca furtunul
mansetei (2a) nu se afla intre canula interna si cea externa, in caz
contrar furtunul se poate bloca sau deteriora.

Verificati daca, dupa indepartare, conul de silicon a ramas fixat pe
sistemul de introducere. Daca s-a dislocat, indepartati conul (radio-
opac) din canula sau din caile respiratorii.

6. Pentru respiratie, stabiliti o conexiune intre conectorul stan-
dard de 15 mm (3) al canulei interne si aparatul de respirat.
7. Manseta (2) se blocheazd numai dupa ce pacientul respi-

ra deja prin canula de traheostomie, in caz contrar exista pericolul
sufocarii sau formarii unui emfizem. Umflati manseta cu ajutorul
balonului de control (2a) dar mai intéi verificati daca manseta nu
a fost deteriorata la introducere. Presiunea din manseta se reglea-
za individual in functie de terapia respiratorie si se controleaza pe-
riodic, presiunea fiind de obicei intre 20 cmH,0O (= 15 mmHg) si
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

La conectarea unui manometru manual, presiunea din manseta
scade. Acest efect este mai pronuntat in cazul dispozitivelor cu
dimensiuni mai mici.

8. Fixati banda de canulda (12) pe placa traheostomica (5),
pentru a fixa canula.
9. Verificati pozitia canulei (de ex. cu ajutorul unui bronhoscop

sau radiografiei pentru diagnosticare; a se vedea cap. 5 Masuri
generale de precautie) si functionarea acesteia (a se vedea cap. 6
Avertizari). Traheea si canula trebuie sa fie aspirate cu grija, pentru
a elibera complet calea respiratorie.
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8.4 indepartarea canulei (a se vedea subcapitolul 8.2)
Pentru a indepérta canula, efectuati pregatirile urmatoare:

. aplecati capul pacentului putin in spate
. la canulele cu manseta deblocati complet manseta (vezi.
cap. 8.5)

8.5  Deblocarea mansetei

Tnainte de a debloca manseta, luati masurile necesare ca sa ajunga
cat mai putine secretii in bronhiile pacientului. In timpul deblocarii,
secretiile se aspira cu ajutorul unui cateter de aspiratie introdus prin
canula .

in cazul utilizarii canulelor cu aspiratie subglotica, inainte de deblo-
care se va aspira si zona subglotica (a se vedea cap. 9.5.)

Pentru deblocare, conectati seringa la balonul de control (2a). inde-
partati complet aerul/apa de condens. (A se vedea cap. 5 Masuri
generale de precautie).

in cazuljn care manseta nu se poate debloca, luati urmatoarele masuri:

. Indepartati canula interna. Asigurati-va ca furtunul de umple-
re (2a) nu este indoit si deblocati din nou manseta.
. Daca manseta nu se goleste, taiati cu grija furtunului intre

conectorul de 15 mm (3a) si placa (5).

8.6  Schimbarea canulei
Respectati instructiunile din capitolul 8.1 Pregétirea canulei.

8.6.1 Schimbarea canulei la o stoma instabila

Introduceti un fir Seldinger prin canula de traheostomie care este
inserata in trahee. In timpul indepértarii canulei, trebuie sa rama-
na vizibile cca. 3 latimi de palma din firul Seldinger. Firul Seldinger
va ramane in trahee. Introduceti canula conform instructiunilor din
capitolul 8.3.

8.6.2 Schimbarea canulei la o stoma stabila

Se monteaza obturatorul alb (15) in canula externa de rezerva nr.
2. In continuare se Iubrifiaza varfurile obturatorului si varful tubului
canulei de traheostomie cu o granula de gel lubrifiant. Acum puteti
introduce canula cu obturator in trahee prin traheostoma. Indepar-
tati imediat obturatorul, introduceti canula interna si blocati manseta
(conform cap. 8.3 punctul 4).

Daca este necesar, obturatorul alb se poate utiliza la marimi de

07 - 10 si in combinatie cu firul Seldinger @ 1,27 + 0,04 mm. Tubul
pentru recanulare este potrivit pentru toate dimensiunile.
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9. Utilizarea

9.1  Schimbarea canulei interne

in cazul in care in canula se acumuleaza secretii aderente, care nu
se pot aspira si care impiedica circulatia aerului, canula interna se va
fnlocui cu una noud sau una curata.

Canula interna se elibereaza prin rotirea conectorul de 15 mm din
canula interna in sens antiorar (C).

Dupa introducerea unei noi canule interne in canula externa, se ro-
teste conectorul de 15 mm al canulei interne in sensul acelor de
ceasornic pana cand obturatorul se fixeaza, adica pana cand mar-
cajele se suprapun (C).

Canulele interne cu obturator la capat functioneaza in mod similar.

9.2  Canulele de traheostomie gaurite
Canulele interne fara fereastra au conectori albi si se utilizeaza,
printre altele, pentru respiratia artificiala a pacientilor.

Pentru vorbire, se introduce o canula interna cu fereastra (conec-
tor de 15 mm de culoare albastra sau obturator final de culoare
albastra) in canula externa gaurita, dupa care se deblocheaza
manseta. Pe canula interna prevazuta cu conectorul de 15 mm se
poate conecta o valva pentru vorbire. n acest scop se vor respecta
instructiunile de utilizare ale valvei respective.

Canula interna REF 401 (nu este inclus in pachet) are o valva inte-
grata pentru vorbire.

in timpul inhalrii, valva permite trecerea aerului prin canula in tra-
heele pacientului; in timpul expirarii, se inchide valva iar aerul iese
langa canula si prin ferestre ajungand in laringe si in caile respiratorii
superioare, facand astfel posibila formarea sunetelor articulate.

in cazul unui atac de tuse sau dificultatilor clapeta ventilului REF 401
se poate deschide, iar pacientul poate respira liber.

ATENTIE: Valva pentru vorbire se poate utiliza numai la pacientii
constienti, care pot respira in mod spontan. Pacientii trebuie sa fie
instruiti cum sa se obisnuiasca cu valvulele pentru vorbire de catre
membrii personalului medical si sa fie monitorizati cu atentie; Trebuie
sa se asigura sa pacientii primesc o cantitate optima de aer.

Tnainte de utilizare, deblocati manseta. Valvele pentru vorbire nu se
utilizeaza in timpul somnului.
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ATENTIE: Valvele pentru vorbire nu se pot instala la pacientii care
sufera de stenoza laringelui, paralizia corzilor vocale, stenoza tra-
heala severa, obstructia cailor respiratorii, infectii ale cailor respira-
torii sau secretii excesive ale mucoaselor.

9.3  Obturatorul canulei cu fereastra pentru

intarcare respiratorie (weaning)
Canula interna cu fereastra se poate inchide prin instalarea obtura-
torului atasat (10) pe conectorul de 15 mm.

ATENTIE: Pentru pregatirea canulei, caile respiratorii superioare ale
pacientului trebuie sa fie libere. Eliberarea cailor respiratorii supe-
rioare se face prin expectorare sau aspirarea secretiilor existente.
Deblocati manseta. La inchiderea canulei, respiratia si semnele vita-
le ale pacientului se vor monitoriza de un cadru medical competent.
Canula se va deschide imediat, daca apar semne de asfixiere.

9.4  Mentinerea ferestrelor deschise

Tn cazul in care canula se utilizeaza pentru un timp indelungat, verificati
periodic ca fereastra sa nu fie obturata de secretii, depuneri sau de
cresterea tesuturilor adiacente. Schimbati canula daca este necesar.

9.5  Utilizarea REF 306-P, REF 888-306-P
cu dispozitiv de aspirare subglotica

Aceste canule sunt prevazute cu un tub plat de aspiratie (9), fixat
pe curbura externa a canulei externe, care se termina in doua des-
chideri imediat deasupra mansetei (2). Tubul de aspiratie are un
conector Luer de tip ,mama”, cu ajutorul caruia se poate efectua
aspiratia cu o seringa. Alternativ se poate utiliza un dispozitiv special
de aspiratie, prevazut in cu un regulator de vid, cuplat la conectorii
existenti (11). Dupa aspiratie inchideti conectorul Luer.

ATENTIE:

. La aspiratie trebuie sa urmariti sa nu se creeze o sub-presiune
puternica (- max. 200 mbari) pentru un timp prea indelungat.

. Pentru a evita uscarea zonei subglotice, recomandam o as-
piratie intermitenta.

. din cauza secretiilor sau prin aspirarea mucoasei traheii, tu-

bul de aspiratie se poate bloca. Daca doriti sa curatati tubul de as-
piratie (de ex. cu o cantitate redusa de aer sau ser fiziologic), avteti
in vedere faptul ca manseta trebuie sé fie blocata suficient de bine
(pericol de aspirare).

. Daca folositi tubului de aspiratie, este posibil ca in zona
traheostomei sa apara puncte de compresiune, sau ca stoma sa

186



devina ovald. in astfel de cazuri medicul curant va decide dacé va
continua sa utilizeze acest tip de canula.

10.  Curatarea, dezinfectarea si depozitarea

10.1 Curatarea

Canula (1 + 3) se va curata inainte de fiecare utilizare. Curatarea se
face cu apa potabila calduta. TRACOE medical recomanda in acest
scop produsele de curatare oferite de compania TRACOE. Dupa
curatare, clatiti canulele in apa potabila si uscati-le la aer. Aveti grija
la curatarea canulelor externe sa nu deteriorati manseta.

ATENTIE:

. Este interzis folositi pentru curatare detergenti agresivi de uz

casnic, detergenti pentru cabinete de stomatologie sau solventi cu

un continut ridicat de alcool, deoarece acestia pot impiedica functi-

onarea canulei.

. Canulele nu se pot incalzi la temperaturi peste 65 °C, deoa-
rece siguranta lor poate fi compromisa.

10.2 Dezinfectarea

Daca este necesara sa dezinfectati canulele, la cererea Dvs.
TRACOE medical Va poate furniza o lista cu dezinfectantii testati,
lista care se gaseste si pe www.tracoe.com. Utilizarea altor agenti
de dezinfectare poate deteriora produsul.

Dupa dezinfectare, canulele se spala cu apa sterila si se usuca la aer.

10.3 Depozitarea
Canulele curate se depoziteaza intr-un loc uscat.

11.  Ajustarea produsului
Produsele firmei TRACOE se pot ajusta numai de angajatii compa-
niei sau de personalul imputernicit de TRACOE medical GmbH. “

12.  Gestionarea deseurilor
Gestionarea deseurilor se face in conformitate cu prevederile legale
nationale in vigoare.

13.  Returnarea

Produsele folosite returnate la companie se vor prelua numai daca
s-a incheiat un acord prealabil in acest sens si daca ele sunt in-
sotite de un certificat de decontaminare. Formularul de deconta-
minare se poate obtine direct de la TRACOE medical, sau de pe
www.tracoe.com
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14.  Conditii comerciale generale

Vanzarea, livrarea si returnarea produselor TRACOE se face exclu-
siv pe baza Conditiilor comerciale generale (CCG) in vigoare, care
se pot obtine la cerere de la TRACOE medical GmbH sau se pot
consulta pe website, la www.tracoe.com.



Mansetli ve atravmatikyerlestirme
yardimcisina sahip TRACOE® twist trakeostomi
kandllerinin kullanim talimati

NOT

o Litfen bu kullanm talimatlarini dikkatlice okuyunuz. Kulla-
nim talimatlari, agiklanan Griintin bir pargasidir ve her an erisilebilir
durumda olmalidir. Kendi glivenliginiz ve hastalarinizin gtvenligi igin
asagidaki guvenlik uyarilarina dikkat ediniz.

. Metne ait gizimleri, bu kilavuzun baslangicindaki
resimli agllabilen sayfalarda bulabilirsiniz. Parantez igindeki rakamlar
ve harfler, ilgili cizimlere ve trakeostomi kanllerinin Gr(in bilesenlerine
referans verir. Kullanilan semboller 1 - 5. sayfalarda agiklanmistir.

1. Genel bilgiler

DIKKAT: Uriin, sadece egitimli doktorlar ve bakim personeli tara-
findan kullaniimalidir! Boyut ve tip belirleme islemleri, tedaviyi yapan
doktor tarafindan gerceklestirimelidir.

Kullanim amaci: Bu tibbi riin, @ 1,27 + 0,04 mm'lik bir Seldinger
kilavuz teli (6rn. REF 518, teslimat kapsamina dahil degildir) ve ye-
niden kantl yerlestirme uygulanarak bir PDT (perkitan genisletme
trakeostomisi) icin kullanilan yerlestirme yardimeili bir trakeostomi
kanuluddr.

Fonksiyon tanimi: Trakeostomi kandll, solunan havanintrakeosto-
madan gegisini garanti altina alir.

. Bloklanmis manset, hava akcigerden ne agiz ileburuna, ne
de bagkabir yonedogru akamayacak sekilde Ust solunum yollarini
alt solunum yollarindan ayirr. Bu sayede, hasta sadece kantl ile
nefes alabilir. Mansetin bloklanmasi igin, manset, doldurma hortumu
araciliiyla havayla doldurulur ve soluk borusu ile kantltin dis duvari
arasinda conta goérevi goérir. Bu conta, solunum cihazlar ile verim-
li bir solunuma olanak saglar ve ayni zamanda, salginin subglottik
bélimden alt solunum yollarina gitmesini énler.

. Fenestre kanller, konusmak igin gerekli havanin bir kisminin
fenestrasyondan gegerek Ust solunum yollarina ulasmasina olanak
saglar. Ek olarak, Ust solunum yollarindaki solunum direnci azaltilir.

. Atravmatik yerlestirme yardimcisi ani daralmay dengeler.
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. Diger fonksiyon tanimlari icin asagidaki metne bakiniz.

Trakeostomi kan(liiniin maksimum kullanim émrii:
Mansetle ik kullanmdan itibaren 29 gin (bkz. Genel Tedbirler,
Bolim 5). Bu maksimum kullanim dénemi, trakeostomi kandlinin
veya i¢ kanullerin kullanimadigr tim zamanlanda icerir.

Tek hastaya yénelik triin: Kullanim suresi zarfinda, tek ve ayni has-
tada birden ¢ok uygulamaya izin verilir.

Tek kullanimlik Griin: Atravmatik yerlestirme yardimcisi (6, 8), tek kul-
lanimlik bir Grinddr ve temizlenmemeli veya tekrar kullanimamalidir.

Urtin kimligi: Bu Uriine, gikartilabilen iki etiket igeren bir tirtin kimligi
eklenmistir. Bu etiketler (izerinde Urline 6zel bilgiler verilmistir. Duru-
ma bagli olarak yeni siparisi kolaylastiracagdi icin bu kimlik ayri olarak
saklanmalidir. Cikartilabilen etiket 6rn. hasta dosyasina yapistirilabilir.

2. Genel aciklama

Uriin, mansetli (2) veya mansetsiz bir dig kandil (1) ile 15 mm 6lgii-
stinde, konnektorll (3a) ve tirtil kapakl, degistirilebilir bir ic kantilden
(8) konnektorolusur.

Dis ve i¢ kanller bir gevirme hareketiyle baglanabilir veya ayrilabilir (C).
Manset, doldurma hortumu (2a) araciligiyla havayla doldurulur veya
bosaltilr.

Dis kantl, radyoopak politiretandan olusur ve 2 eksen etrafinda cev-
rilebilen bir plakaya (boyun plakasi) (5) sabitlenmistir (kardan aski).
Yerlestirme yardimcisi (6) dis kanlle dnceden monte edilimis olup
ucunda geriye kivrilabilir bir silikon adaptér bulunmaktadir (8).

3. Endikasyonlar

On montajl yapiimis atravmatik yerlestirme yardimcisi nedeniyle, per-

kitan genisletme trakeostomileri igin kullanilan kantiller, TRACOE

experc genigletme seti REF 520 ile birlikte ve kanll degisimlerinde
WAt kullanilabilir. Her iki durumda da Seldinger teknigi uygulanmalidir.

Urtinler, nefes borusu izole edilerek bir trakeostoma ile solunum
yollarina erisimin gerekli oldugu hastalar igin Uretilmistir. Mansetli
fenestre kandller, girtlagi korunan hastalarda konusmayi kolaylastirr.

Emme tertibath kandller (9), subglottik bélimden emmenin gorildi-
gu hastalarda kullanilir.



Kontra endikasyonlar

Mutlak kontra endikasyonlar

Acil trakeostomi/krikotomi igin uygun degildir.

Trakeostomi bolgesindemevcut enfeksiyonlar,

Trakeostomi bélgesinde habis timérler,

Boyun omurlarindadengesiz kiriklar,

Anatomik oryantasyon noktalarinin tanimlanmasinda belirsizlik ve
Uygun olmayan anatomik kosullarda.

Larenjektomi uygulanmighastalarda (girtlaksiz hastalar) okliz-
yon basligi (10) / konusma valflerikullanmayiniz — Bogulma tehlikesi!

o

L A R R NI N

4.2 Bagil kontra endikasyonlar
Risklerin, tedavinin sagdlayacagi faydalara gére hesaplanmasi gere-
ken bagil kontra endikasyonolarak asagidakiler gecerlidir:

. BuyUms tiroit bezi

. Boyun bdlgesinde daha 6nce yapiimis cerrahi midahaleler
(6rn. tiroidektomi),

. Yiksek kanama egilimi, 6rn. kan sulandiricilarla yapilan teda-
vilerde,

. Alisiimisin disinda derinde duran nefes borusu, 6rn. obezite ol-

dugunda; bu sirada gerekirse ekstra uzun bir kanil kullanilmasi gerekir,
. Pediatrideki uygulamalar.

5. Genel tedbirler

. ilk kez yapilan perkiitangenisletme trakeostomisindeher za-
man yedek olarak ayni set hazir bulundurulmalidir.
. Hasta yataginda her zaman kullanima hazir bir yedek kantl

ve birden gok yedek i¢ kanulinhazirda tutulmasi siddetle onerilir. Bu
kantller temiz, kuru durumda saklanmalidir.

o Her uygulamada veya bir kandlin yerlestirimesi sirasinda ka-
nll saglamiik ve kusursuz islev acisindan kontrol edilmelidir, 6rn. ser-
best Iimen, mansetin sizdirmazlidi, i¢ kantlin dis kantle kusursuz
ve saglam sekilde uymasi, bikilme noktalarinin olusmamasi, kantl
ve plaka arasinda saglam baglanti vb. Mansetin malzemesi kirilgan iz
olmamalidir. Hasar durumunda bu rlin bir yenisiyle degistirimelidir.

. Trakeostomi kandltne gu¢ uygulanmamalidir, aksi takdirde-

hasar tehlikesi (6rn. kirnima tehlikesi) olusur. 15 mm 6l¢tstindeki kon-
nektor Uzerindeki siki baglantilarda, mutlaka trakeostomi kandilleri igin

izin veriimis bir ayirma yardimi (Disconnect Wedge) kullanimalidir.

. 15 mm'lik konnektor (3a) temiz ve kuru tutulmalidir.

] i¢ kantiliin degistiriimesi sirasinda, mansetindoldurma hortu-
munun (2a) ic kantl ile dis kandl arasinda bulunmamasina her zaman

dikkat edilmelidir, aksi takdirde hortum sikisabilir ve zarar gorebilir.

. Hastanin yerinin degistiriimesi sirasinda hastanin kontrol ba-

lonu (2a) tzerine yatmamasina dikkat edilmelidir. Bu, manset basin-
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cinin énemlisekilde artmasina ve soluk borusunun zarar gérmesine
neden olabilir.

. Mekanik nefes alma sirasinda, konum siklikla degistirildiginde

veya kanulde manipulasyon yapildigindagerekirse i¢ kantl dis kanul-

den ayrilabilir.

. Yiksek solunum basinci sonucu ¢zel durumlarda i¢ kantl ve
dis kanll arasinda bir sizdirma olusabilir.

. Trakeostomi kandllerinin kullanimasi sirasinda baski nok-

talari, boyun derisinde nekrozlar ve cildin tahris olmasi (6rn. nem)
durumlar meydana gelebilir. Bunudnlemek icin, plakaninaltina bir
kompres yerlestirimesini dneriyoruz.

] Manset doldurma sisteminin tim pargalar manset basing
kontrol(i esnasinda serbest veya kivimsiz bir bicimde yerlesmis ol-
malidir. Aksi halde el manometresi yanlis bir basing degeri gosterebilir.

. Materyal hasarinin énlenmesi igin, manset, lidokain igeren
aerosoller veya merhemlerle temas etmemelidir.
. Ince mansetler, belirli bir su buhar gegirgenligine sahiptir. Bu

nedenle mansetteyogusma suyu birikebilir. Az miktardaki yogusma
suyu 6nemsizdir. Fakat blyUkmiktarlardaki yogusma suyunda su
yanliglikla doldurma hortumunun icine emilirse, mansetbasinc artik
kusursuz sekilde Olglilemez ve ayarlanamaz; yani kandlin degistiril-
mesi gerekir. Kanll ¢ikartimadan énce, mansettebulunan hava veya
su bir enjektor yardimiyla mimkuin oldugunca temizlenmelidir.

. Ek tibbi Urtinlerin birlikte kullanimasi durumunda ilgili kulla-
nim talimatlarinadikkat edilmelidir. Stiphe durumunda ilgili Greticiyle
temas kurulmalidir.

6. Uyarilar
o Steril ambalaj zarar gérmusse kullanmayiniz.
. Trakeostomi kanuliin beraberinde verilen atravmatik yerles-

tirme yardimcisi sadece kendisi ait dogru buyUkllkteki trakeostomi
kandlt ile birlikte kullanimalidir. BlyUkluk verisi yerlestirme yardimei-
sinin tzerinde gorulmektedir.

. Fenestre i¢ kanller nefes aima icin kesinlikle kullaniimamalidir.
. OKllizyon basligini sadece fenestre kanllerle (dis kantl + ic
kanl) ve bloke edilmemis mansetle birlikte kullaniniz.

. Uyku esnasinda konusma valfleri kullaniimamalidir.
. Lazerle veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedavilerde, tra-

keostomi kantlline yeterli mesafe olmasina dikkat ediimelidir. Yangin
tehlikesi bulunmaktadir, zehirli gazlar olusabilir ve kandl zarar gérebilir.
. Kanul, fenestrasyon (mevcutsa) adiz kanalina yeterli mesa-
fede konumlanacak sekilde segilmelidir. Buna dikkat ediimemesi
durumunda; nefes alan hastada anfizem, granllasyon dokusunun
olusmasi veya konusma valfleri ya da oklizyon basliklar kullanilirken
solunum direncinin artmasi tehlikesi bulunmaktadir.
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. Fenestre bir kanuliin kullanimasi durumunda, grantlasyon
dokusu daha ¢ok olusabilir.

. Manset basinci, yikseklik degisikliklerinde (6rn. ugakta), anes-

tezide diazot monoksit kullanimasi ve bir el manometresinin baglan-

masi veya gikartimasi sirasinda kosullara bagl olarak degisebilir.

] Manset basinci cok ylksek olursa, kalici nefes borusu hasar-
lari olusma tehlikesi bulunmaktadir.

. Manset basinci gok yiksek olursa, manset kinimasi gorulebilir.

. Manset basinci cok dUstik olursa, aspirasyon tehlikesi mevcuttur.

. Luer konnektorlerin (6rn.2a + 9) kullanimasi sirasinda kon-
nektorlerin birbirleriyle kanstinimasi énlenmelidir.

. Kanulin yerlestiriimesi ve cikartimasi sirasinda tahrig, gicik

veya kanamalar meydana gelebilir.

7. istenmeyen yan etkiler
Baski noktalar, nekrozlar, ciltte tahris, grantlasyon dokusu, gicik,
yutkunma bozukluklari ve kanamalar.

8. Kandiliin yerlestirilmesi

8.1 Kandiliin hazirlanmasi

ik kez yapilan perkiitangenisletme trakeostomisinde, her zaman
ayni twist seti yedek olarak hazir bulundurulmalidir.

Asagidaki adimlar steril kosullarda uygulanmalidir.

1. Paket igeriginin eksiksiz olup olmadiginin kontrol edilmesi (D).
2. Manset (2), test amagl sisirilerek kacak agisindan kont-
rol edilir. Bunun igin, mansete bir el manometresi ile 50 cmH,0
(= 36,78 mmHg) basing altinda verilir ve mansette gevseme olup
olmadigl 1 dakika streyle gdzlemlenir. Sizinti olmamasi durumunda,
mansgetteki tim hava bir enjektorle gekilmelidir. Manset, plaka (5)
yoninde yukar dogru slyrimalidir. Bu, kantlin daha sonra yerles-
tirlmesini kolaylastirir.

3. Trakeostomi kandlin kullaniimasindan 6nce su noktalar
kontrol edilmelidir:
. Yerlestirme yardmcisinin distal ucundaki geriye kivrilabilir

silikon adaptor ile trakeostomi kanulintn distal ucu kademesiz bir
gegise sahip olmalidir.

. Kilavuz teli engelsiz bir sekilde kilavuz kateterin igerisine
surdlebilmelidir.
4. Daha sonra, kilavuz teli ve kilavuz kateteri ekte verilen kaydirma

jelinden bezelye blyUkliginde bir miktar alinarak kaygan héle getirilir.

8.2  Hastanin hazirlanmasi

. Kandltin yerlestirilimesi veya tekrar yerlestirimesinden énce
hastaya optimum sekilde 6n oksijen verilmis olmalidir.
. Hastanin konumu: Sirt Ustl durumda, kafa ve ense yiksel-

193



tilerek omuzlarin altina bir minder yerlestirimeli, hasta yataginin bas
kismi 30° — 40° yukseltimelidir.

. Hastanin yatistirimasive yasamsal fonksiyonlarin izlenmesi.

. Kandltn yerlestirimesi veya kanllin yeniden yerlestiriimesi
sirasinda komplikasyonlar olusmasi durumuna karsi, doktorun girt-
laga tlp takma veya larengeal maske araciligiyla hastaninkisa streli
solunum gerceklestirmesine olanak sagdlayan gtvenlik énlemleri alin-
mis olmalidir (6rn. trakeo ayirici, daha distk ¢apli kandiller).

8.3  Genisletme trakeostomisinden sonra

kanlin yerlestirilmesi
Asagidaki adimlar bronkoskopik olarak uygulanmalidir:
1. Kanlyerlestirme islemiigin hazirlanmis ve trakeostomiyapilacak
hastada, stoma kanalinda Seldinger kilavuz teli ve kilavuz kateter bulu-
nur. Budurumda, kanliin yerlestirme yardimeisi birim (Seldinger kilavuz
teli/ kilavuz kateteri) Uzerinden glivenlik durdurucusuna kadar kaydirilr.
2. Bu sirada kilavuz kateterin proksimal ucu ile Seldinger kilavuz
telinin proksimal isareti strekli drttismelidir. Bu sayede kilavuz tel ve
kilavuz kateter daima yerlestirme yardimcisindan ilerde olur.
3. Rekantlizasyon hortumu ve kilavuz kateter/ Seldinger kilavuz
teli ile yerlestirme yardmcisi ve trakeostomi kantlinden olusan bi-
rim trakeaya sokulur ve kanul plakasi deri seviyesine ulasana kadar
kaydirilir. Yerlestirime esnasinda trakeostomi kandll ile yerlestirme
yardimcisinin birlikte bir elle tutulmasi tavsiye edilir.
4, Daha sonra yerlestirme yardimcisi ve rekantlasyon hortumu
ile kilavuz kateter ve Seldinger kilavuz teli birlikte disarn gekilir. Bu
esnada trakeostomi kanUll trakea igerisinde kalir. Bu en kolay kantl
plakasinin elle sabitlestiriimesi ve yerlestirme yardimcisinin diger elin
basparmag ile kanul plakasina yapilacak baskiyla ¢ikartimasi ile
gerceklesir.
5. Bundan sonra ig kanil yerlestirilir. i¢ kanilin sabitlenmesi
icin plaka parmak uclaryla tutulur ve i¢ kanGlin konnektort kapak
birbirine gegene kadar gevrilir. Bu, isaretlerin Ust Uste bir konumda

lad olduklart durumdur (C).
ic kanil yerlestirilken mansetin (2a) doldurma hortumunun ig kandil
ile dis kanul arasinda olmamasina dikkat edilmelidir; aksi takdirde
hortum sikisabilir ve hasar gérebilir. Disari ¢ekildikten sonra silikon
adaptérin hala yerlestirme yardmcisinin tzerinde bulundugundan
emin olunmalidir. Aksi takdirde, radyoopak silikon adaptér kantilden
veya solunum yollarindan ¢ikartimaldir.

6. Solunum igin, i¢ kandltin normiu 15 mm élctistindeki konnek-
tori (3) ile solunum cihazi arasinda bir baglanti kurulmalidir.
7 Manset (2) ancak trakeostomi kandli Uzerinden solunum

gerceklestikten sonra bloklanmalidir. Aksi takdirde bogulma ve an-
fizem tehlikesi bulunmaktadir. Manset, kontrol balonu (2a) ile dol-
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durulmalidir. Burada manset yerlestirilirken hasar gérip gérmedigi
kontrol edilmelidir. Manset basinci solunum tedavisi icindzel olarak
belirlenmeli, dlizenli olarak kontrol edilmeli ve tipik olarak 20 cmH,O
(= 15 mmHg) ile 30 cmH,0 (= 22 mmHg) arasinda olmalidir.

El manometresinin baglanmasi esnasinda mansette basing disukli-
U gérdldr. Bu efekt daha kiguk boylarda daha kuvvetli belirir.

8 Kanult sabitlemek igin kandl bandi (12) kandl plakasina (5)
sabitlenmelidir.
9 Daha sonra, kandltin konumu (6rn. bronkoskop veya tanisal

rontgen yontemleriile, bkz. Blim 5. Genel tedbir dnlemleri) ve islevi
(bkz. Bolum 6. Uyarilar) kontrol edilmelidir. Serbest bir solunum yolu
saglamak igin soluk borusu ve kandl dikkatli sekilde aspire ediimelidir.

8.4  Kanilin gikartilmasi (bkz. Bolim 8.2)

Kanuli gikartmak igin asagidaki hazirliklar yapiimalidir:

. Bas hafifce geriye edilmeli ve

. Mansettakilmis kandllerde manset bloktan tamamen cikartil-
malidir (okz. Bolim 8.5).

8.5  Mansetin blokajinin agiimasi

Mansetin blokajinin agiimasindan énce, bronslara mimkuin oldugun-
ca az salg girmesini saglayan onlemler alinmalidir. Blokajin agiimasi
esnasinda salgl kantle surtlen bir emme kateteri yardmiyla emil-
melidir.

Subglottik emmeli kandllerin kullanimasi durumunda blokajin agiimasin-
dan dnce subglottik bélimin de emilmesi gereklidir, bkz. Blim 9.5.

Manset blokajinin agilamamasi durumunda, asagidaki su énlemler
alinmalidir:

. Ig kandlt ¢ikartiniz. Doldurma hortumunun (2a) bikdlmemis
oldugundan emin olunuz ve mansetin blokajini tekrar aginiz.
. Hala bosaltma mimkun degilse: 15 mm-konnektor (3a) ve pla-

ka/boyun plakasi (5) arasindaki doldurma hortumun dikkatlice kesiniz.

8.6  Kanl degisimi
Kanulin hazirfanmasi baslikli Bélim 8.1'i dikkate aliniz.

8.6.1 Stabil olmayan stomada kaniil degisimi
Bir Seldinger kilavuz teli, hentz yatay konumdaki trakeostomi ka-
nuliinden gegirilerek nefes borusuna sokulur. Kandl g¢ikartilirken,
Seldinger kilavuz telinin yaklasik 3 karis genisligindeki kismi goraltr
durumda olmalidir. Seldinger kilavuz teli bu sirada soluk borusunda
kalir. Simdi, kandl Bélim 8.3'e gore yerlestirilebilir.
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8.6.2 Stabil stomada kanul degisimi

Beyaz renkli obtirator (15) ikinci bir yedek dis kantle monte edilir.
Kayganldin arttinimasi igin daha sonra obturatorin ve trakeostomi
kanuli borusunun ucuna bezelye byUkluglinde kaydirma jeli strlr.
Simdi kandl obturatérle birlikte trakeostomadan gecirilerek nefes bo-
rusuna sokulur. Bunun ardindan obturatériin derhal ¢ikartimasi , bir
ic kanultn yerlestirimesi ve mansetin bloklanmasi gereklidir (Bolim
8.3, Madde 4'e gore).

Gerekirse, beyaz renkli obtlratér 07 — 10 arasindaki boylarda Sel-
dinger kilavuz teli @ 1,27 + 0,04 mm ile birlikte de kullanilabilir. Re-
kanulizasyon hortumu tim boylar igin uygundur.

9. Kullanim

9.1 i¢ kantillerin degistirilmesi

ic kantilde emilemeyen ve hava gegisini engelleyen kati salgi biri-
kirse, i¢ kanul yeni veya temizlenmis bir i¢ kandlle degistirilmelidir.

Kandlt gikartmak igin i¢ kandlin 15 mm-konnektdrini saat yonu-
niin tersine dénduriniz (C).

Yeni bir i¢ kanUltn dis kanUle yerlestiriimesinden sonra 15 mm-kon-
nektdr saat yonlinde birbirine gecene kadar gevrilir. Bu, isaretlerin
Ust Uste bir konumda olduklari durumdur (C).
Tirtil kapakli i¢ kandillerin islevi ayni sekildedir.

9.2  Fenestretrakeostomi kaniilleri
Fenestre olmayan i¢ kaniiller beyaz 15 mm-konnektérlere sahiptir
ve kosullara bagli olarak hastanin nefes alip vermesinde kullanilir.

Konusmak icin, fenestre bir i¢ kantil (mavi 15 mm-konnektor veya
tirtill kapak) fenestre dis kantile yerlestirilir ve manset debloke edilir.
Bunun ardindan, 15 mm-konnektorll fenestre i¢ kantlin Gzerine bir

B3] onusma valfi oturtulabilir. iigili konusma valfinin kullanim talimatla-
rina dikkat edilmelidir.

i¢ kanil REF 401 (teslim kapsaminda degildir) entegre edilmis bir ko-
nusma valfine sahiptir. Valf nefes alma esnasinda havayi kantl yoluy-
la soluk borularina génderir; soluk verme esnasinda kapanir ve hava
hem kandlin yanindan, hem de fenestre yoluyla girtlak Gzerinden
Ust solunum yollarina akin eder. Boylece ses olusmasi mumkun olur.

Oksirik gicigi veya olasi nefes darliginda REF 401in valf kapaklari
ag_:llabilir ve hasta engelsiz bir sekilde nefes alip verebilir.
DIKKAT: Konusma valfleri sadece spontan solunum yapabilen ayik
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hastalarda kullanilir. Hastalarin konusma valflarina alismasi icin egi-
timli personel tarafindan bilgilendirimesi ve itina ile kontrol altinda
tutuimasi gereklidir. Yeterli derecede solunum giiven altina alinma-
Iidir. Manset kullanimindan 6nce blokaj agilmalidir. Uyku esnasinda
konusma valfi kullanimaz.

DIKKAT: Konusma valfleri larinks stenozu, ses teli felci, agir tragkal
stenoz, solunum yolu obstriiksiyonlari, solunum yolu enfeksiyonlari
veya siddetli balgam salgisi olan hastalarda kullaniimamalidir.

9.3  Fenestre kaniliin ayriimasi i¢in

okliizyon basligi (Weaning)
Fenestre ic kanul, birlikte verilen okllizyon basligi (10) 15 mm 6l¢l-
slindeki konnektére oturtularak kapatilabilir.

DIKKAT: Kanlillin hazirlanmas! igin hastanin tist solunum yollarinin
bos oldugundan emin olunmalidir. Ust solunum yollar, ékstirerek
veya mevcut olabilecek salgi emilerek bosaltilir. Manget, bloktan
cikartimalidir. Kanllin kapatimasi sirasinda hastanin solunumu ve
yasamsal belirtileribir uzman tarafindan izlenmelidir. Solonum yet-
mezligi belirtisi oldugunda okllizyon hemen ¢ikartimalidir.

9.4  Fenestrasyonun agik tutulmasi

Kandltn uzun slre kullanimasi durumunda, fensterasyonun salg,
kabuk veya buylyen doku nedeniyle kapanmis olmadigidizenli
araliklarla kontrol edilmelidir. Gerekirse kandil degistirimelidir.

9.5 REF 306-P, REF 888-306-P'nin
subglottik emme tertibatiyla uygulanmasi

Bu kantiller, dis kanulin dis kavisine sabitlenmis ve iki deligi man-
setin (2) hemen Uzerinde sonlanan yassi bir emme hortumuyla (9)
donatiimist. Emme hortumu, bir enjektdr yardimiyla emme yapi-
labilen disi bir Luer konnektoriine sahiptir. Alternatif olarak, vakum
regulatérlt ve bu is igin 6ngoérilmus bir emme cihazi, birlikte verilen
konnektorlerle (11) kullanilabilir. Emme isleminden sonra Luer kon-
nektort kapatiimalidir.

DIKKAT:

. Emme islemi esnasinda, uzun streli bir vakum uygulanma-
masi saglanmalidir (- maks. 200 mbar).

. Subglottik bélimun kurumasini énlemek icin aralikl bir emme
islemi uygulanmasini éneriyoruz.

. Emme hortumu, salgi veya emme nedeniyletrakeal mukoza-

yayerlesebili. Emme hortumunun yikanmasi planlanmigsa (6rn. az
miktarda hava veya fizyolojik tuz ¢ozeltisi ile), mansetinyeterli sekilde
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bloklanmis olmasina (aspirasyon tehlikesi) dikkat edilmelidir.

. Emme hortumu nedeniyle trakeostoma bdlgesinde baski
noktalar olusabilir veya trakeostoma yuvarlakligini kaybedebilir. Bu
durumlarda, tedaviyi yapan doktor, bu tlrden bir kantliin kullaniima-
ya devam edip edemeyecegine karar vermelidir.

10. Temizlik, dezenfeksiyon ve depolama

10.1  Temizlik

Kandl (1 + 3), tekrarlanan her uygulamadan 6nce temizlenmelidir. Bu
islem, icme suyu kalitesindeki ilik suyla yapilabili. TRACOE medical,
temizlik igin TRACOE'nin sundugu temizlik trtnlerinin kullaniimasi-
ni 6nerir. Temizlikten sonra, kanuller icme suyu kalitesindeki suyla
ylkanmali ve havada kurutulmalidir. Dis kandllerin temizlenmesi sira-
sinda mansetinzarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

DiKKAT:

. Asindirict deterjanlar, protez dis temizligi icin kullanilan malze-
meler veya ylksek oranda alkol iceren solUsyonlarla asla temizlik ya-
piimamalidir, aksi takdirde Grinln islevi olumsuz yénde etkilenebilir.
. Kantiller 65 °C Uzerinde sicaklikta isitiimamalidir, aksi takdir-
de Urlinlerin glivenligi artik garanti edilemez.

10.2 Dezenfeksiyon

Bir dezenfeksiyonun gerekli oimasi durumunda, TRACOE medical,
test edilmis dezenfeksiyon maddelerini iceren bir listeyi talep Uzeri-
ne verebilir; bu liste, www.tracoe.com adresinde de bulunmaktadir.
Uygun olmayan dezenfeksiyon maddelerinin kullanimasi nedeniyle
Uriinde hasarlar meydana gelebilir.

Bir dezenfeksiyondan sonra, kantller steril suyla yikanmall ve agik
havadakurutulmalidr.

10.3 Depolama
Temiz kanul kuru sekilde depolanmalidir.

11.  Uriin adaptasyonu
TRACOE uriinlerinde sadece TRACOE medical GmbH firmasinin
calisanlar veya goreviendirdigi kisiler tarafindan degisiklikler yapilabilir.

12, imha
Imha islemi sadece gegerli ulusal atik madde mevzuatina uygun se-
kilde yapiimalidir.

13.  iadeler
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Kullaniimig  Grtinler, doldurulmus bir dekontaminasyon sertifikasi-
nin birlikte veriimesi sartiyla sadece karsilkli gériisme sonrasinda
iade alinabilir. Bu formu, direkt olarak TRACOE medical'den veya
www.tracoe.com adresindeki Web sitesinden alabilirsiniz.

14.  Genel galisma kosullari
Tum TRACOE urinlerinin satisl, teslimati ve iade alinmasi sadece,
TRACOE medical GmbH firmasindan veya www.tracoe.com adre-
sindeki Web sitesinden temin edilecek gecerli Genel Calisma Kosul-
lar (GCK) temelinde gergeklesir.
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WHCTPYKUMA Mo NpUMeHeHnIo
TPaxXeoCTOMUYECKNX KaHIoNb
TRACOE?® twist ¢ maHxeTomn

1 aTpaBMaTNYECKNM NPOBOAHUKOM

YKA3AHUE:

L4 BHuMMaTeNnbHO  03HaKOMbTECH  C ﬂaHHO\Z V\HCprKL\Meﬁ no
NPUMEHEHUIO. OHa ABNAETCA HeoTbemnemoi YacTblo OMMUCbIBAEMOTO
ufenna W [oMxHa Bcerda ObiTb  AoCTynHa. [na  obecneuvenus
cobcTBeHHOM 6@30MacHOCTU 11 6@30NacHOCTU NaLYeHTOB HeobXxoaMMO
cobniofatb Npu1BeAEHHbIE HIMKE YKa3aHUA NO TexHUKe 6e30MacHOCT.

L4 mwnﬂmcmaumw K TeKCTy npuveedeHbl Ha packnagHbix
BKMaAKax B Hauane AaHHOrO PykoBOACTBA. Lindpsl 1 Byksbl B ckobKax
ABMAIOTCA CCbINKaMM Ha COOTBETCTBYIOLWME WAMIOCTPALMN W COCTaBHbIE
4aCT1 TPaXEOCTOMUYECKOM KaHIoNW. [oACHeH e yCoBHbIX 0603HaueHuI
npuBefeHo Ha cTpaHuuax 1-5.

1. O6wue ceepgeHns

BHUMAHMUE! MpumeHaTb ngenve paspetlueHo TONbKO
NPOVHCTPYKTUPOBaHHOMY MednepcoHany! Pasmep u Tvn wsgenua
noabuPaloTCA Nevallym BpayoMm.

HasHaueHne: faHHOe MeAULMHCKOe W3fenvie NpeAcTasnser cobom
TPaxeoCTOMUYECKYIO KaHIONio C NPOBOAHVKOM Y MpeAHasHaueHo AnA
MPOBEAEHNA UPECKOXHOWM AWnaTauvoHHON Tpaxeoctomun (YAT) no
CenbAnHrepy C WCNoMb3oBaHWEM NpoBoda AnameTpom 1,27 + 0,04 Mm
(Hanpvmep, REF 518, He BXOAUT B KOMMNEKT MOCTaBKM), a Takxke ANA
NOBTOPHOTO KaHIOIMPOBaHWIA.

anIHLlI/In HeﬁCTBMRZ TpaxeocTtoMnyeckasa KaHiona obecneynsaert
NPUTOK BO34YyXa ANA AblXaHWA Yepes TPaxeoCTomy.

RU

.- B 330N10KMPOBaHHOM COCTOAHUM MaHXeTa OTAenAeT BepxHiie
AblXaTeflbHble MYTN OT HWXKHKMX, Tak YTO BO3AYX HE MOXEeT nonactb 13
NEerknx B poT 1 HOC 1 HaO60pOT. Takum 06p33OM, naymeHT MOXeT AblllaTb
TONbKO 4Yepe3 KaHIoMNo. ,[lJ'Iﬂ 6ﬂOKMpOBaHVIH MaHXeTa 3anonHAeTCA
BO34yxXOM 4yepes CI'IeLMaJ'IbeH;I WwnaHr n CnyXUT ynnoTHeHNemM mexay
Tpaxeei W HapyXHOW CTEeHKOW KaHionu. YnnoTHeHue obecreunsaet
3pdeKTMBHOE fibiXaHie C MOMOLIbIO annapaToB  MCKYCCTBEHHOM
BeHTUNALUMKM nerkux (MBJ1) 1, BMecCTe ¢ Tem, NpeaoTBpallaeT nonagaque
cekpeta n3 HO}ZLCBFBOHHOIZ MONOCTU B HXKHWE AblXaTe/lbHble NyTU.

200



. KaHtonn ¢ $oHaUMOHHBIMK  OKHamK  (peHecTprpoBaHHbIe)
obecneurBaloT MocTynaeHue YacTv BO3fyxa, Tpebyemoro Ana peuu,
B Be€pxHWe [bixaTeflbHble MNyTVM 4epe3 cneyuanbHble OTBEPCTUA.
):lOI'IOﬂHVITeJ'Ibe\M 3¢¢EKTDM ABNAETCA CHWMXeHWe  AOblXxaTenbHOro
CONPOTUBNEHWNA B BEPXHNX AblXaTe/IbHbIX MYy TAX.

. ATpasMaTU4ecKumit NPOBOAHWK  CriiaXmBaeT HepaBeHCTBO
AVAMETPOB TPaxeun 1 KaHionn.

L4 bonee I'IO,ElpO6HDE onuncaHve npuHunna QEMCTBMR CM. HUXe.
MakcumanbHblii CPOK rogHoCTn Tpaxeoc‘roquecxoﬁ KaHionu:

MakcrManbHbIii CPOK FOAHOCTU TPAXeOCTOMUYECKON KaHionn:

° C MaHxeTon 29 CYTOK, HauMHaa OT MNepBOro MCnosb3oBaHWA
wigenua (v, pasgen 5 «Obwwme  Mepbl  MPeAoCTOPOXHOCTUY).
MakcvmanbHbIi CPOK rOAHOCTU BKNOYaeT B cebn Takxe Bpems, B TeyeHune
KOTOPOro TpaxeoCTOMMYeCKasa KaHtofA WM BHYTPEHHME KaHton He
MCMONb3YIOTCA.

MHAMBMAyaﬂbHOe nspenue: B Te4eHre Cpoka rogHoCcTV AonyckaeTca
MHOTOKpaTHOE NCNONb30BaHVe U34enna ANnA neveHnsa OAHOro 1 TOro e
nauneHTa.

OpHOpa30BOe U3penne: aTPaBMaTNUECKNit NPOBOAHVIK (6-8) AenaeTca
OfJHOPA30BbIM M3AENNEM; ErO OUNCTKA WAN NOBTOPHOE UCMONb30BaHME
3anpetleHbl.

I'IacnopT n3penua: K W3[envio npuaaraetca  nacnopr C  ABymA
OTAENAEMbBIMX - STUKETKaMKM, Ha KOTOPbLIX YKasaHbl WHAWBKAYaNbHbIE
AaHHble n3aenna. Nacnopt cedyeT XpaHnTb OTAENBHO, TK. OH obneryaet
ohopMIIeHe NOBTOPHOTO 3akasa Ha m3fenve. OTaenaemylo TVKeTKy
MOXHO, HanpumMmep, HakNenTb B UCTOPUIO 6onesHn nauneHTa.

2. O6uee onucaHne

M3nenvie coCToUT U3 Hapy»KHOM KaHtonu (1) ¢ Marxeton (2) unn 6e3
MaHXETbl 11 3aMEHAEMOW BHYTPEHHEN KaHionn C 15-MUIIMMETPOBLIM
KOHHEKTOPOM (3a) 1N C pudneHow 3arnyLKoN.

HapyHaa 1 BHYTPEHHAA KaHIONM COEAUHAIOTCA WU Pa3beAvHAIOTCA C
nomoLlLbio BpaLlatenbHoro asvkeHmaA (C).

Bo3ayx nopaeTca B MarxeTy WM yAanAeTCA W3 Hee uepes WnaHr Ana
3anoHeHVs (2a).

HapyHasa KaHIoNA 13roTos/eHa U3 PeHTreHOKOHTPACTHOrO MONNypeTaHa
1 3aKpenneHa Ha WwuTke (WelHoW nnactvHe) (5), KOTOPbLIA BpaluaeTca
BOKpYT ABYX OCell (KapAaHHbI MexaH3m).
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MpoBOAHYK (6) BMOHTMPOBAH B HapyXHYIO KaHIONIO 1 NMEET Ha KOHLe
OTKMAHOW CUANKOHOBBIN 3KpaH (8).

3. MokasaHnA K NpUMeHeHNI0

bBnarofapsa 3apaHee yCTaHOBNIEHHOMY aTpPaBMaTHECKOMY MPOBOAHMKY
KaHIONM  MOXHO MPUMEHATb  [IA  YPECKOXHOW  AunatalioHHON
TPaxeoCToMUI B COYETaHMM C AnnaTtaumoHHbiM Habopom TRACOE experc
REF 520, a Takke [Na NOBTOPHOTO KaHIONMPOBaHWA. B obounx cryuanx
CnenyeT 1Cnonb3oBaTb MeToAVKy CenbavHrepa.

VI3nenva npegHasHaueHbl Ana NaUuMeHTOB C HEOOXOAMMOCTbIO B JOCTYNe
K AblXaTelbHbIM MyTAM Yepe3 TPaxeoCTOoMy C YMJOTHEHVEeM Tpaxew.
DeHeCTPUPOBaHHbIe KaHIoNM C MaHXeToil obneryaoT peyb naLyieHTam
COXPaHEHHO ropTaHbIo.

KaHionn ¢ acnupauvoHHbIM - YCTpOCTBOM  (9)  Mcnonb3ylotca  Ana
NaLMeHTOB, KOTOPbIM NOKa3aHa acn1paLma 13 MOACBA30YHOM NOMOCTU.

MpoTtnBonokasaxHua

A6CONIOTHbIE NPOTUBOMOKa3aHUA

V3nenve He NOAXOAMT 1A CPOUHOM TPAXEOTOMIM (KPUKOTOMIW).
Hannyme uHpekUmi B 061acTv TpaxeocToMum.

Hanuuve 3nokauecTBeHHbIX 06pasoBaHWI B 0ONACTV TPAXEOCTOMUU.
HectabunbHbIl Nepenom WenHOro OTAeNa No3BOHOUHMKA.
HEeBO3MOXHOCTb OAHO3HAYHO HAMTI AHATOMMUECKIIE OPUEHTUPI.
HebnaronpuaTtHble aHaTOMUYeCKe 0COBEHHOCTH.

He ncnonb3sosatb 3arnyuky (10)/ronocose knanaHbl 1A NaLMeHTos
Nocne NaPUHFOIKTOMIM (C YAANEHHO FopTaHbIO) — OMACHOCTL yayLleHws!

o

e o o 0 0 0 o

4.2 OTtHOCK npoT
B uncno oTHoCKTeNbHbIX HDOTVIBOI'IOKBSBHW;\, npwn KOTOPbIX HEO6XO}ZMMO
VHAMBMAYaNbHO CPABHWBATL PUCKM C NOMBb30M OT NPUMEHEHUA, BXOLAT:

. YBE/MUEHHaA LMTOBIHAA Xenesa,

. Hanmume 1CTOPMK NPeABaPUTENbHBIX XMPYPrAYECKYiX BMeLaTensCTs
B8 00NacT1 ropna (Hanpuvep, yaaneHue LWMTOBUAHOW Kenesbl),

. NOBbILIEHHAA  KPOBOTOUMBOCTb,  HanpuMep, Mpu  NeyeHnn
aHTUKOAryNAHTaMM,

RU HEOObIYHO ry6OKOE NOSOMKEHME TPaXeu, HanpUMep NP OXVPeHK,
Pyt KOTOPOM MOXET NOTPEBOBATLCA UCMONb30BaHIIE YAIMHEHHOM KaHIoNW,

L4 npumeHeHue B negmaTpun.

5. 06Lwme Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTU

] Mpn  nepBoVt UPECKOXHOW AMNATaLMOHHOM TpaxeoCToMui
HEOBXOAMMO UMETb HAroTOBE 3aracHoM Habop.

. HacToATeNbHO PEKOMEHAYETCA VMETb B Hanuuuy Yy KOWKM

nauyneHTa rotoBble K MCMNOb30BaHMIO 3anacCHble KaHion: HapyXHYo 1
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HECKONbKO BHYTPeHHVIX. OHYI JOMXHbI ObiTb YNCTBIMM U CYXMMMU.

. Mepep KaxabiM BBeJeHVEM KaHIONM HeobXOAVrMO NpoBepuTb
ee LenocTHOCTb 1 BesyrnpeyHyio  paboTocnocobHOCTL  (Hanpuvep,
CBO@O,EleM NPOCBET, NepMETUYHOCTb MaHXeTbl, 6ECHDEHHTCTBEHHOG
N CTabubHOE MPOXOXKAEHME BHYTPEHHEN KaHIONM Yepe3 HapyxHyio,
OTCyTCTBME Nepernbos, HafexHoe COeAVHEHVIe KaHioNy CO LMTKOM
1 1.4.). Matepunan MaHXeTbl He Ao/mKkeH ObiTb NOMKMM. MoBpexaeHHoe
u3aenvie HeOOXOAVIMO 3aMEHUTL HOBbIM.

e Eaﬂpeu_leHo NPUMEHATL CUNTy K TaneOCTOMW{eCKOP\ KaHtone,
TK. 3TO MOXET MPUBECTU K ee MOoBpexAeHuIo (Hanpumep, obpbisy). Mpwn
3aelaHNV COEANHERMI Ha 15-MUNIMMETPOBOM KOHHEKTOPE 0BA3aTENBHO
MCMoNb3oBaTb BCMOMOraTeNbHbIA 3nemMeHT AnA pasbearHeHua (dis-
connect wedge), COBMECTUMbII C TPaXeOCTOMUYECKVIMU KaHIONAMM.

. 15-MUNINMETPOBBIY KOHHEKTOP (3@) [JOMKEH GbiTb CYXVIM U YMCTBIM.
. Mpy 3ameHe BHYTPEHHe KaHioNM ObA3aTeNbHO CNeauTb 3a Tewm,
YTOObI WaHT (Za) [ANA 3aN0NHEHMA MaHXeTbl He Nonan mexay BHyTpEHHEP\
W HAPYXXHOW KaHIONAMY, MHAYe OH MOXET ObiTb 3aXaT 1 MOBPEXAEH.

. IMpy NepemellieHn NaLveHTa cleauTb 3a Tem, YTobbl NaLeHT He
NPWXan KOHTPOMbHbIN 6annoH (2a). 3TO NPUBEAET K CUbHOMY NOBBILLIEHIO
JaBNeHA B MaHXeTe, UTO MOXKET Bbi3BaTb NOBPEXEH/IE TDaxeN.

. Bo spemsa mexaHuueckoin MBJT npu yacToil cmeHe nonoxeHua
nnn Mpn MaHnnynaumax c KaHIonen BO3MOXHO otaeneHve BHyTpeHHEP\
KaHION OT HapyKHOW.

. [Mpy BbICOKOM AaBneHMM BO3[yxa BO Bpems VBJTB OTAeNbHbIX Cyyanx
MOXET BO3HUKHYTb yTeUKa MEX Y BHYTDEHHEN 1 BHELLHEN KaHIONAMM.
. Mpy NPUMEHEHUN TPaxeoCTOMWYECKUX KaHIONb KoXa Ha lee

MOXeET CAaBNMBATLCA W Pa3ApaxaTbCA (HanpuMep, 13-3a BNaKHOCTW);
HE VCKMIoUeH HeKpo3 Koxu. Bo usbexaHue 3TOro pekomeHayetcs
NOAJIOKNUTD MOJ LUMTOK KOMMpecc.

. Bo u3bexaHvie noBpexpaeHVin Mateprana He AO0MycKaTb KOHTaKTa
MaHXETbI C a3PO30NAMY UMM Ma3AMM, IMEIOLLVIMYI B CBOEM COCTaBe I0KaVH.

6. MNpepynpexpaexna

. Mpu  HapyweHM  LENOCTHOCTV — CTEPUIbHOM  YMaKoBKM
1Cronb3oBaTh M3fenve 3anpeLyeHo.

] Mpunaraemblil K TPaxeOCTOMUYECKON KaHIoNe aTpaBMaTUieCKnit

NPOBOAHUK MOXET OblTb VCMOMb30BaH TOMBKO A4 COOTBETCTBYIOLLEN
TPaXeoCTOMMUYECKOM KaHIoNM C NpaBunbHbIM pasmepom. Obo3HaueHre
pasmepa BUAHO Ha NPOBOAHUKE.

. KaTeropuueckn — 3anpelleHo — ucnomb3osatb  gna - VBJ
beHeCTPMPOBaHHbIe BHYTPEHHVIE KaHIONN.
. Mcnonb3osaTb  3arywKy — TOMbKO B COYeTaHMM  C

HEeHeCTPUPOBaHHBIMI  KaHIONAMM  (HapysKHen 1 BHYTPeHHern) w
Pa3b0KMPOBAHHON MaHKETOM.
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. 3anpelLeHo NCNOMb30BaTb rONOCOBbIE KanaHbl BO BPEMA CHa.

. JledeHne C WCronb3oBaHWeM fasepa MMM SNEKTPUYECKUX
XUPYPruyecknx yCTpO\ZCTB pa3speweHo  MpOBOAUTL  TOMBbKO  Ha
AO0CTaTO4YHO 6e3onacHom paccToArnn ot TDSXGOCTOMI/NECKOVI KaHoNu.
CymeCTByeT OMnacHOCTb BO3ropaHuA C BblAeneHnem ALOBUTLIX ras3oB;
KaHIoNA MOXET ObiTb NOBPEXAeHa.

. Mopbupate  KaHionio  Cnedyetr  Takum  0b6pasom,  uToObI
GOHALMOHHbIE OKHa (MPW HanWunM) pacnonarannchb Ha [0CTaTOuHOM
PaCCTOAHNU OT TPAXEOCTOMbI. B cny4vae HeCO6J’IK),E[€HWF| 3TOro Tpe6OBaHI/Iﬂ
cyuiectsyet OnacHOCTb 3M¢Vl3eMb\ Yy nauyveHToB, noaBeprawowuxca
VIBJ1, a Takxe OnacHOCTb 06pa3oBaHWA TPaHYNALUMOHHOW TKaHU Win
MOBBILEHHOMO  [|bIXaTeNIbHOTO  COMPOTUBAEHUA MPW  UCMOMb30BaHIN
TONOCOBbIX KNanaHoB WA 3aryLeK.

. an NCNonb3oBaHUM d)eHeCTDMDOBaHHOI;‘ KaHo/ln BePOATHOCTb
06p33OBaHMﬂ I'paH)/ﬂﬂL\l/IOHHOlh TKaHU NMOBbIWAeTCA.
L4 ﬂaB!’IEHME B MaHXeTe MOXEeT W3MEHATbCA, Hanpumep,

npy V3MEHeHUAX BbICOTb Haj yYpoBHeM Mops (B camonete u Ta),
Mpu VCNOMb30BaHUM 3aKWUCK a30Ta ANIA aHecTesuy, a Takxe npu
NOACOeANHEHNN 1 OTCORANHEHWM PYYHOTO MaHOMETPa.

. MpY CNWLIKOM BBICOKOM [JaBNeHnM B MaHXeTe CyllecTeyer
OnNacHOCTb HeOépaTl/le\X I'IOBpeN(ﬂeHl/llZ Tpaxeu.

L4 HDM C/TULWIKOM BbICOKOM aBNEHNU B MaHXeTe MOryT BO3HUKHYTb
pa3pbiBbl Ha MaHXeTe.

. NPV CAMWKOM HU3KOM [3BAEHWN B MaHXeTe CyllecTeyer
ONACHOCTb HEXeNaTeNbHOM acnvpaunm.

. [Py 1CNONB30BaHMM NbIOEPOBCKMX PasbemMoB (Hanpumep, 2a +
9) HeobxoauMo K3beraTb OWMOOK NOACOEANHEHWA.

L4 HDM BBEAEHUW N U3BNEYEHUWN KaHIONW BO3MOXHbI PasfpakeHus,

NPUCTYMbl KaLWNA nimv KPOBOTEYEHMA.

7. Mo6ouHble pencreus
CpasnvBaHme, HEKPO3, Pa3fpaxeHyie Koxm, 06pasoBaHie rpaHyNALMOHHOMN
TKaHW, MPUCTYMNbl Kalunia, paCCTpOP\CTBa NPV rMOTaHUN 1 KDOBOTEYEHNA.

8. BBepeHue KaHonm
310] 8.1 MoaroToBKa KaHonn
[Mp1 NepBOt YPECKOXHOW AMNATALMOHHON TPaxeoCTOMUN HEOOXOANMO

MIMETb HaroToBe 3arnacHoi Habop twist.
OnucaHHble fanee D,ethTBl/lﬂ H€O6XOD,I/IMO BbIMNONHATL B CTEPUIIbHbIX

ycnosuax.
1. MpoBepUTL KOMMNEKTHOCTb COAEPXKMMOTO ynakoBk/ (D)
2. MpoBepuTb rEPMETUYHOCTE MaHXeTbl (2), BbINONHMB NPobHOe

HaflyBaHvie. [InA 5TOro HagyTb MareTy C MOMOLLbIO PyYHOTO MaHOMETpa
no faeneHna 50 cM BOAAHOrO cTonba (NprmepHO 36,78 MM PTYTHOMO
CTO!'Iea), a 3atemM B Te4YeHne MUHYTbI Ha@ﬂloﬂaTb, He notepAaeT nn OoHa

204



8 obbeme. ECIM MaHXeTa repmeTuuHa, YAanuTh 13 Hee BeCh BO3yX
C nomoubto Wwnpuua. CMecTUTb MarxeTy K wutky (5). 310 obneryut
nocnegywouiee BeeAeHe KaHionu.

3. Meped WCMoONb30BaHMEM TPAaXeOCTOMMYECKON KaHIONM Hajo
y6eanTbea B TOM, YTo:
. OTKWAHOW ~ CUNWKOHOBBIM  KnamaH B AMCTaNbHOM  KOHLE

NPOBOAHVIKA 1 ANCTaNbHbBIN KOHEeL| TaneOCTOMVNGCKOM KaHto/n nnasHoO
NEePEexXoAAT APYr K APYTY.

° HaﬂpaBﬂﬂlOLLlM\Z nposoa 69CﬂpeﬂﬂTCTBeHHO npoxoaut yepes
HamnpaBnALLWIA KaTeTep.
4. BblfaBnTe HEBOMbLIOE KONMYECTBO (PasMepoM C TOPOLUMHY)

BXOAAWEro B KOMMNNEKT MOCTaBKM CMa304yHOro rena M Cmasatb UM
NPOBOAHMK M TPAaXeOCTOMNYECKYIO KaHIO/I0 ANA obneryeHna BBeAeHNA.

8.2 MoaroToBKa nayueHTa

. lMepes NepBbIM UM NOBTOPHBIM KaHIOMPOBaHNEM HEODXOAUMO
NPOBECTM ONTUMANbHYIO MPEOKCUreHaLmio naLveHTa.
. Pa3mecTuTb NalmeHTa: Ha CriMHe, C NOAYLIKOW NOf nnevyamu, C

BbITAHYTO TOMIOBOW 1 LUEel; FrofoBHaA YaCTb KPOBATW NaLMeHTa Ao/mka
6bITb NOAHATa NOZA yrnom B 30° - 40°.

. BbiMONHWTL  Cefjaumio  MauMeHTa W MPOKOHTPONMPOBATL
KM3HEHHO BaXKHble QYHKLINVL.
. MPUHATL Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTY (Hanpumep, MOATOTOBWTL

paclWmMpuTenb Tpaxeu, KaHiono C MEeHbLMM AWameTpoM), KOTopble B
Cilyyae OCMOXHEHW MPY NePBOM UM MOBTOPHOM KaHIOIMPOBaHMU
nomoryT Bpady 6bicTpo nposectwt VIBJ1 nyTem TpaHCnapuHreanbHowm
MHTyGaLlMM nnu C NOMOLLbIO ﬂapVIHI'eaﬂbHOLZ MacKku

83 BBefeHue KaHionn nocne AnnatauMoHHON TpaxeocToMnn
OnucaHHble HUXe nencremns cnenyet BbINONHATL npv
6HPOHXOCKONMYECKOM KOHTPOe.

1. Y naumeHta C  TPaxeocTOMMEN,  NOArOTOBAEHHOrO K
KaHIONMPOBaHWMIO, B TPaxeoCTOMe HaxOAATCA NpOoBOA4 Ceanerepa

4 HaﬂpaBJ’lﬂ)OU_\Vllh Kartetep. HDOBOQHMK KaHonnm Tenepb  HyXHO
NPOTONKHYTb Yepe3 Hux (nposoa CenbavHrepa / HanpasnaowWwi
KaTeTep) A0 AOCTUXEHMA CTONopa 6e30MacHOCTY. RU
2. [poKcuManbHbI - KOHeL,  HanpasnAlowero  Karetepa (7).
JIO/KEH BCerfla COOTBETCTBOBATb MPOKCKMManbHOW OTMETKe NpoBOaa
Cenb,qMHrepa. Takum 06Da3OM obecneymsaetca rapaHtua TOro, 4to
HanpaBnAOWWIA MPOBOA W HanpasnAloWmMiA KateTep Bcerga OyayT
npepWwecTsoBaTb NPOBOAHMKY.

3. EanHoe uenoe, coctoAlee 13 pekaHIoNMPYIOWero LWnaHra
UnW  HanpaenAlollero Katetepa/nposoda CenbauHrepa, a Takke
NPOBOAHMK C TPaXeOCTOMMYECKOW KaHionei, BBOAUTCA B Tpaxeio W
npoAaBuratoTca Bnepen Ao Tex nop, Noka LWNTOK KaHon He AOCTUMTHET
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Koxu. Mpyt BBEAGHWM PEKOMEH/YETCA YIepXKMBaTb BMECTE OfJHOV PYKON
TPaXeOCTOMMUYECKYIO KaHIOMIO U MPOBOAHVIK.

4. [Mocne 3Toro aTpaBMaTMUECKNii NPOBOAHVIK V1 PEKaHIONVPYIOLNT
WNaHr  WAW  HanpaenAlowWmMin - Katetep ¢ nposogom CenbauHrepa
13BN1EKAIOTCA, B TO BPEMA Kak TPaxeOCTOMMUYECKan KaHIoNA OCTaeTca B
Tpaxee. 31O feiCTBMe Nerye BCEro Mpow3secTy Npy GrKcaLumm pykoi
WWTKa KaHIoNY, M3BNeKaa NPOBOAHUK C MOMOLbIO HajaBNWMBaHKA
60NbLIOTO NanblLia APYror PyKW Ha LWMTOK KaHIONU.

5. 3aTeM BBOAMTCA BHYTPEHHAA KaHionA. YToObl NpUKpenuTb
BHYTPEHHIOIO KaHIONIO, HaZo KPEemnKO YAEepXMBaTb LWMTOK KOHUMKaMm
nanbLUes 1 NOBOPauMBaTb KOHHEKTOP BHYTPEHHEN KaHIoNM 0 Tex nop,
NoKa 3arnylika He 3alle/IKHETCA, T.e. NoKa OTMETKU He YCTaHOBATCA pyr
Haa apyrom. (C).

Mpw BefieHUN BHYTPEHHEN KaHIoNW cneayeT yoeanTbea B TOM, YTO WaHr
[NA 3aMNOSIHEHNA MaHXeTbl (2a) He HaxXOAMTCA Mex[y BHYTPeHHel 1
BHELLIHEe KaHIONAMY; B MPOTMBHOM Crlyyae, WaHr MOXeT ObiTb 3axat 1
NOBPEXeH.

Y6eauTbca, YTo Nocne K3BeYeHNA CUNMKOHOBbIN KNamnaH no-npexHemy
HaxXoAMTCA Ha MPOBOAHMKE. B NPOTMBHOM Clyyae HeobXxoavrmo
YAANUTb PEHTIEHOKOHTPACTHBIN CUAMKOHOBBIM KNanaH W3 KaHionu win
AbIXaTeNnbHbIX Ny Ted.

6. [na nposeneHus VIBJT HEOGXOAUMO COEAUHUTL CTaHAAPTHbIN
15-MUANIMMETPOBBIN KOHHEKTOP (3) BHYTPEHHE! KaHIoNM C annapatom
I

7. CHauana HyXHO 3abnoK1pOoBaTb MaHxeTy (2), U Tonbko nocne
3TOro HauuHath VIBJ1 yepes TpaxeocToMUYecKyto KaHionio. B npoTvisHoM
Cllydae  CyLecTByeT OMacHOCTb 3SMdu3embl. MaHxeTa Haaysaetca
yepes KOHTPOMbHbI BanfoH (2a). Yoeantecb B TOM, UTO MaHxeTa He
nospeavnace npvi BeefeHWy. [laBneHve B MaHxeTe nopbupaetca
VHAVBUAYANbHO, B 3aBVCKMOCTM OT Tepaniu, 1 TpebyeT perynapHoro
KOHTPONS; OPUEHTUPOBOYHBIV AnanasoH: 20 — 30 cM BOAAHOrO cTonba
(NpyiMepHO 15 — 22 MM PTYTHOTO CTON6A).

[PV NOAKMIOUEHUM PYYHOrO MaHOMETPa AaBreHVie B MaHXeTe najaet.
70T ahdeKT Gonee BbipaxeH Npu HEBOMbLLKX Pa3Mepax.

8. Pemelwok kaHionu (12) cnegyet Npykpenuts K Wwutky (5), utobbl
3adUKCMPOBaTD KaHIoo.
9. B panbHeiwem cneayeT NpOBEpUTb MONOXEHWE  KaHionw

(Hanpumep, € MNomowblo  OPOHXOCKOMA WM PEHTIEHOBCKMX
AMarHOCTUYeCKUX — npouesyp, Cwm. pasgen 5  «Obwune  mepbl
NPEAOCTOPOXHOCTIY) 1 MPOKOHTPONMPOBaTh ee paboTy (cm. pasgen 6
«[pepynpexaeHus»). Heobxoammo nMpoBecTy TLaTebHyio achnpaLmio
Tpaxeu 1 KaHonu, 4Tobbl 0CBOOOANTL AbIXaTeNbHBIE MYyTH.

8.4U (cm. p 8.2)
ﬂepe,u W3BNEYEHVEM KaHIONN NPUHATL Cneaylowne noarotoButeNbHble
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Mepbi:

. Cnerka oTBeCTU roIoBy NalMeHTa Hasaa
. NPU HanUuMM MaHXeTbl MONHOCTBIO Pa3bnokMpoBaTh ee (CM.
pazgen 8.5).

8.5 Pa3610KNpoBKa MaHXeTbl

Mepen Pa3bnOKMPOBKOM MaHXeTbl HEOGXOAMMO MPWHATL Mepbl Mo
MUHUMM3aLMM KONMYECTBa CeKpeTa, KOTOpbI nonageTt 8 6poHxu. Bo
Bpema pa36ﬂOKMpOBKM BbIMONHUTL acnmMpauymnio Cekpeta C NOMOLbIO
aACNMPaUVOHHOro KaTeTepa, BBeAEHHOIO Yepes KaHoo.

. Ecnn ncnonbsylotca KaHionu ¢ acnvpaunein U3 NoACBA30YHOM
nonocTn, nepef  PasbroKMPOBKON  HEOOXOAMMO  AOMOSHUTENBHO
NPOBECTM aCMMPaLinio NOACBA30UHOM NONOCTH, CM. pasaen 9.5.

[InA pa3bNoKMPOBKM NOAKMIOUMT WNPKLL K KOHTPONBHOMY 6annoHy (2a).
MoNHOCTbIO YAANWTL BO3AYX W, NPU Hanuyuu, KonaeHcat. (Cm. pasgen 5
«Obuyvie Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTI.)

Ecnm maHxeTy HeBO3MOXHO Cpasy pasbnokMposatb, MOryT ObiTb
NPVHATLI CeyioLLVe Mepbl:

. YAanuTb BHYTPEHHIOIO KaHIoNI0. YOeAUTbCA B TOM, YTO LWNaHT ANs
3anonHeHna (2a) He NepeKkpyYeH, 1 Pa3bNoKMPOBATb MaHXETy CHOBA.
. Ecnn no-npexHeMy OTKauviBaHME HEBO3MOMXHO: OCTOPOXHO

nepepesatb WnNaHr Ana  3anonHeHusa  mexay WS-MMHHMMETPOBMM
KOHHEKTOPOM (3a) 1 WwmTKom (5).

8.6  3ameHa KaHionmn
Cobniofatb TpeboBaHuWsA, M3noxeHHble B pasgene 8.1 «loarotoska
KaHonm».

8.6.1 3ameHa KaHI0NM Npu HeCTabunbHOI Tpaxeoctome

Yepes elje He W3BNEUEHHYIO TPaxXeOCTOMMUECKYIO KaHIONo BBECTW
B Tpaxelo nposoa CenbavHrepa. Mpu yfaneHWy KaHiony B BUAUMON
obrnactm AOMKeH OCTaBaTbCA OTPE30K MPOBOAA Ceanw«repa LU'H/IHO\;\
npumepHo B Tpw nagoHu. lNpu 3Tom nposop CenbanHrepa AOMKeH
HaxoauTbCa B Tpaxee. Tenepb MOXHO BBOAWTb KaHOMIO, KakK OMNMCaHo B

pasaene 8.3.

8.6.2 3 npu c /i Tpaxeoctome

YcTaHoBUTb Genbiit obTiopatop (15) BO BTOPYIO 3aMacHylo HapyxHyio
KaHionio. [nA ynyylweHnA CKONbKEHUA MOXHO HaHecTU Hebonblioe
KONMYeCTBO (PasMepoMm C rOPOLLMHY) CMa304YHOTO reNA Ha HaKOHEUHMK
06TIOpaTOPa U TPaXeOCTOMMUYECKOM KaHINN.

BBecTv kaHionio ¢ 06TIOPATOPOM Yepes TPaxeocToMy B Tpaxeto. 3aTtem
HEOOXOAVMO HEMENEHHO YAanuTb ObTIOPaTOP, BCTaBUTL BHYTPEHHION
KaHIONIO 11 330N10KMPOBaTb MaHXeTy (CM. pasfen 8.3, NyHKT 4).
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Mpn HeobxoammocTy benbiit obTIopaTop MOXeT (Npu pasmepax 07-10)
MCNONb30BaTLCA Takke B CoueTaHun ¢ nposofom CenbauHrepa @ 1,27
+ 0,04 MM . PeKaHI0NM3MPYIOLLUI WNAHT NOAXOAMT ANA Ni0BOro pasmepa.

9. MpumeHeHne

9.1 3ameHa BHYTPEHHUX KaHioNb

Mpy HakonneHun BO BHYTPEHHEN KaHIone BA3KOTO CeKpeTa, KOTOpbIi
He NOAAAeTCA acnupaLMn 1 MOXeT 3aTPYAHATb NPOXOX/AeHWe BO3ayxa,
HEOOXOANMMO 3aMEHUTb €€ HOBOW N OUWLLEHHOW BHYTPEHHE! KaHIone.

[nA  ymaneHvAa KaHIONW  HYXHO MOBEepPHyTb  15-MUANMMETPOBI
KOHHEKTOP BHYTPEHHel KaHionm NpoTus Yyacosoi ctpenku (C).

Mocne BBeaeHWA HOBOW BHYTPEHHEN KaHIONM BO BHEWHIOK KaHIOMio
HEOOXOANMO NOBEPHYTb 15-MUNTIMMETPOBBIZ KOHHEKTOP BHYTPEHHEN
KaHIONM Mo YacoBon CTpenke A0 Tex Nop, NOKa 3arnyLka He 3alleNikHeTCa,
Te. MoKa OTMETKM He YCTaHOBATCA ofHa Hag apyron (C).

BHYTPEHHME KaHIon1 ¢ pUeHow 3arywKom 4eNCTBYIOT aHanorviuHbIM
Crnocobom.

9.2  TpaxeocTOMMUYECKME KaHI0IM C GOHALMOHHBIM OKHOM
HedeHecTpupoBaHHble BHYTPEHHWE KaHIONM OCHaLUeHbl Oenbimii
15-MUNIMMETPOBBIMW KOHHEKTOPaMII 1 MPUMEHAIOTCA, B YaCTHOCTY, NP
VIBJ1.

[InA obecneyeHnA peyeBoit GyHKLMM CroNb3yioTCA peHeCTPUpPOBaHHbIe
BHYTPEHHME KaHonM (CYHWA  15-MUNIMMETPOBLIN  KOHHEKTOP  Wu
CvHAA  pudneHas 3arylKa), KOTOpble BCTAaBMAIOTCA B  HapyKHble
KaHionM ¢ OHAUMOHHBIM OKHOM, a MarxeTa pasbnokvpyetca. K
beHeCTPMPOBAHHOW  BHYTPEHHEN  KaHione ¥ 15-MUIIMMETPOBOMY
KOHHEKTOPY MOXHO 3aTem MOACOeANHUTL FONOCoBOM KnanaH. Mpy sTom
HeobXxoaMMO CobIoAaTL MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO COOTBETCTBYIOLIErO
rOI0COBOrO KranaHa.

BHyTpeHHsA KaHtonA REF 401 (He BXoAWT B KOMMEKT NOCTaBKM) MMeeT
3] scTpoeHHbI ronocoBor knanaH. Knanad obecrneynsaeT noctynneque
.Boa/:lyxa BO BpeMA BJOXa Yepes KaHIoNio B Tpaxelo; Npy BbiOXe OH
3aKPbIBAETCA, U BO3AYyX NPOXOAWT Kak PAAOM C KaHionel, Tak v yepes
cnelyanbHble OTBEPCTUA Yepes ropTaHb B BEPXHIE fibIXaTeNbHble MyTH,

B pe3ynbTaTe Yero CTaHOBUTCA BOIMOXHOM GOHaLMA.

HDV\ no3biBe K Kalo Ui BO3MOXHOWM OfbllKe 3aC/IOHKa KnanaHa B
KaHione REF 401 OTKpbIBAETCA, U NALWIEHT MOXET CBOOOAHO AblLaTh.
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BHUMAHME: ronocosble KnanaHsl MOryT ObiTb MCMONBb30BaHbI TONBKO
y 60APCTBYIOLNX NALNEHTOB, KOTOPbIE MOTYT AblLLaTh CaMOCTOATENbHO.
ﬂ!’lﬂ MPUBbIKAHWA K TONOCOBbIM KnanaHam nayneHTam HeOﬁXOﬂMM
VHCTPYKTaX, MNPOBOAMMBIA  KBaNMOUUMPOBAHHBIM — MEPCOHanom, U
TulatenbHoe Haﬁﬂ)OﬂEHl/le; cnegyet )/GEﬂl/ITbCﬂ, YTO MNauneHT MOoXeT
CBOOOAHO AbILLATh.

Pa3bnoknpoBaTb  MarXeTy neped  WCronb3oBaHWeMm.  3anpelieHo
MCNONb30BaHME FOIOCOBbIX KNanaHOB BO BPeMaA CHa.

BHMMAHME: vcnonb3oBaHmne roNoCOoBbIX KManaHoB 3arpeLleHo Yy
6OMbHBIX C NAPUHreanbHbIM CTEHO30M, MapasyoM roloCOBbIX CBA3OK,
TAXESNbIM TPaxeanbHbiM CTeHO30M, OOCTPYKUMEH AbixaTenbHbiX MyTen,
MHbEKLIMeN AblxaTenbHbIX MyTel Unv Ype3mepHoOi cekpeLmnen cimsm.
9.3 3arnywka ¢eHecTpupc 7 ana oty oT
WNBJ1 (Weaning)

DeHeCTPUPOBaHHYIO BHYTPEHHIO KaHIOMIO MOXHO 3aKPbiTb C MOMOLLbIO
BXOfALLEN B KOMMIEKT MocTaBkM 3arywku (10), HacaxeHHOW Ha
15-MUNNVMETPOBbIN KOHHEKTOP.

BHUMAHMUE! [Mpn NOAroTOBKE KaHIONW HEOOXOAMMO YOeamTbes, uto
BEpXHUE AbixaTesbHble MyTW nauveHTa cBoboAHbI. [nA ocBo6OXAeHUA
BEPXHUX [blXaTeNbHbIX MyTell MOXeT noTpeboBaTbCA OTKalNMBaHUe
VNV acnupaumna HakoMMBLUEroCA CekpeTa. Pa3bnokmMpoBaTb MaHXeTy.
[Mpu 3aKpbIBaHUM KaHIONW [ibiXaHWE U MOKa3aTenun X13HeeAaTeNbHOCTH
nauvieHTa AO/KHbI  KOHTPONMPOBATLCA  Creuuanuctom. B ciyvae
0BHapyKeHA NPU3HAKOB yayLbA HEMEANEHHO CHATb 3arfyLLKY.

9.4 MNpepoTBpalueHmne 3acopeHns GoHaLMOHHbBIX OKOH

Mpu ANUTeNbHOM NPUMEHEHUW KaHIONW CeayeT PerynapHO NpoBepAT,
He 3acopeHbl 1 YOHALIMOHHbIE OKHa CEKPETOM, He 3aPOC/IN /1 KOPOUKOM
wnn paBpOCUJe\;ICﬂ TKaHbiO. Flpm HeO6><OLlMMOCTM 3aMEeHATb KaHoNn.

9.5 Wcnonb3oBaHue nspenuin REF 306-P, REF 888-306-P
C YCTPOICTBOM AN1A acNMpaLmn U3 NOACBA30UYHON NONOCTA

DTN KaHIONM  CHAbXeHbl MNOCKUM  acnnpaumoHHeiM — wnanrom  (9), [FN
KOTOPbIA 3aKpennieH Ha HapyXHOM W3rube HapyXHOW KaHionm W
3aKaHuMBaeTCA ABYMA OTBEPCTUAMM HEMOCPEACTBEHHO Haf MaHXeToun
(2). ACNMPALMOHHBIN LWNAHT MMEET THe3A0BOW bIOEPOBCKUIA pasbem,
Yepes KOTOPbI MOXHO BbIMOMHATL acMypaLmio C MOMOLLbIO WNPHLA.
C NOMOLLBIO BXOAALLMX B KOMMIEKT KOHHEKTOPOB (11) MOXHO Takxe
BBINOMHWTL  MOAKMIOYEHME K CrieUuanbHOMy — acryipaLyvoHHOMY
YCTPOWICTBY C Perynatopom sakyyma. [locne acnupauyuy Heobxoaumo
3aKPbITb JIbIOEPOBCKUI Pa3bem 3aryLKow.
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BHMMAHUE!

. IMpw acnupauny He AonyckaTb JONrOBPEMEHHOrO BO3AeiCTBUA
BbICOKOrO Bakyyma (Makcumym 200 mbap).

. Bo u3bexaHue nepecbixaHWA — MOACBA3OYHOM  MONOCTW
peKOMeHYyeTCA BbINOMHATL MPEPBIBUCTYIO acnpaLyio.

. ACMMPALVMOHHbI  WAHT MOXET 3acOpUTbCA CeKpeToMm  Wn
NpUCOCaThbca K CM3NCTON obonoyke Tpaxew. [lepes MpombiBaHMeM
nm6o npoay acnup DHHOTO WWNaHra (Hanpvivep, ¢
NOMOLLbI0  HEGONBLIOrO  KONMWYECTBAa  BO3AyXa WM dU3pacTeopa
NOBapEeHHON Conun) y6eauTbcs, UTO MaHXeTa [OCTaTOYHO HadyTa
(onacHoCTb acnupauum).

. NPy MCNONb30BaHWUM  aCMMPALIMOHHOTO  WNaHra B obnactn
TPaxeoCTOMbl MOFyT BO3HMKaTb MeCTa CAaBMMBaHVA, T.e. TPaxeocToma
MOXeT MOTepPATb  Kpyrylo  Gopmy. B Takux Ciydasx fevawmit
Bpay MpUHUMAeT pelleHve O LeNecoobpasHoOCTU [anbHenwero
MCNONb30BaHNA TaKOW KaHIoNW.

10.  OuncTtka, Ae3MHPEeKUMA N XpaHeHne

10.1 Ouncrka

Mepes KaxAbiM MOBTOPHBIM NPUMEHEHNEM HEOOXOAVMMO  OUMLIATL
KaHtonio (1 + 3). [1nA 3T0ro MOXHO NCMONb30BaTh TEMYI0 NUTHEBYIO BOAY.
Komnanusa TRACOE medical pekomeHayeT 1CMonb3oBaTe AnA OUUCTKM
cneumansHble nsgenua mapkn TRACOE. Mocne ouncTku KaHionv cnegyet
MPOMbITb MWUTHEBOW BOAOW M BLICYWWTb Ha BO3Ayxe. [lpu ouncTke
HapyXHON KaHioNM cobniofaTb OCTOPOXKHOCTb, YTOObI He NospeanTb
MaHXeTy.

BHMMAHUE!

. KaTeropuuecks  3ampelieHo  MCronb3osaTb 1A OUUCTKM
arpeccuBHyto ObITOBYIO XVIMUIO, CPEACTBA [NIA OUMCTKM 3yOHbIX NPOTE30B
UNW Takue pacTBOPUTENM, Kak MeAVLMHCKMA CVpT, TK. K3-3a 3TOro
13[1eNMe MOXET CTaTb HEMPUTOAHBIM K UCNONb30BAHMIO.

. 3anpelleHo HarpesaTb KaHionu 10 TeMnepaTypbl cBbille 65 °C, TK.
rocse 3Toro 6e30nacHoOCTL N3[enusa He rapaHTpyeTca.

3] 10.2 [leanndekunn
Mpwn HEOoOXOAVMOCTH B Ae3nHbekummn KOMMaHyIa

TRACOE medical no 3anpocy npesoctaBuT nepedeHb MNpOLefmnx
NCnblTaHKA ﬂEEMH(DVILLMp)/IOU_LMX cpeacTs. JTOT CNUCOK MOXHO Takke
HaTW Ha caiTe www.tracoe.com. Henoaxoasume feanHouLmpyioLme
CpeacTsa MOryT MNOBPeanTb nsaenve.

Mocne ae3vHdeKLMM KaHionu CneayeT NPpoMbITb CTEPUNLHON BOAOW 1
BbICYLUIMTb Ha BO3LyXe.
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10.3 XpaHeHne
YucTble kaHonmn XPaHUTb B CyXOm MecTe.

11. W3meHeHue nspenns

BHocuTb m3meHenna B m3genna mapku TRACOE paspelueHO TOMbKO
coTpyaAHnKam komnanm TRACOE medical GmbH nnu ynonHoMoueHHbIM
€10 MLaM.

12. Ytunusauus
MpoBOAUTb  YTUAM3ALMIO Pa3pelleHo TOMbKO B COOTBETCTBUM C
NEeVCTBYIOLLVMM HALMOHaNbHbIMY HOPMami 0BPaLLEHUA C OTXOAAMM.

13. Bosspat usgenuin

Bo3BpaT MCNONb30BaHHbBIX 3A€MM1I BO3MOMXEH TONbKO MO COMMacoBaHMIio
1 NPV YCIOBWW, YTO K U3AENWI0 NPUIaraeTca 3anonHeHHbI cepTidukat
obe33apaxvBaHnA.  BnaHk  3TOr0  [OKyMEHTa MOXHO — MOyyuTb
HenocpeacTseHHo y KomnaHnn TRACOE medical vnn HalTv Ha caiite
www.tracoe.com.

14.  O6wwe KOMMepYecKue yCoBUA

Mpopaxa, nocTaBka W Bo3BpaT MobbIX M3gennin mapku TRACOE
OCYLECTBAAIOTCA NCKMIOUNTENBHO Ha OCHOBAHMM AercTBylowmx ObLmx
KoMMepUecknx ycnosuii (AGB), KOTOpble MOXHO MOMY4YMTb Y KOMMaHUM
TRACOE medical GmbH vnu HaiiTi Ha caiite www.tracoe.com.
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0dnyieg Xpriong yia GWAVEG TPAXEIOGTOHIOG
TRACOE® twist e agpo®dhapo
KOl ATPAUHATIKO CUCTNUA EICAYWYAG

YMOAEIZH:

o AaBACTE TPOOEKTIKA TIG TIAPOUOES 0dNYEC XProNG. ATIOTENOUV
avamooTacTo TUHA TOU TIEPIYPAPOHEVOL TIPOIOVTOC KAl TTOETIEL va fval
Slabéoipeg ava mdoa oTtyry. MNa t Sikry 0ag a0PAAELd, aANd Kat yia Ty
aopaleld Twv acBeviv  0ag, TNPEAOTE TIC akohouBec Umode(Eelc
aopaleiag.

o m Ol €KOVEC TOU  Kelpévou mepapBavovtal  oTiq
(avadImoUpEVES) OENIDEG e ElkOVEG OTNV apxr) Twv odnylwv autwv. Ot
apBuol kal Ta ypappata o€ MAPeVBEDEIG TIAPATEUTIOVY OTIC EKAOTOTE
EIKOVEG KAl OTA EMPEPOUG TUARATA TOU OwArva TPaxelootopiac. Ta
XPnolpomoloUpeva oUpBola emeényouval oTIC OENOEC 1 - 5.

1. Tevikég MAnpo@opieg

MPOXOXH: To mpoidv mpénel va xpnoldoToleital Hovo armd eldIkd
KATAPTIOHEVOUG 1aTPOUC Kal VOONAEUTIKO Tipoowrikd! O poodloplopds
TOU pEYEBOUG Kal TOU TUTTOU TPETEL val YiveTal amod Tov Bepdmnovia 1atpod.

Mpoopi{opevn xprion: To mapdv IaTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV aTOTEAEL éval
OWAVa  TPayelooTopiag pe  Borndnua  elcaywync yia  SIadepIKr
Tpaxelotopr| pe Slaotoheic (PDT), He xprion evog ouppatog Seldinger &
1,27 + 0,04 mm (my. REF 518, dev mephapfBavetal otov mapadotéo
£COMAIOIO) Kal EMAVEICaywY.

Meptypagn Aertoupyiag: O ocwhrvag tpayelootopiag Siaopalilel
SIENEVOI TOU EIOTIVEOUEVOU QA HETQ AT TO TPAXEIOTTOUIO.

. O pmokapiopévog agpoBdrapog (Cuff) Slaxwpilel TI¢ avwtepeg
QVamVeUOTIKEG 080UG amod TIC KATWTEPEC, £TOL WOTE O A£PAg va pnv
UMOPE( va TEPAOEL aTd TOV TIVEUHOVA OTO OTOHA Kal T HUTN, AANG oUTe
Kal Ipog Ty avTifetn katewBuvon. ETol, 0 aoBevig Umopei va avamnveloel
HOVO LECW TOU OwAAva. Ma TO PIMAOKAPIoRa Tou agpoBaldpou, o
agpoBAlapog yepiCel pe aépa pEOW TOU AGOTIXOU TARPWONG Kal

IS8 \ OnolpEvel 0T oTeyavonoinon PETay TNG TPAYEINS Kal Tou e§WTEPIKOU
TolWHATOG Tou OwANfjva. H oteyavoroinon autr EmTpémel Ty
QMOTEAECUATIKY QVATIVOK) HE QVATIVEUOTIKEC OUOKEUEC, epmodioviag
TAUTOXPOVA TNV EIOXWPENCN EKKP{HATOC Ao Tov UTTOYAWTTISIKO XWPO
OTIC KATWTEPEC AVATIVEUTTIKEG 050UG.

. O1BupIdwTol CWANVES EMTPEMOLVY OF £Va HEPOG TOL mapaitntou
yla v opiNia aépa va mpowbeital péoa and tn Bupida OTIC avwTEPES
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QVATVEUOTIKEG 080UG. EMMAEOV, HEWMVETAL N avTioTaon Tng avamvorig
OTIC AVWTEPES AVATIVEUOTIKEG 0SOUG.

o To atpaupatikd Bonbnua eloaywyng e§I00PPEOTIE! TIC AMTOTOMES
HETARONEG TNG SIAPETPOU.
. Ma mepattépw Meptypapég Aettoupyiag BA. akoouBo Keipevo.

Méyiotn S1dpKeta Xpriong Tou GwAva TPAXEIOaTOpIAG:

. Me agpoBalapio 29 nuépeg, anod Ty mpwtn xpron (BAéme Keg. 5.
levikd mpoAnmikG  pétpa). To péyloto autd  Sldotnua  xprong
niephapPBavel, emiong ONeC TIC TEPIOSOUG, KATA TIG OTOlEG O OWAVaAg
TPAXEIOOTOHIOG 1) Ol ECWTEPIKOL CWANVES GV XPNOIOTIOIOUVTAL.

Mpoidv yla évav pévo adgBeviy: 1o mMaiolo NG SIGPKEIAg XProng,
EMTPENETAl N TOMATAA xerion and Tov idlo acBev.

Mpoidv piag Xxpriong: To atpavpatiko Pondnua ewaywync (6, 8) ivat
éva mpoidv piag xprong kat Sev emtpénetal va kabapietal 1 va
£MQvVayPNOILOTIOLETAL.

TautdTnTa MPOIGVTOC: 2T0 APV TIPOIGV EMOLVATTETAL JIa TAUTOTNTA
TIPOIOVTOG  pE BUO  OQAIPOUHEVEG  ETIKETEC XTIC ETIKETEC  QUTEG
TiephapBavovTal GTOKEID TTOU aPoPOULV TO TPOTOV. H TaUTOTNTA TPEMEL
Va QUAGOOETAl XWPLoTE, SIOTI, HETaEU MWV, SIEVKONOVEL TNV €K VEOU
Tiapayyehia. H apaipoVpevn TIKETA UMOPEL va KOMNOE( TI.X. OTO PAKEND
Tou aoBevouc.

2. Fevikn meplypaen

AUTO TO TpolOV amoTeleital and évav efwTepikd owhiva (1) pe
agpoBahapo (2) 1 Xwpic 0gpoBANapo Kal €vav aVTIKATAOTAOIO
£0WTEPIKO OwWAAVa (3) pe ovvdeopo 15 mm (3a) iy e pIkvwTo mpa. O
£EWTEPIKOC KAl O EOWTEPIKOG OWAAVAG OUVOEOVTal Iy amocuvdEovTal pe
TIEPIOTPOPIKH Kivnon (C).

O agpoBANapOC YeUlEl pe 0€PA 1) EKKEVIVETAL HEOW TOU EUKAMTTTOU
owArva mifpwong (2a).

O e§WTePIKOG OWAAVAG ATOTENE(TAL AMd AKTIVOOKIEPT TOAUOUPEDAVN Kal
£lval OTEPEWNEVOC O€ [ia TAGka (M\aka Aatpou) (5), Tou MEPIOTPEPETAl
YOpw and 2 GEoveg (kapSavikr avaptnon). EL
To PoriBnua eloaywync (6) eival TOMOBETNPEVO €K TWV TPOTEPWY GTOV
£EWTEPIKO OWAva Kal SlaBETEl OTO GKPO Tou éva avadimoUpEVO
KAAUpHA GNKOVNG (8).

3. Evéeieig
Xapn o10 €K Twv MPOTépwv TomoBetnuévo  atpaupatikd Bordnua
£l0QYWYNG, Ol OWAVEG Yia SIASEPUIKEG TPAXEIOTOMEG HE OIAOTOAEIG
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Umopouv va xpnotporoindouv o€ ouvSuacpd pe To oeT SlaoToArg TRACOE
experc REF 520 kaBuw¢ kat yla aMayr twv owArivwv. Kai otig duo
TIEPUTTWOELG TIPETTEL VA QappooBel n uéBodog Seldinger.

Ta mpoidvta mpoopilovtal yia aoBeveic, oToug omoioug amarteital n
nipdoPfaon  OTIC  avamveuoTikéG 080oUC  HEOW  TPOXEIOOTOMIAG  HE
oteyavomoinon g Tpaxeiac. Ot Bupidwtoi cwArjveg pe agpobirapo
KaBIoTOUV EQIKTH TNV Opia og aoBeveig pe Slatnpnuévo Adpuyya.

O1 owNveG e iatadn avappoenong (9) xpnolpomolouvial o aoBevelg,
OTOUG OTTolOUG EVEEIKVUTAL N avaPPOPNON MO TNV UMTOYAWTTISIKT TIEQIOXT.

4, Avtevdeifelg
4.1 AmnoAuteg avtevdeifelg

] To mpoidv Sev eival KATAMNAO yia TPAXEIOOTOHIA / KPIKOTOMT
EKTOKTNG QVAyKnG.

. YTIAPXOUTEC NOIWEEIC OTNV TIEPLOXT) TNG TPAXEIOOTOWIAC.

. YTapyouoa kakonBela oTny EPLOXT) TNE TPAXEIOOTOHIAG.

] AOTABEC KATAYA TNG QUXEVIKNG HOIPAgG TNG OMOVOUNIKAG OTAANG.
. ABEPaidTNTA  OTOV  EVIOTOPO  TWV  QVOTOUIKWV — ONpEiwv
TIPOCAVATOAIOHOU Kal

. YTIO akaTAAANAEG AVATOUIKESG CUVONKEC.

. Mnv xpnotporoleite o mwpa (10) / Tic BaABideg ophiag oe

AapuyyektopnBevteg (aoBeveic xwpic Aapuyya) — Kivduvog acguéiag!

4.2 TXETIKEG avTevdEeifelg
SXETIKEG avTeVSEIEELG, YIa TIC OTTOlEC TIPEMEL val 0TABIOTOUV 0L KivEuvoL 08
oxéon He To dpehog ano tn Siadikaoia, ival ot eEAG

. ‘Evag Sloykwpiévog Bupeoeldng adévac,

. [PONYOUHEVEG  XEIPOUPYIKEG EMEUPAOE OTNV TIEPIOXN) TOU
Aaipov (my. Bupeoeidektopr).

] MeydAn aipoppayikri SiaBeon, Ty. kata T Bepareia pe avTmnKTIKA.
. AouviiBiota Babid Tpayeia, Y. Og MEPITTWON TTAXUOAPKIAC, yia
NV oroia evEExeTal va TRETEL va XpnolpomoinBel évag 1dlaitepa Hakpug
OWAvVaE.

. Xprion otnv maidlatpIkr.

5. FeviKd MPOANTITIKA péTpa

EL K Katd v mpwtn SlaSepuikr] TOAXEIOTO| pe SIOOTOAEIC TIPETEL val

. UTTIGPYXEL TIAVTOTE O€ ETOOTNTA éva SeUTEPO (510 OET WG EPESPIKS.

. 310 KPeBATL Tou aoBEVOUG OLVIOTATAl VA UTIAPXEL OTIWOOHTTOTE
SlaBeaipog Evag epedPIKOS OWARVAC ETOIOC Yia Xprion Kabwg kal deBovol
£pedpikol eowTePIKOl owArVeS. Ot CWNVEG QUTOI TIPETTEL VA PUAACOOVTAL OE
KaBaprj Kal OTEyvr| KATAOTAON.
. T KaBe xprion n eloaywyry Evog CwAVa, TIPETTEL Va ENEYXETAL EQV O
OwNivag autde eival ABIKTOG Kal AETOUPYEL ampOOKOTTTa, Y. WS TTPOG TNV
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eNeVBePN €0WTEPIKA SlaTopr, TN OTeyavotNTa ToU agPoBaldpoy, Tnv
QMPOCKOTTTN KAl OTaBePr) TPOCOPHOYH TOU €0WTEPIKOU OwAijva GToV
£€WTEPIKO OWNva, TV amoucia onueiwv Todkiong, T otabepry ouvdeon
HETAEL OwArva Kal MAAkag, KA To UNKO Tou agpoBardpiou Sev emTpenetal
va eival evBpurto. Se mepimwon {NUIAG To TIPOIGV aUTO TIPETEL val
avtikadiotatal e éva Kavoupylo.

o Aev emtpénetal va aokeftal Bia 1o cwArva TpaxelooTopiag, S10T oe
avtiBetn mepimwon undpyel kivouvog (Nuiag (my. kivbuvog Bpavong). e
TIEPIMTTWON PPAKAPICHEVWY OUVOECEWV OTO GUVOEGHO Twv 15 mm), TIPETTEL VAl
¥enotdorolouvtal onwadnmote BonBpata anocuveeong, ta omoia eivat
KataMnAa yla owArveg Tpaxelootopiag (Disconnect Wedge).

. O ouvéeopog Twv 15 mm (3a) mpénel va Slatnpeital kabapde Kai
OTEWOG,
. Katd v aMayr| Tou eowtepikol whrva, mEEmel va BeRaiivecte

TIGQVTOTE OTL TO AACTIKO TINpwong (2a) Tou agpobadpou Sev PBpioketatl
QVAHEDQ OTOV ECWTEPIKO KAl TOV EEWTEPIKO OWAVA, SIOTI SIPOPETIKA UMOPE(
VO LAYKWOEL KAl Val UTTooTel (nuid.

. Ye mepimwon aMayrg Béong Tou acbevoug Tpémel emiong va
BeBaiibveote 6Tl 0 acBevrig Sev TIECEL e TO GWIA TOU TO UMOAGVI ENEYXOU (2a).
AUTO TIPOKOAEL Loxupr) abEnon Tng Tieong Tou 0epOBANAHOU Kal UIopEl va
TIPOKONEOEL (NG OTNV TPAXE(Q.

o Katd tn pnxavikr avamvor, evEKETal G MEPITTWOn GUXVAG aAaync
0éong 1) ouxvv EMEURACEWY OTO CWAVA, VA arMooUVSEDEl O ECWTEPIKOC
OWNVAG ATTO TOV EEWTEPIKO CWARVAL

o € TIEQITTIWON UPNAWV TIEGEWV QVATIVONC, EVOEXETAL OE EHOVWHEVES
TIEQUTTWOEIG VA TIAPOUCIaoTel Slappor| HETAy TOU ECWTEPIKOU Kal TOU
£EWTEPIKOU OWARVa.

o Katd tn xprion cwhivwy TPaxEIOCTOHIOG EVEEXETAI VA TTAPOUCIATTOUV
Onueia TeonG, VEKPWOELG TOU SEPHATOG TOU AQIOU Kal SepATIKOl EpEBIOHOL
(my. vypaoia). Na va amogeuxBel autd, cuvioToUpE TV TomoBETnon
KOUMPEDQG KATW amd TNy MAAKA.

. la v amoguyn mEGKANoNG {NUIV 0To UAKS, 0 agpoBdhapiog dev
TIPETIEL VO €XETAL OE EMAQP] HE AEPONUHATA 1} CAOIPEG TIOU TIEPIEXOUV
NSokaivn.

. ‘ONa T EMPEPOUG TUAHATA TOU GUCTHUATOG A PWwoNG agpoBadpou
TIPEMEL KaTd Tov ENeyXO TTieon Tou aepoBaldpiou va epappdlouy xahapd 1/
Kall XWwpIC Toakiopata. AlapopETIKA UTIAPKE TTEPITTWON AavBaouévng évoeiing
NG TEONC OTO TIECOHETPO XEIPOG.

. Ot Aertol aepoBahapiol TapouaIalouy GUYKEKPILEVN SIAMEPATOTNTA
USPATUWV. Na To AOYO aUTO evEEXETAl VA ONUEIWBEl CUYKEVTPWON VEPOU
OUUMUKVWONC oTov agpoBdiapio. OTtav MPOKEITAL Yia ia EAGKIOTN ToooTNTa,
QuTo eival aoriuavTo. EQv Opwe N moootnta eival PeyaAn kat apxioet va
TIPQYHATOTOIEITAL EGPANIEVA QVAPPOPNON VEPOU GTO AATTIXO T pwong, Sev
£lvalméov EQIKTA N OWOTH HETENON Kat PUBKION TNG TTEESNG TOU agPOBaAGHoU,
HE OUVETTEIQ TNV QvayKAIOTNTA QVTIKATACTAoNG Tou GwArva. Mpwv armoé v
apaipeon Tou cwhrva Ba MEEMEl va amopakpuvOe! KaTé To Suvatdv To vepd iy
0 0épag and Tov agpoBAapo, pe T BorBela iag cuPIyyag. 215




. Y€ MepImTwon MapaMNANG XProng He MPOoBETa (OTPOTEXVONOYIKA
TIPOIOVTa, TIPEMEL VOl TNEOUVTAL Ol EKAOTOTE 08NYiE XPrONG. 2€ MePimwon
QAUPIBONCC TIPETTEL VOt ETIIKOWVWVE(TE [IE TOV EKAOTOTE KATAOKEUAOTH.

6. Mposgidomnoiosig

. Na pnv xpnolpoToleTtal, EQv N anooTEIPWHEVN OUOKEVAT(a EXEL
unooTel Cnpid.

. To atpaupatikd BorBnua loaywync, mou oLVOSEVEL TO OWARVA

TPAXEIOOTOMIOG EMITPETETAL VA XPNOIHOTIOIETAl HOVO YA TOV avTIoTOIKO
OWAAVA TPAXEIOOTOM{AG HE TO KATAMNAO péyeBog. O Xapaktnplopog
HeyéBouc avaypagetal aTo Fornonua eloaywync.

. Na pnv xenotponolovvTal oTté e0wTEPIKOl BuPIBWTO! CWANVES
yla TV avamvor.
. To MWHa EMTPENETAL VA XPNOIHOTIOIETal HOVO pe BupldwToug

OWAAVEC  (EEWTEPIKOC  OWANVAG  +  EOWTEPIKOG  OWAVAG)  Kal
EEUMNOKAPIOPEVO aEPOBANapIO.

. Katd tn Siépketa Tou Unvou Sev EMTPENETAL VA XPNOIoTolo0vTaL
BaNBideg opNiac.
. Se Oepameiec pe NEEP 1 NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEC,

(PPOVTIOTE yla €Mapkr amdotaon and 1o OWAVA TPAXEIOOTOUIOE.
Ymépxel Kiviuvog avApAEENG, UMOopEl va oxNUaTIoTouy SnANTNEImSEN
QLA Kal 0 OwARVag evEExeTal va umooTel {nuia.

. O owArvag TPEMeL va eMAéyeTal Katd TETolov TPOTIO, WOTE N
Bupida (edv undpye) va tomoBeteltal oe eMapkr anmoéotacn and To
KQVAN TOU TPOXEIOOTOUATOC, Y€ TEPIMTWON Hn TAPNONG UMAEPKEL
KIvVOUVOG  EQUONUATOG  OTOuG  aoBevelc pe  Texvnthi  avamvon,
OXNHATIOHOU KOKKIOEOUG 10TOU 1} au§NUEVNG aVTIoTaoNG TNG Avarnvorq
Katd tn xprion BaBidwv opNiag 1 TwpATwy.

. Kata 1 xprion Bupidwtol owhfiva, UMApxel TEPIMTWONn
EKTETAPEVOU OXNHUATIOHOU KOKKIWGOUG (0TOU.
. H mieon tou agpoBalapou evdéxetal va HeTapAndei, pHetady

ANV, NOyw UPOHETPIKWY HETARONDY (Y. OTO agpOmdvo), Katd
XPron MapuvtikoU agpiov otnv avalodnaia Kat katd tn ovveon 1 tnv
QMOCUVOEDT EVOG TIEOOUETPOU XEIPOG.

. Eav n mieon Tou agpoBahduou eival MOAD LUPNAR, UMGPKEL
Kivouvog HOVING BAGBNG TG Tpaxeiac.

. Se mep(ntwon urePPONKE LPNAAG mieong Tou agpoBaiduou,
evdéxeTal va mpokAnBouv e0yKWHATA TOU agPOBANGHOL.

. Eav n mieon tou agpoBaldpou eival TONU XapnAr, UMGpxel
Kivduvog avappoenong.

. Kata  xprijon ouwvdéopwv Luer (mx. 2a + 9) mpénel va
ano@evyovTal TUXOV AavBaopEVEG CUVOETELC,

. Katd v eloaywyry Kal TV apaipeon tou CwArva Umopsl va

TIPOKUYOLV EPEBIOLOI, TGON Yia Brixa 1 alopPayies.

216




7. AvemBUPNTES TAPEVEPYEIEG
Snueia mieong, Vekpwoelg, epeBiopol Tou SEPHATOC, KOKKIWONG 10TOG,
Tdon yia Brixa, dlatapayéc kKatamoong kat aloppayiec.

8. Eicaywyn Tou cwArjva

8.1 Mpogtolpacia Tov cwArva

Katd tnv mpwn SIa8eppIKr TPAXEIOTOUN e SIAOTONELG TIPEMEL VAl UTTAPXEL
TIGVTOTE O€ ETOIOTNTA £va SUTEPO (O10 OET twist WG EPESPIKO.

Ta akodouBa Pripata mpénel va SlevepyolvTal UMO OMOOTEIPWHEVES
OUVONKEC.

1. ‘EAEYXOC TNG TTANPOTNTAG TOU TIEPIEXOHEVOU TNG OUOKeLaoiag (D).
2. O agpobalapog (2) mpémel va eAéyxetal yia SIappoEc, pe
SOKIHAOTIKN £lPUONON. Tla TO OKOTIO AUTO, POVOKWOTE TOV agPOBEAaUO
HE €val TIEOOPETPO XEIPAG, We Tiieon 50 cm HHO (= 36,78 mm Hg) kat
TIaPaKohouBroTe yia T Aemtd edv mapouotdletal anwela meong otov
agPOBANANO. € TIEPITTTWON OTEYAVOTNTAG, TIPETEL VA EKKEVWOEL OAOC O
aépagand Tov agpobdAapio pe Tn ForiBela piag ouptyyag. O agpobaAapog
Ba mpénel va avaonkwbel mpog v katevBuvon g mdkag (5). Etol
SleukONUVETAL N aKOAOUBN El0aywYr| TOU CWARVA.

3. Mpwv amd TN ¥Eron Tou CwAfvVa TPAXEIOOTOMIAS TPETEL va
SiaopahiCovtal ta £§/G:
. To avadimoUPEVO KANUHA OINKOVNG OTO €EWTEPIKO AKPO TOU

BonBrjpatoc  eloaywyng  kal 1o e§WTEPIKO  AKPO  TOU  OWwAva
Tpaxelootopiag mpémel va petaBaivouv adladbunta 1o éva péoa oto
GAho.

. To 08nynTikG cUPHA TTPEMEL va UMTOPE va £L0ENBEL avepndSiota
Héoa anod Tov odnynTiko Kabetripa.
4. 3TN OUVEXELD TTPETTEL va TTAAEIPBOUY TO BorOnua eloaywyrig Kat

0 OWAAVAG TPAXEIOOTOM(AG HE A TToodTNTA HeyEBoue pmdeNol TN
oupmepAapBavopevng MmavTikig YeANG

8.2 Mpogtolpacia Tou acBevolg

. Mpwv amd TNV €loaywyr) 1 TNV €Mavelcaywyr] Tou owiijva Ba
mipénetva Slao@aNieTal n 4plotn mMPo-0&UyOvVWOn Tou aoBevouc.
. ©¢on Tou aoBevolc: og Untia Béon, pe éva Ha&Ndpl kdtw amd

TOUG WHOUC KAl €KTAon TNG KEQANAC Kal Tou auxéva. H ke@alr Tou
KpeBatiov Tou acBevol mPETeL va ivat avaonkwpévn katd 30° - 40°.

. Kataotol) tou aoBevoug kal mapakohouBnon twv {WTIKWv
AETOUPYIV. EL
. la TNV TepimTwon TUXOV EMIMAOKWY KaATA TNV €loaywyn f v
£MaveIoaywyr} Tou owhrva, Ba Tipénel va éxouv AneBel HETPa aopaleiag
(.. SIa0TONEQC TPAXEIOOTOMIOC, CWANVAC HE HEWUEVN OIAUETPO), Ta
omoia Ba mapéxouv otov 1atpd TN Suvatdtnta va mpofaivel
BpaxumpoBeopa o TexVNT avamnvor, HEow AAPUYYIKNAG SIACWARVWoNG
1 péow pdokac Apuyya.
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8.3  Eicaywyr Tou OwAva HETA a6 TPAXEIOTOMN| HE SIACTOAEIG

Ta mapakatw Bripata meénel va mpaypatornoln8olv BpoyXooKomKA:

1. >TOUC QOBEVE(G e TPAXEIOOTOIA, TIOU TPOETOIpAlovTal yia TNV
£l0aYWYr TOU CWAVA, UMGPKEL OTO CWAVA TOU TPAXEIOOTOMATOG TO
ouppa Seldinger kat 0 06nyog kabetripac. To forBnua eloaywynic Tou
owhrva wheftal Eow auTrg TG povadag (oUppa Seldinger / 08nynTikog
KABETAPAC) UEXPL TOV QVAOTONED OPANEIQ.

2. To €yyUG AKPO Tou 08NnyoU KABETAPA TIPETTEL VA OUMTTITITEL HE TV
£yyuc évdein Tou oUppatog Seldinger. Me autév Tov TpéTio Siaopahiletar
61110 08NYd GUPHA KAl 0 08NYOG KADETHPAG TIPOTIOPEVOVTAL TIAVTOTE TOU
Bonbrjpartoc elcaywync.

3. H povada mou amoteleital amoé 1o AOTIXO EMAVEIOQYWYNG I) TOV
08nyo kabetrpa / o ouppa Seldinger KaBw¢ Kat To BorBnua eloaywyng
LE TO CWANAVA TPAXEIOOTOMIAG EICAYETAL OTNV TPaxe(a kat woE(Tal TPog Ta
EUTTPOC, HEXPIG OTOU N TTAGKA TOU OWANVA QTACEL OTNV EM@PAVEIA TOU
Séppatog. MNa TV el0aywyr) CuVIoTATAL va TMACETE e TO éva Xépt pad{ 1o
OWAAVa TPAXEIOOTOMIAG Kal To Forfnua eloaywynic.

4, 3TN Ouvéxela TPEMEL va TPABAEETE TPOG Ta 6w TO ATPAUUATIKO
BorBnpa elcaywync kal To AGCTIXO ENMAVEIOaywynG f Tov odnynTiKO
KaBetipa pe To oUppa Seldinger, evd) 0 OWAVAG TPAXEIOOTOMIOG
TIapapével otny tpaxeia. O o eDKOAOG TPOTOG yia va Yivel autd, ival va
OUYKPQATAOETE TNV TIAGKA TOU OWAVA HE TO éva XL Kal va TpaPBréete
£Ew TO Pondnua elcaywyng pEow TEONS HE TOV aVTIXEIPA TOU GAOU
XEPIOU 0NV MAGKA TOU OWARVa.

5. AkoNoUBWG TPETel va TomoBeTNOEl 0 E0WTEPIKOS OWAVAG. Ma TN
OTEPEWON TOU ECWTEPIKOL OWAIVA TTPETTEI VA OUYKPATNOEL N TTAGKA HIE TIG
AKPEG TwV SAKTUAWV Kal Va TIEPIOTPAPEL O CUVOECHOG TOU EOWTEPIKOU
OwAAva  TO0O, HEXPL va QO@aNCel TO TUA, SnAadr péxpl va
guBuypappioToly ot evoeitels (C).

Katd tnv tomoBétnon Tou ecwtepikol cwhiva mpénel va Slacpaliletat
OTl 0 €UKAUNTOG OWARVag TMANPWONG Tou agpoBalduou (2a) Sev
Bploketal peTay TOU EOWTEPIKOU Kal TOU EEWTEPIKOU OWANVa, SIOTL
SI0POPETIKG O EUKAUMTOG OWAIVAG UITOPET val UOPIXOE( Kal va UMOOTE
(ua. Met@ and v amopdkpuvon, TPEMel va SlacealoTel Otl 1o
KAAuppa ONKOVNG e€akoNOUBEl va Tiapapiével emavw oto Fordnua
eloaywync. Le avtifetn mepintwon, Ba mpémel va anopakpuvBel To
QKTIVOOKIEPO KAAUPHA OINKOVNG OO TO OWARVA 1) TIC QVATVEUOTIKEG
odouc,

EL 3 Ma tnv avanvor| Tpémel va npaypatonoindei n oovéeon tou
TunomoINKévou CUVSECHOU Twv 15 mm (3), TOU E0WTEPIKOU CWA VA Kal
TNG QVATIVEUOTIKAG CUOKEVNG.

7. O agpobdahapog (2) Suvatal va UmoKaploTei, pdvo agol mpwta
eniteuyBei N avarnvor| Héow Tou CWANVA TPOXEIOOTOMIAG, S€ SIAPOPETIKN
TIEPITTTWON UTIAPXEL KivOUVOG aopuéiag Kal eppuorpatoc. O aepoBaapog
YepiCel Héow Tou pmatoviol eNéyxou (2a). Tapa mpémel va Slao@aNioTel
o1l 0 agpoBdrapog Sev unEoTn (NUIA Katd TNV elcaywyn. H mieon tou
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aepoBahdpou mpémel va kabopiletal pepovwpéva yia Ty Kabe Bepareia
QVATVONG Kal VA ENEYXETAL TAKTIKE, EVW) KAVOVIKA TIPEMEL VAl KUMIvETAL
peTagy 20 cm HyO (= 15 mm Hg) kat 30 cm HyO (= 22 mm Hg).

Katd tn o0vdeon evdc MEGOUETPOU XEIPOG TTPOKANETAL TITWON TNE TTEONS
oTov agpoBAiapo. Autd TO QAIVOUEVO Eival TIO €VTOVO OF UIKPOTEPA
HEYEDN.

8. O pavtag owhfjva (12) mpénel va oTepewbdel 0TV MAGka Tou
owhrjva (5), woTe va otabepormoinBei 0 cwArvag.
9. 3TN ouvéxela Tpémel va eheyxBouv n Béon (M. péow

Bpoyxookomiou i aktivodiayvwoTtikrg Siadikaoiag, BA. Kep. 5. Tevikd
TIPOANTTTIKG pETpa) kat n Aertoupyia (BA. Keg. 6. Mpoeidomoiioeic) Tou
owhrjva. H Tpaxeia Kat 0 owAivag mpémel va avappo@ouvTal TTPOOEKTIKE,
(oTe va Slaopahiletal pia eENeVBePN avamveuoTIKr 080C.

8.4  Agaipeon tou cwhijva (BA. Kegp. 8.2)

Ma TV agaipeon Tou owArva TPEMEL va YiVOUV Ot AKONOUBEC ETOIHAOIES:
] TO KEQAN TTPETTEL VA Elval OKUUPEVO ENAPPWC TIPOG TA TTHOW Kat

] 0Ot OWAVEC HE aepoBAhapo, o agpoBANApOG TIPEMEL va
EepmokaploTel evTeAWS (PA. Keg. 8.5)

8.5  ZepumAoKApIopa Tou agpoBaldpou

Mpw and 1o epmokdplopa Tou agpoBalapou mpémel va AngBolv
TIPOANTITIKG PETPA, WOTE va EI0ENDEL KATA TO SUVATOV MYOTEPO EKKPIUA
otoug Bpdyxous. Katd tnv amepmiokry mpémel va avappo@nBolv ta
ekkpipata pe N BoriBeia evoc avappo@nTikol Kabetripa, o omoiog
mipowBeital péoa améd 1o owArva.

3 € OWANVEC pe UTOYAWTTISIKE avappo@non, TIPETEL TIPIV TNV ATTEUTTIAOKT
va  mipaypatonoinBel  emiong  emmpooBeTn  avappoenon - oty
oy wTTSIKA xWpa, BAETE Keg. 9.5.

Ma 1o Eepmokdplopa, ouVSEDTE TN oUPLyya OTO UMaAOVL ENéyxou (2a).
ATOPAKPUVETE TARPWE TOV aépa / TUXOV VPO oupmukvwong (BA. Keg. 5.
TEVIKA TPOANTITIKA UETPQ).

Edv n amepmhokry Tou agpoBahdpou Sev eival duvatd, umopoldv va
An@BoLV Ta €E1¢ pETPA:

] AQaIpEOTE TOV €0WTEPIKO OwArva. BePaiwbeite o1l Sev éxel
TOQKIOEI 0 UKAUMTOG OWARvVag MApwonNG (2a) kat EEUMAOKAPETE ek VEOU

Tov agpofaiagio. EL
] Edv n kévwon ouvexilel va unv eivat eQikTr): KOYTE TPOOEKTIKA

TOV EVKOQUTTTO OWAVA TTARPWONG AVAPESa 0TO OUVEECHO Twv 15 mm
(3a) kat otV MAAKa / MAGka Aaipou (5).

8.6  AMN\ayr Tou GwArva
Mpooé€te 1o Kepahaio 8.1 MpoeToiasia Tov cwArjva.
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8.6.1 AN\ayr Tou CwARVa PE a0TABEC TPAXEIOTTONA

‘Eva oVppa Seldinger glodyetal péoa amé Tov akdn LTIEPXOVTA CWArvVA
TPAXEIOOTOMIOC OTNV TPAXEID. Oa TPEMEL VA TTAPAPEIVOUY OPATEC TIEPITIOU
3 mahdpeg Tou ovpuatog Seldinger, eviw amopakpuveTal o CwArvac. To
oVppa Seldinger mapapével otny Tpaxeia. TWPa, UMOPE(TE va loaydyeTe
70 owAjva oUpPwva e o Kepahato 8.3.

8.6.2 AN\ayr Tou CwARva pE 0TaBEPO TPAXEIOTTOUA

O Aeukog emnwpatioTrc (15) TomoBeteital oe évav SeUTEPO EPESPIKO
e€WTEPIKO OwAva. Na v avénon NG oMoBnpotnTag Wmopel otn
OuVExela va eMOAelPBel pia moooTtnTa peyéBoug HmCeENOU NIAVTIKAG
YENNC 0TO GKPO TOU EMMWHATIOTH KAl TOU OWAIVA TPAXEIOOTOHIAC.

3TN OUVEXELD, O CWANVAG padi HE TOV EMMWUATIOT £l0aydyovTal oty
Tpaxela péoa amd To TPAXEIOOTOMIO. AkONoUBWG Tpémel va apaipeet
APEOWCE O EMMWHATIOTAG, va TOTIOBETNBE! évag 0WTEPIKOC CWAVAG Kal
Va PIMAOKAPLOTEL 0 agpoBANapog (CUHPwva He To Keg. 8.3 onpeio 4).

Edv anarteital, o Aeukdg eMMwpATIOTHG UMopel ota pey€ln 07-10 va
xpnotporoinBel enfong oe ouvduacpd pe 1o olppa Seldinger @ 1,27 +
0,04 mm. O eUKAPTTTOC OWAVAC EMaveEloaywynG eival KATEAANAO yia dAa
Ta HEYEDN.

9. Xeplopog

9.1 AVTIKATAOTOON TWV ECWTEPIKWY CWARVWV

2¢€ TEPITWON CUOCWPEVONG TIAXUPPEVOTOU EKKPILATOG OTOV EOWTEPIKS
owhriva, Tou omoiou N avappoenon Sev eivat Suvatry Kat To oroio epmodiCel
TN PO TOU CEPQ, O EOWTEPIKOG OWAVAG TIPETTEL va avTikaBiotatal e évav
KawoUpylo i KABaPIOHEVO EOWTEPIKO CwAvaL.

Mot TNV agaipeon Tou CwAAvVa, TIPETEL VO TIEPIOTPAPE! O OUVOECHOG TwV 15
MM TOU ECWTEPIKOU OWAN VA aplotepdotpopa (C).

Metd and v eloaywyr) evog KavoUpylou €0WTEPIKOU OWARVA OTovV
£EWTEPIKO OWNVa, TIPETEL vl TIEPIOTPAPEL O OUVEECHOG Twv 15 MM Tou
£0WTEPIKOU OwAval Se§160TPOPA, PéKPL va aopohioel To Tiwpa, SnAadh,
Héxpl va euBuypappiotolv ot evoeiEelc (C).

O TPOMOC AETOLPYIAG TWV ECWTEPIKWY OWAIVWY HE PIKVWTO TIWHA ival

QVANOYOG.

9.2  OupidwToi CWANVEC TPAXEIOCTOMIAG

Ot pn BupIdwToi ECWTEPIKOI CWARVEC SIABETOUV ANeUKOUG OUVOEOHIOUG
Twv 15 mm Kal XpnolHomolouvTal HETAEy AMwV yia TV avamnvor] twv
aoBeviv.

Mot v opia TormoBeteital évag BupIBWTOG ECWTEPIKOG SWANRVAG (LMhe
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OUVOEOOG 15 MM 1| HMAE PIKVWTO TIWHA) péca oTo BupIdwTo EEWTEPIKO
owAfjva Kal SEUMOKAPETal 0 agpoBAalapos. 210 BupldWTd EOWTEPIKO
OWArva e oOVEEOHO 15 mm UMOPEl 0T Ouvéxela va TomoBetnBei pia
BarRida opiiac, Tnpeite Tig 0dnyieg xprion TN exaotote BaABidag ouiag,

O eowTteptkdg owhrvag REF 401 (Sev ouumepihapBavetal otov mapadotéo
£€onNOpO) SIaBETE! pia evowpatwpévn BarBida opihiac,

Kata v gonvory, n BarBida emtpémel v €icodo Tou agpa otnv Tpaxeia
HEOW TOU OWARVA, EVW) KATA TNV EKTIVON KAEIVEL KAl 0 a€pag peet Sima amd To
owArfva kal péoa amo Tt Bupida, péow Tou AGPUYYQ, OTIC QVWTEPEC
QVATVEUOTIKEG 080UG, KABIOTWVTAC £T01 SuvaTH TNV GuwvNon.

S mepimTwon Tdong yia Brixa i tuxdv Suomnvolag, oto REF 401 pmopei va
avoBel n Bupida g BarBidag, emrpémoviag €tol otov aoBevry va
avanveuoel eeUBepa

MPOXOXH: O1 BaABidec ophiag emMTPENETal va Xpnotpomolovuvtal Hovo
o€ aoBevei Tou €xouv TIG AlOBAOELC TOUG KAl HMOPOUV VA avamveloouv
akouola. Ot acBevelc mpémel va kaBodnyouvTal OXETIKG HE TN xPrion Twv
BaABibwy outhiag amod 1dIkG ekMAISEVHEVO TTPOOWTTIKG KABWE Kal va
EMTNEOUVTAL TIPOCEKTIKG, €10l WOTe va Slaopaliletal n emapkic
avanvor).

Mpwv amod TN xprion mMeEmel va EeumokapeTtal o agpobdiapoc. Katd
SiGpkela Tou UMvou Ogv EMTPEMETAL va pnotpomolouval BarBidec
opINiac.

NPOXOXH: Ot BaBideg ophiag Sev emTpémeTal va XpnolpomolovvTal oe
aoBeveic pe oTévwon Aapuyya, TapdAuon ewvnTIKWV xopdwy, Bapla
OTéVWON TPAXEIOG, AMOPPAELEIS QVATVEUOTIKWY 08wV, MOIMWEEG Twv
QVATVEUOTIKWY 08WV 1 évTovn mapaywyr] PAEWWSWY EKKPILATWY.

9.3 MNwpa Tou BupdwTov cwArva yia T ane§dpton (Weaning)
O BuPIBWTEG EOWTEPIKOG OWAVAG UMOPEL va KAEIOEL, TOMOBETWVTAG TO
oupmephapBavépevo mopa (10) oto ovvdeopo Twv 15 mm.

MPOXOXH: lNa v mpostolpacia Tou owArva, Refaiwbeite ot oL
QVWTEPEG  QVaTVEUOTIKEG 08oi Tou aoBevolc eival elelBepec. H
AmENEVBEPWON  TWV  AVWTEPWY QVATIVEUOTIKWYV 08wV  yivetal, edv
XPEIQOTE, pe amdypepPn i He TNV avappdenon Tuxov ekkpipatoc. O
aepoBANapog TPETel va EepmokaploTel. Katd To KAE(oIpo Tou owhriva n
avamvor] kal ol (WTIKEC Aertoupyie Tou aoBevoug Ba mpémel va
mapakohouBouvTal amé €elSIkeupévo dTopo. Te MePIMTWon evoeiCewv
Svomvolag Tou aoBevou, MPETEeL va apalpedei apéowg To MHHA.

9.4  Amouyn éuppa&ng ¢ Bupidag
S€ TEPIMTWON HakpOXPOVNG XPriong Tou owhrva mpénel va BeBaiiveate
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O€ TAKTA Xpovikd SlaoTrpata Ot ot omég Sev mapouoialouwv éuppadn ano
TUXOV €KKPIUO, €PENkiSEG 1 SlelodlovTa 10TO. EvéxeTal va XpelaoTel
QVTIKATAOTAOT TOU OWArva.

9.5 Xprion twv REF 306-P, REF 888-306 pe umoyAwttidikn
Sata&n avappopnong

O1 owhrveg autoi SlaBétouv éva eninedo AdoTiko avappdenonc (9)
OTEPEWHEVO OTO EEWTEPIKO TOEO TOU €EWTEPIKOU OwArva, To omolo
Kataryel pe SUo avolypata akpiBwg emdvw amd tov agpobdiapo (2). To
MoTixo avappdenone Sabetel éva Bnhukd olvdeopo Luer, péow Tou
orolou pmopel va mpaypatomoinBel avappdenon pe TN Borbeia piag
ovplyyac. EvaMakTIKG, pmopel va  xpnotpomoinBel  pia katahAnAn
QVaPPOPNTIKY OUOKEL] HE PUBHIOTH KEVOU, OE OUVOUAOUO HE TOUC
oupmephapBavopevoug ouvdéopoug (11). Meta ano tnv avappdenon, o
0UVEECHOC Luer pémel va KAEIVeL

MPOZOXH:

o Katd tnv avappdenon, mpémel va BeBaiwveoTe 0Tl Sev aokeital
uPnAr umomtieon yia peydho Slaotnua (- péy. 200 mbar).

. Ma va pnv Eepabei 0 LTOYAWTTISIKOG XWPOC, TTPOTEIVOURE Hia
SIOKOTTTOHEVN AVapPOPNON.

o To MoTiXo avappdenong HMopPEl va @pAcel Aoyw eKKPIPETWY 1
avappognong oto BAewoydvo TG Tpaxeiag. Eav éxel mpoypappaTioTel
£KITAUGT TOU AAOTIXOU avappo@nang (M.y. e LIKQT TOOOTNTA aépa 1)
QUOIONOYIKO  0pO), O CEPOBANANOG TIPEMEL va  Eival  EMOPKWG
Hm\okaplopiévog (kivouvog avappdenong).

. Abyw Tou AAoTIXOU avappoenong, evdéxetal va dnpioupynboliv
onueia meong oTnV MEPLOYT) TOU TPOXEIOOTOMIOU 1 TO TPAXEIOOTOUIO Va
ATONEDEL TO OTPOYYUAO TOU OXAHA. 3TIC TIEPITTWOEIG AUTEG, O Bepamwy
1aTPOG TIPETTEL VA amo@acioel €Gv autd To €id0¢ OwArva UMopel va
OLVEX(OEL va XpnotHoToLEiTal.

10.  KaBapiopodg, amoAvpavon Kat amobrikevon

10.1  KaBapiopog

O owMvag (143) mpémet va  kaBapiCetal  mpiv  amd  kABe

emavahapBavopevn xprion. O kabaplopog pmopel va mpaypatomoindel

e xMapd mooipo vepo. H TRACOE medical ouviotd yia Tov kaBaplopd

Xpron Twv mpoidvTwy kabapiopol mou mpoogépel N dla n TRACOE.

Sl MeTa TOV KaBapIopd, Ot CWANVEC TTPETTEL VA TIAEVOVTAL HE TIOOIO VEPS Kal

.vo oTeyvwvovtal otov aépa. Katd tov KaBaplopo Twv e§wTEPIKOV

OWAIVWY, TTPETTEL VA TIPOOEKETE VA NV KATAOTPAPE( 0 agpoBAAapoC.

MPOZOXH:

o O kabBaplopds Sev EMTPEMETAl VA TIPAYHATOMOIETal OE Kapia
TEQIMTWON  HE  €MOETIKE  QMOPPUNAVTIKA  OIKIOKNG  Xpriong,  Héoa
KaBaplopoU TexVNTWY 080VTOOTOIXIWV 1| SIONUTIKE péoa HE HEYAAN
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TIEPIEKTIKOTNTA OAKOOANG, SIOTI EVOEKETAL VO EMNPECOTEl APVNTIKA N
AerToupyia Twv mPoidVTWV.

] O1 owhrveg Sev mpéet va Beppaivovtal o Beppokpacia Gvw Twv
65 °C, §10TI, 0T OLVExelQ, Sev UMopel MAEov va SIac@ANOTEL N aoPaAela
TWV TTPOTOVTWV.

10.2 AmoAUpavon

Edv eivai amapaitnt n amoAvpavon, n TRACOE medical pmopei, epdoov
{ntnBki, va Slabéoel évav KaTdAoyo EAeyUEVWY AMOAUHAVTIKWOV HEOWY,
Tov omoio pmopeiteeniong va Bpeite kal oTov I0TOTOMO www.tracoe.com.
S€ MEPIMTWON XProNG AKATAMNAWY AMOAUHOVTIKWOV HEOWY, UMOpPEL va
TIPOKANBOoUY (NUIECOTO TTPOIOV.

Metd amd  amoAlpavon, ol CWwAAVEG TIPEMEL va  TAévovTal  HE
QMOCTEIPWHEVO VEPO KAl VA OTEYVWVOVTAL OTOV aépa.

10.3 AnoBrikeuon
O kaBapodg CwANVAE TPEMEL val amoBnKeVeTal OTEYVAC,

11. Mpocappoyn mpoidvtwv

Tporonorjoel;  ota  mpoidvta  tng  TRACOE  emtpénetal  va
TipaydatonolovvTal HOVO  amd  OUVEPYATEC 1} EVIETAAUEVOUG TNG
TRACOE medical GmbH.

12. Anéppipn
H andppwpn emrpénetal va mpaypatomnoletal Hovo oUUPwva HE TOUG
1OXUOVTEG EBVIKOUG KavoVIopOoUG TEP( AmoBAfTwv.

13. EmoTtpogpég

Ol €MOTPOPEC  XPNOIHOTIOINUEVWY  TIPOTOVTWY  UITOPoLV  va  Yivouv
QamodeKTEC  pOVO  KATOTIIV. — OUPQWVIAG, — €QOCOV  ETIOUVATTTETAL
OUHMANPWHEVO TOTOTOINTIKG amOAUHavoNG. AUTO TO EVTUTIO UTMOPE(TE
va 1o mpounBevteite ameubeiag amd v TRACOE medical 1| péow tou
10TOTOTTOU WWW.tracoe.com.

14. Tevikoi 6pot cuvalhaywv

H mwAnon, n mapadoon kat n avakAnon dAwv Twv mpoioviwv TRACOE
TIPAyHATOTOIOUVTAl AMOKAEIOTIKA HE Ao TOUG 1OXVOVTEG [evikoUg
‘Opoug Zuvarhaywy, ot ornoiot SlatiBevtat amé TNy TRACOE medical GmbH

1} HEOW TOU LOTOTOTIOU Www.tracoe.com.
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