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TRACOE?® twist plus Tracheostomy Tubes
with Low Pressure Cuff and Minimally
Traumatic Insertion System
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EN / Warning. Please read Instructions for Use - DE /
A Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - FR / Attention.

Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare
le istruzioni per I'uso - ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso
- PT / Atencao. Ter atengéo as instrugdes de utilizagao - DA / Vigtigt:
Folg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata kéyttdohjetta
- NO / OBS. Folg bruksanvisningen - HU / Figyelem. Olvassa el a
haszndlati tmutatot - SV / OBS! Se bruksanvisningen « NL / Let op.
Rekening houden met de gebruiksaanwijzing - HR / Upozorenje.
Pridrzavajte se uputa za uporabu - SL / Pozor. Upostevajte navodila
za uporabo - CS / Pozor. Respektujte ndvod k pouziti - RO / Atentie.
Respectati instructiunile de utilizare - TR / Dikkat. Kullanma talimatina
dikkat ediniz - RU / BHumaHnue! Cobniogate MHCTPYKLUMIO MO
npumeHenuto - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania
- EL / Mpoaooyr). AkoAouBroTe TIG 0dnyieg xpr’]ong KO/ 9| At2
MHMNE Z4oHMAIR - ZH / B, IBEBHED
Jlexiaal) b sle o g 405/ AR - win'wn DIXAIN DR 2pY .t / HE

EN / Medical Device - DE / Medizinprodukt - FR /
Dispositif médical - IT / Dispositivo medico - ES /
Dispositivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk
udstyr - FI / Laékinnéllinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi
eszkdz - SV / Medicinteknisk produkt -+ NL / Medisch hulpmiddel
- HR / Medicinski proizvod - SL / Medicinski pripomocek - CS /
Zdravotnicky prostfedek - RO / Dispozitiv medical - TR / Tibbi cihaz
- RU / MeguuuHckoe usgenue - PL / Wyréb medyczny - EL /
latpoTexvoloyiké Tpoidv - KO / o2 7|7| - ZH / Ej7 &t
&b >/ AR - 190 won / HE

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

EN / ltem number - DE / Artikelnummer - FR / Référence
- IT / Codice prodotto - ES / Numero de articulo

- PT / Ndmero do artigo - DA / Artikelnummer - FI / Tuotenumero
- NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer
- NL / Artikelnummer - HR / Broj artikla - SL / Stevilka artikla
- €S / Cislo vyrobku - RO / Numarul de articol - TR / Uriin
numarasi - RU / Homep aptukyna - PL / Numer katalogowy
- EL / ApiBuog ¢cidoug - KO / &2 WS - ZH / ~@mBRS
Zaldl 8,/ AR - 0"pn / HE



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

do lote - DA / Batchkode - FI / Erdkoodi - NO / Chargekode
- HU / Tételkdd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka
serije - SL / Koda $arze - CS / Kdéd Sarze - RO / Cod serie de
productie - TR / Parti kodu - RU / Koa naptuum - PL / Kod parti
+ EL / Kwdikdg aptidag - KO / AMAt £t - ZH / #E)R4RES
o~ 3,5/ AR - nnxx Tip / HE

Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante - DA /
Producent - FI / Valmistaja - NO / Produsent - HU / Gyartd

- SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - HR / Proizvodac - SL / Proizvajalec
- CS /\Wrobce - RO / Producétor - TR/ Uretici - RU / MpoussoauTens
- PL / Wytwdrca - EL / KataokeuaoTig - KO / RIZEAF - ZH / 47/
Aol 4,4 /AR - Ny / HE

I EN / Manufacturer - DE / Hersteller - FR / Fabricant - IT /

EN / Date of manufacture - DE / Herstellungsdatum - FR
/ Date de fabrication - IT / Data di produzione - ES /
Fecha de fabricacion - PT / Data de fabricagdo - DA /
Produktionsdato - FI / Valmistuspéiva - NO / Produksjonsdato - HU
/ Gyartasi datum - SV / Tillverkningsdatum - NL / Fabricagedatum
- HR / Datum proizvodnje - SL / Datum proizvodnje - CS / Datum
vyroby - RO / Data fabricatiei - TR / Uretim tarihi - RU / [ata
narotoBnenus - PL / Data produkgji - EL / Hugpounvia kataokeurg
KO/ HMZEY - ZH/ £ BE + wx ykn / HE » gl )5/ AR

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

g jusqu’au - IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de cadu-
cidad - PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden - FI /
Kaytettava ennen - NO / Kan brukes til - HU / Felhaszndlhatésag
datuma - SV / Anvénds fére — utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot
- HR / Upotrebiljivo do - SL / Uporabno do - CS / Pouzitelné do - RO
/ Data expirérii - TR / Son kullanma tarihi - RU / Cpok rogHoctu - PL
/ Uzyé do daty - EL / Xprion éwg - KO / RE7|5t - ZH / RFTHIE
i Pt W6/ AR - Ty win'w? / HE

STERILE| EN / Sterilised with Ethylene oxide - DE / Sterilisiert

mit Ethylenoxid - FR / Stérilisé a I‘'oxyde d‘éthylene
- IT / Sterilizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con dxido
de etileno - PT / Esterilizagdo com o¢xido de etileno - DA /
Sterilisation med ethylenoxid - Fl / Steriloitu etyleenioksidilla - NO /
Sterilisering med etylenoksid - HU / Sterilizacié etilénoxiddal - SV /
Sterilisering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide

2

- HR / Sterilizirano etilen oksidom - SL / Sterilizirano z etilenoksidom
- CS / Sterilizovéno ethylenoxidem - RO / Sterilizat cu oxid etilenic
- TR / Etilenoksit ile sterilize edilmistir - RU / CTepunusoBaHo
okcugom atuneHa - PL / Sterylizowany tlenkiem etylenu
- EL / Amooteipwon pe aiBulevogeidio - KO / ofEale= 4
SEAREJASLCE - ZH / Z#ES (Ethylene oxide) KE

LY 3 i alas,giae / AR - [7'R NXIDNN2 W'Y M2y / HE

EN / Do not resterilise - DE / Nicht erneut sterilisieren

- FR / Ne pas restériliser - IT / Non risterilizzare - ES / No
esterilizar de nuevo - PT / Nao esterilizar de novo

- DA / M& ikke resteriliseres - Fl / Ei saa steriloida uudelleen
- NO / Ikke sterilisert pa nytt - HU / Tilos Ujrasterilizalni - SV / Far ej
atersteriliseras - NL / Niet opnieuw steriliseren -+ HR / Nemojte
ponovno sterilizirati - SL / Ne sterilizirajte znova - CS / Znovu
nesterilizujte - RO / Nu se sterilizeaza din nou - TR / Tekrar sterilize
etmeyiniz - RU / He ctepunusosats nostopHo - PL / Nie
resterylizowaé - EL / AmooTeipwpévo pe akTivoBoAia
KO / diAfMez HIFMelE - ZH / ZBRHHES
=izl ddae / AR - wTnn WY '8 / HE

Ne pas rédutiliser - IT / Non riutilizzare - ES / No reutilizar

- PT / Nao reutilizar - DA / M& ikke genanvendes - FI /

Ei saa kayttaa uudelleen - NO / Ma ikke benyttes igjen - HU / Tilos
Ujra felhaszndlni - SV / Endast for engangsbruk - NL / Niet opnieuw
gebruiken « HR / Ne koristite ponovno. « SL / Ne uporabljajte
znova - CS / Znovu nepouzivejte - RO / Nu se reutilizeaza - TR /
Tekrar kullanmayiniz -+ RU / He wucnonb3oBaTb NOBTOPHO
- PL / Nie uzywac powtdrnie - EL / Mnv €TTavayxpnoiJoTIoIEiTE
KO / A&t OfMAIR. - ZH / FEBEWF A
50A1 850 Lealatinl s3le) £343 / AR - 1IN win'w X7 / HE

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

7 s, EN / Single sterile barrier system with protective
"\ /! packaging outside - DE / Einzel-Sterilbarrieresystem mit
ST duBerer Schutzverpackung - FR / Systeme de barriere
stérile unique avec emballage protecteur extérieur - IT / Sistema di
barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno - ES /
Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje externo protector - PT
/ Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora no
exterior - DA / System med enkelt steril barriere og beskyttende
emballage udvendigt - FI / Yksi steriili estojérjestelma ja suojapakkaus
ulkopuolella - NO / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
utvendig emballasje - HU / Szimpla steril zarérendszer kilsé



védécsomagolassal - SV / Enskilt sterilbarriarsystem med
skyddsférpackning utanfor - NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem
met beschermende verpakking aan de buitenkant - HR / Sustav jedne
steriline obloge sa zastitnom vanjskom ambalazom - SL / Enojni sterilni
pregradni sistem z zunanjo za$¢itno embalazo - CS / Systém sterilni
bariéry s vnéjsim ochrannym obalem - RO / Sistem cu o singura
bariera sterild, cu ambalaj de protectie la exterior - TR / Distan
koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi - RU / EguHas cuctema
3aLUUTLI CTEPUITIBHOCTU C 3aLLWUTHOW ynakoBKoW cHapyxu - PL /
System pojedynczej bariery sterylngj z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym - EL/ ZUoTnua povou oTeipou @paypoU Pe TIPOCTATEUTIKN
ouokeuaoia e§wrepika - KO / 2|8 5 TX0| Q= Tl St X
Aad”l - ZH / WHOERFEENIELRRFERS
NN an nTAaR 7710 ,nTTIA n'7'a00 anton ndawn / HE

e G5 ity alal dad als ol / AR

EN / Single sterile barrier system - DE / Einzel-

O Sterilbarrieresystem - FR / Systeme de barriere stérile
unique - IT / Sistema di barriera sterile singola - ES /

Sistema de barrera estéril sencillo - PT / Sistema de barreira estéril
simples - DA / System med enkelt steril barriere - Fl / Yksi steriili
estojarjestelma - NO / Enkelt sterilt barrieresystem - HU / Szimpla
steril zarérendszer - SV / Enskilt sterilbarridrsystem - NL / Enkel-
voudig steriel barrieresysteem - HR / Sustav jedne sterilne obloge -
SL / Enojni sterilni pregradni sistem - CS / Systém sterilni bariéry -
RO / Sistem cu o singura bariera sterilda - TR / Tek steril bariyer
sistemi - RU / EguHas cuctema 3awuTbl ctepunbHocTu - PL /
System pojedynczej bariery steryinej - EL / Z0oTnpa govou oTeipou
@paypou - KO / THel & &t A|AH - ZH / BETERE RS
@alal ik jala aai/ AR - nTTIA 1700 nnton nown / HE

L EN / Store in a dry place - DE / Trocken aufbewahren
T - FR / Conserver au sec - IT / Conservare in luogo
asciutto - ES / Conservar en un lugar seco - PT / Guardar

em local seco - DA / Opbevares tort - Fl / Sailytettava kuivassa
- NO / Oppbevares pa et tort sted - HU / Széraz helyen tarolando
- 8V / Forvaras torrt - NL / Droog bewaren - HR / Cuvajte na suhom
mjestu - SL / Hranite na suhem - CS / Uchovavejte v suchu - RO / A se
pastra la loc uscat - TR/ Kuru sekilde saklayiniz - RU / XpaHuTb B Cyxom
mecTe - PL / Chroni¢ przed wilgocig - EL / Na guAdooetal o€ §npd
pépog - KO / 7AX3H 320f HREHAAIR. - ZH / HBRF T &k
4la e Blaall s / AR - w2 DIna jonx? X / HE

- FR / Limitation de température - IT / Limite di
temperatura - ES / Limite de temperatura - PT / Limitagédo

da temperatura - DA / Temperaturbegraensning - Fl / Lémpdtilarajat
- NO / Temperaturbegrensing - HU / Hémérsékleti tartomany - SV /
Tillatet temperaturomrade - NL / Temperatuurbegrenzing - HR /
Ogranic¢enje temperature - SL / Omejitev temperature - CS / Omezeni
teploty - RO / Limitare a temperaturii - TR / Sicaklik sinirlamasi - RU /
OrpaHuyerune Temnepartypsl - PL / Dopuszczalna temperatura - EL
/ Opio Beppokpaciag - KO / 2= x|t - ZH / BEREEE
5 allds 005 / AR - n10nono nhaan / HE

/ﬂ/ EN / Temperature limits - DE / Temperaturbegrenzung

\\y/ EN / Protect from sunlight - DE / Von Sonnenlicht
7{? fernhalten - FR / Protéger de I'ensoleillement - 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 / Séilytettava auringonvalolta suojattuna - NO / M4 holdes unna
sollys + HU / Napfénytdl téavol tartandd - SV / Skyddas fran solljus
- NL / Beschermen tegen zonlicht -+ HR / Drzite podalje od
sunceve svjetlosti - SL / Varujte pred son¢no svetlobo - CS /
Chrarite pred slune¢nim svétlem - RO / A se feri de razele solare -
TR / Gines 1sigindan uzak tutunuz - RU / Bepeub oT
COnHeYHbIX Nnydyen « PL / Trzymad z dala od $wiatta stonecznego -
EL / Na ¢@uAdooetal pakpid amé 10 Qwg Tou RAlou -
KO / ZARZANO| =& 5X| LUEZ SHIAR - ZH / BRI EST
sl &l e 53 W38 aa / AR - IR0 7'nnY% X3 / HE

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

DEHP) - IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin
ftalatos (p. ej. DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) - DA /
Phthalat-fri (f.eks. DEHP) - FI / Ftalaatition (esim. DEHP) - NO /
Ftalatfritt (f.eks. DEHP) - HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) - SV / Ftalatfri
(t. ex. DEHP) - NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) - HR
/ Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP) - SL / Brez ftalatov (npr. DEHP) - CS
/ Bez obsahu ftalatt (napt. DEHP) - RO / Nu contine ftalati (de ex.
DEHP) - TR / Ftalat icermez (6rn. DEHP) - RU / He copepxwut
dranatos (Hanpumep, DEHP) - PL / Nie zawiera ftalanéw (np.
DEHP) - EL / Aev mrepiéxel @Balikég evwoelg (11.x. DEHP) - KO /
(CloEATEo|E) Zet - ZH / TEAE_FE L (DEHP)

@YUl sk ge J& / AR - (DEHP, 7wn%) 877 n'o'7xne / HE



nattrlichem Latex hergestellt - FR / Non fabriqué avec du

latex naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale

- ES / No elaborado con latex natural - PT / N&o fabricado com latex
natural - DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - FI / Ei valmistettu
luonnonlateksista - NO / Ikke produsert med naturlig latex - HU /
Nem természetes latexbdl készuilt - SV / Tillverkad utan anvéndning
av naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex - HR /
Nije proizvedeno s prirodnim lateksom - SL / Ni izdelano z naravnim
lateksom - CS / Neni vyrobeno z pfirodniho latexu -+ RO / Nu este
produs cu latex natural - TR / Dogal lateksle Uretiimemistir - RU / He
cofepXuT HaTypanbHoro natekca - PL / Nie zawiera lateksu kauc-
zuku naturalnego - EL / Agv €ival KATAOKEUATUEVO UE QUOIKO AGTES
- KO/ FH 2fElAZ OtSX| 42 - ZH / HIfES R R IR AT -
Daplall (S 30l (e de sias ¢ / AR - ¥1' K77 OR0Y 'wav / HE

EN / Do not use device if packaging is damaged - DE /

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - FR / Ne

pas utiliser en cas d’emballage endommagé - IT / Non

utilizzare se la confezione & danneggiata - ES / No utilizar si el
envase esta dafiado - PT / Nao utilizar em caso de embalagem
danificada - DA / M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
- FI / Al kayta, jos pakkaus on vahingoittunut - NO / M3 ikke
benyttes hvis emballasjen er skadet - HU / Tilos felhasznalni, ha a
csomagolas sérllt - SV / Anvands inte om forpackningen ar skadad
- NL / Niet gebruiken bij beschadigde verpakking - HR / Proizvod ne
koristite ako je pakiranje ostec¢eno - SL / Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana - CS / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni
obalu - RO / NepouZzivat pfi zjisténi poskozeni obalu - TR / Ambalaji
hasarllysa kullanmayiniz -+ RU / He ucnonb3oBatb, ecnu
LEenoCTHOCTb ynakoBku HapylweHa - PL / Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - EL / Na punv xpnoIgoTIoIEiTE O€
TIEPITITWON TTOU N CUCKeUaoia €xel uTTooTel {nuid - KO / &0 | &
A=l AL AIRSIX| ORMAIQ. - ZH / B RER, TEER
B saall Gl Al Wla35Y) aie / AR - ANIA9 TR DX wnnwn? 'K / HE

@ EN / Not made with Natural Rubber latex - DE / Nicht mit

m EN / Pull-out image pages - DE / Ausklappbare Bildseiten
- FR/ Pages d'illustration dépliables - IT / Pagine grafiche
ripiegabili - ES / Paginas del anverso desplegables - PT / Paginas
ilustrativas desdobraveis - DA / Billedsider, der kan foldes ud - FI /
Avattavat kuvasivu - NO / Utbrettbare sider med illustrasjoner - HU /
Kihajthaté lapok - SV / Utvikbara bildsidor - NL / Uitklapbare
fotopagina‘s - HR / Otklopive stranice sa slikama - SL / ZloZljive strani s
slikami - CS / Vyklopné stranky s obrazky - RO / Pagini pliante cu
ilustratii - TR / Agllabilen resimli sayfalar - RU / Bknagkv ¢ unnioct-
paumsmu - PL / Rozkladane strony z ilustracjami - EL / Avarrruoodpeveg
oehideg eikdvwy - KO / T0lAl 12l m|o|X| - ZH / AR BE K T

(Rl dlE 5 ) 5m0 Claia / AR - D'797N0 Ni2NN 197/ HE

pes. EN / Packaging Content - DE / Packungsinhalt - FR /

Contenu de I'emballage - IT / Contenuto della
confezione - ES / Contenido del envase - PT / Conteudo da
embalagem - DA / Pakningsindhold - Fl / Pakkauksen sisélt¢ - NO /
Pakningsinnhold - HU / A csomag tartalma - SV / Férpackningens
innehall - NL / Inhoud verpakking + HR / Sadrzaj pakiranja - SL /
Vsebina embalaze - CS / Obsah baleni - RO / Continutul ambalajului -
TR/ Paket igerigi - RU / copepxumocTb ynakosku - PL / Zawartosé
opakowania « EL / Mepiexdpevo ouokeuaaiog - KO / ZZ LIS -
ZH/ BEAR b5l ysine / AR - AT NN / HE

l EN / Scope of supply - DE / Lieferumfang - FR / Contenu
w de I'emballage - IT / Ambito di fornitura - ES / Volumen de
suministro - PT / Volume de fornecimento - DA / Levering

- Fl / Toimituksen siséltd - NO / Leveringens innhold - HU / Szallitasi
terjedelem - SV / Detta ingér i leveransen - NL / Leveringsomvang
- HR / Opseg isporuke - SL / Obseg dobave - CS / Obsah balenf
- RO / Descrierea echipamentelor furnizate - TR / Teslimat kapsami
- RU / Komnnekraumus noctasku - PL / Zakres dostawy - EL /
AvTikeipevo TrpopnBeiag - KO / 23 ©Q| - ZH / #5EE
2,5 3k / AR - ppoox qpn / HE

’ peelhere. EN / Peel here - DE / Hier 6ffnen - FR / Ouvrir ici
Hier offnen. . T / Strappare qui - ES / Abra aqui - PT / Descolar
aqui- DA/ Abn her - FI / Repaise tasta - NO / Apne her - HU / Itt
nyilik - SV / Oppnas har - NL / Hier openen - HR / Otvoriti ovdje
- SL / Odprite tukaj - CS / Zde otevrit - RO / Deschideti aici - TR /
Buradan agin - RU / BekpeiBaTh 3aeck - PL / Tu otwiera¢ - EL /
Avoigte €dw - KO / Gi7|2 =7|Al2 - ZH / MULAL#FT

Ua =3 / AR - x> ninoY / HE



Kantle mit Fensterung (REF 312-P, REF 888-316-P) -

FR / Canule fenétrée (REF 312-P, REF 888-316-P) -
IT / Cannula fenestrata (REF 312-P, REF 888-316-P) - ES / Ca-
nula fenestrada (REF 312-P, REF 888-316-P) - PT / Canula
fenestrada (REF 312-P, REF 888-316-P) - DA / Fenestreret ka-
nyle (REF 312-P, REF 888-316-P) - Fl / Aukollinen kanyyli (REF
312-P, REF 888-316-P) - NO / Fenestrert kanyle (REF 312-P,
REF 888-316-P) - HU / Fenesztralt kanil (REF 312-P, REF 888-
316-P) - SV / Fenestrerad kanyl (REF 312-P, REF 888-316-P)
- NL / Gevensterde canule (REF 312-P, REF 888-316-P) - HR /
Fenestrirana kanila (REF 312-P, REF 888-316-P) - SL / Kanila
z oknom (REF 312-P, REF 888-316-P) - CS / Fenestrovana ka-
nyla (REF 312-P, REF 888-316-P) - RO / Canula cu fereastra
(REF 312-P, REF 888-316-P) - TR / Fenestrasyonlu kanul
(REF 312-P, REF 888-316-P) - RU / KaHionAa ¢ ¢hoHauUMOHHbIM
okHom (REF 312-P, REF 888-316-P) - EL / (REF 312-P, REF
888-316-P) - KO / Z& = U= 7|2 HIHR F2 (REF 312-P, REF
888-316-P) - ZH / it ifthfEfti4h 4 (REF 312-P, REF 888-316-P) -
(REF 312-P, REF 888-316-P) - ki 51/ AR

EN/Fenestrated Tube (REF 312-P, REF 888-316-P) - DE/
4



Instructions for Use for TRACOE® twist plus
Tracheostomy Tubes with Cuff and
Minimally Traumatic Insertion System

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

1. General Information

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

. Fenestrated cannulas allow some of the air needed for

speaking to reach the upper respiratory tract through the fenestra-
tion. Airway resistance in the upper respiratory tract is also reduced.
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. The minimally traumatic insertion system bridges the change m

in diameter.
. See below for a more detailed functional description.

Maximum Useful Life of the Tracheostomy Tube: 29 days from
first use (see Chapter 5 “General Precautions”). This maximum
period of use also includes any periods when the tracheostomy
tubes or inner cannulas are not in use.

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

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

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

2. General Description

The product consists of an outer cannula (1) with a cuff (2) and an
inner cannula with a 15 mm connector (3), which is already inserted
in the outer cannula and is locked with a locking ring (4). Two
replacement inner cannulas (9/9a), each with a 15 mm connector,
are also supplied

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

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

The insertion system consists of a dark green inserter (6) and a guid-
ing catheter with silicone sleeve (6a + 6b) and is pre-installed inside
the inner cannula.

A perforated obturator (8) is also supplied. This makes it easier to
insert the cannula during recannulation. The perforation also allows
the use of a Seldinger wire (@ 1.27 + 0.04 mm, e.g. REF 518) for
recannulation.

3. Indications

Due to the pre-installed minimally traumatic insertion system, the
tubes can be used for percutaneous dilation tracheostomies in com-
bination with the TRACOE experc dilation set REF 520 or for tube
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ﬂ change, for example, with an unstable stoma. The Seldinger tech-

nique must be applied in both cases.

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

The tubes with a suction line (7) are for use in patients where suction
of subglottic secretion is indicated.

4. Contraindications
4.1  Absolute Contraindications
. Do not use the occlusion cap (10)/speaking valve in laryn-

gectomised patients (patients without a larynx) - risk of suffocation!

4.2  Relative Contraindications

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

. Paediatric use

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

5. General Precautions

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

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

. The minimally traumatic insertion system (6) is a single-use
product and must not be reused.
. Do not use force on the tracheostomy tube, as this may

damage or break it. If the connections at the 15 mm connector are
tightly fixed, always use a disconnect wedge approved for tracheos-

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

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

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

patient’s position or manipulation of the tube, the inner cannula may
become separated from the outer cannula.

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

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

without kinks during the cuff pressure check. Otherwise it is possible
that the pressure will be displayed incorrectly.

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

. When using together with other medical devices, observe the
respective instructions for use. If in doubt, contact the manufacturer.
. The use of cuffed tubes on aircraft is not advisable without

permanent cuff pressure regulation, as fluctuations in the cuff pres-
sure may occur during the flight.

6. Warnings

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

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

rupted.

. Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.

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

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

. When using laser or electrosurgical treatment equipment,

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

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

mation of granulation tissue.

. The cuff pressure can change, for example due to altitude
changes (e.g. in an aircraft), or if laughing gas is used as an anaes-
thetic or during the connection of a handheld manometer.

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

. Excessive cuff pressure may cause cuff herniation.

. Insufficient cuff pressure may result in inadequate ventilation
and poses a risk of aspiration.

. Ensure that the correct Luer connectors are used (e.g. 2a +
7a).

. During insertion and removal of the tube, irritation, the need

to cough or bleeding may occur.

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

8. Inserting the Tube

8.1 Preparing the Tube

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

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

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

3. Check the fit between the Seldinger wire and guiding cathe-
ter (6a) of the minimally traumatic insertion system.

4. Ensure that the pre-assembled silicone sleeve (6b) smoothly
bridges the change in diameter in the tracheostomy tube as far as
possible.

5. To facilitate insertion, apply a pea-sized amount of the
enclosed lubricating gel (13) on the tip of the insertion system and
the tracheostomy tube.

8.2  Preparing the Patient

. Ensure that the patient is well pre-oxygenated before cannu-
lation or recannulation.
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. Slightly overextend the patient’s neck, if possible, to facilitate m

insertion of the tube.

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

8.3 Inserting the Tube after Dilation Tracheostomy

The following steps must be carried out subject to bronchoscopic
monitoring:

1. Once the tracheostomised patient has been prepared for
cannulation and a Seldinger wire inserted in the stoma canal, insert
the guiding catheter of the tube via the Seldinger wire. Without pull-
ing the Seldinger wire out of the trachea, ensure that the end of the
white guiding catheter (6a) is positioned at the rear marking of the
wire. Insert the tube and the insertion system (6) into the trachea
through the tracheostoma by slightly rotating them. Push the tube
forward until the neck flange (5) touches the skin.

During insertion, the handle of the inserter together with the guiding
catheter and the tube must be fixed with one hand (A).

Any slipping of the inserter or guiding catheter may prevent a
smooth transition between the diameter of the silicone sleeve and
tube. This may make inserting the tracheostomy tube more difficult
or impossible. In this case, an alternative ventilation path must be
chosen until a new set is available.

2. Then pull out the insertion system (6) together with the
Seldinger wire, leaving the tracheostomy tube (1) in place in the tra-
chea.

If the inserter (6) can only be removed with difficulty, it can also be
removed together with the inner cannula. To do so, loosen the inner
cannula by turning (C) the locking ring (4). If the inner cannula is
removed when removing the inserter, it must be reinserted into the
tracheostomy tube (1) without the insertion system (6) before the
next step and locked into place by turning (C) the locking ring (4).
Ensure that the silicone sleeve (6b) is still on the guiding catheter
when the guiding catheter is pulled out. If not, remove the radio-
paque silicone sleeve (6b) from the tube or respiratory tract.

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

For Cuffed Tubes:
4. Only inflate the cuff (2) after ventilation via the tracheostomy
tube has been established, otherwise there is a risk of suffocation
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m and emphysema. Inflate the cuff using the filling valve (2a). Adjust

the cuff pressure to the individual ventilation therapy and check at
regular intervals. Typically, the pressure should be between 20 cm
HoO (= 15 mm Hg) and 30 cm H0 (= 22 mm Hg).

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

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

6. Check the position of the tube (e.g. by bronchoscopy or radi-
ology, see Chapter 5. “General Precautions”) as well as its correct
function (see Chapter 6. “Warnings”). Carefully suction the trachea
and tube to ensure that the airways are unobstructed.

7. Now check the cuff pressure to ensure that the cuff has not
been damaged during insertion.

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

8.5 Deflating the Cuff

Before deflating the cuff, ensure that as little secretion as possible
can enter the bronchia. While the cuff is being deflated, secretions
should be removed using a suction catheter inserted through the
tube. If a tube with subglottic suction has been used, the subglottic
space should also be suctioned before deflating the cuff, see Chap-
ter 9.5.

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

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

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

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

8.6  Tube Change
Observe Chapter 8.1 “Preparing the Tube”.

8.6.1 Tube Change for an Unstable Stoma
Insert a Seldinger wire into the trachea through the tracheostomy
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tube in situ. When removing the tube, approximately 3 hand’s widths m

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

A tube change with a stable stoma can be carried out using the
perforated obturator (green). For this, the inner cannula and then the
light green obturator are inserted in the replacement outer cannula.

1. When inserting the tube, take care that the obturator is not inad-
vertently pushed back into the tube. This can easily be prevented by
holding both the tube and the obturator firmly with one hand. To aid
insertion, apply a thin layer of water-soluble lubricant to the protrud-
ing part of the obturator at the patient end and the adjacent section
of the tracheostomy tube, including the cuff.

2. Once the tube has been inserted into the patient’s trachea,
remove the obturator immediately.
3. For ventilation, connect the inner cannula with the standard-

ised 15 mm connector (3) to a ventilation machine.

The light green obturator can also be used in combination with the
Seldinger wire (REF 518) if required.

9. Handling

9.1 Changing the Inner Cannulas

If viscous secretion collects in the inner cannula and cannot be suc-
tioned, thus impeding airflow, replace the inner cannula with a new
or cleaned inner cannula.

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

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

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

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

respective speaking valve must be observed.

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

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

9.4  Keeping the Fenestration Open

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

9.5  Application of REF 316-P, REF 888-316-P
with Subglottic Suction Line

These tubes are fitted with a soft smooth flat plastic element (7) that
is fixed to the outer curve of the outer cannula and ends with two
openings immediately above the cuff (2). A suction line (7b) is inte-
grated into this element. The suction line has a female Luer connec-
tor (7a) at its free end, through which any secretions can be
removed using a syringe. Alternatively, a special suction device with
a vacuum controller connected to the enclosed connectors (11) can
be used. After suctioning, ensure that the Luer connector is closed.

CAUTION:

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

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

. The suction line may become blocked due to accumulated
secretions or adhesions to the tracheal mucosa. If it is intended to
rinse the subglottic suction line (e.g. with a small amount of air or
physiological saline solution), ensure beforehand that the cuff is suf-
ficiently inflated (risk of aspiration).

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

10.  Cleaning, Disinfection and Storage

10.1 Cleaning

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

CAUTION:

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

10.2 Disinfection

Should disinfection appear necessary, TRACOE medical can pro-
vide recommendations on request. The use of unsuitable disinfect-
ants can result in damage to the product.

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

10.3 Storage

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

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

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

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

13.  Returns

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

Tracheostomiekaniilen mit Cuff und
14.  General Terms and Conditions minimal-traumatischem Einfiihrsystem E
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 HINWEIS:
TRACOE medical GmbH or on our website at www.tracoe.com. . Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch.

Sie ist Bestandteil des beschriebenen Produkts und muss jederzeit
verfligbar sein. Zu lhrer eigenen Sicherheit und zur Sicherheit Ihrer
Patienten beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise.

. Dm Die zum Text dazugehdrigen lllustrationen

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

1. Allgemeine Informationen

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

Zweckbestimmung: Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich
um eine Tracheostomiekanlle mit Einflihrsystem flr eine PDT (per-
kutane Dilatations-Tracheotomie) unter Anwendung eines Seldinger-
drahts @ 1,27 + 0,04 mm (z. B. REF 518, nicht im Lieferumfang
enthalten) und Rekandlierung.

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 Kanile atmen. Zum Blocken des Cuffs wird
dieser Uber den Fullschlauch mit Luft geflillt und dient der Abdich-
tung zwischen Trachea und der AuBenwand der Kanlle. Diese
Abdichtung erlaubt eine effiziente Beatmung mit Beatmungsgeraten
und verhindert gleichzeitig, dass Sekret aus dem subglottischen
Raum in die unteren Atemwege gelangen kann.

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

. Das minimal-traumatische Einflhrsystem gleicht den Kaliber-
sprung aus.
. Weitere Funktionsbeschreibungen siehe Folgetext.

Maximale Nutzungsdauer der Tracheostomiekaniile: 29 Tage ab
Erstbenutzung (siehe Kap. 5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen).
Dieser maximale Nutzungszeitraum beinhaltet auch alle Zeiten, in
denen die Tracheostomiekantle bzw. Innenkantlen nicht genutzt
werden.

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

Einmalprodukt: Das minimal-traumatische Einflhrsystem (6) ist ein
Einmalprodukt und darf nicht gereinigt oder wiederverwendet werden.

Produktpass: Diesem Produkt ist ein Produktpass mit zwei abzieh-
baren Etiketten beigelegt. Auf diesen Etiketten sind produktspezifi-
sche 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 AuBenkantle (1) mit Cuff (2) und einer
sich bereits in der AuBenkantile befindenden Innenkantle mit 15
mm-Konnektor (3), die mit einer Uberwurfmutter (4) arretiert ist.
Zusatzlich liegt zwei Ersatzinnenkantlen mit 15mm-Konnektor bei
(9/9a).

Der Cuff wird Uiber das am Fiillschlauch (2b) befindliche Fillventil mit
Kontrollballon (2a) mit Luft beflllt bzw. entleert.

Das AuBenkanulenrohr besteht aus réntgendichtem Polyurethan
und ist an einem um 2 Achsen schwenkbaren Schild (Halsplatte) (5)
befestigt (kardanische Aufhangung).

Das Einflhrsystem, bestehend aus einer dunkelgriinen Einflhrhilfe
(6) und einem Flhrungskatheter mit Silikonschirm (6a + 6b), ist in
der Innenkantile vormontiert.

Zusétzlich ist ein perforierter Obturator (8) im Lieferumfang enthal-
ten. Dieser ermdglicht bei Rekantlierung eine erleichterte Einflhrung
der Kanlle. Durch die Perforation ist zusatzlich die Verwendung
eines Seldingerdrahtes (@ 1,27 + 0,04 mm, z. B. REF 518) bei der
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Rekantlierung moglich.

3. Indikationen

Aufgrund des vormontierten minimal-traumatischen Einflihrsystems
konnen die Kanulen fir perkutane Dilatations-Tracheotomien in
Kombination mit dem TRACOE experc Dilatations-Set REF 520 und
bei Kanulenwechseln bei z.B. instabilem Stoma eingesetzt werden.
In beiden Féllen ist die Seldingertechnik anzuwenden.

Die Produkte sind fir Patienten bestimmt, bei denen ein Zugang zu
den Luftwegen durch ein Tracheostoma mit Abdichtung der Luft-
réhre erforderlich ist. Die gefensterten Kantlen mit Cuff erleichtern
das Sprechen bei Patienten mit erhaltenem Kehlkopf.

Die Kantlen mit Absaugvorrichtung (7) werden bei Patienten einge-
setzt, bei denen eine Absaugung aus dem subglottischen Raum
angezeigt ist.

4. Kontraindikationen

4.1  Absolute Kontraindikationen

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

4.2  Relative Kontraindikationen

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

. Anwendung in der Padiatrie

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

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

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

. Bei jeder Anwendung bzw. Einflihrung einer Kaniile muss
diese auf Intaktheit und einwandfreie Funktion geprUft werden, wie
z. B. freies Lumen, Dichtigkeit des Cuffs, einwandfreie und stabile
Passung der InnenkanUle in der AuBenkandle, keine Knickstellen,
stabile Verbindung zwischen Kandile und Schild etc. Das Material
des Cuffs darf nicht spréde sein. Bei Beschédigung ist dieses Pro-
dukt durch ein neues zu ersetzen.

. Das minimal-traumatische Einflhrsystem (6) ist ein Einmal-
produkt und darf nicht wiederverwendet werden.
. Auf die TracheostomiekanUle darf keine Gewalt ausgetibt

werden, da ansonsten die Gefahr einer Beschadigung (z. B. Bruch-
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gefahr) besteht. Bei festsitzenden Verbindungen auf dem 15 mm-
Konnektor ist auf jeden Fall eine fir Tracheostomiekanilen zugelas-
sene Trennhilfe (Disconnect Wedge) zu benutzen.

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

werden, dass sich der Fllschlauch (2b) des Cuffs nicht zwischen
Innenkantle und AuBenkanile befindet, da er ansonsten einge-
klemmt 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 Anstieg des Cuff-Drucks und es kann zu Schadigungen
der Trachea kommen.

. Wahrend der mechanischen Beatmung kann bei haufigem
Lagewechsel oder Manipulationen an der Kanlle ggf. die Innenka-
nile von der AuBenkanUle getrennt werden.

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

. Alle Bestandteile des Cuff-Flllsystems missen wahrend der
Cuffdruckprifung locker bzw. knickfrei gelagert sein. Anderenfalls ist
es moglich, dass der Druck falsch angezeigt wird.

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

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

. Von einer Verwendung von gecufften Kantlen bei Flugreisen
ohne permanente Cuff-Druck-Regulierung wird abgeraten, da es
wahrend Flugreisen zu Schwankungen des Cuffdrucks kommen
kann.
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6. Warnungen

. Bei beschadigter Sterilverpackung nicht verwenden.

. Zum Losen der Innenkantile ist die Uberwurfmutter (4) zu
verwenden (C). Der 15 mm-Konnektor (3) darf nicht gedreht werden,
da sich die Kanile im Innern der AuBenkantle verdrehen und die
Luftzufuhr unterbrochen werden kann.

. Niemals gefensterte Innenkantlen zur Beatmung verwenden.
. Die Verschlusskappe (10) nur mit gefensterten Kantlen
(AuBenkandile + Innenkanle) und entblocktem Cuff verwenden.

. Wahrend des Schlafs dirfen keine Sprechventile eingesetzt
werden.

. Bei Behandlungen mit Laser oder elektrochirurgischen Geréa-

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

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

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

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

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

. Bei zu hohem Cuff-Druck kénnen Cuffhernien entstehen.

. Zu geringe Cuff-Driicke kénnen eine insuffiziente Beatmung
zur Folge haben und es droht Aspirationsgefahr.

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

. Beim Einflihren und Herausnehmen der Kandile kénnen Irrita-

tionen, Hustenreiz oder Blutungen auftreten.

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

8. Einflihrung der Kaniile

8.1  Vorbereitung der Kanle

Bei der erstmaligen perkutanen Dilatations-Tracheotomie ist stets
das gleiche twist plus Set als Ersatz bereitzuhalten.
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1. Uberpriifung der Volistandigkeit des Packungsinhaltes (D).
2. Der Cuff (2) wird durch Testinflation auf Leckagen Uberpruft.
Hierzu wird der Cuff mit einem Handmanometer, z. B. dem TRACOE
cuff pressure monitor REF 720 auf einen Druck von 50 cm HxO (=
36,78 mm Hg) aufgeblasen und fir 1 Minute beobachtet, ob eine
Erschlaffung des Cuffs auftritt. Bei Dichtigkeit ist die gesamte Luft
aus dem Cuff mittels einer Spritze abzuziehen. Der Cuff ist in Rich-
tung des Schildes (5) hochzustreifen. Dies erleichtert das Einflhren
der Kantle. Bei Leckagen ist eine Ersatzkanlle zu verwenden und
das defekte Produkt entsprechend Kapitel 13 riickzusenden.

3. Die Passung zwischen Seldingerdraht und Flihrungskatheter
(6a) des minimal-traumatischen EinfUhrsystems ist zu Uberprufen.
4. Es ist sicherzustellen, dass de__r vormontierte Silikonschirm

(6b) einen weitestgehend stufenlosen Ubergang zur Tracheostomie-
kanle aufweist.

5. AnschlieBend werden die Spitze des Einflihrsystems und des
Tracheostomiekandlenrohrs mithilfe einer erbsengroBen Menge des
beiliegenden Gleitgels (13) gleitfahig gemacht.

8.2  Vorbereitung des Patienten

. Der Patient sollte vor der Kanilierung bzw. RekanUlierung
optimal préaoxygeniert sein.

. Sofern méglich, den Hals des Patienten leicht tGberstrecken,
um das Einflihren der Kandle zu erleichtern.

. Fir den Fall, dass es bei der Kanilierung bzw. RekanUlierung
zu Komplikationen kommt, sollte zur Sicherheit eine Kantle mit
geringerem Durchmesser als Notfallkantle zur Verfigung stehen.
Zusétzlich empfehlen sich SicherheitsmaBnahmen, die es dem Arzt
ermdglichen, kurzfristig eine Beatmung Uber translaryngeale Intuba-
tion bzw. Uber eine Larynxmaske durchzufihren.

8.3  Einflihren der Kaniile nach Dilatationstracheotomie
Folgende Schritte sind unter bronchoskopischer Kontrolle durchzu-
flhren:

1. Bei dem zur Kanulierung vorbereiteten tracheostomierten
Patienten befindet sich ein Seldingerdraht im Stomakanal. Der Flh-
rungskatheter der Kandile wird nun tiber den Seldingerdraht geflihrt.
Ohne dabei den Seldingerdraht aus der Luftréhre zu ziehen, sollte
das Ende des weilen Fuhrungskatheters (6a) an der hinteren Mar-
kierung des Drahtes liegen. Unter leichten Drehbewegungen wird
die Kanule samt Einflihrsystem (6) durch das Tracheostoma in die
Luftréhre eingefiihrt. Die Kanlle wird dabei soweit vorgeschoben,
bis das Kantlenschild (5) das Hautniveau erreicht.

Wahrend der Einfihrung der Kandle sollte der Griff der Einfuhrhilfe
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gemeinsam mit dem FUhrungskatheter und der Kanule mit einer
Hand fixiert werden (A).

Das Verrutschen der Einfuhrhilfe oder des Flihrungskatheters kann
dazu filhren, dass der stufenlose Ubergang des Silikonschirms auf
die Kanule nicht mehr gegeben ist. Dies kann die Einflihrung der
Tracheostomiekantile erschweren bzw. unmdglich machen. In die-
sem Fall muss ein alternativer Beatmungsweg gewahlt werden, bis
auf ein neues Set zurlick-gegriffen werden kann.

2. Danach wird das Einflihrsystem (6) zusammen mit dem Sel-
dingerdraht herausgezogen, wahrend die Tracheostomiekantile (1)
in der Trachea verbleibt.

Sollte sich die Einflhrhilfe (6) schwer entfernen lassen, kann sie
gemeinsam mit der Innenkantile entfernt werden. Dazu ist die Innen-
kantile durch Drehen der Uberwurfmutter (4) zu lésen (C). Wenn die
Innenkantile entfernt wurde, ist sie vor dem néchsten Schritt ohne
EinfUhrsystem (6) wieder in die TracheostomiekanUle (1) einzusetzen
und mit der Uberwurfmutter (4) durch Drehung (C) zu arretieren.

Es ist sicherzustellen, dass sich der Silikonschirm (6b) nach dem
Herausziehen noch auf dem Fuhrungskatheter befindet. Falls nicht,
muss der rontgendichte Silikonschirm aus der Kanlle bzw. den
Atemwegen entfernt werden.

3. Zur Beatmung ist eine Verbindung zwischen der Innenkantle
mit genormten 15 mm-Konnektor (3) und dem Beatmungsgerat her-
zustellen.

Bei gecufften Kantilen:

4., Der Cuff (2) ist erst zu blocken, nachdem die Beatmung Uber
dieTracheostomiekanlle erfolgt. Anderenfalls besteht Erstickungs-
und Emphysemgefahr. Der Cuff ist Uber das Fullventil (2a) zu befil-
len. Der Cuff-Druck ist individuell auf die Beatmungstherapie abzu-
stimmen, regelméaBig zu kontrollieren und sollte typischerweise
zwischen 20 cm HgO (= 15 mm Hg) und 30 cm H,O (=~ 22 mm Hg)
liegen.

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

5. Das Kantlenband (12) ist am KanUlenschild (5) zu befestigen,
um die KanUle am Hals des Patienten zu fixieren.
6. Im Weiteren sind Lage (z. B. mittels Bronchoskop oder rént-

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

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

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

. 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 miissen Vorkehrungen getroffen wer-
den, dass moglichst wenig Sekret in die Bronchien gelangt. Wah-
rend der Entblockung sollte das Sekret mithilfe eines durch die
Kanlle geschobenen Absaugkatheters abgesaugt werden.

Bei Kanulen mit subglottischer Absaugung sollte vor Entblockung
zusatzlich der subglottische Raum abgesaugt werden, siehe Kap.
9.5.

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

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

. InnenkanUle entfernen. Sicherstellen, dass der Flllschlauch
(2b) nicht geknickt wurde und den Cuff erneut entblocken.
. Falls immer noch keine Entleerung maéglich ist: Flllschlauch

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

8.6  Kaniilenwechsel
Kapitel 8.1 Vorbereitung der Kanule beachten.

8.6.1 Kanilenwechsel bei instabilem Stoma

Ein Seldingerdraht wird durch die noch liegende Tracheostomieka-
nule in die Luftrohre eingefuihrt. Ca. 3 Handbreit des Seldingerdrah-
tes sollten sichtbar bleiben wéhrend die Kanlile entfernt wird. Der
Seldingerdraht verbleibt dabei in der Trachea. Nun kann die Kandle
gemaB Kapitel 8.3 eingefiihrt werden.

8.6.2 Kaniilenwechsel bei stabilem Stoma

Der Kantlenwechsel bei einem stabilen Stoma kann mit dem perfo-
rierten Obturator durchgefiihrt werden (griin). Dazu wird die Innen-
kantle und anschlieBend der hellgriine Obturator in die Ersatz-
AuBenkantle eingesetzt.
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1. Bei der Einfuhrung der Kanlle ist darauf zu achten, dass der
Obturator nicht versehentlich in die Kantle zurlickgeschoben wird.
Dies I8sst sich leicht vermeiden, indem man Kandle und Obturator
gleichzeitig mit einer Hand festhalt. Zur Erleichterung der Einfihrung
kann eine dlinne Schicht wasserldsliches Gleitmittel auf den heraus-
ragenden Teil des Obturators am Patientenende und diesen Bereich
der Kanule einschlieBlich Cuff aufgetragen werden.

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

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

Bei Bedarf kann der hellgriine Obturator auch in Kombination mit
dem Seldingerdraht (REF 518) verwendet werden.

9. Handhabung

9.1 Wechsel der Innenkanilen

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

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

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

9.2  Gesiebte Tracheostomiekaniilen
Ungefensterte Innenkaniilen haben weiBe Uberwurfmuttern und
werden u. a. bei der Beatmung von Patienten verwendet.

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

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

ACHTUNG: Zur Vorbereitung der Kaniile muss sichergestellt wer-
den, dass die oberen Luftwege des Patienten frei sind. Das Frei-
machen der oberen Luftwege geschieht ggf. durch Abhusten oder
Absaugen von evtl. vorhandenem Sekret. Der Cuff ist zu entblocken.
Beim VerschlieBen der Kantile missen Atmung und Vitalzeichen des
Patienten von einer Fachkraft tberwacht 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 Kanlle
ausgewechselt werden.

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

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

ACHTUNG:

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

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

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

10.  Reinigung, Desinfektion und Lagerung

10.1 Reinigung

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

ACHTUNG:

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

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

10.2 Desinfektion

Sollte eine Desinfektion erforderlich sein, kann TRACOE medical auf
Anfrage Empfehlung zur Verfligung stellen. Bei Verwendung nicht
geeigneter Desinfektionsmittel kann es zu Produktschadigungen
kommen.

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

10.3 Lagerung

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

Gereinigte Kanulen sind in einem sauberen, geschlossenen Behalter
sauber, trocken und vor Sonneneinstrahlung geschitzt zu lagern.

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

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

13.  Ricksendungen

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

14.  Aligemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ruicknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Geschéftsbedin-
gungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die Web-
site www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour canules de
trachéostomie TRACOE® twist plus avec
ballonnet basse pression et systéme
d’introduction trés peu traumatique

REMARQUE :

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

. Dm Vous trouverez les illustrations associées au

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

1. Informations générales

ATTENTION : utilisation de ce produit est strictement réservée aux
meédecins et personnels soignants initiés! Le médecin pratiquant
I'intervention doit déterminer les dimensions et le type de produit.

Utilisation prévue : ce dispositif médical est une canule de tra-
chéostomie avec systéme d'introduction pour une TPD (trachéoto-
mie 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
assure le passage de I'air inhalé par le trachéostome.

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

. Les canules fenétrées permettent a une partie de I'air requis
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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 systeme d'introduction trés peu traumatique compense la
différence de calibre.

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

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

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

Produit a usage unique : le systtme d'introduction tres peu trau-
matique (6) est un produit a usage unique qui ne doit pas étre net-
toyé ou réutilisé.

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

2. Description générale

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

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

Le tube de la canule externe est fait en polyuréthane opaque aux
rayons X et fixé a une plague (plague du cou) (5) pivotant selon
2 axes (suspension de Cardan).
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Le systeme d’introduction, constitué d’un mandrin-guide vert foncé
(6) et d’un cathéter-guide avec manchon de silicone (6a + 6b), est
prémonté dans la chemise interne.

L'emballage contient également un obturateur perforé (8). Celui-ci
facilite I'introduction de la canule lors de la recanulation. La perfora-
tion permet également d’utiliser un guide métallique selon Seldinger
(@ 1,27 + 0,04 mm, par ex. REF 518) au cours de la recanulation.

3. Indications

Compte tenu du systeme d’introduction tres peu traumatique pré-
monté, les canules peuvent étre utilisées pour les trachéotomies
percutanées par dilatation en combinaison avec le kit de dilatation
TRACOE experc REF 520 ou pour le remplacement de la canule p.
ex. en cas de trachéostome instable. Dans les deux cas, la tech-
nique selon Seldinger doit étre appliquée.

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

Les canules avec dispositif d’aspiration (7) sont utilisées chez les
patients pour lesquels une aspiration de I'espace sous-glottique est
indiquée.

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

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

4.2  Contre-indications relatives

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

. utilisation en pédiatrie,

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

5. Mesures générales de précaution

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

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

. Le systeme d'insertion tres peu traumatique (6) est un pro-
duit a usage unique, qui ne doit pas étre réutilisé.
. Il est interdit de forcer sur la canule de trachéostomie car il

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

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

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

. En cas de changement de position du patient, veiller a ce
qu'il ne s’allonge pas sur le ballonnet de controle (2a). Cela entrai-
nerait une hausse de la pression du ballonnet et risquerait d’endom-
mager la trachée.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Utiliser le capuchon obturateur (10) uniqguement avec des
canules fenétrées (canule externe + chemise interne) et le ballonnet
dégonflé.

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

. Lors de traitements au laser ou avec des instruments élec-
trochirurgicaux, veiller a les maintenir a une distance suffisante de la
canule de trachéostomie. Il existe un risque d’incendie, de formation
de gaz toxiques et d’endommagement de la canule.

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

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

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

. 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.

. Des pressions trop faibles du ballonnet peuvent entrainer une
insuffisance respiratoire et il peut y avoir un risque de micro-inhalation.
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. Veiller a utiliser le bon connecteur Luer (par ex. 2a + 7a).
. Lintroduction ou le retrait de la canule peut provoquer des
irritations, des quintes de toux ou des saignements.

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

8. Introduction de la canule

8.1  Préparation de la canule

Lors de la premiére trachéotomie percutanée par dilatation, toujours
avoir a disposition le méme kit de rechange twist plus.

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

2. Vérifier que le ballonnet (2) est exempt de fuites en procédant
& un essai de gonflage. A cet effet, gonfler le ballonnet & I'aide d’un
manometre manuel, par ex. le TRACOE cuff pressure monitor
REF 720 jusqu’a une pression de 50 cm HO (=~ 36,78 mm Hg) et
observer pendant une minute si un relachement du ballonnet sur-
vient. En cas d’étanchéité, dégonfler 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. En cas de fuites,
une canule de rechange doit étre utilisée et le produit défectueux est
a renvoyer conformément au chapitre 13.

3. Veérifier I'ajustement entre le guide métallique selon Seldinger
et le cathéter-guide (6a) du systéme d’introduction trés peu trauma-
tique.

4. S’assurer que la transition entre le manchon de silicone pré-
monté (6b) et la canule de trachéostomie se fait globalement sans
a-coups.

5. Appliquer une noisette du gel lubrifiant (13) joint au kit sur la
pointe du systeme d'introduction et du tube de canule de trachéos-
tomie pour faciliter le glissement.

8.2  Préparation du patient

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

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

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

Les étapes suivantes doivent étre effectuées sous contréle bron-
choscopique :

1. Chez le patient trachéostomisé préparé pour la canulation,
un guide métallique selon Seldinger se trouve dans le tractus de
stomie. Le cathéter-guide de la canule est alors guidé au-dessus du
guide métallique selon Seldinger. L'extrémité du cathéter-guide
blanc (6a) doit se trouver sur le repére arriere du guide métallique
selon Seldinger sans tirer ce dernier de la trachée. La canule avec
systeme d'introduction (6) est introduite a travers le trachéostome
dans la trachée avec un léger mouvement rotatif. La canule est
poussée jusqu’a ce que la plaque de la canule (5) atteigne le niveau
de la peau.

Pendant I'introduction de la canule, il convient de tenir avec une
main la poignée du mandrin-guide avec le cathéter-guide et la
canule (A).

Tout glissement du mandrin-guide ou du cathéter-guide peut affec-
ter la transition sans a-coups entre le manchon de silicone et la
canule. Cela peut compliquer ou rendre impossible I'introduction de
la canule de trachéostomie. Dans ce cas, il faut choisir une autre
voie de ventilation jusqu’a ce qu’un nouveau kit soit utilisé.

2. Le systeme d’introduction (6) et le guide métallique selon
Seldinger sont ensuite retirés alors que la canule de trachéostomie
(1) demeure dans la trachée.

Si le mandrin-guide (6) s’enleve difficilement, il peut étre retiré simul-
tanément avec la chemise interne. Pour cela, desserrer la chemise
interne en tournant I'écrou de verrouillage (4) (C). Si la chemise
interne a été retirée dans I'étape précédente, la remettre en place
dans la canule de trachéostomie (1) sans le systéme d’introduction
(6) avant de passer a I'étape suivante et la bloguer en tournant (C)
I’écrou de verrouillage (4).

S’assurer que le manchon de silicone (6b) se trouve encore sur le
cathéter-guide apres son retrait de la canule. Dans le cas contraire,
le manchon de silicone opaque aux rayons X doit étre retiré de la
canule ou des voies respiratoires.

3. Pour la ventilation, raccorder la chemise interne avec le
connecteur de 15 mm normalisé (3) et le respirateur.

Pour les canules gonflées :

4. Le ballonnet (2) ne doit étre gonflé qu’apres avoir vérifié la
ventilation avec la canule de trachéostomie. Autrement, il existe un
risque d’étouffement et d’emphyseme. Le ballonnet doit étre rempli
par la valve de remplissage (2a). La pression du ballonnet doit étre
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adaptée a chaque traitement ventilatoire, régulierement controlée et
étre normalement comprise entre 20 cm HyO (= 15 mm Hg) et
30 cm HyO (= 22 mm Hg).

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

5. Le collier (12) est fixé a la plaque de canule (5) afin de main-
tenir la canule en place au cou du patient.
6. Vérifier ensuite la position (par ex. a I'aide du bronchoscope

ou par des méthodes radiodiagnostiques ; voir chap. 5. Mesures
générales de précaution) et le fonctionnement (voir chap. 6. Avertis-
sements) de la canule. La trachée et la canule doivent étre soigneu-
sement aspirées pour assurer le libre passage de I'air a travers les
voies respiratoires.

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

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 I'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 a prendre
pour limiter I'accumulation de sécrétions dans les bronches. Pen-
dant 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 éga-
lement étre aspirée avant le dégonflage, voir chap. 9.5.

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

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

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

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

En cas de trachéostome stable, le remplacement de la canule peut
étre effectué a I'aide de I'obturateur perforé (vert). Pour ce faire, la
chemise interne puis le mandrin vert clair sont montés dans la
canule externe de rechange.

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

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

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

Si nécessaire, le mandrin vert clair peut également étre utilisé en
combinaison avec le guide métallique selon Seldinger (REF 518).

9. Manipulation

9.1 Remplacement des chemises internes

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

Tourner (C) I'écrou de verrouillage (4) pour desserrer la chemise
interne qui peut alors étre retirée. Une nouvelle chemise interne est
fixée apres avoir été introduite dans la canule externe en tournant (C)
I’écrou de verrouillage (4) jusqu’a I'encliquetage.
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Lors de la mise en place de la chemise interne, s’assurer que le

tuyau de remplissage (2b) du ballonnet ne se trouve pas entre la

chemise interne et la canule externe; dans le cas contraire, le tuyau
R peut en effet étre coincé et endommageé.

9.2  Canules de trachéostomie fenétrées

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

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

9.3  Capuchon obturateur de la canule fenétrée

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

ATTENTION : pour préparer la canule, s’assurer que les voies res-
piratoires supérieures du patient ne sont pas obstruées. Suivant le
cas, soit le patient les libérera en toussant ou les sécrétions éven-
tuellement accumulées seront éliminées par aspiration. Le ballonnet
doit étre dégonflé. Au moment ou la canule est fermée, une per-
sonne compétente doit surveiller la respiration et les signes vitaux du
patient. Si celui-ci présente des signes de détresse respiratoire, il
faut immeédiatement 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 316-P, REF 888-316-P
avec dispositif d’aspiration sous-glottique

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

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

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

10.  Nettoyage, désinfection et stockage

10.1 Nettoyage

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

ATTENTION :

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

10.2 Désinfection

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

10.3 Stockage

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

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

11. Modification des produits

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

12.  Elimination

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

13.  Renvois

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

14.  Conditions générales de vente

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

AVVERTENZA:

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

. Dm Le illustrazioni relative al testo si trovano sulle

pagine grafiche (ripiegabil)) all’inizio di queste istruzioni. | numeri e le
lettere fra parentesi rimandano alle relative illustrazioni e ai relativi
componenti della cannula tracheostomica. | simboli utilizzati ven-
gono spiegati nelle pagine 1 - 5.

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: 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 cannula
tracheostomica con sistema di introduzione per una PDT (tracheo-
tomia 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 garantisce
il passaggio dell’aria respiratoria attraverso il tracheostoma.

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

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

. Il sistema di introduzione minimamente traumatico com-

pensa la variazione di calibro.

. Per ulteriori descrizioni della funzione vedere piu avanti.

Massima durata d’uso della cannula tracheostomica: 29 giorni a
partire dal primo utilizzo (vedi Cap. 5. Precauzioni generali). La mas-
sima durata d’'uso comprende anche tutto il periodo nel quale la
cannula tracheostomica o le controcannule non vengono usate.

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

Prodotto monouso: Il sistema di introduzione minimamente trau-
matico (6) & un prodotto monouso e non pud essere pulito o riutiliz-
zato.

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. Letichetta staccabile puo essere incollata,
ad esempio, sulla cartella clinica del paziente.

2. Descrizione generale

Il prodotto & composto da una cannula (1) con cuffia (2) e da una
controcannula gia presente all’'interno della cannula con un connet-
tore da 15 mm (3), bloccato con un innesto a baionetta (4). Inoltre,
sono accluse due cannule interne di ricambio con connettore da 15
mm (9/9a).

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

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

Il sistema di introduzione, composto da una guida di introduzione
verde scuro (6) e da un catetere di guida con guaina di silicone (6a +
6b), & premontato nella controcannula.

Inoltre, nella confezione & accluso un otturatore perforato (8). Que-
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sto rende pit semplice I'introduzione della cannula durante la rican-
nulazione. Attraverso la perforazione, € inoltre possibile I'uso di un
filo di Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm, es. REF 518) nella ricannula-
zione.

3. Indicazioni

Grazie al sistema di introduzione minimamente traumatico premon-
tato, e possibile usare le cannule per tracheotomia percutanea dila-
tativa con il kit per dilatazione TRACOE experc, REF 520, e per
sostituzioni di cannule, ad esempio in caso di stoma instabile. 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
fonazione nei pazienti con conservazione della laringe.

Le cannule con dispositivo d’aspirazione (7) vengono utilizzate nei
pazienti in cui & indicata un’aspirazione sottoglottica.

4. Controindicazioni
41 Controindicazioni assolute
. Non usare il cappuccio di chiusura (10) / valvole fonatorie in

pazienti laringectomizzati (privi di laringe) - pericolo di soffocamento!

4.2  Controindicazioni relative

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

. applicazione in pediatria,

. trachea situata troppo in profondita (es. nell’obesita) o difficili
condizioni anatomiche.

5. Precauzioni generali

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

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

. Il sistema di introduzione minimamente traumatico (6) € un
prodotto monouso e non puo essere riutilizzato.
. Non bisogna esercitare forza sulla cannula tracheostomica,
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poiché altrimenti si rischia di danneggiarla (ad es. pericolo di rottura).
In presenza di collegamenti ben fissati sul connettore da 15 mm, si
devono sempre utilizzare ausili distaccanti omologati esclusivamente
per le cannule tracheostomiche (Disconnect Wedge).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Nei viaggi aerei, non si raccomanda I'uso di cannule prowvi-
ste di cuffia senza regolazione permanente della pressione della
cuffia, perché potrebbero esserci fluttuazioni della pressione della
cuffia durante il viaggio aereo.
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6. Avvertenze
. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
. Per allentare la controcannula bisogna usare I'innesto a baio-

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

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

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

. In caso di trattamenti con laser o dispositivi elettrochirurgici,

occorre garantire una distanza sufficiente dalla cannula tracheosto-
mica. Sussiste il pericolo di incendio, possono formarsi dei gas tos-
sici e si pud danneggiare la cannula.

. La cannula deve essere scelta in modo tale che la fenestra-
tura (se presente) possa essere posizionata ad una distanza suffi-
ciente dal canale stomatico nel lume tracheale. In caso di posiziona-
mento sfavorevole, sussiste il pericolo di enfisema nei pazienti
ventilati, di formazione di tessuto granulare o maggiore resistenza
respiratoria in caso di utilizzo di valvole fonatorie o cappucci di chiu-
sura.

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

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

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

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

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

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

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

comparire irritazioni, stimolo a tossire o emorragie.

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

8.1 Preparazione della cannula

Durante la prima tracheotomia percutanea dilatativa, bisogna sem-
pre tenere a portata di mano un kit twist plus di riserva uguale.

1. Controllare la completezza del contenuto della confezione (D).
2. Controllare la cuffia (2) per escludere la presenza di perdite
mediante un gonfiaggio di prova. A tale scopo la cuffia viene riem-
pita con aria tramite un manometro manuale, ad esempio TRACOE
cuff pressure monitor REF 720, fino a una pressione di 50 cm HO
(~ 36,78 mm Hg) e osservata per un minuto per verificare se si
sgonfia. In caso di tenuta, tutta I'aria deve essere estratta dalla cuffia
con una siringa. La cuffia deve essere applicata in direzione della
flangia (5). Cio facilita I'introduzione della cannula. In caso di perdite,
bisogna utilizzare una cannula di ricambio e rispedire il prodotto
difettoso secondo quanto descritto nel capitolo 13.

3. Verificare I'accoppiamento fra il filo di Seldinger e il catetere
di guida (6a) del sistema di introduzione minimamente traumatico.
4, Accertarsi che la guaina di silicone premontata (6b) abbia il

massimo avanzamento progressivo verso la cannula tracheosto-
mica.

5. Successivamente lubrificare la punta del sistema di introdu-
zione e quella della cannula tracheostomica con una piccola quan-
tita di gel lubrificante in dotazione (13).

8.2  Preparazione del paziente

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

. Se possibile, estendere lievemente il collo del paziente, per
facilitare I'introduzione della cannula.

. In caso di complicanze durante la cannulazione o ricannula-
zione, deve essere disponibile per sicurezza una cannula con dia-
metro minore, come cannula di emergenza. Inoltre si raccomandano
delle misure di sicurezza che consentano al medico di ripristinare
rapidamente la respirazione tramite un’intubazione translaringea o
una maschera laringea.

8.3 Introduzione della cannula dopo tracheotomia dilatativa
Le seguenti fasi devono essere eseguite sotto controllo broncosco-
pico.

1. Nel paziente tracheostomizzato preparato per la cannula-
Zione, si trova un filo di Seldinger nel canale stomatico. Il catetere di
guida della cannula viene portato sul filo di Seldinger. Senza estrarre
il filo di Seldinger dalla trachea, I'estremita del catetere di guida
bianco (6a) deve trovarsi sulla tacca di riferimento posteriore del filo.
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Con leggeri movimenti rotatori, la cannula viene inserita assieme al
sistema di introduzione (6) attraverso il tracheostoma nella trachea.
La cannula viene introdotta fino a quando la flangia della cannula (5)
raggiunge il livello della cute.

Durante I'introduzione della cannula, bisogna fissare con una mano
(A) 'impugnatura della guida di introduzione assieme al catetere di
guida e alla cannula.

Lo scivolamento della guida di introduzione o del catetere di guida
pud portare ad escludere un avanzamento progressivo della guaina
di silicone sulla cannula. Cio pud rendere difficile o addirittura impos-
sibile I'introduzione della cannula tracheostomica. In tale caso biso-
gna scegliere una via respiratoria alternativa, fino a quando non si
disponga di un nuovo set.

2. Successivamente il sistema di introduzione (6) viene estratto
insieme al filo di Seldinger, mentre la cannula tracheostomica (1)
rimane nella trachea.

Se la guida di introduzione (6) pud essere rimossa solo con difficolta,
e possibile rimuoverla unitamente alla controcannula. A tale scopo
bisogna allentare la controcannula ruotando I'innesto a baionetta (4)
(C). Se la controcannula € stata rimossa, essa deve essere reinserita
prima della fase successiva senza il sistema di introduzione (6) nella
cannula tracheostomica (1) e deve essere bloccata ruotando I'inne-
sto a baionetta (4) (C).

Dopo I'estrazione, la guaina di silicone (6b) si deve trovare ancora
sul catetere di guida. In caso contrario, occorre rimuovere la guaina
di silicone radiopaca dalla cannula / dalle vie respiratorie.

3. Per la respirazione bisogna realizzare un collegamento fra la
cannula interna con connettore normato da 15 mm (3) e il respira-
tore.

Cannule provviste di cuffia:

4. La cuffia (2) deve essere bloccata solo dopo che la respira-
zione avviene tramite la cannula tracheostomica. In caso contrario
sussiste il pericolo di soffocamento e di enfisema. La cuffia deve
essere riempita attraverso la valvola di riempimento (2a). La pres-
sione della cuffia deve essere personalizzata in base alla terapia
respiratoria da seguire, deve essere controllata regolarmente e deve
essere compresa di regola fra 20 cm HyO (= 15 mm Hg) e 30 cm
Ho0 (= 22 mm Hg).

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

5. Applicare saldamente la fettuccia di fissaggio (12) alla flangia
(8) per bloccare la cannula sul collo del paziente.
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6. Inoltre & necessario controllare la posizione della cannula
(mediante broncoscopio o tecniche radiologiche, vedi cap. 5 Pre-
cauzioni generali) e il funzionamento (vedi cap. 6. Avvertenze). La
trachea e la cannula devono essere aspirate con cura, per garantire
vie respiratorie libere.

7. A questo punto occorre controllare la pressione della cuffia,
per garantire che la cuffia non venga danneggiata durante I'introdu-
zione.

8.4  Estrazione della cannula (v. cap. 8.2)
Per togliere la cannula bisogna eseguire le seguenti operazioni pre-

paratorie:
. inclinare la testa leggermente all'indietro e
. sbloccare completamente la cuffia con le cannule inserite

nella cuffia (vedi cap. 8.5)

8.5  Sbloccaggio della cuffia

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

Nell'utilizzo di cannule con aspirazione sottoglottica, prima dello
sblocco va anche effettuata un’aspirazione sottoglottica, vedere
cap. 9.5.

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

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

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

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

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

8.6.1 Sostituzione della cannula nello stoma instabile

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

8.6.2 Sostituzione della cannula nello stoma stabile

La sostituzione della cannula pud essere condotta, in caso di stoma
stabile, con I'otturatore perforato (verde). A questo scopo, la can-
nula interna e poi I'otturatore verde chiaro vengono introdotti nella
cannula esterna di ricambio.

1. Durante I'introduzione della cannula, accertarsi di non rein-
trodurre inavvertitamente I'otturatore nella cannula stessa. Per evi-
tarlo, bastera mantenere saldamente cannula e otturatore contem-
poraneamente con una mano. Per agevolare l'introduzione, &
possibile applicare uno strato sottile di lubrificante idrosolubile sulla
parte sporgente dell’otturatore sul lato paziente e su questa parte
della cannula, cuffia compresa.

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

mento fra la cannula interna con connettore standard da 15 mm (3)
e il respiratore.

Se necessario, € possibile utilizzare I'otturatore verde chiaro anche
in combinazione col filo di Seldinger (REF 518).

9. Manipolazione

9.1 Sostituzione delle controcannule

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

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

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

9.2  Cannule tracheostomiche fenestrate
Le controcannule non fenestrate hanno degli innesti a baionetta
bianchi e vengono utilizzate fra I'altro per la respirazione dei pazienti.
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Per la fonazione viene inserita una controcannula fenestrata (inne-
sto a baionetta blu) nella cannula fenestrata. Dopo lo sblocco della
cuffia & possibile applicare una valvola fonatoria sul connettore da
15 mm di questa controcannula. Seguire le istruzioni per I'uso della
relativa valvola fonatoria.

9.3  Cappuccio di chiusura della cannula fenestrata

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

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

9.4  Mantenimento delle aperture della fenestratura

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

9.5  Applicazione di REF 316-P, REF 888-316-P

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

ATTENZIONE:

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

. Per evitare |'essiccazione dello spazio sottoglottico, racco-
mandiamo un’aspirazione intermittente.
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. Il dispositivo di aspirazione, incl. il flessibile di aspirazione,
puo otturarsi, a causa della secrezione o in seguito ad aspirazione in
corrispondenza della mucosa tracheale Qualora venisse pianificato
un risciacquo del dispositivo di aspirazione sottoglottica (ad es.
con una quantita inferiore di aria o soluzione salina fisiologica)
occorre accertarsi che la cuffia sia sufficientemente bloccata (peri-
colo di aspirazione).

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

10.  Pulizia, disinfezione e stoccaggio

10.1 Pulizia

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

ATTENZIONE:

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

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

10.2 Disinfezione

Se & necessaria una disinfezione, TRACOE medical potra fornire, su
richiesta, delle raccomandazioni. L'utilizzo di disinfettanti non idonei
puo danneggiare il prodotto.

Dopo la disinfezione, le cannule vanno risciacquate con acqua ste-
rile, acqua distillata o acqua di qualita potabile e asciugate all'aria.

10.3 Stoccaggio

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

Le cannule pulite vanno conservate in un contenitore pulito e chiuso,
in luogo asciutto e protetto dalla luce solare.
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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 pud avvenire solo in conformita con la legislazione
nazionale vigente in materia di rifiuti.

13. Resi

| resi dei prodotti usati possono avvenire solo a condizione che uni-
tamente ai prodotti pervenga anche un certificato di decontamina-
zione debitamente compilato. Questo modulo puo essere fornito
direttamente da TRACOE medical oppure puo essere reperito sul
sito web www.tracoe.com

14.  Condizioni generali di vendita

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

NOTA:

. Lea atentamente estas instrucciones de uso hasta el final.
Estas instrucciones forman parte del producto descrito y deben
estar siempre a mano. Por su propia seguridad y por la de sus
pacientes, respete las indicaciones de seguridad siguientes.

. Dm Encontrara las ilustraciones correspondientes

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

1. Informacién general

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

Finalidad: Este producto médico es una canula de traqueostomia
con sistema de introduccion para la TPD (traqueostomia percutdnea
de dilatacion) con alambre guia de Seldinger con @ 1,27 + 0,04 mm
(p. €j., REF 518, no incluido en el equipo suministrado) y para la
reinsercion.

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

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

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

. El sistema de introducciéon minimamente traumatico com-
pensa la brecha de diametro.

. Ver mas descripciones del funcionamiento en el texto
siguiente.

Periodo maximo de uso de la canula de traqueostomia: 29 dias
a partir del uso inicial (ver cap. 5 Precauciones generales). Este
periodo méaximo de uso incluye también todos los tiempos en los
que no se usa la canula de traqueostomia o las canulas internas.

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

Producto de un solo uso: El sistema de introducciéon minimamente
traumatico (6) es un producto de un solo uso y no puede limpiarse
o reutilizarse.

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

2. Descripcion general

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

El balén se infla 0 se vacia de aire a través de la valvula de llenado
con balén piloto (2a) que se encuentra en la manguera de llenado
(2b).El tubo de la cénula externa se compone de poliuretano radio-
paco y esta fijado a una placa (placa de cuello) (5) orientable en 2
ejes (suspension a la cardan).

El sistema de introduccién, compuesto por un introductor verde
oscuro (6) y un catéter-guia con blanda de silicona (6a + 6b), viene
premontado en la canula interna.

El equipo suministrado también contiene un obturador perforado (6),
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el cual facilita la introduccion de la cénula, en caso de reinsercion. La
perforacion ademas permite el uso de un alambre guia de Seldinger
(@ 1,27 + 0,04 mm, p. gj. REF 518), en caso de reinsercion.

3. Indicaciones

Gracias al sistema minimamente traumatico de introduccion pre-
montado se pueden utilizar las canulas para traqueostomias percu-
taneas de dilatacion, en combinacion con el kit de dilatacién
TRACOE experc REF 520, y para los cambios de canula p. €j. en
caso de un estoma inestable. En ambos casos hay que aplicar la
técnica de Seldinger.

Estos productos estan indicados para pacientes que requieren un
acceso a las vias respiratorias mediante un traqueostoma con
estanqueidad de la traquea. Las cénulas fenestradas con baldn faci-
litan el habla a los pacientes que conservan la laringe.

Las canulas con dispositivo de aspiracion (7) se aplican a pacientes
en quienes estd indicada la aspiracion de la secrecion subgldtica.

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

tes 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:

. Uso en pediatria.

. Traquea inusualmente baja (p. €j. en caso de obesidad) o
condiciones anatémicas dificiles.

5. Precauciones generales

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

. El sistema de introduccién minimamente traumatico (6) es un
producto de un solo uso y no debe reutilizarse.
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. No se debe ejercer fuerza alguna sobre la canula de tra-
queostomia, ya que podria dafarse (p.ej. peligro de rotura). Si el
empalme por el conector de 15 mm esté demasiado apretado,
debera utilizar siempre una cufia de desconexion (disconnect
wedge) autorizada para canulas de tragqueostomia.

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

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

. Durante la respiracion mecanica, la céanula interna puede
separarse de la externa si se efectian cambios posturales o mani-
pulaciones de la canula de forma reiterada.

. El empleo de canulas de traqueostomia puede provocar
Ulceras por presion e irritaciones cutaneas. Para evitarlo recomen-
damos colocar una compresa debajo de la placa (p. ej. TRACOE
purofoam REF 958 o bien REF 959 o TRACOE softpad REF 969).

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

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

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

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

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

No utilizar el producto si el envase estéril esta dafiado.

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

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

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

No se deben utilizar vélvulas fonatorias durante el suefio.
Durante los tratamientos con ldser o equipos electroquirdrgi-
cos hay que guardar una distancia suficiente respecto de la canula
de traqueostomia. Cabe el peligro de incendio, se pueden formar
gases toxicos y la canula podria resultar dafada.

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

e e O

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

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

. Si la presion del baldn es demasiado alta, cabe el riesgo de
dano permanente de la traquea.

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

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

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

tos o sangrado.

7. Efectos secundarios indeseables
Ulceras por presion, irritaciones cutdneas, tejido de granulacion,
molestia o dolor al tragar y sangrado.
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8. Introduccién de la canula

8.1  Preparacion de la canula

Durante la primera traqueostomia percutéanea de dilatacion siempre
hay que tener preparado un kit twist plus idéntico de repuesto.

1. Comprobacion de la integridad del contenido del envase (D).
2. Se comprueba si el baldn (2) tiene fugas mediante un inflado
de prueba. Para ello se hincha el balén con un manémetro manual,
por ejemplo, el TRACOE cuff pressure monitor REF 720, hasta una
presion de 50 cm Ho0 (=~ 36,78 mm Hg) y durante 1 minuto se
observa si el balén se desinfla. Si se aprecia estanqueidad, se
extraerd todo el aire del balén con una jeringa y se arrollaré el balén
hacia la placa (5) para facilitar la introduccion de la canula. En caso
de fugas, deberd usarse una canula de recambio y el producto
defectuoso debera ser devuelto como se describe en el capitulo 13.
3. Hay que comprobar el ajuste entre el alambre guia de Seldin-
ger y el catéter-guia (6a) del sistema minimamente traumatico de
introduccion.

4, Es necesario que la blanda premontada de silicona (6b)
ofrezca una transicion lo mas suave posible hacia la céanula de tra-
queostomia.

5. A continuacion, se aplica el gel lubricante incluido (13), en
una cantidad del tamafo de un guisante, para que se puedan des-
lizar la punta del sistema de introduccion y del tubo de la canula de
traqueostomia.

8.2  Preparacion del paciente

. Antes de la canulacién o reinsercion se debe oxigenar de
forma dptima al paciente.

. Siempre que sea posible, inclinar la cabeza del paciente
hacia atrés, a fin de facilitar la introduccion de la canula.

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

8.3 Introduccién de la canula tras traqueotomia

de dilatacién
Hay que efectuar los siguientes pasos bajo control broncoscépico:
1. El paciente traqueostomizado preparado para la canulacion

tiene un alambre guia de Seldinger en el conducto del estoma. Se
pasa entonces el catéter-guia de la canula sobre el alambre guia de
Seldinger. Sin sacar el alambre guia de Seldinger fuera de la tra-
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quea, el extremo de catéter-guia blanco (6a) debera situarse junto a
la marca posterior del alambre. La canula y el sistema de introduc-
cion (6) se introducen en la trdgquea con ligeros movimientos de giro
por el traqueostoma. La canula se empuja hacia delante hasta que
la placa del cuello (5) quede a ras de la piel.

Durante la introduccion de la canula debera sujetarse con una mano
el mango del introductor junto con el catéter-guia y la canula (A).

El deslizamiento del introductor o del catéter-guia puede impedir
una transicién suave de la blanda de silicona hacia la céanula, lo que
dificultarfa o imposibilitaria la introduccién de la canula de traqueos-
tomia. En este caso deberé elegirse una via alternativa para la res-
piracion asistida o incluso recurrir a un nuevo kit.

2. Después se saca el sistema de introduccién (6) junto con el
alambre gufa de Seldinger, mientras se deja la canula de traqueos-
tomia (1) en la traquea.

Si se aprecia alguna dificultad para sacar el introductor (6), puede
retirarse junto con la canula interna. Para ello, hay que soltar la
canula interna girando la tuerca tapén (4) (C). Si se ha retirado la
cénula interna, antes de dar el siguiente paso se recolocara, sin el
sistema de introduccion (6 + 7), dentro de la canula de traqueosto-
mia (1) y se bloqueara girando la tuerca tapon (4) (C).

Tras la retirada, hay que cerciorarse de que la blanda de silicona (6b)
siga aun sobre el catéter-guia. En caso contrario, habré que retirar
la blanda radiopaca de silicona de la canula o de la via respiratoria.
3. Para la respiracion artificial es necesario hacer una conexion
entre la canula interna con el conector normalizado de 15 mm (3) y
el aparato de respiracion artificial.

Para canulas con balén:

4., El balén (2) no deberd inflarse hasta que se proceda a la
respiracion artificial a través de la canula de traqueostomia. De otro
modo, cabe el riesgo de asfixia y enfisema. El baldn interno se
inflara a través de la valvula de llenado (2a). La presién del balén se
ajustard a la terapia de respiracion artificial en cada caso, se contro-
laré con regularidad y se situaré, de modo general, entre 20 cm HxO
(= 15 mm Hg) y 30 cm Ha0 (= 22 mm Hg).

Al conectar un mandmetro manual se produce una caida de la pre-
sién en el baldn. La intensidad de este fendmeno es mayor en canu-
las de pequefias dimensiones.

5. La cinta (12) debe sujetarse a la placa del cuello (5) para fijar
la canula al cuello del paciente.
6. A continuacion, hay que comprobar la posicion (p. €j.,

mediante broncoscopio o rayos X; ver cap. 5 Precauciones genera-
les) y el funcionamiento (ver cap. 6 Advertencias) de la canula. La
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traquea y la canula deben aspirarse cuidadosamente para garanti-
zar la permeabilidad de las vias respiratorias.

7. Después se comprobard la presion del baldn para que no se
ha dafado durante la introduccion.

8.4  Retirada de la canula (ver cap. 8.2)

Para retirar la cénula hay que realizar los siguientes preparativos:

. extender la cabeza ligeramente hacia atras y

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

8.5  Desinflado del balén

Antes de desinflar el baldn, hay que tomar precauciones para que
penetre la minima cantidad posible de secrecion en los bronquios.
Durante el desinflado, deberan aspirarse las secreciones con un
catéter de aspiracion deslizado a través de la canula.

En el caso de canulas con aspiracion subgldtica, antes del desin-
flado ademés debera aspirarse la zona subglética, ver cap. 9.5.

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

Si no es posible desinflar el baldn, deberan adoptarse las siguientes
medidas:

. Retirar la canula interna. Comprobar que la manguera de
llenado (2b) no se haya doblado y desinflar nuevamente el balén.
. Si el desinflado aun no es posible: cortar con cuidado la

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

8.6  Cambio de canula
Préstese atencion al capitulo 8.1 Preparacion de la canula.

8.6.1 Cambio de canula con un estoma inestable

Por la canula de traqueostomia aun colocada se introduce un alam-
bre guia de Seldinger en la traquea. Mientras se retira la canula,
deben quedar aprox. 3 palmos del alambre guia de Seldinger visi-
bles. El alambre guia de Seldinger se deja dentro de la traquea. A
continuacion, se introduce la nueva canula conforme al capitulo 8.3.

8.6.2 Cambio de canula con un estoma estable
El cambio de cénula con un estoma estable puede realizarse con el
obturador perforado (verde). Para ello, la canula interna y, posterior-
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mente, el obturador verde claro se montan en la canula externa de
recambio.

1. Al introducir la canula, debe prestarse atencion a que el
obturador no se deslice accidentalmente hacia atrés. Esto se puede
evitar sujetando a la vez la canula y el obturador con una mano.
Para facilitar la introduccion, puede aplicarse una fina capa de un
lubricante hidrosoluble en la parte sobresaliente del obturador en el
extremo del paciente y en la zona de la canula, incluido el balén.

2. Después de introducida la céanula en la traquea del paciente,
debe retirarse inmediatamente el obturador.
3. Para la respiracion asistida debe establecerse una conexion

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

En caso necesario, se puede también utilizar el obturador verde
claro en combinacién con el alambre guia de Seldinger (REF 518).

9. Manipulacion

9.1 Cambio de la canula interna

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

La canula interna se suelta girando (C) la tuerca tapdn (4) y luego se
saca. Tras introducirla dentro de la canula externa, la canula interna
nueva se bloguea girando (C) la tuerca tapon (4) hasta que ajuste.
Al colocar la canula interna es necesario cerciorarse de que la man-
guera de llenado (2b) del balén no se encuentre entre las canulas
interna y externa; de lo contrario, la manguera puede aplastarse y
danarse.

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

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

La canula interna fenestrada se puede cerrar introduciendo el tapén

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

ATENCION: Para preparar la cénula hay que cerciorarse de la per-
meabilidad de las vias respiratorias superiores del paciente. La per-
meabilidad de las vias respiratorias superiores se logra, dado el
caso, mediante la expectoracion o la aspiracion de las posibles
secreciones. Hay que desinflar el balén. El personal especializado
vigilard la respiracion y las constantes vitales del paciente al tapar la
canula. El tapdn 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, costras o tejido de granulacion. Dado el caso, es
necesario cambiar la cénula.

9.5 Aplicacion de REF 316-P, REF 888-316-P

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

ATENCION:

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

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

. El dispositivo de aspiracion, inclusive el tubo de aspiracion,
puede obstruirse a causa de la secrecion o de la aspiracion de la
mucosa traqueal. Si esta previsto el lavado del dispositivo de
aspiracion subglética (p. €j., con una pequefia cantidad de aire o
solucién salina fisiolégica), hay que asegurarse de que el baldn esté
suficientemente inflado (peligro de aspiracion).

66

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

10. Limpieza, desinfeccion y almacenamiento

10.1 Limpieza

Las canulas (interna y externa) deben limpiarse antes de cada apli-
cacion repetida, lo cual se puede hacer con agua potable tibia.
TRACOE medical recomienda, para la limpieza, la utilizacion de los
productos de limpieza ofrecidos por TRACOE. Después de la lim-
pieza hay que aclarar las canulas con agua potable y secarlas al
aire. Durante la limpieza de las canulas externas hay que procurar
no dafar el balén.

ATENCION:

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

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

10.2 Desinfeccion

Si se precisara una desinfeccion, TRACOE medical podra facilitar
recomendaciones, previa solicitud. Si se utilizan productos desinfec-
tantes no apropiados, el producto puede danarse.

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

10.3 Almacenamiento

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

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

11.  Adaptacién del producto

Las modificaciones de los productos de TRACOE Unicamente pue-
den ser realizadas por empleados o encargados de
TRACOE medical GmbH.
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12.  Eliminacion
La eliminacién debera realizarse siguiendo siempre la normativa
nacional vigente para la eliminacion de residuos.

13.  Devolucién

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

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

NOTA:

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

. Dm As ilustragdes correspondentes ao texto podem

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

1. InformagGes gerais

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

Finalidade: Este dispositivo médico consiste num tubo de tra-
queostomia com sistema de insercéo para uma PDT (traqueostomia
de dilatacdo percutéanea) utilizando um fio-guia de Seldinger de
@ 1,27 + 0,04 mm (por ex. REF 518, néo fornecido) e reinsercao.

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

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

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

. O sistema de inser¢gao minimamente traumatico compensa a
diferenga de calibre.

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

Vida util maxima do tubo de traqueostomia: 29 dias a partir da

PT primeira utilizacéo (ver cap. 5. Medidas gerais de prevencéo). Esta

vida Util méaxima inclui também todos os periodos em que o tubo de
traqueostomia ou as canulas internas nao s&o utilizadas.

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

Produto de uso tnico: O sistema de insercdo minimamente trau-
matico (6) € um dispositivo de uso Unico e nao pode ser limpo ou
reutilizado.

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

2. Descrigao geral

O dispositivo € composto por uma céanula externa (1) com balonete
(2) e por uma cénula interna com conector de 15 mm (3), j& inserida
na canula externa e fixada com uma porca de capa (4). Além disso,
estao incluidas duas canulas internas de substituigdo com conector
de 15 mm (9/9a).

O balonete é enchido com ar ou esvaziado através da vélvula de
enchimento com balonete de controlo (2a) na linha de insuflagao (2b).
A canula externa é composta por poliuretano radiopaco e esta
fixada numa placa (placa para o pescoco) (5) que gira em torno de
2 eixos (suspenséo por carda).

O sistema de insergéo, composto por um insersor verde-escuro (6)
e um cateter-guia com membrana de silicone (6a + 6b), esta pré-
-montado na canula interna.

Também é fornecido um obturador perfurado (8). Este facilita a rein-
trodugao da canula. A perfuragéo possibilita ainda o uso de um
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fio-guia de Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm, por ex. REF 518) ao rein-
serir a canula.

3. Indicacdes

Devido ao sistema de insergao minimamente traumatico pré-mon-
tado, as canulas para traqueostomias de dilatagcao percutanea
podem ser utilizadas em combinagdo com o conjunto de dilatagao
TRACOE experc REF 520 e nas trocas de canulas, por ex. no caso
de estoma instavel. Em ambos os casos, deve aplicar-se a técnica
de Seldinger.

Os dispositivos destinam-se a pacientes nos quais é necessario o
acesso as vias respiratérias através de traqueostoma com vedagao
da traqueia. As canulas fenestradas com balonete facilitam a fala
aos pacientes que conservam a laringe.

As canulas com linha de aspiragao (7) sdo utilizadas em pacientes
nos quais é indicada uma aspiragao da area subgldtica.

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

pacientes laringectomizados (sem laringe) — perigo de asfixial

4.2  Contraindicacdes relativas

Constituem contraindicagoes relativas, mediante as quais é neces-
sdrio pesar os riscos face aos beneficios do procedimento:

. aplicacéo em pediatria,

. traqueia em posi¢cdo anormalmente profunda, por ex. em
caso de obesidade, ou condi¢gdes anatémicas dificeis.

5. Medidas gerais de prevengao

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

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

. O sistema de insergdo minimamente traumatico (6) ¢ um
produto de utilizagao Unica e ndo pode ser reutilizado.
. N&o se pode exercer forga sobre o tubo de traqueostomia,
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caso contrario, existe perigo de danificagéo (por ex. perigo de fra-
tura). Em caso de ligagdes fixas no conector de 15 mm, deve ser
utilizado, em todo o caso, um auxiliar de separacéo (disconnect
wedge) aprovado para tubos de traqueostomia.

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

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

. Ao reposicionar o paciente, deve assegurar-se de que este

Il 70 fica deitado sobre o balonete de controlo (2a). Isto provoca um

aumento da pressao do balonete e pode causar lesdes na traqueia.
. Durante a ventilagdo mecanica, a canula interna pode even-
tualmente ser separada da canula externa, no caso de frequentes
mudangas de posicéo ou manipulagdes da canula.

. A utilizagao de tubos de traqueostomia pode causar pontos
de compressao e irritagdes cutaneas. Para evitar isto, recomenda-
mos a colocacdo de uma compressa por baixo da placa (por
ex., TRACOE purofoam REF 958 ou REF 959 ou TRACOE softpad
REF 969).

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

. Todos os componentes do sistema de enchimento do balo-
nete tém de estar lassos ou sem vincos durante a verificagdo da
pressao do balonete, para ndo dar azo a leituras erradas.

. Balonetes finos apresentam uma certa permeabilidade ao
vapor de agua. Por este motivo, pode ocorrer uma acumulagéo de
agua de condensagao no balonete. No caso de quantidades redu-
zidas, nao tem importancia. No entanto, no caso de quantidades
maiores, se for erroneamente aspirada dgua para dentro da linha de
insuflagcdo, deixa de ser possivel medir e ajustar sem problemas a
presséo do balonete, ou seja, deve trocar-se a canula. Antes da
extracdo da canula, deve remover-se 0 maximo de ar ou de agua
que se encontra no balonete, com a ajuda de uma seringa.

. No caso de aplicagao conjunta de dispositivos médicos adi-
cionais, devem ser respeitadas as respetivas instrugdes de uso. Em
caso de duvida, deve contactar-se o respetivo fabricante.

. Antes da utilizagdo de canulas de balonete em viagens de
avido, sem regulagao permanente da pressdo do balonete, desa-
conselha-se que haja oscilages da pressao do balonete durante a
viagem.
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Avisos

Nao utilizar em caso de embalagem esterilizada danificada.
Para soltar a canula interna deve utilizar-se a porca de capa
(4) (C). O conector de 15 mm (3) ndo pode ser girado, pois a canula
no interior da canula externa pode ficar torcida e a entrada de ar
pode ser interrompida.

LI )

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

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

. Em tratamentos com laser ou aparelhos eletrocirdrgicos

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

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

. A utilizagdo de uma canula fenestrada pode resultar numa
maior formagao de tecidos de granulagao.
. A presséo do balonete pode alterar-se mediante mudangas

de altitude (por ex. num avido), a utilizagéo de éxido nitroso na anes-
tesia e a conex@o de um mandmetro manual, entre outros.

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

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

. No caso de uma pressdes do balonete demasiado baixas,
isso pode resultar numa insuficiéncia respiratdria e existe perigo de
aspiracao

. Ao utilizar os conectores Luer (por ex. 2a + 97a) devem
evitar-se enganos.

. Ao inserir e extrair a canula podem surgir irritagdes, estimulo
involuntério de tosse ou hemorragias.

7. Efeitos secundarios indesejados
Pontos de compressao, irritagdes da pele, tecidos de granulagéo,
estimulo involuntario de tosse, dificuldades em engolir e hemorragias.
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8. Nsergao da canula

8.1  Preparagdo da canula

Na primeira traqueostomia de dilatacdo percuténea deve ter-se
sempre a disposigao um conjunto twist plus igual sobresselente.

1. Verificagao da integridade do conteddo da embalagem (D).
2. O balonete (2) é verificado quanto a fugas por meio de uma
insuflacéo de ensaio. Para esse efeito, o balonete é insuflado com
um mandmetro manual, por ex. o TRACOE cuff pressure monitor
REF 720, a uma pressao de 50 cm HzO (= 36,78 mm Hg) e obser-
vado por 1 minuto para verificar se ocorre afrouxamento do balo-

il \cte. Se se verificar a estanquidade, todo o ar deve ser extraido do

balonete por meio de uma seringa. O balonete deve ser puxado
para cima, na diregao da placa (5). Isto facilita a insergao da céanula.
Em caso de fugas, deve usar-se uma canula de substituicdo e
devolver o produto com defeito de acordo com o capitulo 13.

3. Deve verificar-se o ajuste entre o fio-guia de Seldinger e o
cateter-guia (6a) do sistema de inser¢gdo minimamente traumatico.
4, Deve assegurar-se que a membrana de silicone pré-mon-

tada (6b) apresenta uma transicdo o mais continua possivel para o
tubo de traqueostomia.

5. De seguida, é aplicada uma pequena quantidade do gel
lubrificante fornecido (13) nas pontas do sistema de insergao e da
céanula de traqueostomia, para que estas possam deslizar.

8.2  Preparagao do paciente

. Antes da insercdo ou reinsercdo da canula, o paciente
devera ser previamente oxigenado, o melhor possivel.

. Se possivel, estender ligeiramente o pescogo do paciente
para facilitar a insergao da canula.

. Para o caso da ocorréncia de complicagdes durante a inser-
¢ao ou reinsergdo da canula, por uma questdo de seguranga, deve
haver a mao uma canula com um diametro inferior ao da canula de
emergéncia. Além disso, recomendam-se medidas de seguranca
que permitam ao médico efetuar rapidamente a ventilagéo por intu-
bagao translaringea ou méscara laringea.

8.3 Insergdo da canula apos traqueostomia de dilatagdo

Os passos seguintes devem ser executados mediante controlo
broncoscdpico:

1. No paciente submetido a uma traqueostomia e preparado
para a inser¢ao da canula encontra-se um fio-guia de Seldinger no
canal do estoma. O cateter-guia da canula é entao conduzido pelo
fio-guia de Seldinger. Sem puxar o fio-guia de Seldinger da traqueia,
a extremidade do cateter-guia branco (6a) deve encontrar-se na
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marcagao posterior do fio-guia. Com suaves movimentos de rota-
Gao, a canula, juntamente com o sistema de insercéo (6), é inserida
na traqueia através do traqueostoma. A canula é entdo movida para
a frente até a placa da canula (5) atingir o nivel da pele.

Durante a insergao da cénula, o punho do insersor deve ser fixado
com uma méao juntamente com o cateter-guia e a canula (A).

O deslize do insersor ou do cateter-guia pode impedir a transicao
continua da membrana de silicone para a canula. Isto pode dificultar
ou impossibilitar a inser¢ao do tubo de traqueostomia. Neste caso,
& necessario escolher um método de ventilagao alternativo até se
ter acesso a um novo conjunto.

2. A seguir, extrai-se o sistema de inser¢ao (6), juntamente com
o fio-guia de Seldinger, enquanto o tubo de traqueostomia (1) per-
manece na traqueia.

Se for dificil remover o insersor (6), este pode ser removido junta-
mente com a canula interna. Para tal, deve soltar-se a céanula
interna rodando a porca de capa (4) (C). Se a canula interna tiver
sido removida, antes do passo seguinte deve ser novamente inse-
rida no tubo de traqueostomia (1), sem sistema de insercéo (6), e
fixada com a porca de capa (4), rodando-a (C).

Deve assegurar-se que a membrana de silicone (6b) ainda se
encontra no cateter-guia apds a remogao. Se nao for o caso, a
membrana de silicone radiopaca tem de ser extraida da canula ou
das vias respiratdrias.

3. Para a ventilagdo, deve estabelecer-se uma ligagao entre a
canula interna com conector de 15 mm normalizado (3) e o ventilador.

No caso de canulas com balonete:

4. Primeiro é necessario insuflar o balonete (2), seguindo-se
entdo a ventilagao através do tubo de traqueostomia. Caso contra-
rio, existe perigo de ocorréncia de asfixia e enfisema. O balonete
deve ser enchido através da valvula de enchimento (2a). A pressao
do balonete deve ser ajustada individualmente consoante a terapia
de ventilagao, controlada regularmente e deve situar-se tipicamente
entre 20 cm HaO (= 15 mm Hg) e 30 cm HyO (= 22 mm Hg).

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

5. A fita para canula (12) deve ser fixada na placa da canula (5),
para reter a canula no pescogo do paciente.
6. Além disso, deve verificar-se a posigao (por ex. por meio de

um broncoscépio ou processos de diagndstico por raio x; ver cap.
5. Medidas gerais de prevengao) e o funcionamento (ver cap. 6.
Avisos) da canula. A traqueia e a canula devem ser aspiradas cuida-
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dosamente, a fim de garantir uma via respiratéria desobstruida.
7. Entao, deve controlar-se a presséo do balonete para asse-
gurar que este nao foi danificado na insergao.

8.4  Extracdo da canula (ver cap. 8.2)

Para a extragao da canula devem ser realizados os seguintes pre-
parativos:

. inclinar a cabega ligeiramente para tras e

. em canulas com balonete, insuflar totalmente o balonete (ver

cap. 8.5)
PT

8.5  Desinsuflagdo do balonete

Antes da desinsuflagdo do balonete, devem ser tomadas precau-
¢Oes para que entre 0 minimo de secregdes possivel nos bronquios.
Durante a desinsuflagdo, as secre¢des devem ser aspiradas com
um cateter de aspiragao introduzido pela canula.

No caso de canulas com aspiragao subgldtica, antes da desinsufla-
¢ao a area subglética também deve ser aspirada, ver cap. 9.5.

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

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

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

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

8.6  Trocade canula
Observar o capitulo 8.1 Preparagao da canula.

8.6.1 Troca de canula em caso de estoma instavel
Um fio-guia de Seldinger € inserido na traqueia através do tubo de
tragueostomia ainda presente. Devem permanecer visiveis cerca de
3 palmos do fio-guia de Seldinger enquanto a canula é extraida. No
processo, o fio-guia de Seldinger permanece na traqueia. Entéo, a
canula pode ser inserida de acordo com o capitulo 8.3.

8.6.2 Troca de canula em caso de estoma estavel
A troca de canula em caso de estoma estavel pode ser feita com o
obturador perfurado (verde). Para isso, a canula interna e, de
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seguida, o obturador verde-claro sdo inseridos na canula externa
sobresselente.

1. Ao introduzir a canula, deve ter-se cuidado para que o obtu-
rador n&o seja inadvertidamente empurrado de novo para dentro da
canula. Isto pode ser faciimente evitado, segurando na canula e no
obturador simultaneamente com uma mao. Para facilitar a introdu-
¢ao, pode aplicar-se uma fina camada de um lubrificante soltvel em
agua na parte saliente do obturador, na extremidade do paciente, e
nesta drea da canula, incluindo o balonete.

2. Apods a insergdo da canula na traqueia do paciente, o obtu-
rador deve ser removido imediatamente.
3. Para a ventilagdo, deve estabelecer-se uma ligagao entre a

canula interna com conector de 15 mm normalizado (3) e o ventila-
dor.

Se necessario, 0 obturador verde-claro também pode ser utilizado
em combinagao com o fio-guia de Seldinger (REF 518).

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
céanula interna deve ser substituida por uma canula interna nova ou
limpa.

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

Ao colocar uma canula interna, verificar se a linha de insuflagéo (2b)
do balonete ndo fica entre a canula interna e a externa; caso con-
trario, a linha pode ficar entalada e danificar-se.

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

Para permitir a fala, é utilizada uma canula interna fenestrada
(porca de capa azul) na canula externa fenestrada. Apos a desin-
suflagéo do balonete, pode-se colocar uma valvula de vocalizagédo
no conector de 15 mm desta canula interna. Devem observar-se as
instrugdes de uso da respetiva valvula de vocalizagéo.
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9.3 Capa de fecho da canula fenestrada

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

ATEN(;AO: Para a preparacao da canula, deve assegurar-se de que
as vias respiratérias superiores do paciente estédo desobstruidas. A
desobstrucdo das vias respiratdrias superiores ¢ feita tossindo ou
aspirando a secregéo eventualmente existente. O balonete deve ser
desinsuflado. Ao fechar a canula, é necessario que a respiragéo e

4 s sinais vitais do paciente sejam monitorizados por um técnico.

Havendo indicios de dificuldade respiratdria, o fecho deve ser remo-
vido imediatamente.

9.4  Manutengao da fenestragéo aberta

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

9.5  Aplicagdo de REF 316-P, REF 888-316-P
com linha de aspiracao subglética

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

ATENGAO:

. Na aspiragao deve assegurar-se de que nao é exercida uma
elevada depressao (méx. 200 mbar) por um periodo prolongado.

. Para evitar a secura da drea subglética, recomendamos uma
aspiragao intermitente.

. A linha de aspiragao, incluindo o tubo de aspiragao, pode
ficar obstruida por secrecdes ou pela aspiragdo de mucosa tra-
queal. Se estiver planeada uma purga da linha de aspiragéo sub-
glética (por ex. com uma pequena quantidade de ar ou solugéo
salina fisiolégica), deve-se assegurar que o balonete esta suficiente-
mente insuflado (perigo de aspiragao).

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

10.  Limpeza, desinfe¢do e armazenamento

10.1 Limpeza

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

ATENGAO:

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

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

10.2 Desinfecao

Se for necessaria uma desinfe¢éo, a TRACOE medical podera fazer
recomendagdes a pedido. A utilizagao de desinfetantes ndo ade-
quados pode causar danos no dispositivo.

Apds uma desinfe¢éo, as canulas devem ser enxaguadas com agua
esterilizada, agua destilada ou dgua potavel e secas ao ar.

10.3 Armazenamento

Os tubos de traqueostomia fornecidos de fabrica devem ser arma-
zenados secos até a sua utilizagdo de acordo com as indicagdes
que constam da embalagem original.

As céanulas limpas devem ser armazenadas num recipiente limpo e
fechado, devidamente limpas, secas e ao abrigo da radiagao solar.

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

12.  Eliminagado
A eliminagao s6 pode ser efetuada de acordo com as disposicdes
nacionais sobre residuos em vigor.
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Brugsanvisning til TRACOE® twist plus

13.  Devolugges trakeostomikanyler med lavtryksmanchet

Devolugdes de dispositivos usados apenas poderéo ser aceites

apds consulta e se anexarem um certificado de descontaminagao og minimalt traumatisk indfgringssystem
preenchido. Este formuldrio pode ser obtido diretamente junto da
TRACOE medical ou através do site www.tracoe.com BEMZRK:

. Lees denne brugsanvisning grundigt igennem. Den er en del
14.  Condicdes comerciais gerais af det beskrevne produkt og skal altid vaere inden for raekkevidde. Af
A venda, entrega e devolugao de todos os dispositivos TRACOE hensyn til din egen og din patients sikkerhed skal folgende sikker-
sdo feitas exclusivamente tendo como base as condigdes comer- hedsanvisninger overholdes.
ciais gerais em vigor, que podem ser obtidas junto da

TRACOE medical GmbH ou através do site www.tracoe.com. m
. llustrationerne til teksten findes pa billedsiderne

(kan foldes ud) i begyndelsen af denne vejledning. Tal og bogstaverﬂ
i parentes henviser til de pageeldende illustrationer og trakeostomi-
kanylens komponenter. De anvendte symboler forklares pé side 1-5.

1. Generelle oplysninger

VIGTIGT: Produktet ma kun anvendes af laeger og plejepersonale,
som er blevet instrueret heri! Den behandlende leege skal
bestemme kanylens sterrelse og type.

Formalsbestemt anvendelse: Dette produkt er en trakeostomi-
kanyle med et indferingssystem til PDT (perkutan dilatations-trakeo-
tomi) 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 respirationsluf-
ten kan passere igennem trakeostomaet.

. Den oppumpede manchet skiller de ovre luftveje fra de nedre
sdledes, at luften hverken kan stremme ud af lungen og ind i mund
og naese eller i nogen anden retning. Patienten kan séledes kun
treekke vejret igennem kanylen. Manchetten pumpes op ved at fylde
den med Iuft vha. en luftpafyldningsslange, s& den teetner mellem
trakea og kanylens ydervaeg. Denne teetning muligger effektiv venti-
lation med respirator og forhindrer samtidig sekret fra det subglotti-
ske rumi at treenge ind i de nedre Iuftveje.

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

. Det minimalt traumatiske indferingssystem udligner diamete-
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reendringen.
. Se nedenstéende tekst for yderligere funktionsbeskrivelser.

Maksimal levetid for trakeostomikanylen: 29 dage efter forste
ibrugtagning (se kap. 5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger).
Denne maksimale levetid omfatter ogsa samtlige tidsrum, hvor tra-
keostomikanylen eller inderkanyler ikke har veeret benyttet.

Produkt til brug pa enkelt patient: | produktets levetid ma det
anvendes flere gange pa én og samme patient.

SLW Engangsprodukt: Det minimalt traumatiske indferingssystem (6) er

et engangsprodukt og ma ikke rengeres eller genanvendes.

Produktpas: Med produktet felger et produktpas med to aftagelige
etiketter. Disse etiketter indeholder produktspecifikke data. Passet
skal opbevares separat, da det bl.a. letter genbestillingen. Den afta-
gelige etiket kan f.eks. klaebes i sygejournalen.

2. Generel beskrivelse

Produktet bestar af en yderkanyle (1) med en lavtryksmanchet (2) og
en inderkanyle med en 15 mm-konnektor, der allerede sidder i yder-
kanylen (3), og som er l&st fast med en omlgbermaetrik (4). Der med-
folger desuden to ekstra inderkanyler (9/9a), hver med en
15 mm-konnektor.

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

Indferingssystemet er fabriksmonteret i inderkanylen og bestér af en
merkegren indferingshjeelp (6) og et ledekateter med silikoneskjold
(6a + 6b).

Der medfelger ogsa en perforeret obturator (8). Den ger det lettere
at indfere kanylen under rekanylering. Perforationen ger det ogsa
muligt at anvende en Seldinger-guidewire (@ 1,27 + 0,04 mm, f.eks.
REF 518) til rekanylering.

3. Indikationer

Grundet det fabriksmonterede, minimalt traumatiske indferingssy-
stem kan disse kanyler til perkutane dilatations-trakeotomier anven-
des i kombination med TRACOE experc dilatationssaet REF 520 og
i forbindelse med udskiftning af kanyler, f.eks. med en ustabil stoma.
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| begge tilfeelde skal Seldinger-teknikken anvendes.

Produkterne er beregnet til de patienter, hvor det er nedvendigt med
et trakeostoma med lukning af luftreret for at fa adgang til luftvejene.
De fenestrerede kanyler med lavtryksmanchetter gor det lettere at
tale for patienter med bevaret strubehoved.

Kanylerne med sugeapparat (7) anvendes til patienter, hvor udsug-
ning af det subglottiske rum er indiceret.

4. Kontraindikationer
4.1  Absolutte kontraindikationer
. Lukkehaette (10)/taleventiler ma ikke anvendes til laryngekto-

merede patienter (patienter uden strubehoved) — kveelningsfare! .
DA

4.2  Relative kontraindikationer

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

. Anvendelse til bern

. Useedvanligt dybtliggende luftrer, f.eks. ved adiposese
patienter, eller ved vanskelige anatomiske forhold.

5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger

. Det tilrades steerkt at serge for, at der altid er en reserve-
kanyle og flere reserveinderkanyler til radighed ved patientens seng.
Disse skal opbevares i rengjort, tor stand.

. Hver gang fer brug eller for indfering af en kanyle skal det
kontrolleres, at denne er intakt og fungerer upaklageligt (f.eks. frit
lumen, manchettens taesthed, korrekt og stabil position af inderkany-
len i yderkanylen, ingen knaek, stabil forbindelse mellem kanyle og
skjold etc.). Manchettens materiale mé& ikke veere porest. Ved
beskadigelse skal dette produkt erstattes af et nyt.

. Det minimalt traumatiske indferingssystem (6) er til engangs-
brug og mé ikke anvendes igen.
. Trakeostomikanylen mé ikke udsesttes for kraftanvendelse,

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

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

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

. Ved gendring af patientens legemsstilling skal der serges for,
at patienten ikke kommer til at ligge pa kontrolballonen (2a). Dette
medferer en trykstigning i manchetten, som kan fore til beskadigelse
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af trakea.
. Ved hyppig zendring af patientens legemsstilling eller ved
manipulation af kanylen kan det ske, at inderkanylen losnes fra yder-
kanylen under den mekaniske ventilation.
. Ved anvendelse af trakeostomikanyler kan der opsté tryksar
og hudirritation. For at undga dette anbefaler vi at lsegge et kompres
under skjoldet (f.eks. TRACOE purofoam REF 958 eller REF 959
eller TRACOE softpad REF 969).
. For at undgé beskadigelse af materialet mé& manchetten ikke
komme i kontakt med lidokainholdige aerosoler eller lidokainholdige
salver.
. Alle komponenter i manchetfyldningssystemet skal ligge frit
og uden knaek under kontrollen af manchettrykket, da trykket ellers
kan blive vist forkert.
. Tynde manchetter er til en vis grad vanddampgennemtraen-
gelige. Det kan derfor forekomme, at der samler sig kondensvand i
manchetten. Dette er uden betydning, sé laenge der kun er tale om
sma maengder. Ved sterre maengder kan der imidlertid veere risiko
for, at der ved en fejltagelse suges vand ind i luftpafyldningsslangen,
sé& manchettrykket ikke laengere kan méles og indstilles korrekt.
Kanylen skal i s fald udskiftes. Fer kanylen tages ud, anvendes en
sprojte til at temme manchetten fuldsteendigt for resterende luft og
vand.
. Ved samtidig anvendelse af yderligere medicinsk udstyr skal
den pageeldende brugsanvisning felges. | tvivistilfeelde skal den
pageeldende producent kontaktes.
. Anvendelse af kanyler med manchet pa fly tilrddes ikke uden
permanent regulering af manchettrykket, da der kan veere udsving i
manchettrykket under flyvningen.

sédan forefindes) kan anbringes i det trakeale lumen i tilstraskkelig
afstand fra stomakanalen. Darlig placering medferer risiko for
emfysem hos patienter med mekanisk ventilation, dannelse af gra-
nulatveev eller eget respirationsmodstand ved brug af taleventiler
eller lukkehaetter.

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

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

. Ved for hejt manchettryk er der risiko for permanent beska-
digelse af luftroret.

. Ved for hejt manchettryk kan der opsté herniering.

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

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

. Ved indfering og udtagning af kanyler kan der forekomme

irritation, hostetrang eller bladning.

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

15 mm-konnektoren (3) ma ikke drejes, da dette kan forvride kany-
len inden i yderkanylen, sa Iufttilferslen afbrydes.

. Der ma aldrig anvendes fenestrerede inderkanyler til ventila-
tion.

. Lukkehastten (10) méa kun anvendes med fenestrerede kany-
ler (yderkanyle + inderkanyle) og uoppumpet manchet.

. Anvend ikke en taleventil, nar patienten sover.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk udstyr skal

der veere tilstreekkelig afstand til trakeostomikanylen. Der er risiko for
brand, dannelse af giftige gasser og beskadigelse af kanylerne.
. Kanylerne skal udvaelges séledes, at fenestreringen (hvis en
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7. Ugnskede bivirkninger
Tryksar, hudirritation, granulationsveev, hostetrang, synkebesvaer og
blodning.

8. Indfering af kanylen

8.1  Forberedelse af kanylen

Ved forste perkutan dilatations-trakeotomi skal et identisk twist plus-
seet altid holdes parat som reserve.

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

2. Manchetten (2) kontrolleres for leekager via testinflation. Til
dette formél pustes manchetten op med et héandholdt manometer,
f.eks. TRACOE cuff pressure monitor REF 720, til et tryk pa 50 cm
H20 (=~ 36,78 mm Hg). Det observeres i 1 minut, om manchetten
bliver slap. Hvis den er teet, traekkes al luften ud af manchetten med
en sprejte. Manchetten skubbes op i retning af skjoldet (5). Dette gor
kanylen lettere at indfere. Hvis der er laekage, anvendes en ny
kanyle, og det defekte produkt returneres som beskrevet i kapitel
13.

3. Kontroller afstanden mellem Seldinger-traden og ledekatete-
ret (6a) pa det minimalt traumatiske indferingssystem.

4. Det skal sikres, at det fabriksmonterede silikoneskjold (6b)
har en sa gnidningsles overgang til trakeostomikanylen som muligt.
5. Efterfelgende smeares en maengde pa sterrelse med en gert
af den medfelgende glidecreme (13) péa spidsen af indferingssyste-
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met og pa trakeostomi-kanylereret.

8.2  Forberedelse af patienten

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

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

. For det tilfeelde, at der skulle opsta komplikationer under
kanylering eller rekanylering, bor der veere en kanyle med mindre
diameter ved handen til akut brug. Desuden ber der treeffes sikker-
hedsforanstaltninger, som giver laegen mulighed for at foretage ven-
tilation med kort varsel vha. translaryngeal intubation eller laryngeal-
maske.

8.3  Indfering af kanylen efter dilatationstrakeotomi

Folgende arbejdstrin skal gennemferes under bronkoskopisk kontrol:
1. | stomakanalen pé den trakeostomerede patient, som er for-
beredt til kanylering, findes en Seldinger-trad. Kanylens ledekateter
feres nu over Seldinger-traden. Uden samtidig at treekke Seldin-
ger-traden ud af luftreret skal enden af det hvide ledekateter (6a)
ligge pé tradens bageste markering. Med lette drejebevesgelser
fores kanylen og indferingssystemet (6) igennem trakeostomaet ind
i luftreret. Kanylen skubbes sa langt fremad, at kanyleskjoldet (5) nar
hudniveau.

Under indferingen af kanylen skal grebet pa indferingskanylen sam-
men med ledekateteret og kanylen fikseres med én hand (A).

Hvis indferingshjeelpen eller ledekateteret forskubbes, kan der ske
det, at der ikke opnas en gnidningsles overgang fra silikoneskjoldet
til kanylen. Dette kan vanskeliggere eller umuliggere indferingen af
trakeostomikanylen. | s& fald skal der veelges en alternativ ventilati-
onsmetode, indtil der er mulighed for at benytte et nyt saet.

2. Indferingssystemet (6) traekkes derefter ud sammen med
Seldinger-traden, mens trakeostomikanylen (1) bliver i trakea.

Hvis det skulle veere vanskeligt at fierne indferingshjeelpen (6), kan
den fiernes sammen med inderkanylen. Til dette formél lesnes inder-
kanylen (C) ved at dreje omlabermetrikken (4). Nar inderkanylen er
blevet fiernet, skal den inden naeste arbejdstrin isaettes i trakeosto-
mikanylen (1) igen uden indferingssystem (6) og fikseres med omle-
bermetrikken (4) ved at dreje (C).

Det skal sikres, at silikoneskjoldet (6b) efter udtraekningen stadig
befinder sig pa ledekateteret. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal det
rentgenfaste silikoneskjold (6b) tages ud af kanylen eller luftvejene.
3. Der skal etableres forbindelse mellem inderkanylen med den
normerede 15 mm-konnektor (3) og respiratoren til ventilation.
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Kanyler med manchet:

4., Manchetten (2) skal ferst pumpes op, nar ventilation har fun-
det sted via trakeostomikanylen. Ellers opstar der risiko for kveelning
og dannelse af emfysem. Manchetten fyldes via fyldningsventilen
(2a). Manchettrykket skal tilpasses individuelt til den pageeldende
ventilationsbehandling, kontrolleres jeevnligt og typisk ligge mellem
20 cm HaO (= 15 mm Hg) og 30 cm Hy0 (= 22 mm Hg)

Der opstar fald i manchettrykket, nar der paseettes et handholdt
manomenter. Denne effekt er mere udtalt med mindre kanyler.

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

6. Efterfoelgende kontrolleres kanylens position (f.eks. vha. bron-
koskop eller radiologi; se kap. 5. Generelle sikkerhedsforanstaltnin-
ger) og funktion (se kap. 6. Advarsler). Trakea og kanylen ber
omhyggeligt suges rene for at sikre, at luftvejene er fri.

7. Manchettrykket skal herefter kontrolleres for at sikre, at man-
chetten ikke er blevet beskadiget under indferingen.

8.4  Udtagning af kanylen (se kap. 8.2)

Foelgende forberedelser skal treeffes, fer kanylen tages ud:

. Bej hovedet en smule bagud

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

8.5  Temning af manchetten

For manchetten temmes, skal der treeffes visse forholdsregler, sa
der treenger sa lidt sekret ind i bronkierne som muligt. Mens man-
chetten tommes, skal sekretet fiernes med et udsugningskateter,
som indferes gennem kanylen. Hvis der er anvendt en kanyle med
subglottisk sug, skal det subglottiske rum ogsa udsuges, fer man-
chetten temmes, se kap. 9.5.

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

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

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

. Hvis det stadig ikke er muligt at fierne luft/kondensvand fra
manchetten, skeeres luftpafyldningsslangen forsigtigt igennem mel-
lem 15 mm-konnektoren (3) og halspladen (5).
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8.6  Kanyleskift
Jf. kap. 8.1 Forberedelse af kanylen.

8.6.1 Kanyleskift ved ustabilt stoma

En Seldinger-trad feres ind i luftreret igennem kanylen, der stadig
ligger i trakeostomien. Ca. 3 handsbredder af Seldinger-traden skal
stadig veere synlig, nér kanylen fiernes. Seldinger-traden bliver sid-
dende i trakea. Nu kan kanylen indferes i henhold til kap. 8.3.

8.6.2 Kanyleskift ved stabilt stoma

Et kanyleskift med stabilt stoma kan udferes ved hjeelp af den per-
forerede obturator (gren). Inderkanylen og derefter den lysegrenne
obturator indferes i den nye yderkanyle.

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

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

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

Den lysegrenne obturator kan om nedvendigt ogsa anvendes i kom-
bination med Seldinger-traden (REF 518).

9. Handtering

9.1 Udskiftning af inderkanyler

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

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

Nar inderkanylen indferes, kontrolleres det, at manchettens luftpa-

fyldningsslange (2b) ikke ligger mellem inder- og yderkanylen, da
den kan blive fastklemt og beskadiget.
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9.2  Fenestrerede trakeostomikanyler
Ufenestrerede inderkanyler har hvide omlebermetrikker og anven-
des bl.a. til ventilation af patienter.

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

9.3  Lukkehzaette til den fenestrerede kanyle

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

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

9.4  Sadan holdes fenestreringen aben

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

9.5 Anvendelse af REF 316-P, REF 888-316-P
med subglottisk sugeapparat

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

VIGTIGT:

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

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

. Udsugningsslangen kan blive tilstoppet af sekret, eller hvis
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den suger sig fast pa trakealslimhinden. Hvis der er planlagt en skyl- 12.  Bortskaffelse

ning af den subglottiske udsugningsslange (f.eks. ved en lille Bortskaffelse ma kun ske i overensstemmelse med de geeldende
maengde luft eller fysiologisk saltvand), skal der serges for, at man- nationale bestemmelser vedrerende affald.

chetten er tilstraekkeligt oppumpet (risiko for aspiration).

. Det er muligt, at den subglottiske udsugningsslange medfo- 13.  Returnering

rer tryksar i omradet omkring trakeostomaet, eller at trakeostomaet Returnering af brugte produkter kan kun modtages efter aftale, og
bliver urundt. | sddanne tilfselde skal den behandlende leege afgere, hvis der vedleegges en udfyldt dekontamineringsattest. Denne for-
om denne type kanyle fortsat kan anvendes. mular fas enten ved direkte henvendelse til TRACOE medical eller

via webstedet www.tracoe.com
10.  Rengering, desinfektion og opbevaring

10.1 Rengering 14.  Generelle forretningsbetingelser
Kanylen (yder- og inderkanylen) skal rengeres hver gang fer brug. Kab, levering og returnering af alle TRACOE produkter sker udeluk-
Dette kan ske med lunkent vand af drikkevandskvalitet. TRACOE kende péa grundlag af de geeldende generelle forrethingsbetinge\serﬂ
medical anbefaler TRACOE’s egne rengeringsprodukter til rengering (AGB), som fas hos TRACOE medical GmbH eller via webstedet
af kanylerne. Efter rengeringen skal kanylerne skylles med vand af www.tracoe.com.

drikkevandskvalitet og luftterres. Ved rengering af yderkanylerne skal
man serge for, at manchetten ikke bliver beskadiget.

VIGTIGT:

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

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

10.2 Desinfektion

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

Efter desinfektion skal kanylerne skylles med sterilt vand, destilleret
vand eller vand fra hanen og Iuftterres.

10.3 Opbevaring

Nar trakeostomikanylerne modtages fra producenten, skal de opbe-
vares et tort sted som anvist pa den originale emballagae, indtil de
skal anvendes.

Rengjorte kanyler opbevares i en ren lukket beholder pa et rent og
tort sted, hvor de er beskyttet mod sollys.

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

TRACOE® twist plus -trakeostomiakanyylit
mansetilla ja minitraumaattisella
sisdanvientijarjestelmalla

VIHJE:

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

. Dm Tekstiin kuuluvat kuvat 10ytyvat kayttdohjeen

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

1. Yleista
HUOMIO: Tuotetta saavat kéyttéa vain sen kayttéon perehtyneet
ladkarit ja hoitajat. Hoitava ladkari maéréé kanyylin koon ja tyypin.

Kayttotarkoitus: Perkutaaniseen dilataatiotrakeostomiaan (PDT)
tarkoitettua, sisdanvientijarjestelmalla varustettua trakeostomiaka-
nyylia kaytetddn yhdessad @ 1,27 + 0,04 mm paksuisen Seldin-
ger-langan (esim. REF 518, ei sisélly toimitukseen) kanssa seka
rekanyloinnin yhteydessa.

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

. Taytetty mansetti erottaa ylé- ja alahengitystiet toisistaan niin,
ettei ilma voi kulkea keuhkoista suuhun ja nen&én tai painvastoin.
Potilas voi hengittda vain kanyylin kautta. Mansetti taytetaan taytta-
malla tayttoletku iimalla, jolloin kanyyli tiivistyy henkitorven ulkoseina-
maa vasten. Tiivisteen ansiosta mekaaninen hengitys on tehokasta
ja se estaa samalla kurkunpéan alaosasta tulevan eritteen paasyn
alahengitysteihin.

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

. Minitraumaattinen sisééanvientijarjestelma tasaa eri l&pimitto-
jen valisen eron.
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. Toiminnan tarkempi kuvaus seuraavassa.

Trakeostomiakanyylin enimmaiskayttdaika: 29 paivaa ensimmai-
sesta kayttokerrasta lukien (ks. luku 5. Yleiset varotoimet). Enim-
maéiskayttdaikaan sisdltyvat myds ne ajat, jolloin trakeostomia- tai
sisékanyyleja ei kayteta.

Yhden potilaan tuote: Toistuva kéyttd yhdelld ja samalla potilaalla
on sallittua, mutta se ei saa ylittdd enimmaiskayttoaikaa.

Kertakayttoinen tuote: Minitraumaattinen sisaanvientilaite (6) on
kertakayttdinen eiké sité saa puhdistaa tai kéyttaa uudelleen.

Kanyylipassi: Kanyylin mukana toimitetaan passi, jossa on kaksi
irrotettavaa tarraa. Tarroihin on merkitty tuotekohtaiset tiedot. Sailyta
passi erikseen, se helpottaa mm. uusien tuotteiden tilaamista. Tarra
voidaan kiinnitta& esim. potilasasiakirjoihin.

2. Yleinen kuvaus

Tuote koostuu mansetillisesta (2) ulkokanyylista (1) ja siihen jo kiinni-
tetysta sisakanyylista, jossa on bajonettikiinnitteinen (4) 15 mm liitin
(8). Tuotteen mukana toimitetaan myos kaksi vaihtosisékanyylia
(9/9a), joissa kummassakin on 15 mm:n liitin.

Mansetti tyhjennetaan ja taytetaan tayttdventtiililla (2b) kayttéen tayt-
tOletkussa (2a) olevaa tarkistuspalloa.

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

Sisaanvientijarjestelma koostuu tummanvihreésta sisdénvientiavus-
tajasta (6) seka silikonisuojatusta siséénvientikatetrista (6a + 6b),
joka on esiasennettu sisékanyyliin.

Tuotteen mukana toimitetaan myds ref'itetty sisééanvieja (8), joka hel-
pottaa kanyylin viemista uudelleenkanyloinnin aikana. Reian ansiosta
uudelleenkanyloinnissa voidaan kayttad myods Seldinger-lankaa (&
1,27 £ 0,04 mm, esim. REF 518).

3. Kayttdaiheet

Koska minitraumaattinen sisééanvientijarjestelma on esiasennettu,
perkutaaniseen dilataatiotrakeostomiaan tarkoitettuja kanyyleja voi-
daan kayttaa yhdessa TRACOE experc -dilataatiosarjan (REF 520)
kanssa ja kanyylia vaihdettaessa esimerkiksi epastabiilissa avan-
teessa. Kummassakin tapauksessa on kaytettava Seldinger-tekniik-
kaa.

Tuotteet on tarkoitettu potilaille, joiden hoidossa tarvitaan seka
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paasy ilmateihin trakeostooman kautta etta henkitorven tiivistami-
nen. Aukollisten mansetillisten kanyylien ansiosta puhuminen helpot-
tuu niilld potilailla, joiden kurkunpaata on tallella.

Imulaitteella varustetut kanyylit on tarkoitettu potilaille, joiden kielen
alle keraantyy eritetta.

4. Vasta-aiheet

41 Ehdottomat vasta-aiheet

. Ala kéyta sulkukorkkia (10) / puheventtiilia potilailla, joilta kur-
kunpaa on poistettu (laryngektomia) - tukehtumisvaara!

4.2  Suhteelliset vasta-aiheet

Suhteellisia vasta-aiheita, joissa toimenpiteen hyddyt ja riskit on pun-
nittava, ovat seuraavat:

. pediatrinen kayttd

. epatavallisen syvalld sijaitseva henkitorvi (esim. lihavilla poti-
lailla) tai vaikeat anatomiset olosuhteet.

5. Yleiset varotoimet

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

. Ennen kanyylien kayttda ja sisdénvientia on aina tarkistettava,
ettd ne ovat ehjia ja toimivat moitteetta; esim. esteetdn luumen,
mansetin tiiviys, sisakanyylin vapaa ja moitteeton like ulkokanyylissa,
ei taitteita, kanyylin ja kilven vélisen litoskohdan vakaus. Mansetissa
ei saa olla haurastumia. Vaihda viallinen tuote uuteen.

. Minitraumaattinen sisdanvientijarjestelma (6) on kertakayttoi-
nen tuote, eiké sité saa kayttaa uudelleen.
. Trakeostomiakanyylia on kasiteltava varoen, jotta se ei vahin-

goitu (esim. murtumien vaara). Kiinteiss4 litoksissa 15 mm littimeen
on kaytettava joka tapauksessa trakeostomiakanyyleille sallittua ero-
tinta (Disconnect Wedge).

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

. Sisakanyylia vaihdettaessa on aina huomioitava, ettei manse-
tin tayttoletku (2b) ole sisa- eika ulkokanyylin valissa, koska muuten
se voi jaada puristuksiin ja vaurioitua.

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

. Mekaanisen hengityksen aikaisten, toistuvien asennonvaih-
dosten tai kanyylien kasittelyn yhteydessa sisé- ja ulkokanyylit voivat
erota toisistaan.

. Trakeostomiakanyyleja kéytettdessa iholla voi esiintya paine-
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haavoja ja arsytysta. Naiden vélttdmiseksi suosittelemme asetta-
maan kaulalevyn alle puristussiteen kuten TRACOE purofoam
(REF 958 tai REF 959) tai TRACOE softpad (REF 969).

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

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

. Ohuet mansetit paastavat lavitseen jonkin verran vetta. Tasta
syysta mansettiin voi kerdantya tiivistynytta vesindyrya. Pienind maa-
rind siité ei ole haittaa. Jos tayttdletkuun sen sijaan kertyy suurempia
maaria vettd, mansettipainetta ei voida enda mitata eiké saataa vir-
heettomasti. Talldin kanyyli on vaihdettava. Ennen kanyylin poista-
mista mansetista on poistettava vesi tai ilma kokonaan ruiskun
avulla.

. Yhteiskaytdssa muiden ladkintélaitteiden kanssa on huomioi-
tava niiden kayttdohjeet. Ota epéselvissa tapauksissa yhteytta ao.
laitteen valmistajaan.
. Mansetillisten kanyylien kayt lentokoneissa ei suositella
iiman mansetin paineen jatkuvaa saatda, koska mansetin paine voi
vaihdella lennon aikana.

6. Varoitukset

. Ala kéyta vahingoittunutta steriilia pakkausta.

. Sisékanyyli irrotetaan kayttamalla bajonettia (4) (C). 15 mm
litinta (3) ei saa kiertéd, koska talldin ulkokanyylin siséssé oleva sisa-
kanyyli k&éntyy niin, etta iiman kulku voi keskeytya.

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

. Kayta sulkukorkkia (10) vain aukollisten kanyylien (sisékanyy-
li+ulkokanyyli) ja tayttdmattoman mansetin kanssa.

. Ala kayta puheventtiilia, kun potilas nukkuu.

. Laser- tai séhkokirurgiassa on huolehdittava riittavasté etéi-

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

. Valitse kanyyli niin, etta siivila (mikali tarvitaan) on henkitorven
luumenissa riittdvan kaukana avannekanavasta. Jos sen sijainti ei ole
oikea, mekaanisesti hengittavalla potilaalla vaarana kehittya emfy-
seema tai jyvaiskudosta tai hengitysvastus voi nousta potilaan kayt-
téessa puheventtiilia tai sulkukorkkia.

. Siivilallista kanyylia kaytettdessa jyvaiskudosta voi muodos-
tua enemman.
. Mansettipaine voi muuttua mm. korkeuserojen muuttuessa

(esim. lentokoneessa), kaytettdessa ilokaasua seka kasimanometria
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kiinnitettaessa.

. Liian korkea mansettipaine voi vaurioittaa henkitorvea pysy-
vésti.

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

. Varo sekoittamasta Luer-liittimi& (esim. 2a + 7a) keskenaan.
. Kanyylid sisdan vietdessé ja poistettaessa voi esiintya arsy-

tystd, yskanarsytysta tai verenvuotoa.

7. Haittavaikutukset
Painehaavat, ihodrsytys, jyvaiskudos, arsytysyska, nielemisvaikeus
ja verenvuodot.

8. Kanyylin sisdénvieminen

8.1.  Kanyylin valmistelutoimet

Ensi kertaa tehtavéassa perkutaanisessa dilataatiotrakeostomiassa
on aina pidettava valmiina toista samanlaista tuotesarjaa.

1. Tarkasta pakkauksen sisélto (D).

2. Tarkasta puhaltamalla ilmaa trakeostomiakanyylin mansettiin
(2), ettei se vuoda. llma pumpataan kasimanometrilld, esim.
TRACOE cuff pressure monitor REF 720, 50 cm HyO (=~ 36,78
mmHg) paineeseen ja tarkkaillaan, veltostuuko mansetti. Mikéli man-
setti ei veltostu, kaikki ilma vedetddn mansetista pois ruiskulla.
Saada mansetti kohti kaulalevya (5). Tama helpottaa kanyylin sisaan-
vientid. Jos vuotoa ilmenee, kéyta vaihtokanyylia ja palauta viallinen
tuote luvun 13 ohjeiden mukaan.

3. Tarkasta Seldinger-langan ja minitraumaattisen sisaanvienti-
katetrin (6a) jarjestelman vélinen likkuvuus.

4, Varmista, etta esiasennettu silikonisuoja (6b) siirtyy mahdolli-
simman pehmeasti trakeostomiakanyyliin.

5. Voitele samalla sisdanvientijarjestelman ja trakeostomiaka-
nyyliputken karki pienelld maérélla oheista liukastegeelia (13).

8.2  Potilaan valmistelu

. Potilas tulee esihapettaa ennen kanylointia ja rekanylointia
mahdollisimman hyvin.

. Jos mahdollista, ojenna potilaan niskaa hieman taakse, silla
se helpottaa kanyylin vientia.

. Jos kanyloinnista tai uudelleenkanyloinnista seuraa komplikaa-
tioita, hatétilanteen varalta lahelld on oltava halkaisijaltaan pienempi
kanyyli. Lisaksi ladkarin on ryhdyttava toimenpiteisiin, joiden avulla
potilaan hengitys turvataan intubaatiolla tai kurkunpaanaamarilla.
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8.3  Kanyylin sisdénvienti dilataatiotrakeostomian jalkeen
Toimi seuraavien vaiheiden mukaisesti bronkoskopiassa:

1. Kanylointiin valmistetun trakeostomoidun potilaan avanneka-
navassa on Seldinger-lanka. Kanyylin siséanvientikatetri viedaan
Seldinger-langan paalle. Seldinger-lankaa pois henkitorvesta veta-
métta valkoisen sisédéanvientikatetrin (6a) paan pitéisi sijaita langan
taaemman merkin kohdalla. Kanyyli ja siséénvientijarjestelma (6)
viedaan trakeostooman 18pi kevyin kiertoliikkein henkitorveen.
Kanyyli viedaan niin pitkélle, kunnes sen kaulalevy (5) on ihon tasolla.
Kanyylin siséanviennin aikana sisdanviejan kahva on kiinnitettava
toisella kadella seka sisdanvientikatetriin etta kanyylin (A).
Sisaanviejan tai sisdanviejakatetrin pois liukuminen voi johtaa siihen,
ettei silikonisuoja siirry kanyylin paélle pehmeésti. Tama voi vaikeut-
taa trakeostomiakanyylin sisdénvientia tai tehda siita jopa mahdotto-
man. Tassé tapauksessa on valittava vaihtoehtoinen mekaaninen
hengitysreitti niin kauaksi aikaa, etta varajarjestelma on saatavilla.

2. Sen jélkeen siséanviejlaite (6) ja Seldinger-lanka poistetaan
niin, etta trakeostomiakanyyli (1) ja& henkitorveen.

Jos sisdénvientiavustajaa (6) on vaikea poistaa, se voidaan poistaa
yhdessa sisékanyylin kanssa. Sita varten sisakanyyli irrotetaan (C)
kaantamalla bajonettia (4). Jos sisékanyyli poistettiin, se viedaan
ennen seuraavaa vaihetta takaisin iiman sisdanviejajarjestelméaa (6)
trakeostomiakanyyliin (1) ja kiinnitetaan kiertamalla (C) bajonettia (4).
Varmista, etta silikonisuoja (6b) on poisvedon jalkeen edelleen
siséénviejakatetrin paalla. Jos nain ei ole, rontgensateita lapaisema-
ton silikonisuoja (6b) on valittdmasti poistettava kanyylista tai ima-
teista.

3. Mekaanista hengitysté varten sisdkanyyli on yhdistettava
hengityslaitteeseen normitetulla 15 mm:n liittimella (3).

Mansetilliset kanyylit:

4. Mansetti (2) on taytettava vasta sitten, kun hengitys tapahtuu
trakeostomiakanyylin kautta. Muuten syntyy tukehtumisen ja emfysee-
man vaara. Mansetti on taytettava tayttdventtiilin (2a) kautta. Mansetin
paine maarataan yksildllisesti hengityshoidon mukaan. Sité on seurat-
tava sdanndllisesti ja sen tulisi olla 20 cm HyO (= 15 mmHg) - 30 cm
Ho0 (= 22 mmHg).

Mansetin paine laskee, kun késimanometri liitetdén. Vaikutus on
suurempi pienissé kanyyleissa.

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

6. Lisaksi on tarkistettava kanyylin asento (esim. bronkosko-
pialla tai radiologialla, ks. luku 5 Yleiset varotoimet) ja toiminta (ks.
luku 6 Varoitukset). Varmista ilmateiden esteettémyys imemalla hen-
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kitorvi ja trakeostomiakanyyli huolellisesti tyhjiksi.

7. Seuraavaksi tarkistetaan mansettipaine ja mansetin eheys ja

toimivuus siséanviennin jalkeen.

8.4  Kanyylin poisvetaminen (ks. Luku 8.2)
Kanyylin poisvetoa edeltévat seuraavat vaiheet:

. Taivuta potilaan paata kevyesti taakse ja
. tyhjennd mansetti kokonaan (mikéli kanyyliss& on mansetti,
ks. luku 8.5).

8.5  Mansetin tyhjennys

Ennen mansetin tyhjentdmista on oiottava mahdolliset tukkeumat,
jotta henkitorveen joutuisi mahdollisimman vahan eritettd. Mansetin
tyhjentdmisen aikana eritteet on poistettava kanyylin 1&pi viedyn imu-

[l katetrin avulla. Jos kaytetyssa kanyylissé on subglottinen imulaite,

eritteet on imettava myds subglottiselta alueelta ennen mansetin
tyhjentamist, ks. luku 9.5.

Liita ruisku tayttoventtiiliin (2a) tavallisella Luer-urosliittimella manse-
tin tyhjentdmista varten. Poista ilma ja mahdollinen kondenssivesi.

Jos mansettia ei voi tyhjentéd, on tehtava seuraavat toimenpiteet:

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

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

8.6  Kanyylin vaihto
Huomioi luku 8.1 Kanyylin valmistaminen

8.6.1 Kanyylin vaihto, kun avanne on epéstabiili
Seldinger-lanka viedaan viela paikallaan olevan trakeostomiakanyylin
lapi henkitorveen. Kanyylia poistettaessa Seldinger-lankaa tulee
nakyviin noin kolmen k&mmenen leveydelta. Seldinger-lanka pysyy
henkitorvessa. Nyt kanyyli voidaan vieda sisdan luvun 8.3 ohjeiden
mukaisesti.

8.6.2 Kanyylin vaihto, kun avanne on stabiili

Kun avanne on stabiili, kanyyli voidaan vaihtaa refi’itetylla sisdanvie-
jalla (vihred). Tata varten ensin sisdkanyyli ja sitten kirkkaanvihrea
sisdanvieja viedaan uuteen ulkokanyyliin.

1. Kanyylia vietédesséa on varottava, etté siséanviejaa ei tydnneta
vahingossa takaisin kanyyliin. Tama voidaan estaa helposti pitamalla
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toisella kadella samanaikaisesti seké kanyylista etta sisdénviejasta
tiukasti kiinni. Jotta vienti olisi helpompaa, levita ohut kerros vesiliu-
koista liukastusgeelid siséénviejan ulkonevaan, potilaan puoleiseen
osaan, viereiseen trakeostomiakanyylin osaan seké& mansettiin.

2. Poista sisdanvieja heti, kun kanyyli on viety potilaan henkitor-
veen.
3. Mekaanista hengitysté varten sisdkanyyli on yhdistettava

hengityslaitteeseen normitetulla 15 mm:n liittimella (3).

Tarvittaessa kirkkaanvihreda sulkijaa voidaan kayttaa myos yhdessa
Seldinger-langan (REF 518) kanssa.

9. Kasittely

9.1 Sisékanyylien vaihto

Jos sisdkanyyliin keraantyy sitkeda eritettd, jota ei voida imeé pois ja
joka estéé ilman vapaata kulkua, sisdkanyyli on vaihdettava uuteen
tai puhdistettuun sisakanyyliin.

Kaanna bajonettia (4) (C), I6ysyta sisdkanyyli ja vedé se pois. Uusi
sisékanyyli kiinnitetdan ulkokanyylin siséén viemisen jalkeen bajonet-
tia (4) kdantamalla (C), kunnes se lukittuu paikalleen.

Varmista sisékanyylia vietdessa, ettd mansetin tayttdletku (2b) ei ole
sisa- ja ulkokanyylien vélissa, koska muutoin se voi ja&da puristuksiin
ja vaurioitua.

9.2  Siivilalliset trakeostomiakanyylit
Aukottomissa sisédkanyyleissa on valkoinen bajonetti ja niité kay-
tetd@n mm. potilaan hengityksen avustamiseen.

Puhumista varten aukolliseen ulkokanyyliin viedaan aukollinen
sisakanyyli (sininen bajonett). Mansetin tyhjentamisen jalkeen
puheventtiili voidaan kiinnittdd 15 mm liittimella t&han sisdkanyyliin.
Noudata kulloinkin kaytettdvan puheventtiilin ohjeita.

9.3  Aukollisen kanyylin sulkukorkki vieroitusta

(weaning) varten
Ikkunallinen sisakanyyli voidaan kiinnittaa oheisella sulkukorkilla (10)
15 mm liittimeen.

HUOMIO: Ennen kanyylin sulkemista on aina varmistettava potilaan
ylahengitysteiden esteettémyys. limatiet avataan tarvittaessa yski-
mall& tai imemalla mahdollinen erite pois. Mansetti on tyhjennettava.
Kanyylia suliettaessa on valvottava potilaan hengitysta ja vitaalitoimin-
toja. Hengenahdistustapauksessa korkki on poistettava valittdmasti.
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9.4  Aukkojen avoinnapito

Kun kanyylia kaytetaan pidemman aikaa, on tarkastettava sa&annol-
lisesti, ettei aukko ole tukkeutunut eritteestd, peitteista tai sinne kas-
vaneesta kudoksesta. Tukkeutunut kanyyli on vaihdettava uuteen.

9.5 Kielenalaisella imulaitteella varustettujen kanyylien
(REF 316-P ja REF 888-316-P) kaytto kielenalaisella imulaitteella
Néiden kanyylien ulkokanyylin ulkokaareen on kiinnitetty pehmea,
siled litted muovielementti (7), joka paattyy suoraan mansetin (2) ylle
haarautuen kahdeksi aukoksi. Imuletku (7b) on osa tata elementtia.
Imuletkun vapaassa paassé on Luer-naarasliitin (7a), jonka kautta
mahdolliset eritteet voidaan poistaa ruiskulla. Vaihtoehtoisesti siihen
voidaan liittdd imulaite ja tyhjiéséadin oheisilla liittimilla (11). Sulje
Luer-liitin imun paatyttya.

HUOMIO:

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

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

. Imuletku voi tukkeutua eritteen tai henkitorven limakalvon

vuoksi. Mikali suunnitellaan subglottisen imuletkun huuhtelua
(esim. pienella maaralla ilmaa tai fysiologista keittosuolaliuosta), on
varmistettava, ettd mansettia on taytetty riittdvasti (aspiraatiovaara).
. Subglottista imuletkua kaytettdessa on mahdollista, etta tra-
keostooman alueella voi syntya painaumia tai etta trakeostooman
muoto muuttuu. Naissa tapauksissa hoitavan 1aakarin on paatettava,
voidaanko tdman tyyppisen kanyylin kayttda jatkaa.

10.  Puhdistus, desinfiointi ja sailytys

10.1 Puhdistus

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

HUOMIO:

. Puhdistukseen ei missaan tapauksessa saa kayttéa voimak-
kaita kodin pesuaineita, hammasproteesipuhdistetta tai vahvaa alko-
holia, silla ne voivat haitata kanyylin toimintaa.

. Kanyylié ei saa kuumentaa yli 60 °C:n lampd&tilaan. Muussa
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tapauksessa tuotteiden turvallisuutta ei enéé voida taata.

10.2 Desinfiointi

Mikali desinfiointi kuitenkin on valttamaton, TRACOE medical voi
pyynndsté toimittaa suosituksia. Epasopivien desinfiointiaineiden
kayttd voi vaurioittaa tuotetta. Desinfioinnin jalkeen kanyyli huuhdel-
laan steriililla vedella, tislatulla vedella tai juomavedelld ja annetaan
kuivua.

10.3 Sailytys

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

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

11.  Tuotteiden muutostyot

Muutoksia TRACOE-tuotteisiin saavat tehda vain
TRACOE medical GmbH -yhtion tyontekijat ja sen valtuuttamat
henkil6t.

12.  Havittdminen
Tuotteet saa havittda ainoastaan voimassa olevien jatteita koskevien
kansallisten mééraysten mukaisesti.

13.  Palautukset

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

14.  Yleiset sopimusehdot

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

trakeostomikanyler med trykkmansjett ;orSkjel‘lz;e‘t minimalt traumatiske innferingssystemet utjevner kaliber-
og minimalt traumatisk innfgringssystem

. For ytterligere funksjonsbeskrivelser, se folgetekst.
MERKNAD: Maksimal bruksvarighet for trakeostomikanylen: 29 dager fra
. Les denne bruksanvisningen noye. Den er del av det forste gangs bruk (se kap. 5. Generelle forsiktighetstiltak). Denne
beskrevne produktet og mé veere tilgjengelig til enhver tid. For din maksimale brukstiden omfatter ogsa hele den tiden hvor trakeosto-
egen sikkerhets skyld og for sikkerheten til dine pasienter, mé du ta mikanylen hhv. innerkanylen ikke brukes.

hensyn til felgende sikkerhetsinformasjon.
Produkt for én pasient: Innenfor bruksvarigheten er det tillatt &

Dm bruke den flere ganger hos én og samme pasient.
. lllustrasjonene til teksten finner du pa de
utbrettbare bildesidene helt foran i denne veiledningen. Tall og bok- Engangsprodukt: Det minimalt traumatiske innferingssystemet (6)
staver i parentes viser til de respektive illustrasjonene og trakeosto- er et engangsprodukt og ma ikke rengjeres eller brukes om igjen.
mikanylens komponenter. Symbolene som brukes, er forklart pa
m sidene 1 - 5. Produktpass: Dette produktet har et vedlagt produktpass med tom
etiketter som kan fiernes. P& disse etikettene er det oppfert data om
1. Generelle opplysninger det spesifikke produktet. Passet bor oppbevares separat, da det
OBS: Produktet skal kun brukes av leger og pleiepersonell som har blant annet gjor en ny bestilling lettere. Den fiernbare etiketten kan
fatt innfering i bruk av dette! Sterrelsen og typen skal bestemmes f.eks. klebes pé sykejournalen.
av legen som gjennomferer behandlingen.
2. Generell beskrivelse
Formalsbestemmelse: Dette medisinske produktet er en trakeo- Produktet bestar av en ytterkanyle (1) med trykkmansjett (2) og en
stomikanyle med innferingssystem for en PDT (perkutan dilatasjons- innerkanyle med 15 mm-konnektor (3), som allerede befinner seg i
trakeotomi) ved bruk av en ledetrad ifelge Seldinger @ 1,27 + 0,04 ytterkanylen. Denne er last med en overfalsmutter (4). Det folger
mm (f.eks. REF 518, medfelger ikke ved levering) og rekanylering. ogsad med to innerkanyler (9/9a) som reserve, hver med en
15 mm-konnektor.
Funksjonsbeskrivelse: Trakeostomikanylen sikrer giennomgang for Trykkmansjetten fylles hhv. tommes med luft via fylleventilen (2b)
luften som pustes inn giennom trakeostomaet. med kontrollballongen, som befinner seg pa fylleslangen (2a).
Ytterkanylen bestar av rentgentett polyuretan og er festet pa et
. Den fylte trykkmansjetten skiller de ovre luftveiene fra de skjold (halsplate) (5) som kan dreies om to akser (kardansk opp-
nedre, slik at luften verken kan stremme fra lungen og inn i munnen heng).
og nesen, eller i den andre retningen. Dermed kan pasienten kun Innferingssystemet, som bestar av en merkegrenn innferingshjelp (6)
puste giennom kanylen. For & fylle trykkmansjetten fylles den med og et ledekateter med silikonskjerm (6a + 6b), er forhandsmontert i
luft via fylleslangen og brukes til tetning mellom trakea og kanylens innerkanylen.
yttervegg. Denne tetningen tillater et effektivt kunstig &ndedrett med Den perforerte obturatoren (6) felger ogsé med. Dette gjor det
andedrettsapparater og forhindrer samtidig at sekret fra det subglot- enklere & fore inn kanylen under rekanylering. Perforeringen gjer det
tiske rommet kan komme inn i de nedre luftveiene. ogsé mulig & bruke en ledetrad ifelge Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm,
f.eks. REF 518) ved rekanyleringen.
. Fenestrerte kanyler gjer det mulig at en del av luften som er
nedvendig for tale, kan komme opp i de ovre Iuftveiene gjennom 3. Indikasjoner
fenestreringen. | tillegg reduseres pustemotstanden i de ovre luftvei- P& grunn av det forhdndsmonterte, minimalt traumatiske innferings-
ene. systemet kan kanylene brukes for perkutane dilatasjonstrakeotomier
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i kombinasjon med TRACOE experc dilatasjonssett REF 520 og ved
utskifting av kanyler, for eksempel ved ustabilt stoma. | begge tilfeller
skal Seldinger-teknikken brukes.

Produktene er bestemt for pasienter der det er nedvendig med til-
gang til luftveiene gjennom et trakeostoma med tetning av luftreret.
De fenestrerte kanylene med trykkmansiett letter talefunksjonen for
pasienter med bevart larynx.

Kanylene med sugeinnretning (7) benyttes hos pasienter der det er
tilrddelig med suging fra det subglottiske rommet.

4. Kontraindikasjoner
4.1 Absolutte kontraindikasjoner
. Hette (10) / taleventiler mé ikke brukes ved laryngektomerte

(pasienter uten larynx) — fare for kvelning!

4.2  Relative kontraindikasjoner

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

. pediatrisk bruk

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

5. Generelle forsiktighetsforanstaltninger

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

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

. Det minimalt traumatiske innferingssystemet (6) er et
engangsprodukt og skal ikke brukes pa nytt.
. Det mé ikke brukes makt pé trakeostomikanylen, ellers kan

den bli skadet (f.eks. fare for brudd). Dersom forbindelser pa 15
mm-konnektoren sitter fast, er det viktig & bruke et hjelpemiddel
som er godkjent for trakeostomikanyler (Disconnect Wedge) for & ta
dem fra hverandre.

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

. Nar innerkanylen skiftes ut, m& man alltid passe pa at fylle-
slangen (2b) til lavtrykksmansjetten ikke befinner seg mellom inner-
kanylen og ytterkanylen, ellers kan den komme i klem og bli skadet.
. Dersom pasientens liggeposisjon endres, méa man passe pa
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at pasienten ikke blir lagt oppé kontrollballongen (2a). Dette forer til
at mansjettrykket oker og kan forarsake skader i trakea.

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

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

. For & unnga skader pa materialet ber trykkmansjetten ikke
komme i kontakt med aerosoler eller salver som inneholder lidokain.
. Alle komponenter i mansjettfyllesystemet ma ligge fritt og

veere fri for beyninger under kontrollen av mansjettrykket, ellers kan
det oppsta feil i trykkvisningen.

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

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

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

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

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

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

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

. En taleventil skal ikke brukes mens pasienten sover.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk utstyr ma

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

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

. Ved bruk av en fenestrert kanyle kan det oppsté ekt dannelse
av granulasjonsvev.
. Mansjettrykket kan blant annet endre seg ved hoyde-

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

. Ved for heyt mansjettrykk er det fare for permanent skade pa
luftroret.

. Ved for heyt mansjettrykk kan det oppsté herniering av man-
sjetten.

. Ved for lavt mansjettrykk kan det oppsta utilstrekkelig venti-
lasjon og fare for nedsatt pusteevne.

. Nar luerkoplingene (f.eks. 2a + 7a) brukes, ma forvekslinger
unngés.

. Nar kanylen fores inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner,

bladninger eller trang til & hoste.

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

8. Innforing av kanylen

8.1  Klargjore kanylen

Ved forste gangs perkutan dilatasjonstrakeotomi skal det alltid hol-
des et identisk twist plus-sett klart som reserve.

1. Kontroller om pakningsinnholdet (D) er fullstendig.

2. Trykkmansietten (2) kontrolleres for lekkasje ved testinflasjon.
Dette gjores ved at mansjetten blases opp med et handmanometer,
f.eks. TRACOE cuff pressure monitor REF 720, til et trykk pa 50 cm
H20 (= 36,78 mm Hg) og observeres i ett minutt for & se om trykket
i trykkmansjetten faller. Hvis det er tett, skal all luft trekkes ut av
trykkmansjetten med en sproyte. Trykkmansjetten skal skyves opp
mot skjoldet (5). Dette letter innferingen av kanylen. Hvis det finnes
en lekkasje, skal man bruke en reservekanyle og returnere det
defekte produktet som anvist i kapittel 13.

3. Pasningen mellom ledetraden ifelge Seldinger og ledekatete-
ret (6a) til det minimalt traumatiske innferingssystemet skal kontrol-
leres.

4, Det skal sikres at den forh&ndsmonterte silikonskjermen (6b)
har en sa trinnles overgang til trakeostomikanylen som mulig.

5. Deretter péferes det en liten mengde, omtrent sa stor som en
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ert, av den vedlagte glidegelen (13) p& spissen til innferingssystemet
og trakeostomikanylereret for & oke glideevnen.

8.2  Klargjore pasienten

. Pasienten ber veere optimalt preoksygenert for kanylering
eller rekanylering.

. Dersom det er mulig, skal pasientens hals strekkes lett bak-
over for 4 lette innferingen av kanylen.

. Dersom det oppstér komplikasjoner under kanylering eller
rekanylering, ber en kanyle med mindre diameter veere tilgjiengelig
for akutt bruk. | tillegg ber det ha veert truffet sikkerhetstiltak som
gjer det mulig for legen & giennomfere kunstig &ndedrett via transla-
ryngeal intubasjon eller via larynxmaske pé kort varsel.

8.3  Innfering av kanylen etter dilatasjonstrakeotomi
Felgende trinn skal gjennomferes under bronkoskopisk kontroll:

1. Hos den trakeostomerte pasienten, som er klargjort til kany-
lering, befinner det seg en ledetrad ifelge Seldinger i stomakanalen.
Kanylens ledekateter fores na via ledetraden ifelge Seldinger. Uten &
trekke ledetraden ifelge Seldinger ut av luftreret, ber enden til det
hvite ledekateteret (6a) ligge pa tradens bakre markering. Med lette
dreiebevegelser skyves kanylen med innferingssystemet (6) giennom
trakeostomaet og inn i luftreret. Derved skyves kanylen sé langt frem
at kanyleskjoldet (5) nar hudnivaet.

Mens kanylen feres inn ber man holde fast i handtaket pa innferings-
hjelpen sammen med ledekateteret og kanylen med én hand (A).
Dersom innferingshjelpen eller ledekateteret forskyver seg, kan dette
fore til at den trinnlese overgangen av silikonskjermen pa kanylen
ikke lenger er gitt. Dette kan gjere innferingen av trakeostomikanylen
vanskelig eller umulig. | dette tilfellet mé det velges en annen vei for
kunstig andedrett, til et nytt sett er tilgjengelig.

2. Deretter trekkes innferingssystemet (6) ut sammen med lede-
tréden ifelge Seldinger, mens trakeostomikanylen (1) blir veerende i
trakea.

Hvis det er vanskelig & fierne innferingshjelpen (6), kan den fiernes
sammen med innerkanylen. For & gjere dette ma innerkanylen los-
nes ved 4 vri (C) overfalsmutteren (4). Dersom innerkanylen ble fier-
net, ma den settes inn i trakeostomikanylen (1) igjen uten innferings-
system (6) for neste trinn, og l&ses ved & vri (C) overfalsmutteren (4).
Etter & ha fjernet innferingssystemet ma det sikres at silikonskjermen
(6b) fremdeles sitter pa ledekateteret. Skulle dette ikke vaere tilfelle,
ma den rentgentette silikonskjermen (6b) fiernes fra kanylen hhv.
luftveiene.

3. For & gi kunstig &ndedrett ma det opprettes en forbindelse
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mellom innerkanylen med den standardiserte 15 mm-konnektoren
(3) og &ndedrettsapparatet.

For kanyler med mansjett:

4. Trykkmansjetten (2) skal ferst fylles nar det kunstige &nde-
drettet finner sted via trakeostomikanylen. Ellers er det fare for kvel-
ning og emfysem. Trykkmansjetten skal fylles via fylleventilen (2a).
Mansjettrykket ma individuelt tilpasses andedrettsbehandlingen, ma
kontrolleres regelmessig og ber som regel ligge mellom 20 cm H,O
(= 15 mm Hg) og 30 cm HO (= 22 mm Hg).

Mansjettrykket reduseres ved tilkopling av et hdandmanometer.
Denne effekten er sterkere med mindre kanyler.

5. Kanylebandet (12) mé festes pa kanyleskjoldet (5) for & fik-
sere kanylen pa pasientens hals.

6. | tilegg skal kanylens posisjon kontrolleres (f.eks. med bron-
koskop eller radiologi; se kap. 5. Generelle forsiktighetstiltak) og
funksjon (se kap. 6. Advarsler). Trakea og kanylen méa avsuges
omhyggelig for & garantere en fri luftvei.

7. Né& skal mansjettrykket kontrolleres for & sikre at trykkman-
sjetten ikke ble skadet under innferingen.

8.4  Taut kanylen (se kapittel 8.2)

Det ma gjeres felgende forberedelser for & fierne kanylen:

. bey hodet litt bakover og

. ved kanyler med mansjett ma trykkmansjetten temmes full-
stendig (se kap. 8.5)

8.5 Temme trykkmansjetten

Far trykkmansjetten temmes, ma det treffes tiltak slik at sa lite sekret
som mulig kommer inn i bronkiene. Mens mansjetten temmes, skal
sekresjoner fiernes ved bruk av et sugekateter som er satt inn gjen-
nom kanylen. Ved bruk av kanyler med subglottisk utsuging, ber
ogsé det subglottiske rommet suges for mansjetten temmes, se
kapittel 9.5.

Mansjetten temmes ved & koble til en sproyte med en standard
hannluer-kopling til fylleventilen (2a). Fjern all luft / mulig kondens
fullstendig.

Hvis mansjetten ikke kan temmes, ber man gjere folgende:

. Fjern innerkanylen. Kontroller at fylleslangen (2b) ikke har
boyninger, og gjienta temmingen av mansjetten.
. Huvis luften/kondensen fremdeles ikke kan fiernes fra man-

sjetten, ma man skjeere forsiktig gjennom fylleslangen mellom

108

15 mm-konnektoren (3) og skjoldet (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 giennom trakeostomikanylen som
fremdeles ligger, og inn i luftreret. Ca. tre handsbredder av ledetra-
den ifelge Seldinger ber veere synlig mens kanylen fiernes. Ledetra-
den ifelge Seldinger blir derved veerende i trakea. N& kan kanylen
fores inn i henhold til kapittel 8.3.

8.6.2 Utskifting av kanylen ved stabilt stoma

Utskiftning av kanylen ved stabilt stoma kan utferes ved bruk av den
perforerte obturatoren (grenn). Innerkanylen og deretter den lyse-
grenne obturatoren monteres da i reserve-ytterkanylen.

1. Nar kanylen innferes, ma man péase at obturatoren ikke sky-
ves tilbake i kanylen ved et uhell. Dette kan lett forhindres ved &
holde bade kanylen og obturatoren fast med én hand. For lettere
innfering kan det paferes et tynt lag med vannleselig smeremiddel
pa den utstikkende delen av obturatoren ved pasientenden og den
tilstatende delen av trakeostomikanylen, inkludert mansjetten.

2. Nar kanylen er innfert i pasientens trakea, fiernes obturatoren
umiddelbart.
3. For ventilasjon kobles innerkanylen med den standardiserte

15 mm-konnektoren (3) til en ventilasjonsmaskin.

Ved behov kan den lysegrenne obturatoren ogsé brukes i kombina-
sjon med ledetraden ifelge Seldinger (REF 518).

9. Bruk

9.1 Utskifting av innerkanylene

Skulle det i innerkanylen hope seg opp seigt sekret som hindrer
luftpassasjen og ikke lar seg fierne ved suging, skal innerkanylen
skiftes ut med en ny eller rengjort innerkanyle.

Ved & vri (C) overfalsmutteren (4) losnes innerkanylen og kan tas ut.
En ny innerkanyle fores inn i ytterkanylen og lases ved a vri (C) over-
falsmutteren (4) til den klikker pa plass.

Ved innfering av innerkanylen mé du pase at fylleslangen (2b) pa
mansjetten ikke ligger mellom inner- og ytterkanylene, ellers kan den
sette seg fast og bli skadet.
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9.2  Fenestrerte trakeostomikanyler sugeslangen bli tilstoppet. Skulle det veere planlagt en skylling av

Ikke fenestrerte innerkanyler har hvite overfalsmuttere og brukes den subglottiske sugeslangen (f.eks. med en liten menge Iuft eller
blant annet til & gi kunstig &ndedrett til pasienter. fysiologisk saltvannslesning), ma man passe pa at trykkmansjetten
er tilstrekkelig fylt (fare for aspirasjon).
For & tale settes en fenestrert innerkanyle (bla overfalsmutter) inn i ] Den subglottiske sugeslangen kan fordrsake trykkmerker i
den fenestrerte ytterkanylen. Etter tomming av trykkmansjetten omradet rundt trakeostomaet, eller at trakeostomaet blir urundt. |
kan en taleventil settes pa innerkanylens 15 mm-konnektor. Folg disse tilfellene méa legen som utferer behandlingen avgjere om denne
bruksanvisningen for den respektive taleventilen. typen kanyle fortsatt kan brukes.
9.3  Hette for den fenestrerte kanylen 10.  Rengjering, desinfeksjon og lagring
for avvenning (Weaning) 10.1 Rengjering
Den fenestrerte innerkanylen kan lukkes ved & sette den vedlig- Kanylen (ytter- og innerkanyler) méa rengjeres for hver gjentatt bruk.
gende hetten (10) p& 15 mm-konnektoren. Dette kan skje med lunkent vann av drikkevannskvalitet. For rengje-
ring anbefaler TRACOE medical bruk av rengjeringsproduktene som
OBS: Under Klargjering av kanylen méa det sikres at pasientens evre leveres av TRACOE. Etter rengjeringen ma kanylene skylles grundig
luftveier er frie. Fjerning av obstruksjon i de evre luftveiene skjer med vann av drikkevannskvalitet og luftterkes. Ved rengjering av
m eventuelt giennom hosting eller utsuging av eventuelt eksisterende ytterkanylen ma man passe pa at trykkmansjetten ikke tar skade. m
sekret. Trykkmansjetten ma temmes. Nar kanylen lukkes, méa pasi-
entens anding og vitale livstegn overvakes av en faglig kompetent OBS:
person. Ved tegn pa dndened mé hetten fiernes oyeblikkelig. . Rengjeringen mé ikke under noen omstendigheter utferes
med aggressive husholdningsmidler, midler for rengjering av tann-
9.4  Holde fenestreringen apen proteser eller lesemidler som heyprosentig alkohol, da dette kan
Ved lengre bruk av kanylen ma det kontrolleres med regelmessige pavirke funksjonen negativt.
mellomrom at fenestreringen ikke lukkes med sekret, skorper eller . Kanylene ma ikke oppvarmes til temperaturer pa over 60 C°,
innvokset vev. Ved behov ma kanylen skiftes ut. da produktenes sikkerhet deretter ikke lenger vil veere sikret.
9.5 Bruk av REF 316-P, REF 888-316-P 10.2 Desinfeksjon
med subglottisk sugeinnretning Hvis det skulle vise seg & vaere ngdvendig med en desinfeksjon, s&
Disse kanylene er utstyrt med et glatt, flatt plastelement (7) som er kan TRACOE medical péa forespersel gi anbefalinger. Ved bruk av
festet pa ytterkanylens ytre bue og som ender med to pninger ikke egnet desinfeksjonsmiddel kan produktet ta skade.
umiddelbart ovenfor trykkmansjetten (2). En sugeslange (7b) er inte- Etter en desinfeksjon skal kanylene skylles grundig med sterilt vann,
grert i dette elementet. Sugeslangen er utstyrt med en 15 destillert vann eller vann av drikkekvalitet og luftterkes.
mm-hunn-luerkopling (7a) i den ledige enden. Via denne kan en
utsuging gjennomferes ved hjelp av en sproyte. Som alternativ kan 10.3 Lagring
det brukes et sugeapparat, som er beregnet pa dette, med vakuum- Ved levering fra produsenten skal trakeostomikanylene lagres pa et
regulator i kombinasjon med de vedlagte koplingene (11). Etter utsu- tort sted frem til bruk, som angitt i instruksjonene pa originalpaknin-
gingen ma luerkoplingen lukkes. gen.
Rengjorte kanyler skal lagres i en ren, lukket beholder pa et rent, tort
OBS: sted, beskyttet mot sollys.
. Det mé sikres at det ikke brukes et for heyt undertrykk over
lengre tid nér utsugingen foretas (- maks. 200 mbar). 11.  Justeringer pa produktet
. For & unnga utterking av det subglottiske rommet anbefaler Endringer pa TRACOE produkter skal kun utferes av medarbeidere
Vi en intermitterende utsuging. fra TRACOE medical GmbH, eller personer som er autorisert av
. P& grunn av sekret eller innsuging av slimhinnen i trakea, kan denne.
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12.  Kassering
Produktene skal avfallsbehandles i overensstemmelse med gjel-
dende nasjonale bestemmelser om avfallsstoffer.

13.  Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas etter avtale og
dersom det er vedlagt et utfylt dekontaminasjonssertifikat. Denne
blanketten kan du fa enten hos TRACOE medical direkte, eller via
nettsiden www.tracoe.com

14.  Generelle forretningsbetingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE produkter skjer utelukkende
pa grunnlag av gjeldende generelle forretningsbetingelser (GFB),
som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via websiden
www.tracoe.com.
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Hasznalati utasitdas TRACOE® twist plus
tracheostomas kanil mandzsettaval és
minimalisan traumatikus bevezet6 rendszerrel

UTASITAS:

. Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati utmutatét. A hasz-
nalati Utmutaté a termék részét képezi, és mindenkor rendelkezésre
kell allnia. Az On és betegei biztonsaga érdekében tigyelien a kdvet-
kez6 biztonsagi eléirasok betartasara.

. m A szbveghez tartoz¢ illusztraciokat keresse a

jelen utmutato elején talalhatéd abrakat tartaimazo oldalakon (kinyit-
hatd). A zardjelben lathaté szamok és betlik mutatjék a vonatkozé
dbrakat és a tracheostomas kanulok alkatrészeit. Az alkalmazott
szimbdlumok magyarazatat a 1-5. oldalakon taldlja.

1. Altalanos informaciok

FIGYELEM: A termék hasznalatara csak képzett orvosok és apolo-
személyek jogosultak! A méret és tipus meghatarozasat a kezeléor-
vosnak kell végeznie.

Rendeltetés: Ez az orvosi eszkdz egy tracheostomas kanil beve-
zet6 rendszerrel PDT (perkutan dilatacios tracheostomia) végzésé-
hez @ 1,27 + 0,04 mm Seldinger-drét (pl. REF 518, nem része a
csomagnak) haszndlataval és rekandlalashoz.

Mikodés leirasa: A tracheostomas kanll biztositja a levegé aram-
lasat a tracheostoman keresztil.

. Afeltoltétt mandzsetta elkuloniti a fels6 légutat az alsétdl, oly
madon, hogy a levegd sem a tlid6bdél nem juthat a szdjba és az
orrba, sem forditva. A beteg igy csak a kanulon keresztll tud Iéle-
gezni. A mandzsetta feltdltéséhez azt a téltécsovon keresztil
levegdvel kell feltdlteni, és a trachea, valamint a kanul kiilsé fala kozti
tomitésre szolgdl. Amikor fel van toltve, ez a tdmités a lélegezte-
tégéppel vald hatékonyabb lélegeztetést teszi lehetéve, és egyidejl-
leg megakaddlyozza, hogy az alsé légutakba a subglotticus térbsl
valadék kerliljon.

. A fenesztralt kanllok lehet6vé teszik, hogy a beszédhez
szlikséges levegd egy része a fenesztracion keresztll a felsé 1ég-
utakba jusson. Emellett a felsd Iégutak légzési ellendllésat is csok-
kentik.
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. A minimélisan traumatikus bevezet6 rendszer az 6sszeszU-
kllés kiegyenlitésére szolgal.

. A mikddés tovabbi részleteire a folytatasban térlink ki.

A tracheostomas kanulok maximalis hasznalati ideje: Az elsé
felnasznalastdl szamitott 29 nap (Id. 5. fejezet Altalanos dvintézke-
dések). Ez a maximalis hasznalati id6 kiterjed azokra az idészakokra
is, amikor a tracheostomas kanilok, ill. belsé kanlldk nincsenek
hasznélatban.

Egy betegnél hasznalatos termék: A hasznalati id6n belll megen-
gedett a tobbszori felnasznélds egy és ugyanazon beteg esetében.

Egyszer hasznalatos termék: A minimélisan traumatikus bevezeté
rendszer (6) egyszer hasznalatos termék, nem tisztithaté és nem
hasznalhato fel djra.

Terme’ktéje’koztaté: A termékhez két lehlzhatd cimkével ellatott

terméktdjékoztato tartozik. A cimkék termékspecifikus adatokat tar-
talmaznak. A tajékoztatot kildn tarolja, mert megkdnnyiti tébbek
kozott a késébbi megrendelést is. A lehlzhatd cimke felragaszthatd
pl. a beteg kérlapjara.

2. Altalanos leiras

A termék részei: egy kiils6 kanul (1) mandzsettaval (2) és egy mar a
kulsé kantlben talélhaté belsé kantl 15 mm-es csatlakozoéval (3),
mely zarégydr(vel (4) van rogzitve. Két csere belsé kanul (9/9a) 15
mm-es csatlakozoval is tartozik hozza.

A mandzsettat a feltolté csdvon (2b) lévs, kontrollballonnal ellatott
toltészelepen (2a) keresztll lehet levegdbvel feltolteni, ill. kiriteni.

A kulsé kanul réntgensugdrzast at nem bocsatd poliuretanbdl
készllt, és egy 2 tengely koril billenthetd nyaki lemezre (5) van er6-
sitve (kardan felfliggesztés).

A bevezetd rendszer, mely egy sotétzold bevezetd segédeszkdzbdl
(6) és egy szilikon tdmldés vezetSkatéterbdl (6a+6b) all, a belsd
kantlbe elére beszerelésre kertilt.

Perforalt obturator (8) is tartozik hozza. Ez megkdnnyiti a kanul
behelyezését a rekanlldlas soran. A perforélas lehetévé teszi a Sel-
dinger-drét (@ 1,27 + 0,04 mm, pl. REF 518) hasznalatat a rekantl-
alashoz.

3. Javallatok
Az el6re beszerelt minimalisan traumatikus bevezetd rendszer miatt
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a kanllok hasznalhatok perkutan dilatécios tracheostomiahoz a
REF 520-as TRACOE experc dilatécios szettel kombinalva és kanl-
csere esetén, példaul instabil stomaval. Mindkét esetben a Seldin-
ger-technikat kell alkalmazni.

A termékek olyan betegek esetén alkalmazhatok, akiknél a légutak
eléréséhez a trachea elszigetelése melletti tracheostoman keresztul
van szlkség. A mandzsettds fenesztralt kanllok megkdnnyitik a
beszédet a gégef6vel rendelkezé paciensek esetén.

A leszivé csdvel (7) felszerelt kanllok olyan betegeknél hasznélato-
sak, akiknél indokolt a leszivés a subglotticus térbdl.

4, Ellenjavallatok
41 Abszolut ellenjavallatok
. A zarésapkat (10) / beszédszelepeket gégeeltavolitadson

atesett (gégefével nem rendelkezd) betegeknél ne hasznélja - Fulla-
dasveszély!

4.2  Relativ ellenjavallatok

Relativ ellenjavallatoknak, melyek esetén az eljaras alkalmazasat
mérlegelni kell, az aldbbiak szamitanak:

. Gyermekgyodgyaszati alkalmazas

. szokatlanul mélyen fekvé trachea, pl. adipositas esetén, vagy
nehéz anatémiai kordimények.

5. Altalanos 6vintézkedések

. Rendkivil ajanlatos a beteg agya mellett barmikor hasznal-
haté pdtkandlt és tobb belsd potkantilt készenlétben tartani. Ezeket
tiszta, szaraz dllapotban kell tarolni.

. Minden hasznalat, ill. a kanll bevezetése el6tt annak sértet-
lenségét és kifogastalan miikédését ellendrizni kell, mint pl. szabad
nyilas, a mandzsetta tomitése, a belsé kanul kiilsé kanllhoz vald
kifogastalan és stabil illeszkedése, sehol nem hajlik-e meg, a kanu-
|16k és a nyaki lemezek csatlakozasai stabilak stb. A mandzsetta
anyaga nem lehet toredezett. Sérlilés esetén a terméket ki kell cse-
rélni.

. A minimalisan traumatikus bevezeté rendszer (6) egyszer
hasznélatos termék, és tilos Ujra felhasznaini
. A tracheostomas kantilre nem szabad er6t kifejteni, kilénben

sérlilés veszélye dll fenn (pl. torésveszély). A 15 mm-es csatlakozo
nagyon erds csatlakozasa esetén csak a tracheostomas kantlokhoz
engedélyezett szétvalaszté segédeszkdzt (Disconnect Wedge) sza-
bad hasznaini.

. A 15 mm-es csatlakozot (3) tisztan és szarazon kell tartani.
. A belsé kanul cseréjekor mindig Ugyelni kell arra, hogy a
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mandzsetta feltéltd csdve (2b) ne kerdljon a kilsé és a belsd kanul

kozé, kulénben beszorul és sértlhet.

. A beteg athelyezésekor lgyelni kell arra, hogy a beteget ne

fektessék a kontrollballonra (2a). Ez a mandzsetta nyomasanak

ndvekedéséhez vezet, ami a trachea sériilését okozhatja.

. A lélegeztet6géppel végzett Iélegeztetés kozbeni gyakori

helyzetvéltoztataskor vagy a kaniilon végzett véltoztatasoknal adott

esetben a bels6 kanl kivehet6 a kiilsé kandlbdl.

. Tracheostomas kantilok hasznélatakor horzsoldsok és borir-

ritdcidk keletkezhetnek. Ennek megel6ézésére azt ajanljuk, hogy

tegyen kotést a nyaki lemez alé (pl. TRACOE purofoam REF 958, ill.

REF 959 vagy TRACOE softpad REF 969).

. Az anyag karosoddsanak megelézése érdekében a man-

dzsetta ne érintkezzen lidokaintartalmu aeroszolokkal vagy krémek-

kel.

. A mandzsettanyomas ellenérzése alatt a mandzsettafeltdltd

rendszer minden alkatrészének szabadon és gubancok nélkil kell

fekldnie. Maskilonben lehet, hogy helytelen nyomasérték jelenik
meg a kijelzén.

. A vékony mandzsettak bizonyos mértéki vizpara-atereszté
képességgel rendelkeznek. Ezért el6fordulhat, hogy a mandzsetta-
ban kondenzviz gy(lik ssze. Csekély mérték vizgéz keletkezése
esetén ennek nincs jelentésége. Ha azonban nagyobb mennyiségek
esetén viz gyllik fel a feltéltd csében, a mandzsettanyomas nem
mérhetd, és nem allithatd be megfeleléen, vagyis a kanuilt ki kell
cserélni. A kanul eltavolitasa esetén a mandzsettaban talalhatd leve-
gét, ill. vizet fecskendé segitségével haladéktalanul el kell tavolitani.
. Mas orvosi eszkdzokkel torténd egyidejli hasznalat esetén
figyelembe kell venni azok hasznélati utasitasait. Kétség esetén lép-
jen kapcsolatba a mindenkori gyartéval.

. A mandzsettas kantloket a mandzsettanyomas allandé sza-
balyozasa nélkil nem tanacsos repulégépen hasznalni, mivel a repu-
Iés alatt a mandzsettanyomas ingadozhat.

. Lézeres vagy elektrosebészeti készllékekkel vald kezelések
esetén Ugyelni kell a tracheostomas kanul megfelelé tavolsagara.
Egésveszély 4ll fenn, mérgezé gazok képzddhetnek, és a kandl
karosodhat.

. A kanilt ugy kell kivalasztani, hogy a fenesztracié (@amennyi-
ben van) a trachedlis lumenben, a stomatdl megfelel6 tavolsagra
helyezkedjen el. Rossz elhelyezése esetén Iélegeztetett betegnél
fennall a tudétagulas veszélye, sarjszdvet képzédése, tovabba
beszédszelep, ill. zarésapka haszndlatakor a légzésellendlldas meg-
novekedhet.

. Fenesztralt kantil hasznélatakor fokozott sarjszévet-képz6-
dés kdvetkezhet be.
. A mandzsetta nyomésa megvaltozhat tdbbek kdzott magas-

sagvaltozasok (pl. egy repllégépben), nevetégaz anesztezioldgiai
alkalmazasa és kézi manométer felcsatlakoztatasa kovetkeztében.

. A mandzsetta tul magas nyomasa esetén fennall a tartds
légcs6karosodas veszélye.

. A mandzsetta tul magas nyomasa mandzsetta elSidézte sér-
vet okozhat.

. A mandzsetta tul alacsony nyomasa elégtelen lélegeztetést
eredményezhet, és aspiracios veszély fenyeget.

. Luer-csatlakozéhlvelyek (pl. 2a + 7a) hasznalatakor ne
keverje Ossze azokat.

. A kanulok bevezetésekor és kivételekor irritaciok, kéhdgési

inger vagy vérzés léphet fel.

6. Figyelmeztetések

. A steril csomagolas sérllése esetén tilos felhasznaini.

. A belsd kanll kilazitasdhoz a hollandi anyat (4) kell hasznalni
(C). A 15 mm-es csatlakozot (3) nem szabad elcsavarni, mivel a
kanul a kilsé kanul belsejében elcsavarodhat, és a levegdellatas

megszlinhet.

. Lélegeztetéshez soha ne haszndljon fenesztralt belsé kandlt.
. A zardésapkat (10) csak fenesztralt kantlokkel (kilsé + belsd
kantl) és feltoltetlen mandzsettaval hasznélja.

. Ne haszndljon beszédszelepet, amikor a beteg alszik.
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7. Nem kivanatos mellékhatasok
Horzsolasok, bdrirritacio, sarjszdvet, kdhogési inger, nyelési nehéz-
ség és vérzések.

8. A kaniil bevezetése

8.1 A kaniil el6készitése

Az elsé perkutan dilatacios tracheostomia végzése el6tt készitsen
el6 egy azonos twist plus szettet pétlasként.

1. A csomag tartalménak (D) ellenérzése.

2. A mandzsetta (2) szivargasanak ellendrzése feltoltéssel.
Ehhez a mandzsettat egy kézi nyomasmeérdével, pl. a TRACOE cuff
pressure monitor REF 720-szal 50 cm HpO nyomasra (=~ 36,78 mm
Hg) toltse fel, és 1 percig figyelje, hogy ereszt-e a mandzsetta. Tomi-
tettség esetén fecskenddvel az dsszes leveg6t el kell tavolitani a
mandzsettabdl. A mandzsettat a nyaki lemez (5) iranyaba fel kell
hajtani. Ez megkonnyiti a kanll bevezetését. Ha szivargast észlel,
hasznaljon pétkantilt, és kuldje vissza a hibas terméket a 13. fejezet-
ben 1évé Utmutatas szerint.

117



3. A minimdlisan traumatikus bevezetd rendszer Seldinger-drot-
janak és vezetd katéterének (6a) illeszkedését ellendrizni kell.

4, Bizonyosodjon meg arrdl, hogy az elére beszerelt szilikon tomlé
(6b) fokozatmentes atmenetet biztosit a tracheostomas kanllhéz.
5. VégUl a bevezets rendszer hegyét és a tracheostomas kanUilt

a csomagban taldlhaté sikosité zselébdl (13) borsényi mennyiséget
véve sikosftsa.

8.2 A beteg el6készitése

. A kanl felnelyezése, ill. a rekantildlas el6tt gondoskodni kell
a péciens optimalis preoxigenizacidjardl.

. Ha lehetséges, feszitse meg egy kissé a beteg nyakat, hogy
megkdnnyitse a kanul bevezetését.

. Ha a kandl felhelyezése, ill. a kanUl visszahelyezése soran
komplikéciok adédnanak, vészhelyzet esetére kéznél kell lennie egy
kisebb atmérdjl csének. Emellett biztonsagi dvintézkedéseket kell
hozni, melyek az orvos szamadra gyorsan lehetévé teszik a lélegezte-
tést transzlaringedlis intubacid, ill. laringedlis maszk segitségével.

8.3  Kaniilok bevezetése dilatacios

tracheostomiat kévetéen
A kovetkezd lépéseket bronchoszkdpias felligyelet mellett hajtsa
végre:
1. A kanul behelyezésére el6készitett tracheostomian atesett
betegnek Seldinger-drét van a stomajaban. A kantilok vezetSkatéte-
rét vezesse a Seldinger-drétra. Anélkil, hogy kdzben a Seldin-
ger-drétot a trachedbdl kiniznd, helyezze a fehér vezetSkatéter (6a)
végeét a drét hatso jeldlésére. Enyhe forgatd mozdulattal vezesse be
a kanUlt a bevezeté rendszerrel (6) a tracheostoman keresztll a lég-
csébe. Kozben a kanlt tolja annyira elére, hogy a nyaki lemez (5)
elérie a bor szintjét.
A kanulok bevezetésekor a bevezetd segédeszkdz markolatat egyik
kezével rogzitse a vezetSkatéterrel és a kanllokkel egyitt (A).
A bevezet6 segédeszkdz vagy a vezetbkatéter elmozduldsa ahhoz
vezethet, hogy a szilikon t&mi& fokozatmentes atmenete a kantilre
mar nem all fenn. Ez megnehezitheti a tracheostomas kan(l beveze-
tését, ill. ellehetetleniti azt. Ebben az esetben alternativ lélegeztetési
maodot kell valasztani, mig lehetévé nem valik egy Uj szett haszna-
lata.
2. Ezt kdvetSen huzza ki a bevezet6 rendszert (6) a Seldin-
ger-drottal egy(tt, mikdzben a | tracheostomas kantl (1) a trachea-
ban marad.
Amennyiben a bevezetd segédeszkdz (6) nehezen tavolithaté el, a
belsé kantllel egytt eltavolithatd. Ehhez a zardgydir( (4) elforditasa-
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val oldja ki a bels6 kandilt (C). Amennyiben a belsé kandilt eltavoli-
totta, a kdvetkezé Iépés el6tt helyezze vissza a tracheostomas
kanulbe (1) a bevezetd rendszer (6) nélkil, és a zarégyirti (4) elfordi-
tasaval (C) rogzitse.

Bizonyosodjon meg réla, hogy a szilikon témié (6b) a kihizas utan
még a vezetSkatéteren van. Amennyiben nem igy van, a rontgensu-
garakat &t nem ereszté szilikon tomiét (6b) ki kell venni a kantlbdl,
ill. a légutakbdl.

3. A lélegeztetéshez meg kell teremteni a kapcsolatot a szabva-
nyositott 15 mm-es csatlakozéval (3) ellatott belsé kanil és a léle-
geztetégép kozott.

Mandzsettas kaniilok:

4. A mandzsettat (2) csak akkor szabad feltdlteni, ha a lélegez-
tetés a tracheostomas kanulon keresztll torténik. Egyéb esetben
fennadll a fulladas és a tlidétagulas veszélye. A mandzsettat fel kell
tolteni a toltészelepen (2a) keresztiil. A mandzsetta nyoméasat egye-
dileg, a lélegeztetéssel 6sszhangban kell bedllitani, rendszeresen
ellendrizni kell, és jellemzéen 20 cm HaO (= 15 mm Hg) és 30 cm
Ho0 (= 22 mm Hg) kozott kell lennie.

Nyomésesés kézi manométer csatlakoztatasa esetén kdvetkezik be.
Ez a hatés kisebb kanuilokkel er6sebb.

5. A kantinek a beteg nyakan valé rogzitéséhez a nyakpantot
(12) a nyaki lemezre (5) kell erésiteni.
6. A tovabbiakban a kanul elhelygazkedését (pl. bronchoszkop-

pal vagy rontgennel; Id. 5. fejezet Altalanos dvintézkedések) és
mUkodését (Id. 6. fejezet Figyelmeztetések) ellendrizni kell. A tra-
cheat és a kanult gondosan le kell szivni, ezzel biztositva, hogy sza-
badok legyenek a légutak.

7. A mandzsetta nyomasat ellendrizni kell, ezzel biztositva, hogy
a mandzsetta a bevezetéskor nem sérilt meg.

8.4  Akanll kivétele (Id. 8.2. fejezet)
A kanlilok kivételéhez az aldbbi el6késziletek szlikségesek:

. a fejet kissé dontse hatra, és
. mandzsettas kanll esetén a mandzsettat teliesen Uritse ki (Id.
8.5 fejezet)

8.5 A mandzsetta kilritése

A mandzsetta kilritése el6tt dvintézkedéseket kell tenni, hogy minél
kevesebb valadék kerlljon a hdrgékbe. A mandzsetta kiliritése kdz-
ben a valadékokat a kanllon &t behelyezett leszivo katéter segitsé-
gével el kell tavolitani.. Subglotticus valadékot leszivé kanll haszna-
lata esetén, a mandzsetta kilritése el6tt a subglotticus teret le kell
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szivni, Id. a 9.5. fejezetet. 9. Kezelés
9.1 Bels6 kanlil cseréje

A mandzsetta kiliritéshez csatlakoztasson szabvanyos Luer csatla- Amennyiben a belsé kantlben a levegd atjutésat akadalyozé nyulds
kozddugdval ellatott fecskend6t a toltdszelephez (2a). Teljesen tavo- valadék gyllemlik fel, amelyet nem lehet leszivni, ugy a belsé kandlt
litsa el a levegét/minden esetleges kondenzvizet. Ui, ill. megtisztitott belsé kanilre kell kicserélni.
Ha a mandzsettat nem lehet kilriteni, az alébbi intézkedéseket kell A hollandi anya (4) elforditaséval (C) oldja ki a belsé kantlt, majd
hozni: tavolitsa el. A behelyezést kdvetéen rogzitse az Uj belsé kanilt a
. Tavolitsa el a belsé kanUlt. Bizonyosodjon meg, hogy a fel- zardgy(rli (4) elforditasaval (C), amig a helyére nem kattan.
oIt cs6 (2b) nincs dsszegubancolddva, és ismételie meg a man- Amikor behelyezi a belsé kanlilt, bizonyosodjon meg, hogy a man-
dzsetta kiliritését. dzsetta feltoltd cséve (2b) nem a belsé és kuilsé kantlok kozétt fek-
. Ha a mandzsettabdl még mindig nem lehet eltavolitani a szik, maskuldnben beszorulhat és megseériilhet.
leveg6t/kondenzvizet, dvatosan vagja el a feltoltd csévet a 15
mm-es csatlakozé (3) és a nyaki lemez kozott (5). 9.2  Fenesztralt tracheostomas kantilok

A nem fenesztralt bels6 kanulok fehér zarégyirivel rendelkeznek,
8.6  Kanllcsere és tobbek kdzott a beteg lélegeztetésekor hasznalatosak.
Vegye figyelembe a 8.1 KanUl el6készitése fejezetben foglaltakat.

Beszédhez helyezzen fenesztralt bels6 kanilt (kék zardgy(irt) a

8.6.1 Kanlilcsere instabil stoma esetén fenesztralt kiils6 kaniilbe. A mandzsetta kilritése utan ennek a

A még bent Iévé tracheostomas kanuldn keresztil vezessen egy belsé kantinek a 15 mm-es csatlakozdjara beszédszelep helyez-
Seldinger-drétot a légcsébe. A Seldinger-drét kb. 3 tenyémyi része hetd. A mindenkori beszédszelep hasznalati utasitasait figyelembe
maradjon lathaté a kanil eltévolitasa kdzben. A Seldinger-drét ekkor kell venni.

a trachedban marad. Most bevezetheti a kandilt a 8.3 fejezet szerint.
9.3  Afenesztralt kaniil elzarasa leszoktatashoz (Weaning)

8.6.2 Kanllcsere stabil stoma esetén A fenesztrdlt belsé kaniilok elzarhatok a mellékelt zardsapka (10) 15

Stabil stoma esetén a kanlicsere perforalt obturatorral (zold) végez- mm-es csatlakozoéra torténd felhelyezésével.

het6 el. Ehhez a belsé kanlt, majd a vildgoszold obturatort be kell

helyezni a kiilsé pétkantlbe. FIGYELEM: A kanul el6készitéséhez mindig biztositani kell, hogy a
beteg felsé légutjai szabadok legyenek. A felsé légutak szabadda

1. Ugyelien, hogy a kanill behelyezésekor az obturétor véletle- tétele adott esetben az ott taldlhatd valadék kikdhdgésével vagy

nul ne nyomaédijon vissza a kanulbe. Ez kénnyen megelézhetd, ha a leszivasaval torténik. A mandzsettét ki kell Uriteni. A kantl lezarasa

kanllt és az obturatort is szilardan tartjuk az egyik keztinkkel. A kdzben a beteg légzését és életjeleit képzett szakembernek kell fel-

behelyezés megsegitéséhez vigyen fel vékony rétegben vizben Ugyelnie. Ha légszomj jelei észlelheték, a zarédsapkat azonnal el kell

oldédd kendanyagot az obturator kidlld részének beteg feldli végére tavolitani.

és a tracheostomas kanil szomszédos részére, a mandzsettat is

beleértve. 9.4  Afenesztracio nyitott allapotban tartasa

2. Miutan a kanlilt behelyezte a beteg trachedjaba, azonnal A kanil hosszabb hasznélata esetén rendszeres idékozonként meg

vegye ki az obturatort. kell bizonyosodni réla, hogy a fenesztracié nem dugult el valadék,

3. A beteg lélegeztetéséhez csatlakoztasson egy szabvéanyos 15 varmaradvanyok vagy bendévé szovet miatt. Adott esetben a kanult

mm-es csatlakozdval (3) ellatott belsé kandlt a lélegeztetd géphez. ki kell cseréini.

Szikség esetén a vildgoszdld obturdtor a Seldinger-dréttal 9.5 REF 316-P, REF 888-316-P

(REF 518) kombinélva is hasznalhato. hasznalata subglotticus leszivé csével

Ezek a kanuldk puha, sima, egyenes mianyag elemmel (7) vannak
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felszerelve, amely a kiilsé kanil kilsé gorblletéhez van rogzitve, és
két nyilasban végzédik kdzvetlenll a mandzsetta (2) fol6tt. Ebbe az
elembe egy leszivé csé (7b) van beépitve. A leszivo csének a sza-
bad végén van egy Luer csatlakozdaljzata (7a), amelyen keresztll
barmely valadék eltavolithatd fecskendd segitségével. Erre a célra a
mellékelt csatlakozokhoz (11) csatlakoztatott vakuum-szabalyzdval
ellatott specidlis leszivd eszkodz is haszndlhatd. Leszivas utan bizo-
nyosodjon meg, hogy a Luer-csatlakozé zarddik.

FIGYELEM:

. A leszivaskor bizonyosodjon meg réla, hogy nem all fenn
hosszabb idén keresztll nyomashiany (- max. 200 mbar).

. A subglotticus terllet kiszaradaséanak elkerilése érdekében
kihagydsos leszivast javaslunk.

. A leszivo cs6 valadék vagy a léges6-nyalkahartyara vald rata-
padas kovetkeztében eldugulhat. Amennyiben a subglotticus
leszivo csé atoblitését tervezi (pl. kis mennyiségl levegdvel vagy
fizioldgids sooldattal), ligyelien arra, hogy a mandzsetta megfeleld
mértékben fel legyen toltve (aspirdcios veszély).

. A subglotticus leszivé cs6 miatt eléfordulhat, hogy a trache-
ostoma terlletén horzsolasok keletkeznek, ill. hogy a tracheostoma
deformélddik. Ezekben az esetekben a kezel6orvosnak kell eldénte-
nie, hogy hasznélhato-e tovabb ez a kanUltipus.

10.  Tisztitas, fert6tlenités és tarolas

10.1 Tisztitas

A kandlt (kilsé és belsé kantlok) minden ismételt hasznélat el6tt
meg kell tisztitani. Ez torténhet langyos ivévizmindségl vizzel. A
TRACOE medical a tisztitashoz a TRACOE dltal kinalt tisztitdszerek
haszndlatat javasolja. A tisztitast kdvetden a kantilt ivévizminéségui
vizzel &t kell mosni, és levegén meg kell szaritani. A kilsé kandlok
tisztitdsakor Ugyelni kell arra, hogy a mandzsetta ne sériljién meg.

FIGYELEM:

. A tisztitast tilos agressziv haztartasi szerrel, protézis tisztita-
sara szolgdld szerrel vagy olddszerrel, igy példaul magas szazaléka-
ranyu alkohollal végezni, mivel azok a termék mikddését karosan
befolyasolhatjék.

. A kanulék nem melegithetdk fel 60 °C folé, mivel ekkor méar
nem garantalhato a termékek biztonsaga.

10.2 Fertétlenités
Amennyiben fert6tlenitésre van sziikség, a TRACOE medical igény
esetén ajanlasokat adhat. Nem megfeleld fertétlenitd szerek haszna-
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lata mellett a termék karosodhat.
Fert6tlenités utan a kanlilt steril vizzel, desztillélt vizzel vagy ivévizzel
at kell mosni, és levegén meg kell szaritani.

10.3 Tarolas

A gyartétdl vald leszallitas utdn hasznalataig a tracheostomas kanii-
|6ket széraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolason lévé utmu-
tatas szerint.

A megtisztitott kanuloket tiszta, lezart tartoban, napfénytdl védett,
tiszta, szdraz helyen kell térolni.

11.  Termékmodositas
A TRACOE termékeken csak a TRACOE medical GmbH munka-
tarsa vagy megbizottja hajthat végre médositast.

12.  Artalmatlanitas
A termékek artalmatlanitasa csak a hulladékokra vonatkozd hatalyos
nemzeti eléirdasoknak megfeleléen végezhetd.

13.  Visszakiildés

Hasznalt termékeket csak egyeztetést kovetden vesziink at, ameny-
nyiben a kitoltott dokumentécios tanusitvanyt mellékelték. A nyom-
tatvany beszerezheté kodzvetlentl a TRACOE medical-tél, vagy
letdlthetd a honlapunkrdl: www.tracoe.com

14.  Altalanos Szerzdési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szallitdsa és visszavétele kizaro-
lag az érvényben Iévé Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH vdllalattdl,
vagy letdltheté a www.tracoe.com honlaprdl.
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Bruksanvisning for TRACOE® twist
plus trakealkanyler med kuff och
minimaltraumatiskt inféringssystem

INFORMATION:

. Las igenom bruksanvisningen noggrant. Bruksanvisningen ar
en del av den beskrivna produkten och maste alltid finnas Iatt till-
ganglig. Observera foljande sakerhetsanvisningar for patientens
sékerhet och for din egen.

. Dm Bilderna som hor till texten hittar du pa de

utvikbara bildsidorna som finns i borjan av bruksanvisningen. Siffror
och bokstaver inom parentes hanvisar till respektive bilder och tra-
kealkanylernas produktkomponenter. Symbolerna som anvands
forklaras pa sidorna 1-5.

1. Allmén information

OBSERVERA: Produkten far enbart anvandas av lakare och vard-
personal som fatt utbildning i hur den anvénds. Lamplig storlek
och typ pa kanyl for respektive patient avgors av behandlande
lékare.

Avsedd anvandning: Den har medicintekniska produkten &r en tra-
kealkanyl med ett inféringssystem for en PDT (perkutan dilatations-
trakeotomi) vid samtidig anvandning av en seldingertrad @ 1,27 +
0,04 mm (t.ex. REF 518, ingér ej i leveransomfanget) samt rekanyle-
ring.

Funktionsbeskrivning: Trakealkanylen sékerstéller en fri vag for
andningsluften genom trakeostomat.

. Den fyllda kuffen separerar de 6vre luftvagarna fran de nedre
sa att luften varken kan strdmma ur lungan in i mun och nésa eller i
den andra riktningen. Darmed kan patienten enbart andas genom
kanylen. Kuffen fylls med Iuft via en pafyliningsslang for att &stad-
komma en tatning mellan trakea och kanylens yttervagg. Den har
tatningen tillater en effektiv tillférsel av luft med hjélp av respirator
och férhindrar samtidigt slem fran det subglottiska utrymmet att na
de nedre luftvagarna.

. Fenestrerade kanyler méjliggdr att en del av luften som behdvs
for att kunna tala kan né de évre luftvagarna genom fenestreringen.
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Dessutom reduceras andningsmotstandet i de évre luftvgarna.

. Det minimaltraumatiska inféringssystemet utjamnar skillna-
den i diameter.

. Ytterligare funktionsbeskrivningar finns i foljetexten.

Maximal anvandningstid for trakealkanylen: 29 dagar fran och
med férsta gangen kanylen anvands (se kap. 5 Allménna forsiktig-
hetsatgarder). Denna maximala anvandningstid omfattar ocksa den
tid dé& trakealkanylen resp. innerkanyler inte anvands.

Produkten ar avsedd for anvandning pa en patient: Inom den
maximala anvandningstiden &ar flergangsanvandning hos en och
samma patient till&ten.

Engangsprodukt: Det minimaltraumatiska inforingssystemet (6) ar
en engangsprodukt och far inte rengoras eller ateranvandas.

Produktpass: Till produkten medféljer ett produktpass med tva
avdragbara etiketter. P& dessa etiketter finns produktspecifik infor-
mation. Passet ska forvaras separat for att bland annat underlétta
vid nybestélining. Den avdragbara etiketten kan t.ex. fastas pa
patientjournalen.

2. Allméan beskrivning

Produkten bestér av en ytterkanyl (1) med kuff (2). Inuti ytterkanylen
finns redan en innerkanyl med en 15 mm-konnektor (3), som &r fast-
satt med en kopplingsmutter (4). Tva reservinnerkanyler (9/9a), var-
dera med en 15 mm-konnektor, medféljer ocksa.

Kuffen fylls med resp. téms pa luft med hjélp av pafyliningsventilen
(2b) och kontrollblasan, som finns pé pafyliningsslangen (2a).
Ytterkanylen bestar av rontgentét polyuretan och r fast (kardanupp-
hangning) pa en skold som ar svangbar runt 2 axlar (halsplatta) (5).
Inféringssystemet som bestar av en morkgron inféringshjalp (6) och
en ledarkateter med silikonskarm (6a + 6b), &r fdrmonterat i innerka-
nylen.

En perforerad obturator (8) medféljer ocksa. Den forenklar inforing
av kanylen vid rekanylering. Perforeringen méjliggor ocksa anvand-
ning av en seldingertrad (@ 1,27 + 0,04 mm, t.ex. REF 518) for reka-
nylering.

3. Indikationer
Tack vare det fdrmonterade minimaltraumatiska inféringssystemet
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kan kanylerna anvéndas i kombination med TRACOE experc dilata-
tionssetet REF 520 for perkutana dilatationstrakeotomier samt
anvéandas vid kanylbyten, exempelvis vid instabilt stoma. | bada
fallen ska seldingerteknik anvandas.

Produkterna &r avsedda for patienter dér tilltrade till luftvagarna
genom ett trakeostoma med tatning av luftréren &r nédvandig. De
fenestrerade kanylerna med kuff underlattar for patienter med bibe-
héllet struphuvud att kunna tala.

Kanylerna med suganordning (7) anvands pé patienter dar det &r
nddvandigt att utféra rensugning av det subglottiska utrymmet.

4. Kontraindikationer
4.1 Absoluta kontraindikationer
. Lock (10)/talventil far inte anvandas péa laryngektomerade

patienter (som saknar struphuvud) eftersom det innebér kvavnings-
risk!

4.2  Relativa kontraindikationer

Till relativa kontraindikationer, det vill séga dér risken vid forfarandet
méste avvégas mot dess nytta for patienten, raknas:

. Pediatrisk anvandning.

. Onormalt djupt liggande luftrér (t.ex. vid adipositas) eller
krangliga anatomiska forhallanden.

5. Allmanna forsiktighetsatgarder

. Vi rekommenderar starkt att det alltid finns en bruksklar
reservkanyl och flera innerkanyler tillgangliga som reserv vid patien-
tens sang. Dessa ska alltid forvaras i rengjort och torrt tillstand.

. Vid varje anvandning resp. inféring av en kanyl méaste kanylen
kontrolleras sa att den &r intakt och fungerar felfritt, dvs. att lumen &r
fritt, kuffen ar tat, innerkanylen passar felfritt och stabilt i ytterka-
nylen, att det inte finns nagra knickar, att det &r en stabil férbindelse
mellan kanyl och skéld etc. Materialet i kuffen far dessutom inte vara
sprétt. Om produkten &r skadad méaste den bytas ut mot en ny felfri.

. Det minimaltraumatiska inforingssystemet (6) &r en engangs-
produkt som inte far ateranvandas.
. Trakealkanyler far inte hanteras hardhant eller utséttas fér

vald. Det finns risk att de skadas (t.ex. brottskador). Vid anslutningar
som sitter fast pa 15 mm-konnektorn ska alltid en avtagningshjélp
som &r godkand for trakealkanyler anvandas, till exempel Discon-
nect Wedge.

. 15 mm-konnektorn (3) ska alltid hallas ren och torr.

. Vid byte av innerkanyl &r det viktigt att alltid se till att kuffens
pafyliningsslang (2b) inte befinner sig mellan innerkanylen och ytter-
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kanylen eftersom den d& kan bli klamd och skadas.

. Nar patienten flyttas eller vands méaste man aven vara noga
med att se till sa att patienten inte hamnar och blir liggande pé kon-
trollblésan (2a). Det leder till en 6kning av trycket i kuffen och kan
skada trakea.

. Under konstgjord andning med respirator kan innerkanylen
eventuellt lossna fran ytterkanylen om det ofta sker andringar av
patientens l&ge eller kanylens lage.

. Vid anvandning av trakealkanyler kan det uppsté tryckstéllen
och hudirritationer. For att undvika detta rekommenderar vi att en
kompress laggs under skolden (t.ex. TRACOE purofoam REF 958
resp. REF 959 eller TRACOE softpad REF 969).

. For att undvika skador p& materialet far kuffen inte komma i
bertring med aerosoler eller salvor som innehéller lidocain.
. Alla komponenter i kuffyliningssystemet maste vara fria och

far inte vara bojda nar kufftrycket kontrolleras. | annat fall kan felak-
tigt tryck visas.

. Tunna kuffar har en viss genomslapplighet for vattenanga.
Darfor kan det férekomma att kondensvatten samlas i kuffen. Detta
ar oviktigt om det rér sig om sma mangder. Vid stérre mangder kan
vatten felaktigt sugas in i pafyliningsslangen. D& kan kufftrycket inte
langre matas och stéllas in, vilket innebér att kanylen maste bytas ut.
Innan kanylen aviagsnas maste kuffen tommas sa fullstandigt som
majligt pa luft respektive vatten med hjélp av en injektionsspruta.

. Vid kombinerad anvandning med ytterligare medicintekniska
produkter maste deras bruksanvisningar foljas. Kontakta respektive
tillverkare om du &r oséker.

. Bruk av kuffade kanyler pé flygplan rekommenderas inte utan
permanent reglering av kufftrycket eftersom kufftrycket kan fluktuera
under flygresan.

6. Varningar
. Anvand inte produkten om sterilférpackningen ar skadad.
. Anvand kopplingsmuttern (4) for att lossa innerkanylen (C).

15 mm-konnektorn (3) far inte vridas. Kanylen som befinner sig inuti
ytterkanylen kan dé ocksa vridas om och lufttilférseln stoppas.

. Anvand aldrig fenestrerade kanyler for konstgjord andning.

. Locket (10) far enbart anvandas tillsammans med fenestre-
rade kanyler (ytterkanyl + innerkanyl) och ej fylld kuff.

. Anvand inte en talventil medan patienten sover.

. 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.
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. Kanylen ska véljas sé att fenestreringen (om séadan finns) &r
placerad i trakealumen pa tillrackligt stort avstand fran stomakana-
len. Felaktig placering medfér risk for emfysem hos patienter som
andas med respirator samt bildande av granulationsvavnad eller
forhojt andningsmotstand vid anvandning av talventiler eller lock.

. Om fenestrerade kanyler anvands kan en 6kad bildning av
granulationsvavnad upptrada.
. Kufftrycket kan &ndras bland annat pa grund av férandringar

i hojd Over havet (t.ex. i flygplan), vid anvéndning av lustgas i sam-
band med anestesi samt vid inkoppling av en handmanometer.

. Vid for hogt kufftryck finns risk for permanent skada pa luft-
réren.

. Vid for hogt lufttryck kan bristningar i kuffen uppsta.

. Vid for lagt kufftryck finns risk for otillracklig lufttillforsel och
aspiration.

. Om Luer-anslutningar anvands (t.ex. 2a + 7a) maste forvéax-
lingar undvikas.
. Vid inféring och uttagning av kanylen kan irritationer, hostret-

ning och blédningar upptréda.

7. Odnskade effekter
Tryckstéllen, hudirritationer, granulationsvavnad, hostretning, svarig-
heter att svélja och blddningar.

8. Inféring av kanylen

8.1  Forbereda kanylen

Nar en perkutan dilatationstrakeotomi utfors forsta gangen maste
alltid samma twist plus-set finnas tillgangligt i reserv fér omedelbar
anvandning.

1. Kontrollera att innehallet i férpackningen ar komplett (D).

2. Kontrollera kuffen (2) avseende eventuellt Iackage med hjélp
av en testfylining For att gora detta blaser du upp kuffen med en
handmanometer, t.ex. TRACOE cuff pressure monitor REF 720, till
ett tryck pa 50 cm HyO (= 36,78 mmHg) och observerar den under
1 minut for att se om kuffen sjunker ihop eller haller sig utspand. Om
den ar tat avlagsnas darefter all luft ur kuffen med hjélp av en injek-
tionsspruta. Dra kuffen uppét i riktning mot skélden (5). Det under-
lattar inforingen av kanylen. Om lackage uppstar ska en reservkanyl
anvandas och den defekta produkten returneras enligt anvisning-
arna i avsnitt 13.

3. Kontrollera passningen mellan seldingertraden och ledarka-
tetern (6a) pa det minimaltraumatiska inforingssystemet.

4, Sékerstall att den formonterade silikonskéarmen (6b) bildar en
sa steglos Gvergang till trakealkanylen som majligt.
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5. Darefter appliceras en &rtstor mangd av den medfdljande
glidgelen (13) pa spetsen av inféringssystemet och spetsen av tra-
kealkanylroret sa att de kan glida latt.

8.2  Forbereda patienten

. Fore kanylering respektive rekanylering ska patienten vara
optimalt preoxygenerad.

. Stréack ut patientens hals i den man det ar mojligt for att
underlatta inféring av kanylen.

. | héndelse av komplikationer vid kanylering eller rekanylering
ska en kanyl med en mindre diameter finnas till hands fér anvand-
ning i akuta situationer. Dessutom boér sékerhetsétgérder vidtas som
majliggdr for lakaren att snabbt kunna genomféra en konstgjord
andning via translaryngeal intubation resp. via larynxmask.

8.3  Inforing av kanylen efter dilatationstrakeotomi

Foéliande steg ska genomféras under bronkoskopisk dvervakning:
1. Den trakeotomerade patienten ar férberedd for kanylering
och en seldingertrad &r placerad i stomakanalen. Kanylens ledarka-
teter leds nu dver seldingertraden. Anden p& den vita ledarkatetern
(6a) ska ligga mot den bakre markeringen pa traden, utan att sel-
dingertraden dras ut ur luftréren. Med en Iatt roterande rérelse fors
kanylen och inféringssystemet (6) genom trakeostomat in i luftréren.
Kanylen skjuts framaét tills kanylskélden (5) &r i niva med huden.
Under inféringen av kanylen ska handtaget pa inféringshjélpen till-
sammans med ledarkatetern och kanylen fixeras med en hand (A).
Om inféringshjalpen eller ledarkatetern glider kan det leda till att den
steglésa Gvergéngen mellan silikonskarmen och kanylen forsvinner.
Detta kan férsvara och till och med géra det omdjligt att fora in tra-
kealkanylen. | detta fall maste en alternativ vag for konstgjord and-
ning skapas tills ett nytt set kan inséttas.

2. Dérefter drar du ut inféringssystemet (6) tillsammans med
seldingertraden, medan trakealkanylen (1) blir kvar i trakea.

Om inféringshjélpen (6) ar svar att aviagsna kan den tas ut tillsam-
mans med innerkanylen. Du lossar da innerkanylen genom att vrida
pé kopplingsmuttern (4) (C). Om innerkanylen aviagsnats, ska den
fére ndsta steg och utan infdringssystem (6) séttas tillbaka i trakealka-
nylen (1) och séattas fast genom att kopplingsmuttern (4) dras &t (C).
Sakerstall att silikonskarmen (6b) sitter kvar pa ledarkatetern aven
efter utdragningen. Om den inte gér det méste den rontgentéta sili-
konskarmen (6b) aviagsnas ur kanylen resp. ur luftvagarna.

3. For konstgjord andning ska en férbindelse skapas mellan inner-
kanylen med den normerade 15 mm-konnektorn (3) och respiratorn.
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For kuffade kanyler:

4. Kuffen (2) ska inte fyllas férran den konstgjorda andningen
sker via trakealkanylen. | annat fall finns risk fér kvavning och emfy-
sem. Kuffen fylls via pafyliningsventilen (2a). Stall in kufftrycket indi-
viduellt efter den typ av behandling for konstgjord andning som valjs.
Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet och ligger i typfallet pa mel-
lan 20 cm Ha0 (= 15 mmHg) och 30 cm HyO (= 22 mmHg).
Kufftrycket faller nar en handmanometer ansluts. Den har effekten &r
mer uttalad med mindre kanyler.

5. For att fixera kanylen pa patientens hals, fast kanylbandet
(12) pa kanylskoélden (5).
6. Dessutom méste kanylens lage kontrolleras t.ex. med hjélp

av bronkoskop eller rontgen (se kapitel 5 Allmanna forsiktighetsat-
garder), liksom kanylens funktion (se kapitel 6 Varningar). Utfér nog-
grann rensugning av trakea och kanylen fér att garantera fria luft-
vagar.

7. Kontrollera nu kufftrycket for att sékerstélla att kuffen inte
skadats under infringen.

8.4  Avlagsna kanylen (se avsnitt 8.2)

Foljande forberedelser kréavs for att ta ut kanylen:

. luta patientens huvud Itt bakat

. tom kuffen fullstandigt om kanylen &r kuffad (se avsnitt 8.5).

8.5  Tomning av kuffen

Innan kuffen tdms maste foliande atgarder vidtas for att s lite slem
som mojligt ska hamna i bronkerna. Medan kuffen téms ska sekret
avlagsnas med en sugkateter som forts in genom kanylen. Om en
kanyl med subglottisk sugning har anvénts ska det subglottiska
omradet ocksa sugas innan kuffen téms, se avsnitt 9.5.

Anslut en spruta med Luer-hankonnektor av standardtyp till pafyll-
ningsventilen (2a) for att tdmma kuffen. Avidgsna Iuft/eventuellt kon-
densvatten fullstandigt.

Om kuffen inte kan témmas ska foljande atgarder vidtas:

. Avlagsna innerkanylen. Kontrollera att pafyliningsslangen (2b)
inte ar béjd och tom kuffen igen.
. Om det anda inte gar att avlagsna luften/kondensvattnet ska

pafyliningsslangen forsiktigt skéras av mellan 15 mm-konnektorn (3)
och kanylskaélden (5).

8.6  Bytakanyl
Observera avsnitt 8.1 Forbereda kanylen.

130

8.6.1 Byta kanyl vid instabilt stoma

En seldingertrad fors genom den befintliga trakealkanylen in i luftro-
ren. Cirka 3 handbredder av seldingertrdden ska synas medan
kanylen avidgsnas. seldingertraden ska vara kvar i trakea. Nu kan
kanylen féras in enligt beskrivningen i avsnitt 8.3.

8.6.2 Byta kanyl vid ett stabilt stoma

Kanylbyte vid stabilt stoma kan géras med hjélp av den perforerade
obturatorn (grén). Innerkanylen och darefter den ljusgréna obtura-
torn frs da in i den nya ytterkanylen.

1. Nar kanylen fors in méaste forsiktighet iakttas sé att obtura-
torn inte oavsiktligen skjuts tillbaka in i kanylen. Du kan latt undvika
detta genom att stadigt halla i bade kanylen och obturatorn med
ena handen. Applicera ett tunt skikt av vattenlosligt glidmedel pa
den utstickande delen av obturatorns patientdnda samt pa trakeal-
kanylens intilliggande del, inklusive kuffen.

2. Nér kanylen har forts in i patientens trakea ska obturatorn
avlagsnas omedelbart.
3. For lufttillforsel ska innerkanylen med den normerade

15 mm-konnektorn (3) anslutas till en respirator.

Vid behov kan den ljusgréna obturatorn ocksa anvandas i kombina-
tion med en seldingertrad (REF 518).

9. Handhavande

9.1 Byta innerkanyl

Om det samlas segt sekret i innerkanylen som inte kan sugas ut och
som dérmed férhindrar luftgenomstrémningen, méste innerkanylen
bytas ut mot en ny eller mot en rengjord kanyl.

Genom att vrida (C) kopplingsmuttern (4) lossar du innerkanylen sa
att den kan tas ut. Nar den nya innerkanylen forts in i ytterkanylen
laser du fast den genom att vrida at (C) kopplingsmuttern (4) tills den
klickar pa plats.

Nar innerkanylen fors in ska du kontrollera att kuffens pafylinings-
slang (2b) inte ligger mellan den inre och yttre kanylen, s& att den
inte kldms och skadas.

9.2  Fenestrerade trakealkanyler
Ofenestrerade innerkanyler har vita kopplingsmuttrar och anvénds
bl.a. pa patienter som far konstgjord andning.

For att patienten ska kunna tala anvénds en fenestrerad innerkanyl
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(bla kopplingsmutter) i en fenestrerad ytterkanyl. N&r kanylen &r
tomd kan en talventil sattas pa 15 mm-konnektorn pa den har inner-
kanylen. Observera bruksanvisningen for den talventil som anvands.

9.3 Lock pa den fenestrerade kanylen

for avvénjning (weaning)
Genom att sétta pa det medféljande locket (10) pa 15 mm-konnek-
torn kan du sténga till den fenestrerade innerkanylen.

OBSERVERA: Nar du férbereder kanylen maste du sékerstalla att
patientens dvre luftvégar &r fria. For att sakerstélla fria luftvagar
maéste du avldgsna eventuellt sekret i patientens Gvre luftvagar
genom att suga rent luftvagarna. Alternativt ska patienten hosta upp
sekretet. Kuffen ska vara tomd. Nar kanylen stangs maste patien-
tens andning och vitala tecken Gvervakas av utbildad vardpersonal.
Vid tecken pa andndd ska locket omedelbart aviagsnas.

9.4  Halla fenestrering 6ppen

Vid langre anvandning av kanylen maste du regeloundet sékerstélla
att det inte finns sekret, krustor eller invéxande vavnad som sténger
till fenestreringen. Om detta intraffar maste kanylen bytas ut.

9.5  Anvandning av REF 316-P, REF 888-316-P
med subglottisk suganordning

De har kanylerna &r utrustade med en slat, mjuk plastdel (7) som &r
fast pa den yttre bagen pa ytterkanylen och avslutas med tva 6pp-
ningar direkt ovanfor kuffen (2). Den har plastdelen omfattar en
sugslang (7b). Sugslangen har en Luer-honkonnektor (7a) i den l6sa
anden som majliggdr avidgsnande av sekret med en spruta. Alter-
nativt kan en dérfor avsedd sugenhet med vakuumstyrning anvan-
das tillsammans med de medféljande konnektorerna (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, rekom-
menderar vi att rensugningen utfors intermittent.

. Sugslangen kan tappas igen pa grund av sekret eller genom
att den suger fast vid slemhinnan i trakea. Om en spolning av den
subglottiska suganordningen ar planerad (t.ex. med liten mangd
luft eller fysiologisk koksaltidsning) méaste sékerstéllas att kuffen ar
tillracklig fylld (aspirationsrisk).

. Det &r mojligt att den subglottiska suganordningen ger upp-
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hov till tryckstallen vid trakeostomat, eller férandrar den runda for-
men pa trakeostomat. | dessa fall &r det den behandlande lakaren
som avgdr om den har typen av kanyl kan anvandas eller ej.

10.  Rengoring, desinfektion och férvaring

10.1  Rengéring

Kanylerna (yttre och inre) maste alltid rengéras innan de anvands pa
nytt. Detta kan gbras med ljummet vatten av dricksvattenkvalitet.
For rengéring rekommenderar TRACOE medical de rengdringspro-
dukter som tillhandahalls av TRACOE. Efter rengdringen ska
kanylerna spolas med vatten av dricksvattenkvalitet och lufttorka.
Nar ytterkanylen rengdrs &r det viktigt att se till att kuffen inte ska-
das.

OBSERVERA:

. Rengdringen far aldrig utféras med aggressiva hushallspro-
dukter, medel for rengdring av tandproteser eller l6sningsmedel som
hogprocentig alkohol da detta kan paverka kanylens funktion pa ett
negativt satt.

. Kanylerna far aldrig varmas upp till temperaturer éver 60 °C.
Produkternas sékerhet kan dé inte langre garanteras.

10.2 Desinfektion

Om desinficering blir nédvandig kan TRACEO medical pa begéran
ge rekommendationer. Produkten kan skadas om oldémpliga desin-
fektionsmedel anvands.

Efter desinficering méaste kanylerna spolas med sterilt vatten,
destillerat vatten eller dricksvatten och lufttorkas.

10.3 Forvaring

Efter leverans fran tillverkaren ska trakealkanylerna férvaras torrt
fram till anvandning, enligt anvisningarna i originalférpackningen.
Rengjorda kanyler ska forvaras i en ren, stangd behéllare och pa en
torr plats i skydd mot solljus.

11.  Modifiering av produkten

Endast anstéllda hos TRACOE medical GmbH eller personer som
arbetar pa uppdrag av foretaget far utféra andringar pa
TRACOE-produkter.

12.  Avfallshantering

Produkterna far endast kasseras i enlighet med tillampliga nationella
foreskrifter for avfallshantering.
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13.  Returer

Returer av anvénda produkter tas endast emot efter Gverenskom-
melse och kraver ett medféljiande ifyllt dekontamineringsformulér.
Detta formulér kan du fa direkt av TRACOE medical eller hamta via
webbplatsen www.tracoe.com

14.  Allménna affarsvillkor

Forsalining, leverans och atertagning av alla TRACOE-produkter
sker uteslutande enligt de giltiga allménna affarsvillkoren som finns
att f& hos TRACOE medical GmbH eller via webbplatsen
www.tracoe.com
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Gebruiksaanwijzing voor TRACOE® twist plus
tracheostomiecanules met cuff en
minimaal-traumatisch inbrengsysteem

OPMERKING:

. Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze maakt
deel uit van het beschreven product en moet altijd beschikbaar zijn.
Voor uw eigen veiligheid en de veiligheid van uw patiénten dient u de
volgende veiligheidsaanwijzingen in acht te nemen.

] m De illustraties bij de tekst vindt u op de afbeel-

dingspagina‘s (uitklapbaar) aan het begin van deze gebruiksaanwij-
zing. Cijfers en letters tussen haakjes verwijzen naar de betreffende
illustraties en productonderdelen van de tracheostomiecanule. De
gebruikte symbolen worden op pagina‘s 1 tot 5 toegelicht.

1. Algemene informatie

LET OP: alleen opgeleide artsen en verzorgend personeel mogen
het product gebruiken. De keuze van de maat en het type vallen
onder de verantwoordelijkheid van de behandelende arts.

Beoogd gebruik: dit medisch product is een tracheostomiecanule
met inbrengsysteem voor een PDT (percutane dilatatietracheotomie)
met behulp van een Seldingerdraad @ 1,27 + 0,04 mm (bijv. REF
518, niet bijgeleverd) en hercanulering.

Functiebeschrijving: de tracheostomiecanule verzekert de door-
gang van lucht door het tracheostoma.

. De geblokkeerde cuff scheidt de bovenste luchtwegen van
de onderste, zodat de lucht niet vanuit de longen naar de mond en
neus of in de andere richting kan stromen. De patiént kan zodoende
alleen door de canule ademen. Om de cuff te blokkeren, wordt
deze via de slang met lucht gevuld. Het dient als afdichting tussen
de trachea en de buitenwand van de canule. Dankzij deze afdichting
kan de patiént efficiént beademd worden met beademingsappara-
ten en wordt tegelijkertijd voorkomen dat secreet uit de subglotti-
sche ruimte in de onderste luchtwegen kan belanden.

. Met gevensterde canules is het mogelijk om een deel van de
lucht die vereist is om te spreken naar de bovenste luchtwegen te
brengen. Bovendien wordt de ademweerstand in de bovenste lucht-
wegen beperkt.
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. Het minimaal-traumatische inbrengsysteem compenseert de
kalibersprong.

. Zie verder voor meer functiebeschrijvingen.

Maximale gebruiksduur van de tracheostomiecanule: 29 dagen
vanaf het eerste gebruik (zie hfdst. 5. Algemene veiligheidsmaatrege-
len). Deze maximale gebruiksperiode omvat ook alle perioden waarin
de tracheostomiecanule of interne canules niet gebruikt worden.

Product voor één patiént: binnen de gebruiksperiode is meer-
maals gebruiken bij een en dezelfde patiént toegestaan.

Wegwerpproduct: het minimaal-traumatische inbrengsysteem (6) is
een wegwerpproduct en mag niet gereinigd of hergebruikt worden.

Productpas: bij dit product hoort een productpas met twee aftrek-
bare etiketten. Op deze etiketten staan productspecifieke gegevens.
De pas dient afzonderlijk bewaard te worden, omdat hiermee o.a.
opnieuw bestellen viotter verloopt. Het aftrekbare etiket kan bijv. op
het ziektedossier worden geplakt.

2. Algemene beschrijving

Het product bestaat uit een externe canule (1) met cuff (2) en een
interne canule die zich reeds in de externe canule bevindt met con-
nector van 15 mm (3), die met een wartelmoer (4) is vastgezet.
Bovendien zijn er twee vervangcanules met 15 mm connector mee-
geleverd (9/9a).

De cuff wordt met lucht gevuld en geleegd via het vulventiel aan de
vullijn (2b) met de controleballon (2a).

De externe canulebuis bestaat uit réntgendicht polyurethaan en is
bevestigd aan een om 2 assen zwenkbare plaat (halsplaat) (5) (car-
danophanging).

Het inbrengsysteem bestaat uit een donkergroene inbrenghulp (6)
en een geleidingskatheter met silicone scherm (6a + 6b) en is voor-
gemonteerd in de interne canule.

Bovendien werd er een geperforeerde obturator (8) meegeleverd.
Deze maakt een makkelijkere inbrenging van de canule mogelijk bij
het hercanuleren. Door de perforatie is het bovendien mogelijk om
bij het recanuleren een Seldingerdraad (@ 1,27 + 0,04 mm, bv. REF
518) in te brengen.

3. Indicaties
Dankzij het voorgemonteerde minimaal-traumatische inbrengsys-
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teem kunnen de canules voor percutane dilatatie-tracheotomieén
worden ingezet in combinatie met de TRACOE experc-dilatatieset
REF 520 en bij canulevervangingen bij bv. een instabiele stoma. In
beide gevallen dient de Seldingertechniek toegepast te worden.

De producten zijn bestemd voor patiénten bij wie een toegang tot de
luchtwegen door een tracheostoma met afdichting van de luchtpijp
noodzakelijk is. De gevensterde canules met cuff bevorderen het
spreken bij patiénten met een intact strottenhoofd.

De canules met afzuiginrichting (7) worden gebruikt bij patiénten bij
wie een afzuiging uit de subglottische ruimte geindiceerd is.

4, Contra-indicaties
4.1  Absolute contra-indicaties
. Sluitkap (10) / spreekventielen niet bij gelaryngectomeerde

(strottenhoofdloze) patiénten gebruiken — gevaar voor verstikking!

4.2  Relatieve contra-indicaties

Relatieve contra-indicaties waarbij de risico’s tegen het nut van de
procedure dienen te worden afgewogen, gelden:

. Gebruik in de pediatrie

. Ongewoon diepliggende luchtpijp (bijv. bij adipositas) of
moeilijke anatomische situaties.

5. Algemene veiligheidsmaatregelen

. Het is ten zeerste aanbevolen om aan het bed van de patiént
altijd een gebruiksklare reservecanule en meerdere interne canules
beschikbaar te houden. Deze moeten in een gereinigde en droge
toestand worden bewaard.

. Bij ieder gebruik of iedere inbrenging van een canule moet
gecontroleerd worden of deze intact is en onberispelijk functioneert,
bijv. vrij lumen, dichtheid van de cuff, onberispelijke en stabiele pas-
sing van de interne canule in de externe canule, geen geknikte stuk-
ken, stabiele verbinding tussen canule en plaat, enz. Het materiaal
van de cuff mag niet bros zijn. Bij schade moet het product vervan-
gen worden.

. Het minimaal-traumatische inbrengsysteem (6) is een weg-
werpproduct en mag niet opnieuw gebruikt worden.
. Er mag geen overmatige kracht uitgeoefend worden op de

tracheostomiecanule, omdat anders gevaar voor schade (bijv. breu-
ken) bestaat. Bij vastzittende verbindingen op de connector van 15
mm dient in ieder geval een gepaste scheidingshulp (Disconnect
Wedge) voor tracheostomiecanules gebruikt te worden.

. De connector van 15 mm (3) moet schoon en droog gehou-
den worden.
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. Bij het vervangen van de interne canule moet er altijd op wor-
den gelet dat de slang (2b) van de cuff zich niet tussen de interne
canule en externe canule bevindt, omdat deze anders gekneld en
beschadigd kan worden.

. Bij het verplaatsen van de patiént moet erop gelet worden
dat de patiént niet op de controleballon (2a) komt te liggen. Dat leidt
tot een stijging van de cuffdruk, waardoor de trachea beschadigd
kan raken.

. Tijdens het mechanisch beademen kan bij frequente veran-
dering van ligging of manipulaties aan de canule de interne canule
mogelijk van de externe canule worden losgekoppeld.

. Bij het gebruik van tracheostomiecanules kunnen knelpunten
en huidirritaties optreden. Om dat te voorkomen adviseren wij een
kompres onder de plaat te leggen (bijv. TRACOE purofoam REF 958
of REF 959 of TRACOE softpad REF 969).

. Ter voorkoming van materiaalschade mag de cuff niet in con-
tact komen met lidocainehoudende aerosolen of zalven.
. Alle bestanddelen van het cuffvulsysteem moeten tijdens de

controle van de cuffdruk los en knikvrij gehouden worden. Anders
bestaat de kans dat de druk verkeerd wordt aangegeven.
. Dunne cuffs kunnen eventueel waterdamp doorlaten. Om
deze reden kan het gebeuren dat in de cuff condenswater wordt
verzameld. Dit is bij geringe hoeveelheden niet van belang. Wordt bij
grotere hoeveelheden echter per abuis water in de slang gezogen,
kan de cuffdruk niet meer correct worden gemeten en ingesteld,
d.w.z. de canule moet worden vervangen. Voordat de canule eruit
wordt genomen, moeten de lucht en het water in de cuff er zoveel
mogelijk met behulp van een spuit worden uitgezogen.
. Bij gelijktijdig gebruik van andere medische producten moet
de relevante handleiding in acht worden genomen. Bij twijfel moet
contact opgenomen worden met de betreffende fabrikant.
. Het is niet raadzaam om canules met cuff zonder perma-
nente cuffdrukregeling te gebruiken bij viiegreizen, omdat de cuff-
druk tijdens vliegreizen kan variéren.

(externe + interne canule) en gedeblokkeerde cuff.

. Tijdens de slaap mag geen spreekventiel worden gebruikt.

. Bij behandelingen met laser of elektrochirurgische apparaten
dient voldoende afstand gehouden te worden tot de tracheostomie-
canule. Er is gevaar voor brand, er kunnen zich giftige gassen vor-
men en de canule kan beschadigd raken.

. De canule moet zo geselecteerd worden dat de venstering
(indien voorhanden) voldoende ver van het stomakanaal in de tra-
cheaholte is geplaatst. Bij een ongunstige positionering is er bij
beademde patiénten gevaar voor emfyseem, vorming van granula-
tieweefsel of verhoogde ademweerstand bij gebruik van spreekven-
tielen of sluitkappen.

. Bij het gebruik van een gevensterde canule kan er meer gra-
nulatieweefsel gevormd worden.
. De cuffdruk kan veranderen bij 0.a. hoogteveranderingen

(bijv. in het vliegtuig), bij gebruik van lachgas in de anesthesie en bij
het verbinden van een handmanometer.

. Bij een te hoge cuffdruk bestaat er gevaar voor een perma-
nente beschadiging van de luchtpijp.

. Bij een te hoge cuffdruk kunnen cuffhernia‘s ontstaan.

. Een te lage cuffdruk kan leiden tot onvoldoende beademing
en dan is er een risico op aspiratie.

. Bij het gebruik van de Luer-connectoren (bijv. 2a + 7a) moe-
ten verwisselingen voorkomen worden.

. Bij het inbrengen en verwijderen van de canule kunnen irrita-
ties, prikkelhoest of bloedingen optreden.

6. Waarschuwingen
. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.
. Gebruik de wartelmoer (4) om de interne canule (C) los te

maken. De connector (3) van 15 mm mag niet gedraaid worden,
omdat de canule zich in de externe canule kan verdraaien en de
luchttoevoer onderbroken kan worden.

. Gebruik nooit gevensterde interne canules voor de beade-
ming.

. Gebruik de sluitkap (10) alleen met gevensterde canules
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7. Ongewenste bijwerkingen
Drukletsels, huidirritaties, granulatieweefsel, prikkelhoest, slikstoor-
nissen en bloedingen.

8. Inbrengen van de canule

8.1  Canule voorbereiden

Bij de eerste percutane dilatatie tracheotomie dient altijd dezelfde
twist plus-set als reserve klaargehouden te worden.

1. Controle van de volledigheid van de inhoud van de verpak-
king (D).
2. De cuff (2) wordt door testinflatie op lekkages gecontroleerd.

Hiervoor wordt de cuff met een handmanometer, bijv. de TRACOE
cuff pressure monitor REF 720, tot een druk van 50 cm HO (=
36,78 mm Hg) opgeblazen en gedurende 1 minuut geobserveerd of
er een verslapping van de cuff optreedt. Bij dichtheid moet alle lucht
met een spuit uit de cuff worden gehaald. De cuff moet in de richting
van de plaat (6) omhoog worden geschoven. Hierdoor wordt het
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inbrengen van de canule vereenvoudigd. Bij lekkages moet een ver-
vangcanule gebruikt worden en het defecte product teruggestuurd
worden zoals beschreven in hoofdstuk 13.

3. De passing tussen de Seldingerdraad en geleidingskatheter
(6a) van het minimaal-traumatische inbrengsysteem dient gecontro-
leerd te worden.

4. Er moet worden gecontroleerd of het voorgemonteerde sili-
cone scherm (6b) een zo traploos mogelijke overgang met de tra-
cheostomiecanule vertoont.

5. Vervolgens worden de spuit van het inbrengsysteem en de
tracheostomiecanulebuis met behulp van het bijgaande glijmiddel
(13) ter grootte van een erwt gladgemaakt.

8.2  Voorbereiding van de patiént

. De patiént dient véor de canulering resp. recanulering opti-
maal te worden gepreoxygeneerd.

. De hals van de patiént indien mogelijk licht overstrekken om
de canule makkelijker in te brengen.

. Indien er bij de canulering of recanulering complicaties optre-
den, moet voor de veiligheid voor noodgevallen een canule met een
kleinere diameter ter beschikking staan. Bovendien zijn veiligheids-
maatregelen raadzaam, zodat het voor de arts mogelijk is voor korte
tijd een beademing uit te voeren via translaryngeale intubatie of via
een larynxmasker.

8.3  Inbrengen van de canule na dilatatietracheotomie

De volgende stappen dienen onder bronchoscopische controle uit-
gevoerd te worden:

1. Bij de getracheostomeerde patiént die is voorbereid op
canulering bevindt zich een Seldingerdraad in het stomakanaal. De
geleidingskatheter van de canule wordt nu over de Seldingerdraad
geleid. Zonder de Seldingerdraad uit de luchtpijp te trekken, moet
het uiteinde van de witte geleidingskatheter (6a) aan de achterste
markering van de draad liggen. Met zachte draaibewegingen wordt
de canule met het inbrengsysteem (6) door het tracheostoma in de
luchtpijp geleid. De canule wordt hierbij z6 ver naar voren geschoven
totdat de canuleplaat (5) het huidniveau bereikt heeft.

Tijdens het inbrengen van de canule moet de greep van de inbreng-
hulp samen met de geleidingskatheter en de canule met dezelfde
hand vastgehouden worden (A).

Door het verschuiven van de inbrenghulp of geleidingskatheter kan
het gebeuren dat het silicone scherm niet meer traploos overgaat in
de canule. Dat kan het inbrengen van de tracheostomiecanule moei-
lijker of onmogelijk maken. In dat geval moet een alternatieve beade-
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mingsweg gekozen worden tot een nieuwe set gebruikt kan worden.
2. Daarna wordt het inbrengsysteem (6) samen met de Seldin-
gerdraad eruit getrokken, terwijl de tracheostomiecanule (1) in de
trachea blijft.

Indien de inbrenghulp (6) moeilijk verwijderd kan worden, kan deze
samen met de interne canule verwijderd worden. Daarvoor moet de
interne canule (C) losgemaakt worden door aan de wartelmoer (4) te
draaien. Indien de interne canule werd verwijderd, dan moet deze
voor de volgende stap zonder inbrengsysteem (6) weer in de trache-
ostomiecanule (1) worden gebracht en vastgezet worden door aan
de wartelmoer (4) aan te draaien (C).

Er moet gecontroleerd worden of het silicone scherm (6b) na het
uittrekken zich nog op de geleidingskatheter bevindt. Indien dat niet
het geval is, moet het réntgendichte silicone scherm uit de canule of
de luchtwegen worden verwijderd.

3. Er moet ter beademing een verbinding tussen de binnenca-
nule met gestandaardiseerde 15 mm-connector (3) en het beade-
mingsapparaat worden gemaakt.

Bij canules met cuff:

4. De cuff (2) moet pas geblokkeerd worden nadat er via de
tracheostomiecanule wordt beademd. Anders bestaat er gevaar
voor verstikking of emfyseem. De cuff moet via het vulventiel (2a)
gevuld worden. De cuffdruk moet afzonderlijk op de beademings-
therapie worden afgestemd, regelmatig worden gecontroleerd en
moet normaal tussen 20 cm HyO (= 15 mm Hg) en 30 cm HyO (= 22
mm Hg) liggen.

Bij het aansluiten van een handmanometer daalt de druk in de cuff.
Dit effect is bij kleinere canules sterker.

5. De canuleband (12) moet aan het canuleplaatje (5) bevestigd
worden om de canule aan de hals van de patiént te fixeren.
6. Bovendien moeten de positie gecontroleerd worden (bijv.

met een bronchoscoop of radiologisch; zie hfdst. 5. Algemene voor-
zorgsmaatregelen) en functie (zie hfdst. 6. Waarschuwingen) van de
canules. De trachea en de canule moeten zorgvuldig worden
schoongezogen, om de luchtwegen vrij te houden.

7. Nu moet de cuffdruk gecontroleerd worden om te garande-
ren dat de cuff bij het inbrengen niet werd beschadigd.

8.4  Canule verwijderen (zie hoofdstuk 8.2)

Voor het verwijderen van de canule moeten de volgende voorberei-
dingen worden getroffen:

. het hoofd lichtjes naar achteren buigen en

. bij canules met cuff de cuff volledig deblokkeren (zie hfdst. 8.5)
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8.5  Cuff deblokkeren

Voor het deblokkeren van de cuff moeten maatregelen worden
getroffen om zo weinig mogelijk secreet in de bronchién te laten
belanden. Tijdens het deblokkeren moeten de secreties afgezogen
worden met behulp van een afzuigkatheter die door de canule
geschoven wordt.

Bij canules met subglottische afzuiging moet védr het deblokkeren
bovendien de subglottische ruimte afgezogen worden, zie hoofdstuk
9.5.

Sluit voor het deblokkeren de spuit op het vulventiel (2a) aan met
een gestandaardiseerde mannelijke luerlock-connector. Lucht/even-
tueel condenswater volledig verwijderen.

Als de cuff niet kan worden gedeblokkeerd, kunt u de volgende
maatregelen treffen:

. Interne canule verwijderen. Controleer of de vullijn (2b) niet
geknikt is en maak de cuff opnieuw vrij.
. Als het dan nog steeds niet mogelijk is om de cuff te ledigen:

snijd de vullijin voorzichtig door tussen de 15 mm connector (3) en
de plaat/halsplaat (5).

8.6  Canule vervangen
Hoofdstuk 8.1 Canule voorbereiden raadplegen.

8.6.1 Canule bij een instabiele stoma vervangen

Een Seldingerdraad wordt door de nog liggende tracheostomieca-
nule 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.

8.6.2 Canule bij een stabiele stoma vervangen

De vervanging van een canule kan bij een stabiele stoma met de
geperforeerde obturator uitgevoerd worden (groen). Daartoe worden
de interne canule en daarna de lichtgroene obturator in de externe
reservecanule gezet.

1 Let er bij het inbrengen van de canule op, dat de obturator
niet per ongeluk in de canule teruggeschoven wordt. Dit is makkelijk
te vermijden, door de canule en obturator gelijktijdig met één hand
vast te houden. Voor een makkelijkere inbrenging kan een dunne
laag glijmiddel op waterbasis aangebracht worden op het uitste-
kende deel van de obturator aan het uiteinde van de patiént en dit
gebied van de canule inclusief cuff.

2. Na het inbrengen van de canule in de trachea van de patiént
moet de obturator onmiddellijk verwijderd worden.
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3. Voor de beademing moet een verbinding gemaakt worden
tussen de interne canule met gestandaardiseerde 15 mm-connector
(3) en het beademingsapparaat.

Indien nodig kan de lichtgroene obturator ook in combinatie met de
Seldingerdraad (REF 518) gebruikt worden.

9. Gebruik

9.1 Interne canules vervangen

Als zich in de binnencanule taai secreet verzamelt dat niet kan wor-
den afgezogen en de luchtdoorgang hindert, dient de binnencanule
door een nieuwe c.q. gereinigde binnencanule te worden vervangen.

Door aan de wartelmoer (4) te draaien (C), wordt de interne canule
losgemaakt en kan deze verwijderd worden. Een nieuwe interne
canule wordt na het inbrengen in de externe canule vastgezet door
de wartelmoer (4) aan te draaien (C) tot deze vastklikt.

Bij het inbrengen van de interne canule moet u controleren of de
vullijn van de cuff (2b) zich niet tussen de interne en de externe
canule bevindt; anders kan de lijn worden ingeklemd, wat tot
beschadiging kan leiden.

9.2  Gevensterde tracheostomiecanules
Ongevensterde interne canules hebben witte wartelmoeren en
worden o.a. bij de beademing van patiénten gebruikt.

Voor het spreken wordt een gevensterde interne canule (blauwe
wartelmoer) in de gevensterde externe canule gebruikt. Na het
deblokkeren van de cuff kan een spreekventiel op de connector van
15 mm van deze interne canule gezet worden. De gebruiksaanwij-
zing van het betreffende spreekventiel dient in acht te worden geno-
men;

9.3  Sluitkap van de gevensterde canule

om te ontwennen (Weaning)
De gevensterde interne canule kan afgesloten worden door de bij-
gaande sluitkap (10) op de connector van 15 mm te zetten.

LET OP: ter voorbereiding van de canule moet ervoor worden
gezorgd dat de bovenste luchtwegen van de patiént vrij zijin. Het
vrijmaken van de bovenste luchtwegen geschiedt evt. door uithoes-
ten of door afzuigen van mogelijk aanwezig secreet. De cuff moet
gedeblokkeerd worden. Bij het afsluiten van de canule moeten
ademhaling en levenstekens van de patiént door een daartoe opge-
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leide 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 316-P, REF 888-316-P
met subglottische afzuigvoorziening

Deze canules zijn voorzien van een op de buitenboog van de buiten-
canule bevestigd, vlak, zacht en glad kunststofelement (7), dat met
twee openingen direct boven de cuff (2) eindigt. Op het kunststofe-
lement is een afzuigslang (7b) aangebracht, die aan het vrije uiteinde
voorzien is van een vrouwelijke luerlock-connector (7a), waardoor er
afgezogen kan worden met een spuit. Alternatief kan een daartoe
voorzien afzuigtoestel met vaculimregelaar in combinatie met de
meegeleverde connectoren (11) gebruikt worden. Sluit na het afzui-
gen de luerlock-connector (7a) af.

LET OP:

. Bij het afzuigen moet worden gecontroleerd of niet gedu-
rende langere tijd een hoge onderdruk wordt uitgeoefend (max. 200
mbar).

. Om te voorkomen dat de subglottische ruimte uitdroogt,
raden we een intermitterende afzuiging aan.

. De afzuigvoorziening inclusief afzuigslang kan door secreet

of door het aanzuigen aan de tracheale sljmhuid verstopt worden.
Indien een spoeling van de de subglottische afzuigvoorziening
gepland is (bijv. met een kleine hoeveelheid lucht of fysiologische
oplossing), moet erop gelet worden dat de cuff voldoende geblok-
keerd is (aspiratiegevaar).

. Door de subglottische afzuigvoorziening is het mogelijk dat in
de buurt van het tracheostoma afknellingen ontstaan of dat het tra-
cheostoma onrond wordt. In deze gevallen moet de behandelende
arts beslissen of dit soort canule verder gebruikt kan worden.

10.  Reiniging, desinfectie en opslag

10.1 Reiniging

De canule (buiten- en binnencanule) moet voor ieder herhaald
gebruik gereinigd worden. Dat kan met lauwwarm water van drink-
waterkwaliteit. TRACOE medical raadt voor de reiniging het gebruik
van door TRACOE aangeboden reinigingsproducten aan. Na de
reiniging moeten de canules met water van drinkwaterkwaliteit

144

gespoeld en aan de lucht gedroogd worden. Bij het reinigen van de
externe canules moet erop worden gelet dat de cuff niet wordt
beschadigd.

LET OP:

. Het reinigen mag in geen geval gebeuren met agressieve
huishoudmiddelen, middelen voor het reinigen van het kunstgebit of
oplosmiddelen zoals alcohol met een hoog percentage, aangezien
deze het functioneren nadelig kunnen beinvioeden.

. De canules mogen niet verwarmd worden boven 60 °C,
omdat dan de veiligheid van de producten niet meer verzekerd kan
worden.

10.2 Desinfectie

Indien een desinfectie nodig is, kan TRACOE medical op aanvraag
aanbevelingen beschikbaar stellen. Bij het gebruik van ongeschikte
desinfectiemiddelen kunnen de producten beschadigd raken.

Na een desinfectie moeten de canules met steriel water, gedestil-
leerd water of drinkwater gespoeld en aan de lucht gedroogd wor-
den.

10.3 Opslag

De gebruiksklaar geleverde tracheostomiecanules moeten tot hun
gebruik droog bewaard worden volgens de informatie op de oor-
spronkelijke verpakking.

Gereinigde canules moeten droog en beschermd tegen zonlicht
bewaard worden in een schone, gesloten houder.

11.  Productaanpassing

Wijzigingen aan TRACOE-producten mogen alleen door medewer-
kers of gemachtigden van TRACOE medical GmbH uitgevoerd wor-
den.

12.  Afvoer
Het afvoeren mag alleen in overeenstemming met de vigerende nati-
onale voorschriften voor afvalstoffen plaatsvinden.

13.  Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen na overleg
in ontvangst worden genomen als een ingevuld decontaminatiecer-
tificaat is bijgevoegd. Dit formulier is verkrijgbaar bij TRACOE medi-
cal direct of via de website www.tracoe.com
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14.  Algemene handelsvoorwaarden

Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE-producten vindt
alleen maar plaats op grond van de geldende algemene handels-
voorwaarden (AGB) die bij TRACOE medical GmbH of via de web-
site www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Upute za uporabu za trahealne kanile
TRACOE® twist plus s balonom i minimalno
traumatskim sustavom za uvodenje

NAPOMENA:

. Pazljivo procitajte ove upute za uporabu. One su sastavni dio
proizvoda i moraju biti dostupne u svakom trenutku. Radi viastite
sigurnosti i sigurnosti svojih pacijenata, obratite pozornost na slje-

dece sigurnosne napomene.

. Dm Popratne ilustracije uz tekstove naci cete na

(rasklopivim) stranicama s ilustracijama na po&etku ovog priru¢nika.
Brojevi i slova u zagradama upuduju na odgovarajuce ilustracije i
komponente trahealne kanile. KoriSteni simboli pojasnjeni su na stra-

nicama 1 - 5.

1. Opce informacije

POZOR: Proizvod smiju primjenijivati iskljucivo lijecnici i osposo-
bljeno medicinsko osoblje! Veli¢ine i vrste odreduje nadlezni lijecnik.

Namjena: Ovaj je medicinski proizvod trahealna kanila s uvodnim
sustavom 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 traheo-

stomu.

. Napuhani balon razdvaja gornje disne puteve od donjih pa
zrak ne moze prolaziti ni iz plu¢a u usta i nos niti u drugom smieru.
Tako bolesnik moze disati samo kroz kanilu. Balon se puni zrakom
kroz crijevo za punjenie, a sluzi za brivijenje izmedu dusnika i vanjske
stienke kanile. Ovo brivijenje omogucuije ucinkovito disanje pomocu
uredaja za disanje i istodobno sprecava prodor sekreta iz subglotic-

nog prostora u dine puteve.

. Perforirane kanile omoguduju da dio zraka potrebnog za
govor kroz fenestraciju prode u gornje disne puteve. Osim toga

smanjuje se otpor disanja u gornjim diSnim putevima.

. Minimalno traumatski uvodni sustav izravnava naglo nastalo

suzenje promjera.
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. Za opis daljnjih funkcija vidi tekst u nastavku.

Maksimalni vijek trajanja trahealne kanile: 29 dana od prve upo-
rabe (vidi poglavlije 5. Opc¢e mijere opreza). Ovo maksimalno raz-
doblje uporabe ukljuéuje i sve vrijeme u kojem se trahealne ili unutar-
nje kanile ne upotrebljavaju.

Proizvod za jednog pacijenta: Unutar vijeka trajanja dopustena je
viSestruka primjena u istog pacijenta.

Jednokratni proizvod: Minimalno traumatski uvodni sustav (6) jed-
nokratan je proizvod i ne smije se istiti niti ponovno upotrebljavati.

Knjizica proizvoda: Uz ovaj proizvod priloZzena je knjizica proizvoda
s dvjema odvojivim etiketama. Na njima su navedeni specificni
podatci o proizvodu. Knjizicu treba Suvati zasebno, jer izmedu osta-
log olak$ava novu narudzbu. Odvojiva etiketa moze se primjerice
nalijepiti na zdravstveni karton bolesnika.

2. Opci opis

Proizvod se sastoji od vanjske kanile (1) s balonom (2) i unutarnje
kanile koja se veé nalazi u vanjskoj kanili s 15 milimetarskim priklju¢-
kom () koji je blokiran preturnom maticom (4). Prilozene su i dvije
zamjenske unutarnje kanile (9/9a), obje s 15-milimetarskim prikljuc-
kom.

Balon se puni zrakom ili prazni pomocu ventila za punjenje s kontrol-
nim balonom (2a), koji moZze biti na crijevu za punjenje (2b).
Vanjska kanila izradena je od radioopaknog poliuretana, a uévrséena
je na dvoosnu zakretnu plogicu (vratna plocica) (5) (kardansko ovje-
Senje).

Uvodni sustav, koji se sastoji od tamno zelenog pomagala za uvo-
denje (6) i vodeceg katetera sa silikonskom prirubnicom (6a + 6b),
ugraden je u unutarnju kanilu.

Isporucen je i perforirani opturator (8). Time se olakSava uvodenje
kanile tijiekom rekanulacije. Perforacija takoder omogucéava koriste-
nje tehnike po Seldingeru (@ 1,27 + 0,04 mm, npr. REF 518) za
rekanulaciju.

3. Indikacije

Zahvaljujuci ugradenom minimalno traumatskom uvodnom sustavu
kanile se mogu upotrebljavati za perkutane dilatacijske traheotomije
u kombinaciji s kompletom za dilataciju TRACOE experc komplet za
dilataciju REF 520 i za zamjenu kanila, npr. kod nestabilne stome. U
oba slucaja potrebno je primijeniti tehniku po Seldingeru.
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Proizvodi su namijenjeni pacijentima kod kojih je potreban pristup
disnim putevima kroz traheostomu uz brtvljenje dusnika. Fenestri-
rane kanile s balonom olak$avaju govor pacijentima s ocuvanim
grklianom.

Kanile s uredajima za aspiraciju (7) upotrebljavaju se u pacijenata
kod kojih je indicirana aspiracija iz subgloti¢nog prostora.

4, Kontraindikacije
4.1 Apsolutne kontraindikacije
. Zapornu kapicu (10) / govorne ventile ne koristite kod pacije-

nata podvrgnutih laringektomiji (pacijenti bez grkljana) — opasnost od
gusenjal

4.2 Relativne kontraindikacije

U relativne kontraindikacije, kod kojih je potrebno procijeniti rizike
postupka u odnosu na korist, ubrajaju se:

. Primjena u pedijatriji

. neuobicajeno nisko poloZen grkljan (npr. u pretilih pacijenata)
il komplicirano anatomsko stanje.

5. Opce mjere opreza

. Izri¢ito savjetujemo da uz pacijentov leZaj uviiek na raspola-
ganju imate jednu zamjensku kanilu spremnu za uporabu i vise
zamjenskih unutarnjih kanila. Potrebno ih je Cuvati u Cistom, suhom
stanju.

. Pri svakoj primjeni, odnosno uvodenju kanile nuzno je provje-
riti njezino stanje i funkcionalnost, npr. prohodnost lumena, nepropu-
snost balona, neometan i stabilan polozaj unutarnje kanile u vanj-
skoj, nepostojanje savijenih mjesta, stabilnost spoja izmedu kanile i
prirubnice i sl. Materijal balona ne smije biti krhak. U slu¢aju ostece-
nja proizvod je potrebno zamijeniti novim.

. Minimalno traumatski sustav uvodenja (6) je jednokratni pro-
izvod i ne smije se ponovo koristiti.
. Na trahealnu kanilu ne smije se primjenjivati sila jer u suprot-

nom postoji opasnost od ostecenja (npr. opasnost od loma). Kod
fiksnih spojeva na 15 milimetarskom prikljucku u svakom je slu¢aju
potrebno upotrijebiti pomagalo za odvajanje odobreno za trahealne
kanile (razdjelni klin).

. 15 milimetarski priklju¢ak (3) potrebno je odrzavati Cistim i
suhim.
. Pri zamjeni unutarnje kanile potrebno je uvijek paziti da se

crijevo (2b) za punjenje balona ne nalazi izmedu unutarnje i vanjske
kanile jer se u suprotnom moze priklijestiti i ostetiti.
. U slu¢aju premjestanja pacijenta potrebno je paziti da paci-
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jent ne legne na kontrolni balon (2a).To uzrokuje porast tlaka u
balonu i moZe izazvati oSteéenje dusnika.

. Kod strojne respiratorne potpore pri ¢estoj promjeni polozaja
ili pri €estom manipuliranju kanilom unutarnja se kanila moze odvajiti
od vanjske.

. Uporaba trahealnih kanila moZze izazvati natiske i nadrazaj
koze (npr. vlaga). Kako bi se to sprijecilo, preporuujemo da ispod
prirubnice postavite kompresu (npr. TRACOE purofoam REF 958
odnosno REF 959 ili TRACOE softpad REF 969).

. Radi sprecavanja ostecenja materijala balon ne smije doci u
doticaj s aerosolima il mastima koje sadrze lidokain.
. Za vrileme provjere tlaka balona, svi dijelovi sustava za punje-

nje balona moraju slobodno biti poloZeni i ne smiju biti priklijesteni. U
suprotnom, moguc¢ je neispravan prikaz tlaka.

. Tanki baloni ukazuju na 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 usiSe u crijevo za punjenje, tlak u balonu ne moze
se viSe pravilno mijeriti i namjestiti, $to znaci da se kanila mora zami-
jeniti. Prije vadenja kanile zrak, odnosno vodu potrebno je Strcaljkom
potpuno izvudi 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 doticnom proizvodacu.

. Nije preporudljivo koristenje balona na kanili u letjelicama bez
stalne kontrole tlaka balona jer se tijekom leta mogu javiti oscilacije
tlaka.

. Kanilu treba odabrati tako da perforacija (ako postoji) bude u
lumenu dusnika, na dovoljnoj udalienosti od kanala stome. Lo$ polo-
zaj kod ventiliranih bolesnika postoji opasnost od emfizema, stvara-
nja granulacijskog tkiva ili povec¢anog otpora disanja pri uporabi
govornih ventila ili zapornih kapica.

. Kod uporabe perforirane kanile moze doci do pojaéanog
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 tjekom prikljucivanja ruénog manometra.

. Kod previsokog tlaka u balonu postoji opasnost od trajnog
ostecenja dusnika.

. Previsoki tlak u balonu moze uzrokovati hernijaciju kanile.

. Kod preniskog tlaka u balonu moZe doci do neodgovarajuce
ventilacije i prijeti opasnost od aspiracije.

. Kod primjene luer priklju¢aka (npr. 2a + 7a) treba izbjegavati
zamijene.

. Pri uvodenju i vadenju kanile moZe se pojaviti nadrazenost,

podrazaj na kasalj ili krvarenje.

6. Upozorenja
. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna pakovina oste¢ena.
. Za otpustanje unutarnje kanile (C)upotrebljavajte preturnu

maticu (4). 15 milimetarski prikljuak (3) ne smije se vrtjeti jer se
kanila u unutrasnjosti vanjske kanile moze zakrenuti pa se dovod
zraka moze prekinuti.

. Fenestrirane unutarnje kanile nemojte nikad upotrebljavati za
ventiliranje.
. Zapornu kapicu (10) upotrebljavajte samo s fenestriranim

kanilama (vanjska kanila + unutarnja kanila) i nenapunjenim balo-
nom.

. Nemojte koristiti govorni ventil kad bolesnik spava.

. Pri zahvatima laserom ili elektrinim kirurSkim uredajima
potrebno je voditi racuna o dostatnoj udalienosti od trahealne kanile.
Postoji opasnost od pozara, mogu nastati otrovni plinovi, a moze se
i oStetiti kanila.

150

7. NezZeljene nuspojave
Natisci, nadrazaj koze, granulacijsko tkivo, podrazaj na kasalj,
poteskoce s gutanjem i krvarenja.

8. Uvodenije kanile

8.1 Priprema kanile

Pri prvoj perkutanoj dilatacijskoj traheotomiji uvijek je potrebno pri-
premiti identi¢an komplet twist plus kao zamjenski.

1. Provjera cjelovitosti sadrzaja pakovine (D).

2. Mijesta propustanja na balonu (2) provjeravaju se probnim
napuhavanjem. U tu svrhu balon se pomodu ru¢nog manometra,
npr. TRACOE cuff pressure monitor REF 720, napuhuje na tlak od
50 cm HgO (= 36,78 mm Hg) i jednu se minutu promatra hoce li se
balon ispuhati. Ako je balon nepropustan, iz njega treba Strcaljkom
izvudi sav zrak. Balon lagano povucite prema gore u smjeru prirub-
nice (5). To olaksava uvodenije kanile. Ako ima propustanja, upotrije-
bite zamjensku kanilu a neispravan proizvod vratite prema uputama
iz Poglavija 13.

3. Potrebno je provijeriti spoj izmedu uvodnice za tehniku po
Seldingeru i uvodnog katetera (6a) minimalno traumatskog uvodnog
sustava.

4. Potrebno je osigurati da ugradena silikonska prirubnica (6b)
maksimalno glatko prelazi na trahealnu kanilu.
5. Na kraju se vrhovi uvodnog sustava i cjevcice kanile pod-
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mazu prilozenim kliznim gelom (13) u koli¢ini koja odgovara veli¢ini
zrna graska.

8.2  Priprema pacijenta

. Prije kanulacije ili rekanulacije pacijent mora biti optimalno
oksigeniran.

. Blago istegnite vrat pacijenta, ako je moguce, kako bi se
olaksalo uvodenje kanie.

. Ako tijlekom kanulacije, ili rekanulacije nastupe komplikacije,
za sluaj hitnosti potrebno je pri ruci imati kanilu uzeg promjera.
Pored toga, potrebno je poduzeti sigurnosne mjere koje lije¢niku
omogucuju izvodenje kratkotrajne ventilacije intubacijom kroz grkljan
il pomocu laringalne maske.

8.3  Uvodenije kanile nakon dilatacijske traheotomije
Potrebno je izvesti sliedece korake uz bronhoskopski nadzor:

1. U traheostomiranih pacijenata pripremljenih za kanulaciju u
kanalu stome nalazi se uvodnica za tehniku po Seldingeru. Uvodni
kateter kanile uvodi se pomodu uvodnice za tehniku po Seldingeru.
Zavrsetak bijelog vodeceg katetera (6a) mora se nalaziti na straznjoj
oznaci uvodnice za tehniku po Seldingeru, a da pritom ne povlaci
Zicu iz dusnika. Uz laganu vrtnju kanila se zajedno s uvodnim susta-
vom (6) kroz traheostomu uvodi u dusnik. Pritom se kanila gura
naprijed dok prirubnica kanile (5) ne dode u razinu koze.

Tijekom uvodenja kanile ru¢ku pomagala za uvodenje zajedno s
vodedim kateterom i kanilom potrebno je fiksirati jednom rukom (A).
Ako pomagalo za uvodenije ili vodedi kateter skliznu, moze se dogo-
diti da silikonska prirubnica viSe ne prelazi glatko na kanilu. To moze
otezati ili onemoguciti uvodenje trahealne kanile. U tom je slucaju
potrebno odabrati alternativni disni put dok se ne pripremi novi kom-
plet.

2. Nakon toga vadi se uvodni sustav (6) zajedno s uvodnicom
za tehniku po Seldingeru, dok trahealna kanila (1) ostaje u traheji.
Ako se pomagalo za uvodenie (6) ne da lako izvaditi, moze se izva-
diti zajedno s unutarnjom kanilom. Za to je potrebno osloboditi unu-
tarnju kanilu vrtnjom preturne matice (4) (C). Nakon $to se unutarnja
kanila izvadi, prije sliedec¢eg koraka potrebno ju je ponovno umetnuti
u trahealnu kanilu (1) bez uvodnog sustava (6) i blokirati vrtnjom (C)
preturne matice (4).

Potrebno je osigurati da se silikonska prirubnica (6b) nakon izvlace-
nja jo$ uviiek nalazi na vodeéem kateteru. Ako to nije slucaj, radio-
opakna silikonska prirubnica (6b) mora se izvaditi iz kanile ili di$nih
putova.

3. Za ventiliranje je potrebno uspostaviti spoj izmedu unutarnje
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kanile sa standardnim 15-milimetarskim prikljuc¢kom (3) i uredaja za
disanje.

Za kanile s balonom:

4. Balon (2) treba najprije napuniti, a nakon toga slijedi ventilira-
nje putem trahealne kanile. U suprotnom postoji opasnost od guse-
nja i emfizema. Balon treba napuniti putem ventila za punjenje (2a).
Tlak u balonu potrebno je individualno namijestiti ovisno o terapiji
ventiliranja, redovito kontrolirati, a u pravilu treba iznositi izmedu
20 cm HzO (= 15 mm Hg) i 30 cm HeO (= 22 mm Hg).

Do pada tlaka u balonu dolazi kad se priklju¢i ru¢ni manometar. Ovaj
je ucinak veci kod manijih kanila.

5. Vrpcu za pricvrséivanje kanile (12) potrebno je pricvrstiti na
prirubnicu kanile (5) radi pri¢vrscivanja kanile na vrat pacijenta.
6. Nakon toga potrebno je provjeriti polozaj kanile (npr. bron-

hoskopijom ili radiologijom, vidi Poglavlje 5. Opée mjere opreza) i
njezinu funkciju (vidi Poglavlie 6. Upozorenja). Dusnik i kanila moraju
se oprezno aspirirati kako bi se osigurao slobodan disni put.

7. Sada je potrebno prekontrolirati tlak u balonu kako bi osigu-
ralo da se balon pri uvodenju nije ostetio.

8.4  Vadenije kanile (vidi Poglavlje 8.2)

Za vadenije kanile potrebno je obaviti sliedece pripreme:

. glavu lagano nagnite prema natrag i

. s balonom na kanili potpuno ispraznite balon (v. Pogl. 8.5)

8.5  Praznjenje balona

Prije praznjenja balona potrebno je poduzeti mjere da u bronhije
dospije Sto manje sekreta. Dok se balon prazni, potrebno je uklanjati
sekret pomocu usisnog katetera uvedenog kroz kanilu. Ako se kori-
sti kateter za usisavanje subglotalnog sekreta, potrebno je usisati
sublotalni prostor prije praznjenja balona, vidi Poglavije 9.5).

Za praznjenje balona prikljucite Strcaljku sa standardnim muskim luer
priklju¢kom na ventil za punjenje (2a). Neprekidno uklanjajte zrak /

svu moguéu kondenzaciju.

Ako se balon ne moze isprazniti, poduzmite sljedece mere:

] izvadite unutarnju kanilu. Provjerite je li crijevo za punjenje
(2b) priklijesteno i ponovite praznjenje balona.
. ako to i dalje nije moguce uklonite zrak/kondenz iz balona,

pazljivo napravite urez kroz crijevo za punjenje izmedu 15-milimetar-
skog prikljucka (3) i prirubnice kanile (5).
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8.6  Zamjena kanila
Pridrzavajte se uputa iz Poglavija 8.1 Priprema.

8.6.1 Zamijena kanila kod nestabilne stome

U dusnik se uvodi uvodnica za tehniku po Seldingeru kroz jo$ uvijek
postavljenu trahealnu kanilu. Uvodnica za tehniku po Seldingeru
mora ostati vidljiva u duljini od oko 3 Sirine 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

Zamjena kanile kod stabilne stome moze se obaviti pomocu perfori-
ranog opturatora (zeleni). U ovu svrhu, unutarnja kanila, a potom
svijetlo zeleni opturator se uvode u zamjensku vanjsku kanilu.

1. Prilikom uvodenija kanile, pazite da se opturator ne bi slu-
¢ajno vratio nazad u kanilu. To se lako moze sprije¢iti Cvrstim sti-
skom kanile i opturatora u jednoj ruci. Kako biste olaksali uvodenje,
nanesite tanki sloj gela za podmazivanje rastvorljivog u vodi na ispru-
Zeni dio opturatora, na kraju pacijenta, i na okolni dio trahealne
kanile, ukljuGujuci balon.

2. Kada je kanila uvedena u dusnik pacijenta, odmah izvadite
opturator.
3. Za ventiliranje, spojite unutarnju kanilu sa standardnim

15-milimetarskim prikljuckom (3) na stroj za ventiliranje.

Po potrebi se svijetlozeleni obturator moze upotrijebiti i u kombinaciji
s uvodnicom za tehniku po Seldingeru (REF 518).

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
zamijeniti novom ili o€iséenom unutarnjom kanilom.

Unutarnja kanila oslobada se vrtnjom (C) preturne matice (4) i moze
se izvaditi. Nova se kanila nakon uvodenja u vanjsku kanilu blokira
vrtnjom (C) preturne matice (4) dok ne nalegne na mjesto.

Prilikom uvodenja unutarnje kanile, osigurajte da crijevo za punjenje
(2b) ne bude polozeno izmedu unutarnje i vanjske kanile, u suprot-
nom bi se moglo priklijestiti i oStetiti.

9.2  Perforirane trahealne kanile
Nefenestrirane unutarnje kanile imaju bijelu preturnu maticu, a
upotrebljavaju se izmedu ostalog pri ventiliranju bolesnika.
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Za govor se u perforiranu vanjsku kanilu umece fenestrirana
unutarnja kanila (plava preturna matica). Nakon praznjenja balona
na 15 milimetarski prikljuc¢ak te unutarnje kanile moze se prikljuciti
govorni ventil. Potrebno je pridrzavati se uputa za uporabu govornog
ventila.

9.3  Zaporna kapica fenestrirane kanile za odvikavanje
Fenestrirana unutarnja kanila moze se prikljuciti na 15 milimetarski
priklju¢ak montiranjem priloZzene zaporne kapice (10).

POZOR: Za pripremu kanile potrebno je osigurati da gornji disni
putevi pacijenta budu slobodni. Oslobadanje gornjih disnih puteva
obavlja se prema potrebi iskasljavanjem ili aspiracijom eventualno
prisutnog sekreta. Balon se mora isprazniti. Kod zatvaranja kanile
struéno osoblje treba nadzirati disanje i vitalne znakove pacijenta.
Kod znakova otezanog disanja poklopac treba odmah ukloniti.

9.4  Drzanje fenestracije otvorenom
Pri duljoj primjeni kanile potrebno je u redovitim razmacima provjera-
vati da perforacija nije zacepliena sekretom, okoravanjem ili uraslim
tkivom. Kanilu po potrebi treba zamijeniti.

9.5 Primjena REF 316-P, REF 888-316-P

s aspiratorom subgloti¢nog prostora
Ove kanile imaju mekani, glatki plasti¢ni element (7) fiksiran na vanj-
ski luk vanjske kanile i zavrSava dvama otvorima neposredno iznad
balona (2). U ovaj je element integrirana cijev za aspiraciju (7b). Aspi-
rator ima Zenski luer prikljucak (7a) putem kojeg se moze izvesti
aspiracija pomocu $trcaljke. Alternativno je moguce koristiti namjen-
ski aspirator s vakuumskim regulatorom u kombinaciji s prilozenim
priklju¢cima (11). Nakon aspiracije potrebno je zatvoriti luer priklju-
cak.

POZOR:

. Kod aspiracije treba osigurati da se visok podtlak ne primje-
njuje dulje vrijeme (- maks. 200 mbar).

. Radi spre¢avanja isusivanja subgloticnog prostora preporu-
¢ujemo aspiraciju s prekidima.

. Aspiracijsko crijevo moze se zacepiti zbog sekreta ili aspira-

cije na sluznici dusnika. Ako je planirano ispiranje subglotalnog
aspiratora (npr. manjom koli¢inom zraka ili fizioloSkom otopinom),
potrebno je voditi racuna o tome da balon bude dostatno napuhan
(opasnost od udisanja).

. Subglotalni aspirator moze izazvati natiske u podrucju trahe-
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ostome ili prouzrociti gubitak okruglog oblika traheostome. U tim
sluc¢ajevima nadlezni lijenik mora odluciti moze li se i nadalje upo-
trebljavati ova vrsta kanile.

10. S¢enje, dezinfekcija i Guvanje

10.1  Ciscéenje

Kanilu se (vanjske i unutarnje kanile) mora odistiti prije svake
ponovne uporabe. Cigéenje se moze obaviti mlakom vodom kvali-
tete vode za pice. TRACOE medical za ¢iScenje preporucuje upo-
rabu proizvoda za ciSéenje iz asortimana TRACOE. Nakon ciséenja
kanile je potrebno isprati vodom kvalitete vode za pice i osusiti na
zraku. Pri €iséenju vanjskih kanila potrebno je paziti da se balon ne
osteti.

POZOR:

. Ciséenje se ni u kojem sludaju ne smije obavljati agresivnim
sredstvima za ¢is¢enje u kucanstvu, sredstvima za ¢iséenje zubnih
proteza ili otopinama kao $to je visokopostotni alkohol jer ona mogu
negativno utjecati na funkciju.

. Kanile se ne bi smjele zagrijavati na temperature iznad 60°C
jer se nakon toga vi§e ne moze jaméiti sigurnost proizvoda.

10.2 Dezinfekcija

Ako je potrebna dezinfekcija, TRACOE medical na zahtjev ¢e dosta-
viti preporuke za dezinfekciju. Uporaba neodgovarajucih sredstava
za dezinfekciju moze izazvati ostecenja na proizvodu.

Nakon dezinfekcije kanile je potrebno isprati sterilnom vodom, desti-
liranom ili pitkom vodom i osusiti na zraku.

10.3 Cuvanje

Nakon prijema od proizvodaca, trahealne kanile prije uporabe treba
Suvati na suhom mjestu, kako je navedeno na uputama na izvornom
pakiranju.

Ociscene kanile Cuvajte u Cistom, zatvorenom spremniku, na Cistom
i suhom mijestu, zasticenom od suncevog svjetla.

11.  Prilagodbe proizvoda
Izmjene na proizvodima proizvodaca TRACOE smiju obavljati samo
djelatnici drustva TRACOE medical GmbH ili njegovi ovlastenici.

12.  Zbrinjavanje

Zbrinjavanje se smije obavljati samo u skladu s nacionalnim propi-
sima za zbrinjavanje otpada.
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13. Povrat

Povrat upotrijeblienih proizvoda mogué 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
iskljuc¢ivo u skladu s aktualnim Opc¢im uvjetima poslovanja (OUP),
koje moZete dobiti od drustva TRACOE medical GmbH ili na inter-
netskoj stranici www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo za traheostomijske kanile
TRACOE® twist plus z mansetoin minimalno
travmatskim sistemom za uvajanje

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.

. m llustracije k besedilu najdete na straneh s sli-

kami (zlozene) na zagetku teh navodil. Stevilke in &rke v oklepajin so
sklici na ustrezne ilustracije in sestavne dele traheostomijske kanile.
Uporablieni 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
sistemom za uvajanje za postopek PDT (perkutana dilatacijska tra-
heotomija) z uporabo vodilne Zice @ 1,27 + 0,04 mm (npr. REF 518,
ni prilozena) in vnovi¢no uvajanje kanile.

Opis delovanja: Traheostomijska kanila zagotavija prehod zraka za
dihanje skozi traheostomo.

. Napihnjena mans$eta loci zgornje dihalne poti od spodnijih, da
zrak ne more tedi iz plju¢ skozi usta in nos ali v obratno smer. Bolnik
lahko tako diha samo skozi kanilo. MansSeta se prek polnilne cevi
napihne z zrakom, namenjena pa je za zatesnitev med sapnikom in
zunanjo steno kanile. Zatesnitev omogoca ucinkovito predihavanje z
napravami za predihavanje in hkrati preprecuje vdor izlo¢ka iz
subgloti¢nega prostora v spodnja dihala.

. Kanile z oknom omogoc¢ajo, da del zraka, ki je potreben za
govor, steCe skozi okno v zgornja dihala. Poleg tega se zmanj$a
dihalni upor v zgornjih dihalih.

. Minimalno travmatski sistem za uvajanje izravna preskok v
debelini.

. Za dodatne opise delovanja glejte besedilo v nadaljevanju.
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Najvecje dovoljeno trajanje uporabe traheostomijske kanile: 29
dni od zacetka uporabe (glejte 5. poglavje: Splo$ni previdnostni
ukrepi). To najvecje dovolieno trajanje vkljucuje tudi Case, ko se tra-
heostomijska kanila oziroma notranje kanile ne uporabljajo.

Izdelek za enega bolnika: V dovolienem trajanju uporabe je dovo-
liena veckratna uporaba pri istem bolniku.

Izdelek za enkratno uporabo: Minimalno travmatski sistem za uva-
janje (6) je izdelek za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno Gistiti ali
uporabiti znova.

Izkaznica za izdelek: Ta izdelek ima prilozeno izkaznico z dvema
snemljivima etiketama. Na teh etiketah so navedeni podatki o
izdelku. Izkaznico hranite lo¢eno od izdelka, saj vam na primer olajsa
vnoviéno narocilo. Snemljivo etiketo lahko prilepite na primer v bol-
nikovo kartoteko.

2. Splosni opis

lzdelek sestavljajo zunanja kanila (1) z manseto (2) in v zunanjo kanilo
Ze vstavliena notranja kanila s 15-mm prikljuckom (3), ki je pritriena
s prekrivno matico (4). PriloZzeni sta tudi dve nadomestni notranji
kanili (9/9a), vsaka s 15-mm prikljuckom.

Manseta se z zrakom napolni oz. izprazni z ventilom za polnjenje s
kontrolnim balonom (2a), ki ga lahko najdete na polnilni cevi (2b).
Zunanja kanila je izdelana iz poliuretana, ki je neprosojen za rentgen-
ske zarke, in je pritrjiena na metulj¢ek (vratno plosco) (5), vrtljivo po
dveh oseh (kardanska pritrditev).

Sistem za uvajanje sestavljata temnozelen uvajalnik (6) in vodilni
kateter s silikonskim okrovom (6a+6b), ki je vnaprej nameséen v
notranjo kanilo.

PriloZen je tudi svetlozelen obturator (8), ki olaj§a uvajanje kanile med
ponovnim uvajanjem. Perforacija prav tako omogoc¢a uporabo
vodilne Zice (@ 1,27 + 0,04 mm (npr. REF 518) za ponovno uvajanje.

3. Indikacije

Zaradi vnaprej name$c¢enega minimalno travmatskega sistema za
uvajanje je kanile za perkutane dilatacijske traheotomije mogoce
uporabljati z dilatacijskim kompletom TRACOE experc REF 520 in
pri menjavi kanile, npr. z nestabilno stomo. 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
manseto olajSajo govor pri bolnikih, ki imajo ohranjeno grlo.
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Kanile z napravo za odsesavanje (7) se uporabljajo pri bolnikih, kjer
je potrebno odsesavanje iz subglotiénega prostora.

4, Kontraindikacije
4.1 Absolutne kontraindikacije
. Zapiralnega pokrova (10)/govornih ventilov ne uporabljajte pri

laringektomiranih bolnikih (brez grla) — nevarnost zadusitve!

4.2  Relativne kontraindikacije

Med relativne kontraindikacije, kjer je treba presoditi tveganja glede
na koristi posega, spadajo:

. Uporaba v pediatriji

. Neobicajno globoka lega sapnika (npr. pri bolnikih s preko-
merno tezo) ali teZzavnih anatomskih pogojih.

5. Splosni previdnostni ukrepi

. Moéno priporo¢amo, da je ob bolnikovi postelji vedno na
voljo nadomestna kanila, ki je pripravijena za uporabo, in ve¢ nado-
mestnih notranijih kanil. Hranite jih v istem in suhem stanju.

. Pri vsaki uporabi oziroma uvajanju je treba kanilo preveriti, ali
je neposkodovana in brezhibna, na primer prosti lumen, tesnjenje
mansete, pravina ter stabilna namestitev notranje kanile v zunaniji
kanili, stanje brez prepogibov, stabilna povezava med kanilo in okro-
vom itd. Material mangete ne sme biti porozen. Ce je izdelek podko-
dovan, ga zamenjajte z novim.

. Minimalno travmatski sistem za uvajanje (6) je izdelek za
enkratno uporabo, zato ponovna uporaba ni dovoliena.
. Traheostomijske kanile ne izpostavijajte sili, saj se sicer lahko

poskoduje (npr. zlomi). Kadar se zataknejo povezave na 15-mm pri-
Kkljucku, vedno uporabite pripomocke za locevanje, ki so odobreni za
traheostomijske kanile (Disconnect Wedge).

. 15-mm prikljucek (3) vzdrzujte vedno v Cistem in suhem stanju.
. Pri menjavi notranje kanile morate vedno paziti, da polnilna
cev (2b) mansete ni med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko
sicer zatakne in poskoduje.

. Pri prestavljanju bolnika pazite, da bolnika ne polozite na
kontrolni balon (2a). To povzrodi povecanje tlaka mansete in lahko
poskoduje sapnik.

. Med mehanskim predihavanjem lahko pride pri pogostem
spreminjanju polozaja ali manipulacijah kanile do lo¢itve notranje od
zunanije kanile.

. Pri uporabi traheostomijskih kanil lahko pride do stisnjenih
mest in drazenja koze. Za preprecitev tega priporo¢amo, pod
metuliéek polozite kompreso (npr. TRACOE purofoam REF 958 oz.
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REF 959 ali TRACOE softpad REF 969).

. Za preprecitev mehanskih poskodb naj manseta ne pride v
stik z razprsili ali mazili, ki vsebujejo lidokain.
. Vsi sestavni deli sistema manSete za napihovanje morajo

med preverjanjem tlaka mansete prosto lezati brez pregibov, sicer je
mozen nepravilen prikaz tlaka.

. TanjSe mansete so rahlo prepustne za vodno paro. Zaradi
tega se lahko v manseti nabere kondenzirana voda. Pri manjsih koli-
&inah to ni pomembno. Ce se pri vegjih koli¢inah voda pomotoma
vsesa v polnilno cev, ni ve¢ omogoceno nemoteno merjenje in nas-
tavljanje tlaka mansete, tako da je treba kanilo zamenjati. Pred
odstranjevanjem kanile je treba iz mansete z brizgo v najvecji mozni
meri odstraniti ves zrak oz. vodo.

. Pri uporabi skupaj z dodatnimi medicinskim izdelki uposte-
vajte ustrezna navodila za uporabo. V primeru dvoma se obrnite na
ustreznega proizvajalca.

. Uporaba kanile z mansSeto na letalih ni priporocena brez
neprestane regulacije tlaka mansete, saj lahko med letom pride do
nihanj tlaka mansete.

Ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaZza poskodovana.

Za sprostitev notranje kanile uporabite prekrivno matico (4)
(C). 15-mm prikljucka (3) ne smete vrteti, saj se sicer lahko zasuce
kanila v notranjosti zunanje kanile in se prekine dovod zraka.
Za predihavanije nikoli ne uporabljajte notranjih kanil z oknom.
Zapiralni pokrov (10) uporabljajte samo s kanilami z oknom
(zunanja plus notranja kanila) in pri izpraznjeni manseti.
Ne uporabljajte dihalnega ventila, ¢e bolnik spi.
Pri posegih z laserjem ali elektrokirurSkimi napravami pazite
na zadostno razdaljo do traheostomijske kanile. Obstaja nevarnost
poZzara, nastajajo lahko strupeni plini in lahko se poskoduije kanila.
. Kanilo izberite tako, da je okno (Ce je vgrajeno) v trahealnem
lumnu na zadostni razdalji od kanala stome. V primeru slabe name-
stitve je prisotna nevarnost nastanka emfizema pri bolnikih, ki jih
predihavate, tvorjenja granulacijskega tkiva ali povecanja dihalnega
upora pri uporabi dihalnih ventilov oz. zapiralnih pokrovov.

6. Opozorila
.
.

. Pri uporabi kanile z oknom lahko pride do povec¢anega tvor-
jenja granulacijskega tkiva.
. Tlak man$ete se lahko spreminja med drugim pri spremem-

bah nadmorske visine (npr. v letalu), pri uporabi smejalnega plina za
anestezijo ter pri priklopu roénega manometra.

. Pri previsokem tlaku mansete je prisotna nevarnost trajnin
poskodb sapnika.
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. Pri previsokem tlaku mansete lahko pride do izboCenosti
mansete.

. Pri prenizkem tlaku mansete lahko pride do nezadostnega
predihavanja in prisotna je nevarnost aspiracije.

. Pri uporabi priklju¢kov po Luerju (npr. 2a + 7a) se izognite
zamenjavam.

. Pri uvajanju in odstranjevanju kanile lahko pride do drazenja,

silienja h kaslju ali krvavitev.

7. Nezeleni stranski uéinki
Stisnjena mesta, drazenje koze, granulacijsko tkivo, silienje h kaslju,
tezko poziranje in krvavitve.

8. Uvajanje kanile

8.1 Priprava kanile

Pri prvi perkutani dilatacijski traheotomiji je treba imeti vedno priprav-
lien enak komplet twist plus za zamenjavo.

1. Preverjanje popolnosti vsebine embalaze (D).

2. S preizkusnim napihovanjem preverite morebitno puscanje
mans$ete (2). V ta namen manseto z roénim manometrom, npr.
TRACOE REF 720, napihnite do tlaka 50 cm HyO (= 36,78 mm Hg)
in 1 minuto opazuite, ali postane maneta ohlapna. Ce mandeta
dobro tesni, iz nje z brizgo odstranite ves zrak. Manseto povlecite v
smeri okrova (5). S tem si olaj$ate uvajanje kanile. Ce pride do
puscanja, uporabite nadomestno kanilo in okvarjen izdelek vrnite v
skladu s poglaviem 13.

3. Preverite ujemanje med vodilno Zico in vodilnim katetrom (6a)
minimalno travmatskega sistema za uvajanje.

4. Poskrbeti morate, da vnaprej vgrajeni silikonski okrov (6b)
zagotavlja kar najbolj gladek prehod na traheostomijsko kanilo.

5. Konico sistema za uvajanje in cev traheostomijske kanile
nato premazite z za grah veliko koli¢ino prilozenega lubrikanta (13).

8.2  Priprava bolnika

. Bolnik mora biti pred uvajanjem ali vnoviénim uvajanjem
kanile optimalno oksigeniran.

. Rahlo prekomerno raztegnite vrat bolnika, ¢e je to mogoce,
da olajSate uvajanje cevke.

. V primeru zapletov pri uvajanju ali vnovicnem uvajanju kanile
imejte pri roki kanilo manjSega premera za uporabo v sili. Poleg tega
je treba poskrbeti za varnostne ukrepe, ki zdravniku omogocijo krat-
koro¢no izvedbo predihavanja s translaringealno intubacijo oziroma
laringealno masko.
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8.3  Uvajanje kanile po dilatacijski traheotomiji

Naslednje korake opravite z bronhoskopskim nadzorom:

1. Traheostomirani bolnik, pripravijen za vstavitev kanile, ima v
kanalu stome vstavljeno vodilno Zico. Vodilni kateter kanile se zdaj
vodi po vodilni Zici. Konec belega vodilnega katetra (6a) mora biti na
zadnji oznaki Zice, ne da bi izvlekli vodilno Zico iz sapnika. Kanilo
skupaj s sistemom za uvajanje (6) z rahlim sukanjem v obe smeri
vstavite v sapnik skozi traheostomo. Kanilo pri tem potisnite toliko
naprej, da se metuljcek (5) premakne do ravni koze.

Med uvajanjem kanile morate ro¢aj pripomocka za uvajanje skupaj z
vodilnim katetrom in kanilo drzati z roko (A).

Zdrs uvajalnika ali vodilnega katetra lahko povzro¢i, da ni ve¢ zago-
tovljen gladek prehod silikonskega okrova na kanili. To lahko oteZi ali
onemogoci uvajanje traheostomijske kanile. Takrat morate izbrati
drug nacin predihavanja, dokler ne morete uporabiti drugega kom-
pleta.

2. Nato sistem za uvajanje (6) skupaj z vodilno zico izvlecite, pri
Cemer traheostomijska kanila (1) ostane v sapniku.

Ce imate teZave pri odstranjevanju uvajainika (), ga lahko odstranite
skupaj z notranjo kanilo. V ta namen sprostite notranjo kanilo z vrte-
njem prekrivne matice (4) (C). Ce odstranite notranjo kanilo, jo pred
naslednjim korakom brez sistema za uvajanje (6) ponovno vstavite v
traheostomijsko kanilo (1) in pritrdite z vrtenjem prekrivne matice (4)
(©).

Preverite, ali je silikonski okrov (6b) po izvieku Se vedno na vodilnem
katetru. Ce ni, je treba silikonski okrov (6b), ki ni prosojen za rent-
genske zarke, odstraniti iz kanile oz. dihal.

3. Za predihavanje vzpostavite povezavo med notranjo kanilo s
standardnim 15-mm prikljuc¢kom (3) in napravo za predihavanje.

Za kanile z manseto:

4. Manseto (2) napihnite Sele takrat, ko se izvaja predihavanje
preko traheostomijske kanile. V nasprotnem primeru je prisotna
nevarnost zadusitve in nastanka emfizema. Man$eto napolnite z
ventilom za polnjenje (2a). Tlak mansete individualno prilagodite
zdravljenju s predihavanjem in ga redno preverjajte. Znasati mora od
20 cm Hz0O (= 15 mm Hg) do 30 cm H,O (= 22 mm Hg).

Do padca tlaka mansete pride pri namestitvi roénega manometra.
Ucinek je z manjsimi kanilami bolj poudarjen.

5. Trak za kanilo (12) je treba pritrditi na metulj¢ek (5), da fiksi-
rate kanilo na vratu bolnika.

6. Preverite tudi poloZaj (na primer z bronhoskopom ali radiolo-
gijo; glejte 5. poglavje: Splosni previdnostni ukrepi) in delovanje
kanile (glejte 6. poglavje: Opozorila). Sapnik in kanilo previdno izse-
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sajte, da zagotovite prosto pot za dihanje.
7. Zdaj preverite tlak manSete, da poskrbite, da se manseta
med uvajanjem ni poskodovala.

8.4  Odstranjevanje kanile (glejte poglavje 8.2)
Za odstranjevanje kanile opravite naslednje priprave:

. glavo upognite malo nazaj in
. pri kanilah z manseto v celoti izpraznite manseto (glejte pog-
lavie 8.5).

8.5  Praznjenje mansete

Pred praznjenjem mansete storite vse potrebno, da v bronhije vdre
kar najmanj izlo¢kov. Med praznjenjem man$ete izlocke odstranite z
aspiracijskim katetrom, ki je vstavlien skozi kanilo. Ce je bila upora-
bliena kanila z aspiracijskim katetrom, je treba pred praznjenjem
mansete prav tako izsesati subgloti¢ni prostor, glejte poglavie 9.5.

Za praznjenje mansete prikljucite brizgo s standardnim moskim Luer
priklju¢kom na ventil za polnjenje (2a). V celoti odstranite zrak/vso
morebitno kondenzirano vodo.

Ce mansete ni mogode izprazniti, je treba izvesti naslednje ukrepe:

. Qdstranite notranjo kanulo. Prepri¢ajte se, da polnilna cev
(2b) ni prepognjena in ponovite praznjenje mansete.
. Ce e vedno ni mogoce odstraniti zraka/kondenzirane vode

iz mansete, pazljivo prereZzite polniino cev med 15-mm priklju¢kom
(3) in vratno plosco (5).

8.6  Menjava kanile
Upostevaijte poglavje 8.1: Priprava kanile.

8.6.1 Menjava kanile pri nestabilni stomi
Vodilno Zico vstavite v sapnik skozi Ze vstavljeno traheostomijsko
kanilo. Med odstranjevanjem kanile mora ostati vidna Zica Sirine
priblizno treh dlani. Vodilna Zica pri tem ostane v sapniku. Zdaj lahko
vstavite kanilo, kot je opisano v poglavju 8.3.

8.6.2 Menjava kanile pri stabilni stomi

Zamenjava kanile s stabilno stomo se lahko izvede s preluknjanim
obturatorjem (zelen). Notranja kanila in zatem svetlo zeleni obturator
se vstavi v nadomestno zunanjo kanilo.

1. Pri uvajanju kanile pazite, da obturator pomotoma ne poti-
snete nazaj v kanilo, kar lahko enostavno preprecite tako, da z eno
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roko trdno drzite tako za kanilo kot za obturator. Za laZje uvajanje
nanesite tanko plast vodotopnega lubrikanta na izboceni del obtura-
torja na strani bolnika in na sosednjem delu traheostomijske kanile,
Vkljuéno z manseto.

2. Ko je kanila vstavljena v bolnikov sapnik, takoj odstranite
obturator.
3. Za predihavanje povezite notranjo kanilo s standardnim

15-mm priklju€kom (3) na napravo za predihavanje.

Svetlozelen obturator lahko po potrebi uporabljate tudi v kombinaciji
z vodilno Zico (REF 518).

9. Rokovanje z izdelkom

9.1 Menjava notranjih 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.

Z vrtenjem (C) prekrivne matice (4) se notranja kanila sprosti in jo
lahko odstranite. Novo notranjo kanilo po uvajanju v zunanjo kanilo
pritrdite z vrtenjem (C) prekrivne matice (4), da se zaklene na svoje
mesto.

Pri uvajanju notranje kanile zagotovite, da polnilna cev (2b) mansete
ne lezi med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko zatakne in
poskoduije.

9.2  Traheostomijske kanile z oknom

Notranje kanile brez okna imajo bele prekrivne matice in se upora-
bljajo na primer za predihavanje bolnikov.

Za govor se notranja kanila z oknom (modra prekrivna matica)
vstavi v zunanjo kanilo z oknom. Po praznjenju mansete lahko na
15-mm prikljuéek te notranje kanile namestite govorni ventil. Upo-
Stevajte navodila za uporabo ustreznega govornega ventila.

9.3  Zapiralni pokrov kanile z oknom za odvajanje
Notranjo kanilo z oknom lahko zaprete z namestitvijo prilozenega
zapiralnega pokrova (10) na 15-mm prikljucek.

POZOR: Za pripravo kanile morate poskrbeti, da so zgornja dihala
bolnika prosta. Zgornja dihala je mogoce sprostiti s kasljianjem ali z
odsesavanjem morebitnega izlocka. Izpraznite manseto. Ob zaprtju
kanile je potreben strokovni nadzor dihanja in vitalnih znakov bolnika.
Ob znaku dihalne stiske je treba zapiralo takoj odstraniti.



9.4  Vzdrzevanje odprtosti okna

Pri dalj$i uporabi kanile morate redno preverjati, da okno ni zama-
Seno z izlo¢kom, krastami ali vras¢enim tkivom. Po potrebi zame-
njajte kanilo.

9.5 Uporaba izdelkov REF 316-P, REF 888-316-P
s pripravo za subgloti¢no odsesavanje

Te kanile imajo na zunanjem loku zunanje kanile name$cen mehak
gladek in ploski plasti¢ni element (7), ki je pritrjen na zunanjo krivino
zunanije kanile in se konca na dveh odprtinah neposredno nad man-
Seto (2). Sesalna cev (7b) je vgrajena v ta element. Sesalna cev ima
na prostem koncu (7a) zenski prikljucek 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 prikljuéek po Luerju.

POZOR:

. Pri odsesavanju pazite, da ne ustvarite dolgotrajnega viso-
kega podtlaka (najve¢ 200 mbar).

. Da ne bi prislo do izsuSitve subgloti¢nega prostora, priporo-
Gamo odsesavanje s prekinitvami.

. Sesalna cev se lahko zamasi z izlo¢kom ali zaradi prisesanja
na sluznico sapnika. Ce nadrtujete spiranje subgloti¢ne sesalne
cevi (na primer z manj$o koli¢ino zraka ali fiziolosko raztopino),
pazite, da je manseta dovolj napihnjena (nevarnost aspiracije).

. Subglotiéna sesalna cev lahko povzro¢i mesta stiskanja v
obmocju traheostome ali podolgovatost traheostome. V teh primerih
se mora lececi zdravnik odlo€iti, ali je tovrstno kanilo mogoce Se
naprej uporabljati.

10.  Ciséenje, razkuzevanje in skladidéenje

10.1  Ciséenje

Kanilo (zunanje in notranje kanile) ocistite pred vsako ponovitvijo
uporabe. To lahko storite z mla¢no pitno vodo. Podjetie TRACOE
medical priporoca, da za ¢isCenje uporabite izdelke za Ciscenje pod-
jetia TRACOE. Po ciscenju je treba kanile sprati s pitno vodo in

jete man3ete.

POZOR:

. Cistenja v nobenem primeru ne smete izvajati z agresivnimi
gospodinjskimi Cistili, sredstvi za Gi¢enje protez ali topili, na primer
s koncentriranim alkoholom, saj lahko to $koduje delovanju.

. Kanil ni dovolieno segreti nad 60 °C, saj sicer ni ve¢ mogoce
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zagotoviti varnosti izdelkov.

10.2 Razkuzevanje

Ce je potrebno razkuzevanje, vam lahko podjetie TRACOE medical
na zahtevo predlozi priporo€ila. Pri uporabi neprimernih razkuzil
lahko pride do poskodb izdelka.

Po razkuzevanju je treba kanile sprati s sterilno vodo, destilirano
vodo ali vodo iz pipe in posusiti na zraku.

10.3 Skladi$¢enje

Po dostavi s strani proizvajalca traheostomijske kanile shranite v
suhem prostoru do uporabe, kot je navedeno v navodilih na origi-
nalni embalazi.

Ciste kanile shranite v &istih zaprtih posodah na suhem mestu, zas-
Citenem pred soncéno svetlobo.

11.  Prilagoditev izdelka
Spremembe na izdelkin TRACOE smejo izvajati samo zaposleni ali
pooblascenci podjetia TRACOE medical GmbH.

12.  Odstranjevanje
QOdstranjevanje je dovoljeno izvesti izklju¢no skladno z veljavnimi
nacionalnimi predpisi za odpadke.

13.  Vradila
Vradila rabljenih izdelkov so mogo&a samo po predhodnem dogo-

voru in ob predloZzitvi potrdila o dekontaminaciji. Ta obrazec dobite sL

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 izklju¢no
na podlagi trenutno veljavne razlicice splosnih poslovnih pogojev, ki
s0 na voljo pri podjetju TRACOE medical GmbH ali na spletnem
mestu www.tracoe.com.
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Navod k pouziti tracheostomické kanyly
TRACOE® twist plus s nizkotlakou
vysokoobjemovou manzetou a zavadécim
systémem s minimalni traumatizaci

UPOZORNENi:

. Pozorné si prectéte navod k pouziti. Tento navod je soucasti
popsaného produktu a musf byt kdykoliv k dispozici. Pro vlastni bez-
pecnost a bezpecnost Vasich pacientd respektujte nésleduijici bez-
pecnostni pokyny.

. Dm llustrace k pfislusnému textu najdete v obra-

zové Gasti (leporelo) na zagétku tohoto navodu. Cisla a pismena
v zévorkach odkazuji na pfislusnou ilustraci a sou¢asti tracheosto-
mickeé kanyly. Pouzité symboly jsou vysvétleny na stranach 1-5.

1. Vseobecné informace

POZOR: Produkt smi pouzivat pouze proskoleni |ékari a oSetfova-
telé! Stanoveni pouzitého typu a velikosti musi provést oSetrujict
lékar.

Uréeni tGéelu: U tohoto zdravotnického prostredku se jedna o tra-
cheostomickou kanylu se zavadécim systémem pro PDT (perkutanni
dilatacni tracheostomie) za pouziti Seldingerova dratu @ 1,27 +
0,04 mm (napt. REF 518, neni soucasti dodavky) a rekanylace.

Popis funkce: Tracheostomicka kanyla zajidtuje prichod dycha-
ného vzduchu pres tracheostoma.

. Naplnéna nizkotlaka vysokoobjemova manzeta oddéluje
horni a dolnf dychaci cesty tak, Zze vzduch nemdCze prudit z plic do
Ust a nosu nebo jingym smérem. Pacient tak mGze dychat jen pres
kanylu. ManZeta se naplni vzduchem pomoci hadicky a takto napl-
néna slouzi k utésnéni prostoru mezi tracheou a vnéjsi sténou
kanyly. Toto utésnéni umoziiuje efektivni plicni ventilaci pomoct
dychacich pristrojl, a zarover zamezuje tomu, aby se sekret ze sub-
glotického prostoru dostal do dolnich cest dychacich.

. Fenestrované kanyly umoznuji, aby do hornich cest dycha-

cich mohla pronikat ¢ast vzduchu potfebna k mluveni. Soucasné je
redukovan odpor dychéani v hornich dychacich cestach.
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. Zavadéci systém s minimalni traumatizaci vyrovnava nahlé
zuzeni.
. Popis dalSich funkci viz nasledujici text.

Maximalni doba pouzitelnosti tracheostomické kanyly: 29 dni
od prvniho pouziti (viz Kap. 5 VSeobecna preventivni opatieni). Tato
maximalni doba pouziti zahrnuje i doby, kdy se tracheostomicka
kanyla, resp. vnitfni kanyly nepouzivaji.

Vyrobek pro jednoho pacienta: V pribéhu doby pouZitelnosti je
mozné opakované pouziti u jednoho a téhoz pacienta.

Vyrobek pro jednorazové pouziti: Zavadéci systém s minimainf
traumatizaci (6) je vyrobek na jedno pouziti, ktery se nesmi Cistit a
opakované pouzivat.

Pas vyrobku: K tomuto vyrobku je pfiloZzen pas se dvéma snimatel-
nymi etiketami. Na téchto etiketach jsou uvedena specificka data
o vyrobku. Pas skladujte oddéleng, usnadni Vam to mj. objednani
nového vyrobku. Snimatelnou etiketu mizete nalepit napt. do zdra-
votni dokumentace pacienta.

2. Obecny popis

Vyrobek se sklada z vnéjsi kanyly (1) s nizkotlakou vysokoobjemovou
manzetou (2) a z vnitfni kanyly s 15mm konektorem (3), ktera se
aretuje previe¢nou matici (4) a nachazi se ve vnéjsi kanyle. Soucasti
vyrobku jsou také vnitfni nahradni kanyly (9/9a) s 15mm konekto-
rem.

Nizkotlaké vysokoobjemové manzeta se pini vzduchem, resp.
vyprazdnuje pomoci plniciho ventilu opatfeného kontrolnim balén-
kem (2a), které se nachazeji na pInici hadicce (2b).

Vnéjsi kanyla je z polyuretanu, ktery nepropousti rentgenové zareni,
a je upevnéna na limci (krénf limec) (5), ktery Ize otacet okolo 2 os
(kardanové zavéseni).

Zavadéci systém se sklada z tmavé zelené pomdcky pro snadngjsi
zavadeéni (6) a zavadéciho katetru se silikonovym destnikem (6a +
6b) a je namontovany na vnitfni kanyle.

Dodava se v baleni také s perforovanym obturatorem (8). Ten usnad-
fuje zavadeni kanyly béhem rekanylace. Perforace také umoznuje
pouziti Seldingerova dratu (@ 1,27 + 0,04 mm, napf. REF 518) pfi
rekanylaci.
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3. Indikace

Diky namontovanému zavadécimu systému s minimalni traumatizaci
Ize kanyly pouzivat pro perkutanni dilatacni tracheostomie v kombi-
naci s dilatacnim setem TRACOE experc REF 520 a pfi vyméné
kanyly, napt. pfi nestabilnim stomatu. V obou pfipadech je nutno
pouzit techniku podle Seldingera.

Vyrobky jsou uréeny pro pacienty, u kterych je nutné zpriichodnéni
dychacich cest pres pradusnici, s utésnénim trachey. Fenestrované
kanyly s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou uleh&uji mluveni
pacientim se zachovanym hrtanem.

Kanyly s odsavanim (7) se pouzivaji u pacientd, u kterych je indiko-
vano odsavani ze subglotického prostoru.

4. Kontraindikace
4.1 Absolutni kontraindikace
. Okluzni kryt (10) / mluvici ventil nepouzivat u pacientt s lary-

ngektomii (pacientt bez hrtanu) — hrozi udusent!

4.2 Relativni kontraindikace
Relativni kontraindikace, u kterych je nutno zvazit rizika pfi pouziti

metody:
. Pouziti v pediatrii:
. Nezvykle hluboko ulozena trachea (napf. u obéznich paci-

entt) nebo komplikované anatomické stavy

5. Vseobecna preventivni opatieni

. Darazné se doporucuje mit u IGZka 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 funkénosti
(napt. volna svétlost, tésnost nizkotlaké vysokoobjemové manzety,
bezvadné a stabilni licovani vnitfni kanyly ve vnéjsi kanyle, nepfitom-
nost uzlll a zalomeni, stabilni propojeni mezi kanylou a limcem atd.).
Materidl nizkotlaké vysokoobjemové manzety nesmi byt kiehky.
Pokud zjistite poskozeni, nahradte vyrobek novym.

. Zavadeéci systém s minimalni traumatizaci (6) je produkt
uréeny na jedno pouziti a nesmi byt znovu pouZzit.
. Na tracheostomickou kanylu neplsobte nasilim, protoze by

mohlo dojit k jejimu poskozeni (napf. prasknuti). U pevné zavede-
nych spojd s 15mm konektorem v kazdém pripadé pouZijte u tra-
cheostomické kanyly homologovany oddélova¢ (disconnect wedge).

. 15mm konektor (3) udrZujte v Cistoté a suchu.
. PFi vyméné vnitfni kanyly musite vzdy dbat na to, aby se
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plnici hadi¢ka (2b) nizkotlaké vysokoobjemové manzety nenacha-
zela mezi vnitfni a vnéjsi kanylou, aby nedoslo k jejimu priskiipnuti a
poskozeni.

. Pri prekladani pacienta dbejte na to, aby pacient nelezel na
kontrolnim baldnku (2a). Vedlo by to ke zvyseni tlaku v nizkotlaké
vysokoobjemové manzeté a poskozeni trachey.

. Béhem mechanické plicni ventilace a pfi ¢asté zméné polohy
pacienta nebo pii manipulaci s kanylou miize dojit k pfip. odpojeni
vnitfni kanyly od kanyly vnéjsi.

. Pfi pouziti tracheostomické kanyly mlze dojit ke vzniku
otlak(l a podrazdéni kiize. Pro zamezeni doporucujeme podlozeni
limce kompresi (napf. TRACOE purofoam REF 958, resp. REF 959
nebo TRACOE softpad REF 969).

. Pro zamezeni poskozeni materiélu se nizkotlaka vysokoobje-
mova manzeta nesmi dostat do kontaktu s aerosoly nebo mastmi
s obsahem lidokainu.

. V8echny soucasti plniciho systému manzety musi pfi kontrole
tlaku manzety byt volné polozeny a bez uzld ¢i zalomeni. Jinak se
mdZe stat, Ze tlak bude zobrazen nespravné.

. Tenkeé nizkotlaké vysokoobjemové manzety vykazuiji urcitou
propustnost vici vodnim param. Z tohoto ddvodu se mize stét, ze
se v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté nashromazdi zkondenzo-
vana voda. V malém mnozstvi to neni ddlezité. Pokud vsak pfi vét-
Sim mnozstvi dojde k nezadoucimu nasati vody do plnici hadicky,
nelze bezchybné zméfit a nastavit tlak nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, a kanyla tedy musf byt vyménéna. Pfed odstranénim
kanyly je nutno pomoci stikacky co nejdlikladnéji odstranit vzduch,
resp. vodu nachazejici se v nizkotlaké vysokoobjemové manzete.

] Pri pouziti spole¢né s dals$imi zdravotnickymi prostredky je
nutné respektovat prislusny navod k pouziti. Pokud méate pochyb-
nosti, kontaktuijte pfislusného vyrobce.

. Pouziti kanyl s manzetou v letadle se nedoporucuje bez
trvalé regulace tlaku v manzeté, protoze béhem letu mize dochazet
ke kolisanf tlaku v manzeté.

6. Vystrahy
] Nepouzivat pri zjisténi poskozeni sterilniho obalu.
. K uvolnéni vnitfni kanyly (C) pouZijte pfevieénou matici (4).

15mm konektor (3) se nesmi otocit, protoze by mohlo dojit k pre-
krouceni kanyly uvnitf vnéjsi kanyly a k preruseni privodu vzduchu.

] PFi umélém dychani nikdy nepouzivejte fenestrované vnitrni
kanyly.
. OkKluzni kryt (10) pouzivejte vyhradné spolu s fenestrovanymi

kanylami (vnéjsi + vnitfni kanyla) a nenaplnénou nizkotlakou vysoko-
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objemovou manzetou.

. Nepouzivejte mluvici ventil, kdyZ pacient spi.

. P¥i oSetreni laserem nebo elektrochirurgickymi pistroji dbejte
na dodrzeni dostate¢né vzdalenosti od tracheostomické kanyly. Exi-
stuje nebezpedi vzniku pozaru, mohou se tvofit jedovaté plyny a
mdze dojit k poskozeni kanyly.

. Kanylu zvolte tak, aby byla pripadna fenestrace kanyly umis-
téna v trachedlnim lumenu v dostate¢né vzdalenosti od kanalu sto-
matu. Spatné umisténi vystavuje pacienty na umélé plicni ventilaci
nebezpedi vzniku emfyzému, granulace tkané nebo zvySeného
odporu mluvicich ventil, resp. krytl pfi dychani.

. Pfi pouziti fenestrované kanyly mdze dojit ke zvy$ené granu-
laci tkane.
. Tlak v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté se za urcitych

okolnosti mlize pfi zménach vysky (napf. v letadle), pfi pouziti raj-
ského plynu v anestesii a pfi pfipojovani ru¢niho manometru meénit.

. Pri prilis vysokém tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
existuje nebezpedi trvalého poskozeni pridusdnice.

. Nadmérny tlak v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté miize
zpUsobit jeji herniaci.

. PFilig nizky tlak v nizkotlaké vysokoobjemoveé manzeté mize
mit za nasledek nedostatecnou plicni ventilaci a nebezpeci aspirace.
. PFi pouziti konektorl Luer (napf. 2a + 7a) se vyhnéte
zamene.

. Pri zavadéni a odstranovani kanyly se mohou vyskytnout

podrazdenti, drazdéni ke kasli nebo krvaceni.

7. Nezadouci vedlejsi u€inky
Otlaky, podrazdéni kiize, granulace tkang, drazdéni ke kasli, pro-
blémy s polykanim a krvaceni.

8. Zavadeéni kanyly

8.1 Priprava kanyly

PFi prvni perkutanni dilata¢ni tracheostomii musite mit vzdy po ruce
stejny nahradni set twist plus.

1. Kontrola kompletnosti obsahu baleni (D).

2. Kontrola tésnosti nizkotlaké vysokoobjemové manzety (2)
pomoci inflaéniho testu. K tomu se manZeta nafoukne pomoci ruc-
niho manometru, napi. TRACOE cuff pressure monitor REF 720, na
tlak 50 cm H,O (=~ 36,78 mmHg) a sleduje se po dobu 1 minuty,
jestli v manzeté dochazi k poklesu tlaku. Pokud je manzeta tésna,
odsajte v8echen vzduch pomoci stiikacky. Nizkotlakou vysokoobje-
movou manzetu (5) presurite smérem k limci. Usnadni to zavadéni
kanyly. Pokud je manzeta propustna, pouZziite ndhradni kanylu a
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vratte vadny produkt podle pokyn{ vyrobce viz Kapitola 13.

3. Zkontrolujte licovani mezi Seldingerovym dratem a vodicim
katetrem (6a) zavadéciho systému s minimaini traumatizaci.

4. Zajistéte, aby nainstalovany silikonovy destnik (6b) tvofil co
nejplynulejsi pfechod k tracheostomické kanyle.

5. Nésledné potrete Spicku zavadéciho systému a rourky tra-
cheostomické kanyly prilozenym lubrikanim gelem (13) v mnoZzstvi
o velikosti hrasku.

8.2  Priprava pacienta

. Pacient musi byt pi kanylaci, resp. rekanylaci optimalné pre-
oxygenovan.

. Pokud je to mozné, lehce natahnéte krk pacienta tak, aby se
usnadnilo zavedeni kanyly.

. Pro pfipad, Ze by pri kanylaci, resp. rekanylaci doslo ke kom-
plikacim, by méla byt po ruce kanyla s mensim prdmérem pro nou-
zové pouziti. Navic je nutno provést bezpecnostni opatreni (napf.
hak, kanyla s mensim primérem), ktera lékafi umozni provést rych-
lou ventilaci pres translaryngealni intubaci, resp. laryngealni masku.

8.3  Zavedeni kanyly po dilata¢ni tracheostomii

Pri soucasné provadéné bronchoskopické kontrole provedte nésle-
dujici kroky:

1. Pri kanylaci pfipraveného tracheostomovaného pacienta se
v kandlu stomatu nachazi Seldinger(iv drat. Vodici katétr kanyly je
veden pres SeldingerCv drat. Konec bilého vodiciho katétru (6a) se
musi umistit k zadni znacce dratu tak, abyste nevytahli SeldingerGv
drét z pridusnice. Pomoci lehce otacivého pohybu se kanyla spolu
se zavadécim systémem (6) zavede pres tracheostoma do pradus-
nice. Kanylu vysurite dopredu tak, aby se limec kanyly (5) dostal na
Uroven pokozky.

Béhem zavadéni kanyly pfidrzujte tchyt zavadéciho systému a
vodici katétr s kanylou (A).

Sklouznuti zavéadéciho systému nebo vodiciho systému maze vést
k naruseni plynulého prechodu silikonového destniku na kanylu. To
mdZe ztizit, resp. znemoznit zavadéni tracheostomické kanyly.
V tomto pfipadé je nutno zvolit jiny systém umélé plicni ventilace do
doby, nez bude k dispozici novy set.

2. Pak se zavadéci systém (6) spolu se Seldingerovym zavadé-
cim dratem vytdhne, ale tracheostomicka kanyla (1) zlistava v pra-
dusnici.

Pokud jde zavadé¢ (6) téZko odstranit, je mozno jej odstranit spolu
s vnitfni kanylou. Vnitfni kanylu odstranite otac¢enim previecné
matice (4) (C). Po odstranéni vnitfni kanyly ji v dalSim kroku znovu
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zavedte bez zavadéciho systému (6) do tracheostomické kanyly (1)
a zaaretujte otaenim previe¢né matice (4) (C).

Zajistéte, aby se silikonovy destnik (6b) po vytaZzeni nachézel na
vodicim katétru. Pokud tomu tak neni, je nutno silikonovy destnik
nepropoustéjici rentgenové zareni (6b) odstranit z kanyly, resp.
dychacich cest.

3. V pripadé umélé plicni ventilace, zajistéte bezpecné propojent
vnitfni kanyly pomoci standardizovaného 15mm konektoru (3) s
dychacim pfistrojem.

Pro kanyly s manzetou:

4. Nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu (2) naplitte vzdu-
chem az po pfipojeni umélé plicni ventilace pres tracheostomickou
kanylu. Jinak existuje nebezpeci uduseni a vzniku emfyzému. Niz-
kotlakou vysokoobjemovou manzetu naplrite pomoci plniciho ven-
tilu (2a). Tlak v manzeté nastavte individuding, podle pfislusné venti-
laéni terapie, pravidelné jej kontrolujte. Mél by se pohybovat mezi
20 cm HyO (= 15 mmHg) a 30 cm HgO (= 22 mmHg).

Kdyz je pfipojen ruéni manometr, dochazi k poklesu tlaku v manzeté.
Tento efekt je vyraznéjsi u mensich kanyl.

5. Pasek kanyly (12) pfipevnéte k limci kanyly (5), abyste kanylu
mohli pfipevnit na krk pacienta.

6. Déle je nutno zkontrolovat pozici (napf. pomoci broncho-
skopu nebo radiologie; viz Kap. 5. Veobecna preventivni opatieni)
a funkénost (viz Kap. 6. Vystrahy) kanyly. Trachea a kanyla musi byt
peclivé odsavany, aby byla zajisténa volna prichodnost dychacich
cest.

7. Abyste se uijistili, ze nizkotlaka vysokoobjemova manzeta
nebyla pfi zavadéni poskozena, zkontroluijte jeji tlak.

8.4  Vyjmuti kanyly (viz Kapitola 8.2)

Pro vyjmuti kanyly provedte nasledujici pfipravu:

. hlavu lehce zaklonte dozadu

. u kanyl s manzetou kompletné vypuste nizkotlakou vysoko-
objemovou manzetu (viz Kap. 8.5)

8.5  Vypusténi nizkotlaké vysokoobjemové manzety

Pred vypusténim vzduchu z nizkotlaké vysokoobjemové manzety je
nutno provést opatreni, aby se do pridusek dostalo co nejméné
sekretu.

Béhem vypousténi manzety by se sekret mél odstranit pomoci
katétru na odsavani zavedeného do kanyly. Pokud byla pouzita
kanyla na odséavani sekretu ze subglottis, mél by se pred vypusténim
manzety odsat také subgloticky prostor, viz Kapitola 9.5.
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K vypusténi manzety nasadte na pinici ventil (2a) stfikacku pomoci
standardniho “samciho® konektoru Luer. Kompletné odstrante
vzduch, pfip. jakykoli kondenzat.

Pokud manzetu nelze vypustit, méla by byt prijata nasledujici opat-
fent:

. Vyjméte vnitini kanylu. Zajistéte, aby plnici hadicka (2b)
nebyla zauzlena, a zopakujte vypusténi manzety.

. Pokud stéle neni mozné odstranit vzduch/kondenzat z man-
Zety, opatrné profiznéte plnici hadiku mezi 15 mm konektorem (3)
alimcem (5).

8.6  Vyména kanyly
Respektujte Kapitolu 8.1 Pfiprava kanyly.

8.6.1 Vymeéna kanyly pfi nestabilnim stomatu

Seldinger(v drat se pfes tracheostomickou kanylu zavede do pri-
dusnice. Béhem odstrariovani kanyly by mél byt SeldingerGv drat
viditelny v délce asi 3 $ifek ruky. Seldingerdv drat pfitom z(stava
v pradusnici. Nyni je mozno zavést kanylu podle Kapitoly 8.3.

8.6.2 Vyména kanyly pfi stabilnim stomatu

Vyména kanyly pfi stabilnim stomatu mdze byt provedena pomoci
perforovaného obturatoru (zeleny). Za timto ucelem se vnitini kanyla
a poté svétle zeleny obturator viozi do nahradni vnéjsi kanyly.

1. Pri zavadéni kanyly dbejte na to, aby nedoslo k nedmysl-
nému zatlaceni obturatoru zpét do kanyly. Tomu Ize snadno zabranit
tim, Zze pevné drzite kanylu i obturator jednou rukou. Pro usnadnéni
zavedeni naneste tenkou vrstvu ve vodé rozpustného lubrikantu na
vycénivajici ¢ast obturatoru u pacienta a na prilehlou ¢ast tracheosto-
mické kanyly, véetné manzety.

2. Jakmile je kanyla zavedena do trachey pacienta, okamzité
odstrarite obturétor.
3. Pro zajisténi plicni ventilace spojte vnitfni kanylu pomoci

standardizovaného 15 mm konektoru (3) s plicnim ventilatorem.

V piipadé potfeby je mozno svétle zeleny obturator pouzit také v
kombinaci se Seldingerovym dratem (REF 518).

9. Manipulace

9.1 Vyména vnitfnich kanyl

Pokud se ve vnitini kanyle nahromadi vazky sekret, ktery neni
mozno odsét a ktery zamezuje prdchodu vzduchu, je nutno vnitini
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kanylu nahradit novou, resp. vy&isténou vnitfni kanylou.

Otacenim (C) previe¢né matice (4) se vnitini kanyla uvolni a mdze byt
odstranéna. Nova vnitni kanyla se po zavedeni do vnéjsi kanyly zaa-
retuje otacenim (C) prevlecné matice (4), dokud nezacvakne na
misto.

Pri zavadéni vnitini kanyly zajistéte, aby se plnici hadi¢ka (2b) man-
Zety nenachézela mezi vnitfni a vnéjsi kanylou, jinak by se mohla
zachytit a poskodit.

9.2  Fenestrované tracheostomické kanyly
Nefenestrované vnitni kanyly maji bilé pfevlecné matice a pouzi-
vaji se mj. k umélé plicni ventilaci pacient.

K mluveni se do fenestrované vné;jsi kanyly viozi fenestrovana
vnitfni kanyla (modré prevle¢na matice). Po vypusténi nizkotlaké
vysokoobjemové manzety mize byt nasazen 15mm konektor této
vnitfni kanyly. Je nutno respektovat navod k pouZiti prislusného miu-
viciho ventilu.

9.3  Okluzni kryt fenestrované kanyly k odvykani (Weaning)
Fenestrovanou vnitini kanylu Ize uzaviit nasazenim pfilozeného
okluzniho krytu (10) na 15mm konektor.

POZOR: Pro pfipravu kanyly musi byt zajisténo, aby byly horni
dychaci cesty pacienta volné. K uvolnéni hornich dychacich cest
dojde odkaslanim nebo odsatim pfip. nahromadeéného sekretu. Niz-
kotlaka vysokoobjemové manzeta musi byt vypusténa. Pfi uzavieni
kanyly musi byt dychani a vitalni funkce pacienta kontrolovany
odbornikem. Vyskytnou-li se pfiznaky dychacich potizi, ihned okluzni
kryt odstrante.

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 v pfipadé potreby vyménéna.

9.5 Pouziti REF 316-P, REF 888-316-P

se subglotickym odsavacim zafizenim
Tyto kanyly jsou opatfeny mékkym hladkym plochym plastovym prv-
kem (7), ktery je pfipevnén k vnéj§imu kolenu vngjsi kanyly a je
zakonc¢en dvéma otvory bezprostredné nad manzetou (2). Do tohoto
prvku je integrovano odsavaci zafizeni (7b). Odsavaci zafizeni ma na
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svém volném konci ,samici“ konektor Luer (7a), pres ktery Ize
pomoci injekéni stiikaCky provadét odsavani. Jako alternativu Ize
pouzit specidlni odsavacku s vakuovym reguldtorem ve spojeni s
prilozenymi konektory (11). Po odsani se ujistéte, Ze je konektor Luer
uzavren.

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 zafizeni se mize zablokovat kvili nahromadéni
sekretu nebo adhezi k trachedlni sliznici. Pokud planujete priplach
subglotického odsavaciho zafizeni (napf. malym mnoZzstvim vzdu-
chu nebo fyziologickym roztokem), dbejte na to, aby byla nizkotlaka
vysokoobjemova manzeta dostatec¢né naplnéna (nebezpedi aspi-
race).

. PFi pouZziti odsavaciho zafizeni v subglottis je mozna tvorba
otlakd v oblasti tracheostomatu, resp. jeho neokrouhlosti. V téchto
pfipadech musi oSetfujici Iékar rozhodnout, jestli se bude déle pou-
Zivat tento druh kanyly.

10.  Cisténi, desinfekce a skladovani

10.1  Cisténi

pouzitim vydistit. K ¢isténi mizete pouzit vlaznou pitnou vodu.
TRACOE medical doporucuje pouzivat k ¢isténi prostfedky pro Cis-
téni nabizené firmou TRACOE. Po vyc¢isténi kanyly proplachnéte
vodou a nechte je uschnout na vzduchu. Pfi ¢isténi vnéjsich kanyl
dbejte na to, abyste neposkodili nizkotlakou vysokoobjemovou
manzetu.

POZOR:

. PFi ¢isténi v zadném pripadé nepouzivejte agresivni Gistice
pro domacnost, prostiedky k ¢isténi zubnich nahrad nebo rozpous-
teédla jako vysokoprocentni alkohol, protoze by mohlo dojit k nega-
tivnimu ovlivnéni jejich funkénosti.

. Kanyly nezahrivejte nad 60 °C, protoZe pak nelze zarucit
bezpecnost vyrobku.

10.2 Desinfekce

Pokud je nutno provést desinfekci, poskytne firma TRACOE medical
doporuceni na vyzadani. Pri pouZiti nevhodnych desinfekénich pro-
stfedkd mize dojit k poskozeni vyrobku.
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Po desinfekci kanyly proplachnéte sterilni, destilovanou nebo pitnou
vodou a nechte je uschnout na vzduchu.

10.3 Skladovani

Pri dodani od vyrobce skladujte tracheostomické kanyly az do pou-
Ziti v suchu, jak je uvedeno v pokynech na origindlnim baleni.
Vycisténé kanyly skladujte v Cisté uzaviené nadobé na Cistém
suchém misté chranéném pred slunecnim zarenim.

11, Upravy vyrobku
Upravy vyrobkd firmy TRACOE sméji provadét pouze pracovnici
firmy TRACOE medical GmbH nebo ji povérené osoby.

12.  Likvidace
Likvidace smi byt provadéna pouze podle platnych narodnich pred-
pisti 0 nakladani s nebezpecnymi latkami.

13.  Zpétny odbér

Vracené pouzité vyrobky budou prevzaty pouze po dohodé a musf
k nim byt pfilozen vypInény certifikat o dekontaminaci. Tento formu-
lar obdrzite bud’ pfimo u firmy TRACOE medical, nebo na interne-
tové strance www.tracoe.com

14.  VSeobecné obchodni podminky

Prodej, dodavka a zpétny odbér vdech vyrobkd firmy TRACOE pro-
bihd 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 plus
cu balonassi sistem de introducere
minim traumatica

INDICATIE:

. Cititi aceste instructiuni cu atentie. Acestea sunt parte inte-
granta a produsului descris si trebuie sa fie disponibile in perma-
nenta. Respectati normele de siguranta de mai jos, in interesul secu-
ritatii 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 la paginile 1 - 5.

1. Informatii generale

ATENTIE: produsul se va utiliza numai de personalul medical
instruit! Medicul curant este cel care va alege dimensiunea si tipul
de produs.

Scopul de utilizare: Acest produs medical este o canula de trahe-
ostomie cu sistem de introducere pentru TDP (traheostomie percu-
tanata dilatativa) prin utilizarea unui fir Seldinger cu @ 1,27 + 0,04
mm (de ex. REF 518, care nu este livrat impreuna cu produsul) si
recanulare.

Descriere functionala: Canula de traheostomie asigura circulatia
aerului inspirat prin traheostoma.

. Balonasul umflat separé caile respiratorii superioare de cele
inferioare, astfel incat aerul sa nu treaca din plamani in cavitatea
bucala sau nazala, respectiv sa nu circule in directie inversa. Prin
urmare, pacientul va putea respira numai prin canuld. Pentru umfla-
rea balonasului, aceasta se umple cu aer prin linia de umflare si
izoleaza peretele exterior al canulei de trahee. Aceasta etansare
permite o respiratie artificiala eficientd cu ajutorul aparatelor si, in
acelasi timp, Impiedica acumularea secretiilor din regiunea subglo-
tica in caile respiratorii inferioare.

. Canulele cu fereastra permit trecerea unei parti din aerul
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necesar pentru vorbire in céile respiratorii superioare. in plus, se
reduce rezistenta la flux a cailor respiratorii superioare.

. Sistemul de introducere minim traumatica compenseaza
diferentele de calibru.

. Pentru mai multe detalii privind functionarea produsului, a se
citi textul in continuare.

Durata maxima de utilizare a canulei de traheostomie: 29 de zile
de la prima utilizare (a se vedea Cap. 5. Masuri generale de precau-
tie). Acest interval de utilizare include si perioadele in care canula de
traheostomie, respectiv canulele interne nu au fost utilizate.

Produs destinat unui singur pacient: in cadrul perioadei de utili-
zare se admite o utilizare repetata, dar numai la acelasi pacient.

Produs de unica folosinta: Sistemul de introducere minim trauma-
tica (6) 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 produsu-
lui. Certificatul trebuie pastrat separat, deoarece, de ex., poate servi
la 0 noua comandare a acestui produs. O eticheta autocolanta
poate fi lipita, de ex., pe fisa pacientului.

2. Descriere generala

Produsul consta dintr-o canula externa (1) cu balonas (2) si o canula
internd, aflatd in canula externa, cu un conector de 15 mm (3) fixat
cu un inel de blocare (4). Sunt furnizate, de asemenea, doua canule
interne de schimb (9/9a), fiecare cu un conector de 15 mm.
Balonasul este umflat sau dezumflat cu ajutorul supapei de umplere
cu balon pilot (2a), care se afla pe linia de umflare (2b).

Canula externa este confectionata din poliuretan radioopac si este
fixata pe o flansa (5) care pivoteaza pe 2 axe (suspensie cardanica).
Sistemul de introducere, alcatuit dintr-un ghid de introducere verde
nchis (6) si un cateter de ghidaj cu un con din silicon (6a + 6b), este
deja introdus in canula interna.

Este, de asemenea, furnizat un obturator perforat (8). Acesta facili-
teaza introducerea canulei in timpul recanularii. Perforatia permite,
de asemenea, utilizarea unui fir Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm, de ex.
REF 518) pentru recanulare.
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3. Indicatii

Datorita sistemului preinstalat de introducere minim traumatica,
canulele pentru traheostomii percutante dilatative pot fi utilizate
impreuna cu setul de dilatare TRACOE experc REF 520 si la schim-
barea canulei, de exemplu cu o stoma instabila. in ambele cazuri se
va folosi tehnica Seldinger.

Produsele sunt destinate pacientilor la care este necesara crearea
unui acces la caile respiratorii printr-o traheostoma cu etansarea
traheii. Canulele cu fereastra si balonas faciliteaza vorbirea la paci-
entii care au laringele pastrat.

Canulele cu linie de aspiratie (7) sunt utilizate la pacientii in cazul
carora se recomanda aspiratia subglotica.

4. Contraindicatii
4.1  Contraindicatii absolute
. Utilizarea capacului obturator (10) / supapei de fonatie nu

este recomandata in cazul pacientilor laringectomizati (cu laringe
indepartat) — exista un pericol de asfixiere!

4.2  Contraindicatii relative

Contraindicatiile relative, in cazul carora trebuie sa fie luate in consi-
derare riscurile aferente aplicarii procedurilor, includ urmatoare:

. Utilizare pediatrica

. Trahee situata deosebit de adanc (de ex. la pacientii obezi)
sau conditii anatomice dificile

5. Masuri generale de precautie

. Recomandam sa aveti intotdeauna o canula de rezerva pre-
gatita pentru utilizare si mai multe canule interne de rezerva langa
patul pacientului. Acestea trebuie sa fie intotdeauna curate si
uscate.

. La fiecare utilizare, respectiv la fiecare introducere a unei
canule, trebuie s verificati sa fie intacta canula, respectiv sa functi-
oneze in mod corespunzator. De ex., se va verifica sa nu existe nicio
obstructie, etanseitatea balonasului, fixarea corecta si stabila a
canulei interne in canula externg, lipsa unor nindoituri, fixarea stabila
al canulei pe flansa etc. Nu este permis ca materialul balonasului sa
se sfarame. In cazul deteriorrii, produsul se va inlocui cu unul nou.

. Sistemul de introducere minim traumatica (6) este un produs
de unica folosinta si nu trebuie reutilizat.
. Niciodata nu manipulati cu forta canula de traheostomie,

deoarece exista un pericol de deteriorare (de ex. rupere). In cazul
unei legaturi fixe prin conectorul de 15 mm, se va utiliza un dispozitiv
de deconectare (Disconnect Wedge), aprobat pentru canulele de
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traheostomie.

. Conectorul de 15 mm (3) trebuie sa fie intotdeauna curat si
uscat.
. La schimbarea canulei interne, aveti grija ca linia de umflare

(2b) a balonasului sa nu ajunga intre canula interna si cea externa,
deoarece acesta se poate bloca si deteriora foarte usor.

. in cazul in care pacientul se va muta, aveti grija ca acesta sa
nu se aseze pe balonul de control (2a), deoarece cresterea presiunii
n balonas poate duce la lezarea traheii.

. in timpul respiratiei artificiale, prin schimbarea frecventa a
pozitiei sau prin manipularea canulei, este posibil ca cele doua
canule (interna si externa) sa se separe una de cealalta.

. Utilizarea canulelor de traheostomie poate avea drept conse-
cinta producerea unor puncte de compresiune si a unor iritatii pe
piele. Pentru a preveni aceste reactii, va recomandam sa introduceti
o compresa sub flansa (de ex. TRACOE purofoam REF 958, respec-
tiv REF 959 sau TRACOE softpad REF 969).

. Pentru a preveni deteriorarea materialului, este interzisa ca
balonasul s intre in contact cu aerosoli sau cu unguente cu lidoca-
ina.

. Toate componentele din sistemul de umflare a balonasului
trebuie sa fie libere si fara indoituri in timpul verificarii presiunii balo-
nasului. in caz contrar, este posibila afisarea incorecta a presiunii.

. Balonasele subitiri prezinta o anumita permeabilitate la vapo-
rii de apa. De aceea este posibil ca in balonas sa se formeze con-
dens. In cazul unor cantitati mici, acest fenomen nu are relevanta,
nsa in cazul unor cantitati considerabile, daca apa este aspirata in
linia de umflare, presiunea din balonas nu se mai poate masura si
regla in mod corespunzator, iar canula trebuie s fie inlocuita. inainte
de indepartarea canulei, aerul si apa din balonas se vor elimina pe
cat posibil cu ajutorul unei seringi.

. Cand produsul se utilizeaza impreuna cu alte produse medi-
cale, trebuie sa respectati si instructiunile de utilizare care se refera
la produselor respective. In cazul unor contradictii, contactati produ-
catorul produsului respectiv.

. Nu se recomanda utilizarea canulelor cu balonas in avion fara
reglarea permanenta a presiunii balonasului, deoarece in timpul zbo-
rului pot aparea fluctuatii ale presiunii balonasului.

canula interna se va rasuci si aceasta in interiorul canulei externe,
ceea ce poate intrerupe circulatia aerului.

. Nu utilizati niciodata canule interne cu fereastra pentru respi-
ratie artificiala.

. Folositi obturatorul (10) numai pentru canulele cu fereastra
(canula externa + canuld internd) si numai cu balonasul neumflat.

. Nu folositi o supapa de fonatie atunci cand pacientul
doarme.

. Atunci cand se utilizeaza tratamente cu laser sau alte instru-

mente chirurgicale electronice, trebuie sa pastrati o distanta cores-
punzatoare fatd de canula de traheostomie. in caz contrar, exista
pericol de incendiu, se pot forma gaze toxice, iar canula poate fi
deteriorata.

. Canula trebuie sa fie aleasa astfel incat orificiile (daca exista)
s fie pozitionate in lumenul traheii, la o distanta suficient de mare
fata de canalul stomei. In cazul pozitionarii necorespunzatoare,
exista pericolul aparitiei unui emfizem la pacientii sub respiratie arti-
ficiala, respectiv pericolul acumularii de tesut granular sau cresterii
rezistentei la flux la utilizarea supapei de fonatie sau a capacului
obturator.

. La utilizarea unei canule cu fereastra, se poate accelera acu-
mularea de tesut granular.
. Presiunea din balonas se poate modifica, printre altele siin

functie de altitudine (de ex. in avion), in cazul folosirii gazului ilariant
pentru anestezie, respectiv la conectarea unui manometru manual.

. O presiunea prea ridicata in balonas poate produce leziuni
ireversibile pe trahee.

. O presiunea prea ridicata in balonas poate produce hernierea
balonasului.

. In cazul unei presiuni prea reduse, poate rezulta ventilarea
inadecvata si exista pericolul de aspirare.

. Asigurati utilizarea corecta a conectorilor Luer (de ex. 2a +
7a).

. Introducerea, respectiv indepartarea canulei poate produce

iritatii, nevoia de a tusi sau hemoragie.

6. Avertizari

. Nu utilizati produsul daca ambalajul steril al acestuia pare sa
fie deteriorat.
. Pentru desfacerea canulei interne, desfaceti inelul de blocare

(4) (C). Este interzis sa rasuciti conectorul de 15 mm (3), deoarece
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7. Efecte secundare nedorite
Formarea unor puncte de compresiune, iritatii ale pielii, acumulari de
tesut granular, nevoia de a tusi, dificultati la inghitire si hemoragii.

8. Introducerea canulei

8.1 Pregatirea canulei

La efectuarea primei traheotomii percutante dilatative, trebuie sa
aveti laindemana un set twist plus de rezerva, identic cu cel utilizat.
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1. Verificati daca este complet continutului ambalajului (D).

2. Verificati etanseitatea balonasului (2), printr-o umflare de
proba. Balonasul se umfla cu un manometru de mana, de ex.
TRACOE cuff pressure monitor REF 720, la o presiune de 50 cm
HO (=~ 36,78 mm Hg) si se tine sub observatie timp de 1 minut,
pentru a verifica daca presiunea raméane constanta. Daca balonasul
nu este gaurit, extrageti aerul din acesta cu ajutorul unei seringi. Se
ridica balonasul in directia flansei (5). Aceasta faciliteaza introduce-
rea canulei. Daca exista vreo scurgere, utilizati o canula de schimb
si returnati produsul defect conform instructiunilor din Capitolul 13.

3. Verificati pozitia firului Seldinger faté de cateterul de ghidaj
(6a) al sistemului de introducere minim traumatica.

4. Verificati daca conul de silicon preinstalat (6b) asigura tranzi-
tia cat mai buna in canula de traheostomie.

5. Pentru facilitarea introducerii, se Iubrifiaza varful sistemului de
introducere si canula de traheostomie cu ajutorul unei cantitati de
gel lubrifiant (13) de dimensiunea unui bob de mazare.

8.2  Pregatirea pacientului

. fnainte de canulare sau de recanulare, pacientul trebuie sa fie
preoxigenat la un nivel optim.

. Daca este posibil, intindeti usor mai mult gatul pacientului,
pentru a facilita introducerea canulei.

. Pentru cazurile in care intervin complicatii in timpul procesului
de canulare sau de recanulare, trebuie sa aveti laindeméana o canula
cu diametru mai mic, pentru utilizare in situatii de urgenta. in plus,
luati masuri adecvate de siguranta, care ajutad medicul sa efectueze
cat mai repede posibil respiratia artificiala prin intubare translarin-
geana sau printr-o masca laringeana.

8.3 Introducerea canulei dupa traheotomia dilatativa
Urmatoarele etape se vor parcurge sub control bronhoscopic:

1. La pacientii traheostomizati pregétiti pentru canulare, se
introduce un fir Seldinger in canalul stomei. Cateterul de ghidaj este
ghidat de firul Seldinger. Capatul cateterului de ghidaj alb (6a) se
aduce la nivelul marcajului posterior de pe firul Seldinger, fara a
scoate firul din trahee. Prin miscari usoare de rotatie, introduceti
canula in trahee prin traheostoma, impreuna cu sistemul de introdu-
cere (6). Inaintati canula pana cand flansa (5) ajunge la nivelul pielii.
in timpul introducerii canulei, fixati cu o mana manerul ghidului de
introducere, Impreuna cu cateterul de ghidaj si cu canula (A).
Alunecarea ghidului de introducere sau a cateterului de ghidaj poate
deteriora calitatea tranzitiei pe canule, asigurata de conul din silicon.
Acest lucru poate ingreuna sau chiar impiedica introducerea canulei
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de traheostomie. In acest caz, trebuie sa alegeti o alt cale respira-
torie, pana cand se va pregati un set nou.

2. Apoi indepartati sistemul de introducere (6) impreuna cu firul
Seldinger, iar canula de traheostomie (1) va ramane in trahee.

Daca ghidul de introducere (6) este greu de indepartat, acesta se va
ndepérta impreuna cu canula interna. In acest scop, se elibereaza
canula interna prin rotirea inelului de blocare (4) (C). Dupa indepar-
tare, inainte de etapa urmatoare, reintroduceti canula interna fara
ghidul de introducere (6) in canula de traheostomie (1) si fixati-o prin
rotirea (C) inelului de blocare (4).

Verificati dacé, dupa indepartare, conul de silicon (6b) a rémas fixat
pe cateterul de ghidaj. Daca acesta s-a dislocat, indepartati conul
radioopac de silicon (6b) din canula sau din céile respiratorii.

3. Pentru respiratie, conectati canula interna cu conectorul
standard de 15 mm (3) la un aparat de respirat.

Pentru canulele cu balonas

4. Balonasul (2) se umfla numai dupéa ce pacientul respira deja
prin canula de traheostomie, in caz contrar exista pericolul sufocarii
si formarii unui emfizem. Umflati balonasul cu ajutorul supapei de
umplere (2a). Presiunea din balonas se regleaza individual in functie
de terapia respiratorie si se controleaza periodic, presiunea fiind de
obicei intre 20 cm H,0 (= 15 mm Hg) si 30 cm HO (= 22 mm Hg).

La atasarea unui manometru manual, apare o scadere a presiunii in
balonas. Acest efect este mai pronuntat la canule mai mici.

5. Fixati banda de prindere in jurul gatului (12) pe flansa (5),
pentru a fixa canula pe pozitie pe gatul pacientului.
6. Verificati pozitia canulei (de ex. prin bronhoscopie sau prin

radiologie; a se vedea Cap. 5 Masuri generale de precautie) si func-
tionarea acesteia (a se vedea Cap. 6 Avertizari). Traheea si canula
trebuie sa fie aspirate cu grija, pentru a elibera complet calea respi-
ratorie.

7. Acum verificati presiunea din balonas, pentru a va asigura ca
balonasul nu a fost deteriorat la introducere.

8.4 indepartarea canulei (a se vedea Capitolul 8.2)

Pentru a indeparta canula, efectuati pregatirile urmatoare:

. Aplecati capul pacientului putin in spate

. La canulele cu balonas, dezumflati complet balonasul (a se

vedea Cap. 8.5)

8.5  Dezumflarea balonasului
Inainte de a dezumfla balonasul, luati masurile necesare pentru cain
bronhiile pacientului sa ajunga cat mai putine secretii. In timp ce
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balonasul este dezumflat, secretiile trebuie indepartate folosind o
sonda de aspiratie introdusa prin canula. Daca a fost utilizata o
canulad cu aspiratie subglotica, spatiul subglotic trebuie de aseme-
nea aspirat inainte de a dezumfla balonasul, a se vedea Cap. 9.5.

Pentru dezumflarea balonasului, conectati o seringd cu un conector
Luer tata standard la supapa de umplere (2a). Indepartati complet
aerul/orice apa de condens posibila.

Daca balonasul nu poate fi dezumflat, trebuie luate urmatoarele
masuri:

. indepartati canula internd. Asigurati-va ca linia de umflare
(2b) nu este Indoita si repetati dezumflarea balonasului.
. Daca in continuare nu este posibil s& indepartati aerul/apa de

condens din balonas, taiati cu atentie prin linia de umflare, intre
conectorul de 15 mm (3) si flansa (5).

8.6  Schimbarea canulei
Respectati instructiunile din capitolul 8.1 Pregétirea canulei.

8.6.1 Schimbarea canulei cu o stoma instabila

Introduceti un fir Seldinger prin canula de traheostomie care este
inserata in trahee. In timpul indepéartarii canulei, trebuie s ramana
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 cu o stoma stabila

O schimbare a canulei cu o stoma stabila poate fi efectuata cu aju-
torul obturatorului perforat (verde). Pentru aceasta, canula interna si
apoi obturatorul verde deschis sunt introduse in canula externa de
schimb.

1. Atunci cand introduceti canula, aveti grija ca obturatorul sa nu fie
fmpins din neatentie inapoi in canuld. Acest lucru poate fi prevenit cu
usurinta, tindnd ferm atat canula, céat si obturatorul cu o singura
mana. Pentru a facilita introducerea, aplicati un strat subtire de lubri-
fiant solubil in apa pe partea proeminenta a obturatorului la capatul
dinspre pacient si pe sectiunea adiacentd a canulei de traheostomie,
inclusiv pe balonas.

2. Dupa ce canula a fost introdus in traheea pacientului, scoateti
imediat obturatorul.

3. Pentru ventilatie, conectati canula interna cu conectorul standar-
dizat de 15 mm (3) la un aparat de ventilatie.
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Daca este necesar, obturatorul verde deschis se poate utiliza si in
combinatie cu firul Seldinger (REF 518).

9. Utilizarea

9.1  Schimbarea canulei interne

in cazul in care in canula se acumuleazé secretii aderente, care nu
se pot aspira si care impiedica circulatia aerului, canula interna se va
inlocui cu una noua sau cu una curata.

Canula interna se elibereaza prin rotirea (C) inelului de blocare (4),
dupa care se va indeparta. Dupa introducerea acesteia in canula
externd, noua canula interna se fixeaza prin rotirea (C) inelului de
blocare (4) pana cand se fixeaza pe pozitie cu un clic.

Atunci cand introduceti canula interna, asigurati-va ca linia de
umflare (2b) a balonasului nu se afla intre canula interna si cea
externd, in caz contrar putand fi prinsa si deteriorata.

9.2  Canulele de traheostomie cu fereastra
Canulele interne fara fereastra au inele de blocare albe si sunt
utilizate, printre altele, pentru respiratie artificiala pentru pacienti.

Pentru vorbire, se utilizeaza o canula interna cu fereastra (inel de
blocare albastru), montata in canula externa cu fereastra. Dupa
dezumflarea balonasului, la conectorul de 15 mm de pe canula
interna, se poate conecta o supapa de fonatie. In acest sens, tre-
buie sa respectati instructiunile de utilizare a supapei de fonatie
respective.

9.3  Obturatorul canulei cu fereastra pentru

intarcare respiratorie (weaning)
Canula interna cu fereastra se poate inchide prin instalarea obtura-
torului atasat (10) pe conectorul de 15 mm.

ATENTIE: Pentru pregatirea canulei, caile respiratorii superioare ale
pacientului trebuie sa fie libere. Eliberarea cailor respiratorii superi-
oare se face prin expectorare sau prin aspirarea secretiilor existente.
Balonasul trebuie sa fie dezumflat. La inchiderea canulei, respiratia
si semnele vitale ale pacientului se vor monitoriza de un cadru medi-
cal competent. Canula se va deschide imediat, daca apar semne de
asfixiere.

9.4  Mentinerea ferestrelor deschise
In cazul in care canula se utilizeaza pentru un timp indelungat, veri-
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ficati periodic ca fereastra sa nu fie obturata de secretii, de depuneri
sau de cresterea tesuturilor adiacente. Schimbati canula daca este
necesar.

9.5  Utilizarea REF 316-P, REF 888-316-P
cu linie de de aspiratie subglotica

Aceste caneluri sunt prevazute cu un element din plastic plat si
neted (7), care este fixat pe curba exterioara a canulei externe si se
termina cu dou& deschideri imediat deasupra balonasului (2). in
acest element este integrata o linie de aspiratie (7b). Linia de aspira-
tie are un conector Luer mama (7a) la capatul sau liber, prin care
orice secretie poate fi indepértata folosind o seringa. in mod alterna-
tiv, poate fi utilizat un dispozitiv special de aspiratie, cu un controler
de vid conectat la conectoarele inchise (11). Dupa aspiratie, asigu-
rati-va ca este inchis conectorul Luer.

ATENTIE:

. La aspiratie trebuie sa urmariti s nu se creeze o sub-presi-
une puternica (- max. 200 mbari) pentru un timp prea indelungat.

. Pentru a evita uscarea regiunii subglotice, recomandam o
aspiratie intermitenta.

. Din cauza secretiilor sau prin aspirarea mucoasei traheii, linia
de aspiratie se poate bloca. Dacé doriti sa curatati linia de aspira-
tie subglotica (de ex. cu o cantitate redusa de aer sau cu ser fizio-
logic), aveti in vedere faptul ca balonasul trebuie sa fie umflat sufici-
ent de bine (pericol de aspirare).

. Daca folositi linia de aspiratie subgloticé, este posibil ca in
zona traheostomei sa apara puncte de compresiune sau ca stoma
sa devina ovala. In astfel de cazuri, medicul curant trebuie sa decida
daca va continua sa utilizeze acest tip de canula.

10.  Curatarea, dezinfectarea si depozitarea

10.1 Curatarea

Canula (canula externa si cea internd) trebuie curatata inainte de
fiecare utilizare. Curéatarea se efectueaza 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. La curatarea canulelor externe, aveti grija
sé& nu deteriorati balonasul.

ATENTIE:

. Este interzis folositi pentru curatare detergenti agresivi de uz
casnic, detergenti pentru cabinete de stomatologie sau solventi cu
un continut ridicat de alcool, deoarece acestia pot impiedica functi-
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onarea canulei.
. Canulele nu se pot incalzi la temperaturi de peste 60 °C,
deoarece siguranta lor poate fi compromisa.

10.2 Dezinfectarea

Daca este necesar sa dezinfectati canulele, la cererea Dvs. TRACOE
medical Va poate furniza recomandari. Utilizarea altor agenti de dez-
infectare poate deteriora produsul.

Dupa dezinfectare, canulele se spald cu apa sterild, distilatd sau
potabila si se usuca la aer.

10.3 Depozitarea

Dupa livrarea de la producator, depozitati canulele de traheostomie
péana la utilizare intr-un loc uscat, dupa cum se specifica n instructi-
unile de pe ambalajul original.

Depozitati canulele curatate intr-un recipient curat inchis, intr-un loc
curat si uscat, protejat de lumina soarelui.

11.  Ajustarea produsului
Produsele firmei TRACOE se pot ajusta numai de angajatii compa-
niei sau de personalul imputernicit de TRACOE medical GmbH.

12.  Eliminarea deseurilor
Aceste produse pot fi eliminate numai in conformitate cu reglemen-
tarile nationale in vigoare care se refera la deseuri.

13.  Returnarea

Produsele folosite returnate la companie se vor prelua numai daca
s-a incheiat un acord prealabil in acest sens si dacé acestea sunt
nsotite de un certificat de decontaminare. Formularul de deconta-
minare se poate obtine direct de la TRACOE medical sau de pe
www.tracoe.com

14.  Conditii comerciale generale

Vanzarea, livrarea si returnarea produselor TRACOE se realizeaza
exclusiv pe baza Conditiilor comerciale generale (CCG) in vigoare,
care se pot obtine la cerere de la TRACOE medical GmbH sau se
pot consulta pe website, la adresa www.tracoe.com.
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Minimal travmatik yerlestirme sistemine sahip,
mansetli TRACOE® twist plus trakeostomi
kandllerinin kullanim talimatlan

NOT:

. Ldtfen bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyunuz. Kullanim
talimatlari agiklanan Urlndn bir pargasidir ve her an erigilebilir
durumda olmalidir. Kendi glivenliginiz ve hastalarinizin giivenligi igin
asagidaki glivenlik uyarilarina dikkat ediniz.

. Dm Metne ait gizimleri, bu kilavuzun baslangicindaki

disa agllabilir resimli sayfalarda bulabilirsiniz. Parantez icindeki
rakamlar ve harfler, ilgili gizimlere ve trakeostomi kandllerinin Urdn
bilesenlerine referans verir. Kullanilan semboller 1. - 5. sayfalarda
agiklanmistir.

1. Genel bilgiler

DIKKAT: Urtin, sadece egitimli doktorlar ve bakim personeli tarafin-
dan kullaniimalidir! Boyut ve tip belirleme islemleri, tedaviyi yapan
doktor tarafindan gerceklestirimelidir.

Kullanim amaci: Bu tibbi Uriin, @ 1,27 + 0,04 mm’lik bir Seldinger
kilavuz teli (6rn. REF 518, teslimat kapsamina dahil degildir) uygula-
narak PDT (perkitan genisletme trakeostomisi) ve rekantlasyon
amaciyla kullanilan, yerlestirme sistemli bir trakeostomi kandltddr.

Fonksiyon tanimi: Trakeostomi kandilt solunan havanin trakeosto-
madan gegisini garanti altina alr.

. Sisirilmis manset, hava akcigerden agiza ve buruna ya da
bagka bir yone dogru akamayacak sekilde Ust solunum yollarini alt
solunum yollarindan ayirir. Bu sayede, hasta sadece kandl ile nefes
alabilir. Mansetin sisiriimesi icin, manset doldurma hortumu aracili-
Jiyla havayla doldurulur ve soluk borusu ile kanUlin dis duvar ara-
sinda conta gdrevi gorlr. Bu conta, ventilator cihazlar ile verimli bir
solunuma olanak saglar ve ayni zamanda salginin subglottik bolim-
den alt solunum yollarina gitmesini énler.

. Fenestre kaniller, konusmak igin gerekli havanin bir kisminin

fenestrasyondan gegerek Ust solunum yollarina ulasmasina olanak
saglar. Ek olarak, Ust solunum yollarindaki solunum direnci azaltilir.
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. Minimal travmatik yerlestirme sistemi ani daralmay dengeler.
. Diger fonksiyon tanimlari igin asagidaki metne bakiniz.

Trakeostomi kaniliiniin maksimum kullanim émrii: ilk kullanim-
dan itibaren 29 giin (bkz. Genel Tedbirler, Bolim 5). Genel tedbirler
Bu maksimum kullanim dénemi, trakeostomi kanullinin veya ig
kanullerin kullanimadigi tim zamanlar da igerir.

Tek hastaya yénelik Griin: Kullanim siresi zarfinda, tek ve ayni has-
tada birden gok uygulamaya izin verilir.

Tek kullanimlik Griin: Minimal travmatik yerlestirme sistemi (6) tek
kullanimlik bir Grinddr ve temizlenmemeli veya tekrar kullaniimama-
lidir.

Oriin bilgi karti: Bu Grtine, gikartilabilen iki etiket igeren bir Grtin bilgi
karti eklenmistir. Bu etiketler (izerinde Urline 6zel bilgiler verilmistir.
Duruma bagli olarak yeni siparisi kolaylastiracagi igin bu kimlik ayri
olarak saklanmalidir. Cikartilabilen etiket 6rn. hasta dosyasina yapis-
tinlabilir.

2. Genel aciklama

Urtin, mansetli (2) bir dis kantil (1) ile 6nceden dis kantiliin igerisine
yerlestirilmis ve bir kilitteme halkasiyla (4) kilitlenmis olan, 15 mm
Olgtstindeki konnektdre (3) sahip bir i kantlden olusur. Ayrica, ekte
15 mm konnektérll (9/9a) iki adet yedek kanl verilmektedir.
Manset, doldurma hortumuna (2b) takili olan, kontrol balonlu dol-
durma valfi (2a) araciligiyla havayla doldurulur veya bosaltilir.

Dis kandil tlipl radyoopak politiretandan olusur ve 2 eksen etrafinda
cevrilebilen bir plakaya (boyun plakasi) (5) sabitlenmistir (kardanik
aski).

Koyu yesil renkli bir yerlestirme yardimcisi (6) ve silikon siperli bir
kilavuz kateterden (6a + 6b) olusan yerlestirme sistemi i¢ kanile
onceden monte edilmistir.

Buna ek olarak, teslimat kapsaminda bir perfore obtratér (8) bulun-
maktadir. Bu, rekantlasyon sirasinda kanuliin daha kolay yerlestiril-
mesine olanak saglar. Perforasyon sayesinde ayrica kanulasyon/
rekantlasyon sirasinda bir Seldinger kilavuz telinin (@ 1,27 + 0,04
mm, 6rn. REF 518) kullaniimasi da mumkindur.

3. Endikasyonlar

On montaji yapilmig minimal travmatik yerlestirme sistemi sayesinde
kanuller TRACOE experc genisletme seti REF 520 ile birlikte
perkUtan genisletme trakeostomilerinde ve kanul degisimlerinde
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kullanilabilir. Her iki durumda da Seldinger teknigi uygulanmalidir.
Urinler, nefes borusu izole edilerek bir trakeostoma ile solunum yol-
larina erisimin gerekli oldugu hastalar igin Uretilmistir. Mansetli
fenestre kandller, girtlagi korunan hastalarda konusmayi kolaylastirir.
Emme tertibatl kantiller (7) subglottik bélimden emmenin endike
oldugu hastalarda kullanilr.

4, Kontrendikasyonlar
4.1 Kesin kontrendikasyonlar
. Larenjektomi uygulanmis hastalarda (girtlaksiz hastalar)

okltizyon basligi (10) / konusma valfleri kullanmayiniz — Boguima teh-
likesil

4.2 Bagil kontrendikasyonlar

Risklerin, tedavinin saglayacagi faydalara gére hesaplanmasi gere-
ken bagil kontrendikasyonlar olarak asagidakiler gegerlidir:

. Pediatrideki kullanim.

. Olagan disi diistik konumda soluk borusu (6rn. adipozitede)
veya guc anatomik kosullar.

5. Genel tedbirler

. Hasta baginda her zaman kullanima hazir bir yedek kanul ve
birden ¢ok yedek i¢ kanulin hazirda tutulmasi siddetle énerilir. Bu
kanller temiz, kuru durumda saklanmalidir.

. Her uygulamada veya bir kanllin yerlestirilmesi sirasinda
kanul saglamlik ve kusursuz islev acisindan kontrol edilmelidir, &rn.
serbest limen, mansetin sizdirmaziig, i¢ kanulin dis kantile kusur-
suz ve saglam sekilde uymasi, bikilme/kirima noktalarinin olusma-
masl, kanul ve flans arasinda saglam baglanti vb. Manset malzemesi
kinlgan olmamalidir. Hasar durumunda bu Urlin bir yenisiyle degisti-
rilmelidir.

. Minimal travmatik yerlestirme sistemi (6) tek kullanimlik bir
Urtindur ve tekrar kullanilamaz.
. Trakeostomi kaniiliine gu¢ uygulanmamalidrr, aksi takdirde

hasar tehlikesi (6rn. kinima tehlikesi) olusur. 15 mm 6l¢tstindeki kon-
nektdr Uzerinde sikismis baglantilarda, mutlaka trakeostomi kantilleri
icin izin verilmis bir ayirma yardimcisi (Disconnect Wedge) kullanil-
malidir.

. 15 mm’lik konnektor (3) temiz ve kuru tutulmalidir.

. i¢ kanultin degistiriimesi sirasinda, mansetin doldurma hortu-
munun (2b) i¢ kandl ile dig kanil arasinda bulunmamasina her
zaman dikkat edilmelidir, aksi takdirde hortum sikisabilir ve zarar

gorebilir.
. Hastanin yerinin degistirimesi sirasinda hastanin kontrol
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balonu (2a) Uzerine yatmamasina dikkat edilmelidir. Bu, manset
basincinin artmasina ve soluk borusunun zarar gérmesine neden
olabilir.

. Mekanik ventilasyon sirasinda, konum siklikla degistirildiginde
veya kantlde manipUlasyon yapildiginda i¢ kanil dis kantlden ayri-
labilir.

. Trakeostomi kandillerinin kullaniimasi sirasinda baski noktalari
ve ciltte tahrigler meydana gelebilir. Bunu dnlemek igin, plakanin
altina bir kompres yerlestirilmesini &neriyoruz (6rn. TRACOE puro-
foam REF 958 veya REF 959 ya da TRACOE softpad REF 969).

. Materyal hasarinin énlenmesi igin, manset lidokain iceren
aerosoller veya merhemlerle temas etmemelidir.
. Manset basincinin kontrol edilmesi sirasinda manset dol-

durma sisteminin tim bilesenleri gevsek ve kirlmamis olmalidir. Aksi
halde yanlis bir basing degeri gdsterilebilir.

. ince mansgetler, belirli bir su buhar gegirgenligine sahiptir. Bu
nedenle mansette yogusma suyu birikebilir. Az miktardaki yogusma
suyu 6nemsizdir. Fakat blyuk miktarlardaki yogusma suyunda su
yanliglikla doldurma hortumunun igine emilirse, manset basinci artik
kusursuz sekilde dlgllemez ve ayarlanamaz; yani kanuliin degistiril-
mesi gerekir. Kanul ¢ikartiimadan énce, mansette bulunan hava veya
su bir enjektdr yardimiyla mimkiin oldugunca gikarimalidir.

. Ek tibbi Grlnlerin birlikte kullanimasi durumunda ilgili kullanim
talimatlarina dikkat edilmelidir. Stpheli durumlarda ilgili Ureticiyle
temas kurulmalidir.

. Ugak yolculuklar sirasinda kesintisiz manset basinci ayari
ozelligi olmayan mansetli kandllerin kullanimasi éneriimez, ¢unku
ugak yolculuklar sirasinda manset basincinda dalgalanmalar olabilir.

6. Uyarilar
. $ten| ambalaj zarar gérmusse kullanmayiniz.
. Ig kanult gevsetmek icin kilitteme halkasi (4) kullaniimalidir

(C). Kanul dis kantltn iginde doénebilecegi ve hava beslemesi far-
kinda olmadan kesilebilecegi icin, 15 mm &lctstindeki konnektor (3)
déndurtimemelidir.

. Fenestre i¢ kanuller asla ventilasyon igin kullaniimamalidir.

. OKllizyon basligini (10) sadece fenestre kandllerle (dis kantl +
ic kandl) ve bosaltimis mansetle birlikte kullaniniz.

. Uyku sirasinda konusma valfi takill olmamalidir.

. Lazerle veya elektrocerrahi cihazlariyla yapilan tedavilerde,

trakeostomi kanilline yeterli mesafe olmasina dikkat edilmelidir. Yan-
gin tehlikesi bulunmaktadir, zehirli gazlar olusabilir ve kandl zarar
gorebilir.

. Kandl, fenestrasyon (mevcutsa) trakeanin limeninde stoma
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kanalina yeterli mesafede konumlanacak sekilde segilmelidir. Uygun
olmayan bir konumlandirma durumunda ventilasyon uygulanan has-
talarda anfizem, grantlasyon dokusu olusmasi veya konusma valfleri
ya da okllzyon bagliklari kullanilirken solunum direncinin artmasi
tehlikesi bulunmaktadir.

. Fenestre bir kanuliin kullanlmasi durumunda, grandlasyon
dokusu daha gok olusabilir.

. Manset basinci, ylkseklik degisikliklerinde (6rn. ugakta),
anestezide diazot monoksit kullanilmasi ve bir el manometresinin
baglanmasi sirasinda kosullara bagh olarak degisebilir.

. Mansget basinci gok yUksek olursa, kalici nefes borusu hasar-
lan olusma tehlikesi bulunmaktadir.

. Cok ylksek manset basinglarinda manset hernisi olusabilir.
. Cok duslik manset basinclar yetersiz ventilasyona yol agabi-
lir ve aspirasyon tehlikesi meydana gelir.

. Luer konnektdrlerin (z. B. 2a + 7a) kullaniimasi sirasinda kon-
nektorlerin birbirleriyle kanstirimasi énlenmelidir.

. Kanilin yerlestirimesi ve gikartimasi sirasinda tahris, gicik

veya kanamalar meydana gelebilir.

7. istenmeyen yan etkiler
Baski noktalari, ciltte tahrisler, grandlasyon dokusu, gicik duygusu,
yutma gucligl ve kanamalar.

8. Kandiliin yerlestiriimesi

8.1 Kaniiliin hazirlanmasi

ilk kez yapilan perkitan genisletme trakeostomisinde, her zaman
twist plus setinin aynisi yedek olarak hazir bulundurulmalidir.

1. Paket igeriginin eksiksiz olup olmadiginin kontrol edilmesi (D).
2. Manset (2), test amacl sisirilerek kagak agisindan kontrol edi-
lir Bunun igin, mansete 6rn. TRACOE cuff pressure monitor REF
720 gibi bir el manometresi ile 50 cm HyO (= 36,78 mm Hg) basing
altinda verilir ve mansette gevseme olup olmadigi 1 dakika streyle
gozlemlenir. Sizdirmazlik durumunda mansetteki tim hava bir
enjektorle cekilmelidir. Manset, plaka (5) yoninde yukariya dogru
siyriimalidir. Bu, kanultin sonraki yerlestirilmesini kolaylastirir. Sizinti
durumunda yedek bir kantl kullaniimall ve kusurlu Griin Bélim 13‘te
aglklandidi gibi iade edilmelidir.

3. Seldinger kilavuz teli ile minimal travmatik yerlestirme sistemi-
nin kilavuz kateteri (6a) arasindaki uyusma kontrol ediimelidir.
4. On montaji yapiimis silikon siperin (6b) trakeostomi kandiline

mimkin oldugunca kademesiz bir gegise sahip oldugundan emin
olunmalidir.
5. Daha sonra, yerlestirme sisteminin ve trakeostomi kanuli
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borusunun ucu, birlikte verilen kayganlastirici jelden (13) bezelye
blyUkliginde bir miktar alinarak kaygan héle getirilir.

8.2  Hastanin hazirlanmasi

. Kanulin yerlestirimesi veya tekrar yerlestirimesinden 6nce
hastaya optimum sekilde 6n oksijen verilimis olmalidir.

. Mumkuinse, kanulin yerlestiriimesini kolaylastirmak igin has-
tanin boynunu hafifce dogrultunuz.

. Kanuliin yerlestirimesi veya tekrar yerlestiriimesi sirasinda
komplikasyon gelismesi ihtimaline karsi glivenlik 6nlemi olarak daha
distk capl bir kanll acil durum kandli olarak hazir bulundurulmali-
dir. Ayrica, doktora translarengeal entlibasyon veya bir larenks mas-
kesi araciliglyla kisa sUreli ventilasyon yapma olanagi saglayacak
guvenlik dnlemlerinin alinmasi da tavsiye edilir.

8.3  Genisletme trakeostomisinden sonra kaniiliin
yerlestiriimesi

Asagidaki adimlar bronkoskopik kontrol altinda uygulanmalidir:

1. Kantl yerlestirme islemi igin hazirlanmis ve trakeostomi yapi-
lacak hastada stoma kanalinda bir Seldinger kilavuz teli bulunur. Bu
durumda, kaniliin kilavuz kateteri Seldinger kilavuz teli Uzerinden
kilavuzlanir. Bu sirada Seldinger kilavuz teli soluk borusundan gekil-
meksizin beyaz kilavuz kateterin (6a) ucu kilavuz telin arkadaki isare-
tinin hizasinda olmalidir. Kanl, yerlestirme sistemi (6) ile birlikte hafif
doéndirme hareketleri ile trakeostomadan gegirilerek nefes borusuna
sokulur. Kanl, kandl plakasi (5) deri seviyesine ulasana kadar kaydi-
rilir.

Kandltin yerlestirimesi sirasinda, yerlestirme yardmeisinin tutamagi
kilavuz kateter ve kanille birlikte tek elle sabitlenmelidir (A).
Yerlestirme yardimcisinin veya kilavuz kateterin kaymasi, silikon
siperden kanule kademesiz bir gecisinin artk mimkdn olmamasina
neden olabilir. Bu durum, trakeostomi kandlinin yerlestiriimesini
zorlastirabilir veya imkansiz hale getirebilir. Bu durumda, yeni bir set
temin edilene kadar alternatif bir ventilasyon yolu segilmelidir.

2. Daha sonra, trakeostomi kandlt (1) soluk borusunda kalirken,
yerlestirme sistemi (6) Seldinger kilavuz teli ile birlikte disarya ¢ekilir.
Yerlestirme yardimcisi (6) zor gikiyorsa, yerlestirme yardimcisi i¢
kanlle birlikte gikartilabilir. Bunun igin, kiliteme halkasi (4) doéndurd-
lerek i¢ kaniil gevsetimelidir (C). i¢ kaniil cikartimigsa, bir sonraki
adimdan 6nce, yerlestirme sistemi (6) olmadan tekrar trakeostomi
kanuliine (1) takimal ve kilitleme halkasi (4) dondurilerek (C) kilitlen-
melidir.

Disari cekildikten sonra silikon siperin (6b) hala kilavuz kateterin tize-
rinde bulundugundan emin olunmalidir. Aksi takdirde, radyoopak
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silikon siper kantlden veya solunum yollarindan gikartimalidir.
3. Ventilasyon igin standart 15 mm konnektérll ic kandl (3) ile
ventilasyon cihazi arasinda bir baglanti olusturulmalidir.

Mansetli kaniiller:

4. Manset (2) ancak trakeostomi kanUll Uzerinden solunum ger-
geklestikten sonra sisiriimelidir. Aksi halde bogulma ve anfizem tehli-
kesi bulunmaktadir. Manget doldurma valfi (2a) Uzerinden doldurul-
malidir. Manset basinci solunum tedavisi igin 6zel olarak belirlenmeli,
duizenli olarak kontrol edilmeli ve tipik olarak 20 cm HzO (= 15 mm
Hg) ile 30 cm Ha0 (=~ 22 mm Hg) arasinda olmalidir.

Bir el manometresinin takimasi sirasinda mansette basing duser. Bu
olgu kigtk boy kantllerde daha belirgindir.

5. Kanili hastanin boynuna sabitlemek igin kantl bandi (12)
kanl plakasina (5) takilmalidir.
6. Bunun diginda, kanuliin konumu (6rn. bronkoskop veya bil-

gisayarl tomografi ile, bkz. Bélim 5. Genel tedbir 6nlemleri) ve islevi
(bkz. Bolum 6. Uyarilar) kontrol edilmelidir. Serbest bir solunum yolu
saglamak igin soluk borusu ve kanl dikkatli sekilde aspire edilmeli-
dir.

7. Simdi, yerlestirme sirasinda mansetin zarar gérmediginden
emin olmak igin manset basinci kontrol edilmelidir.

8.4  Kaniilin cikartiimasi (bkz. Bélim 8.2)
Kanilt gikartmak icin asagidaki hazirliklar yapimalidir:

. Bas hafifce geriye egilmeli ve
. Manset takilmis kantllerde manset tamamen bosaltimalidir
(bkz. BOIUm 8.5)

8.5 Mansetin bosaltiimasi

Mansetin bosaltimasindan énce, bronslara mimkun oldugunca az
salgl girmesini saglayan dnlemler alinmalidir. Bosaltma islemi sira-
sinda salg, itilerek kanuliin icinden gegirilen bir emme kateteri araci-
ligyla emilmelidir.

Subglottik emmeli kanullerde ayrica, bosaltma isleminden 6nce
subglottik bélim de emilmelidir, bakiniz BoIum 9.5.

Bosaltmak igin doldurma valfine (2a) standart erkek Luer konnek-
t6rll bir enjektor baglanir. Hava / duruma gore yogusma suyu tama-
men bosaltilr.

Eger manset bosaltilamiyorsa, su 6nlemler alinabilir:
. Ig kanult gikarin. Doldurma hortumunun (2b) bukuimus/kirl-
mig olmadigindan emin olun ve manseti tekrar bosaltin.
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. Buna ragmen yine de bosaltmak mimkin olmuyorsa: Dol-
durma hortumunu 15 mmkonnektér (3) ile plaka/boyun plakasi (5)
arasindan dikkatlice kesin.

8.6  Kaniiliin degistiriimesi
Kanulin hazirlanmasi baglikli Bélim 8.1°i dikkate aliniz.

8.6.1 Stabil olmayan stomada kaniiliin degistirilmesi

Bir Seldinger kilavuz teli, heniiz yatay konumdaki trakeostomi kandi-
Iinden gegirilerek nefes borusuna sokulur. Kanul gikartilirken, Seldin-
ger kilavuz telinin yaklasik 3 el genisligindeki kismi gérintr durumda
olmalidir. Seldinger kilavuz teli bu sirada trakeada kalir. Simdi kantl
Bolim 8.3’e gore yerlestirilebilir.

8.6.2 Stabil stomada kandltin degistirilmesi
Stabil bir stomada kanul perfore obturator (yesil renkli) araciligryla
degistirilebili. Bu amacla yedek dis kanulin igine dnce ig kandl,
ardindan da acik yesil renkli obtirator yerlestirilir.

1. Kandl yerlestirilirken, obturatériin yanliglikla kandlin igine dogru
geri itimemesine dikkat edilmelidir. Kanil ve obtiratér ayni anda bir
elle sabit tutularak bu énlenebilir. Yerlestirme islemini kolaylagtirmak
icin, obtUratdrin hasta tarafindaki ucunda disar tasan kismina ve
manset dahil kandltn bu bélimune suda ¢ézinlr ince bir kaygan-
lastinci madde surdlebilir.

2. Kanul hastanin soluk borusuna yerlestirildikten sonra obtura-
t6r hemen cikartiimalidir.
3. Ventilasyon icin standard 15 mm konnektorll ic kandl (3) ile

ventilasyon cihazi arasinda bir baglant olusturulmalidir.

Gerekli durumlarda acik yesil renkteki obtiratdr Seldinger kilavuz teli
(REF 518 ile birlikte de kullanilabilir.

9. Kullanim

9.1 i¢ kandillerin degistirilmesi

ig kantilde emilemeyen ve hava gegisini engelleyen kati salgi birikirse,
ic kandl yeni veya temizlenmis bir i¢ kanlille degistirimelidir.

Kilitteme halkasi (4) déndrtlerek (C) i¢ kantl gevsetilir ve cikartilabi-
lir. Yeni bir i¢ kanul dis kanUle sokulduktan sonra kilitteme halkasi (4)
doéndurilerek (C) kilitlenir.

i¢ kandil yerlestirilirken mangetin doldurma hortumunun (2b) ic ve dis
kandlin arasinda olmamasina dikkat ediimelidir, aksi halde hortum
sikigabilir ve hasar gorebilir.
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9.2  Fenestre trakeostomi kantilleri
Fenestre olmayan i¢ kantiller beyaz kilitleme halkalarina sahiptir ve
duruma gore hasta ventilasyonunda kullanilir.

Konusmak icin, fenestre bir i¢ kaniil (mavi kiliteme halkal) fenestre
dis kanile yerlestirili. Manset bosaltildiktan sonra bu i¢ kandlin 15
mm dlcUsiindeki konnektériine bir konusma valfi takilabilir. ilgili
konusma valfinin kullanim talimatlarina dikkat edilmelidir.

9.3  Fenestre kaniil igin ventilasyon desteginden

ayirma (Weaning) amagclh okliizyon bashg
Fenestre i¢ kandl, birlikte verilen oklizyon basligi (10) 15 mm &lgU-
stindeki konnektdre oturtularak kapatilabilir.

DIKKAT: Kaniltin hazirlanmasi icin hastanin Gst solunum yollarinin
bos oldugundan emin olunmalidir. Ust solunum yollar, Skstirerek
veya mevcut olabilecek salgi emilerek bosaltili. Manset bosaltiimali-
dir. Kanlin kapatimasi sirasinda hastanin solunumu ve yasam belir-
tileri bir uzman tarafindan izlenmelidir. Solunum yetmezIigi belirtile-
rinde kapak hemen cikartimalidir.

9.4  Fenestrasyonun agik tutulmasi

Kandlin uzun sure kullanimasi durumunda, fensterasyonun salgi,
kabuk veya buytyen doku nedeniyle kapanmig olmadigi diizenli ara-
liklarla kontrol edilmelidir. Gerekirse kandl degistirimelidir.

9.5 REF 316-P, REF 888-316-P’nin

subglottik emme tertibatiyla uygulanmasi
Bu kaniller, dis kanultin dis kavisine sabitlenmis ve iki deligi manse-
tin (2) hemen Uzerinde sonlanan yassi, yumusak ve purlzsiz bir
plastik eleman (7) ile donatiimistir. Plastik elemana, serbest ucunda
bir disi Luer konnektori (7a) bulunan bir emme hortumu (7b) takilmig
olup bunun tzerinden bir enjektdr araciligiyla emme gerceklestirilebi-
lir. Alternatif olarak, vakum regulatérll ve bu is igin 6ngériimus bir
emme cihazi, birlikte verilen konnektorlerle (11) kullanilabili. Emme
isleminden sonra Luer konnektérl (7a) kapatimalidir.

DIKKAT:

. Emme islemi esnasinda, uzun sureli bir vakum uygulanma-
masi saglanmalidir (maks. 200 mbar).

. Subglottik bélimun kurumasini énlemek igin aralikli bir emme
islemi uygulanmasini 6neriyoruz.

. Emme hortumu da dahil olmak Uzere, emme tertibati salgi
veya emme nedeniyle traekal mukozoya yerlesebilir. Subglottik
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emme tertibatinin yikanmasi planlanmigsa (6rn. az miktarda hava
veya fizyolojik tuz ¢ozeltisi ile), mansetin yeterli sekilde sisirilmis
olmasina dikkat edilmelidir (aspirasyon tehlikesi).

. Subglottik emme tertibati nedeniyle trakeostoma bélgesinde
baski noktalar olusabilir veya trakeostoma yuvarlakligini kaybedebilir.
Bu durumlarda, tedaviyi yapan doktor, bu ttrden bir kantltin kullanil-
maya devam edip edemeyecegine karar vermelidir.

10.  Temizlik, dezenfeksiyon ve depolama

10.1  Temizlik

Kanul (dis ve i¢ kanul) tekrarlanan her uygulamadan énce temizlen-
melidir. Bu islem, igme suyu kalitesinde ilik suyla yapilabili. TRACOE
medical, temizlik igin TRACOE'nin sundugu temizlik Grtinlerinin kul-
laniimasini énerir. Temizlikten sonra, kanuller icme suyu kalitesinde
suyla durulanmali ve havada kurutulmalidir. Dis kandllerin temizlen-
mesi sirasinda mansetin zarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

DIKKAT:

. Asindirici deterjanlar, protez dis temizligi igin kullanilan malze-
meler veya ylksek oranda alkol i¢eren sollisyonlarla asla temizlik
yapilmamalidir, aksi takdirde triintin islevi olumsuz yénde etkilenebi-
lir.

. Kantller 60°C’nin tzerinde sicakliga isitimamalidir, aksi tak-
dirde Urtnlerin glvenligi artik garanti edilemez.

10.2 Dezenfeksiyon

Bir dezenfeksiyonun gerekli olmasi durumunda TRACOE medical
talep Uzerine bir tavsiyede bulunabilir. Uygun olmayan dezenfeksiyon
maddelerinin kullaniimasi nedeniyle Uriinde hasarlar meydana gele-
bilir.

Dezenfeksiyondan sonra kandiller steril suyla, distile suyla veya icme
suyu kalitesinde suyla durulanmali ve havada kurutulmalidir.

10.3 Depolama

Uretici/satici tarafindan teslim edilen trakeostomi kanilleri kullanima
kadar orijinal ambalajin Uzerinde yazil talimatlar dogrultusunda kuru
ortamda saklanmalidr.

Temizlenmis kanUller temiz, kapali bir kabin icerisinde, temiz, kuru ve
glines 15191 almayan bir ortamda saklanmalidir.

11.  Uriin adaptasyonu

TRACOE Urinlerinde sadece TRACOE medical GmbH firmasinin
calisanlari veya gorevilendirdigi kisiler tarafindan degisiklikler
yapilabilir.
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12.  imha edilmesi
imha islemi sadece gegerli ulusal atk madde mevzuatina uygun
sekilde yapilmalidir.

13.  iadeler

Kullanilmig Urinler, doldurulmus bir dekontaminasyon sertifikasinin
birlikte verilmesi sartiyla sadece karsilikli gérisme sonrasinda iade
alinabilir. Bu formu, direkt olarak TRACOE medical’den veya
www.tracoe.com adresindeki Web sitesinden alabilirsiniz.

14.  Genel is sartlan

Tum TRACOE Urdnlerinin satigl, teslimati ve iade alinmasi sadece,
TRACOE medical GmbH firmasindan veya www.tracoe.com adre-
sindeki Web sitesinden temin edilecek gegerli Genel is Sartlari (GIS)
temelinde gerceklesir.
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MHCTpYyKUMA No NpUMeEHeHMUIo
TpaxeocTomuyeckux Tpy6ok TRACOE® twist plus
C MaHXeTon U CUCTEMOM ANSi MUHUMAlbHO
TpaBMaTUyecKkoro BBeAeHUsi

YKA3AHME:

. Cnep,yeT BHUMAaTENbHO O3HAKOMWUTLCS C 3TON VIHCprKLI,I/IeVI
No NMPUMEHEHUIO0. OHa siBnsieTcs HEOTHEMIEMOMN YaCTbO OMUChI-
BaeMOro Usaenus 1 forxkHa Bceraa obiTb AocTynHa. [Ans obecne-
YeHusi cobeTBeHHOM GesonacHocTW 1 6e30MacHOCTM NaLUeHToB
HeOﬁXO[JVIMO CDGHPO[J,aTb npuBedeHHble HUXe yKasaHuAa no Tex-
Huke 6e3onacHoCcTU.

. m VlJ'IJ'IPOCTpaLI,VIl/I K TEKCTY NnpuBeAeHbl Ha BKNnag-

Kax B Hayane aToi UHCTpykummn. Lincbpel n 6ykebl B ckobkax sBnsi-
I10TCS CCbINIKaMK Ha COOTBETCTBYIOLME UNMIOCTPALMKM U COCTaB-
Hble YaCTU TPaxeoCTOMMYECKO TPy6Kku. YCnoBHble 0603HaYeHUs
MOACHAIOTCA Ha cTpaHuuax 1-5.

1. O6wue cBegeHus

BHUMAHME! MpumeHsTb nsgenve paspeLlleHo Tonbko NPOouH-
CTPYKTUPOBaHHOMY MeznepcoHany! Pasmep v Tun usaenus noa-
6upaloTcs nevaLim Bpayom.

HasHauyeHue: 310 MeauUMHCKOE usgenue npeacraenser cobon
TPaxeoCTOMUYecKyto TpyOKy C CUCTEMOV A4St BBEAEHUS U NpeaHa-
3HaYeHO AN NPoBefeHUs1 YPECKOXKHON AUnaTaLMoHHOM Tpaxe-
octomun (YAT) no CenbauHrepy ¢ UCNonb3oBaHMEM NPOBOMOY-
Horo nposogHuka anameTtpom 1,27 + 0,04 mm (Hanpumep, REF
518, He BxoAMT B KOMMIEKT NOCTaBKK), @ Takke AN NOBTOPHOO
BBEJEHUS.

MpuHUMN AencTBUA: TpaxeocToMuyeckas Tpybka obecneunsaet
NPUTOK BO34yxXa ANsA AblXaHUA Yepe3 TpaxeocToMy.

. B HagyTOM COCTOSIHUM MaHXeTa OTAENSET BEPXHUE Apblxa-
TenbHble NYTU OT HUXHWX, TakK Y4TO BO3JYyX HE MOXeT nonacTb U3
nerkux B poT W Hao6opoT. To ecTb NauMeHT MOXeT ApblaTh
Tonbko Yepe3 TpyoKy. MaHxeTa HafyBaeTcs yTeM 3anofHeHNs!
ee BO3/lyXOM Yepes TpyOKy Ans HanonHeHusi. B HagyTom cocrtos-
HUM MaHXeTa CIyXWT YNIIOTHEHNEM Mex/y Tpaxeei 1 HapyXHOM
CTEHKOW kaHtonu. Takoe ynnoTtHeHue obecneynsaet addeKTus-
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Hoe [ibIXaHWe C MOMOLLIbIO annapaToB UCKYCCTBEHHOM BEHTUNSALMM
nerkux (MBI) n BMecTe ¢ Tem npepoTBpalLaeT nonajaHve Bbiae-
NEHUI 13 Cy6rnoTO4HOTO NMPOCTPAHCTBA B HIMKHUE AblXaTerlbHble
nyTu.

. deHecTpupoBaHHble kaHinu obecneynsatoT NocTynneHe
4acTu Bo3ayxa, TpebyeMoro Ans peyun, B BepxHWUe AblxaTenbHble
nyTV Yepes cneuuanbHble OTBEPCTHS. [JononHUTENbHBIM addek-
TOM SIBIIETCS CHWXKEHWE AbIXaTeNbHOTO CONPOTUBMEHUS B BEPX-
HUX AblXaTemnbHbIX MyTsX.

. Cucrtema AN MUHUManNbHO TpaBMaTU4eCKoro BeegeHus
KOMMeHCUpYyeT nepenag aguamMmeTpa Tpaxeu.

. Bonee noapo6Hoe onucaHue npuHUMNa OencTBusi CM.
HWxe.

MakcumanbHbI CPOK rOAHOCTU TPaXeoCTOMMUYECKOWU TPYGKHU:
29 cyToK nocre nepeoro Ucnonb3oBaHus (cM. pasgen 5 «O6wme
Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTUY ). DTOT MaKCUMarbHbI CPOK FOAHOCTU
BKMo4aeT B cebsi Takke BCE NEpUOAbI, B TEHEHME KOTOPbIX Tpaxe-
OCTOMUYecKMe TPYGKU UNMN BHYTPEHHWE KaHIoNW He UCMomnb3y-
toTCA.

7] AyanbHoe usa ! B TEYEHWe CPOKa rogHOCTM Aony-
CKaeTcsl MHOroKpaTHOe WUCMoNb30BaHWe WU3Aenust ANns nevyeHus
OAHOTO 1 TOTO K€ NauueHTa.

O,qupasoBoe unsgenue: cuctema and MMHUManbHO TpaBMaTu-
Yeckoro BBeaeHus (6) sBnseTca oAHOPa3oBbLIM U3AenueMm; ero
O4YUCTKa 1 NOBTOPHOE UCMOSb30BaHNE 3anpeLleHbl.

MacnopT usaenus: kK 3TOMy U3AENUIO NpunaraeTcs NacnopT ¢
[IByMsi OTAensieMbIMU 3TUKeTkamu. Ha aTux aTukeTkax ykasaHbl
vHAVBMAYanbHbIe AaHHble n3genwvs. Macnopt crneayer xpaHuTb
OTAENbHO, T. K. OH, HaNpUMep, NOMOXET 0POPMUTL MOBTOPHbIN
3aKa3 Ha HoBble u3aenus. OTAensemyto 3TUKETKY MOXHO, Hanpu-
Mep, HaKNeuTb B UCTOPWIO GOMNesHW naumeHTa.

2. O6wee onucaHune

W3nenve coctouT u3 BHeLLHel kaHtonu (1) ¢ marxeTol (2) n 3apa-
Hee NMoMeLLeHHOW BO BHELLHIO KaHIOMNo BHYTPEHHe KaHionu ¢
15-MUNNUMETPOBLIM KOHHEKTOPOM (3), KOTOpPbIN uKCcUpyeTcst
YNMNOTHUTENbHBLIM KomnbLoM (4). Kpome Toro, noctaensioTcs ABe
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3anacHble BHYTpPeHHWe KaHtonu (9/9a), kaxaas 13 KoTopbix cHab-
XeHa 15-MUNNMMEeTPOBbIM KOHHEKTOPOM.

Bo3ayx nopaeTca B MaHXeTy UNK yaansieTca u3 Hee npy NoMoLLM
3anonHsioLWero knanaHa (2a) ¢ KOHTPONbHbIM GanoHoOM, KOTo-
pblii HaxoauTcst Ha Tpybke Ans HanonHeHus (2b).

BHeLWHss KaHONA M3rotoBneHa U3 peHTreHOHenpoHULaemMoro
nonuypeTaHa 1 3akpenneHa Ha drnaHue kaHwonm (5), kotopbii
noBOpaYMBaeTCst BOKPYr BYX Ocell (kapaaHHasi noABecka).
CucTema [nsi BBeAEHUSA 3apaHee yCTaHOBMEHa BO BHYTPeHHEN
KaHione, BKnioyaeT B cebs cobCTBEHHO NPOBOAHMK TEMHO-3ene-
HblA, (6) U HanpaBnsALLWMUIA KaTeTep C CUIIMKOHOBLIM Komnnay-
kom (6a + 6b).

Kpowme Toro, noctaensietca nepcopupoBaHHbI 06Typatop (8). OH
obneryaet BBeAieHWE KaHIONM Npy NOBTOPHOM KaHIONMPOBaHWUN.
Mepdopaumns obneryaer Takke MCnonb3oBaHWe NPOBOAHMKA
CenbauHrepa (D 1,27 + 0,04 mm, Hanp. REF 518) ans nosTopHoro
KaHIONMpOBaHWsi.

3. MokasaHusa K npuMeHeHuo

Bnarogapst 3apaHee yCTaHOBIIEHHOW CUCTEME A MUHUMAIIbHO
TpaBMaTU4eCKOro BBEAEHUs TPYGKM MOXHO NPUMEHSITb AnNst Ype-
CKOXHOW AunaTaLyoHHOM TPaxeocTOMUK B COMETaHUM ¢ aunara-
uMoHHbIM Habopom TRACOE experc REF 520, a Takxe ans
MOBTOPHOTO KaHIONWPOBaHMUS, HanpuMep, Npu HeCTabunbHOCTU
cToMbl. B 06oux criyyasix cnegyeTt ucnonb3oBaTb MeToaukKy Cenb-
AvHrepa.

W3penus npegHasHaveHbl AN NaLuMeHToB ¢ HeOBX0AMMOCTbIO B
[OCTyne K AblIXaTernbHbIM MyTsiM Yepe3 TPaxeoCToOMy C YMroTHe-
Huem Tpaxeun. PeHecTpupoBaHHble TpyOkn ¢ MaHxeTon obner-
YaloT peyb NauuMeHTam C COXPaHEHHO ropTaHbHo.

Tpy6ku ¢ acnupaLMoHHON NMHKEN (7) UCNonb3yTCs AN NauneH-
TOB, KOTOPbIM MOKasaHa acnupauus BblgerneHunit U3 cy6rnotoy-
HOTO MPOCTPaHCTBA.

4, MpoTuBonokasaHusa
4.1 AGcConIoTHbIE NPOTMBONOKa3aHUsA
. He vcnonb3oeath 3arnyuwiky (10)/ronocosoit knanaH ans

NauMeHTOB Nocrie NapuHroOdKTOMUK (C yAaneHHo! ropTaHbio) —
onacHocTb yayLeHus!

42 OTHOCUTeNbHbIE NPOTUBONOKAa3aHUA

B uncno oTHoCUTENbHBLIX NPOTUBOMOKa3aHWIA, NPK KOTOPbIX HEOB-
XOAVMMO MHAMBUYaNbHO CPAaBHMBATL PUCKM C NOMb30I OT Npume-
HeHWs, BXOAAT:
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. npuMmeHeHue B neguaTpuun

. HeobblYHO rny6okoe nonoxeHwe Tpaxeu (Hanpumep, y
naymeHToB ¢ ommpeHmeM), NN B CIIOXHbIX aHAaTOMUYECKUX yCIo-
BUAX

5. O6wme Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

. HacTosiTenbHo pekomeHayeTcs iepKaTb Y KOWKv nauueHTa
rOTOBYIO K MCMOJMIb30BaHMIO 3anacHyto Tpy6Ky 1 Heckornbko 3anac-
HbIX BHYTPEHHWX KaHionb. OHW AOMKHBI GbITb YUCTBIMU U CYXUMU.
. Mepen kaxaplM UCNONb30BaHMEM/MOBTOPHLIM BBEAEHWEM
TpYGKv HEOGXOANMO NPOBEPUTL €€ LIENOCTHOCTb U B6e3ynpeynyio
paboTocnocobHOCTb (Hanpumep, cBOGOAHbIV MPOCBET, repMeTUY-
HOCTb MaHXeTbl, GeCNpensTCTBEHHOE U CTabUIbHOE NpoXoxXae-
HWe BHYTPEHHEN KaHIoNM Yepes BHELLHIOW, OTCYTCTBUE neperu-
60B, HajexHoe coeauHeHue Tpy6ku c dnaHuem u T. a.).
Matepuan maHxeTbl He [OMMKEH ObiTb Xpynkum. Mpu noepexae-
HWW 3TO U3Aenve Heo6XoANMO 3aMEHUTb HOBbIM.

. Cuctema Anst MUHUMAInbHO TpaBMaTUyeckoro BBeaeHus (6)
ABNAETCS O[HOPA30BbIM W3[eNIMeM U He MOANEXUT NOBTOPHOMY
MCNOSb30BaHMIo.

. 3anpeLleHo MPUMEHSTb CUIY K TPaxeoCTOMUYEeCKOMn
TpyOKe, T. K. 3TO MOXET NPUBECTU K €€ NOBPeXAeHUI0 (Hanpumep,
nonomke). Mpu 3aefaHnn coeUHEHWIH Ha 15-MUNNUMETpoBOM
KOHHeKTope 0653aTernbHO UCMoNb3oBaTh BCMOMOraTebHbIi ane-
MEHT Ans pasbeaunHeHus (disconnect wedge), CoBMECTUMbIN C
TpPaxeocTOMUYeCKUMU TpyBkamu.

. 15-MUNNIMMETPOBLIN KOHHEKTOP (3) AOMKEH BbITb CyXuUM 1
YUCTBIM.
. Mpu 3aMeHe BHYTpeHHe kaHionu o6si3aTernbHO crneauTb

3a TeM, YToObl TpybKa Ans HanonHeHus (2b) Ans 3anonHeHus
MaHXeTbl He nonana Mex/y BHYTPEHHEN U BHELLHeN KaHonsamMu,
MHaye oHa MOXeT ObiTb 3axarta 1 noBpexaeHa.

. Mpu nepemelleHun naumeHTa cneauTb 3a TeM, YTOObI
NaumMeHT He Npwkan KOHTPOrbHbIN 6annoH (2a). 3To npuseaeT k
MOBBLILIEHNIO 1aBIEHUS B MAHXETE, YTO MOXET BbI3BaTb MOBPEX-
[leHUst Tpaxeu.

. Bo Bpemsi mexaHu4eckow VIBJ1, npu yacToi cMeHe nomno-
XKEHVUS UNW NPU MaHUNYNSAUMAX ¢ TPYGKON BO3MOXHO OTAeNeHve
BHYTPEHHEN KaHIoNMN OT BHELLHEW.

. Mpu NpMMeHeHUn TpaxeocTOMUYECKUX TPYBOK Koxa Ha
Lee MOXeT CAaBNMBaTLCS U pasapaxaTbcsi. Bo nsdexaHue atoro
pekoMeHAyeTCst NOANOXUTL NoA dnaHew, KoMnpecc (Hanpumep,
TRACOE purofoam REF 958 unu REF 959 nu6o TRACOE
softpad REF 969).
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. Bo n3bexaHve noape)K,quw?l mMmaTtepuana He gonyckaTtb
KOHTaKTa MaHXeTbl C ad3p0o30figaMn nnu Mmasssmu, MMerLwmmn B
CBOEM COCTaBe NMAOKauH.

. Bce KOMNOHEHTbI CUCTEMBI HagyBaHUA MaHXeTbl OOIMKHbI
nexatb CBOGO,EIHO 1 He u3rnbatbcs BO BpeMsA NpoBepKn AaBneHns
B MaHxeTe. B NPOTUBHOM Ciny4yae BO3MOXHO HEKOPPEKTHOE OTO-
BpaxeHue AaBneHus.

. TOHKOCTEHHbIE MaHXETbI nponycKakT HEKOTOpOoe Konnye-
CTBO BO3AYLUHOrO napa. B cBsi3u ¢ 3TUM B MaHXXeTe MOXeT Haka-
nnuBaTbCA KOHAEHCcaT. B Hebonblmnx Konumyectsax UM MOXHO
npeHebpeyb. OfHaKko Npu GONbLLIOM KONMMYECTBE KOHAEHcaTa B
Criy4ae ero HexenaternbHOro BcacblBaHusA B pr6Ky Ana HanonHe-
HUA naanel?lu.lee AOCTOBEPHOE U3MepeHne 1 perynmposaHune
[AaBneHnsa B MaHXXeTe HEBO3MOXHbI, TO eCTb pr6|<a AO0IMmKHa ObITb
3ameHeHa. Mepep n3BneveHmem Tpy6ku HEOGXOAMMO C MOMOLLbIO
wnpuua yaannTb N3 MaHXeTbl BO34YX UMK BOAY, XenaTternbHO 6e3
ocTaTKka.

. |-|pVI OAHOBPEMEHHOM UCMOJIb30BaHUN OOMOSTHUTENbHbIX
MeANLIMHCKUX U3Lenuii HeobxoarMMo cobnioaTb COOTBETCTBYHO-
wme NHCTPYKUNU MO NPUMEHEHUIO. B cny4yae COMHEHUI cnenyet
OﬁpaTMTbCﬂ 3a pa3bACHEHNAMU K NPOU3BOAUTENIO TOrO U UHOMo
n3genus.

. Wcnonb3oBaHue cHabXeHHbIX MaHxeTaMu TpyBok B camo-
nete 6e3 NOCTOSAHHOrO perynnpoBaHuAa AaBleHUA B MaHXeTe
HexXenaTtenbHO, NOCKOMbKy BO BpeMA noneta MoryT NnponcxoaunTb
konebanus AaBneHns B MaHxeTe.

6. Mpeaynpexaexuns

. Mpyn HapylleHWn LenoCTHOCTU CTEPUMbHOW YNaKoBKM
1cnonb3oBaTh U3genve 3anpeLyeHo.

. [insi ocBO6OXAEHUA BHYTPeHHEN kaHonu (C) HeoGxoaumo

MCnonb3oBaTh YNMOTHUTENBHOE KOMbLO (4). 15-MUNnMmeTpoBbIii
KOHHeKTop (3) moBopayuBaTh 3anpeLieHo, T. K. 3TO NMPUBEAET K
NoBOPOTY BHYTPEHHEN KaHIONU BO BHELUHEN U MOXET npepBaTb
nopavy Bosgyxa.

. Kateropuyecku 3anpetueHo ncnones3osatb Ans VIBJT ceHe-
CTPUPOBaHHbIE BHYTPEHHUE KaHIONM.
. Barnywky (10) ucnonb3oBaTh TONMbKO B COMETAHWUM C (heHe-

CTPUPOBAHHBIMU TPYGKaMU (BHELLHSAS U BHYTPEHHSIS KaHoNu) u
HeHaZlyToN MaHXeTow.

. Koraga naumeHT cnuT, 3anpeLlaeTcst UCNonb30BaTh ronoco-
BOW KnanaH.
. O6paboTKy Nasepom Wnu 3NeKTPUHECKUMU XUpyprude-

CKMMU UHCTpYMEHTaMun paspeLleHo NpoBOAUTL TONbKO Ha AocTta-
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TOYHOM G€e30MacHOM PacCTOsIHUAK OT TPaXeoCTOMUYECKOI TPYOKU.
CyluecTByeT OnacHOCTb BO3ropaHus C BblaeneHnem SA0BUTbIX
rasos; Tpybka MOXeT ObiTb NoBpexaeHa.

. Mopbupate TpybKy cneayeT Takum o6pa3om, 4Tobel hoHa-
LIMOHHbIE OKHa (MPpK HanM4umn) pacronaranick B NpocBeTe Tpaxen
Ha JOCTaTOYHOM PacCTOSHUM OT TpaxeocTombl. Npu HenpaBunb-
HOM pPacrnonoXeHUN CyLeCTBYeT ONacHOCTb 3MU3eMbl y naLm-
eHToB, noasepratowmxca MBI, a Taioke onacHoCTb ob6pasoBaHns
rpaHynsILYOHHOM TKaHW UMK MOBbILLEHHOTO AbIXaTeNbHOro Conpo-
TUBMEHWS MPU UCMONbL30BaHUM FONOCOBLIX KNanaHoB Unu 3arny-
LUekK.

. Mpwn ncnonb3oBaHun heHeCTpUpoBaHHOW TPyOKu BEpOAT-
HOCTb 06pa3oBaHWsi rpaHynsLMOHHON TKaHW MOBLILLIAETCS.
. [laBneHune B MaHxeTe MOXET U3MEHATLCS, HanpuMep, Npu

WN3MEHEHUsX BbICOTbl Haf, YPOBHEM MOpsi (B camoreTe U T. 4.), Npu
NCNosib30BaHUN 3aKNUCU a30Ta ANd aHeCTe3nn, a Takxke npu noa-
COeAuHEeHUn py4HOro MaHomMeTpa.

. I'Ipm CNULLKOM BbICOKOM [i@aBfieHUU B MaHxeTe CyllecTByeT
OMacHOCTb HEOGPATUMbIX MOBPEXAEHWIA TPaXeW.

. |-|pI/I CITULLKOM BbICOKOM [aBlieHUN B MaHXXeTe CyLLeCcTByeT
OMacHOCTb B3AYyTUA MaHXeTbl.

. CnuLwKOM Hu3koe AaBneHne B MaHXeTe MOXET NPMUBECTU K
Hea,ClEKBaTHOVI BEHTUNALUM N CBA3AHO C PUCKOM HexenatenbHou
acnvpauuu.

. B cnyyae ncnonb3oBaHusi KOHHeKTOpOB Jlyepa (Hanpumep,
2a + 7a) HeobxoanMo usberaTb OLIMGOK NOACOEANHEHUS.

. Mpu BBeAEHWUM 1 M3BNEYEeHUN TPYGKV BO3MOXKHBI pasapa-
XeHus, NPUCTYNbl Kalnsa Unu KpoBOTEYEHNUSA.

7. MoGouHble aencTBUA

CpaBnuBaHue, pasapaXeHue Koxu, o6pasoBaHve rpaHynsunoH-
HOW TKaHW, NPUCTYMbl KaLLUMs, 3aTPyAHEHWs NpY MOTaHUM U Kpo-
BOTEYEHNSI.

8. BBeaeHue Tpy6ku

MoaroTtoBka TPyGku

Mpwv nepBoIt YpEeCKOXHON AnnaTaluMoHHON TPaxeocToMUmn Heobxo-
VMO MMETb HaroToBe 3anacHon Habop twist plus.

1. MpoBepuTL KOMNMEKTHOCTL COAEPKMMOTO ynakosku (D).
2. MpoBepVTb repMETUHHOCTb MaHXeTbl (2), BbINOMHMUB Npo6-
Hoe HafyBaHwe. [Ins 3Toro HaflyTb MaHXeTy C MOMOLLbIO Py4YHOTO
MaHomeTpa, Hanpumep, TRACOE cuff pressure monitor REF 720,
o aasnennst 50 cm BoasiHoro cton6a (npumepHo 36,78 MM pTyT-
Horo ctonba), a 3aTem B Te4eHne MUHYTbI HabnoaaTth, He noTe-
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psieT N oHa B o6beme. Ecnn mMarxeTa repmeTuyHa, yaanuTb U3
Hee BeCb BO3[yX C MOMOLLbIO Wnpuua. CMecTUTb MaHXeTy K
dnaHuy (5). 3To obnerunt BBeeHve. Mpy HaNUUUU NPOTeKaHWs
ucronb3yiTe 3anacHyto TpyobKy 1 BepHUTe uagenue ¢ aedektom,
Kak onucaHo B pasgene 13.

3. MpoBepuTb NpoxoxaeHne Mexay NpoBoAHUKOM CenbanH-
repa v HanpasnswoWUM kateTepom (6a) cuctembl ANS MUHKU-
MarbHO TPaBMaTU4YeCKOro BBEAEHMSI.

4. ObecneunTb kak MOXXHO Gonee NnaBHbIi NEpexon 3apaHee
YCTaHOBMEHHOTO CUNMKOHOBOTO Konnayka (6b) k Tpaxeoctomuye-
CKoii TpyGke.

5. BblgaButh Hebonblloe KONMYecTBO (pa3mMepoM C ropo-
LLUMHY) BXOASILLEro B KOMNIEKT nocTaBku rens-nybpukarTa (13) n
CMasaTb UM HaKOHEYHWK CUCTEMbI A151 BBEEHUS U TPaXeoCTOMM-
Yeckyto TPYOKy Ans obneryeHus BBEAEHUS.

8.2 MoaroTtoBka nauueHTa

. Mepen nepBbIM UMK NOBTOPHBLIM KaHIONPOBaHMEM Heob-
XO[IMMO NPOBECTW ONTUMASbHYIO NPEOKCUreHaLMio NaLmneHTa.

. Ecnu Bo3MOXHO, HEMHOTO PacTsHYTh LLeto NaLneHTa, YTo
obnerunT BBeaeHue TpyGKu.

. B cnyyae ocrnoxHeHuit Npu NnepBoM U NOBTOPHOM KaHHo-
NUpOBaHUM NoJ, PyKoit HeoBXoaUMO UMeTb TPYBKy C MeHbLIUMM
[MaMeTpOM [fisi UCMONb30BaHWs B 9KCTPEHHOM criyyae. Kpome
TOro, HEOGXOAUMO MPUHSTL MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH, KOTOpble
no3BonsT Bpayy 6bicTpo nposecTtn UBJT nyTem TpaHcnapuHreans-
HOW MHTYBaLMN UNK C NOMOLLbIO NapUHrearnbHoW Macku.

8.3 BBepneHue Tpy6Gku nocne gunaTauMoHHON TpaxeocTOMUN
OnucaHHble HKe AeiCTBUS creayeT BbINOMHATL NpY GPOHXOCKO-
NMYEeCKOM KOHTpore.

1. Y naumeHTa nocne TpaxeoCTOMWUM, NOATOTOBMEHHOIO K
KaHIONPOBaHWIO, B TPAXEOCTOME HaxoauTcsi NpoBoaHUK Cenb-
AvHrepa. C nomoubio nposoAHuka CenbAvHrepa BBOAUTCH
Hanpasnstowmii katetep Tpy6ku. KoHel, 6enoro HanpasnsoLero
kaTeTepa (6a) JOmMKeH COBMECTUTLCA C 3afHel OTMETKOW Ha Npo-
BoAHvke CenbauHrepa, KOTOPbIN Noka ocTaetcs B Tpaxee. Cnerka
BpaLlasi Tpy6ky ¢ cuctemoit ans BeeaeHus (6), BBecTu ux yepes
TpaxeocToMmy B Tpaxeto. [pu aTom Tpy6ka npoasuraeTcs Brepes,
noka ee cnaxel, (5) He JOCTUIHET YpOBHS KOXK. Bo Bpems BBe-
[EHUA pyyKa NPOBOAHMKA BMECTE C HanpaBnsloLLMM KaTeTepom 1
Tpy6KoW AOMmKHBI BbITb 3achMKCUPOBaHbI OAHOW pyKoii (A).
Mpockanb3biBaHWe NPOBOAHMKA MM HanpasnaLLero karetepa
MOXET NPMBECTU K HapyLIEHWI0 NNaBHOCTW Mepexoda Mexay
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CUINMKOHOBBIM KOTMMaykoM 1 TpyGKoi. 3TO MOXET 3aTpyAHWUTb Unn
caenaTb HeBO3MOXHbIM BBEAiEHNE TPaxeoCcTOMUYeCcKomn Tpyoku. B
TakoM cnyyae HeobxoAMMO MUCMonb3oBaTh HOBLIM Habop, a Ao
atoro obecneunts VIBJT apyrum cnocobom.

2. Mocne atoro cuctema Anst BBeAeHus (6) nssnekaercsi BMe-
cTe ¢ npoBoaHukoMm CenbauHrepa, a TpaxeocToMuyeckas
Tpy6ka (1) ocTaetcs B Tpaxee.

Ecnun npoBoaHuk (6) yaansetcs ¢ TpyAoM, ero MOXHO yAanuTb
BMeCTe C BHyTPeHHeli kaHtonen. [ins atoro cneayeT ocBo60anTb
BHYTPEHHIOIO KaHtonto, oTrnycTus (C) ynnoTHUTEnsHoe Konbuo (4).
B cnyyae, ecnv BHyTpeHHss kaHtons Gbina n3sneyeHa nepep Tem,
KaK NpuUcTynaThb K CrieayloleMy AeiicTBmio, HeobxoaMMo BBECTM
ee 6e3 cuctembl Ansa BBeaeHus (6) Hazaa B TPAXeOCTOMUYECKYIO
Tpy6ky (1) n 3acukcuposathb, 3aTsiHyB (C) ynnoTHUTenbHoe
KonbLo (4).

Y6eamTbCs, 4TO Nocne U3BNeYeHNs CUMMKOHOBBIN konnayok (6b)
no-npexHeMy HaxoAUTCS Ha HanpaBnsioLLeM kateTepe. B npoTtue-
HOM cnyyae HeobxoAMMO yAanuTb PEHTITeHOHENPOHULaeMbilit
CUMUKOHOBBI Konnayok (6b) 13 Tpyoku unu apixaTenbHbIX MyTei.
3. [nsa nposeaenns NBJ1 HeobxogumMo coeanHUTb BHYTPEH-
HIOIO KaHIOMIO CO CTaHAAPTHLIM 15-MUNNUMETPOBLIM KOHHEKTO-
pom (3) c annapatom WBI.

AnsA Tpy60oK, CHaGXeHHbIX MaHXeTamMmu

4. CHavana Hy>HO HakayaTb MaHXeTy (2) u Tonbko nocne
aToro HauuHatb MBJ1 Yepes TpaxeocTomuyeckyto Tpybky. B npo-
TUBHOM CIly4ae CyLLecTBYeT OnacHOCTb acUKCUM U SMU3EMbI.
MaHxxeTa HagyBaeTCsi C UCMOMb30BaHMEM HAMOMHSIIOLEro Kna-
naHa (2a). [laBneHue B maHxete noadupaeTcs UHAMBUAYANbLHO B
3aBMCMMOCTM OT Tepanum 1 TpebyeT perynapHoro KOHTPONs; opu-
EeHTUPOBOYHbIV Anana3oH: 20 - 30 cm BoasiHoro ctonba (npu-
mMepHo 15 - 22 MM pTyTHOrO cTonba).

Mpu nogcoeavHeHWM pyyHOro MaHomeTpa nafaeT AaBreHue.
OT0T achhekT HOoCUT Gonee BbIpaeHHbIN XxapakTep Npu UCnonb-
30BaHUM TPYBOK MeHbLLEro guameTpa.

5. PemeLuok kaHtonu (12) cnegyeT npukpenutb K donaHuy (5),
yToGbI 3achuKkcupoBaTh TPYOKY Ha Liee naumeHTa.
6. B panbHeiiwem cneayeT npoBepuTb NomnoxeHne Tpyoku

(HanpumMep, ¢ NOMOLLbI0 BPOHXOCKOMNUN UMW PEHTFEHONOTNYECKH,
cM. pasgen 5 «O6Lme Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU» ) U MPOKOHTPO-
nupoBsaTb ee paboty (cMm. pasgen 6 «MpeaynpexaeHus»). Heob-
XOAMMO NPOBECTU TWATENbHYI0 acnupauuio Tpaxen u Tpyoku,
4TOGbI 0CBOGOANTL AblXaTenbHble NyTy.

7. MpokoHTponupoBaTh AaBrneHne B MaHxeTe, YTobbl ybe-
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ANTbCA, YTO OHa He NoBpeXxaeHa Npu BBe4eHUn.

8.4 WN3BneyeHune Tpy6ku (cm. paspen 8.2)
Mepen usBneveHnem Tpy6ku NPUHATL CreAylOLLME NOArOTOBU-
TenbHbIE Mepbl:

. Crierka OTBECTU ronoBy nauueHTa Hasaj v
. Mpyn HaNUYUM MaHXeTbl MOMHOCTLIO CAYTL ee (CM. pasaen
8.5).

8.5 CpayBaHue MaHXeTbl

Mepen cayBaHWeM MaHXeTbl HeOBGXOAWMO MPUHATL Mepbl Mo
MWHMMMU3aLUM KONMYECTBa BblAeNeHUi, KoTopoe nonageTt B
6poHxu. B xofe npolecca cayBaHUA MaHXeTbl BblAETNEHUs crie-
AyeT yaansTb Npy NOMOLLM acnpalMoHHOro KaTeTepa, BCTaBneH-
Horo Yepe3s Tpybky. B cnyyae ucnonb3osaHus Tpybku ¢ acnupa-
uueit n3 cy6rnoTo4YHOro NpocTpaHcTBa HeobGXOAUMO Takxke
acnupupoBaTb Cy6rnoToYHOE NPOCTPAHCTBO A0 CAYBaHWSI MaH-
XeTbl, cM. pasgen 9.5.

[ins cayBaHUs MaHXeTbl NOAKMIOYUTb HAKOHEYHWK CO CTaHAapT-
HbIM «MYXXCKIUM» KOHHEKTOPOM Jlyepa K HanomnHsioLLeMy knanaHy
(2a). MonHocTbio yaanuTb BO3AYX U, MPW HaNU4MK, KOHAEHcaT.

Ecnu maHxeTy He yaaetcs cayTb, HEOGXOAUMO NPUHATL creayto-
Lve Mepbl:

. YaanuTb BHYTPEHHIOK KaHIoMo. YA0CTOBEpUTLCS, YTO B
Tpybke Ans HanonHeHus (2b) HeT nepern6oB, 1 NOBTOPUTL CAyBa-
HUE MaHXeTbl.

. B cnyyae ecnu yganuTb BO3Ayx/KOHAEHCAT U3 MaHXeTbl
BCE PaBHO He yAaeTcsl, OCTOPOXHO nepepesaTtb Tpy6Ky Ans
HanonHeHns mexay 15-MUNNMMeTpoBbIM KOHHEKTOpoM (3) 1
naHuem kaHtonm (5).

8.6 3ameHa Tpy6ku
Cobniopatb TpeboBaHusi, U3noxeHHble B pasaene 8.1 «Moaro-
TOBKa TPYGKU».

8.6.1 3ameHa Tpy6ku Npu HecTaGUNLHON TpaxeocTome

Yepes ellie He N3BMNEYEHHYI0 TPaXeoCTOMUYECKYto TpYOKy BBECTH
B Tpaxeto nposoaHuk CenbauHrepa. MNpu yaanewun tpybku B
BMAMMON 0bnacTn AOMKeH ocTaBaTbCsH OTPE30K NPOBOAHMKA
CenbavHrepa ANMHO NpUMepHO B Tpu NnagoHu. Mpu 3Tom npoBso-
AHVK CenbavHrepa AOMKeH HaXoauTbCS B Tpaxee. Tenepb MOXHO
BBOAWTL TPYOKyY, kak onucaHo B pasaene 8.3.



8.6.2 3ameHa Tpy6ku npu cTabUNbLHOMN TpaxeocTome

3ameHa Tpy6ku npu cTabunbHOM TpaxeocTome MoxeT GbiTb
BbINOSTHEHA C UCMOJb30BaHNEM nepdopupoBaHHoro ob6Typartopa
(3eneHoro). [ins aTOro BHYTPEHHSSA KaHIons, a 3aTem CBeTno-3e-
NeHblit 06TypaTop yCTaHaBNMBAOTCS B 3anacHylo BHELUHIO0
KaHIomnio

1. Mpu yctaHoBke Tpybkn HeobxoamMmo cneauTb 3a Tem,
4YTO6bI 06TYpaTop HE BbIN N0 HEOCTOPOXHOCTU 3a[BUHYT B TPYOKY.
OTOro MOXHO Nerko usbexarb, ecnu Kpenko AepxaTtb 1 Tpyoky, n
obTypaTtop ofHoi pykoii. [ins obneryeHns BBeAeHUA cneayet
HaHeCTU TOHKWIA CIIoW BOAOPaCcTBOPUMOTO CMa3o4yHOro MaTepu-
ana Ha BbICTyNatoLLylo YacTb 06TypaTopa CO CTOPOHbI MaLueHTa
W Ha CMEeXHble C Hell y4acTKu TpaxeoCTOMUYECKON TPYOKK, BKMtO-
Yas MaHxeTy.

2. Mocne yctaHoBku Tpybku B Tpaxee naumeHTa obTypaTop
HeobxoAuMo Ge3oTnaratenbHo yaanmTh.
3. ns UBJ coeanHUTb BHYTPEHHIOKO KaHIOMO CO CTaHAapT-

HbIM 15-MUINMMETPOBLIM KOHHEKTOpoM (3) ¢ annapaTom WBII.

Mpy Heo6X0AMMOCTU CBETNO-3€reHbI 06TypaTop MOXET UCMOMNb-
30BaTbCsl Takke B COYETaHUW ¢ NpoBoAHuKkoMm CenbauHrepa
(REF 518).

9. Ob6pauleHne

91 3ameHa BHYTPEHHUX KaHoNb

Mpu HakonneHnn BO BHYTPEHHEN KaHIoNe BA3KOro cekpeTa, KoTo-
pbIii He MoagaeTca acnupaunn U MOXeT 3aTPyAHATL NMPOXoXae-
HVe Bo3ayxa, Heo6X0AMMO 3aMEHUTb €€ HOBOW W OUULLIEHHOW
BHYTPEHHE KaHtonei.

OTtnyctnTb (C) ynnoTHUTENbHOE KonbLo (4), 4Tobbl ocBO6OANTL U
M3BreYb BHYTPEHHIO KaHIoMo. BcTaBUTb HOBYIO BHYTPEHHIOW
KaHIOMNio BO BHELLHIO U 3adukenpoBaThb ee, 3atsiHys (C) ynnot-
HUTENbHOE KOMbLO (4) A0 Lwenyka.

Mpwn ycTaHOBKe BHYTPEHHEN KaHonM no3aboTsTeck 0 TOM, Y4TOObI
Tpybka Ans HanonHeHus (2b) maHxeTbl He nNexana Mexay BHy-
TPEHHEN 1 BHELLHEe KaHIoNsIMU; B NPOTUBHOM CIly4ae OHa MOXeT
3anyTaTbCs U NOBPEAUTLCS.

9.2 ®deHeCcTPUPOBaHHLIE TPAXEOCTOMUYECKME TPYOKH
HedeHecTpupoBaHHble BHYTPEHHME KAaHIONMWU OCHALLEHbl
6enbIM1 YNNOTHUTENbHBLIMK KOMbLAMM U NPUMEHSIOTCS, B HaCTHO-
ctw, npu MBI,
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[ns obecneyeHus peyeBor yHKLMU UCTONb3YLOTCS heHecTpu-
pOBaHHbIe BHYTPEHHUE KAHIONU (C CUHWUM YNNOTHUTENbHBLIM
KOMbLIOM), KOTOpbIE BCTaBSIOTCS B (heHeCTPMPOBaHHbIE BHeL-
Hue kaHtonu. lNocne Toro, kak maHxerta bygeT cayTa, K 15-mun-
NUMETPOBOMY KOHHEKTOPY TakoW BHYTPEHHEN KaHIoNM MOXHO
NoACoeAMHUTbL roNoCcoBoi knanax. Mpu 3Tom HeobxoanMmo cobnio-
[aTb VHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLIErO roNoco-
BOTO KnanaHa.

9.3 3arnywka heHeCTPMpOBaHHON TPYGKM AN OTyuYeHUsi oT
WUBI (Weaning)

DeHecTPUPOBaHHY0 BHYTPEHHIOK KaHIOMN0 MOXHO 3aKpbiThb,
HageB 3arnyuwky (10), BXxoAsilyl0 B KOMMIEKT NOCTaBKWU, Ha
15-MUNIMMETPOBBIN KOHHEKTOP.

BHUMAHME! MNpu nogrotoske Tpybku Heobxoanmo ybeamtbes,
YTO BepxHUe ApIxaTenbHble NyTU NauueHTa cBoboaHbl. [ns ocBo-
BoxaeHNA BePXHMX AbIxaTenbHbIX NyTel MoXeT noTpeboBaTbest
oTKalLMBaHWe Unn acnupaums HakonueLierocs cekpeta. MaH-
xeTa fomkHa 6biTb cayTa. Mpu 3akpeiBaHUM TPYOKU AbixaHue 1
riokasaTernv Xu3HeaesTeNbHOCTU NaLmeHTa JOIMKHbI KOHTPONIMPO-
BaTbCsl crneuymanuctom. B cnyyae oBHapyxeHus npusHakos
yOyWbs HEMEASIEHHO CHATb 3aryLLKy.

9.4 MpepoTsf
Mpn ANUTENbHOM NPUMEHeHUN TPYOKW cneayeT perynsipHo npo-
BEpATb, HE 3aCOpPeHbl NN (POHALMOHHLIE OKHA CEKpeToM, He
3apocnu N KOPOYKON UMK paspocLueiics TkaHbto. Mpu Heobxoan-
MOCTU 3aMeHSATb TpYOKy.

3acopeHus k IX OKOH

9.5 Ucnonb3oBaHue nsgenu REF 316-P, REF 888-316-P ¢
NUHKWEN AnA acnupauum U3 cyG6rnoTo4Horo NpocTpaHcTBa

3Tu Tpy6KM CHaBXEHbI MATKAM FMafKUM MIOCKUM MNacTUKOBbIM
3nemMeHTOM (7), KOTOpbI 3aKpPensieH Ha Hapy>XHOM n3rnbe BHeLL-
Hell KaHIoNN 1 3aKkaH4YMBaeTCs [IByMsl OTBEPCTUSMU Henocpes-
CTBEHHO Haf, MaHXeTow (2). AcnupaumoHHas nuHus (7b) nHterpu-
poBaHa B 3TOT aneMeHT. Ha cBo6oAHOM KOHLie acnupaLmoHHON
NUHUN NMEETCS WKEHCKUIN» KoHHekTop Jlyepa (7a), Yepes koTo-
pbli MOXHO yAansTb CeKpeTbl NMpu nomown wnpuua. MoxHo
Takke BbIMOMHUTL NOAKIIOYEHNE K creluuanbHOMY acnmpaLmoH-
HOMY YCTPOMCTBY C PerynsiTopoM Bakyyma, COeAVHEHHbIM C Mpu-
naraembiMu coeguHutensmm (11). Mocne acnupauum KOHHEKTOP
Tlyepa HeO6X0AMMO 3aKpPbITh.
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BHUMAHUE!

. Mpu acnupauun He AonyckaTb JONTOBPEMEHHOMO BO3AE-
CTBUWS M3NULLIHEro Bakyyma (— Makcumym 200 mbap).
. Bo n3bexaHue nepecbixaHns cybrnoTo4HOro npoctpax-

CTBa PEKOMEHAYETCS BbIMONMHSATL acnupaLmio NEPUOANYHO, a He
HenpepbIBHO.

. Acn1paLyoHHas JIMHUA MOXET 3aCOPUTLCSt CEKPETOM U
npucocaTbes k CnMancToii obonoyke Tpaxew. Mepen npomMbiBa-
HMEM acnMpaLMOHHON NTIMHMK ANSA CYy6rNoTOYHOro NPOCTPaH-
cTBa (Hanpumep, ¢ NOMOLLbIO HEBOMbLLLIOTO KonnyecTsa Bo3ayxa
unu cuapacTeopa NoBapeHHON conun) ybeanTbes, YTO MaHxeTa
[I0CTaTO4YHO HagyTa (OMacHOCTb acnupaLmum).

. Mpw “cnonb3oBaHWK acnMpaLunoHHON NMUHUKM AnNst Ccy6rmo-
TOYHOTO NPOCTPaAHCTBA B 0GNACTY TPAXeOCTOMbl MOTYT BO3HUKATh
MecTa CaBM1BaHUS, T. €. TPaXeoCTOMa MOXET NOTePsiTh KPYIyo
chopmy. B Takux criyqasix nevaiuuii Bpay AOMKeH NpUHSATL pelle-
HWe O LienecoobpasHOCTU AanbHENLEro UCMONb30BaHUS Takon
Tpy6Ku.

10. OuucTka, Ae3nHpeKUUa U XxpaHeHne

10.1  OuucTka

Mepen kaXxabIM NOBTOPHLIM NPUMEHeHWeM HeOOXOAMMO ounLLaTL
TPY6KY (BHELLUHIOK U BHYTPEHHIOW KaHonu). [ins 3Toro MoxHo
vncnonb3oBaTb Tennyw nutbesyo Body. Komnanus TRACOE
medical pekomMeHayeT UCMonb30BaThb A4St OYUCTKM creLmanbHble
napenusa mapku TRACOE. Mocne ounctku TpyGku cneayet npo-
MbITb MUTLEBOV BOAOW U BbICYLINTL Ha Bo3ayxe. Mpu ounctke
BHeLUHeN kaHionu cobniogatb OCTOPOXHOCTb, YTOGbI He noBpe-
[UTb MaHXeTy.

BHUMAHMUE!

. KaTeI’OpI/I‘-leCKVI 3anpeweHo ncnonb3oBaTb ANA O4YUCTKU
arpeccuBHyO 6bITOByl0 XUMUI0, cpeacTea Ansa O4UCTKN 3y6HbIX
NPOTE30B U TakMe pacTBOPUTENU, KaK MEAULMHCKWIA CANPT, T. K.
n3-3a 3TOro nagenue MoXet cTaTb HenpurogHblM K UCNonb3osa-
HUIO.

. 3anpelweHo HarpeBaTb Tpybku Ao TemnepaTypbl
cBbilwe 60 °C, T. k. nocne aToro 6e3onacHocTb uagenus 6onee He
rapaHTupyercs.

10.2 [Oe3uHdekuus

Mpn HeobxoammocTn B Ae3uHdekuun komnaHus TRACOE
medical no 3anpocy npegocTaBuT pekomeHaaumun. Henoaxoas-
LLMe Ae3nHMULMPYIOLLIME CPeacTBa MOTyT NOBPEAUTL U3aenme.
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Mocne pe3vHdekuun TpyGkM cnegyeT NPOMbITb CTEPUNbHOWM
BOAOW, AUCTUNNNPOBAHHOW BOAOW UMW NMUTLEBO BOAOI U BbICY-
LNTb Ha BO3AYXe.

10.3 XpaHeHue

Mocne focTaBku OT NPOVU3BOAUTENS TPaxeocToMUYeckne Tpyokn
crieflyeT XpaHWTb [10 UCMOMb30BaHNA B CYXOM MeCTe, KaK ykasaHo
B VHCTPYKLIMSIX HA OPUTMHAIIbHOW YNaKoBKe.

OuuLeHHble Tpy6ku crielyeT XpaHUTb B YACTOM 3aKPbITOM KOH-
TeIZHepe, B YNCTOM CyXOM, 3aliULLEHHOM OT COfIHEeYHOro ceeta
mecTe.

1. U3meHeHue nspgenus

BHoCUTb u3MeHeHus B nagenust mapkm TRACOE paspelweHo
TONbKO coTpyaHukam komnaHum TRACOE medical GmbH wnu
YMONHOMOYEHHBIM €10 NnLiaM.

12. Ytunusauusa

MpoBoAnTb YyTUNN3ALMIO Pa3peLLIEHO TOSbKO B COOTBETCTBUM C
[eACTBYIOLMMI HALMOHAmNbHBIMU HOpMamu 06paLLeHnst C OTX0-
[amu.

13. BosBpart

BosBpat MCMnonb3oBaHHbIX U3AENWii BO3MOXEH TONbKO MO corna-
COBaHUIO 1 MPU YCITOBUU, YTO K U3LENUI0 MpUnaraeTcst 3anomnHeH-
Hbli cepTudukat obeasapaxuaHus. bnaHk aToro AokymeHTa
MOXHO MOMYyYUTb HenocpeacTBeHHo y komnanun TRACOE
medical unu HanTu Ha canTe www.tracoe.com.

14. O6Lme KoOMMepyeckne yCrnoBus

Mpopaxa, nocTaBka 1 Bo3BpaT NobbIx n3aenuin mapkn TRACOE
OCYLLECTBSIOTCS UCKITIOUNTENBHO Ha OCHOBaHUN AEACTBYIOLLMX
0O6Lwmx koMmmepyeckux ycrnosuii (AGB), KOTopble MOXHO NONyYnTb
y komnanum TRACOE medical GmbH unu HaiiTn Ha caiite
www.tracoe.com.
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0dnyieg XpRong yia CWARVEG TPAXEIOCTOHIOG
TRACOE® twist plus pe agpo8dAapo kai
€AGXIOTA TPAUUOTIKO 0UOTNHA EICAYWYRG

YMNOAEI=H:

. AloBdaaoTe TTPOCEKTIKG TIG TTApoUoEG 0dnyieg Xpriong. Atro-
TeEAOUV avaTTéOTIACTO PEPOG TOU TTEPIYPAPOUEVOU TTPOIGVTOG Kal
TPéTTEl va gival dlaBéoipeg avd Tdoa oTiyuA. MNa mn SikA oag
ao@AAEIa, GAAG Kal yia TNV ao@AAEIa TwY aoBevwV oag, TNPAOTE
TIG akdAouBeg uTTodEIGEIG aopaAeiag.

. Dm O1 €IKOVEG TOU KeIPEvou TTEPIAapBAvOVTal OTIG

(avadITTAoUpEVEG) OENIBEG PE EIKOVEG OTNV apXN Twv 0dnylwV
auTtwyv. O1 apIBUoi Kal To YPAUPATA O€ TTOPEVOETEIG TTAPATTEUTTOUV
OTIG €EKAOTOTE EIKOVEG KAl OTA ETTIMEPOUG TUAHATA TOU CWARVA TPA-
xelooTopiag. Ta xpnoiyotroloUpeva oUPBoAa eTegnyolvTal oTig
oehideg 1 - 5.

1. levikég TAnpogopicg

MPOZOXH: To mpoidv TpETTel va XpnoIPoTIoIEiTal HOvo atd
€151KA KATAPTIOHEVOUG 10TPOUG Kal VOONAEUTIKO TTPOowWTTIKG! O
TTPOCdIOPIoHAG TOU PEYEBOUG Kal TOU TUTTOU TTPETTEN VA YivETal OTTO
Tov BepdTovTa 1aTPo.

MNpoopilopevn xprion: To TTapdV 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV aTTo-
TeEAET éva CWARVO TPAXEIOOTOPIOG PE CUCTNUA EICAYWYAG YO pia
SiadeppiknA TpaxeloTopn pe diaoToAeig (PDT) pe xprion evog aup-
paTtog Seldinger @ 1,27 + 0,04 mm (11.x. REF 518, dev mepiAaupad-
VETOI OTOV TTAPadOTED EEOTTAICUO) KAl ETTAVEICAYWYI.

MNepiypagn Asitoupyiag: O cwAAvag TpaxelooTopiag diaa@aAidel
TNV SIEAEUCN TOU EICTIVEOPEVOU A£PA PETT ATTO TO TPAXEIOTTOMIO.

. O pmrAokapiopévog agpoBaAapog(cuff)diaxwpilel TIG avwTe-
PEG AVATTVEUOTIKEG 0D0UG aTTO TIG KATWTEPEG, UE ATTOTEAEOUA O

EL aépag va pnv PTTopEi va TTpoxwpnRoel amd Tov Tveluova aTo

oTOPA Kal TN MUTN, aAAG oUTE Kal TIPOG TNV avTiBeTn KateUBuvon.
‘ET01, 0 aoBevig PTTopEi va avatveloel JOVo PéCw Tou GwARva.
Ma 1o ptrAokdpiopa Tou agpoBaidpou, o agpoBAAapog yepilel Ye
aépa pEow Tou AAOTIXOU TTARPWONG Kal XPNOIUEUEl OTN OTEYAVO-
TToinoN HETAgU TNG TPAXEIOG KAl TOU ESWTEPIKOU TOIXWHATOG TOU
owArva. H ateyavotroinon auTr ETITPETTEI TNV ATTOTEAEGUOTIKY
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QAVATIVON| JE OVATIVEUOTIKEG OUOKEUEG, EUTTOdIoVTag TaUTOX POV
TNV EI0XWPENON EKKPINATOG ATIO TOV UTTOYAWTTISIKO XWPO OTIG
KATWTEPEG OVATIVEUOTIKEG 000UG.

. O1 BupIdwToi CWAAVEG ETTITPETTOUV O€ éva UEPOG TOU aTTa-
paitnTou yia TNV opiAia aépa va TTpowBeital yéoa amd Tn Bupida
OTIG AVWTEPESG AVOTIVEUOTIKEG 000UG. ETTITTAéOV, PEIVETAN N avTi-
aTOON TNG AVATIVORG OTIG AVWTEPES AVATIVEUOTIKEG 080UG.

. To eAdxioTa TPpAUPATIKG CUCTNHA EI0AYWYNS E§I00PPOTTEL
TIG ATTOTOUEG HETARBOAEG TNG DIAETPOU.

. MNa mepaimépw eplypagég Acitoupyiag BA. akdAouBo kei-
Mevo.

MéyioTn Sidpkeia Xpriong Tou cwAnva TpaxelooTopiag: 29
nuépeg amod Tnv TpwTn xprRon (BA. Keg. 5. Mevika poAnTTikd
WETpa). To péyioTo autd SiIdoTnUa XProng TrepIAapBAvel, €TTiong,
OAEG TIG TTEPIBGOOUG, KATA TIG OTTOIEG O CWARVAG TPAXEIOOTOUIAG 1)
ol ECWTEPIKOi TWARVEG BEV XpnaipoTToloUvTal.

Mpoidv yia évav pévo acBevi: Z1o TAaioio Tng didpkelag xpr-
ang, emMTPETTETAI N TTOAAGTTAR Xprion aTré Tov idlo aoBevr.

Mpoidv piag xpRong: To f Tpaupatiké ouoTnua eilcaywyng (6)
eival éva TTpoidv piag xpriong Kai dev emTPETTETAI Va kaBapileTal i
Va ETTAVOXPNCIPOTIOIEITAl.

TauTéTNTA TTPOIOGVTOG: 270 TTAPOV TIPOIOV ETTICUVATITETAI Hial OXE-
TIKA) TQUTOTNTA PE SUO OPAIPOUPEVEG ETIKETEG. ZTIG ETIKETEG AUTEG
TrepIAapBAavovTal aToIxXEia TTou agopouv To TTPoiIdv. H TautéTnTa
Ba pétrel va UAGoTETal XWPIOTA, SIOTI, HETAEU AAAWY, BIEUKOAU-
VeI TN €K VEou TTapayyeAia. H agaipoUpevn €TIKETA PTTOPET VO KOA-
AnBei 11.x. oTO PdKeAO TOU OTBEVOUG.

2. levikn Teplypagn

To Tpoidv atroTeAeiTal atrod évav ewTePIKO owARva (1) pe agpoBd-
Aapo (2) kai évav eowTePIkG owArva, o oTroiog BpiokeTal RSN Péoa
aTov e§wTEPIKO OwArva, SiaBéTel auvdeapo 15 mm (3) ki aoga-
Nige1 pe éva Tragipadl aogaAeiag (4). Emiong, mepidapdvovtal 500
£QPedPIKOi ECWTEPIKOI CWAAVEG pe oUVOECOHO 15mm (9/9a).

O agpoBGAapOG yepiel e agpa Kal EKKEVWVETAI PEoWw TNG BaABi-
dag TAfpwong e PTTaAGVI eAéyxou (2a) n oTroia BpiokeTal oTo
AaoTixo TTAfjpwong (2b).
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O eEwTEPIKOG OWARVAG OTTOTEAEITAI ATTO AKTIVOOGKIEPH) TTOAUOUPE-
Bdvn kai gival oTeEpewPEVOG o€ i TTAGKa (TTAGKa Aaipou)(5) TTou
TEPIOTPEPETAI YUPW aTrd 2 dEoveg(kapdavikr avaptnan).

To oloTnpa €I0ayWYNG, amoTeAOUNEVO aTrd £va okoUpo TTPAcivo
Bonenua eiIcaywyng (6) kai évav odnynTiko KABETAPA PE KAAUPHO
aIAIk6vNG (6a + 6b), eival TOTTOBETNUEVO €K TWV TTPOTEPWV PETT
OTOV ECWTEPIKO TWARva.

>1ov TrapadoTéo e§oTTAIoNS TTEpIAapBaveTal TTioNng évag dIGTPNTOG
EMTTWHATIOTAG (8). AuTO TO €€APTNUA ETTITPETTEN TTIO EUKOAN €10Q-
YWyR Tou CwARva Katd TNV emaveioaywyr Tou. Méow Tng diatpn-
ong, kaBioTartal Tiong £QIKTA N Xxprion evog oUpparog Seldinger(-
Siapétpou 1,27 + 0,04 mm, 1r.X. REF 518) katd TV £TTaveicaywyn.

3. Ev&eigeig

XApn 01O TOTIOBETNUEVO €K TWV TTPOTEPWY EAGXIOTA TPAUHATIKO
oUoTNHA EICAYWYNAG, OI CWAAVEG Yia SIAOEPHIKEG TPAXEIOTOUEG HE
SiaaToAEig uTTopoUv va Xpnoiyotroinfolv g€ cuvduaopod PE TO OET
SiacToArig TRACOE experc REF 520 kaBwg kail yia aAAayr Twv
OWAAVWY, TI.X. O€ TTEPITITWON aoTABOUG TPaxeIoaTOpaTOG. Kai
OTIG BUO TTEPITITWOEIG TIPETTEN VA EQappoaBei n péBodog Seldinger.
Ta poidvTa TTPoopifovTal yia GOBEVEIG, OTOUG OTTOIOUG OTTAITEITaI
n TPGoRAcN OTIG AVATIVEUTTIKEG 0D0UG PECW TPAXEIOOTOUIAG PE
oTeyavotroinan Tng Tpaxeiag. O BupidwToi CwARvVeESG pe agpoBa-
Aapo kaBioTouv €QIKTH TNV opIAia oe acBeveig ye diatnpnuévo
Adpuyya.

O1 owArveg pe diatagn avappdenang (7)xpnaoipotololvial o€
a0BeVEig, OTOUG OTToIoUG EVBEIKVUTAI N avappdPNoN aTTé TNV UTTO-
YAWTTISIKN TTEPIOXT.

4. AvTevdeitelg

4.1 ATtroAuTEG avTevdeielg

. Mnv xpnoipotoigite To Twpa (10) / 1ig BaABideg opAiag o€
AapuyyekTopnBévTeg (aoBeveig Xwpig Adpuyya) — Kivduvog aogu-
giag!

4.2 IXETIKEG aVTEVDEIEEIG

IXETIKEG AVTEVOEIEEIG, YIa TIG OTTOIEG TTPETTEI va OTABUIGTOUV Ol Kiv-
Suvol ot ox€on pe To 6peAog aTrd Tn Siadikaaia, ival ol €§AG:

. Xprion otnv TTaIdIaTpIky,

. AcouvriBioTa Babid Tpaxeia(tr.x. O€ TEPITITWON TTOXUCAP-
Kiag) fj SUOKOAEG AVATOUIKEG CUVORKEG.

5. Fevikd TPOANTITIKG péTPA
. 270 KPERATI TOU A0BEVOUG CUVICTATAI VO UTTAPXE! OTTWOON-
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TroTE d1aB£0IPOG €vag QedPIKOG TWARVAG £TOINOG YIO XPARON
Kabwg Kkai dpBovol ePedpIKoi EowWTEPIKOI TWARVES. OI cwARveg
auToi TIPETTEl va pUAGOTOVTal Og KaBapr Kal OTEyV KAaTdoTaon.

. e KGBe xprion 1 e10aywyr| vOg CWANVA, TTPETTEI VO EAEY-
XETal €div 0 owWARvVag autdg eival ABIKTOG Kal AEIToupyei aTrpdoKo-
TITA, T.X. WG TTPOG TNV AEUBEPN E0WTEPIKN dIATON, TN OTEYAVO-
™Ta Tou agpoBaAdupou, TNV amPAOKOTITN Kal oTabepn
TIPOCOPHOYT TWV ECWTEPIKWY CWARVWY GTOV EEWTEPIKS CWARVA,
TNV amoucdia onueiwv Tadkiong, Tn oTabepry ouvdeon peTagl
owAfva kal TTAAGKaAg K.ATT. To UAIKG Tou agpoBaAdpou dev emTpé-
TIETAI va gival eUOPUTITO. Z& TEPITITWON {NUIAG, To TTPOIdV auTd
TIPETTEI VA QVTIKOBIoTATAI PE £va KaIVOUPYIO.

. To eAdxioTa TPAUPATIKG cUCTNUA EI0aywYNAG (6) eival éva
TIPOIOV piag Xpiong Kal dev EMTPETTETAI VA ETTAVOXPNCIUOTIOIETAL.
. Aev emTpETTETAN VA aoKeiTal Bia 0TO CWARVA TPAXEIOTTO-

piag, d16TI o€ avTiBETN TTEPITITWON UTTEPXE! KiVOUVOG {nHIGG (TT.X.
Kivouvog Bpalong). Ze TEPITITWON PPAKAPIOPEVWY CUVIECEWY
070 OUVOETHO TWV 15 mm, TTPETTEI va XPNGCIUOTIOIoUVTal OTIWOdN-
Trote Bonbripara amoouvdeong, Ta otroia gival KatdAAnAa yia
owAnveg TpaxeloaTopiag (Disconnect Wedge).

. O ouvdeopog Twy 15 mm (3) pétel va diatnpeital Kada-
POG Kal aTEYVAG.
. Katdé Tnv aAAayr) Tou eawTepIkoU awArva, TPETTel va Befal-

WVEaTE TTAvTOTE OTI TO AdaTIXO TTAfpwong (2b) Tou agpobarduou
Oev BPIOKETAI AVAPETO OTOV ECWTEPIKO KAl TOV EEWTEPIKO CWARVA,
SI6TI SIAPOPETIKA PTTOPET VO JAYKWOEI Kal VA UTTOOTE! {nuId.

. Ze mepimTwon aAAayig Béong Tou acBevolg, TTPETTEN €TTI-
ong va BeRaiveoTe 6Tl 0 aoBeVAG eV TTIECEI JE TO CWHA TOU TO
pTTaAdvi eAéyxou (2a). Auto TrpokaAei augnon Tng Tieong Tou
agpoBaAdpou Kal PTTopEi va TIpokaAéoel nuid aTnv Tpaxeia.

. Katd Tn pnxaviki avatvor evOEXeTal O€ TEPITITWON
OuxVvAG aAAayrg B€ong i ouxvwy eTePRACEWY OTO CwARva va
aTTOoUVOEDET 0 EOWTEPIKOG CWANRVAG aTTO TOV EEWTEPIKO TWARva.
. Katd tn Xprion ocwAfRvwy TpaxeiooTodiag evoéxeTal va
TTapouadiacTouv anueia Trieang Kal SeppaTikoi epebiapoi. MNa va
ammo@euxOei auTd, TTPOTEIVOUNE TNV TOTTOBETNON KOPTTPECAG KATW
amd Tnv Adka (1m.x. TRACOE purofoam REF 958 4 REF 959 1}
TRACOE softpad REF 969).

. Ma v amoguyr} TTPAKANaNg {nuiwv aTto UAIKS, o agpoBd-
Aapog dev Ba TIPETTEl va £pXETal OE ETTAPA PE agpoAUpaTa rj alol-
@EG TTOU TTEPIEXOUV AIBOKAIVN.

. Katd tn didipkeia Tou eAéyxou Trieong Tou agpoBaAdpou,
A Ta ETTIPEPOUG TUIAHATA TOU GUCTAPATOG TTARPWONG agpoBaAG-
Hou TTPETTEl Va EQaPPOIOUV XWPig va TEVTWVOVTAl f/Kal Xwpig Toa-
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Kiopata. AlaQopeTIKd, evOEXETAI va TTPOKUWOUV AavBaouéveg
evdeigeig Trieong.

. O1 AeTrT0i agpoBEAapol TTapoUCIAdouV CUYKEKPIPEVN BlaTTe-
paToTNTA UdPATHWY. Ma To Adyo auTd evOEXETAl VA ONUEIWOET
OUYKEVTPWAON VEPOU GUUTTUKVWONG OToV agpoBdAapo. Otav Tpod-
KEITal yia pia EAGXIOTN TToadTnTa, auTod gival achpavto. Edv 6pwg
n oodTNTA €ival HEYAAN Kal apxioEl va TTpayUATOTIOIEITal ETQAA-
péva avappo@nan vepou aT1o AAaTIXo TTAfpwaong, dev gival TTAéov
EQIKTA N OWOTH PETPNON Kal pUBUICN TNG TTiEGNG TOU aEPOBAAd-
HOu, PE OUVETTEIO TNV aVTIKATAoTAon Tou owAfva. Mpiv atmé Tnv
a@aipeon Tou cwAfva Ba TTPETTE va aTTOPaKPUVBET Katd To duva-
TOV 10 VEPS 1) 0 aépag atd Tov agpoBdaiapo, pe Tn BorBeia piag
oupIyYaG.

. Ze mepiMTwon TapaAANANG Xprong pe TTPOoBETa IaTpOTE-
XVOAOYIKG TTpOi6VTa, TTPETTEI VA TNPOUVTAI Ol EKAOTOTE 0dNnYieg
XPAONG. Z& TTEPITITWAN aPPIBOAIaG TTPETTEI VA ETTIKOIVWVEITE PE TOV
€KAOTOTE KATAOKEUADTH.

. Agv ouvioTaTal n xprion SwARvwy pe agpodAAapo Katd Tn
Sidipkela agpoTropikoU Tagidou Xwpig poviun pubuion Tng Tieong
Tou agpoBaAdpou, KaBwg KaTd Tn dIGPKEIA TOU AEPOTTOPIKOU TagI-
S10U pTropei va TTpokAnBoUv SIaKUPAvaEIg TNG TTiEGNG Tou agpoba-
Adpou.

6. Mposidotroinosig

. Na pnv xpnoipoTtroigital, €4V n ammooTEIPWHEVN CUCKEUATTT
£X€l UTTOOTET {NMIG.
. MNa 10 AUo1p0 Tou £0WTEPIKOU CWAARVA TTPETTEI VA XPNOIUO-

Troleital To TTagipad aco@aAciag (4) (C). O ouvdeopog Twv 15 mm
(3) dev emITPETETAI VA TTEPICTPAPEI, DIOTI DIAPOPETIKG EVOEXETAI VA
TIEPIOTPOPE O CWAAVOG OTO ECWTEPIKG TOU £§WTEPIKOU TWARVa
KaI va SIOKOTTEl N TTapox aépa.

. Na pnv xpnoigotroloUvTal TTOTE E0WTEPIKOI BupIdwToi
OWANVEG yIa TNV avaTIVOR.
. To wpa(10)emTPETTETAN VO XPNOIUOTIOIEITAl HOVO e Bupl-

SwWTOUG TWANVEG(EEWTEPIKOG CWARVAG + ECWTEPIKOG CWARVAG) Kal
EePTTAOKOPIOEVO aEPOBEAapO.

. Aev emTpémeTal n xprion BaABidwv opiAiag katd tn didp-
KEIa Tou UTTVou.

. Ze Bepartreieg Pe AEIZEP 1} NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG,
(PPOVTIOTE IO ETTAPKNA ATTOGTACN ATIO TO CWARVA TPAXEIOOTONIOG.
Ymdapxel kivduvog ava@Aegng, YTTopei va oxnuaTiatouv dnAntnpi-
WoN agpia Kal 0 CWARVAG eVOEXETAI va UTTOOTET {npId.

. O owARvag TTPETTEN VA ETTIAEYETAI KATA TETOIO TPOTIO, WOTE
n Bupida (@v UTTAPXEN) va TOTTOBETEITAI OE ETTAPK ATTOOTACN ATTO

TO KAVAAI TOU TPAXEIOOTOMATOG OTOV QUAS TNG TPAXEIOG. Z€ TTeEPi-
TITWON akaTGAANANG TOTTOBETNONG, UTTGPXE! KiVOUVOG EUPUOHNO-
TOG OTOUG AOBEVEIG PE TEXVNTH AVATIVON|, OXNHATIONOU KOKKIW-
doug 16ToU | augnuévng avTioTaong TNG avaTvorg Kartd Tn xprion
BaABidwv opINiag A TTWHATWY.

. Katd tn xprion BupidwTol cwArva, UTTapXel TrEPITITWON
EKTETAPEVOU OXNMATIONOU KOKKIWOOUG I0TOU.
. H mrieon Tou agpoBaidpou evdéxeTal va PeTaBAnBei, petagl

AWV, AOyw UYOUETPIKWY PETABOAWY (TT.X. OTO AEPOTTAGVO), KATA
TN XPHon IAapuvTikoU agpiou oTnv avaiodnaia kal Katd Tn olv-
Oean evog TETOUETPOU XEIPOG.

. Edv n mieon Tou agpoBaldpou gival TTOAU ugnAr, UTTapXE!
Kivduvog poviung BAGBNG Tng Tpaxeiag.

. Edv n Tieon Tou agpoBaAdpou ival TTOAU uwnAr, pTTopei
va TTPOKANBoUV £EOYKWHATA OTOV agPOBEAapO.

. Edv n ieon Tou agpoBaAdpou gival oAU XapnAr, autd
UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAECUA OVETTAPKK AVOTIVOR KOl UTTAPXEI
Kivduvog avappoenong.

. Katd tn xprion ouvdéopwv Luer (T1.x. 2a + 7a) Tpémel va
atmo@eUyovTal TUXOV AavBaouEveEG OUVOETEIG.
. Kard Tnv gilocaywyn Kal TV a@aipeon Tou owAfva PTropei

va TTpokUyouv epebiapoi, Tdon yia Brixa fi aiyoppayieg.
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7. AvVETIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG
Znpeia Trieang, epeBIoPoi TOU dEPPATOG, KOKKIWANG 10TOG, TAON yia
Brixa, duokoAieg oTNV KATATTOON Kal AIHOPPAYiES.

8. Eicaywyn Tou owAfva

8.1 MpogToipacia Tou cwARva

KaTtd TNV TTpwTn SIadepUIKr TPOXEIOTOWN HE SIACTOAEIG TTPETTEl var
UTTAPXEI TTAVTOTE O€ €TOINOTNTA éva BeUTEPO D10 OET twist plus wg
EQEDPIKO.

1. ‘EAeyX0G TNG TTANPOTNTOG TOU TTIEPIEXOMEVOU TNG OUCKEUQ-
aiag (D).

2. O agpoBaAapog (2) TTPETrel va eAEyXeTal yia SIAPPOEG, HE
OOKIPAOTIKA eppuUonan. MNa 10 OKOTTé auTd, POUCKWAOTE TOV AEPO-
BaAapo pe éva METOUETPO XEIPOG, TT.X. ME TN CUOKEUN TTOPOKO-
AouBnong Trieang agpoBaAduou TRACOE REF 720, pe Trieon 50 [
cm HyO (= 36,78 mm Hg) kai TrapakoAouBraTe yia 1 AeTTTo edv
TIOPOUCIAZETal ATTWAEIN TTIEONG OTOV agPOBAAapO. Z€ TTEPITITWON
OTEYAVOTNTOG TTPETTEI VA EKKEVWOEI OAOG 0 aépag aTrd Tov agpoBd-
Aapo pe n BoriBeia piag oupiyyag. O agpobdAapog Ba TpéTTel va
avaonkwei Tpog TNV KatetBuvon Tng TTAGKag (5). ‘ETo1 dieukoAU-
VETAI N €I0AYWYH TOU CWARVA. € TIEPITITWAN dIAPPOWV, TIPETTEI
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Va XPNOIPOTIOoIEITal £vag EPEDPIKOG CWAAVAG Kal TO EAATTWHATIKG
TTPOIdV va eTMIOTPEPETAI CUPPWVA PE To KepdAaio 13.

3. Mpétrel va eAéyxeTal N ouvappoyr HETagu Tou oUppaTog
Seldinger kai Tou 08nynTIkoU KaBeTrpa (6a) Tou EAGXIOTA TPAUNA-
TIKOU OUGTAPATOG EICAYWYNG.

. Mpéel va dlao@alileTal &Ti TO TOTTOBE-
TNUEVO €K TWV TTPOTEPWYV KAAUPpa OIAIkOVNG (6b) TTapouaiddel
KaTé 10 dUVOTOV aBaBuidWTN PETABAON OTO CWARVA TPAXEIOOTO-
piag.

5. TéNog, TTpETTEl va ETTAAEIPOET TO GKPO TOU CUCTANATOG E10Q-
YWYAG Kol TOU CWARVA TNG TPAXEIOOTOMIAG PE PIO TTOOOTNTA PEYE-
Boug pmdeAiou NG oupTTePIAapBavOpEVNG AITTavTIKAG YEANG (13).

8.2 MposToipacia Tou agBevolg

. Mpiv atmé TNV eloaywyr A TNV €TTAVEICAYWYH TOU CWARvVa
Ba mpéTel va dlacpaAieTal n GPIoTN TTPO-0EUYOVWAON Tou aoBe-
voug.

. Edv eival eQIKTO, TEVTWOTE EAAPPWG TOV Aaiyd Tou aoBe-
voUg, WoTe va dIEUKOAUVOEI N el0aywyr Tou wArva.

. Ma TNV TTEPITTWON TUXOV ETTITTAOKWV KATE TNV €l0aywyn
TNV eTaveioaywyn Tou owArfva, Ba TIPETTEI, yia Adyoug ao@aAeiag,
va uttdpxel d1aBéoipog owARvag Ye PIKPOTEPN DIAPETPO Yia va
XPNnoiygoTroinBei wg owARvag EKTaKTNG avaykng. ETiong, ouvioTd-
Tal N Aqyn pETPWY ao@aAeiag, Ta otroia Ba TTapéxouv oTov 10TPO
Tn duvatéTnTa va TTpofaivel BpaxutpdBecua oe TEXVNTA ava-
TIvor|, Héow AapuyyIKAG SlaowAfvwong i péow pdokag Adpuyya.

8.3 Eicaywyn Tou cwARva PETA a1rd TpaxeloTopn
pe SiaoToAsig

Oa TPETTEl va TTpaypaToTroloUvTal Ta akdAouBa Bripata pe Bpoy-
XOOKOTTIKO éAeyX0:

1. ZTOUG a0BEVEIG UE TPAXEIOTTOWIO TTOU TTPOETOINAovTal VIO
TNV £10AYWYr Tou CWAAVa UTTAPXE! OTO KAVAAI TOU TPAXEIOOTOHA-
706 éva oUppa Seldinger. O 0dnynTIKAG KABETAPAG TOU CWARVA
Trepvdel TWpa emavw atméd 1o oUppa Seldinger. Xwpig va TpaBi-
&eTe To oUppa Seldinger ammé Tnv Tpayeia, To AKPo Tou AeukoU
odnynTikoU kKaBeTApa (6a) TTpETTel va BpiokeTal oTnv Triow €vOeign
TOoU OUPHATOG. Me EAaPPA TTEPIOTPOPIKEG KIVATEIG, O CWARVAG

EL padi ye To ouoTnua siIoaywyng (6) eiIodyovTal otV TpaxEia péoa

a1ré 10 TPAXEIOOTOHIO. O TWARVAG WOEITAI TAUTOXPOVA PTTPOG TA
HTTPOOTd, PéXPIG GTou N TTAGKa Tou CwARva (5) PTaoEl OTV ETIPA-
VEIO TOU OEPUATOG.

Katd Tnv eicaywyn Tou cwAfva, TTPETTEl va OTEPEWOETE TN AaBH
Tou BonBruaTog eloaywyng Hadi Je Tov odnynTIKG KABETAPA Kal TO
owAfva pe 1o éva Xépi (A).
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H oAioBnon Tou BonbrpaTog eilocaywyng i Tou odnynTikoU kaBe-
TAPA WTTOPEi va euTTodioel TNV aBabuidwTn HETARACN TOU KOAUN-
patog ol1AIkévng oto owArjva. Auté Ba duoxépaive 1 Ba kabi-
oToUge adlivartn TNV TEPAITEPW EICAYWYH TOU OCWARva
TPOXEIOOTOMIOG. Z€ Hia TETOIQ TTEPITITWAON TIPETTEI va eTTIAEXBET pia
EVAAAGKTIKA 000G TEXVNTAG aVATIVONG, HEXPI VO UTTOPECETE VA
TIpONBeUTEITE éva KaIVOUPYIO OET.

2. Karémv amopakpuvovTtal To oUoTnua eioaywyng (6) padi
pe To oUppa Seldinger, evy o cwArfvag TpayxeloaTopiag (1) Tapa-
Mével oTNV TPOXEIa.

Av 10 BoriBnua eicaywyng (6) aaipeital SUOKOAA, PTTOPEITE va TO
apaipéoeTe Hadi pe Tov EowTePIKG cwARva. MNa Tov okotré autd Ba
TIPETTEl v AUOETE TOV ECWTEPIKO GWARVA, TIEPIOTPEPOVTAG TO TTaI-
HadI aopaAciag (4) (C). Apou agpaipeBei 0 E0WTEPIKOG CWARVAG,
TIPETTEI VO ETTAVOTOTIOBETNOET OTO TWARVa TpaxeloaTopiag (1) Tpiv
amd 10 ETMOUEVO Bripa Xwpig To guoTnua eIcaywyng (6) kal va
aoc@aANIOTEI PE TIEPIOTPOQIKT Kivnan (C) pe To Tragiuddl acpaAeiog
(4).

Metd TV atmropdkpuvan, TPETTEl va SIG0QANIOTE OTI TO KAAUPpa
OIAIKOVNG (6b) e§akohouBei va TTapapével aTov 0dnynTiKG Kabe-
TApa. Ze avTiBeTn TePITTWON, Ba TTPETTEI VA ATTOPAKPUVOET TO
QAKTIVOOKIEPO KAAUP T OIAIKOVNG aTTd TO CWARVA 1 TIG AVATIVEUOTI-
kéG 000UG.

3. MNa TNV avarmvor TPéTel va TTpayyartoTtroinBei n olvdeon
peTagl Tou ECWTEPIKOU TWARVA PE TUTTOTTOINPEVO OUVOECHO TWV
15 mm (3) Kal TNG AVOTIVEUGTIKIAG CUOKEUNG.

Ze MEPITTITWON CWARVWY pE agpoBAaAapo:

4. O agpoBdaAapog (2) utrhokdpetal, Jévo agpol TTpwTa TTpay-
parotroinBei n avarmvor péow Tou CwARVa TPaxEIOOTOMIaG. Z€
QaVTIBETN TTEPITITWON, UTTAPXEI KiVOUVOG a0QUEING Kal EUPUOHa-
106. O agpoBaAapog yepigel péow Tng BaABidag TARpwong(2a). H
Trieon Tou agpoBaAdpou TTPETTEl va KaBopileTal pEPOVWHEVA yia
TNV K&Be BepaTeia avaTTVoG Kal va EAEYXETAI TOKTIKA, EVW) KAVO-
VIKG TTPETTEl va KupaiveTal petagu 20 cm HxO (= 15 mm Hg) kar 30
cm Hy0 (= 22 mm Hg).

Kartd Tn oUvdeon evag TTIECOUETPOU XEIPOG TTPOKAAEITaI TITWON TG
Trieong oTov agpoBdAapo. Autd To QaIVOPEVO eupavigeTal o
£vTOVa OE PIKPOTEPT PEYEBN CWARVWY.

5. O 1pévtag owAfva (12) pétrel va oTepewBei oTNV TTAGKA
Tou owAnva (5) woTe va oTaBepoTToindei 0 cwAARvag atov Aaipd
TOoU 00BevoUg.

6. Tn ouvéxela TPETTEl va eAeyxBouv n Béon (TT.X. Héow
BpoyxookoTriou rj akTivodiayvwaoTikAg diadikaaiag, BA. Keg. 5.
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[evikd TTpoAnTITIKG péTpa) kal n Asimoupyia (BA. Keg. 6. Mpoeido-
TIOIROEIG) TOu owARva. H Tpaxeia Kal 0 GwAARvVag TTPETTEN va avap-
POPOUVTAI TIPOCEKTIKG, WOTE Va dlao@alideTal pia eAelBepn ava-
TIVEUOTIKH) 036G.

7. Twpa mpéTel va eAeyXOei n TTieon Tou agpoBaidpou, WoTe
va Slacg@alioTei 6TI 0 agpoBaAapog dev UTTEDTN NI KaTtd TNV
gloaywyn.

8.4 Agaipgon Tou cwAnva (BA. Keg. 8.2)

Ma TNV agaipeon Tou CwARva TTPETTEN va yivouv ol akOAOUBEG eTOI-
Haoieg:

. TO KEQAAI TIPETTEl va €ival OKUPPEVO EAAPPWG TTPOG Ta
Tiow Kai

. oe owAfveg pe agpoBaAapo, o agpoBAEAapog TTPETTEl va
geptrAokaplioTei evieAWS (BA. Keg. 8.5)

8.5 ZeUTTAOKAPIOHA TOU aEPOoBaAdHOU

Mpiv 10 {epmrAokdpiopa Tou agpoBaAduou TTPETTEl va AngBouv
TPOANTITIKG PETPA, WOTE Va €10€ABEl 600 TO duvaTov AlydTEPO
£KKpIPO 0TOUG Bpoyxous. Katd To eutrhokdpiopa, Ba TTpéel va
avappo@nBei To EKkpipa Pe Tn BorBeia evog avappo@nTikoU Kabe-
TrPa TTou Ba TTPowWBNBEi HEoW TOU CWARVA.

>e OWAAVEG pe UTTOYAWTTIBIKA avappd@non, TPETTEl TTPIV TO
EepTTAOKGpIOUa va TTpaypaToTroinBei kal avappdenon atmod Tnv
uTtoyAwTTISIKN TTEPIoXH, BA. Keg. 9.5.

lMa 70 ePTTAOKAPIoNa, CUVSEDTE TN oUpPIyya oTn BoABida TTARpw-
ong (2a) pe évav Tutrotroinuévo apoevikd ouvdeapo Luer. ATropa-
KPUVETE TTANPWG TOV aépa / TUXOV VEPS GUUTTUKVWONG.

Edv 1o EeptrAokapiopa Tou agpoBaAdpou dev gival EQIKTO, UTTO-
peite va AGBeTe Ta akdAouBa pETpa:

. AgaipéoTe TOV eowTEPIKO OwARva. BeBaiwBeite 611 TO
AdoTixo TTApwong (2b) dev éxel TOaKioE! Kal TTpooTIaBAOTE avd
va EEPTTAOKAPETE TOV agpoBaiapo.

. Edv n ekkévwon e§akoAoubei va pnv eival eQIKTH: KOWTE
TIPOCEKTIKA TO AAOTIXO TTARPWONG avapeoa oTov oUVOEoHO
15 mm (3) kai TNV TTAGka/TTAGKa Aaipgou (5).

8.6 AAAayn Tou cwARva
Mpoooxn oto KegpdAaio 8.1 MpogToipacia Tou GwARva.

8.6.1 AAAayR Tou CWANRVA pE AOTABEG TPAXEIGOTOMA
‘Eva ouppa Seldinger eicaydyeTal péoa atméd Tov akdun utrdpxovta
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OWARvVa TPAXEIOOTOWIOG OTNV TpaxEia. Oa TTPETTEN va TTapaPEivouv
opartég mepitou 3 TaAdpeg Tou oUppatog Seldinger, evi) 0 CwAR-
vag atopakpuvetal. To oUppa Seldinger TTapapével oTny Tpoxeia.
Twpa, YTTopEiTe va elocaydyeTe To CwARva ocUppwva pe 1o Kepd-
Aaio 8.3.

8.6.2 AAAayn Tou owAnva pe oTaBepd TpaxeidoTopa

H aAAayr Tou GwAfva pe oTaBepd TPaXEIGOTOPA PTTOPET VA TTPAY-
patoTroinBei pe Tov dIATPNTO EMTTWHATIOTH (TTPACIVO Xpwpa). MNa
Va Yivel auTd, TOTTOBETEITAI O ECWTEPIKOG CWANRVAG KAl O ETTITIWHO-
TIOTAG AVOIXTOU TIPACIVOU XPWHATOG OTOV OVTAAAKTIKG EGWTEPIKS
owArnva.

1. KaTtd Tnv eioaywyr Tou cwArfva, Ba TTPETTEl va TTPOCESETE
WOTE O ETTIWHATIOTAG Va PNV TTpowBnBei akouala TTpog Ta THow,
£VTOG TOU OwArva. AuTo PTTOPET va OTTOPEUYXBET EUKOAT EGV KPATH-
OETE TAUTOXPOVA TOV CWARVA KAl TOV ETTITTIWHATIOTH OTABEPA PE TO
éva xépl. Ma 1o €0KOAN €l0aywyr, YTTOPEITE va OTTAWOETE Hia
AeTrTr) oTpWon udaTtodiaAuToU AITTavTikoU pECOU OTO TTPOEEEXOV
TUAMA TOU ETITTWHATIOTAH 0TNV TTAEUPd Tou aaBevoulg, KaBwg Kal
oTNV avTioToIXn TIEPIOXN TOU CwARva, cUpTTEPIAaUBAVOUEVOU ToU
agpoBaldpou.

2. MeTd Tnv €l0aywyn Tou owArva oTnV Tpaxeia Tou aoBe-
voUg, O ETTITIWHOTIOTAG TIPETTEI VO ATTOPPITITETAI AUECWG.
3. MNa TNV avarvon TTPETTEl va TTpaypaTtoTtroindei n olvdeon

HETAGU TOU £0WTEPIKOU CWAAVA PE TUTTOTTOINMEVO OUVOETHO TV
15 mm (3) Kal TNG AVATIVEUOTIKAG OUTKEUNG.

Edv aTmraiTeital, o EMTWPATIOTAG avoiXToU TTPACIVOU XPWHOTOG
uTTopEl va xpnaoipotroinBei kal o€ guvduaopud Pe To oUppa
Seldinger (REF 518).

9. Xeipiopog

9.1 AVTIKOTAOTAOT) TWV ECWTEPIKWY CWARVWV

e TEPITITWON CUCOWPEUONG TTAXUPPEUCTOU EKKPINATOG OTOV
£OWTEPIKS CwARva, Tou oTroiou N avappd@nan dev eivar duvarr
Kal TO OTToi0 EUTTOdICEl TN POK| TOU AéPa, O ECWTEPIKOG CWARVAG
TIPETTEI va avTikaBioTaTal pe évav Kaivoupyio fi KaBapIouévo Eow-
TEPIKO CWARvVa.

Mepiotpépovtag (C) 1o TagIuddl ao@aAeiag (4) 0o ECWTEPIKOG
owARvag AUVETal Kal puTTopEi va apaipeBei. ‘Evag kaivoUpylog eow-
TEPIKAG CWARVAG aoPaAIZETal, HETG TNV EICAYWYI TOU OTOV E§WTE-
pIk6 owAAva pe TepioTpo@n (C) Tou TTagiyadiol acpaAeiag (4)
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HEXP! QUTO va aoPaAiTEl.

Katd Tnv T01108£TNON TOU E0WTEPIKOU GWARVA, TIPETTE va BERaIW-
B¢eite 611 TO AdOTIXO TTARPWONG (2b) Tou aepoBaidpou Sev Bpioke-
Tal peTagl Tou ECWTEPIKOU Kal TOU EWTEPIKOU CwARva. Alagope-
TIKA, TO AAOTIXO PTTOPET VO HOYKWOEI KAl VO UTTOOTET {nuId.

9.2 Oup1dwToi CWAAVES TPaXEIOTTOMIAG

O1 pn Bup1dwToi EoWTEPIKOI CWARVEG dIaBETOUV Acukd TTAgING-
S0 ao@aAeiag Kal XpnaolpoTroloUvTal HETAEU GAAWY yia TNV ava-
TIVON TWV A0OEVWV.

Ma TNV opIAia, epappdleTal évag BUPIBWTOG ETWTEPIKOG CWAR-
vag (UTTAe TagIpadl acgaAieiag) oTov BupPIBwTO e§WTEPIKO
owARva. Metd 1o §eptrhokdpiopa Tou agpoBaAduou, pTropei va
ToTroBeTNOEI pia BaABida opiAiag oTo oUvdeopo Twv 15 mm Tou
£0WTEPIKOU autoU owArva. Tnpeite TIg 0dnyieg XpPong TnG eka-
oTote BaABidag opIAiag.

9.3 Mapa Tou BupIdwToU CWARVA Yia TNV aTTedpTnOoNn
(Weaning)

O BupIdWTOG E0WTEPIKOG CWAARVAG UTTOPET Va KAEIOEI, TOTTOBETW-

vTag 10 cupTrepIAapBavépevo TTwua (10) oto cuvdeopo Twv 15

mm.

MPOZOXH: lMNa tnv TpoeToipacia Tou cwAfva, BeRaiwbeite 4TI o1
QAVWTEPEG AVATIVEUTTIKEG 000i Tou aoBevoUg gival eAelBepeg. H
ATTEAEUBEPWON TWV AVWTEPWY AVATIVEUSTIKWV 0dWV YiveTal, €av
XPEIQOTEI, UE ATTOXPEPWN 1 PE TNV AVAPPOPNCT TUXOV EKKPINATOG.
O agpobdAapog TpéTrel va EeptrAokapioTei. Katd 1o kAgioiyo Tou
owARva n avatvor] Kai ol {wTIKEG AeIToupyieg Tou aoBevoug Ba
TIPETTEI VO TTapakoAouBouvTal aTré eEeIBIKEUPEVO ATOHO. Z€ TTEPI-
TITwon evoeifewv dUOTIVolag Tou aoBevolg, TTPETTEI VO apaipeBei
QAUECWG TO TIWHG.

9.4 ATtroguyn éugpagng Tng Bupidag

2 TTEPITITWON PAKPOXPOVNG XPONG Tou CwARva TTpETrel va BePal-
WVEDTE OE TAKTA XPOVIKG dIaoTAPATA OTI O1 OTTIEG OEV TTOPOUCIA-
Jouv Euepagn atod TuXOV €KKpIua, EQeAKideg i dieigduovTa 10TO.
Evdéxetal va xpelaoTei avTIKatdoTaon Tou CwARva.

9.5  Xprion Twv REF 316-P, REF 888-316-Puc
utroyAwTTISIKN S1dTagn avappoenong

O1 owArveg auToi SiaBéTouv éva eTriTredo, PHaAakd Kal Agio TTAa-

OTIKO £EAPTNUA (7) OTEPEWPEVO OTO EGWTEPIKS TOEO TOU E§WTEPIKOU

owArva. To e§apTnua autd KataAfyel pe dU0 avoiypata aKkpIBWS
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ETMavw amod Tov agpoBbdAapo (2). Emdvw oTo TAaoTIKG €dpTnua
eival oTepewpévo éva AdoTixo avappéenang (7b), To otoio oTo
eAeUBepo Gkpo Tou dlabéTel évav BnAukd oUvdeopo Luer(7a),
HECW TOU OTTOIOU PTTOPET Va TTPAYHATOTTOINBEI avappd®non HE TN
Bonbeia piag ouplyyag. EvaAAakTikd, utropei va xpnoipotroindei
Hia KaTGAANAN avappo@nTIK GUCKEUN pE PUBUIOTH KevoU O€ GUV-
duaopd pe Toug oupTrepIAapBavopevoug ouvdéapoug (11). Meté
TNV avappdé@nan, o cUvdeopog Luer Trpétel va kAeivel (7a).

NPOZOXH:

. Katd tnv avappégnaon, mpémel va BeBaiwveaTe OTI dev
aokeiTal uYnAr uTToTTiEDN YIa pey@Ao didoTnua (Uéy. 200 mbar).

. MNa va pnv &epabei 0 UTTOYAWTTISIKOG XWPOG, TTPOTEIVOUNE
Mia diakoTITOpEVN avappdnon.

. H didTagn avappdenang cuptrepiAapBavopévou Tou AGoT-
XOU avappo@nong HTToPEi va Ppacel Adyw ekKpIHGTWY A avappo-
@nong otov BAevvoyovo Tng Tpaxeiag. Eav €xel rpoypappaTioTe
EKTTAUGN TNG UTTOYAWTTISIKAG S1dTagng avappo@nong (Tr.x. Je
HIKpr} TTOodTNTA aéPa 1) UOIOAOYIKG 0pG), 0 aEPOBAAAPOG TTPETTEN
va gival ETTAPKWG PTTAOKAPIOPEVOS (KivOuvog avappo®nong).

. AOyw NG UTTOYAWTTISIKAG dIdTagNG avappoPnong evOExe-
Tal va dnuioupynBolv onyeia TriEang aTnV TTEPIOXH TOU TPAXEIO-
OTOMIOU 1) TO TPAXEIOOTOUIO VO OTTWAETEI TO OTPOYYUAS TOU OXAMA.
2TIG TTEPITITWOEIG QUTEG, O BEPATIWY 1TPAG TTPETTEI VA OTTOPATIOE!
€4V aUTO TO €id00G TWARVA PTTOPET VO CUVEXIOEI va XPNOIPOTIOIEITAI.

10. KaBapiopog, aroAUpavon kai arodikeuon

10.1  KaBapiouodg

O owAAvag (eEWTEPIKOG Kal ECWTEPIKOG OCWARVAG) TTPETTEI va
kaBapifetal TTpIv atréd kaBe emavaiapBavopevn xprion. O kabapl-
OpOG PTTOPET VO TTpaypaToTroindei pe xAlapd moaoipo vepd. H
TRACOE medical ouvioTd yia Tov kaBapiopd Tn XpAon Twv Tpoi-
SvTwv KaBapiopou TTou TTpoa@épel N idia n TRACOE. Metd tov
KaBapIopd, ol CWARVEG TIPETTEN va TTAEVOVTAI UE TTOCIHO VEPO Kal
VO OTEYVWVOVTAI OTOV aépa. Katd Tov KaBapIopd TwV E5WTEPIKWY
OWAAVWY, TTPETTEI VO TIPOCEXETE VA PNV KATAGTPAPE 0 aEPOBAAa-
HoG.

NPOZOXH:

. O KaBapIopog dev EMTPETTETAI VA YIVETAI O€ Kapia Trepi-
TITWAON PE ETOETIKE ATTOPPUTTAVTIKA OIKIAKAG XProNG, Héoa Kaba-
PIOUOU TEXVNTWV 0dOVTOCTOIXIWV i SIOAUTIKG péoa pe PEYAAn
TIEPIEKTIKOTNTA OAKOOANG, BIOTI EVOEXETAI VO ETTNPEATTEI APVNTIKA
n AeIToupyia Twv TTPOIGVTWV.
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. O1 owAnveg dev TTpéTTel va BeppaivovTal o€ Beppokpacia
avw Twv 60°C, 16T, OTN oUVEXEIQ, DEV PTTOPET TTAEOV va dlac@a-
NOTEI N ao@AAEIR TWV TTPOIGVTWV.

10.2 AmoAUpavon

Edv €ival amrapaitntn n amoAUpavon, n TRACOE medical pmopei,
£@ooov {nTNBEi, va CUCTACEI OpICPEVA TTPOIOVTA. Z€ TTEPITITWON
XPAONG akaTGAANAWY ATTOAUHAVTIKWY HECWY, PTTOPET VO TTPOKAN-
Bouv {npi€g oTO TTPOIOV.

MeTd amé amroAUpaveon, of GWAAVESG TIPETTEN va TIAEVOVTal JE OTTO-
OTEIPWHEVO VEPO, ATTECTAYHEVO VEPO 1) TTOOIUO VEPOS Kal va OTE-
YyvVwvovTal OTov aépa.

10.3 Amo@nkeuon

O1 TTapadIdOPEVOI OTTO TO EPYOOTACIO CWANVES TPAXEIOOTOMIAG Bt
TTPETTEl va QUAGOTOVTAI OE ENPO XWPO, £wg 6TOU XPNOIPOTIOoIN-
BoUv, oUpQwva PE TIG TTANPOPOPIEG TTOU avaypdpovTal aTnv
apxIKf) CUOKEUQOIa.

O1 kaBapiopévol cwArveg Ba TTPETTel va pUAGoTovTal og KaBapod,
KAeI0TS doyeio, kaBapoi, OTEYVOI Kal TTPOCTATEUPEVOI ATTO TO NAI-
aKd Qwg.

1. Mpooapuoyn mpoidvTwv
ANayég oTa mpoidvta TRACOE ptropouv va TrpaypaTtoTrointouv
HOvo até ouvepyarTeg i evietaApévoug Tng TRACOE medical GmbH.

12. Atméppiyn
H améppiyn emTpémeTal va yivetal pévo cUppwva Pe Toug IoXUo-
VTEG €BVIKOUG KavoVIOPOUG TTEPT aTTORAATWV.

13. EmoTpogég

O1 EMOTPOPEG XPNOIPOTIOINUEVWY TTPOIOVTWY PTTOpPoUV va yivouv
ATTODEKTEG POVO KATOTTIV CUPQWVIAG, £€QOCOV ETTICUVATITETAI
GUPTTANPWHEVO TTIOTOTTOINTIKG atroAlpavang. Autd To £viutio
UTTOPEITE Va To TTpounBeuTeiTe €ite atreuBeiag amd Tnv TRACOE
medical i péow Tou I0TéTOTTOU WWW.tracoe.com.

14. levikoi 6pol guvaAAaywv

H TwAnon, n mapddoan Kal n avdkAnon 6Awv Twv TTPoidvVTwy
TRACOE mpaypatotroloUvTal aTroKAEIOTIKG pe Bdon Toug 1oy Uo-
v1eg Mevikolg Opoug ZuvaAiaywv, ol otroiol diaTiBevTal ammd Thv
TRACOE medical GmbH 1} yéow Tou 10T6TOTIOU WWW.tracoe.com.
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ERB#TEA, fl, EOTRE, ERMERT, BHEzAH
Seldinger K,
ARERTHREBIHAERHNIBEEAES S AIFRIEMNE
EF, TERNBOMBEEEEEERHBEBEELS.
HRRELMEBEENATHENBIT T RENES,

4, B2

41 BXNRIHLT

. FEIE (10) / FIEERETSHATHRLDIR (KA E
&) —REZEERK!

42  HEXNERHIE

X F AR BAE M AE R B FOGE AR 2 (BT, EReiE:
. RiAFILEL

. AREBEMESER (B, PREEZ) SMIEHEMENE
P

5. ARBIMER

. RABZGE, EEERR LBREAEEERNERE
ERZBNEANGEE. FRABRAENET 2. TRORS TR,
. EBREARBAREN, BIREEEEZMARINGER
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BIER, PINRNZEREREY, ERTHUERTER, =SEGMEIMN
MIEMREERIIMEER, EEETHL, BEMLR 2@
ERERARESE, EROMB TR ERR, MRAMIIHR, &
B IRAHT e

. BRHOBARS (6) B— XM=, BIEEEA.

. TRESEIENRE LERAEN, BNAE~ERiER (
m: BWEER) . 115 mm Bk ERITEEEREN, EERIER
THREEZERATBTREENREEN S BHB A (Disconnect
Wedge),

. 15 mm B3k 3) MfRIE 8. TR

. ERABEEN, LTRLIBERNTSNE (2b) T
FREEMIMEEZH, BNEAIRELBEREHZR,

. BBREEN, BIBBETEL TR 2a) £, All2
SREREN LA, HERSEZR,

. AR S SHIR, IR E R E SRR E TR IER R
BESIMNEESE,

. FERAKEENEEN, AELEXBBEERKKRIE. H
TR EARERAE, BRNEWERE THRE—RYMAE (flan
TRACOE purofoam REF 958 sk REF 959 sk# TRACOE softpad
REF 969) .

. ATBEMEER, ERTESIMNZ REANGS AT E
fit,

. ERASRENMAEHEERE DR EHIRAMNTIEITHR
BEXSH., B, EHERAESHINER,

. SERERAR—EMNKESZEL, AL, ERPIRELSR
SHEREK, TRKELCHBERT, RENE, BEKERZHIER
T, KAIRELWIRMATSRER, AL SHTEIRFINE K&
BEERS, BXMEREE, ERHREER, YRI5 E
ERTNHZ[IOKRARE T2 H

. SHMEFFREREHAN, BEIBRSANEMRRA, T
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. BREXAMEREHIBTHBER T ENE W LERTE
BHRE, ANEVTORFAIEREERETK,

MERBRWR, TEER.
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mm #:K(3), ENXAJEEL SHIMNAE NARBRE RS, Hhii=
S,
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FRNEREEAM.
. BEEN, B2RMBIERE.
. EERBCRK BRI EHITAEOBERT, FEESS

6. BE
.
.
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7.

. (IR AR E AT AE 2 A S ALK,
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o
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7. EIfEA
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8. ANEE

81 ERIEE

EERHTEET KREEORN, BHERBEESERO twist
plus EF, MEEM,

1. L EBENYRETEMYE (D),

2. BEEKNEKEEE 2) REFMER. ik, FHHH
WEMENE (Fln TRACOE E%EH4M2E REF 720) WIER
855 50 cm HO (cm Hitt, TR HEREEBEES, HUWE 1
oih, BEERDSEN. ERHUERIFOBRT, FIFA T8
2PESNEEBRHL. AELE 6) FALEFEE, XHEA
RERMET EMN, MREETMER, ERBREHRRE 1380
BB B GRE = @,

& Seldinger SZMHBIBEARLESE (6a) Z8HIRIE,

FHWIATLENERE (6b) f5A T —MEREBSEEDE
ERRAIBETRNIEIE,
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. BELBENSHREN, NERHIBEA.

. WRATRE, MM EHREEN, UETHEEEA,

. WREBESBFRE SRR EEHAE, AR —IRER
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E A RS A RIS G BN B E TR RS,
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83 EFKSEEARBBNGEE
EXSEBERERINTU TSR

1. ESEVNHERRENEES LOSEENREREA
Seldinger §#, J{£rli@id Seldinger S435| AEESE., [
i, T&H¥ Seldinger SLMSEFRE, FHESE (6a) WK
N FSLEERE E, BRED), BESEARS (6) Bl —i28
AREENBEEBASESR. RN, MEREE, EEBREHA
(5) ENERBRE R LE,

BABER, NA—RFEEADFOFRELNSE REE—RE
EE (A)
BAMBRSEBEUELSHRRENTRBET AFHARE
. XLSFREENBENBALSE MR, BEEXEEI,
ERERT, BHREES—KFRE BHRAEERINEMF NI,
2. ZJE, BREAKRS 6) 5 Seldinger 54—k, REEHE
SEEOEE (1) REESEEOP,

WRIEABNF (6) MELAYFRR, MRS H SEE — 28k, At
TRARERERE 4) WFREE (C) . WRNEECEWIF
B, MET—NPRA, JBLREABARSE (6) WERX TEFHH
EASEEARE (1) B, FBEERE (C) BKERE 4) #HITH
Eo

ERREREGD)ERLEFNUTSESR, MREE, MHRE X
KT TEIE KRR IR (Bb) I & BT B L,

3. WA, FBEWSEREL 15 mm Bk (3) INEB EEE
% EITIRAL,

WNFHEREE

4, REEBISEENEERNTRE, TENERE 2)%
K, BNSAZBMMSPNOGEK, BEEHTSE (2a) LER
xR, ERENTESEANTRIAE—3, BEXTHRSE, HE
—f@1E IR T RIFE 20 cm HaO(0 cm HABIRFIRF73AH0 30 cm Ho0 (
cm HABIM RS A48 2 18],
EEFHEXENIN, EBREHNL TR, STRINER, Xitg
T AT,

5. FBMmE® (12) FREETE THELR 6) L. WEBEE
EEEEEMBAESME,

6. T HBREFEMNE (PINFIRXSERIBSTES
®E: SNELEITEHER) M (BABE6ELE) . H
TRIEFIERE, R/ HRSEEOREE,
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.

. BMRNATOREREE TSR, MR/ O
156 mm 3k (3) MIVE= (5) ZRIMFTKEL LTI,

86 HRIEE
BIEE 81 BHEEE.

8.6.1 EFRENSEEA LERGE

BILAR TAHRRSEEOEE S Seldinger SLBAASEH. £
AT, MEEEHYSN 3 NFIEM Seldinger 5%, A
B, Seldinger S« TAEEAH, JIE, AIRIESE 8.3 EFHA
EE,

8.6.2 ERENSEEAN LERGE
AR (46) NREEAHTEERER, Hb, &
BREEMLGEFTEBBALEROIEES,
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Hk.

MER, hiEEEFeE %S Seldinger §42 (REF 518) tA&1#
lii 8

9. B
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smidet, BRE R BRI L DFENNEE.
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ERAMEER, WhEk (C) BRERE @) #iT8E, HFkH
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H#ITEH,
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B SR AT BEAFAE A0 25 S RS LI IREB Y, MANER
BITHS. BHEEN, SNEEL A RENEENFRMER
M, IRAIBEFREE, HOILABBRETE,

94 REFEOHE
FERBEABRER, BEMBIEERE D MY, EMsERE
NEH, BEN, WAEREE,

95 RAWHIITRREREWREF 316-P. REF 888-316-P
XEARE RS — N ERRNRIBTEERITH (7). T HEEESN
EEMINIS AL, HIAZSEE 2) EFMBENMFOLER, —P
HREL (Tb) WEMKEZTTHP, MRELNERKES — T
BIREEL (Ta), ALRTIZEELEREFEREREIMDO Y, A,
AAEB —MERO TR EE (&6 EEDHINEL (1) HE
SRHIEE) ST, HRTTRE, BIREREELK,

AR

. e, FERARZIENELFOEIEROBLT (&S
200 mbar) .

. NTERBTTREBK, FRATRA B R,

. HIRE L AR S B TIRRA MR SSERERE T A £
EE, MBAXFITHREL (P, EADESSHAERE
X)L NRBRIENEFTHTRES TS (FERBAR) .

. BT THRE LA SREREENREBRAN~EXE
SRFESEEOREETE, EXEBHRT, FRELEBIRER
BREKE P AL REE,

243



10. B KEHNER

101 BFE

GREE-AH, LIEERE (NWINED), AIEARAKRRD
JEIKHTIE S, TRACOE medical B1E SR, /A TRACOE &
HEEE M, BEE, BEARAKRREIOREEE, HiBX
BT, mEEMEENEE, TERITER,

EE:

. SRV AR AEER, BINEEHIERELUSR
EERBEAFEE BN LI Y BER T FIF M,

. BETBIMAEIDEE 60 ° C AL, ENIXFBIIERIE
FRHR RN,

102 K&

T NEALEE, TRACOE medical £1E# BiERKE N AR HEIL,
FEATE SR ER S S B~ RRT,

REfE, BERATEK FRBKSERANREEE, FBXET,

103 K

ERERLRN A, ERME, FRRRAEE LNREES
EYIHRERT TR TF,
WEESREMETESEARET, ETESTRL, #BRMEE
=51,

1. FRiEE
121 TRACOE medical GmbH #) 5 T8 Z £ A%} TRACOE 7 &
HITH

12, 4
B R E AR IR — 238 T L B RN IR A5
HTEo

13.  F@mAKE

REZNEE, HEMESTENEFIEPORET, HaEER
SRR, 1ZFAR A M TRACOE medical B#EFRE BT M
U www.tracoe.com FREL,

14, —RRBEMH

WS BIITH—RR H%F (AGB) #1THTA TRACOE 7= M0
&, HEFES, A Z3K TRACOE medical GmbH Rt — X 5
S, 80E MME www.tracoe.com _E3RER,
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