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TRACOE®

vario

TRACOE vario Tracheostomy Tubes
with the Minimally Traumatic Insertion System

TRACOE vario Tracheostomiekaniilen
mit minimal-traumatischem Einflihrsystem

REF 450-P, REF 451-P, REF 460-P,
REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P

DE Gebrauchsanweisung HR Upute za uporabu
EN Instructions for Use SL Navodila za uporabo
FR Instructions d'utilisation CS Navod k pouziti

IT _Istruzioni d’uso RO Instructiuni

ES Instrucciones de uso TR Kullanma talimati
PT Instrucdes de uso RU MHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHMIO
DA Brugsanvisning PL Instrukcja uzywania
Fl Kayttdohje EL O0dnyiec xpriong
NO Bruksanvisning KO A2 AH

HU Haszndlati utasitas ZH BF#EIL

SV Bruksanvisning HE win'w? nixain
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for Use - FR / Attention. Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare le

istruzioni per I'uso - ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso - PT / Atencéo. Ter

atencao as instrugoes de utilizagao - DA / Vigtigt: Felg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata
kayttdohjetta - NO / OBS. Folg bruksanvisningen - HU / Figyelem. Olvassa el a hasznalati itmutatot-
SV / OBS! Se bruksanvisningen - NL / Let op. Rekening houden met de gebruiksaanwijzing -
HR / Upozorenie. Pridrzavajte se uputa za uporabu - SL / Pozor. Upostevajte navodila za uporabo «
CS / Pozor. Respektujte navod k pouziti - RO / Atentie. Respectati instructiunile de utilizare -
TR / Dikkat. Kullanma talimatina dikkat ediniz - RU / BHumaHnwue! Cobntoaate MHCTPYKLMIO MO
npumeHenuio - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania - EL / Mpoooxr. AkoAouBroTe Tig
odnyieg xpAong - KO / 2| A2 AMHME ZF5HIAL - ZH / JEE, STEFEANRAPR
Jlexiall) dibsle jo g 455/ AR - win'wn DIXAIN ANR 2UpY .t / HE

j DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN / Warning. Please read Instructions

DE / Medizinprodukt - EN / Medical Device - FR / Dispositif médical - IT / Dispositivo

medico - ES / Dispositivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk udstyr -
F1 / La&kinnallinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi eszkdz - SV / Medicinteknisk produkt -
NL / Medisch hulpmiddel - HR / Medicinski proizvod - SL / Medicinski pripomocek -
CS / Zdravotnicky prostfedek - RO / Dispozitiv medical - TR / Tibbi cihaz - RU / MeguuuHckoe
nagenue - PL / Wyréb medyczny - EL / latpotexvohoyikd Tpoiév - KO / 2|z 77| -
ZH / E 728 - b s/ AR - 'xion iwdn / HE

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

DE / Artikelnummer - EN / Item number - FR / Référence - IT / Codice prodotto -

ES / Numero de articulo - PT / Numero do artigo - DA / Artikelnummer -
Fl / Tuotenumero - NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer -
NL / Artikelnummer - HR / Broj artikla - SL / Stevilka artikla - CS / Cislo vyrobku - RO / Numérul de
articol - TR / Urlin numarasi - RU / Homep aptukyna - PL / Numer katalogowy - EL / ApiBuég €idoug -
KO/ EZZ WS - ZH/ = Rdms - Lld 4, /AR - 0" / HE

LOT DE / Chargencode - EN / Batch code - FR / Code de lot - IT / Numero di lotto - ES /
Cédigo de lote - PT / Codigo do lote - DA / Batchkode - FI / Erakoodi -

NO / Chargekode - HU / Tételkdéd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka serije -
SL / Koda Sarze - CS / Kod Sarze - RO / Cod serie de productie - TR / Parti kodu -
RU / Kog napTtum - PL / Kod partii - EL / Kwdik6g TrapTtidag - KO / At &) - ZH / itk iwis
o~ a0/ AR - e g / HE

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

M PT / Fabricante - DA / Producent - FI / Valmistaja - NO / Produsent - HU / Gyarto -
SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - HR / Proizvoda¢ - SL / Proizvajalec - CS / \lyrobce -

RO / Producétor - TR / Uretici - RU / MpoussoauTtens - PL / Wytwdrca - EL / KataokeuaoTig -
KO / MIZ=A} - ZH / 577 Aalall 4,31/ AR - v / HE



DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture - FR / Date de fabrication - IT / Data
di produzione - ES / Fecha de fabricacién - PT / Data de fabricagdo -
DA / Produktionsdato - FI / Valmistuspéivéa - 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 / lata
uarotoenenust - PL / Data produkciji - EL / Hugpopnvia kataokeurg - KO / MA&2 - ZH / A7~ H
i + ginaill &5/ AR - A1yt nn / HE

il - ES / Fecha de cadu-cidad - PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden - FI / Kaytettava
ennen - NO / Kan brukes til - HU / Felhaszndlhatésag datuma - SV / Anvéands fore —
utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot - HR / Upotrebljivo do - SL / Uporabno do -

CS / Pouzitelné do - RO / Data expirarii -+ TR / Son kullanma tarihi
RU / Cpok rogHocTu - PL / Uzy¢ do daty - EL / XpAion éwg - KO / RE7|5t - ZH / RFTHIZE
Sl B/ AR - Ty winw? / HE

g DE / Verwendbar bis - EN / Use by date - FR / Utilisable jusqu’au - IT / Utilizzare entro

DE / Sterilisiert mit Ethylenoxid - EN / Sterilized with Ethylene oxide - FR / Stérilisé
al‘'oxyde d‘éthylene - IT / Sterilizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con

oxido de etileno - PT / Esterilizagdo com 6xido de etileno - DA / Sterilisation med
ethylenoxid - FI / Steriloitu etyleenioksidilla - NO / Sterilisering med etylenoksid - HU / Sterilizacid
etilénoxiddal - SV / Sterilisering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide -
HR / Sterilizirano etilen oksidom - SL / Sterilizirano z etilenoksidom - CS / Sterilizovano
ethylenoxidem - RO / Sterilizat cu oxid etilenic - TR / Etilenoksit ile sterilize edilmistir -
RU / CrtepunusoBaHo okcugom atuneHa - PL / Sterylizowany tlenkiem etylenu -
EL / AmrooTeipwon pe aiBulevoleidio - KO / OO 2AEMFEASLICH - ZH / ZHES
(Ethylene oxide) K V) 38l 33las sixa / AR - |77 DXINNNA 'Y 12 / HE

DE / Nicht erneut sterilisieren - EN / Do not resterilize - FR / Ne pas restériliser - IT / Non

@ risterilizzare - ES / No esterilizar de nuevo - PT / Nao esterilizar de novo -
DA /Ma ikke resteriliseres - Fl / Ei saa steriloida uudelleen - NO / Ikke sterilisert pa nytt -

HU / Tilos Ujrasterilizélni - 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 ctepunusosatb nostopHo - PL / Nie
resterylizowad + EL / ATTIOOTEIPWHEVO pe akTIvVOBOAia - KO / BIAMN O 2 Htxi2|E - ZH / AT HS
=izl ddas / AR - wTnn W27 'R / HE

DE / Nicht wiederverwenden - EN / Do not reuse - FR / Ne pas réutiliser - IT / Non

® riutilizzare - ES / No reutilizar - PT / Nao reutilizar - DA / Ma ikke genanvendes -
Fl / Ei saa kayttaa uudelleen - NO / Ma ikke benyttes igjen - HU / Tilos Ujra felhasznaini «

SV / Endast fér engangsbruk - NL / Niet opnieuw gebruiken - HR / Ne Kkoristite ponovno. -
SL / Ne uporabljajte znova - CS / Znovu nepouzivejte - RO / Nu se reutilizeaza - TR / Tekrar
kullanmayiniz -+ RU / He wucnonb3oBaTtb nosTtopHo - PL / Nie uzywac¢ powtdrnie -
EL / Mnv emavaxpnoigomoleite - KO / MAIRSIX| ORMAIL. - ZH / E R FIH
AT Ll sile] 343 / AR - ATIN win'w X7 / HE



DE / Einzel-Sterilbarrieresystem mit auBerer Schutzverpackung - EN / Single sterile
barrier system with protective packaging outside - 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
estojarjestelmé ja suojapakkaus ulkopuolella - NO / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
utvendig emballasje - HU / Szimpla steril zarérendszer kiilsé védécsomagolassal - SV / Enskilt
sterilbarriarsystem med skyddsférpackning utanfor - NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant - HR / Sustav jedne sterilne obloge sa zastitnom
vanjskom ambalazom - SL / Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno embalazo -
CS / Systém sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem - RO / Sistem cu o singura bariera sterila,
cu ambalaj de protectie la exterior - TR / Distan koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi -
RU / EavHas cuctema 3alumTbl CTEPUNBHOCTY C 3aLLMTHON ynakoBKoi cHapyu - PL / System
pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym - EL / Z0oTnua povou oTeipou
PPaypoU Ue TIPOCTATEUTIKI) CUoKeuaaia e§wrepikd - KO/ 2| 25 FLE0| QL= Tl St ZiH A|AH] .
ZH/ FNERIPBRENEETRFRE RS s 3 sy il dies Gala Wi/ AR
*NIIN'N A0 NTAR 270, NTTIA D200 nnton nown / HE

de barriere stérile unique - IT / Sistema di barriera sterile singola - ES / Sistema de

barrera estéril sencillo - PT / Sistema de barreira estéril simples - DA / System med

enkelt steril barriere -+ FI / Yksi steriili estojarjestelma - NO / Enkelt sterilt
barrieresystem - HU / Szimpla steril zarérendszer - SV / Enskilt sterilbarridrsystem -
NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem - HR / Sustav jedne sterilne obloge -
SL / Enojni sterilni pregradni sistem - CS / Systém sterilni bariéry - RO / Sistem cu o singuréa bariera
sterila -+ TR / Tek steril bariyer sistemi -+ RU / EguHas cuctema 3aluTbl CTEPUNBHOCTM -
PL / System pojedynczej bariery sterylnej - EL / UoTnpa povou oTeipou @paypoul - KO / =l St
Ei AR ZH / B ELEFE RS - sl pias als s/ AR - 0772 0700 nn'on nown / HE

O DE / Einzel-Sterilbarrieresystem - EN / Single sterile barrier system - FR / Systéeme

‘

<4 DE / Trocken aufbewahren - EN / Store in a dry place - FR / Conserver au sec -
T IT / Conservare in luogo asciutto - ES / Conservar en un lugar seco - PT / Guardar em
local seco - DA / Opbevares tort - FI / Séilytettava kuivassa - NO / Oppbevares pé et

tort sted + HU / Széraz helyen téarolandd - SV / Férvaras torrt - NL / Droog bewaren - HR / Cuvaite na
suhom mijestu - SL / Hranite na suhem - CS / Uchovavejte v suchu - RO / A se pastra la loc uscat +
TR / Kuru sekilde saklayiniz -+ RU / Xpanute B cyxom mecte - PL / Chroni¢ przed wilgocia -
EL / Na @uAdooetal o€ €npo pépog - KO / 2475 20 BREHIAIR, - ZH / FRTF T T1E4AL -
4ils Lgle Lliall oy / AR - w2 DIpna jonxY? X1 / HE

IT / Limite di temperatura - ES / Limite de temperatura - PT / Limitagdo da temperatura

- DA / Temperaturbegraensning - FI / Ldmpdtilarajat - NO / Temperaturbegrensing -

HU / H6mérsékleti tartomany - SV / Tillatet temperaturomrade - NL / Temperatuurbegrenzing -
HR / Ogranicenje temperature - SL / Omejitev temperature - CS / Omezeni teploty - RO / Limitare
a temperaturii -+ TR / Sicaklik sinirlamasi - RU / OrpaHuveHue TemnepaTypbl -
PL / Dopuszczalna temperatura + EL / Opio Beppokpaciag - KO / 2= X5t - ZH / 8 EREDE
3,all 4 0 5 / AR - 107900 NN / HE

/ﬂ/ DE / Temperaturbegrenzung - EN / Temperature limits - FR / Limitation de température -



\\y/ DE / Von Sonnenlicht fernhalten - EN / Protect from sunlight - FR / Protéger de
j/{? I'ensoleillement - IT / Non esporre alla luce del sole - ES / Mantener alejado de la luz
L] solar - PT / Manter afastado da luz solar - DA / Beskyttes mod sollys - Fl / Sailytettava
auringonvalolta suojattuna -+ NO / Ma holdes unna sollys - HU / Napfénytél tavol tartando -
SV / Skyddas frén 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 / Glnes isigindan uzak tutunuz - RU / Bepeyb OT CONHEYHbIX Nyyen -
PL / Trzymac z dala od $wiatta stonecznego - EL / Na @uAdooeTal yakpid atré 1o gwg Tou AAIoU -

KO / XAMZAMO| =S 5|X| UE2Z SHUAIR - ZH / B R R E 5T
sl Al e 33 W 3E) sy / AR - IND 'ANY X / HE

phtalates (par ex. DEHP) - IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin ftalatos (p. €j.
DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) - DA / Phthalat-fri (f.eks. DEHP) -
Fl / 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 ftalatl (napf.
DEHP) - RO / Nu contine ftalati (de ex. DEHP) - TR / Ftalat icermez (6rn. DEHP) -
RU / He copepxwuT cranatos (Hanpumep, DEHP) - PL / Nie zawiera ftalanéw (np. DEHP) -
EL / Aev mrepigxel @Balikég evoelg (m.x. DEHP) - KO / (ClOf AT E0|E) =&t -
ZH / T & 4RK —F L 4h (DEHP) - YU sk e J& / AR - (DEHP, YwnY) X477 0'07xno / HE

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

- FR / Non fabriqué avec du latex naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale

- ES / No elaborado con latex natural - PT / Nao fabricado com latex natural - DA / Ikke

fremstillet med naturligt latex - Fl / Ei valmistettu luonnonlateksista - NO / Ikke produsert

med naturlig latex - HU / Nem természetes latexbd| késztilt - SV / Tillverkad utan anvandning av
naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex - HR / Nije proizvedeno s prirodnim
lateksom - SL / Ni izdelano z naravnim lateksom - CS / Neni vyrobeno z pfirodniho latexu -
RO / Nu este produs cu latex natural - TR / Dogal lateksle Uretiimemistir - RU / He copepxut
HaTypanbHoro natekca - PL / Nie zawiera lateksu kauc-zuku naturalnego - EL / Aev eival
KOTOOKEUQOWEVO WE QUOIKO AATES - KO / FH 2fElIA 2 OISX| 42 - ZH / FIVEIIIR AR IR AL
Al (S 33l (e de sime 2 / AR - X1 77 OPUY 'wav / HE

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

DE / MRT-sicher - EN / MR safe - FR / IRM compatible - IT / Compatibile con la RM -
MR| Es/ Seguro para RM - PT / Seguro para RM - DA / MR-sikker - Fl / Soveltuu
magneettikuvaukseen - NO / MR-sikker - HU / MR biztos - SV / MR-saker -
NL / MR-veilig - HR / Sigurno za upotrebu s MR-om - SL / MR varno - CS / MR bezpec¢né -
RO / Sigur pentru RM - TR / MR glvenli - RU / BeaonacHo npuv ncnonb3oBaHum B NpucyTCTBUN
obopyposanusa ana MPT - PL / Bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego -
EL / Acgalég yia xpnon oe TepiBaAlov payvnTikoU cuvTtoviopol - KO / MR Q& -
ZH / i iR % - bl gl Jae 8 0l / AR - MR 'xama intoa / HE




DE / Bedingt MRT-sicher - EN / MR conditional - FR / IRM compatible sous conditions -
A IT / A compatibilita RM condizionata - ES / Condicional para RM - PT / Condicional para

RM - DA / MR-betinget - FI / Soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin -
NO / MR-betinget - HU / MR feltételes - SV / MR-villkorlig - NL / MR-voorwaardelijk - HR / Uvjetno
sigurno za upotrebu s MR-om - SL / MR pogojno - CS / MR pripustné za urcitych podminek -
RO / Sigur pentru RM in anumite conditii - TR / MR kosullu - RU / MPT-coBmecTumo -
PL / Warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego - EL / AGQaA£G yia xprion
o¢ TTEPIBAAAOV payvnTIKOU CUVTOVIOHOU UTIO TIpoUTIoBécelg - KO / MR 245 - ZH / B E &4 T
BiiRZ S bliad) G Jae 8 b5 5 el / AR - manim MR / HE

DE / Nicht MRT-sicher - EN / MR unsafe - FR / IRM non compatible - IT / Non

compatibile con la RM - ES / No seguro para RM - PT / Inseguro para RM -

DA / MR-usikker - FI / Ei sovellu magneettikuvaukseen - NO / MR-usikker - HU / MR

veszélyes - SV / MR-farlig - NL / MR-onveilig - HR / Nije sigurno za upotrebu s MR-om -

SL / MR nevarno - CS / MR nebezpecné - RO / Nesigur pentru RM - TR / MR guvenli degil -

RU / HebesonacHo npu ucnonb3oBaHuu B npucytcTBun obopyposaHus ans MPT -

PL / Niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego - EL / Mn ao@aAég yia xprion o€
TePIBEANOV payvnTIKoU GuvToviouoU - KO / MR HIOHE - ZH / i ik R 24

malalinall il Jae b 0l 2 / AR - MR 'xana mintoa &7 / HE

DE / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - EN / Do not use if packaging is

damaged - FR / Ne pas utiliser en cas d’emballage endommagé - IT / Non utilizzare se

la confezione & danneggiata - ES / No utilizar si el envase esté danado - PT / Nao utilizar

em caso de embalagem danificada - DA / Mé ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget - FI / Al4 kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut - NO / M ikke benyttes hvis emballasjen
er skadet - HU / Tilos felnaszndlni, ha a csomagolas sérilt - SV / Anvéands inte om férpackningen
ar skadad - NL / Niet gebruiken bij beschadigde verpakking - HR / Proizvod ne koristite ako je
pakiranje osteceno - SL / Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana - CS / Nepouzivat pfi
zjisténi poskozeni obalu - RO / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni obalu - TR / Ambalaji hasarlysa
kullanmayiniz - RU / He ucnonb3oBatb, ecnu LIENOCTHOCTb YNakoBku HapylweHa - PL / Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone - EL / Na pnv XpnoIPOTIOIEITE O€ TIEPITITWON TIOU N
GUOKEUQDTa EXEl UTTOOTET NIc - KO / TLEIO| AALE] 2492 AKRSHX| OMIAR, - ZH/ INEEEREIR, TSEA
5l Gl AN 3 21351 wie / AR - N2 ATAIRD DX wnnwnY 'k / HE

m DE / Ausklappbare Bildseiten - EN / Pull-out image pages - FR / Pages d'illustration
dépliables - IT / Pagine grafiche ripiegabili - ES / Paginas del anverso desplegables -
PT / Paginas ilustrativas desdobraveis - DA / Billedsider, der kan foldes ud - FI / Avattavat
kuvasivu - NO / Utbrettbare sider med illustrasjoner - HU / Kihajthato lapok - SV / Utvikbara
bildsidor - NL / Uitklapbare fotopagina‘s - HR / Otklopive stranice sa slikama - SL / ZloZljive strani s
slikami - CS / VWklopné stranky s obrazky - RO / Pagini pliante cu ilustratii - TR / Acillabilen resimli
sayfalar - RU / Bknagku c unnioct-pauuamu - PL / Rozktadane strony z ilustracjami -
EL / Avarriuoodpeveg oeNiBEG eikovwy - KO / Z0|Al 18] H[0|X| - ZH / Al & E A 7
GBllALE ) 5as Claia / AR - 079N NN 197/ HE



IT / Contenuto della confezione - ES / Contenido del envase - PT / Contetido da

embalagem - DA / Pakningsindhold - FI / Pakkauksen siséltd - NO / Pakningsinnhold

HU / A csomag tartalma - SV / Férpackningens innehall - NL / Inhoud verpakking -
HR / Sadrzaj pakiranja - SL / Vsebina embalaze - CS / Obsah baleni - RO / Continutul ambalajului -
TR / Paket icerigi -+ RU / cogepxumocTb ynakoeku - PL / Zawarto$¢ opakowania -
EL / Mepiexdpevo ouokeuaoiag - KO / L& LIES - ZH/ BERNA b5l Sy sine / AR
-nrmx n7on / HE

. DE / Packungsinhalt - EN / Packaging Content - FR / Contenu de I'emballage -
pcs.

’ Peel here. DE / Hier 6ffnen - EN / Peel here - FR / Ouvrir ici - IT / Strappare qui -
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Gebrauchsanweisung
TRACOE vario Tracheostomiekaniilen mit
minimal-traumatischem Einflihrsystem

Hinweis: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie ist Bestandteil des
beschriebenen Produkts und muss jederzeit verfugbar sein. Zur Sicherheit Ihrer Patienten und zu
Ihrer eigenen Sicherheit beachten Sie bitte die folgenden Sicherheitshinweise.

m Ausklappbare Seiten: Die Abbildungen, auf die im Text Bezug genommen wird,

finden Sie auf den (ausklappbaren) Bildseiten am Anfang dieser Anleitung. Die Num-
mern bezeichnen Produktkomponenten und beziehen sich auf die jeweiligen Abbildungen des
Produkts. Die fir das Produkt verwendeten Symbole und Piktogramme werden in den Abschnitten
L4Allgemeine Beschreibung” und ,Funktionsbeschreibung” erlautert.

1. Zweckbestimmung

TRACOE vario Tracheostomiekantlen sind fir den trachealen Zugang zum Atemwegsmanage-
ment bestimmt, insbesondere bei Patienten mit ungewohnlicher Anatomie oder Patienten mit
dickem Hals. Sie kénnen bis zu 29 Tage lang verwendet werden.

Klinischer Nutzen: TRACOE vario Tracheostomiekantilen bieten einen trachealen Zugang zu den
unteren Atemwegen. Die gecufften Modelle kénnen in geblocktem Zustand zur Abdichtung der
Atemwege (z. B. bei der mechanischen Beatmung) verwendet werden.

Die Kanulen mit subglottischer Absaugvorrichtung erméglichen eine Entfernung des Sekrets ober-
halb des geblockten Cuffs.

Mit dem verstellbaren Schild kann die proximale Lange der Kantile variabel eingestellt werden (z. B.
bei Patienten mit erweitertem Stomakanal).

Die TracheostomiekanUlen mit zusatzlicher distaler Léange (vario XL) kénnen verwendet werden, um
den Niederdruckcuff weiter nach kaudal zu verlegen (z. B. flir das Stenting bei Trachealstenosen).
Der 15-mm-Konnektor ist eine genormte Komponente, an die andere Produkte fur das Atem-
wegsmanagement (z. B. mechanisches Beatmungsgerat, Hustenassistent, Vernebler usw.) ange-
schlossen werden kénnen.

Im Vergleich zu Endotrachealtuben wird bei Verwendung einer TracheostomiekanUle der anatomi-
sche Totraum reduziert und es muss weniger sediert werden. Das Risiko langfristiger Komplikationen
im Zusammenhang mit einer l&ngeren endotrachealen Intubation (z. B. Stimmbandverletzungen,
Bildung von Granulationsgewebe im Kehlkopfbereich usw.) kann durch die Verwendung einer
TracheostomiekanUle vermieden werden.

Patientenpopulation: Das Produkt ist fir Erwachsene und Jugendliche (= 12-21 Jahre) bestimmt.
Klinische Anwendung: Das Produkt ist flir mechanisch beatmete und selbstatmende Patienten
in Krankenhdusern, bei Rettungseinsatzen, in Pflegeeinrichtungen, Ambulanzen oder in der haus-

lichen Pflege bestimmt.

Anwenderzielgruppe: Das Produkt kann von medizinischem Personal, das in der Tracheosto-
mapflege geschult ist, oder von durch Fachkréfte geschulten Personen verwendet werden.

Zweckbestimmung: Die Tracheostomiekandile ist flr Patienten bestimmt, bei denen mithilfe einer
Tracheostomie ein Zugang zu den unteren Atemwegen geschaffen werden muss, um die Atem-
wege zu sichern. TRACOE vario Tracheostomiekan(len sind einlumige Kanulen. Ihre Anwendung
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wird daher empfohlen, wenn keine akute Gefahr fUr eine Verkrustung oder Dislokation der Kanlle
durch viskdse Sekrete besteht.

Die Tracheostomiekantile mit groBvolumigem Niederdruckeuff (High-Volume-Low-Pressure, HVLP)
dichtet die Luftrdhre ab, um die oberen von den unteren Atemwegen zu trennen. Sie ermdglicht
daher eine effiziente Beatmung und reduziert den Zufluss subglottischer Sekrete in die Lunge.

Das minimal traumatische Einflhrsystem ist nur flr die einmalige Anwendung zur Einfihrung der
vario Tracheostomiekantile mit der Seldinger-Technik bestimmt. Es kann flr eine perkutane Dilata-
tionstracheotomie oder bei einem Wechsel der Kantile verwendet werden.

Die TRACOE vario XL-Modelle (REF 451-P, REF 461-P und REF 471-P) sind immer dann ange-
zeigt, wenn die Standardkantlenléange nicht ausreicht oder wenn der Niederdruckcuff weiter nach
kaudal verlegt werden muss (z. B. flir das Stenting bei Trachealstenosen).

Die TRACOE vario extract Tracheostomiekantlen mit subglottischer Absaugvorrichtung und Cuff
(REF 470-P und REF 471-P) werden vorwiegend bei Patienten eingesetzt, die groBe Sekretmen-
gen produzieren und bei denen eine Absaugung des subglottischen Raumes angezeigt ist.

Die vario extract Tracheostomiekantlen kénnen fur die Above Cuff Vocalisation (ACV) verwendet
werden.

Einpatientengebrauch und Nutzungsdauer: Die TRACOE vario Tracheostomiekantile ist fir den
Gebrauch bei einem Patienten bestimmt und hat eine Nutzungsdauer von 29 Tagen. Das Produkt
kann wéhrend dieses Zeitraums gereinigt und bei demselben Patienten wieder eingesetzt werden.

Das Produkt sollte ab dem ersten Offnen der Sterilbarriere nicht langer als 29 Tage lang verwendet
werden. Diese maximale Nutzungsdauer umfasst die Verwendung des Produkts sowohl am als
auch auBerhalb des Patienten (z. B. zur Reinigung).

Achtung:
Eine verlangerte Verwendung der Tracheostomiekandile tber mehr als 29 Tage kann zu Problemen
mit der Materialsicherheit und Biokompatibilitat fihren.

2. Allgemeine Beschreibung
Die vario Tracheostomiekantle besteht aus PVC und ermdglicht einen kinstlichen Luftweg zu den
unteren Atemwegen.

Das Produkt beinhaltet eine Tracheostomiekantile, ein minimal-traumatisches Einflihrsystem (Ein-
fUhrhilfe, Fihrungskatheter mit Silikonschirm), einen Obturator, ein Kantlenband aus Stoff und
Gleitgel. Alle Komponenten werden zusammen in einem sterilen Beutel geliefert. Adapter zur Ver-
wendung mit externen Absauggeraten sind nur im Lieferumfang der Modelle zur subglottischen
Absaugung (REF 470-P, REF 471-P) enthalten.

Die vario Tracheostomiekantlen sind in verschiedenen Durchmessern und Léngen erhéltlich. Die
im minimal-traumatischen Einflhrsystem enthaltenen Tracheostomiekantilen sind gecuffte Modelle,
die mit entblocktem Cuff geliefert werden. Der passende Durchmesser und die passende Lange
der Kanule werden vom Arzt bestimmt.

Die Tracheostomiekantle ist rontgendicht, entweder durch die eingebettete Metallspirale
(REF 450-P, REF 451-P) oder durch einen Rontgenkontraststreifen, der bei den nicht spiralver-
starkten Modellen (aus klarem Kunststoff) erhaltlich ist (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P,
REF 471-P).
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Die klinische Anwendung des Produkts in einer MR-Umgebung hangt von den Produktspezifi-
kationen ab und wird im Kapitel ,MRT-Sicherheitsinformationen* beschrieben. E
Die Tracheostomiekantle kann in Kombination mit Medizinprodukten verwendet werden, die fir

die invasive Beatmung Uber ein Tracheostoma zugelassen sind und Uber einen Standard-15-mm-
Konnektor angeschlossen werden. Die Tracheostomiekantilen mit der subglottischen Absaugvor-
richtung kénnen mit Medizinprodukten verwendet werden, die flr die subglottische Absaugung
zugelassen sind.

Dieses Produkt wird mit einem Produktpass geliefert, der zwei abziehbare Aufkleber mit produkt-
spezifischen Angaben enthélt. Diese Aufkleber erleichtern die Nachbestellung des Produkts und
seine sichere Verwendung in einer MR-Umgebung. Die Etiketten kénnen an der Patientenakte
angebracht werden.

m Ausklappbare Seiten: Abbildung 1 zeigt das Tracheostomiekantlen-Modell mit
den meisten Teilen.

1 Kantle 6 Absaugvorrichtung

2 verstellbares Schild 6a Absauganschluss mit weiblichem
Standard-Luer-Konnektor

2a | Hebel 9 Einfuhrhilfe

2b | Druckknopf mit Federelement 9a Griff mit Schraubfunktion

2¢ | Flugel mit Osen 10 Fuhrungskatheter

3 HVLP-Cuff 10a | Silikonschirm

3a | Flllschlauch 1 Obturator

3b | Pilotballon mit Riickschlagventil 12 Kantlenband

3c | weiblicher Standard-Luer-Konnektor | 13 Gleitgel

4 Skala fUr axiale Ausrichtung 14 Adapter

5 Standard-15-mm-Konnektor

(1) Tracheostomiekantile:

. Alle Kanilen sind gebogen und weisen am distalen Ende (im Patienten) eine glatte, abge-
rundete Spitze auf.
] Die Tracheostomiekantle (1) hat hinter dem 15-mm-Konnektor (5) eine Skala fUr die axiale

Ausrichtung (4), die die Position der Kantle in Bezug auf das verstellbare Schild (2) anzeigt. Diese
Skala hat keine Messfunktion.
o REF 450-P, REF 451-P: Die Kandle ist mit einer réntgendichten Metallspirale verstarkt.
. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Die Kantle ist transparent und mit einem
Roéntgenkontraststreifen versehen.
. Die TRACOE vario extract Tracheostomiekantle mit Absaugvorrichtung (REF 470-P und
REF 471-P) ermdglicht das Absaugen von Sekret aus dem subglottischen Raum.
] Der genormte 15-mm-Konnektor (5) ist fest mit der Kandle verbunden und fir den
Anschluss der Tracheostomiekandile an externe Vorrichtungen mit genormten weiblichen 15-mm-
Konnektoren bestimmt, z. B. fir den Anschluss an die mechanische Beatmung, einen Feuchtig-
keits- und Warmeaustauscher (HME).
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(2) Verstellbares Schild:

. Mit dem verstellbaren Schild (2) kann die Einflhrtiefe der Tracheostomiekantile an die ana-
tomischen Gegebenheiten des Patienten angepasst werden.
. Das Schild hat zwei flexible Fltigel mit Osen (2c) fur die Befestigung des Kanulenbands (12).

Die Fligel kénnen in einem Bereich von etwa 60° bis 180° gedreht werden. Das ermdglicht eine
universelle Anpassung an die Gegebenheiten beim Patienten.

. Die Produktbezeichnung (REF), klinische GréBe (GréBe), der Innendurchmesser (ID), AuBen-
durchmesser (AD), die Lange Uber den Mittelbogen (TL) der Kaniile und das Symbol fir die MR-
Sicherheit sind auf dem Kantlenschild angegeben.

(3) GroBvolumiger Niederdruckcuff (HVLP-Cuff):

. Der HVLP-Cuff (3) befindet sich am distalen Ende der Tracheostomiekaniile und ist direkt
mit dem Fullschlauch (3a) verbunden.
] Das proximale Ende des Fullschlauchs enthalt einen Pilotballon (3b) mit eingebautem

selbstdichtendem Rickschlagventil und einem weiblichen Luer-Konnektor (3c).
] Der HVLP-Cuff wird nur mit Luft aufgeblasen.
Der Pilotballon (3b) zeigt, wenn angebracht, den Cuffdurchmesser (CD) und die GréBe an.

(6-6a) Subglottische Absaugvorrichtung:

. TRACOE vario extract Tracheostomiekantlen (REF 470-P, REF 471-P) weisen eine subglot-
tische Absaugvorrichtung auf (6), die in die Wand der Tracheostomiekantle eingebettet ist und
durch eine Offnung am tiefst méglichen Punkt oberhalb des Cuffs austritt.

. Das proximale Ende der Absaugvorrichtung verfligt Uber einen weiblichen Standard-Luer-
Konnektor (6a) fur den Anschluss an ein externes Zubehdrgerét, das zur subglottischen Absau-
gung oder zur Luft-/Sauerstoffversorgung fiir die ACV verwendet wird. Fir die subglottische
Absaugung konnen zusatzliche Adapter (14) angeschlossen werden.

. Die Offnung fiir die subglottische Absaugung (6a) kann mit der beigefiigten Kappe ver-
schlossen werden.

(9-10 a) Minimal-traumatisches Einfiihrsystem:

. Die EinfUhrhilfe (9) und der Flihrungskatheter (10) mit Silikonschirm (10a) bilden zusammen
das minimal-traumatische Einflhrsystem.

. Der Silikonschirm tberbriickt die Liicke zwischen dem konischen Ende der Einfihrhilfe und
dem distalen Ende der Kanlile.

. Das minimal-traumatische Einflhrsystem wird flr das Einsetzen der vario Tracheostomie-
kanule mit der Seldinger-Technik verwendet.

(11) Obturator:

. Der nicht perforierte Obturator (11) ist am distalen Ende mit einer glatten, runden, koni-
schen Spitze versehen. Der Obturator ist fur die Wiedereinflihrung der Tracheostomiekantile bei
einem Tracheostoma bestimmt, das keine Seldinger-Technik erfordert.

(12) Kanulenband:

. Das Kanulenband (12) ist ein weicher Streifen aus gepolstertem Stoff, der um den Hals des
Patienten gelegt wird.

. Die Enden des Bandes sind mit Klettverschliissen versehen, die durch die Osen des Kan(-
lenschilds gesteckt werden, um die Position der TracheostomiekanUle zu sichern.

] Die Wechselhaufigkeit wird vom Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal festgelegt.
(13) Gleitgel:

. Das Gleitgel (13) kann fur die Einfihrung des minimal-traumatischen Einflihrsystems oder

Obturators verwendet werden.
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Ergéanzende Produkte:
. Produkte, die in Kombination mit den vario Tracheostomiekantilen verwendet werden kon-
nen, sind im Abschnitt ,Erganzende Produkte” aufgelistet.

3. MRT-Sicherheitsinformationen
@ Nicht MR-sicher: REF 450-P und REF 451-P

Die vario Tracheostomiekantilen REF 450-P und REF 451-P missen auBerhalb des MRT-Raums
bleiben.

Bedingt MR-sicher: REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P und REF 471-P

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die TRACOE vario Tracheostomiekantle ,Bedingt MR-
sicher” ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann ohne Risiko in einem MR-System untersucht
werden, das die folgenden Bedingungen erflllt:

. Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (T) oder 3,0 T.

. Maximaler raumlicher Feldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m).

. Maximale vom MR-System angezeigte Ganzkorper-SAR (Uber den gesamten Korper
gemittelte spezifische Absorptionsrate) von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus) und maximale tber
den gesamten Kopf gemittelte SAR von 3,2 W/kg.

. Nur Quadratur-Korpersendespule.
. Das Kantlenschild muss mit dem Kanulenband befestigt werden.
] Das Ruickschlagventil des Cuffs an der Tracheostomiekantile muss auBerhalb des flir die MRT-

Diagnose zu untersuchenden Bereichs mit medizinischem Klebeband auf der Haut befestigt
werden.

In nichtklinischen Tests mit einem 1,5-T-MRT-System reicht das vom Rtickschlagventil verursachte
Bildartefakt (radial) bei Aufnahme mit einer Gradientenecho-Pulssequenz bis zu 107 mm Uber das
Ruickschlagventil hinaus, und mit einem 3,0-T-MRT-System bei Aufnahme mit einer Spinecho-
Pulssequenz bis zu 113 mm. Daher wird empfohlen, das Rickschlagventil auBerhalb des zu unter-
suchenden Bereichs mit Klebeband auf der Haut zu befestigen.

Warnhinweis:

Bei Verwendung in der MR-Bildgebung:

] Die Kanulle mit einem metallfreien Kantlenband befestigen, um mdgliche Bewegungen
wahrend des Aufenthalts in der MR-Umgebung zu verhindern.

. Das Ruckschlagventil auBerhalb des zu untersuchenden Bereichs mit normalem medizini-
schem Klebeband befestigen, um Bewegungen in der MR-Umgebung zu verhindern.

] Die MR-Bildqualitat kann beeintréchtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich
in der Néhe des Fullventils befindet.

4. Kontraindikationen

Tracheostomiekantlen:

] Spiralverstarkte Modelle (REF 450-P und REF 451-P) sind ,nicht MR-sicher und durfen
nicht in eine MR-Umgebung gebracht werden.

. Die Tracheostomiekantile darf nicht in Verbindung mit warmeabgebenden Geraten, z. B.
Lasern, verwendet werden. Es besteht Brandgefahr; auBerdem konnen sich giftige Gase bilden
und die Kanule kann beschadigt werden.

. Nicht geeignet flir Patienten mit Spasmen, die (ibermaBige axiale Krafte > 15 N auslésen
koénnen (z. B. neurologische Spastik).
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] Der HVLP-Cuff sollte nicht aufgeblasen werden, wenn ein Sprechventil oder eine Ver-
schlusskappe verwendet wird und umgekehrt.
. Neugeborene, Sauglinge und Kinder (< 12 Jahre).

Verwendung der ACV:

. Patienten mit einem neuen Tracheostoma (weniger als 7-10 Tage nach dem chirurgischen
Einschnitt).

] Obstruktionen in den oberen Atemwegen, die den Luftstrom und damit die Phonations-
fahigkeit behindern kénnen.

. Obstruktionen kénnen zu einem Druckanstieg in der Luftréhre flihren und deshalb ein
Risiko fUr ein subkutanes Emphysem darstellen.

] Patienten mit Emphysem nach einer Operation oder Infektion des Trachealgewebes.

] Patienten mit einseitiger oder beidseitiger Stimmbandlahmung in Medianstellung.

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

] Bei gemeinsamer Anwendung mit weiteren Medizinprodukten ist die jeweilige Gebrauchs-
anweisung zu beachten. Im Zweifelsfall ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

. Wahrend der beschriebenen Verfahren mussen flir den Fall von Komplikationen Sicher-

heitsvorkehrungen getroffen werden, damit sofort durch alternative Atemwege beatmet werden
kann (z. B. translaryngeale Intubation, Larynxmaske).

] Vor der KanUlierung oder erneuten Kanulierung muss beim Patienten ein optimaler Sauer-
stoffgehalt hergestellt werden.

. Es wird dringend empfohlen, ein einsatzféahiges Reserveprodukt am Patientenbett bereitzu-
halten. Das Reserveprodukt ist unter sauberen und trockenen Bedingungen zu lagern.

] Das Produkt muss vor der Verwendung/Einflihrung auf Unversehrtheit und Funktionsfahig-
keit geprift werden. Die Kanlle darf nicht verstopft sein. Das Cuffmaterial darf nicht briichig oder
eingerissen sein und muss blockbar/entblockbar sein. Das Produkt darf keine Knicke, Risse oder
Schnitte aufweisen, die Verbindung zwischen Kantile und Kantlenschild muss stabil sein usw. Bei
Beschadigungen muss das Produkt durch ein neues ersetzt werden.

. Die Sterilverpackung sollte vor dem Offnen auf Schaden gepriift werden. Sollte die Verpa-
ckung beschadigt oder versehentlich gedffnet worden sein, darf das Produkt nicht verwendet
werden.

] Vermeiden Sie eine UbermaBige Kraftanwendung wahrend der Platzierung, Verwendung
oder Entfernung der Tracheostomiekandile.
. Vermeiden Sie beim AnschlieBen an bzw. Trennen von externen Vorrichtungen eine unné-

tige Krafteinwirkung auf die Tracheostomiekantile. Das kann zu einer Beschédigung der Tracheos-
tomiekanUle und/oder einer Verlegung/Dekantlierung fuhren.

. Halten Sie die Tracheostomiekantle beim AnschlieBen an bzw. Trennen von externen Vor-
richtungen immer am unteren Ende des 15-mm-Konnektors.

] Das verstellbare Schild darf nicht entlang der Kantlenachse bewegt werden, ohne es zu
entsperren.

. Gleitgel kdnnte den Sperrmechanismus des verstellbaren Schildes beeintrachtigen. Achten
Sie darauf, dass das Gleitgel nur auf die Stellen aufgetragen wird, die im Kapitel ,Vorbereitung*
beschriebenen sind.

] Der Cuffdruck kann sich andern, wenn Distickstoffmonoxid (Lachgas) als Andsthetikum
eingesetzt wird.

. Alle Teile des Cuff-Blocksystems missen wahrend der Messung des Cuffdrucks span-
nungs- und knickfrei sein, da das Manometer sonst falsche Druckwerte anzeigen kann.

] Achten Sie darauf, dass alle zuldssigen Gegenstéande (z. B. Handmanometer), die zum
Blocken des Cuffs verwendet werden, sauber sind (frei von Staub, sichtbaren Partikeln und Ver-
unreinigungen). Jegliche Verstopfung des Cuff-Fullsystems kann zu einer Entleerung des Cuffs
flihren und somit die Effizienz der Beatmung oder den Schutz vor Aspiration reduzieren.
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. Achten Sie immer darauf, dass der Cuff vor der Einflihrung entblockt ist, um eine Beschéa-
digung zu vermeiden und die Einflhrung zu erleichtern. Der entblockte Cuff muss in Richtung
Kandlenschild zeigen.

] Das Kantilenschild darf nicht mit ibermé&Biger Kraftanwendung gegen den Anschlag nahe
des 15-mm-Konnektors bewegt werden. Der Flllschlauch des Cuffs kann sonst beschadigt werden.
. Beim Anschluss eines Manometers und/oder eines Verbindungsschlauchs an den Fiill-

schlauch eines geblockten Cuffs findet immer ein Druckausgleich zwischen Cuff und angeschlos-
senem Gerét statt. Das fuhrt zu einem leichten Druckverlust im Cuff. Stellen Sie den Druck gege-
benenfalls neu ein, bis er sich im optimalen Bereich befindet.

. Wasser im Cuff: Alle HVLP-Cuffs sind bis zu einem gewissen Grad wasserdampfdurchléssig.
Deshalb kann sich im Inneren des Cuffs kondensierter Wasserdampf ansammeln. Wenn verse-
hentlich groBere Mengen Wasser in den Fllschlauch gelangen, kann das zu einer fehlerhaften
Cuffdruck-Messung, Cuffdruck-Einstellung und Cuffentleerung fihren. In diesem Fall muss die
Tracheostomiekanlle ausgetauscht werden.

. Achten Sie bei der subglottischen Absaugung darauf, dass der Unterdruck nicht zu hoch
ist und nicht Uber einen langeren Zeitraum anliegt, um ein Austrocknen des subglottischen Rau-
mes zu vermeiden. Eine intermittierende Absaugung wird empfohlen. Durch SchlieBen der Kappe
an der Absaug6ffnung nach dem Absaugen wird der Austrocknungseffekt reduziert. Die Absaug-
vorrichtung kann durch angesammelte und/oder eingetrocknete Sekrete in der Absaugvorrichtung
oder das Absaugen Uberschissiger Flissigkeit verstopft sein. Bei einer Verstopfung der Absaug-
vorrichtung befolgen Sie die Anweisungen im Kapitel ,,Subglottische Absaugung®.

. Ungeeignete Aufbewahrungsbedingungen kénnen zur Beschadigung des Produkts oder
der Sterilbarriere fuhren.

6. Warnhinweise

] Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschéadigt ist (z. B. offene Rander,
Locher in der Verpackung usw.).

] Eine Wiederaufbereitung (einschlieBlich Resterilisierung) ist nicht zuléssig, da sich dies auf

das Material und die Funktion des Produkts auswirken kann. Die Produkte sind nur fur die ein-
malige Anwendung bestimmt.

. Anderungen an TRACOE Produkten sind nicht zuldssig. TRACOE (ibernimmt keine Ver-
antwortung flr verénderte Produkte.

. Achten Sie nach dem Herausziehen des Einflihrsystems darauf, dass sich der Silikonschirm
noch auf dem Flihrungskatheter befindet. Falls das nicht der Fall ist, muss der (réntgendichte)
Silikonschirm sofort aus der Kantile oder den Atemwegen entfernt werden.

] Bei der ersten Einflhrung einer Tracheostomiekantile muss die Beatmung Uber die oberen
Atemwege sofort abgebrochen werden, wenn der Cuff der eingefiihrten Tracheostomiekantle
geblockt ist. Dadurch wird das Risiko eines Barotraumas reduziert.

. Achten Sie darauf, dass der Cuff nicht von Instrumenten oder den scharfkantigen Tracheal-
knorpelspangen punktiert wird.

] Verwenden Sie flr Tracheostomieanwendungen nur wasserldsliches Gleitgel, da dlbasiertes
Gel die KanUle beschadigen kann.

. Achten Sie beim Auftragen von Gleitgel auf die Einflhrhilfe/Obturatorspitze darauf, dass die
Kantle nicht verstopft wird.

] Uberpriifen Sie nach dem Einsetzen die Position und Funktion der Kanile. Eine fehlerhafte

Platzierung kann zu einer dauerhaften Schadigung der Trachealschleimhaut oder zu leichten
Blutungen flihren.

] Die Kandle darf nicht mehr bewegt oder verschoben werden, sobald sie in Position ist, da
dies das Stoma/die Luftrohre beschadigen oder zu einer unzureichenden Beatmung fihren kann.
. Fur die korrekte Ausrichtung der Kandile und des verstellbaren Schilds muss die Skala auf

der Kanule unbedingt nach oben (kranial) zeigen und das distale Ende der Kanile nach kaudal
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ausgerichtet sein. Die auf dem Kanulenschild eingravierten Informationen mussen lesbar sein
(TRACOE-Logo in Richtung Kinn des Patienten; siehe Abbildung 2).

. Um eine Beschadigung des Cuffmaterials zu vermeiden, sollte es nicht mit Lokalanasthetika
in Sprayform oder mit Salben, z. B. Dexpanthenol, in Kontakt kommen.

] Ein langfristiger und tbermaBiger Cuffdruck von mehr als 30 cmH,0O (=~ 22 mmHg) birgt das
Risiko einer dauerhaften Schadigung der Luftrohre.

. Der Cuff darf nur mit Luft beflillt werden. Der Cuff darf nicht mit Fllissigkeiten beflllt werden,
da dies im Cuff zu Druckspitzen tber 30 cmH,O fuhren wiirde.
] Eine unzureichende Beftillung des Cuffs (unter 20 cmH,0) kdnnte zu unzureichender Beat-

mung und/oder einem erhdhten Aspirationsrisiko filhren, was im schlimmsten Fall zu einer beat-
mungsassoziierten Pneumonie (VAP) oder Aspirationspneumonie fiihren kann.

] Achten Sie bei einer Umlagerung des Patienten im Bett darauf, dass der Patient nicht auf
dem Pilotballon liegt, da dies den Cuffdruck erhdhen und mdéglicherweise die Luftrdhre beschadi-
gen konnte.

. Um Beschadigungen des Stomas oder der Luftréhre vorzubeugen, muss der Cuff vor dem
Einflhren bzw. Entfernen der Kantile entblockt (leer) sein. Wenn der Cuff nicht entblockt werden
kann, schneiden Sie den Flllschlauch mit einer Schere durch und lassen Sie die Luft ab. In diesem
Fall ist das Produkt defekt und muss ausgetauscht werden.

. Bei Flugreisen kann es zu Veréanderungen des Cuffdrucks kommen. Sorgen Sie daher fir
eine stéandige Kontrolle des Cuffdrucks.
] Vergewissern Sie sich vor dem Entblocken des Cuffs, dass die oberen Atemwege des

Patienten nicht verlegt sind.
Die oberen Atemwege mussen gegebenenfalls durch Absaugen des Patienten oder Abhusten von
Sekreten befreit werden.

] Achten Sie darauf, dass die richtigen Luer-Anschliisse zum Beflillen des Cuffs (transparent)
und zum Absaugen (weiB) verwendet werden.

. Achten Sie darauf, dass der richtige Luer-Anschluss (weiB) fir die ACV verwendet wird.

] Die TracheostomiekanUle darf nicht verstopft sein, da es sonst zu einer Verringerung des

Luftstroms kommen kann. Deshalb wird ein regelmaBiges Absaugen des Sekrets im Inneren der
KanUle empfohlen.

. UbermaBiges viskdses Sekret kann zu einer Dislokation der Tracheostomiekantile fuhren.
Die korrekte Platzierung der Kantle muss durch regelmaBige Kontrolle der Kantilenposition sicher-
gestellt werden. Das Dislokationsrisiko wird durch subglottisches Absaugen des Sekrets reduziert.
. Verwenden Sie zur Entfernung von Sekret aus den Atemwegen des Patienten und der
Tracheostomiekanule ausschlieBlich Absaugkatheter. Instrumente kénnen sich in der Kantile ver-
keilen und die Beatmung behindern.

. Kontrollieren Sie regelmaBig, ob alle Anschlisse sicher sitzen, um eine versehentliche Tren-
nung der Kantile von externen Geraten zu verhindern und eine effiziente Beatmung sicherzustellen.
. Halten Sie den 15-mm-Konnektor sauber und trocken.

] Der 15-mm-Konnektor darf nur mit zugelassenen Instrumenten geldst werden, da er sonst
verbogen werden konnte.

. Verschlusskappen/Sprechventile dirfen nur mit entblocktem Cuff verwendet werden, um
ein Erstickungsrisiko zu vermeiden.

. Waéhrend des Einflihrens und Entfernens der Kantile kann es zu Hustenanféllen oder Blu-

tungen kommen.

7. Nebenwirkungen

Zu den typischen Nebenwirkungen bei Tracheostomiekanilen gehdren Blutungen, Druckstellen,
Schmerzen, Verengungen und Hautreizungen (z. B. durch Feuchtigkeit), Granulationsgewebe,
Tracheomalazie, tracheo-6sophageale Fistel, vermehrte Sekretion und Schluckbeschwerden. Im
Falle eines unerwiinschten Ereignisses wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt.

Zu den typischen Nebenwirkungen bei einer ACV gehoéren vermehrte Sekretion, Unwohlsein,
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Heiserkeit, Husten, Ubelkeit oder Austrocknung des Kehlkopfes infolge der Wiederherstellung der
Funktion der oberen Atemwege (Reinigen/Schmecken/Sprechen).

8. Funktionsbeschreibung

Achtung:

. Es wird dringend empfohlen, ein einsatzfahiges Reserveprodukt am Patientenbett bereitzu-
halten. Das Reserveprodukt ist unter sauberen und trockenen Bedingungen zu lagern.

] Im Falle von Komplikationen wéhrend der Einflihrung der Kanle wird auBerdem empfohlen,
ein Reserveprodukt bereitzuhalten, das eine GroBe kleiner ist als die verwendete Kanule.

. Wahrend der beschriebenen Verfahren mussen flir den Fall von Komplikationen Sicher-

heitsvorkehrungen getroffen werden, damit sofort durch alternative Atemwege beatmet werden
kann (z. B. translaryngeale Intubation, Larynxmaske).

8.1  Vorbereitung

Das Produkt ist steril und daher flr die Anwendung in einer aseptischen Umgebung geeignet.
Die GroBe und passende Lange der Kantile werden von einem Arzt festgelegt.

Die folgenden Funktionen missen unmittelbar vor Gebrauch kontrolliert werden. Sollte der Cuff
wahrend des Gebrauchs undicht werden, tauschen Sie die Kanile aus und wenden Sie sich an
den TRACOE-Kundendienst. Wenn das Produkt die erste Uberpru’fung nicht besteht,

ist der Vorgang mit einem neuen Produkt zu wiederholen. Das Produkt nicht entsorgen; stattdes-
sen die Anweisungen im Abschnitt ,,Rlicksendungen und Reklamationen* befolgen.

A. Bei Gebrauch des minimal-traumatischen Einfiihrsystems

1. Die Sterilverpackung auf Festigkeit, Intaktheit und Vollstéandigkeit der Komponenten Uberpriifen.
2. Die Verpackung 6ffnen und das Produkt vor Gebrauch auf Schaden tberprifen.

3. Sicherstellen, dass die Kandle nicht verstopft ist, das Material nicht brlichig oder eingerissen ist,
der Cuff intakt ist, der Flllschlauch bzw. die Absaugvorrichtung nicht geknickt ist, keine Risse oder
Schnitte vorhanden sind und die Verbindung zwischen der Kantle und dem Kantlenschild stabil ist.
4. Den HVLP-Cuff mit einem Handmanometer auf einen Druck von 50 cmH,O (= 36,78 mmHg)
aufblasen und auf Dichtheit priifen. Den beflillten Cuff 1 Minute lang beobachten, um eine Leckage
durch Druckabfall/Entleerung des Cuffs auszuschlieBen. Wenn der Cuff dicht ist, die gesamte Luft
mit einer Spritze herausziehen. Das entleerte Cuffmaterial in Richtung Kantlenschild schieben,
damit es leichter durch das Stoma gleiten kann.

5. Zum Einstellen der KanUlenlange muss der orangene Hebel auf der rechten Seite des Schilds
gedffnet sein (untere Position ,entsperrt*, siehe Sperrsymbol auf dem Schild). Den Knopf mit dem
Federelement driicken und das Schild entlang der Kantle bewegen. Den Druckknopf loslassen,
wenn das Schild in Position ist. Den Sperrhebel nach oben driicken (Position ,gesperrt”), um das
Schild zu fixieren (siehe Abbildung 3).

Achtung:

] Das KanUlenschild darf nicht mit iberméaBiger Kraftanwendung gegen den Anschlag nahe des
15-mm-Konnektors bewegt werden, um eine Beschadigung des Cuff-Fillschlauchs zu vermeiden.
. Fir die korrekte Ausrichtung der Kanlle und des verstellbaren Schilds muss die Skala auf
der Kanule unbedingt nach oben (kranial) zeigen und das distale Ende der Kanule nach kaudal
ausgerichtet sein. Die auf dem Kanulenschild eingravierten Informationen missen lesbar sein
(TRACOE-Logo in Richtung Kinn des Patienten; siehe Abbildung 2).

6. Die Drehfunktion der Fliigel am Kantlenschild Gberprifen und beide Flligel in eine fir den Pati-

enten mdglichst bequeme Position bringen.

7. Kontrollieren, ob der vormontierte Silikonschirm die Liicke zwischen dem konischen Ende der

EinfUhrhilfe und dem distalen Ende der Kantile problemlos Uberbriickt. Wenn die Llcke sichtbar ist,

kann die Verbindung durch vorsichtiges Drehen des Giriffs an der EinfUhrhilfe angezogen werden.
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8. Kontrollieren, ob der Seldingerdraht (nicht im Lieferumfang enthalten) reibungslos in den Fih-
rungskatheter der minimal-traumatischen Einfuhrhilfe passt.

9. Der Silikonschirm und das Ende der Tracheostomiekantile werden dann mit dem mitgelieferten
Gleitgel eingefettet.

10. Nach dem Einflihren der Kanile kann zur Fixierung gegebenenfalls das Kantlenband an den
Fliigeln des Kanllenschilds befestigt werden.

B. Bei Gebrauch des Obturators zur Wiedereinfihrung

Schritte 1-6 wie oben beschrieben befolgen und wie folgt fortfahren:

11. Sicherstellen, dass sich der Obturator in der Tracheostomiekantile leicht in die Kanile hinein-
und herausbewegen l&asst.

12. Sicherstellen, dass sich ein Absaugkatheter problemlos durch die Kanule einfihren lasst.

13. Den Obturator in die Tracheostomiekantile fihren.

14. Einen diinnen Film Gleitgel auf den vorstehenden Teil des Obturators und den unteren Teil der
Kantle einschlieBlich des Cuffs auftragen.

15. Nach dem Einflhren der Kanile kann zur Fixierung gegebenenfalls das Kantlenband an den
Fliigeln des Kanllenschilds befestigt werden.

8.2  Vorbereitung des Patienten

Der Patient muss unmittelbar vor der Einfihrung bzw. erneuten Einflihrung optimal préoxygeniert
sein.

Um die Einflihrung zu erleichtern, den Hals des Patienten nach Mdéglichkeit leicht Uberstrecken.

8.3  Einfiihrung der Kaniile

A. Mit dem minimal-traumatischen Einflihrsystem

Bei der ersten Einflhrung nach der Tracheostomie missen die folgenden Schritte unter broncho-
skopischer Uberwachung ausgefiinrt werden:

1. Der tracheotomierte Patient muss flr die Kanulierung vorbereitet und ein Seldingerdraht muss
in den Stomakanal eingeflihrt worden sein.

2. Das proximale Ende des Seldingerdrahts in das distale Ende des Flihrungskatheters einflihren,
ohne dabei den Seldingerdraht aus der Trachea zu ziehen.

3. Bei Verwendung des TRACOE percutan Seldingerdrahts das proximale Ende des Fuhrungs-
katheters an die Markierung auf dem Seldingerdraht legen.

4. Die Kantile zusammen mit der Einflihrhilfe und dem Seldingerdraht durch das Tracheostoma in
die Luftréhre einflihren. Darauf achten, dass die KanUle, der Griff der Einfuhrhilfe, Fihrungskatheter
und Seldingerdraht ausgerichtet und mit einer Hand fixiert bleiben. Jede Verschiebung kann zu
einer Llcke zwischen dem Silikonschirm und der Kantle fihren und die Einfihrung erschweren
oder scheitern lassen.

5. Kantile vorsichtig nach vorne schieben, bis das Kantlenschild an der Hautoberflache anliegt.
6. Sobald die Kanule eingeflhrt wurde, mit einer Hand festhalten und die Einfiihrhilfe sowie den
Fuhrungskatheter zusammen mit dem Seldingerdraht zurlickziehen, wahrend die Tracheostomie-
kanule in ihrer Position in der Luftrohre verbleibt.

Achtung:

. Achten Sie nach dem Herausziehen der Einflhrhilfe darauf, dass sich der Silikonschirm
noch auf dem Flihrungskatheter befindet. Falls das nicht der Fall ist, muss der (réntgendichte)
Silikonschirm sofort aus der Kantile oder den Atemwegen entfernt werden.

] Wenn die Kantle eine zusétzliche Einstellung erfordert, das Kanulenschild entsperren und
entsprechend justieren.



B. Mit dem Obturator

Der Obturator ist nicht perforiert und kann nicht in Kombination mit einem Seldingerdraht verwendet E
werden.

1. Die Kanule und den Patienten nach Anleitung in den Kapiteln ,Vorbereitung” und ,Vorbereitung

des Patienten* vorbereiten.

2. Die Kandle (mit eingesetztem Obturator) beim Einfihren in das Tracheostoma am Kantilenschild
halten und Obturator fest gegen den 15-mm-Konnektor driicken.

3. Kantile vorsichtig nach vorne schieben, bis das Kanilenschild an der Hautoberflache anliegt.

4. Kantle mit einer Hand festhalten und den Obturator sofort nach dem Einflihren herausziehen.

Achtung:
] Wenn die Kantle eine zusétzliche Einstellung erfordert, das Kanulenschild entsperren und
entsprechend justieren.

8.4 Nach der Einfiihrung der Kaniile

1. Kontrollieren, ob der Luftweg durch die Kandle frei ist und gegebenenfalls die Position der Tracheo-
stomiekanUle (z. B. mit einem Bronchoskop) und des Kantlenschilds anpassen. Die korrekte Position
des Kanlilenschilds der TRACOE vario TracheostomiekanUle muss regelméBig tberpriift werden.

2. Den 15-mm-Konnektor der Tracheostomiekanlle an das Atmungssystem anschlieBen, wenn
eine Beatmung erforderlich ist.

3. Falls angebracht: Den Cuff der Tracheostomiekandle Gber den Luer-Konnektor am Pilotballon
mit Luft blocken.

4. Falls erforderlich kénnen die Flligel des Kanulenschilds nachjustiert werden.

5. Kanule mit dem Kanulenband befestigen, damit sie nicht verrutschen kann.

6. Es wird empfohlen, zwischen Tracheostoma und verstellbarem Schild einen Verband anzulegen,
um eine Reizung der Haut unterhalb des Schilds zu vermeiden.

7. Cuffdruck erneut kontrollieren, um sicherzustellen, dass der Cuff bei der Einflhrung nicht
beschéadigt wurde.

8.5  Cuff blocken

Option 1: Anstelle einer Standardspritze zum Blocken des Cuffs empfehlen wir die Verwendung
eines Handmanometers. Den Cuffdruck auf die individuelle Beatmungstherapie einstellen und in
regelmaBigen Absténden kontrollieren. Normalerweise sollte der Druck zwischen 20 cmH,0
(= 15 mmHg) und 30 cmH,0 (= 22 mmHg) betragen.

Option 2: Den Cuffdruck mithilfe eines TRACOE smart Cuffmanagers durch passive Kontrolle in
einem Bereich von 20 bis 30 cmH,O halten. Den mannlichen Luer-Anschluss des TRACOE smart
Cuffmanagers mit dem weiblichen Luer-Anschluss am Riickschlagventil der Tracheostomiekantile
verbinden. Den TRACOE smart Cuffmanager mit einer Standardspritze gemaB der jeweiligen
Gebrauchsanweisung aufblasen.

Achtung:

. Achten Sie bei einer Umlagerung des Patienten im Bett darauf, dass der Patient nicht auf
dem Pilotballon liegt, da dies den Cuffdruck erhdhen und méglicherweise die Luftréhre beschadigen
kénnte.

8.6  AnschlieBen/Trennen externer Gerate
Zum AnschlieBen an externe Geréate oder Zubehérteile (z. B. ein Beatmungsgerét) die Basis des
15-mm-Konnektors festhalten und das Anschlussende der externen Vorrichtung vorsichtig driicken,
bis es sicher an der Tracheostomiekantle befestigt ist. Im Zweifelsfall das Anschlussende mehr-
mals auf- und zudrehen, um die erforderliche Krafteinwirkung fiir eine sichere Verbindung und
spétere problemlose Trennung der externen Vorrichtung zu bestimmen.
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Bei erschwerter Trennung die Tracheostomiekantle mithilfe einer standardisierten Trennhilfe (nicht
im Lieferumfang enthalten) vom externen Gerat oder Zubehérteil entkoppeln (siehe Abbildung 4);
dazu die Offnung der Trennhilfe zwischen den 15-mm-Konnektor und das externe Gerét schieben,
bis die beiden Vorrichtungen getrennt sind (Kapitel: ,Ergénzende Produkte®).

Achtung:

. Vermeiden Sie beim AnschlieBen an bzw. Trennen von externen Vorrichtungen eine unné-
tige Krafteinwirkung auf die Tracheostomiekantile. Das kann zu einer Beschédigung der Tracheos-
tomiekanUle und/oder einer Verlegung/Dekandlierung fuhren.

8.7  Subglottische Absaugung

1. Fur eine intermittierende Absaugung die Kappe des Luer-Konnektors an der subglottischen
Absaugvorrichtung entfernen.

2a. Manuelles Absaugen kann mit einer Spritze durchgefiihrt werden.

2b. Ein aktives Absauggerat kann mithilfe der Adapter angeschlossen werden (siehe Abbildung 5).
3. Nach dem subglottischen Absaugen den Luer-Konnektor der Absaugvorrichtung wieder mit der
Kappe verschlieBen.

Achtung:

] Bei Verstopfungen kann der Absaugkanal durch Aufblasen von Luft/Sauerstoff (empfohlen
3-6 I/min; max. 12 I/min) freigerdumt oder mit Kochsalzlésung (empfohlen 2-3 ml) gespilt wer-
den. Die empfohlenen Grenzwerte dirfen nicht Uberschritten werden. Die individuelle Vertraglich-
keit des Patienten ist zu beachten. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten: Ansammiung
potenziell kontaminierter Sekrete, Unwohlsein, Ubelkeit und Wiirgereiz, (ibermaBige Sekretion.

] Achten Sie vor dem Spulen der Absaugvorrichtung darauf, dass der Cuff ausreichend
geblockt ist.

. Die verwendete Kochsalzlésung muss sofort nach dem Sptilen der Absaugvorrichtung ent-
fernt werden.

] Wenn die Absaugvorrichtung nicht freigerdumt werden kann, muss die Kantle ausge-
tauscht werden.

8.8  Above Cuff Vocalisation
Achtung:
o Die ACV muss von Fachkréften durchgefihrt werden.

Die ACV wird angewendet, um Patienten die Phonation zu ermdglichen. Sie muss daher an die
individuellen BedUrfnisse und Fahigkeiten des Patienten angepasst werden. Patienten mussen in
jeden Schritt der ACV-Anwendung eingewiesen und einbezogen werden, um die Mitarbeit und
gute Ergebnisse wahrend der Anwendung sicherzustellen.

Vor einer ACV st sicherzustellen, dass der Patient eine Tracheostomiekanile mit permanent
geblocktem Cuff tragt und eine Entblockung des Cuffs nicht toleriert. Falls erforderlich, kann die
Luft vor dem Blocken Uber die subglottische Absaugvorrichtung angefeuchtet werden, um ein
Austrocknen der Kehlkopfschleimhaut zu verhindern.

1. Dem Patienten das geplante Verfahren erlautern. Auf mégliche Nebenwirkungen hinweisen und
Fragen des Patienten beantworten.

2. Sicherstellen, dass die oberen Atemwege frei sind.

3. Sekrete im subglottischen Raum durch subglottisches Absaugen entfernen.

4. Sicherstellen, dass die Absaugvorrichtung nicht verstopft ist.

5. Die einstellbare Luft- oder Sauerstoffzufuhr mit einem Fingertip-Konnektor ordnungsgemas an
den weiblichen Luer-Konnektor der subglottischen Absaugvorrichtung anschlieBen. Alternativ kann
der permanente Luftstrom auch mit anderen Instrumenten unterbrochen werden (z. B. Y-Konnektor).
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6. Beginnend mit 1 I/min langsam Luft in die oberen Atemwege des Patienten leiten, je nach
Bedarf des Patienten langsam steigern bis zu einer Ublichen Flussrate von 3-6 I/min. Um ein Aus-
trocknen der Kehlkopfschleimhaut zu verringern, darf die Flussrate 12 I/min nicht Ubersteigen.
Einen Fingertip-Konnektor verwenden, um die Ventilationszeit zu begrenzen. Dieser Zeitraum sollte
an den Ausatmungsrhythmus des Patienten angepasst werden. Luftstrom und Zeit so einstellen,
dass der Patient sich wohlfiihlt.

7. Die Reaktion des Patienten beobachten und Parameter (Flow und Ventilationszeit) nach Bedarf
anpassen.

8. Am Ende der Episode den Luftstrom abstellen, das Gerat vom Anschluss der subglottischen
Absaugvorrichtung trennen und die Kappe wieder aufsetzen.

Achtung:

. Der Luftstrom durch die oberen Atemwege kann beim Patienten Reizungen auslésen oder
zu vermehrter Sekretion, Husten, Ubelkeit oder Wiirgen fiihren.

. Bei rauem Stimmklang wiederholen Sie die subglottische Absaugung, um die Atemwege
freizumachen.

. Die Dauer einer einzelnen ACV-Sitzung muss sich nach den Fahigkeiten/der Belastbarkeit
des Patienten richten.

. Wenden Sie kurze ACV-Episoden an, um ein Austrocknen der Kehlkopfschleimhaut zu
vermeiden.

. Lassen Sie Patienten mit Tracheostoma regelmaBig durch medizinisch geschultes Personal
Uberwachen.

8.9  Cuff entblocken

Vor Entblocken des Cuffs ist darauf zu achten, dass mdglichst wenig Sekret in die unteren Atemwege
gelangt, z. B. durch subglottisches Absaugen oder Absaugen durch die Kantle. Zum Entblocken
des Cuffs eine Spritze (mit eingedriicktem Kolben) auf den weiblichen Luer-Konnektor am Rick-
schlagventil des Pilotballons setzen. Den Kolben zurtickziehen, bis die gesamte Luft aus dem Cuff
abgelassen ist. Der Cuff muss vor dem Entfernen der TracheostomiekanUle entblockt (leer) sein.

Achtung:
] Achten Sie beim Entblocken des Cuffs auf das Volumen der abgelassenen Luft. Dieser Wert
dient als Referenz fur die Integritat des Systems bei weiterer Blockung des Cuffs.

8.10 Entfernen der Kaniile
Fir einen Kantlenwechsel die Ersatzkanile so vorbereiten, wie im Kapitel ,Vorbereitung”
beschrieben.

1. Den Hals des Patienten nach Mdglichkeit leicht Uberstrecken.

2. Cuff entblocken (siehe Kapitel ,Cuff entblocken®).

3. Kanulenband lockern, dabei Kantlenschild festhalten.

4. Die Basis des 15-mm-Konnektors festhalten und die Tracheostomiekantle vorsichtig aus dem
Stoma ziehen.

Ein Eindringen von Sekreten in die unteren Atemwege kann gegebenenfalls durch Absaugen tber
die Kandile verhindert werden.

5. Nach dem Entfernen sollte die Kandle so schnell wie mdglich gereinigt werden, um eine Ver-
krustung von Flissigkeiten zu vermeiden.

6. Beschadigte Produkte nicht wiederverwenden. Bitte unter Angabe der REF- und Chargennum-
mer den TRACOE-Kundendienst informieren. Die Kanile nicht entsorgen und Anweisungen im
Kapitel ,Riicksendungen und Reklamationen® beachten.
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9. Pflege und Reinigung

Achtung:

. Das Produkt sollte ab dem ersten Offnen der Sterilbarriere nicht langer als 29 Tage lang
verwendet werden.

] Diese maximale Nutzungsdauer umfasst die Verwendung des Produkts sowohl am als
auch auBerhalb des Patienten (z. B. zur Reinigung).

. Das Produkt muss vor der erneuten Verwendung/Einflihrung auf Unversehrtheit und Funk-
tionsfahigkeit gepriift werden.

Durch die Reinigung der Tracheostomiekantile und des Obturators sollen Kérperfliissigkeiten oder
Verkrustungen entfernt werden, die die klinische Anwendung beeintrachtigen konnten.

Bitte achten Sie darauf, die Kantle nach der Reinigung am 15-mm-Konnektor und den Obturator
an dessen Griff zu halten.

Die folgende Anleitung zur manuellen Reinigung gilt fur alle TRACOE vario Modelle und GréBen:
1. Kantle und Obturator zum Reinigen getrennt unter kérperwarmem (max. 37 °C) Trinkwasser
spllen, bis sie sichtbar sauber und frei von Verkrustungen sind.

2. Besonders sollte darauf geachtet werden, dass das Kanuleninnere und ggf. die subglottische
Absaugvorrichtung (REF 470-P, REF 471-P) griindlich gespdilt werden.

3. Zur Entfernung von Schmutzresten kénnen von TRACOE genehmigte Bursten oder Tupfer ver-
wendet werden (siehe ,Erganzende Produkte*).

4. Alternativ kdnnen auch die TRACOE tube clean Reinigungssets (siehe ,Ergédnzende Produkte®)
gemaB ihrer jeweiligen Gebrauchsanweisung verwendet werden.

5. Nach der Reinigung die Kanule mit trinkbarem oder destilliertem Wasser spuilen.

6. Falls die KanUle nach dem Spdlen nicht sichtbar sauber ist:

. Spulung wiederholen, bis sie sichtbar sauber ist, oder
. Reinigung mit TRACOE Reinigungssets wiederholen oder
] Tracheostomiekandile sicher entsorgen.

7. Alle Teile der Kanle und des Obturators sollten bei ausreichendem Licht geprift werden, um
sicherzugehen, dass die Instrumente frei von Verunreinigungen und Verkrustungen sind.

8. Nach dem Reinigungsverfahren die Kanile und den Obturator auf ein sauberes, fusselfreies
trockenes Handtuch legen und in einem Bereich ohne Luftverunreinigungen an der Luft trocknen
lassen.

9. Kandle und Obturator gelten als trocken, wenn kein Restwasser mehr zu sehen ist. Die Innen-
seite des Cuffs auf Trockenheit prifen.

10. Zuletzt sollte vor der Wiedereinflihrung eine Sicht- und Funktionsprifung durchgeflihrt werden,
um Beschadigungen an der Kanile und am Obturator auszuschlieBen (siehe auch Kapitel ,Vor-
bereitung®).

Achtung:

. Die Tracheostomiekantile und der Obturator sollten sofort nach dem Herausziehen aus
dem Stoma gereinigt werden, um ein Antrocknen von Schmutzpartikeln und Verunreinigungen zu
vermeiden.

] Achten Sie bei der Reinigung darauf, dass der Cuff und der Fillschlauch nicht beschadigt
werden.

. Die Haufigkeit der Reinigung muss vom Arzt festgelegt werden, darf aber die zuléssige
Héaufigkeit nicht Gberschreiten.

] Die maximal zuléssige Reinigungshaufigkeit ist einmal taglich, da sonst die Biokompatibilitat
und die Materialstabilitat beeintrachtigt werden kénnten.

. Die Kanulen durfen niemals mit Mitteln oder Verfahren gereinigt werden, die in dieser
Anweisung nicht angegeben sind.
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daher nur beim selben Patienten wiederverwendet werden.

. UnsachgeméBe Reinigung kann zu einer Beschadigung der KanUle, einem erhéhten Luftwi-
derstand aufgrund von Obstruktionen oder einer Reizung/Entziindung des Tracheostomas flihren.
. Da die oberen Atemwege selbst bei Gesunden nie frei von Mikroorganismen sind, empfeh-
len wir nicht die Verwendung von Desinfektionsmitteln.

. Die minimal-traumatische Einflhrhilfe und der Flhrungskatheter sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und duirfen nicht gereinigt und wiederverwendet werden.

. Die Tracheostomiekanile ist fir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt und darfﬂ

10.  Lagerung

a) Die Produkte von TRACOE in ihrer Originalverpackung unter den auf der Verpackung ange-
gebenen Bedingungen aufbewahren.
b) Gereinigte Tracheostomiekanullen in einem sauberen, abgedeckten Behdlter an einem

sauberen und trockenen Ort vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Die Tracheostomiekandle so
bald wie moglich wieder einsetzen. UnsachgeméBe Lagerungsbedingungen kénnen zu einer
Beschadigung oder Verunreinigung der Kanule flhren. Die gereinigten Instrumente nicht langer als
29 Tage nach der ersten Verwendung aufbewahren.

11.  Verpackung

Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert und kann unter sterilen Bedingungen angewendet wer-
den. TRACOE TracheostomiekanUlen bendtigen bei normaler Verwendung oder Reinigung keine
sterile Umgebung.

12.  Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen Vorschriften, Abfall-
entsorgungsplanen oder klinischen Vorschriften zum Umgang mit biologischen Gefahrstoffen zu
entsorgen, z. B. direkte Entsorgung in einem reiBfesten, feuchtigkeitsbestéandigen gesicherten
Beutel oder Behélter, der zum &rtlichen Abfallentsorgungssystem flr kontaminierte medizinische
Produkte geleitet wird.

Fir weitere Empfehlungen wenden Sie sich an Ihren Hygienebeauftragten in Gesundheitseinrich-
tungen oder das lokale Abfallentsorgungsunternehmen bei hauslicher Anwendung.

13.  Ricksendungen und Reklamationen

Riicksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegengenommen werden, wenn TRACOE
der Rucksendung zugestimmt hat und dem Produkt ein ausgefiilltes Dekontaminations-Zertifikat
sowie ein Reklamationsbericht beiliegen. Diese Formulare erhalten Sie entweder bei TRACOE
medical direkt oder Uber die Website www.tracoe.com.

Wenn das Produkt an einem meldepflichtigen Vorkommnis im Sinne der Medizinprodukteverord-
nung beteiligt ist, wenden Sie sich bitte an TRACOE medical (complaints@tracoe.com) und an die
zusténdige Behorde des Verwendungslandes.

14.  Ergénzende Produkte

TRACOE vario Tracheostomiekantlen mit minimal-traumatischem Einflihrsystem sind auch als
TRACOE experc Set (REF 420 — REF 425) in Kombination mit dem TRACOE experc Dilatationsset
(REF 520) erhaltlich.

Der TRACOE percutan Seldingerdraht ist Teil des oben genannten Sets. Er ist auch gesondert, mit
Fuhrungskatheter (REF 517) oder ohne Fihrungskatheter (REF 518), erhaltlich.
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141 Empfohlene Produkte:
H ] Spritzen mit mannlichem Standard-Luer-Konnektor
. Cuffdruckmesser flr HVLP-Cuffs mit mannlichem Standard-Luer-Konnektor (z. B. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)
] TRACOE smart Cuffmanager (REF 730 und REF 730-5)
. TRACOE Gleitgel (REF 677) und andere sterile, wasserlésliche Gleitgele flir Tracheostomie-

anwendungen

. Kantlenband (z. B. REF 903-F, REF 903-E und REF 903-D)

. Trennhilfen fur Tracheostomiekanilen/Endotrachealtuben mit 15-mm-Konnektoren

. TRACOE technic Verbindungsschlduche, inklusive Luer-Konnektor mit integriertem Riick-
schlagventil

] Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher (HME) mit einem ménnlichen Standard-15-mm-
Konnektor

14.2 Optionale Produkte

] Sprechventile und Verschlusskappen mit einem ménnlichen Standard-15-mm-Konnektor
] TRACOE tube clean Reinigungsset (REF 930-A/-B), inklusive TRACOE tube clean Reini-
gungspulver (REF 932)

. TRACOE tube clean Reinigungstupfer (REF 935 und REF 936) sowie TRACOE tube clean
Reinigungsbrsten (REF 938-A/-B/-C und REF 940-A/-B/-C/-D)

] TRACOE care Duschschutz (REF 915)

Verb&nde und Kompressen

TRACOE care Schutzlatzchen (REF 919-A, -B, -C)

TRACOE care Schutztlicher (REF 921-A bis -E)

TRACOE care Schutzrollis (REF 923-A bis -G)

15.  Allgemeine Geschéaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ricknahme aller TRACOE-Produkte erfolgen ausschlieBlich aufgrund der
glltigen Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die
Website www.tracoe.com erhéltlich sind.

22



Instructions for Use
TRACOE vario Tracheostomy Tubes with
the 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 patients’ and your own safety, please observe the following
safety information.

m Fold out pages: The illustrations to which the text refers can be found on the (fold-

out) illustrated pages at the beginning of these instructions. The numbers indicate
product components and refer to the respective illustrations of the product. Symbols and icons
used with the product are explained in sections “General Description” and “Functional Description”.

1. Intended Use and Indications for Use

TRACOE vario tracheostomy tubes are indicated for providing tracheal access for airway manage-
ment especially to those patients with unusual anatomy or patients with thick necks. They may be
used for up to 29 days.

Clinical Benefit: TRACOE vario tracheostomy tubes provide tracheal access to the lower respira-
tory tract. The cuffed models, when inflated, can be used to seal the airway (e.g. for mechanical
ventilation).

The tubes with subglottic suction line allow to remove the secretions that remain above the inflated
cuff.

The adjustable neck flange provides the option to vary the proximal length of the tube (e.g. for
patients with extended stoma channel).

The tracheostomy tubes with additional distal length (vario XL) can be used to position the
low-pressure cuff further in the caudal direction (e.g. to stent tracheal stenosis).

The 15 mm connector is a standardised component to which other airway management devices
(e.g. mechanical ventilator, cough assist, nebuliser etc.) can be connected.

Compared to the usage of an endotracheal tube the anatomical dead space is reduced and there
is less need for sedation when using a tracheostomy tube. The risk of long-term complications
associated with prolonged endotracheal intubation (e.g. vocal cord injuries, formation of granula-
tion tissue in the laryngeal area etc.) can be prevented when using a tracheostomy tube.

Patient Population: The product is intended for adults and adolescents (=12-21 years).

Clinical Use: The product is intended for mechanically ventilated and self-breathing patients in
hospitals, pre-hospitals (EMS), extended care facilities, or outpatient clinics, or home care.

Intended User: The product can be used by medical staff trained in tracheostomy care or individ-
uals trained by professionals.

Indications for Use: The tracheostomy tube is indicated for patients where access to the lower
respiratory tract is required by means of a tracheostomy to secure the airway. TRACOE vario trache-
ostomy tubes are single-lumen tubes. Therefore, their application is recommended when there is no
acute danger of the tracheostomy tube becoming encrusted or displaced by viscous secretions.

The tracheostomy tube with a high-volume-low-pressure (HVLP) cuff seals the trachea to separate
the upper airways from the lower respiratory tract. Therefore, it allows efficient ventilation and
reduces influx of subglottic secretions into the lung.
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The Minimally Traumatic Insertion System is single use only and is intended for the insertion of the
vario tracheostomy tube using the Seldinger technique. It can be used for percutaneous dilation
tracheostomy or when the tube is changed.

EN

. The TRACOE vario XL models (REF 451-P, REF 461-P and REF 471-P) are indicated whenever the
standard tube length is insufficient, or when it is necessary to position the low-pressure cuff further
in the caudal direction (e.g. to stent tracheal stenosis).

The TRACOE vario extract tracheostomy tubes with subglottic suction line and cuff (REF 470-P
and REF 471-P) are predominantly used for patients producing large amounts of secretions and
for whom suctioning of the subglottic space is indicated.

The vario extract tracheostomy tube can be used for Above Cuff Vocalisation (ACV).

Single Patient Use and Useful Life: The TRACOE vario tracheostomy tube is for single patient
use with a useful life of 29 days. The device can be cleaned and re-placed in the same patient
during this time period.

The device should not be used for more than 29 days beginning from the initial opening of the
sterile barrier. This maximum period of use includes both patient and non-patient (e.g. cleaning)
use of the device.

Caution:
A prolonged use of the tracheostomy tube for more than 29 days may result in material safety and
biocompatibility issues.

2. General Description
The vario tracheostomy tube is made of PVC and provides an artificial airway to the lower respira-
tory tract.

The product includes a tracheostomy tube, a minimally traumatic insertion system (inserter, guiding
catheter with silicone sleeve), an obturator, a fabric neck strap, and lubricating gel which are sup-
plied together within a sterile bag. Adaptors for use with external suctioning devices are only
delivered with the subglottic suctioning models (REF 470-P, REF 471-P).

The vario tracheostomy tubes are available in different diameters and lengths. The tracheostomy
tubes, included with the minimally traumatic insertion system, are cuffed models which are provided
with the cuff deflated. The appropriate diameter and length of the tube is determined by the physician.

The tracheostomy tube is radiopaque, due to the incorporated metal spiral reinforcement
(REF 450-P, REF 451-P) or from a radiopaque strip available in non-reinforced (clear PVC) models
(REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

Clinical use of the device in an MR environment is dependent on the product specifications and is
described in chapter “MRI Safety Information”.

The tracheostomy tube can be used in combination with medical devices that are approved for
invasive ventilation through a tracheostoma and are connected via a standard 15 mm connector.
The tracheostomy tubes with the subglottic suction line can be used with medical devices
approved for subglottic suction.

This product is supplied with an information card, including two detachable labels, which contain
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product specific details. These labels will facilitate reordering of the device and its safe use within
a MR environment. The labels can be attached to the patient record.

Dm Fold out pages: The image 1 represents the most complex tracheostomy tube

model.
1 tube 9 inserter
2 adjustable neck flange 9a | handle with screwing function
2a lever 10 guiding catheter
2b push button with spring element 10a | silicone sleeve
2c wings with eyelets 1 obturator
3 HVLP cuff 12 neck strap
3a inflation line 13 lubricant gel
3b pilot balloon with check valve 14 adaptors

3c female standard Luer connector

4 scale for axial orientation
5 standard 15mm connector
6 suction line

6a suction line port with female standard Luer

connector
(1) Tracheostomy Tube:
. All tubes are curved and feature a smooth, round tip at the distal end (inside the patient).
. The tracheostomy tube (1) has a scale for axial orientation (4) behind the 15 mm connector

(6) indicating the position of the tube relative to the adjustable neck flange (2). This scale has no
measuring function.

. REF 450-P, REF 451-P: The tube has a radiopaque metal spiral-reinforcement.

o REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: The tube is clear and has a radiopague
stripe.

. TRACOE vario extract tracheostomy tube with suction line (REF 470-P, and REF 471-P)
allows suctioning of secretions from the subglottic space.

o The standardized 15 mm connector (5) is permanently attached to the tube and is intended
for connecting the tracheostomy tube to external devices with a female standardized 15 mm
connectors e.g. connection to mechanical ventilation, HME.

(2) Adjustable Neck Flange:

. With the adjustable neck flange (2) the insertion depth of the tracheostomy tube can be
adapted to the patient’s anatomical requirements.
. The flange includes two flexible wings with eyelets (2c) for attachment of the neck strap

(12). The wings can be rotated within a range of approximately 60° to 180°. This permits universal
adjustment to meet the patient’s requirements.

. The product code (REF), clinical size (size), internal diameter (ID), external diameter (OD),
length range (TL) of the tube and MR Safety symbol are all indicated on the neck flange.
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(3) High-Volume-Low-Pressure (HVLP) Cuff:
. The HVLP-cuff (3) is located on the distal end of the tracheostomy tube and directly con-
nected to the inflation line (3a).

- The proximal end of the inflation line includes a pilot balloon (3b), with incorporated
self-sealing check valve and a female Luer connector (3c).
. The HVLP-cuff is inflated with air only.
. The pilot balloon (3b) displays the cuff resting diameter (CD) and size, where appropriate.

(6-6a) Subglottic Suction Line:

o TRACOE vario extract tracheostomy tubes (REF 470-P, REF 471-P) include a subglottic
suction line (6) that is integrated into the wall of tracheostomy tube and exits through an aperture
at the lowest possible position above the cuff.

] The proximal end of the suction line includes a standard female Luer connector (6a) port for
connection to an external accessory device used in subglottic suctioning or for the air/oxygen
supply for ACV. For subglottic suctioning, additional adaptors (14) can be used for connection.

] The subglottic suctioning port (6a) can be closed by using the attached cap.

(9-10 a) Minimally Traumatic Insertion System:

. The combination of the inserter (9) and guiding catheter (10) with silicone sleeve (10a)
constitute the minimally traumatic insertion system.

] The silicone sleeve bridges the gap between the conical end of the inserter and the distal
end of the tube.

. The minimally traumatic insertion system is used for the placement of the vario tracheos-
tomy tube using the Seldinger technique.

(11) Obturator:

o The non-perforated obturator (11) has a smooth, round, conical tip at the distal end. The
obturator is used for re-insertion of the tracheostomy tube for a tracheostoma that does not
require the Seldinger technique.

(12) Neck Strap:

] The neck strap (12) is a soft strip of padded fabric that wraps around the patient’s neck.

] The ends of the strap include hook-and-loop fasteners that are inserted through the eyelets
of the neck flange to secure the tracheostomy tube in position.

o The frequency of change is determined by the physician or healthcare professional.

(13) Lubricating Gel:

. The lubricating gel (13) can be used for the insertion of the minimally traumatic insertion
system or obturator.

Supplementary Products:

. Products, which can be used in combination with the vario tracheostomy tube are listed in
section “Supplementary Products”.

3. MRI Safety Information

® MR Unsafe REF 450-P and REF 451-P

Keep the vario tracheostomy tube REF 450-P and REF 451-P outside the MRI scanner room.
MR Conditional REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P and REF 471-P
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Nonclinical testing has demonstrated the TRACOE vario tracheostomy tube is “MR Conditional”.
A patient with this device can be safely scanned in a MR system meeting the following conditions:
. Static magnetic field of 1.5 Tesla (T) or 3.0 T.

e Maximum spatial field gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m).
] Maximum MR system reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of

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

. Quadrature driven transmit body coil only.

] The neck flange must be secured in place with the neck strap.

. The check valve of the tracheostomy tube cuff must be secured to the skin with medical

tape, away from the area of MR diagnostic interest.

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

Warning:

When used in MR imaging:

] Securely fasten the tube, with a metal-free neck strap, to prevent possible movement while
in the MR environment.

] Securely affix the check valve away from the area of interest with standard medical tape to
prevent movement within the MR environment.

] MR image quality may be compromised if the area of interest is close to the position of the

inflation valve.

4. Contraindications

Trachostomy Tubes:

] Spiral-reinforced models (REF 450-P and REF 451-P) are “MR Unsafe” and must be out-
side the MR environment.

. The tracheostomy tube cannot be used in conjunction with heat emitting devices, e.g. laser.
There is a risk of fire, also toxic gases may form, and the tube may get damaged.

] Not suitable for patients with spasms, which may result in excessive axial forces > 15 N
(e.g. neurological spasticity).

o The HVLP cuff should not be inflated, when a speaking valve or an occlusion cap is used
and vice versa.

] Neonates, infants, and children (<12 years).

ACV use:

] Patient with new tracheostoma (less than 7-10 days after surgical incision).

] Obstructions in the upper airway that can inhibit the airflow and therefore phonation
capabilities.

o Obstructions may lead to pressure rise in the trachea and therefore cause a risk of subcu-
taneous emphysema.

] Patients with surgical emphysema or infections of the tracheal tissue.

. Patients with unilateral or bilateral paralysis of the vocal cords in median position.

5. General Precautions

] When the product is used together with other medical devices, follow their respective instruc-
tions for use. Contact the manufacturer if there are any questions, or if assistance is required.

o Safety precautions must be taken in case of complications during the described proce-
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dures, in order to provide immediate ventilation through alternative airways, (e.g. trans laryngeal

intubation, laryngeal mask).

o Optimum oxygen levels must be established in the patient before cannulation or re-cannulation.
] It is strongly recommended that a ready-to-use spare device is kept at the patient’s bed-

side. Store the spare device under clean and dry conditions.

. The product should be inspected for integrity and function prior to use/insertion. Verify that

the tube is free of obstruction and the cuff material is not brittle or torn and can be inflated/deflated,

absence of kinks, tears or cuts, stable connection between the tube and the neck flange, etc. If

the product is damaged, it should be replaced with a new product

. The sterile packaging should be inspected for damage prior to opening. If the packaging is
damaged or has been unintentionally opened, the device should not be used.

] While in placement, use or removal of the tracheostomy tube do not use excessive forces.
] Do not use unnecessary force on the tracheostomy tube when connecting to or discon-

necting from external devices. This may result in damage of the tracheostomy tube and/or dis-
placement / decannulation.

] Always hold the tracheostomy tube at the base of the 15 mm connector when connecting
to or disconnecting from external devices.

. Do not move the adjustable neck flange along the tube axis without unlocking it.

. Lubricating gel might inhibit the locking mechanism of the adjustable neck flange. Ensure
that the lubricating gel is applied only on the areas described in chapter “Preparation”.

] The cuff pressure can change if nitrous oxide (laughing gas) is used as an anesthetic.

. All parts of the culff inflation system must be free from strain and kinking during measure-
ment of the cuff pressure, otherwise the manometer may show incorrect pressure values.

] Ensure that all allowed objects (e.g. hand-held manometer) used to inflate the cuff are clean

(free of dust, visible particles, and contaminants). Any obstruction of the cuff filling system may
result in deflation of the cuff which will reduce efficiency of ventilation or protection from aspiration.
. To avoid damage to the cuff and improve ease of insertion, always ensure that the cuff is
deflated prior to insertion with the deflated cuff towards the neck flange.

] Do not move the neck flange with excessive force against the stop near the 15 mm con-
nector. Otherwise the cuff inflation line may be damaged.

. When a manometer and/or a connection tube is attached to the filling line of an inflated cuff,
there will always be pressure compensation between cuff and connected device. This will result in a
slight pressure loss in the cuff. If necessary, re-adjust the pressure until it is within the optimal range.
o Water inside the Cuff: All HVLP cuffs have a certain degree of permeability to water vapor.
Therefore, condensed water vapor may accumulate inside the cuff. If larger quantities of water
inadvertently enter the inflation line, it may lead to improper cuff pressure measurement, cuff pres-
sure adjustment, and cuff deflation. In this case, the tracheostomy tube must be replaced.

. During subglottic suctioning, ensure that negative pressure is not excessive and not applied
for an extended period in order to avoid drying out of the subglottic area. Intermittent suction is
recommended. Closing the cap of the suction line port after suctioning will reduce the drying-out
effect. The suction line may be blocked due to accumulated and/or dried secretions inside the
suction line or during suctioning of excessive fluid. If the suction line becomes blocked, follow
instruction in chapter "Subglottic Suction”.

] Improper storage conditions may result in product or sterile barrier damage.

6. Warnings

o Do not use this product if the sterile packaging has been compromised/damaged, e.g.
open edges, holes in packaging etc.
] Reprocessing (including re-sterilisation) is not allowed, this may influence the material and

function of the product. The products are single use only.

. Modifications of TRACOE products are not allowed. TRACOE will not be responsible for
modified products.
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. After removing the insertion system, ensure that the silicone sleeve is still located on the
guiding catheter. If not, the silicone sleeve (radiopaque) must immediately be removed from the
tube or airway.

] During initial placement of a tracheostomy tube immediately stop the ventilation through the
upper airways when the cuff of the inserted tracheostomy tube is inflated. This reduces the risk of
barotrauma.

o Ensure that the cuff is not punctured by instruments or sharp tracheal cartilage ridges.

] Use only water-soluble lubricating gel for tracheostomy applications, as oil-based gel may
damage the tube.

. Ensure that the tube does not become obstructed when applying lubricating gel to the
inserter/obturator tip.

] Check the position and function of the tube following insertion. Incorrect placement may
result in permanent damage to the tracheal mucosa or minor bleeding.

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

] For correct orientation of the tube and adjustable neck flange, it is essential, that the scale

on the tube faces upwards (cranial) and the distal end of the tube is oriented caudal. The informa-
tion engraved on the neck flange must be readable (TRACOE logo towards patient’s chin;

see Image 2).

] To avoid damage to the cuff material it should not be in contact with local anesthetics
containing aerosols or any ointments, i.e. dexpanthenol.

. Long-term and excessive cuff pressure above 30 cmH,O (= 22 mmHg) poses a risk of
permanent damage to the trachea.

. Only fill the cuff with air. Do not fill the cuff with liquids as this would lead to cuff pressure
peaks above 30 cmH,0.

. Insufficient filling (below 20 cmH,0) of the cuff could result in insufficient ventilation and/or

an increased risk of aspiration, which may result in the worst case in VAP (ventilator associated
pneumonia) or aspiration pneumonia.

. When repositioning the patient, while in bed, ensure that the patient does not lie on the pilot
balloon, as this could increase the cuff pressure and potentially damage the trachea.
. To prevent damage to the stoma or trachea, ensure that the cuff is deflated (empty) prior to

insertion or removal of the tube. If it is not possible to deflate the cuff, cut the inflation line with a
pair of scissors and remove the air. In this event, the product is defective and must be replaced.

] During air travel alteration of the cuff pressure may occur. Therefore, ensure permanent cuff
pressure control.
. Before deflating the cuff ensure that the patient's upper respiratory tract is unobstructed.

When applicable, clear the upper respiratory tract of any secretions through suction or patient
coughing.

. Make sure that the correct Luer connectors are used for filling the cuff (transparent) and
suctioning (white).

. Make sure that the correct Luer connector (white) is used for ACV.

] Ensure that the tracheostomy tube is free of obstructions which may lead to reduction of
the provided airflow. Therefore, regular suctioning of the secretion inside the tube is recommended.
. Excessive viscous secretion may lead to dislocation of the tracheostomy tube. Ensure the

correct placement of the tube by regularly checking of the tube position and reduce the risk of
dislocation by subglottic suctioning of the secretion.

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

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

. Keep the 15 mm connector clean and dry.
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. Do not use non-authorized tools to detach 15 mm connector, as this might deform the 15 mm
connector.

o Occlusion caps/speaking valves must only be used with a deflated cuff to avoid the risk of
suffocation.
] During insertion and removal of the tube a need to cough or bleeding may occur.

7. Side Effects

Typical side effects of tracheostomy tubes use include bleeding, pressure points, pain, stenosis,
and skin irritation (e.g. due to moisture), granulation tissue, tracheomalacia, tracheoesophageal
fistula, increased secretion, and swallowing difficulties. In case of an adverse event please contact
a medical professional immediately.

When using ACV, typical side effects include increased secretion, discomfort, hoarseness, cough-
ing, nausea, or laryngeal drying out due to restoring upper respiratory tract (cleaning / tasting /
speaking) functionality.

8. Functional Description

Caution:

] It is strongly recommended that a ready-to-use spare device is kept at the patient’s bed-
side. Store the spare device under clean and dry conditions.

] In case of complications during tube insertion it is also recommended to have a spare
device one size smaller available than the tube in use.

. Safety precautions must be taken in case of complications during the described proce-

dures, in order to provide immediate ventilation through alternative airways, (e.g. trans laryngeal
intubation, laryngeal mask).

8.1 Preparation

This is a sterile device, which enables use within an aseptic environment.

The size of the tube and appropriate length is determined by a physician.

The following functions must be checked immediately prior to use. If the cuff leaks during use,
replace the tube and contact TRACOE Customer Service. If the device fails the initial inspection,
repeat the procedure with a new device. Do not discard the device, and follow instructions pro-
vided in section “Returns and Complaints”.

A. When using the Minimally Traumatic Insertion System

1. Inspect the sterile packaging to ensure it is secure, undamaged and all components are present.
2. Open the package and inspect the device for damages prior to use.

3. Verify that the tube is free of obstruction, the material is not brittle or torn, the cuff is intact, the
inflating or suction lines are not kinked, there are no tears or cuts, the connection between the tube
and the neck flange is stable.

4. Check the HVLP cuff for leakage by inflating with a hand-held manometer, to a pressure of
50 cmH,0 (= 36.78 mmHg). Watch the filled cuff for 1 minute to detect leakage by pressure
decrease / cuff deflation. If the cuff is leak tight, remove all the air with a syringe. Shift the deflated
cuff material towards the neck flange to facilitate its sliding through the stoma.

5. For adjustment of the tube length, ensure, the orange lever on the right-hand side of the flange
is open (lower position “unlocked”, see locking symbol on flange). Press the button with spring
element and move the flange along the tube. Release the push button when the flange is in posi-
tion. Push the locking lever upwards (“locked” position) to fix the flange in place (see Image 3).

Caution:

o Do not move the neck flange with excessive force against the stop near the 15 mm con-
nector to prevent the inflation line of the cuff from being damaged.

. For correct orientation of the tube and adjustable neck flange, it is essential, that the
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scale on the tube faces upwards (cranial) with the distal end of the tube oriented caudal. The
information engraved on the neck flange has to be readable (TRACOE logo towards patient’s
chin; see Image 2).

6. Check the rotating function of the neck-flange wings and place both wings in a position that will
be most comfortable for the patient.

7. Check if the pre-assembled silicone sleeve smoothly bridges the gap between the conical end
of the inserter and the distal end of the tube. If a gap is visible, the connection can be tightened by
carefully rotating the handle of the inserter.

8. Check if the Seldinger wire (not included), fits smoothly inside the guiding catheter of the mini-
mally traumatic inserter.

9. The silicone sleeve and the end of the tracheostomy tube are then lubricated with the lubricant
gel supplied.

10. If appropriate, the neck strap can be attached to the neck flange wings for fixation after insertion
of the tube.

B. When using the obturator for re-insertion

Follow steps 1-6 as described above and proceed as follows:

11. Ensure the obturator inside the tracheostomy tube can be easily moved in and out of the tube.
12. Ensure a suction catheter can be easily inserted through the tube.

13. Place the obturator inside the tracheostomy tube.

14. Apply a thin film of lubricant gel to the protruding part of the obturator at the lower part of the
tube including the cuff.

15. If appropriate, the neck strap can be attached to the neck flange wings for fixation after inser-
tion of the tube.

8.2  Preparing the Patient
Ensure that the patient is optimally pre-oxygenated immediately before insertion or re-insertion.
To facilitate insertion, slightly overextend the patient's neck, if possible.

8.3 Inserting the Tube

A. With the Minimally Traumatic Insertion System

For initial insertion following tracheostomy, the following steps must be carried out subject to
bronchoscopic monitoring:

1. The tracheotomised patient has been prepared for cannulation and a Seldinger wire has been
inserted into the stoma canal.

2. Insert the proximal end of the Seldinger wire into the distal end of the guiding catheter without
pulling the Seldinger Wire out of the trachea.

3. If using the TRACOE percutan Seldinger Wire place the proximal end of the guiding catheter at
the marking on the Seldinger wire.

4. Insert the tube together with inserter and Seldinger wire through the tracheostoma into the
trachea. Take care that the tube, inserter handle, guiding catheter, and Seldinger wire remain
aligned and fixed with one hand. Any displacement may result in a gap between the silicone sleeve
and tube and resulting in a difficult or aborted insertion.

5. Gently push the tube forward until the neck flange is in contact with the skin surface.

6. Once in place, secure the tube with one hand and withdraw the inserter and guiding catheter
together with the Seldinger wire while the tracheostomy tube remains in position within the trachea.

Caution:
. After removing the inserter, ensure that the silicone sleeve is still located on the guiding
catheter. If this is not the case, the silicone sleeve (radiopaque) must immediately be removed from
the tube or airway.
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] If the tube requires additional adjustment unlock the neck flange and adjust accordingly.

B. With the Obturator

The obturator is non-perforated and cannot be used in combination with a Seldinger wire.

1. Prepare the tube and the patient as described in chapter “Preparation” and “Preparation the
Patient”

2. When inserting the tube (with the obturator inside) into the tracheostoma, hold the tube at the
flange and press the obturator firmly against the 15 mm connector.

3. Gently push the tube forward until the neck flange is in contact with the skin surface.

4. Secure the tube with one hand and remove immediately the obturator after insertion.

Caution:
] If the tube requires additional adjustment unlock the neck flange and adjust accordingly.

8.4  Following Tube Insertion

1. Check if the airway through the tube is unobstructed and if necessary, adjust the position of the
tracheostomy tube (e.g. using a bronchoscope) and the neck flange. The correct position of the
TRACOE vario tracheostomy tube neck flange must be checked regularly.

2. Connect the 15 mm connector of the tracheostomy tube with the respiratory system if ventila-
tion is required.

3. If appropriate: Inflate the cuff of the tracheostomy tube with air through the Luer connector
located at the pilot balloon.

4. If necessary, the wings of the neck flange can be re-adjusted.

5. To prevent the tube dislocation, secure the tube in place with the neck strap.

6. It is recommended that a dressing is placed between the tracheostoma and the adjustable
flange to prevent irritation of the skin underneath the flange.

7. Re-check the cuff pressure to make sure that the cuff has not been damaged during
the insertion.

8.5 Inflating the Cuff

Option 1: In place of a standard syringe for inflating the cuff, we recommend the use of a hand-
held manometer. Adjust the cuff pressure to the individual ventilation therapy and check it at reg-
ular intervals. Typically, the pressure should be between 20 cmH,0O (= 15 mmHg) and 30 cmH,O
(= 22 mmHg).

Option 2: Use a TRACOE smart Cuff Manager to maintain the cuff pressure within the range of
20 to 30 cmH,0 through passive control. Attach the male Luer of the TRACOE smart Cuff Man-
ager to the female Luer of the check valve of the tracheostomy tube. Inflate the TRACOE smart
Cuff Manager using a standard syringe according to the respective IFU.

Caution:
. When repositioning the patient, while in bed, ensure that the patient does not lie on the pilot
balloon, as this could increase the cuff pressure and potentially damage the trachea.

8.6  Connecting/Disconnecting External Equipment

To connect to external equipment or accessories (e.g. ventilator) firmly hold the base of the 15 mm
connector and gently push the connection end of the external device until it is securely attached
to the tracheostomy tube. If in doubt, twist the connection end on and off several times, in order
to confirm the amount of force needed to ensure the connection is secure and the external device
can be easily disconnected at a later time.

If disconnection is difficult, use a standardized disconnect wedge (not supplied) to uncouple the
tracheostomy tube from external equipment or accessories (see Image 4) by sliding the opening
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of the disconnect wedge between the 15 mm connector and external device until the two devices
are separated, chapter “Supplementary Products”.

Caution:
] Do not use unnecessary force on the tracheostomy tube when connecting to or discon-
necting from external devices. This may result in damage of the tracheostomy tube and/or dis-
placement / decannulation.

8.7  Subglottic Suction

1. To perform intermittent suctioning, remove the cap of the subglottic suction line Luer connector.
2a. Manual suctioning can be carried out using a syringe.

2b. An active suction device can be connected using the adaptors, (see image 5).

3. Following subglottic suctioning, reseal the suction line Luer connector with the cap.

Caution:

] If the suction channel is obstructed, it can be cleared by inflation of air/ oxygen (recom-
mended 3-6 I/min; max. 12I/min) or it can be rinsed with saline solution (recommended 2-3 ml).
Do not exceed the recommended limits and take care of the patient’s individual tolerability. The
following side-effects could occur: Accumulation of potentially contaminated secretions, discom-
fort, nausea and retching, excessive secretions.

] Before rinsing the suction line, make sure that the cuff is sufficiently inflated.
. Remove the applied saline immediately after rinsing the suction line.
. If the suction line doesn't get cleared, the tube must be changed.

8.8  Above Cuff Vocalisation
Caution:
o ACV must be performed by professional personnel.

ACV is used to provide phonation capabilities for the patient. Therefore, it must be adjusted to the
individual patient’s needs and abilities. It is essential that the patient is instructed and involved in
every step of ACV to ensure cooperation and good results during the application.

Before using ACV ensure that the patient is wearing a tracheostomy tube with permanently inflated
cuff and does not tolerate cuff deflation. If needed, air can be humidified before inflation through
the subglottic suction line to prevent the laryngeal mucosa from drying out.

1. Explain the planned procedure to the patient. Indicate possible adverse reactions and clarify
patient’s questions.

2. Verify that the upper airways are not obstructed.

3. Clear the subglottic space from secretions using subglottic suctioning.

4. Verify that the suction line is not obstructed.

5. Connect properly the adjustable air or oxygen supply via a fingertip connector to the female Luer
connector of the subglottic suction line. Alternatively, other devices for interruption of the perma-
nent airflow may be used (e.g. Y-connector).

6. Inflate air slowly into the upper airways of the patient starting with 1 I/min and slowly rising to a
typical flow rate of 3—6 I/min depending on the patients’ requirements. To may reduce laryngeal
mucosa from drying out, flow rates must not exceed 12 I/min. Use the fingertip connector to limit
the air flow time. This timeframe should be adapted to the patient’s exhaling rhythm. Adjust airflow
and time within the comfort zone of the patient.

7. Monitor the patient’s reaction and adjust parameters (flow and time of airflow) as necessary.

8. When the session is finished, turn off the air flow and disconnect the equipment from the sub-
glottic suction line connector and replace the cap.
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Caution:
. The airflow through the upper airways may irritate the patient or may lead to increased
secretions, coughing, nausea or retching.

] If the voice sounds gruff, repeat subglottic suction to clear the airway.

] Adjust the duration of a single ACV session to the capabilities/endurance of the patient.
. Use short sessions of ACV to prevent drying of the laryngeal mucosa.
o Regularly monitor patients with tracheostoma by medically trained staff.

8.9  Deflating the Cuff

Before deflating the cuff, ensure that as little secretions as possible enter the lower respiratory
tract, e.g. by subglottic suctioning, suctioning through the tube. To deflate the cuff, attach a
syringe (with the plunger pushed in) to the female Luer connector of the pilot check valve. Pull the
plunger back until all air is removed from the cuff. The cuff must be deflated (empty) prior to
removal of the tracheostomy tube.

Caution:
] When removing the air from the cuff, pay attention to the volume of the air removed. This
services as a reference for the integrity of the system for further cuff inflation.

8.10 Removing the Tube
In case of the tube change, prepare the replacement tube as described in chapter “Preparation”.

1. Slightly overextend the patient's neck, if possible.

2. Deflate the cuff (see chapter “Deflating the Cuff”).

3. Secure the neck flange, while loosening the neck strap.

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

If necessary, suctioning of secretions through the tube may be helpful to prevent infiltration into
the lower respiratory tract.

5. Following removal, the tube should be cleaned as soon as possible to prevent encrustation
of fluids.

6. If the product is damaged, do not reuse the tube. Please inform TRACOE Customer Service with
the REF and LOT number, do not discard the tube and follow instruction in chapter “Returns and
Complaints”.

9. Care and Cleaning

Caution:

. The device should not be used for more than 29 days beginning from the initial opening
of the sterile barrier.

] This maximum period of use includes both patient and non-patient (e. g. cleaning) use
of the device.

] The product should be inspected for integrity and function prior to re-use/re-insertion.

Cleaning of the tracheostomy tube and obturator is intended to remove any bodily fluids or encrus-
tation that may inhibit its clinical use.

Please take care to hold the tube after cleaning at the 15 mm connector and the obturator at
its handle.

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

1. To clean the tube and obturator, rinse the devices separately under body warm (max. 37 °C /
98.6 °F) potable water until they are visibly clean and free of encrustations.
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2. Particular attention should be taken to ensure the inside of the tube, and as appropriate the
subglottic suction line (REF 470-P, REF 471-P), are thoroughly rinsed.
3. For removal of residual debris TRACOE approved brushes or swabs can be used, see “Supple-

mentary Products”.
4. Alternatively, the TRACOE tube clean cleaning kits (see “Supplementary Products”) can be used

in accordance to their respective instructions for use.

5. After cleaning, rinse the tube with potable or distilled water.

6. If the tube is not visually clean after rinsing then:

] repeat rinsing until it is visibly clean, or
. repeat the cleaning using the TRACOE cleaning kits, or
. safely dispose of the tracheostomy tube.

7. All areas of the tube and obturator should be inspected, in adequate light, to ensure the device
is free of contaminants and encrustations.

8. Following the cleaning process, place the tube and obturator on a clean lint-free dry towel and
air dry in an area free of airborne contaminants.

9. The tube and obturator are considered dry when there is no visual evidence of residual water.
Please check, that the inner of the cuff is dry.

10. Finally, a visual and functional inspection prior to re-insertion should be performed to verify that
the tube and obturator are not damaged (also see chapter “Preparation”).

Caution:

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

] When cleaning, take care not to damage the cuff or the inflating line.

] The frequency of cleaning must be defined by the physician but must not exceed the
allowed frequency.

o Maximum allowed cleaning frequency is once a day, otherwise biocompatibility and mate-
rial stability could be impaired.

] The tubes must never be cleaned using agents or procedures which are not specified in this
instruction.

. The tracheostomy tube is single patient use, therefore, it must be returned to the same
patient.

] Failure to clean the device properly can result in damage to the tube, an increase in air
resistance due to obstructions, or irritation/inflammation of the tracheal stoma.

. Since the upper respiratory tract is never free from microorganisms, even in healthy individ-
uals, we do not recommend the use of disinfectants.

] The minimally traumatic inserter and guiding catheter are single-use and not allowed to be

cleaned and reused.

10.  Storage

a) Store the TRACOE products in their original packaging according to the conditions dis-
played on the packaging.

b) Store cleaned tracheostomy tubes in a clean covered container, within a clean and dry
location and away from sunlight. Re-insert the tracheostomy tube as soon as possible. Improper
storage conditions may result in tube damage or contamination. Do not store the cleaned devices
for more than 29 days from first use.

11.  Packaging

The product is provided sterile (with ethylene oxide) which allows application under sterile condi-
tions. TRACOE tracheostomy tubes do not require a sterile environment during normal use
or cleaning.
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Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with the national regulations, waste manage-

ment plans, or clinical procedures governing biohazardous waste materials, e.g. the direct disposal
in a tear and moisture resistant secure bag or container, which is routed to the local waste disposal

system for contaminated medical products.

For further recommendations, contact your hygiene officer in health facilities, or the local waste

management for homecare use.

13.

Returns and Complaints

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

If the device is involved in a reportable incident, as defined in local medical device legislation,
please contact TRACOE medical (complaints@tracoe.com), and the appropriate regulatory body
in the country of use.

14.

Supplementary Products

TRACOE vario Tracheostomy Tubes with Minimally Traumatic Insertion System are also available
as TRACOE experc Set (REF 420 — REF 425) in combination with TRACOE experc Dilation Set
(REF 520).

The TRACOE percutan Seldinger Guide Wire is part of the above-mentioned sets. It is also avail-
able separately with guiding catheter (REF 517) or without guiding catheter (REF 518).

141
.

Recommended Products
Syringes with standard male Luer connector
Cuff pressure monitors for HVLP cuffs with standard male Luer connector (e.g. TRACOE

cuff pressure monitor REF 720)

TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 and REF 730-5)
TRACOE Lubricating Gel (REF 677) and other sterile water-soluble lubricating gels for tra-

cheostomy applications

.
.
.
.
14.2

Neck straps (e.g. REF 903-F, REF 903-E, and REF 903-D)

Disconnecting wedges for tracheostomy / endotracheal tubes with 15 mm connectors
TRACOE technic connection tubes including Luer connector with integrated check valve
Humid Moist Exchangers (HME) with a standard male 15 mm connector

Optional Products
Speaking valves and occlusion caps with a standard male 15 mm connector
TRACOE tube clean cleaning kit (REF 930-A / -B), including TRACOE tube clean cleaning

powder (REF 932)

TRACOE tube clean cleaning swabs (REF 935, and REF 936), and TRACOE tube clean

cleaning brushes (REF 938-A/-B/-C, and REF 940-A/-B/-C/-D)
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TRACOE care Shower Guard (REF 915)

Dressings and compresses

TRACOE care Protective Bibs (REF 919-A, -B, -C)
TRACOE care Protective Scarves (REF 921-A to -E)
TRACOE care Protective Roll-Necks (REF 923-A to -G)



15.  General Terms and Conditions
The sale, delivery and return of all TRACOE products shall be affected exclusively on the basis of

the valid General Terms and Conditions (GTC), which are available either from
TRACOE medical GmbH or on our website at www.tracoe.com.
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Instructions d’utilisation
Canules de trachéotomie TRACOE vario avec
le systéme d’insertion trés peu traumatique

Remarque : Veuillez lire attentivement les instructions d’utilisation. Elles font partie du produit
décrit et doivent étre disponibles a tout moment. Pour votre propre sécurité et celle de vos
patients, veuillez respecter les consignes de sécurité suivantes.

m Pages dépliantes : Vous trouverez les illustrations correspondant au texte sur les

pages illustrées (dépliantes) situées au début des présentes instructions. Les chiffres
désignent les composants du produit et renvoient aux illustrations du dispositif médical correspon-
dantes. Les symboles et les icones utilisés avec le produit sont explicités dans les rubriques
« Description générale » et « Description du fonctionnement ».

1. Utilisation prévue et indications d’utilisation

Les canules de trachéotomie TRACOE vario sont indiquées pour fournir un acces trachéal permet-
tant la gestion des voies aériennes, en particulier chez les patients présentant une anatomie inha-
bituelle ou un cou épais. Elles peuvent étre utilisées jusqu’a 29 jours.

Bénéfice clinique : Les canules de trachéotomie TRACOE vario fournissent un acces trachéal aux
voies respiratoires inférieures. Les modeles avec ballonnet peuvent servir a obturer les voies
aériennes (par ex. pour la ventilation mécanique) lorsque ce dernier est gonflé.

Les canules avec dispositif d’aspiration sous-glottique permettent d’éliminer les sécrétions qui
restent au-dessus du ballonnet fermé.

La plaque ajustable permet de faire varier la longueur proximale de la canule (par ex. pour les
patients ayant un canal de stomie étendu).

Les canules de trachéotomie avec longueur distale supplémentaire (vario XL) peuvent étre utilisées
pour positionner le ballonnet basse pression plus loin en direction caudale (par ex. pour traiter une
sténose trachéale a I'aide d’un stent).

Le connecteur de 15 mm est un composant standardisé auquel il est possible de connecter
d’autres dispositifs de gestion des voies respiratoires (par ex. ventilateur mécanique, assistance
pour la toux, nébuliseur etc.).

Par rapport a I'utilisation d’une canule endotrachéale, I'espace mort anatomique est réduit et le
besoin de recourir a une sédation est moindre lorsqu’on utilise une canule de trachéotomie. L'uti-
lisation d’une canule de trachéotomie permet de prévenir le risque de complications a long terme
associées a une intubation endotrachéale prolongée (par ex. Iésions des cordes vocales, formation
de tissu de granulation dans la région laryngée, etc.).

Population de patients : Ce produit est destiné aux adultes et aux adolescents (=12-21 ans).

Utilisation clinique : Le dispositif est destiné aux patients ventilés mécaniquement et respirant
spontanément dans les hopitaux, le SAMU, les établissements de soins de longue durée, les cli-
niques ambulatoires ou les soins a domicile.

Utilisateurs prévus : Le dispositif peut étre utilisé par du personnel médical initi€ aux soins des
patients trachéotomisés ou par des personnes formées par des professionnels.

Indications d’utilisation : La canule de trachéotomie est indiquée dans les cas ou un acces aux
voies respiratoires inférieures est requis a I'aide d’une trachéotomie pour sécuriser les voies
aériennes. Les canules de trachéotomie TRACOE vario sont des canules a lumen unique.
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En conséquence, leur utilisation est recommandée lorsqu’il n’existe pas de risque aigu que des
sécrétions visqueuses s'incrustent dans la canule de trachéotomie ou la déplacent.

La canule de trachéotomie avec un ballonnet grand volume basse pression (HVLP, high-volume-
low-pressure) ferme la trachée de maniére a séparer les voies respiratoires supérieures des voies
respiratoires inférieures. Elle permet par conséquent une ventilation efficace et réduit la pénétration
de sécrétions sous-glottiques dans les poumons.

Le systeme d’insertion trés peu traumatique, réservé a un usage unique, est destiné a I'insertion
de la canule de trachéotomie vario selon la technique de Seldinger. Il peut étre utilisé pour la tra-
chéotomie percutanée par dilatation ou lors du changement de la canule.

Les modeles TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P et REF 471-P) sont indiqués lorsqu’une
longueur de canule standard est insuffisante ou qu’il est nécessaire de positionner le ballonnet
basse pression plus loin en direction caudale (par ex. pour traiter une sténose trachéale a I'aide
d’un stent).

Les canules de trachéotomie TRACOE vario extract avec dispositif d’aspiration sous-glottique et
ballonnet (REF 470-P et REF 471-P) sont essentiellement utilisées chez les patients produisant de
grandes quantités de sécrétions et pour lesquels une aspiration de I'espace sous-glottique est
indiquée.

Les canules de trachéotomie vario extract peuvent étre utilisées dans le cadre de la procédure
Above Cuff Vocalisation (ACV).

Utilisation chez un patient unique et durée d’utilisation : La canule de trachéotomie TRACOE
vario, qui est prévue pour un patient unique, a une durée d’utilisation de 29 jours. Le dispositif peut
étre nettoyé et remis en place sur le méme patient pendant ce laps de temps.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de 29 jours a compter de 'ouverture initiale de la
barriere stérile. Cette durée d'utilisation maximale comprend a la fois I'utilisation du dispositif par
le patient et par le personnel (par exemple, pour le nettoyage).

Attention :
Une utilisation prolongée de la canule de trachéotomie pendant plus de 29 jours peut entrainer des
problemes de sécurité et de biocompatibilité du matériel.

2. Description générale
La canule de trachéotomie vario est en PVC et fournit une voie artificielle aux voies respiratoires
inférieures.

Le produit comprend une canule de trachéotomie, un systéme d’insertion trés peu traumatique
(guide d’insertion, cathéter-guide avec un cone en silicone), un obturateur, un collier pour canule
en tissu et du gel lubrifiant qui sont fournis ensemble dans une poche stérile. Les adaptateurs
destinés a étre utilisés avec les dispositifs d’aspiration externes ne sont livrés qu’avec les modeles
a aspiration sous-glottique (REF 470-P, REF 471-P).

Les canules de trachéotomie vario sont disponibles en différents diametres et longueurs. Les
canules de trachéotomie incluses avec le systeme d’insertion trés peu traumatique sont des
modeles avec ballonnet, qui sont fournies avec le ballonnet dégonflé. Il incombe au médecin de
déterminer le diameétre et la longueur appropriés de la canule.
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La canule de trachéotomie est radio-opaque en raison du renforcement par une spirale métallique
incorporée (REF 450-P, REF 451-P) ou d’une bande radio-opaque disponible sur les modéles non
renforcés (PVC transparent) (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

L'utilisation clinique du dispositif dans un environnement IRM dépend des spécifications du pro-
FR duit ; elle est décrite a la rubrique « Informations de sécurité IRM ».

La canule de trachéotomie peut étre utilisée en association avec des dispositifs médicaux qui sont
approuvés pour la ventilation invasive a travers un trachéostome et sont reliés via un connecteur
de 15 mm standard. Les canules de trachéotomie munies du dispositif d’aspiration sous-glottique
peuvent étre utilisées avec des dispositifs médicaux approuvés pour I'aspiration sous-glottique.

Une carte d’information avec deux étiquettes détachables comportant des informations spéci-
fiques au produit est fournie avec ce dispositif. Ces étiquettes faciliteront le renouvellement de la
commande du dispositif et son utilisation sire dans un environnement IRM. Les étiquettes peuvent
étre apposées sur le dossier médical du patient.

m Pages dépliantes : Lillustration 1 représente le modele de canule de trachéotomie
le plus complexe.

1 canule 6 dispositif d'aspiration

2 plaque ajustable 6a port du dispositif d'aspiration avec
connecteur Luer femelle standard

2a levier 9 guide d'insertion

2b bouton poussoir avec élément a ressort | 9a poignée avec fonction de vissage

2c ailettes avec ceillets 10 cathéter-guide
3 ballonnet HVLP 10a | cone en silicone
3a tuyau de remplissage 1 obturateur

3b ballonnet pilote avec clapet anti-retour 12 collier pour canule

3c | raccord Luer femelle standard 13 | gel lubrifiant
4 graduation pour I'orientation axiale 14 adaptateurs
5 connecteur de 15 mm standard

(1) Canule de trachéotomie :

. Toutes les canules sont courbées et présentent une pointe émoussée et arrondie a I'extré-
mité distale (dans le corps du patient).
. La canule de trachéotomie (1) est munie d’une graduation pour I'orientation axiale (4) der-

riere le connecteur de 15 mm (5) indiquant la position de la canule par rapport a la plaque ajustable
(2). Cette graduation ne possede aucune fonction de mesure.

. REF 450-P, REF 451-P : La canule est renforcée par une spirale métallique radio-opaque.
o REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P : La canule est transparente et présente
une bande radio-opaque.

. La canule de trachéotomie TRACOE vario extract avec dispositif d’aspiration (REF 470-P
et REF 471-P) permet d’aspirer les sécrétions de I'espace sous-glottique.
. Le connecteur de 15 mm standardisé (5), fixé en permanence a la canule, est destiné a
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relier la canule de trachéotomie aux dispositifs externes avec un connecteur femelle de 15 mm
standardisé, par ex. connexion a une ventilation mécanique, a un échangeur d’humidité et de
chaleur (HME).

(2) Plague ajustable :

. La plaque ajustable (2) permet d’adapter la profondeur d’insertion de la canule de trachéo-
tomie aux exigences anatomiques du patient.

] La plaque comprend deux ailettes souples avec ceillets (2c) permettant de fixer le collier
pour canule (12). Les ailettes peuvent étre pivotées avec une amplitude d’environ 60° a 180°. Cela
permet un ajustement universel, pour répondre aux besoins du patient.

. Le code du produit (REF), la dimension clinique (taille), le diamétre interne (ID), le diamétre
externe (OD), la plage de longueurs (TL) de la canule et le symbole de sécurité IRM sont tous
indiqués sur la plaque de la canule.

(3) Ballonnet grand volume basse pression (HVLP) :

. Le ballonnet HVLP (3) est situé a I'extrémité distale de la canule de trachéotomie et il est
directement connecté au tuyau de remplissage (3a).

. Lextrémité proximale du tuyau de remplissage comporte un ballonnet pilote (3b) avec
clapet anti-retour auto-obturant intégré et connecteur Luer femelle (3c).

] Le ballonnet HVLP est gonflé avec de I'air uniquement.

. Le ballonnet pilote (3b) affiche le diamétre du ballonnet (CD) au repos et la taille, sil y a lieu.

(6-6a) Dispositif d’aspiration sous-glottique :

. Les canules de trachéotomie TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) comprennent
un dispositif d’aspiration sous-glottique (6) qui est intégré dans la paroi de la canule et sort par une
ouverture a I'endroit le plus bas possible au-dessus du ballonnet.

o L'extrémité proximale du dispositif d’aspiration comprend un port pour connecteur Luer
femelle standard (6a) permettant une connexion a un accessoire externe utilisé dans le cadre de
I"aspiration sous-glottique ou pour la fourniture d’air/oxygene pour I’ACV. Concernant I'aspiration
sous-glottique, des adaptateurs supplémentaires (14) peuvent étre utilisés pour la connexion.

. Le port d’aspiration sous-glottique (6a) peut étre fermé en utilisant le capuchon joint.

(9-10 a) Systeme d’insertion trés peu traumatique :

. La combinaison du guide d’insertion (9) et du cathéter-guide (10) avec le cone en silicone
(10a) constitue le systeme d’insertion tres peu traumatique.

] Le céne en silicone comble 'espace entre I'extrémité conique du guide d’insertion et I'ex-
trémité distale de la canule.

. Le systeme d’insertion tres peu traumatique est utilisé pour positionner la canule de tra-
chéotomie vario selon la technique de Seldinger.

(11) Obturateur :

. L"obturateur non perforé (11) posséde une pointe conique émoussée et arrondie a I'extré-
mité distale. Il sert a réintroduire la canule de trachéotomie lorsque le trachéostome ne requiert pas
de guide métallique selon Seldinger.

(12) Collier pour canule :
o Le collier pour canule (12) est une bande souple en tissu matelassé qui s’enroule autour du
cou du patient.
. Les extrémités du collier comportent des scratches insérés a travers les ceillets de la plaque
de la canule afin de maintenir la canule de trachéotomie en place.
. Il incombe au médecin ou au professionnel de santé de déterminer la fréquence de chan-
gement.
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(13) Gel lubrifiant :
. Le gel lubrifiant (13) peut étre utilisé pour insérer le systeme d’insertion tres peu traumatique
ou I'obturateur.

Produits supplémentaires :
. Les produits qui peuvent étre utilisés en association avec les canules de trachéotomie vario
sont listés a la rubrique « Produits supplémentaires ».

3. Informations de sécurité IRM
® Incompatible IRM : REF 450-P et REF 451-P

Tenir les canules de trachéotomie vario REF 450-P et REF 451-P hors de la salle d’examen par
scanner IRM.

A Compatible IRM sous conditions : REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P et REF 471-P

Des tests non cliniques ont démontré que la canule de trachéotomie TRACOE vario est « compa-
tible avec I''RM sous conditions ». Un patient portant ce dispositif peut étre examiné sans risque
dans un systeme IRM lorsque les conditions suivantes sont réunies :

] Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (T) ou 3,0 T.

] Gradient de champ magnétique spatial maximum de 1900 Gauss/cm (19 T/m).

. Débit d’absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur I'ensemble du corps, rapporté
pour le systeme RM, de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal) et débit d’absorption spécifique
(DAS) maximum sur I'ensemble de la téte de 3,2 W/kg.

. Transmission en quadrature uniquement.

o La plaque de la canule doit étre maintenue en place avec le collier pour canule.

] Le clapet anti-retour de la canule de trachéotomie doit &tre maintenu sur la peau avec du
ruban adhésif médical, a I'écart de la région concernée par I'lRM diagnostique.

Dans le cadre d’essais non cliniques, I'artéfact provoqué par le clapet anti-retour sur I'image
s’étend (radialement) jusqu’a 107 mm du clapet anti-retour lorsque I'enregistrement est effectué
au cours d’une séquence d’impulsions en écho de gradient dans un systeme IRM a 1,5 T, et
jusqu’a 113 mm lorsque I'enregistrement est effectué au cours d’une séquence d’impulsions en
écho de spin dans un systeme IRM a 3,0 T. Par conséquent, il est recommandé de fixer le clapet
anti-retour sur la peau du patient, a I'écart de la région concernée par I'examen.

Mise en garde :

Lors de I'utilisation dans le cadre de I'lRM :

] Fixer solidement la canule, avec le collier pour canule, afin de prévenir tout mouvement
éventuel pendant I'enregistrement IRM.

] Fixer solidement le clapet anti-retour a I'écart de la région examinée avec du ruban adhésif
médical standard afin de prévenir tout mouvement pendant I'enregistrement IRM.

. La qualité de I'enregistrement IRM peut étre compromise si la région examinée est a proxi-
mité de la valve de gonflage.

4. Contre-indications

Canules de trachéotomie :

] Les modeles renforcés par une spirale (REF 450-P et REF 451-P) sont « incompatibles
avec I'IRM » et doivent étre en dehors de I'environnement IRM.

. La canule de trachéotomie ne peut pas étre utilisée avec des dispositifs émettant de la
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chaleur, par ex. des lasers. Il existe un risque d’incendie, des gaz toxiques peuvent se former et la
canule peut étre endommagée.

o Ne convient pas aux patients ayant des spasmes, qui peuvent entrainer des forces axiales
excessives > 15 N (spasticité neurologique).

. Le ballonnet HVLP ne doit pas étre gonflé lorsqu’une valve de phonation ou un capuchon
obturateur sont utilisés, et inversement.

. Nouveau-nés, nourrissons et enfants (<12 ans).

Utilisation de I’ACV :

. Patients ayant un nouveau trachéostome (moins de 7-10 jours aprés I'incision chirurgicale).
o Obstructions des voies respiratoires supérieures qui peuvent inhiber le flux d’air et par
conséquent, les capacités de phonation.

. Les obstructions peuvent provoquer une hausse de la pression dans la trachée, et donc
entrainer un risque d’emphyseme sous-cutané.

o Patients atteints d’emphyséme chirurgical ou d’infections du tissu trachéal.

] Patients atteints d’une paralysie unilatérale ou bilatérale des cordes vocales en position
médiane.

5. Précautions générales

] Lorsque le produit est utilisé avec d’autres dispositifs médicaux, veuillez suivre leurs instruc-

tions d'utilisation respectives. Contactez le fabricant si vous avez des questions ou si vous avez
besoin d’assistance.

o Des précautions de sécurité doivent étre prises en cas de complications au cours des
procédures décrites, de maniére a assurer une ventilation immeédiate par des voies aériennes
alternatives (par ex. intubation trans-laryngée, masque laryngé).

. Des niveaux optimaux d’oxygéene doivent étre établis chez le patient avant la canulation ou
recanulation.

. Il est fortement recommandé d’avoir a disposition une canule de rechange préte a I'emploi,
au chevet du patient. Conserver le dispositif de rechange dans des conditions propres et séches.
. Avant chaque utilisation /insertion d’une canule, il faut s’assurer que celle-ci est intacte et
fonctionne parfaitement. Vérifier que la canule ne présente pas d’obstruction, que le matériau du
ballonnet n’est pas poreux ou déchiré et peut étre gonflé/dégonflé, ainsi que I'absence de nceuds,
déchirures ou entailles, une connexion stable entre la canule et la plaque de la canule, etc. Sile
produit est endommage, il doit étre éliminé et remplacé par un nouveau produit.

o Inspecter I'emballage stérile afin de détecter tout dommage avant I'ouverture. Le dispositif
ne doit pas étre utilisé si 'emballage est endommageé ou a été involontairement ouvert.

. Ne pas appliquer de forces excessives pour mettre en place, utiliser ou retirer la canule de
trachéotomie.

. Ne pas appliquer une force inutile sur la canule de trachéotomie lors de la connexion ou de
la déconnexion des dispositifs externes. Cela risque d’endommager et/ou de déloger la canule de
trachéotomie / d’entrainer une décanulation.

. Toujours tenir la canule de trachéotomie a la base du connecteur de 15 mm lors de la
connexion a des dispositifs externes ou de la déconnexion de ceux-ci.

] Ne pas déplacer la plaque ajustable le long de I'axe de la canule sans la déverrouiller.

. Un gel lubrifiant pourrait inhiber le mécanisme de verrouillage de la plaque ajustable. S’as-
surer que le gel lubrifiant n’est appliqué que sur les zones décrites dans le chapitre « Préparation ».
. La pression du ballonnet est susceptible de changer si I'on utilise du protoxyde d’azote
(gaz hilarant) comme anesthésique.

. Toutes les parties du systeme de gonflage du ballonnet doivent étre exemptes de

contraintes et ne pas étre entortillées pendant la mesure de la pression du ballonnet ; sinon, le

manométre risque d’afficher des valeurs de pression incorrectes.

. S’assurer que tous les appareils autorisés (par ex. manomeétre portable) utilisés pour gonfler
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le ballonnet sont propres (exempts de poussieres, particules visibles et contaminants). Toute
obstruction du systéeme de remplissage du ballonnet peut entrainer le dégonflage du ballonnet, ce
qui réduira I'efficacité de la ventilation ou la protection contre I'aspiration.

] Pour éviter d’endommager le ballonnet et améliorer la facilité d’insertion, toujours s’assurer
que le ballonnet est dégonflé avant I'insertion, le ballonnet dégonflé étant vers la plaque de la canule.
. Ne pas déplacer la plaque de la canule avec une force excessive contre le dispositif d’arrét
prés du connecteur de 15 mm. Sinon, le tuyau de remplissage du ballonnet peut étre endommageé.
. Lorsqu’un manometre et/ou un tube de connexion est fixé au tuyau de remplissage d’un
ballonnet gonflé, il y a toujours une compensation de pression entre le ballonnet et le dispositif
connecté. Cela entrainera une Iégere perte de pression dans le ballonnet. Si nécessaire, réajuster
la pression jusqu’a ce qu’elle soit dans la plage optimale.

. Présence d’eau a l'intérieur du ballonnet : Tous les ballonnets HVLP présentent un certain
degré de perméabilité a la vapeur d’eau. En conséquence, de la vapeur d’eau condensée peut
s’accumuler a I'intérieur du ballonnet. Si de plus grandes quantités d’eau pénetrent accidentelle-
ment dans le tuyau de remplissage, cela peut entrainer une mesure incorrecte de la pression du
ballonnet, un mauvais ajustement de la pression du ballonnet et un dégonflage du ballonnet. Dans
ce cas, la canule de trachéotomie doit étre remplacée.

] Au cours de I'aspiration sous-glottique, s’assurer que la pression négative n’est pas exces-
sive et qu’elle n’est pas appliquée pendant une durée prolongée, afin d’éviter le dessechement de
la région sous-glottique. Une aspiration intermittente est recommandée. Fermer le capuchon du
dispositif d’aspiration apres I'aspiration réduira I'effet de desséchement. Le dispositif d’aspiration
peut étre obstrué par des sécrétions accumulées et/ou séchées a I'intérieur ou pendant I'aspira-
tion d’une quantité excessive de fluides. Si le dispositif d’aspiration s’obstrue, suivre les instruc-
tions figurant a la rubrique « Aspiration sous-glottique ».

] Des conditions de conservation incorrectes peuvent entrainer un dommage au produit ou
a la barriere stérile.

6. Mises en garde

] Ne pas utiliser ce produit si I'emballage stérile est altéré/ endommagé, par exemple, bords
ouverts, trous dans I'emballage, etc.

o Le reconditionnement (y compris la re-stérilisation) n’est pas autorisé, car cela risque d’'im-

pacter le matériel et le fonctionnement du produit. Les produits sont exclusivement a usage
unique.

. Les modifications des produits TRACOE sont interdites. TRACOE n’assume aucune res-
ponsabilité pour des produits modifiés.
. Aprés avoir retiré le systeme d’insertion, s’assurer que le céne en silicone est toujours

positionné sur le cathéter-guide. S’il ne I'est pas, le cone en silicone (radio-opaque) doit étre
immédiatement retiré de la canule ou de la voie aérienne.

. Lors de la mise en place initiale d’'une canule de trachéotomie, arréter immédiatement la
ventilation par les voies aériennes supérieures lorsque le ballonnet de la canule insérée est gonflé.
Cela réduit le risque de barotraumatisme.

] S’assurer que le ballonnet n’est pas percé par des instruments ou des crétes de cartilage
trachéal pointues.

] Utiliser uniquement un gel lubrifiant hydrosoluble prévu pour des applications en trachéo-
tomie, car le gel a base d’huile peut endommager la canule.

] S’assurer que la canule ne s’obstrue pas lors de I'application de gel lubrifiant sur la pointe
du guide d’insertion/de I'obturateur.

] Vérifier la position et le fonctionnement de la canule apres I'insertion. Un positionnement

incorrect peut entrainer un dommage permanent de la muqueuse trachéale ou un saignement
mineur.

. Ne pas bouger ni faire glisser la canule une fois qu’elle est en place, car cela peut endom-
mager la stomie/la trachée ou conduire & une ventilation insuffisante.
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. Pour obtenir une orientation correcte de la canule et de la plague ajustable, il est essentiel
que la graduation sur la canule soit dirigée vers le haut (vers le crane) et que I'extrémité distale de
la canule soit en direction caudale. Les informations gravées sur la plaque de la canule doivent
étre lisibles (logo TRACOE vers le menton du patient ; voir image 2).

. Pour éviter d’endommager le matériel du ballonnet, celui-ci ne doit pas étre en contact avec
des anesthésiques locaux contenant des aérosols ou des pommades, telles que le dexpanthénol.
. Une pression du ballonnet durable et excessive, supérieure a 30 cmH,0 (= 22 mmHg),
présente un risque de dommage permanent de la trachée.

] Remplir le ballonnet uniquement avec de I'air. Ne pas remplir le ballonnet avec des liquides,
car cela causerait des pics de pression du ballonnet supérieurs a 30 cmH,0.

. Un remplissage insuffisant (inférieur a 20 cmH,0) du ballonnet pourrait entrainer une venti-

lation insuffisante et/ou un risque accru d’aspiration, susceptible de conduire, dans le pire des cas,
a une PAV (pneumonie associée a la ventilation) ou a une pneumonie par aspiration.

. En repositionnant le patient tandis qu’il est alité, s’assurer qu’il n’est pas couché sur le
ballonnet pilote, car cela pourrait augmenter la pression du ballonnet et potentiellement endom-
mager la trachée.

] Afin d'éviter d’endommager la stomie ou la trachée, s’assurer que le ballonnet est dégonflé
(vide) avant I'insertion ou le retrait de la canule. S’il est impossible de dégonfler le ballonnet, couper
le tuyau de remplissage avec une paire de ciseaux et évacuer I'air. Dans ce cas, le produit est
défectueux et doit étre remplacé.

] Une altération de la pression du ballonnet peut se produire pendant le passage de I'air. En
conséquence, la pression du ballonnet doit étre contrdlée en permanence.
] Avant de dégonfler le ballonnet, s’assurer que les voies respiratoires supérieures du patient

ne sont pas obstruées.
Le cas échéant, désencombrer les voies respiratoires supérieures des éventuelles sécrétions par
aspiration ou en incitant le patient a tousser.

] S’assurer que les connecteurs Luer corrects sont utilisés pour remplir le ballonnet (transpa-
rent) et procéder a I'aspiration (blanc).

] S’assurer que le connecteur Luer correct (blanc) est utilisé pour I'’ACV.

. S’assurer que la canule de trachéotomie est exempte d’obstructions susceptibles d’entrai-

ner une réduction du flux d’air fourni. En conséquence, il est recommandé d’aspirer régulierement
les sécrétions a I'intérieur de la canule.

] Un excés de sécrétions visqueuses peut conduire a une dislocation de la canule de tra-
chéotomie. S’assurer du positionnement correct de la canule en vérifiant régulierement sa position
et réduire le risque de dislocation en procédant a une aspiration sous-glottique des sécrétions.

. Utiliser uniquement des cathéters d’aspiration pour éliminer les sécrétions des voies respi-
ratoires du patient et de la canule de trachéotomie. Les instruments peuvent se coincer dans la
canule et restreindre la ventilation.

. Vérifier régulisrement que toutes les connexions sont s(ires afin de prévenir toute décon-
nexion accidentelle de la canule et d’un équipement externe et assurer une ventilation efficace.

] Tenir le connecteur de 15 mm propre et sec.

. Ne pas utiliser d’outils non autorisés pour détacher le connecteur de 15 mm, car cela
pourrait le déformer.

. Les capuchons obturateurs/valves de phonation ne doivent étre utilisés qu'avec un ballon-
net non obstrué pour éviter le risque de suffocation.

. Lors de I'insertion et du retrait de la canule, un besoin de tousser ou un saignement peut
se produire.

7. Effets secondaires

Les effets secondaires typiques de I'utilisation de canules de trachéotomie comprennent les sai-
gnements, les points de pression, la douleur, la sténose et I'irritation de la peau (par ex. due a
I’lhumidité), la formation de tissu de granulation, la trachéomalacie, les fistules trachéo-cesopha-
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giennes, les sécrétions accrues et les difficultés de déglutition. En cas d’effet indésirable, veuillez
contacter immédiatement un professionnel de santé.

L'utilisation de I’ACV entraine des effets secondaires typiques, tels que sécrétions accrues, géne,
enrouement, toux, nausées ou sécheresse laryngée en raison de la restauration de la fonctionnalité
des voies respiratoires supérieures (nettoyage / godt / parole).

8. Description fonctionnelle

Attention :

] Il est fortement recommandé d’avoir a disposition une canule de rechange préte a I'emploi,
au chevet du patient. Conserver le dispositif de rechange dans des conditions propres et séches.
. En cas de complications pendant I'insertion de la canule, il est également recommandé
d’avoir a disposition un dispositif de rechange inférieur d’une taille a celle de la canule utilisée.

] Des précautions de sécurité doivent étre prises en cas de complications au cours des

procédures décrites, de maniére a assurer une ventilation immeédiate par des voies aériennes
alternatives (par ex. intubation trans-laryngée, masque laryngé).

8.1 Préparation

Ceci est un dispositif stérile, ce qui permet son utilisation dans un environnement aseptique.

La taille de la canule et la longueur appropriée sont déterminées par un médecin.

Les fonctions suivantes doivent étre vérifiées immédiatement avant I'utilisation. Si le ballonnet fuit
pendant I'utilisation, remplacer la canule et contacter le Service clients TRACOE. Si le dispositif
échoue a I'inspection initiale,

répéter la procédure avec un nouveau dispositif. Ne pas jeter le dispositif et suivre les instructions
indiquées a la rubrique « Retours et réclamations ».

A. Lors de I'utilisation du systéeme d’insertion trés peu traumatique

1. Vérifier 'emballage stérile pour vous assurer qu’il est intact, non endommagé, et que tous les
composants sont présents.

2. Ouvrir 'emballage et vérifier que le dispositif n’est pas endommagé avant de I'utiliser.

3. Vérifier que la canule est exempte d’obstructions, le matériel n’est pas fragilisé ou déchiré, le
ballonnet est intact, les tuyaux de remplissage ou d’aspiration ne sont pas entortillés, qu’il n’y a
pas de déchirures ou de coupures, que le raccord entre la canule et la plaque de la canule est
stable.

4. Vérifier le ballonnet HVLP a la recherche de fuite en le gonflant a I'aide d’'un manometre portable
a une pression de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Regarder le ballonnet rempli pendant 1 minute afin
de détecter une fuite par une baisse de pression / le dégonflage du ballonnet. Si le ballonnet est
parfaitement étanche, purger la totalité de I'air avec une seringue. Déplacer le matériel du ballonnet
dégonflé vers la plaque de la canule pour faciliter son glissement a travers la stomie.

5. Pour ajuster la longueur de la canule, s’assurer que le levier orange sur le coté droit de la plaque
est ouvert (position inférieure « déverrouillé », voir le symbole de verrouillage sur la plaque). Appuyer
sur le bouton avec I'élément a ressort et déplacer la plaque le long de la canule. Libérer le bouton
poussoir lorsque la plaque est en position. Pousser le levier de verrouillage vers le haut (position
« verrouillé ») pour fixer la plague en place (voir image 3).

Attention :

. Ne pas déplacer la plaque de la canule avec une force excessive contre le dispositif d’arrét
prés du connecteur de 15 mm pour prévenir tout dommage au tuyau de remplissage du ballonnet.
o Pour obtenir une orientation correcte de la canule et de la plague ajustable, il est essentiel
que la graduation sur la canule soit dirigée vers le haut (vers le crane) et que I'extrémité distale de
la canule soit en direction caudale. Les informations gravées sur la plaque de la canule doivent
étre lisibles (logo TRACOE vers le menton du patient ; voir image 2).
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6. Vérifier la fonction de rotation des ailettes de la plaque de la canule, puis placer les deux ailettes
dans la position qui sera la plus confortable pour le patient.

7. \érifier si le cone en silicone préassemblé comble aisément I'espace entre I'extrémité conique
du guide d’insertion et I'extrémité distale de la canule. Si un espace est visible, la connexion peut
étre serrée en faisant tourner soigneusement la poignée du guide d’insertion.

8. Veérifier si le fil de Seldinger (non fourni) s’insére aisément dans le cathéter-guide du guide d’in-
sertion trés peu traumatique.

9. Le cone en silicone et I'extrémité de la canule de trachéotomie sont alors lubrifiés avec le gel
lubrifiant fourni.

10. S'il'y a lieu, le collier pour canule peut étre attaché aux ailettes de la plaque pour sécuriser la
fixation apres I'insertion de la canule.

B. Lors de I'utilisation de I'obturateur pour la réinsertion

Suivre les étapes 1-6 décrites ci-dessus et procéder comme suit :

11. S’assurer que I'obturateur a I'intérieur de la canule de trachéotomie peut étre facilement entré
et sorti de la canule.

12. S’assurer qu’un cathéter d’aspiration peut étre facilement inséré par la canule.

13. Placer I'obturateur a I'intérieur de la canule de trachéotomie.

14. Appliquer une fine couche de gel lubrifiant sur la partie en saillie de I'obturateur et la partie
inférieure de la canule, y compris le ballonnet.

15. S'il'y a lieu, le collier pour canule peut étre attaché aux ailettes de la plaque pour sécuriser la
fixation apres I'insertion de la canule.

8.2  Préparation du patient

Veiller a ce que le patient bénéficie d’une pré-oxygénation optimale immédiatement avant I'inser-
tion ou la réinsertion.

Pour faciliter I'insertion, mettre le cou du patient en légere hyperextension, si possible.

8.3 Insertion de la canule

A. Avec le systeme d’insertion trés peu traumatique

Pour I'insertion initiale apres la trachéotomie, les étapes suivantes doivent étre réalisées selon le
monitoring bronchoscopique :

1. Le patient trachéotomisé a été préparé pour la canulation et un fil de Seldinger a été introduit
dans le canal de la stomie.

2. Introduire I'extrémité proximale du fil de Seldinger dans I'extrémité distale du cathéter-guide
sans tirer le fil de Seldinger en dehors de la trachée.

3. En cas d'utilisation du fil de Seldinger TRACOE percutan, positionner I'extrémité distale du
cathéter-guide au niveau du marquage sur le fil de Seldinger.

4. Introduire la canule avec le guide d’insertion et le fil de Seldinger a travers le trachéostome dans
la trachée. Veiller a ce que la canule, la poignée du guide d’insertion, le cathéter-guide et le fil de
Seldinger restent bien alignés et fixés avec une main. Tout déplacement peut entrainer un espace
entre le cone en silicone et la canule, conduisant a une introduction difficile ou avortée.

5. Pousser doucement la canule vers I'avant, jusqu’a ce que la plaque de la canule soit en contact
avec la surface de la peau.

6. Une fois la canule en place, la maintenir d’une main et retirer le guide d’insertion et le cathé-
ter-guide avec le fil de Seldinger, tandis que la canule de trachéotomie reste en place a I'intérieur
de la trachée.

Attention :
. Apres avoir retiré le guide d’insertion, s’assurer que le cone en silicone est toujours posi-
tionné sur le cathéter-guide. S'il ne I'est pas, le cone en silicone (radio-opaque) doit étre immédia-
tement retiré de la canule ou de la voie aérienne.
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] Si la canule nécessite un ajustement supplémentaire, déverrouiller la plaque et ajuster en
conséquence.

B. Avec I'obturateur
Lobturateur n’est pas perforé et ne peut pas étre utilisé avec un fil de Seldinger.

R BB Préparer la canule et le patient selon ce qui est décrit dans les rubriques « Préparation » et
« Préparation du patient ».
2. Lors de I'insertion de la canule (avec I'obturateur a 'intérieur) dans le trachéostome, tenir la
canule au niveau de la plaque et presser fermement I'obturateur contre le connecteur de 15 mm.
3. Pousser doucement la canule vers I'avant, jusqu’a ce que la plague de la canule soit en contact
avec la surface de la peau.
4. Maintenir la canule a I'aide d’une main et retirer immédiatement I'obturateur apres I'insertion.

Attention :
o Si la canule nécessite un ajustement supplémentaire, déverrouiller la plaque et ajuster en
conséquence.

8.4  Apres Iinsertion de la canule

1. Vérifier a travers la canule si les voies aériennes sont dégagées et, si nécessaire, ajuster la
position de la canule de trachéotomie (par ex. a I'aide d’un bronchoscope) et de la plaque. La
position correcte de la plague de la canule de trachéotomie TRACOE vario doit étre controlée
régulierement.

2. Connecter le connecteur de 15 mm de la canule de trachéotomie avec le systéme respiratoire,
si une ventilation est nécessaire.

3. S'il'y alieu : Gonfler le ballonnet de la canule de trachéotomie avec de I'air a travers le connec-
teur Luer situé au ballonnet pilote.

4. Si nécessaire, les ailettes de la plaque de la canule peuvent étre réajustées.

5. Pour prévenir toute dislocation de la canule, fixer la canule en place avec le collier.

6. Il est recommandeé de placer un pansement entre le trachéostome et la plaque ajustable afin de
prévenir 'irritation de la peau en dessous de la plaque.

7. Revérifier la pression du ballonnet pour s’assurer que celui-ci n’a pas été endommageé lors de
I'insertion.

8.5 Gonflage du ballonnet

Option 1 : Au lieu d’une seringue standard pour gonfler le ballonnet, nous recommandons d’utili-
ser un manometre portable. Ajuster la pression du ballonnet a la thérapie de ventilation individuelle
et la contrdler a intervalles réguliers. La pression devrait généralement étre comprise entre
20 cmH,0 (= 15 mmHg) et 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Option 2 : Utiliser un TRACOE smart Cuff Manager pour maintenir la pression du ballonnet dans
la plage de 20 a 30 cmH,0 par le biais d’un contrdle passif. Fixer le connecteur Luer male du
TRACOE smart Cuff Manager au connecteur Luer femelle du clapet anti-retour de la canule de
trachéotomie. Gonfler le TRACOE smart Cuff Manager & I'aide d’une seringue standard en suivant
le mode d’emploi correspondant.

Attention :

o En repositionnant le patient tandis qu’il est alité, s’assurer qu’il n’est pas couché sur le
ballonnet pilote, car cela pourrait augmenter la pression du ballonnet et potentiellement endom-
mager la trachée.

8.6  Connexion/déconnexion d’un équipement externe
Pour connecter un équipement externe ou des accessoires (par ex. un ventilateur), tenir ferme-
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ment la base du connecteur de 15 mm et pousser doucement I'extrémité a raccorder du disposi-
tif externe jusqu’a ce qu’il soit fermement relié a la canule de trachéotomie. En cas de doute,
tourner plusieurs fois I'extrémité a raccorder pour la connecter/la déconnecter, afin de déterminer
la force requise pour assurer une connexion slre et pour que le dispositif externe puisse étre
aisément retiré ultérieurement.

Lorsque la déconnexion du dispositif externe est difficile, utiliser I'aide a la déconnexion universelle
(non fournie) pour désolidariser la canule de trachéotomie de I'équipement externe ou des acces-
soires (voir illustration 4), en faisant glisser I'ouverture de I'aide a la déconnexion entre le connec-
teur de 15 mm et le dispositif externe, jusqu’a ce que les deux dispositifs se séparent, rubrique
« Produits supplémentaires ».

Attention :

. Ne pas appliquer une force inutile sur la canule de trachéotomie lors de la connexion ou de
la déconnexion des dispositifs externes. Cela risque d’endommager et/ou de déloger la canule de
trachéotomie / d’entrainer une décanulation.

8.7  Aspiration sous-glottique

1. Pour effectuer une aspiration intermittente, retirer le capuchon du connecteur Luer du dispositif
d’aspiration.

2a. aspiration manuelle peut étre réalisée a I'aide d’une seringue.

2b. Un aspirateur de mucosités peut étre connecté a I'aide des adaptateurs (voir illustration 5).

3. Aprés I'aspiration sous-glottique, refermer le connecteur Luer du dispositif d’aspiration avec le
capuchon.

Attention :

. Si le canal d’aspiration est obstrué, il peut étre dégagé en insufflant de I'air/oxygene
(recommandé 3-6 I/min ; max. 12 I/min) ou il peut étre rincé avec du sérum physiologique (recom-
mandé 2-3 ml). Ne pas dépasser les limites recommandées et tenir compte de la tolérance
individuelle du patient. Les effets secondaires suivants pourraient se produire : Accumulation de
secrétions potentiellement contaminées, géne, nausées et haut-le-coeur, sécrétions excessives.

] Avant de rincer le dispositif d’aspiration, s'assurer que le ballonnet est suffisamment gonflé.
. Retirer le sérum physiologique immédiatement apres avoir rincé le dispositif d’aspiration.
. Si le dispositif d’aspiration n’est pas dégage, la canule doit étre changée.

8.8  Above Cuff Vocalisation
Attention :
. La procédure d’ACV doit étre effectuée par un personnel professionnel.

L'ACV est utilisée dans le but de fournir aux patients des capacités de phonation. Elle doit donc
étre adaptée aux besoins et aux capacités individuels du patient. Il est important que le patient
regoive des explications et participe a chaque étape de I’ACV afin d’assurer une bonne coopéra-
tion et de bons résultats lors de I'utilisation.

Avant de mettre en place I’ACV, s’assurer que le patient porte une canule de trachéotomie avec
un ballonnet gonflé en permanence et ne tolere pas le dégonflage du ballonnet. Si nécessaire, I'air
peut étre humidifié avant le gonflage a travers le dispositif d’aspiration sous-glottique afin de pré-
venir une sécheresse laryngée.

1. Expliquer au patient la procédure prévue. Indiquer les effets indésirables possibles et répondre
aux questions du patient.
2. \kérifier que les voies respiratoires supérieures ne sont pas obstruées.
3. Eliminer les sécrétions dans I'espace sous-glottique par aspiration sous-glottique.
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4. \érifier que le dispositif d’aspiration n’est pas obstrué.

5. Connecter correctement I'arrivée réglable d'air ou d’oxygene, via le connecteur digital, au
connecteur Luer femelle du dispositif d’aspiration sous-glottique. D’autres dispositifs permettant
de couper I'afflux d'air permanent peuvent également étre utilisés (par ex. connecteur ).

6. Faire entrer lentement I'air dans les voies respiratoires supérieures du patient, en commengant par
1 I/min et en augmentant doucement jusqu’a un débit typique de 3-6 I/min, selon les besoins du
patient. Pour prévenir le desséchement de la muqueuse laryngée, les débits ne doivent pas excéder
12 I/min. Utiliser le connecteur digital pour limiter la durée d’afflux d’air. Ce délai doit étre adapté au
rythme d’expiration du patient. Ajuster le flux d’air et la durée dans la zone de confort du patient.

7. Sinécessaire, surveiller la réaction du patient et ajuster les parametres (débit et durée de I'afflux
dair).

8. Une fois la session achevée, arréter le flux d'air et déconnecter I'équipement du connecteur du
dispositif d’aspiration sous-glottique, puis remettre le capuchon en place.

Attention :

. Le flux d’air a travers les voies respiratoires supérieures peut irriter le patient ou conduire &
une augmentation des sécrétions, une toux, des nausées ou un haut-le-coeur.

] Si la voix semble grave, répéter I'aspiration sous-glottique pour dégager les voies
aériennes.

. Ajuster la durée d’une seule session d’ACV aux capacités/a I'endurance du patient.

] Appliquer des sessions courtes d’ACV pour prévenir le dessechement de la muqueuse
laryngée.

. Faire surveiller régulierement les patients trachéotomisés par un personnel médical formé.

8.9 Dégonflage du ballonnet

Avant de dégonfler le ballonnet, s’assurer qu’une quantité aussi minime que possible de sécrétions
pénetre dans les voies respiratoires inférieures, par exemple en procédant a une aspiration
sous-glottique, une aspiration par la canule. Pour dégonfler le ballonnet, relier une seringue (avec
le piston enfoncé) au connecteur Luer femelle du clapet anti-retour pilote. Tirer le piston en arriere
jusqu’a ce que la totalité de I'air soit retirée du ballonnet. Le ballonnet doit étre entierement dégon-
flé (vide) avant le retrait de la canule de trachéotomie.

Attention :
. Lors du retrait de Iair du ballonnet, faire attention au volume d’air évacué. Cela sert de
référence pour vérifier I'intégrité du systéme en vue d’un nouveau gonflage du ballonnet.

8.10 Retrait de la canule
En cas de remplacement de la canule, préparer la canule de rechange selon la description figurant
a la rubrique « Préparation ».

1. Si possible, mettre le cou du patient en légere hyperextension.

2. Dégonfler le ballonnet (voir la rubrique « Dégonflage du ballonnet »).

3. Sécuriser la plaque de la canule tout en desserrant le collier pour canule.

4. Tenir fermement la base du connecteur de 15 mm et retirer doucement la canule de trachéoto-
mie de la stomie.

Si nécessaire, il peut étre utile d’aspirer les sécrétions par la canule pour prévenir toute infiltration
dans les voies respiratoires inférieures.

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

6. Si le produit est endommagé, ne pas réutiliser la canule. Informer le Service clients TRACOE en
indiquant la REF et le numéro de LOT, ne pas jeter la canule et suivre les instructions figurant a la
rubrique « Retours et réclamations ».
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9. Entretien et nettoyage

Attention :

o Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant plus de 29 jours a compter de I'ouverture ini-
tiale de la barriere stérile.

. Cette durée d'utilisation maximale comprend a la fois Iutilisation du dispositif par le patient
et par le personnel (par ex. pour le nettoyage).

o Avant chaque réutilisation /réinsertion d’une canule, il faut s’assurer que celle-ci est intacte

et fonctionne parfaitement.

Le nettoyage de la canule de trachéotomie et de I'obturateur est destiné a éliminer tous les fluides
corporels ou incrustations qui peuvent entraver leur utilisation clinique.

Apres le nettoyage, veiller a tenir la canule au niveau du connecteur de 15 mm et I'obturateur au
niveau de sa poignée.

L'instruction suivante pour le nettoyage manuel s’applique a I'ensemble des modeéles et tailles de
TRACOE vario :

1. Pour nettoyer la canule et I'obturateur, rincer les dispositifs séparément a I'eau potable chaude
(max. 37 °C / 98,6 °F) jusqu’a ce qu’ils soient visiblement propres et exempts d’incrustations.

2. Il convient tout particulierement de veiller a ce que I'intérieur de la canule et, s'il'y a lieu, le dis-
positif d’aspiration sous-glottique (REF 470-P, REF 471-P), soient entierement rincés.

3. Pour éliminer les débris résiduels, il est possible d’utiliser les brosses ou écouvillons TRACOE
approuves, voir « Produits supplémentaires ».

4. Les kits de nettoyage TRACOE tube clean (voir « Produits supplémentaires ») peuvent égale-
ment étre utilisés conformément a leurs modes d’emploi respectifs.

5. Apres la procédure de nettoyage, rincer la canule a I'eau potable ou distillée.

6. Sila canule n’est pas visuellement propre apres le ringage :

. répéter le rincage jusqu’a ce qu’elle soit visiblement propre, ou
. répéter le nettoyage a I'aide des kits de nettoyage TRACOE, ou
. éliminer la canule de trachéotomie en toute sécurité.

7. Toutes les parties de la canule et de I'obturateur doivent étre inspectées avec un éclairage
adapté, afin de s’assurer que le dispositif est exempt de contaminants et d’incrustations.

8. Apres la procédure de nettoyage, placer la canule et I'obturateur sur une serviette propre et
séche, non pelucheuse et laisser sécher a I'air dans un endroit sans contaminants aériens.

9. La canule et I'obturateur sont considérés comme secs lorsqu’il n'y a plus de trace visible d’eau
résiduelle. Vérifier que I'intérieur du ballonnet est sec.

10. Enfin, une inspection visuelle et fonctionnelle doit étre effectuée avant la réinsertion afin de
vérifier que la canule et I'obturateur ne sont pas endommageés (voir également le chapitre « Prépa-
ration »).

Attention :
. La canule de trachéotomie et I'obturateur devraient étre nettoyés immédiatement apres le
retrait de la stomie afin de prévenir le desséchement des souillures et des contaminants.
] Lors du nettoyage, veillez a ne pas endommager le ballonnet ou le tuyau de remplissage.
. La fréquence de nettoyage doit étre définie par le médecin, mais ne doit pas dépasser la
fréquence prescrite.
o La fréquence de nettoyage maximale autorisée est une fois par jour, sous peine d’altérer la
biocompatibilité et la stabilité du matériel.
. Les canules ne doivent jamais étre nettoyées a I'aide d’agents ou de procédures qui ne
sont pas spécifiés dans la présente instruction.
. La canule de trachéotomie est destinée a une utilisation sur un patient unique ; elle doit
donc revenir au méme patient.
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] L"échec du nettoyage approprié du dispositif peut causer un dommage a la canule, une
augmentation de la résistance a I'air en raison d’obstructions ou une irritation/inflammation de la
stomie trachéale.

] Comme les voies respiratoires supérieures ne sont jamais exemptes de micro-organismes,
méme chez les sujets sains, nous déconseillons I'utilisation de désinfectants.
] Le guide d’insertion tres peu traumatique et le cathéter-guide sont a usage unique et ne

doivent donc pas étre nettoyés ni réutilisés.

10.  Stockage

a) Conserver les produits TRACOE dans leur emballage d’origine selon les recommandations
figurant sur I'emballage.

b) Conserver les canules de trachéotomie nettoyées dans un récipient propre, qui peut étre
fermé, dans un lieu propre et sec, et a I'abri de la lumiere du soleil. Réinsérer la canule de trachéo-
tomie dés que possible. Des conditions de conservation inadéquates peuvent entrainer une dété-
rioration ou une contamination de la canule. Ne pas conserver les dispositifs propres pendant plus
de 29 jours a compter de la premiére utilisation.

11.  Emballage

Le dispositif est fourni stérile (avec de I'oxyde d'éthylene), ce qui permet une utilisation dans des
conditions stériles. Les canules de trachéotomie TRACOE ne requiérent pas un environnement
stérile pendant I'utilisation normale ou le nettoyage.

12.  Elimination

Les produits utilisés doivent étre éliminés dans le respect de la législation nationale, des plans de
gestion des déchets ou des procédures cliniques qui concernent les déchets a risque biologique,
par ex. I'élimination directe dans un sac ou un contenant inviolable, résistant a la déchirure et a
I’humidité, qui sera acheminé vers le systeme local d’élimination des déchets pour produits médi-
caux contaminés.

Pour d’autres recommandations, contacter votre responsable de I'hygiéne des services sanitaires
ou la gestion locale des déchets ménagers.

13.  Retours et réclamations

Les retours de produits utilisés ne seront acceptés qu’avec I'accord de TRACOE et accompagnés
d’un certificat de décontamination complété et d’un rapport de plainte. Ces formulaires sont dis-
ponibles directement aupres de TRACOE medical ou sur le site Internet www.tracoe.com.

Si le dispositif est impliqué dans un incident a déclaration obligatoire tel que défini par la législation
locale relative aux dispositifs médicaux, contacter TRACOE medical (complaints@tracoe.com) et
I'organisme de contréle compétent du pays ou il a été utilisé.

14.  Produits complémentaires

Les canules de trachéotomie TRACOE vario avec systéme d’insertion trés peu traumatique sont
également disponibles dans le kit TRACOE experc (REF 420 — REF 425), en association avec le kit
de dilatation TRACOE experc (REF 520).

Le fil de guidage selon Seldinger TRACOE percutan fait partie des kits mentionnés ci-dessus. Il est
aussi disponible séparément avec le cathéter-guide (REF 517) ou sans le cathéter-guide (REF 518).

141 Produits recommandés

] Seringues avec connecteur Luer male standard

o Cuff pressure monitors (manometres manuels) pour ballonnets HVLP avec connecteur Luer
méle standard (par ex. cuff pressure monitor TRACOE, REF 720)
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. TRACOE smart Cuff Manager (dispositif de gestion de la pression du ballonnet, REF 730 et
REF 730-5)

o Gel lubrifiant TRACOE (REF 677) et autres gels lubrifiants stériles, hydrosolubles, pour
applications de trachéotomie

. Colliers pour canule (par ex. REF 903-F, REF 903-E et REF 903-D)

. Aides a la déconnexion pour canule de trachéotomie / endotrachéales avec connecteurs
de 15 mm

] Tuyaux de raccordement TRACOE technic avec connecteur Luer avec clapet anti-retour
intégré

. Echangeurs d’humidité et de chaleur (HME) avec connecteur de 15 mm male standard

14.2 Produits en option

. Valves de phonation et capuchons obturateurs avec un connecteur male standard de
15 mm

. Kit de nettoyage de canules TRACOE tube clean (REF 930-A / -B), comprenant la poudre
de nettoyage TRACOE tube clean (REF 932)

. Ecouvillons de nettoyage de canules TRACOE tube clean (REF 935 et REF 936) et brosses
de nettoyage de canules TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C et REF 940-A/-B/-C/-D)

. Protection de douche TRACOE care (REF 915)

. Pansements et compresses

. Bavettes protectrices TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

] Echarpes protectrices TRACOE care (REF 921-A a -E)

. Sous-pulls protecteurs TRACOE care (REF 923-A a -G)

15.  Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont soumises a I'acceptation des
Conditions générales de vente (CGV) en vigueur, qui sont disponibles auprés de
TRACOE medical GmbH ou sur notre site internet www.tracoe.com.
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Istruzioni per 'uso
Cannule tracheostomiche TRACOE vario con
il sistema di introduzione minimamente traumatico

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

m Pagine pieghevoli: Le illustrazioni cui si riferisce il testo si trovano sulle pagine illu-
strate (pieghevoli) all'inizio di queste istruzioni. | numeri indicano i componenti del

prodotto e si riferiscono alle rispettive illustrazioni del prodotto. Le icone e i simboli utilizzati con il

prodotto vengono spiegati nelle sezioni “Descrizione generale” e “Descrizione funzionale”.

1. Uso previsto e indicazioni per I'uso

Le cannule tracheostomiche TRACOE vario sono indicate per fornire un accesso tracheale per la
gestione delle vie aeree, soprattutto nei pazienti con caratteristiche anatomiche insolite o con collo
spesso, e possono essere utilizzate fino a 29 giorni.

Benefici clinici: Le TRACOE vario cannule tracheostomiche forniscono un accesso tracheale al
tratto respiratorio inferiore. | modelli con cuffia, una volta gonfiati, possono essere utilizzati per
sigillare le vie aeree (es. per la ventilazione meccanica).

Le cannule con linea di aspirazione sottoglottica consentono di rimuovere le secrezioni che riman-
gono al di sopra della cuffia bloccata.

La flangia regolabile consente di variare la lunghezza prossimale della cannula (es. per i pazienti
con canale dello stoma esteso).

Le cannule tracheostomiche con lunghezza distale aggiuntiva (vario XL) possono essere utilizzate
per posizionare la cuffia a bassa pressione pit in direzione caudale (es. per stentare una stenosi
tracheale).

Il connettore da 15 mm & un componente standardizzato al quale possono essere collegati altri
dispositivi per la gestione delle vie aeree (es. respiratore, assistenza alla tosse, nebulizzatore ecc.).

Rispetto all'uso della cannula endotracheale, lo spazio morto anatomico & ridotto ed & meno
necessaria la sedazione quando si usa una cannula tracheostomica. Il rischio di complicanze a
lungo termine associate all'intubazione endotracheale prolungata (es. lesioni delle corde vocali,
formazione di tessuto di granulazione nell’area laringea ecc.) pud essere evitato quando si utilizza
una cannula tracheostomica.

Gruppo di pazienti: Questo prodotto & destinato agli adulti e agli adolescenti (=12 — 21 anni).

Uso clinico: Il prodotto & destinato ai pazienti con ventilazione meccanica e con respirazione
spontanea in ospedale, strutture pre-ospedaliere (EMS), strutture per cure aggiuntive, presidi
ambulatoriali e assistenza domiciliare.

Destinatari: Il prodotto puo essere utilizzato da personale medico addestrato nella cura della
tracheostomia o da persone addestrate da professionisti.

Istruzioni per I'uso: La cannula tracheostomica & indicata nei pazienti in cui € richiesto I'accesso
al tratto respiratorio inferiore mediante una tracheostomia, per garantire la pervieta delle vie aeree.
Le TRACOE vario cannule tracheostomiche sono a lume singolo. Pertanto, la loro applicazione
raccomandata quando non c¢’¢ il pericolo acuto che la cannula tracheostomica si incrosti o venga
spostata da secrezioni viscose.
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La cannula tracheostomica con una cuffia ad alto volume e bassa pressione (HVLP) sigilla la tra-
chea per separare le vie aeree superiori dal tratto respiratorio inferiore. Pertanto, consente una
ventilazione efficiente e riduce I'afflusso di secrezioni sottoglottiche nei polmoni.

Il sistema di introduzione minimamente traumatico € solo monouso ed & destinato all'inserimento
della cannula tracheostomica vario, usando la tecnica di Seldinger. Esso si puo usare per la tra-
cheotomia percutanea dilatativa o quando la cannula viene sostituita.

IT

| modelli TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P e REF 471-P) sono indicati quando la lun- .
ghezza standard della cannula € insufficiente o quando & necessario posizionare la cuffia a bassa
pressione ulteriormente in direzione caudale (es. per stentare una stenosi tracheale).

Le cannule tracheostomiche TRACOE vario extract con linea di aspirazione sottoglottica e cuffia
(REF 470-P e REF 471-P) vengono utilizzate prevalentemente nei pazienti che producono grandi
quantita di secrezioni e per i quali & indicata I'aspirazione dello spazio sottoglottico.

Le cannule tracheostomiche vario extract possono essere utilizzate per la vocalizzazione al di
sopra della cuffia (Above Cuff Vocalisation, ACV).

Uso per singolo paziente e vita utile: La cannula tracheostomica TRACOE vario € per uso
monopaziente, con una vita utile di 29 giorni. Durante questo periodo di tempo, il dispositivo pud
essere pulito e reinserito nello stesso paziente.

Il dispositivo non va utilizzato oltre i 29 giorni dall’apertura iniziale della barriera sterile. Questo
periodo massimo di utilizzo comprende I'uso del dispositivo sia da parte del paziente sia quello
non da parte del paziente (es. pulizia).

Attenzione:
Un uso prolungato della cannula tracheostomica per piu di 29 giorni pud comportare problemi di
sicurezza del materiale e di biocompatibilita.

2. Descrizione generale
La vario cannula tracheostomica & realizzata in PVC e fornisce una via aerea artificiale al tratto
respiratorio inferiore.

Il prodotto comprende una cannula tracheostomica, un sistema di introduzione minimamente trau-
matico (introduttore, catetere guida con guaina in silicone), un otturatore, un collarino a strappo in
tessuto e gel lubrificante, forniti insieme in una borsa sterile. Gli adattatori per I'uso con dispositivi
di aspirazione esterni sono forniti solo con i modelli di aspirazione sottoglottica (REF 470-P,
REF 471-P).

Le vario cannule tracheostomiche sono disponibili in diversi diametri e lunghezze. Le cannule tra-
cheostomiche comprese nel sistema di introduzione minimamente traumatico sono modelli con
cuffia forniti con la cuffia sgonfia. Il medico determina la lunghezza e il diametro appropriati della
cannula.

La cannula tracheostomica & radiopaca, grazie al rinforzo metallico a spirale incorporato
(REF 450-P, REF 451-P) 0 a una striscia radiopaca disponibile nei modelli non rinforzati (PVC tra-
sparente) (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

L'uso clinico del dispositivo in un ambiente RM dipende dalle specifiche del prodotto ed € descritto
nel capitolo “Informazioni di sicurezza per la RM”.
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La cannula tracheostomica puo essere utilizzata assieme a dispositivi medici approvati per la
ventilazione invasiva attraverso un tracheostoma e collegati tramite un connettore standard da 15
mm. Le cannule tracheostomiche con la linea di aspirazione sottoglottica possono essere utilizzate
con dispositivi medici approvati per I'aspirazione sottoglottica.

Questo prodotto viene fornito con una scheda informativa, che contiene due etichette staccabili con
i dettagli specifici del prodotto. Queste etichette faciliteranno i nuovi ordini del dispositivo e il suo uso
sicuro in un ambiente RM. Le etichette possono essere attaccate nella cartella clinica del paziente.

m Pagine pieghevoli: La figura 1 rappresenta il modello piti complesso di cannula
tracheostomica.

1 Cannula 6 Linea di aspirazione

2 Flangia regolabile 6a Port per linea di aspirazione con
connettore Luer femmina standard

2a | Leva 9 Introduttore

2b Pulsante con elemento a scatto 9a Impugnatura con funzione di awvi-
tamento

2c | Alette con occhielli 10 Catetere guida

3 Cuffia HVLP 10a | Guaina in silicone

3a | Linea diinsufflazione 1 Otturatore

3b | Palloncino pilota con valvola di non ritorno | 12 Collarino a strappo

3c | Connettore Luer femmina standard 13 Gel lubrificante
4 Scala di orientamento assiale 14 Adattatori
5 Connettore da 15 mm standard

(1) Cannula tracheostomica:

. Tutte le cannule sono curve e presentano una punta liscia e arrotondata all’estremita distale
(al’interno del paziente).
. La cannula tracheostomica (1) presenta una scala di orientamento assiale (4) dietro al con-

nettore da 15 mm (5), che indica la posizione della cannula rispetto alla flangia regolabile (2).
Questa scala non ha funzione di misurazione.

. REF 450-P, REF 451-P: La cannula presenta un rinforzo metallico a spirale radiopaco.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: La cannula & trasparente e presenta una
striscia radiopaca.

. La cannula tracheostomica TRACOE vario extract con linea di aspirazione (REF 470-P, REF
471-P) consente di aspirare le secrezioni dallo spazio sottoglottico.
. Il connettore standardizzato da 15 mm (5) ¢ fissato in maniera permanente alla cannula ed

€ destinato a collegare la cannula tracheostomica a dispositivi esterni con un connettore femmina
standardizzato da 15 mm, ad es. collegamento alla ventilazione meccanica, HME.

(2) Flangia regolabile:

. Con la flangia regolabile (2), la profondita di inserimento della cannula tracheostomica pud
essere adattata alle caratteristiche anatomiche del paziente.
. La flangia comprende due alette flessibili con occhielli (2¢) per il fissaggio del collarino a
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strappo (12). Le alette possono essere ruotate in un intervallo di circa 60° — 180°. Cid consente
una regolazione universale, per soddisfare le esigenze del paziente.

. Il codice prodotto (REF), la misura clinica (misura), il diametro interno (ID), il diametro
esterno (OD), Iintervallo di lunghezza (TL) della cannula e il simbolo di sicurezza RM sono tutti
indicati sulla flangia.

(8) Cuffia ad alto volume e bassa pressione (HVLP):

. La cuffia HVLP (3) & situata sull’estremita distale della cannula tracheostomica e diretta-
mente collegata alla linea di insufflazione (3a).

. L'estremita prossimale della linea di insufflazione comprende un palloncino pilota (3b), con
valvola di non ritorno autosigillante incorporata e un connettore Luer femmina (3c).

] La cuffia HVLP viene gonfiata solo con aria.

. Il palloncino pilota (3b) mostra il diametro della cuffia a riposo (CD) e la misura, se appro-
priato.

(6-64a) Linea di aspirazione sottoglottica:

. Le cannule tracheostomiche TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) comprendono
una linea di aspirazione sottoglottica (), che ¢ integrata nella parete della cannula tracheostomica
ed esce attraverso un’apertura nella posizione piti bassa possibile al di sopra della cuffia.

] L’estremita prossimale della linea di aspirazione comprende un port per il connettore Luer
femmina standard (6a) per il collegamento a un dispositivo accessorio esterno, utilizzato per I'a-
spirazione sottoglottica o per I'alimentazione di aria/ossigeno per I'’ACV. Per I'aspirazione sottoglot-
tica, possono essere utilizzati adattatori aggiuntivi (14) per il collegamento.

] Il port di aspirazione sottoglottica (6a) puo essere chiuso utilizzando il cappuccio accluso.

(9-10 a) Sistema di introduzione minimamente traumatico:

. La combinazione dell’introduttore (9) e del catetere guida (10) con la guaina in silicone (10a)
costituisce il sistema di introduzione minimamente traumatico.

] La guaina in silicone colma lo spazio tra I'estremita conica dell’introduttore e I'estremita
distale della cannula.

o Il sistema di introduzione minimamente traumatico & usato per il posizionamento della can-
nula tracheostomica vario, usando la tecnica di Seldinger.

(11) Otturatore:

o L' otturatore non perforato (11) presenta una punta liscia, arrotondata e conica all’estremita
distale. L'otturatore & utilizzato per il reinserimento della cannula tracheostomica per un tracheo-
stoma che non richiede la tecnica di Seldinger.

(12) Collarino a strappo:

] Il collarino a strappo (12) & una soffice striscia di tessuto imbottito che avvolge il collo del
paziente.

. Le estremita del collarino presentano dei nastri in velcro che vengono inseriti attraverso gli
occhielli della flangia, per assicurare in posizione la cannula tracheostomica.

] La frequenza di ricambio viene determinata dal medico o dall’operatore sanitario.

(13) Gel lubrificante:
o Il gel lubrificante (13) pud essere usato per I'inserimento del sistema di introduzione mini-
mamente traumatico o dell’otturatore.

Prodotti supplementari:
. | prodotti che possono essere utilizzati assieme alle cannule tracheostomiche vario sono
elencati nella sezione “Prodotti supplementari”.
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3. Informazioni di sicurezza per la risonanza magnetica (MRI)

® Non sicuro per la RM REF 450-P e REF 451-P

Tenere la cannula tracheostomica vario REF 450-P e REF 451-P al di fuori della stanza di RM.
A Compatibilita RM condizionata REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P e REF 471-P

I test non clinici hanno dimostrato la compatibilita RM condizionata della TRACOE vario cannula
tracheostomica. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere esaminato in piena sicu-
rezza in un sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:

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

] Campo a gradiente spaziale massimo di 1900 gauss/cm (19 T/m).

] Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo dichiarato per il
sistema RM di 2 W/kg (modalita di funzionamento normale) e tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo sulla testa di 3,2W/kg.

] Solo bobina di trasmissione in quadratura del corpo.
] La flangia della cannula deve essere fissata in posizione con il collarino a strappo.
. La valvola di non ritorno della cuffia della cannula tracheostomica deve essere fissata alla

cute con nastro medico, lontano dall’area di interesse diagnostico RM.

Nei test non clinici, I'artefatto di immagine causato dalla valvola di non ritorno si estende (radialmente)
fino a 107 mm dalla valvola utilizzando un sistema RM da 1,5 T con sequenza di impulsi GRE, e fino
a 113 mm utilizzando un sistema RM 3,0 T con sequenza di impulsi Spin-Echo. Pertanto, si racco-
manda di fissare la valvola di non ritorno alla cute del paziente lontano dall’area di interesse.

Avvertenza:

Per I'uso nell'imaging RM:

] Fissare saldamente la cannula con un collarino privo di metalli, per evitare possibili sposta-
menti nell’ambiente RM.

. Fissare saldamente la valvola di non ritorno lontano dall’area di interesse con nastro medico
standard, per impedire uno spostamento nell’ambiente RM.

] La qualita delle immagini RM puo essere compromessa se |'area di interesse € vicina alla

posizione della valvola di insufflazione.

4. Controindicazioni

Cannule tracheostomiche:

. | modelli rinforzati con spirale (REF 450-P e REF 451-P) sono “non sicuri per la RM” e
devono rimanere al di fuori dell’'ambiente RM.

] La cannula tracheostomica non puo essere utilizzata assieme a dispositivi che emettono
calore, ad esempio il laser. C’¢ il rischio di incendio, inoltre possono formarsi gas tossici e la can-
nula si potrebbe danneggiare.

o Non adatto ai pazienti con spasmi, che possono provocare forze assiali eccessive > 15 N
(es. spasticita neurologica).

] La cuffia HVLP non deve essere gonfiata se si usa una valvola fonatoria o un cappuccio di
chiusura e viceversa.

. Neonati, lattanti e bambini (<12 anni).

Uso per 'ACV:

. Paziente con nuovo tracheostoma (meno di 7-10 giorni dopo I'incisione chirurgica).

o Ostruzioni delle vie aeree superiori che possono inibire il flusso d’aria e, quindi, le capacita
fonatorie.
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. Le ostruzioni possono portare all'aumento della pressione all'interno della trachea e cau-
sare, quindi, un rischio di enfisema sottocutaneo.

. Pazienti con enfisema chirurgico o infezioni dei tessuti tracheali.

o Pazienti con paralisi unilaterale o bilaterale delle corde vocali in posizione mediana.

5. Precauzioni generali

o Quando il prodotto viene utilizzato assieme ad altri dispositivi medici, osservarne le rispet-
tive istruzioni per I'uso. Per le domande o I'assistenza, rivolgersi al produttore.

. Vanno adottate delle precauzioni di sicurezza in caso di complicanze nel corso delle proce-

dure descritte, in modo tale da fornire ventilazione immediata attraverso vie aeree alternative (es.
intubazione translaringea, maschera laringea).

] | livelli ottimali di ossigeno devono essere stabiliti nel paziente prima dell’incannulamento o
del ricannulamento.

. Si raccomanda fortemente di tenere al letto del paziente un dispositivo di riserva pronto
all'uso. Conservare il dispositivo di riserva in condizioni pulite e asciutte.

] Prima dell’uso/inserimento, il prodotto va ispezionato per accertarne I'integrita e il funzio-
namento. Verificare che la cannula sia libera da ostruzioni e che il materiale della cuffia non sia
friabile o strappato e possa essere gonfiato/sgonfiato, I'assenza di piegamenti, lacerazioni o tagli,
che la connessione tra cannula e flangia sia stabile ecc. Se il prodotto & danneggiato, va sostituito
con un nuovo prodotto

. Prima dell’apertura, la confezione sterile va ispezionata per escludere dei danni. Se la con-
fezione e danneggiata o ¢ stata aperta inavvertitamente, il dispositivo non va usato.

. Durante il posizionamento, I'uso o la rimozione della cannula tracheostomica, non eserci-
tare forze eccessive.

. Non esercitare una forza eccessiva sulla cannula tracheostomica durante la connessione o
la disconnessione da dispositivi esterni. Cid potrebbe danneggiare la cannula tracheostomica e/o
portare a uno spostamento/alla decannulazione.

] Tenere la cannula tracheostomica sempre alla base del connettore da 15 mm durante la
connessione o la disconnessione da dispositivi esterni.

. Non spostare la flangia regolabile lungo I'asse della cannula senza averla prima sbloccata.
. Il gel lubrificante potrebbe inibire il meccanismo di bloccaggio della flangia regolabile. Accer-
tarsi che il gel lubrificante venga applicato solo sulle aree descritte nel capitolo “Preparazione”.

] La pressione della cuffia pud cambiare se viene usato protossido d'azoto (gas esilarante)
come anestetico.

. Tutte le parti del sistema di gonfiaggio della cuffia devono essere libere da tensioni e piega-

ture durante la misurazione della pressione della cuffia, altrimenti il manometro potrebbe visualiz-

zare valori di pressione errati.

. Accertarsi che tutti gli oggetti consentiti (es. manometro portatile) utilizzati per gonfiare la

cuffia siano puliti (privi di polvere, particelle visibili e contaminanti). Qualsiasi ostruzione del sistema

di riempimento della cuffia potrebbe provocare lo sgonfiamento della cuffia, che ridurrebbe I'effi-

cienza della ventilazione o la protezione dall’aspirazione.

. Per evitare di danneggiare la cuffia e facilitare I'inserimento, accertarsi sempre che la cuffia

sia sgonfia prima dell'inserimento con la cuffia sgonfia verso la flangia.

] Non spostare la flangia con una forza eccessiva contro il fermo vicino al connettore da

15 mm. Altrimenti, la linea di insufflazione della cuffia si potrebbe danneggiare.

. Quando un manometro e/o una cannula di connessione sono collegati alla linea di riempi-

mento di una cuffia gonfiata, ci sara sempre una compensazione di pressione tra la cuffia e il

dispositivo collegato. Cio comportera una lieve perdita di pressione nella cuffia. Se necessario,

regolare nuovamente la pressione, fin quando non rientri nell’intervallo ottimale.

. Acqua allinterno della cuffia: Tutte le cuffie HVLP presentano un certo grado di permeabilita

al vapore acqueo. Pertanto, del vapore acqueo condensato si pud accumulare all'interno della

cuffia. Se grandi quantita di acqua penetrano inavvertitamente nella linea di insufflazione, cio pud
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causare degli errori nella misurazione della pressione della cuffia, nella regolazione della pressione
della cuffia e nello sgonfiamento della cuffia. In questo caso, la cannula tracheostomica deve
essere sostituita.

] Durante I'aspirazione sottoglottica, accertarsi che la pressione negativa non sia eccessiva
e non venga applicata per un periodo prolungato, per evitare I'essiccazione dell’area sottoglottica.
Si raccomanda I'aspirazione intermittente. La chiusura del cappuccio del port della linea di aspira-
zione dopo I'aspirazione ridurra I'effetto di essiccazione. La linea di aspirazione puo essere ostruita
dall'accumulo e/o dall’essiccazione di secrezioni all’interno della linea di aspirazione o durante
I'aspirazione di liquidi in eccesso. Se la linea di aspirazione si ostruisce, seguire le istruzioni nel
capitolo “Aspirazione sottoglottica”.

o Delle condizioni di conservazione improprie possono danneggiare il prodotto o la barriera
sterile.

6. Avvertenze

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

] Non & consentita la rigenerazione (inclusa la risterilizzazione), perché puo influenzare il
materiale e il funzionamento del prodotto. | prodotti sono esclusivamente monouso.

. Non sono ammesse modifiche dei prodotti TRACOE. TRACOE non assumera responsabi-
lita in merito a prodotti modificati.

] Dopo aver rimosso il sistema di introduzione, accertarsi che la guaina in silicone si trovi

ancora sul catetere guida. In caso contrario, la guaina in silicone (radiopaca) va immediatamente
rimossa dalla cannula o dalle vie aeree.

] Durante il posizionamento iniziale di una cannula tracheostomica, interrompere immediata-
mente la ventilazione attraverso le vie aeree superiori quando la cuffia della cannula tracheostomica
inserita viene gonfiata. Cio riduce il rischio di barotrauma.

o Accertarsi che la cuffia non venga perforata da strumenti o creste affilate della cartilagine
tracheale.

] Usare solo gel lubrificanti idrosolubili per applicazioni tracheostomiche, perché i gel oleosi
potrebbero danneggiare la cannula.

o Accertarsi che la cannula non si ostruisca quando si applica il gel lubrificante alla punta
dell'introduttore/otturatore.

] Controllare la posizione e il funzionamento della cannula dopo I'introduzione. Il posiziona-

mento non corretto pud causare lesioni permanenti della mucosa della trachea o sanguinamenti
minori.

] Non muovere o spostare la cannula una volta che € in posizione, perché cio potrebbe
danneggiare lo stoma/la trachea o causare un’insufficiente ventilazione.
] Per un corretto orientamento della cannula e della flangia regolabile, € essenziale che la

scala sulla cannula sia rivolta verso Ialto (in direzione craniale) e che I'estremita distale della can-
nula sia orientata in direzione caudale. Le informazioni riportate sulla flangia devono essere leggi-
bili (logo TRACOE verso il mento del paziente; vedere la figura 2).

] Per evitare di danneggiare il materiale della cuffia, questa non deve venire a contatto con
aerosol contenenti anestetici locali, né con qualsiasi unguento, es. dexpantenolo.

] Una pressione eccessiva e prolungata della cuffia, superiore a 30 cm di H,O (= 22 mmHg),
comporta il rischio di danni permanenti alla trachea.

] Riempire la cuffia solo con aria. Non riempire la cuffia con liquidi, perché cid causerebbe
picchi di pressione della cuffia superiori a 30 cm di H,O.

. Un riempimento insufficiente (inferiore a 20 cm di H,0) della cuffia potrebbe risultare in una

ventilazione insufficiente e/o in un aumento del rischio di aspirazione, che potrebbe causare, nel
peggiore dei casi, una VAP (polmonite associata a ventilazione meccanica) o una polmonite da
aspirazione.

] Nel riposizionamento del paziente nel letto, accertarsi che il paziente non sia disteso sul
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palloncino pilota, perché cio potrebbe aumentare la pressione della cuffia e danneggiare potenzial-
mente la trachea.

. Per evitare di danneggiare lo stoma o la trachea, accertarsi che la cuffia sia sgonfia (vuota)
prima dell’introduzione o della rimozione della cannula. Se non € possibile sgonfiare la cuffia,
tagliare la linea di insufflazione con le forbici e rimuovere I'aria. In questo caso, il prodotto & difet-
toso e va sostituito.

o Durante i viaggi in aereo, pud comparire un’alterazione della pressione della cuffia. Per-
tanto, garantire un controllo permanente della pressione della cuffia.

] Prima di sgonfiare la cuffia, accertarsi che le vie respiratorie superiori del paziente non siano
ostruite.

Se necessario, rimuovere eventuali secrezioni dal tratto respiratorio superiore, mediante aspira-
zione o tosse del paziente.

] Accertarsi che vengano utilizzati i connettori Luer adeguati per il iempimento della cuffia
(trasparenti) e per I'aspirazione (bianchi).

. Accertarsi che venga usato il connettore Luer adeguato (bianco) per I’ACV.

] Accertarsi che la cannula tracheostomica sia priva di ostruzioni che possono ridurre il flusso

d’aria erogato. Pertanto, si raccomanda di aspirare periodicamente le secrezioni all'interno della
cannula.

o Un’eccessiva secrezione viscosa puo portare alla dislocazione della cannula tracheosto-
mica. Accertarsi del corretto posizionamento della cannula, controllandone regolarmente la posi-
zione, e ridurre il rischio di dislocazione aspirando le secrezioni sottoglottiche.

. Utilizzare solo cateteri di aspirazione per rimuovere le secrezioni dalle vie respiratorie del
paziente e dalla cannula tracheostomica. Gli strumenti possono incunearsi nella cannula e limitare
la ventilazione.

] Controllare periodicamente che tutti i collegamenti siano sicuri, per evitare una sconnes-
sione accidentale della cannula dalle apparecchiature esterne e garantire un’efficace ventilazione.
o Tenere il connettore da 15 mm pulito e asciutto.

] Non utilizzare strumenti non autorizzati per staccare il connettore da 15 mm, per non cor-
rere il rischio di deformarlo.

. | cappucci di chiusura/le valvole fonatorie devono essere usati solo con la cuffia sbloccata,
per evitare il rischio di soffocamento.

] Durante I'inserimento e la rimozione della cannula, pud esserci la necessita di tossire o

potrebbe comparire un sanguinamento.

7. Effetti collaterali

Gli effetti collaterali tipici dell’'uso delle cannule tracheostomiche includono sanguinamento, punti
di pressione, dolore, stenosi e irritazione cutanea (es. a causa dell’'umidita), tessuto di granula-
zione, tracheomalacia, fistola tracheo-esofagea, aumento delle secrezioni e difficolta di degluti-
zione. In caso di un evento avverso, rivolgersiimmediatamente a un medico.

Quando si usa I'ACV, gl effetti collaterali tipici includono aumento delle secrezioni, disagio, rauce-
dine, tosse, nausea o secchezza laringea dovuta al ripristino della funzionalita delle vie respiratorie
superiori (pulizia/gusto/fonazione).

8. Descrizione funzionale

Attenzione:

. Si raccomanda fortemente di tenere al letto del paziente un dispositivo di riserva pronto
all'uso. Conservare il dispositivo di riserva in condizioni pulite e asciutte.

] In caso di complicanze durante I'inserimento della cannula, si raccomanda inoltre di tenere
a disposizione un dispositivo di riserva di una misura piu piccola della cannula in uso.

. Vanno adottate delle precauzioni di sicurezza in caso di complicanze nel corso delle proce-

dure descritte, in modo tale da fornire ventilazione immediata attraverso vie aeree alternative (es.
intubazione translaringea, maschera laringea).
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8.1 Preparazione

Si tratta di un dispositivo sterile, che consente 'uso in un ambiente asettico.

Le dimensioni della cannula e la lunghezza appropriata vengono determinate dal medico.

Le funzioni seguenti dovranno essere verificate immediatamente prima dell’uso. Se la cuffia pre-
senta delle perdite durante 'uso, sostituire la cannula e rivolgersi al servizio clienti TRACOE. Se il
dispositivo non supera I'ispezione iniziale,

ripetere la procedura con un nuovo dispositivo. Non eliminare il dispositivo e seguire le istruzioni
fornite nella sezione “Resi e reclami”.

A. Quando si usa il sistema di introduzione minimamente traumatico

1. Ispezionare la confezione sterile per assicurarsi che sia chiusa, non danneggiata e che tutti i
componenti siano presenti.

2. Prima dell'uso, aprile la confezione e verificare se il dispositivo ha subito danni.

3. Verificare che la cannula sia libera da ostruzioni, che il materiale della cuffia non sia friabile o
strappato, che la cuffia sia integra, che siano assenti piegamenti, lacerazioni o tagli nelle linee di
insufflazione o di aspirazione, che la connessione tra cannula e flangia sia stabile.

4. Controllare che la cuffia HVLP non presenti perdite, gonfiandola con un manometro portatile,
fino ad una pressione di 50 cm di H,O (= 36,78 mmHg). Osservare la cuffia riempita per 1 minuto,
per riconoscere un’eventuale perdita dalla riduzione della pressione/dallo sgonfiamento della cuffia.
Se la cuffia & a tenuta, rimuovere tutta I'aria con una siringa. Spostare il materiale della cuffia
sgonfia verso la flangia, per facilitare il suo scorrimento attraverso lo stoma.

5. Per regolare la lunghezza della cannula, accertarsi che la leva arancione sul lato destro della
flangia sia aperta (posizione inferiore “sbloccata”, vedere il simbolo di bloccaggio sulla flangia).
Premere il pulsante con I'elemento a scatto e spostare la flangia lungo la cannula. Rilasciare il
pulsante quando la flangia & in posizione. Premere la leva di bloccaggio verso I'alto (posizione
“bloccata”) per fissare la flangia in posizione (vedere la figura 3).

Attenzione:

] Non spostare la flangia con una forza eccessiva contro il fermo vicino al connettore da
15 mm, per evitare che la linea di insufflazione della cuffia venga danneggiata.

. Per un corretto orientamento della cannula e della flangia regolabile, € essenziale che la
scala sulla cannula sia rivolta verso I'alto (in direzione craniale), con I'estremita distale della cannula
orientata in direzione caudale. Le informazioni riportate sulla flangia devono essere leggibili (logo
TRACOE verso il mento del paziente; vedere la figura 2).

6. Controllare la funzione di rotazione delle alette della flangia e collocare entrambe le alette in una
posizione che sia la pit comoda per il paziente.

7. Controllare che la guaina in silicone pre-assemblata colmi lo spazio tra I'estremita conica dell’in-
troduttore e I'estremita distale della cannula. Se ¢ visibile uno spazio, la connessione puo essere
stretta, ruotando con cautela I'impugnatura dell’introduttore.

8. Controllare che il filo di Seldinger (non incluso) si inserisca agevolmente all'interno del catetere
guida dell'introduttore minimamente traumatico.

9. La guaina in silicone e I'estremita della cannula tracheostomica vengono poi lubrificate con il gel
lubrificante in dotazione.

10. Se opportuno, il collarino a strappo pud essere attaccato alle alette della flangia per il fissaggio
dopo I'inserimento della cannula.

B. Quando si usa I'otturatore per il reinserimento

Seguire i passaggi 1-6 come sopra descritto e procedere come segue:

11. Accertarsi che I'otturatore all’interno della cannula tracheostomica possa essere facimente
spostato dentro e fuori la cannula.
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12. Accertarsi che un catetere di aspirazione possa essere facilimente introdotto attraverso la
cannula.

13. Posizionare I'otturatore all'interno della cannula tracheostomica.

14. Applicare un sottile strato di gel lubrificante sulla parte sporgente dell’otturatore sulla parte
inferiore della cannula che comprende la cuffia.

15. Se opportuno, il collarino a strappo puo essere attaccato alle alette della flangia per il fissaggio
dopo 'inserimento della cannula.

IT
8.2 Preparazione del paziente .
Accertarsi che il paziente sia adeguatamente pre-ossigenato poco prima dell'introduzione o della

reintroduzione.
Per facilitare I'introduzione, iper-estendere lievemente il collo del paziente, se possibile.

8.3 Inserimento della cannula

A. Con il sistema di introduzione minimamente traumatico

Per l'introduzione iniziale dopo tracheostomia, vanno effettuati i seguenti passaggi sotto controllo
broncoscopico:

1. Il paziente tracheotomizzato ¢ stato preparato per la cannulazione ed & stato inserito nel canale
dello stoma un filo di Seldinger.

2. Introdurre I'estremita prossimale del filo di Seldinger nell’estremita distale del catetere guida,
senza tirar fuori dalla trachea il filo di Seldinger.

3. Se si utilizza il filo guida di Seldinger TRACOE percutan, posizionare I'estremita prossimale del
catetere guida in corrispondenza della marcatura sul filo di Seldinger.

4. Inserire la cannula assieme all'introduttore e al filo di Seldinger attraverso il tracheostoma nella
trachea. Accertarsi che la cannula, I'impugnatura dell’'introduttore, il catetere guida e il filo di Sel-
dinger rimangano allineati e fissati con una mano. Qualsiasi spostamento pud provocare uno
spazio tra la guaina in silicone e la cannula e causare un inserimento difficile o interrotto.

5. Premere delicatamente la cannula in avanti, fino a quando la flangia del collo non sia a contatto
con la superficie cutanea.

6. Una volta in posizione, fissare la cannula con una mano e ritirare I'introduttore e il catetere guida
assieme al filo di Seldinger, mentre la cannula tracheostomica rimane in posizione all'interno della
trachea.

Attenzione:

. Dopo aver rimosso I'introduttore, accertarsi che la guaina in silicone si trovi ancora sul
catetere guida. In caso contrario, la guaina in silicone (radiopaca) va immediatamente rimossa dalla
cannula o dalle vie aeree.

. Se la cannula richiede un’ulteriore regolazione, sbloccare la flangia e regolare di conse-
guenza.
B. Con I'otturatore

L'otturatore non & perforato e non pud essere usato assieme a un filo di Seldinger.

1. Preparare la cannula e il paziente come descritto nei capitoli “Preparazione” e “Preparazione del
paziente”

2. Quando si inserisce la cannula (con I'otturatore all'interno) nel tracheostoma, mantenere la
cannula per la flangia e premere saldamente I'otturatore contro il connettore da 15 mm.

3. Premere delicatamente la cannula in avanti, fino a quando la flangia del collo non sia a contatto
con la superficie cutanea.

4. Fissare la cannula con una mano e rimuovere immediatamente I'otturatore dopo I'inserimento.

Attenzione:
] Se la cannula richiede un'ulteriore regolazione, sbloccare la flangia e regolare di conseguenza.
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8.4  Dopo l'inserimento della cannula

1. Controllare che le vie aeree attraverso la cannula non siano ostruite e, se necessario, regolare la
posizione della cannula tracheostomica (es. usando un broncoscopio) e la flangia. La corretta
posizione della flangia della cannula tracheostomica TRACOE vario va controllata periodicamente.
2. Collegare il connettore da 15 mm della cannula tracheostomica con il sistema respiratorio, se &
richiesta la ventilazione.

3. Se del caso: Gonfiare la cuffia della cannula tracheostomica con aria, attraverso il connettore
Luer situato in corrispondenza del palloncino pilota.

4. Se necessario, le alette della flangia possono essere regolate nuovamente.

5. Per evitare la dislocazione della cannula, fissarla in posizione con il collarino a strappo.

6. Si raccomanda di posizionare una medicazione tra il tracheostoma e la flangia regolabile, per
evitare I'irritazione della cute al di sotto della flangia.

7. Ricontrollare la pressione della cuffia, per accertarsi che questa non sia stata danneggiata
durante I'inserimento.

8.5  Gonfiaggio della cuffia

Opzione 1: Al posto di una siringa standard per il gonfiaggio della cuffia, si raccomanda I'uso di
un manometro portatile. Aggiustare la pressione della cuffia in base alla terapia di ventilazione
individuale e controllarla a intervalli regolari. In generale, la pressione deve essere compresa tra
20 cm di H,O (= 15 mmHg) e 30 cm di H,0 (= 22 mmHg).

Opzione 2: Utilizzare un TRACOE smart Cuff Manager per mantenere la pressione della cuffia
nell'intervallo da 20 a 30 cm di H,O, mediante un controllo passivo. Attaccare il Luer maschio del
TRACOE smart Cuff Manager al Luer femmina della valvola di non ritorno della cannula tracheo-
stomica. Gonfiare il TRACOE smart Cuff Manager usando una siringa standard, secondo le rispet-
tive istruzioni per 'uso.

Attenzione:

] Nel riposizionamento del paziente nel letto, accertarsi che il paziente non sia disteso sul
palloncino pilota, perché cio potrebbe aumentare la pressione della cuffia e danneggiare potenzial-
mente la trachea.

8.6  Connessione/disconnessione di apparecchiature esterne

Per collegare ad apparecchiature o accessori esterni (es. respiratore), tenere saldamente la base
del connettore da 15 mm e premere delicatamente I'estremita di connessione del dispositivo
esterno, fino a che non sia ben fissata alla cannula tracheostomica. Nel dubbio, avvitare e svitare
I'estremita di connessione diverse volte, per confermare la quantita di forza necessaria a garantire
che la connessione sia sicura e il dispositivo esterno possa essere scollegato facilmente in un
secondo momento.

Se la disconnessione ¢ difficile, utilizzare un cuneo di distacco standardizzato (non fornito) per
disaccoppiare la cannula tracheostomica da apparecchiature o accessori esterni (vedere la figura
4), facendo scorrere I'apertura del cuneo di distacco tra il connettore da 15 mm e il dispositivo
esterno, finché i due dispositivi non siano separati, capitolo “Prodotti supplementari”.

Attenzione:

. Non esercitare una forza eccessiva sulla cannula tracheostomica durante la connessione o
la disconnessione da dispositivi esterni. Cio potrebbe danneggiare la cannula tracheostomica e/o
portare a uno spostamento/alla decannulazione.

8.7  Aspirazione sottoglottica

1. Per effettuare I'aspirazione intermittente, rimuovere il cappuccio del connettore Luer della linea
di aspirazione sottoglottica.
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2a. L'aspirazione manuale pud essere condotta utilizzando una siringa.

2b. Un dispositivo di aspirazione attiva puo essere collegato utilizzando gli adattatori (vedere la
figura 5).

3. Dopo l'aspirazione sottoglottica, risigillare il connettore Luer della linea di aspirazione con il
cappuccio.

Attenzione:

. Se il canale di aspirazione ¢ ostruito, pud essere liberato mediante insufflazione di aria/
ossigeno (raccomandati 3—6 I/min; max. 12 I/min) o puo essere irrigato con soluzione salina (rac-
comandati 2—3 ml). Non superare i limiti raccomandati e tenere conto della tollerabilita individuale
del paziente. Potrebbero comparire i seguenti effetti collaterali: Accumulo di secrezioni potenzial-
mente contaminate, disagio, nausea e conati di vomito, secrezioni eccessive.

. Prima di irrigare la linea di aspirazione, accertarsi che la cuffia sia sufficientemente gonfia.
. Rimuovere la soluzione salina applicata subito dopo aver irrigato la linea di aspirazione.
o Se la linea di aspirazione non si libera, la cannula va cambiata.

8.8  Vocalizzazione al di sopra della cuffia
Attenzione:
o ’ACV va condotta da personale professionale.

L’ACV viene usata per fornire capacita fonatorie al paziente. Pertanto, essa va adattata alle esi-
genze e alle capacita individuali del paziente. E essenziale istruire e coinvolgere il paziente in ogni
fase del’ACV, per garantire una cooperazione e dei buoni risultati durante I’applicazione.

Prima di utilizzare I'’ACV, accertarsi che il paziente indossi una cannula tracheostomica con cuffia
permanentemente gonfiata e che non tolleri lo sgonfiamento della cuffia. Se necessario, I'aria puo
essere umidificata prima del gonfiaggio attraverso la linea di aspirazione sottoglottica, per evitare
I'essiccazione della mucosa laringea.

1. Spiegare al paziente la procedura pianificata. Indicare le possibili reazioni avverse e chiarire le
domande poste dal paziente.

2. Verificare che le vie aeree superiori non siano ostruite.

3. Liberare lo spazio sottoglottico dalle secrezioni, mediante aspirazione sottoglottica.

4. \erificare che la linea di aspirazione non sia ostruita.

5. Collegare adeguatamente la fonte regolabile di aria o di ossigeno, mediante un connettore a
dito, al connettore Luer femmina della linea di aspirazione sottoglottica. In alternativa, si possono
utilizzare altri dispositivi per I'interruzione del flusso d'aria permanente (es. connettore a Y).

6. Insufflare lentamente I'aria nelle vie aeree superiori del paziente, partendo con 1 I/min, e aumen-
tando lentamente fino a una velocita di flusso tipica di 3—6 I/min, a seconda dei requisiti del
paziente. Per ridurre I'essiccazione della mucosa laringea, la velocita di flusso non deve superare
i 12 I/min. Utilizzare il connettore a dito per limitare il tempo del flusso d'aria. Questa tempistica va
adattata al ritmo di espirazione del paziente. Regolare il flusso d’aria e il tempo all'interno della
zona di comfort del paziente.

7. Monitorare la reazione del paziente e regolare i parametri (velocita e tempo del flusso d’aria) in
base alle esigenze.

8. Quando la seduta ¢ finita, spegnere il flusso d’aria e scollegare I'apparecchiatura dal connettore
della linea di aspirazione sottoglottica e rimettere il cappuccio.

Attenzione:

] Il flusso d’aria attraverso le vie aeree superiori puo irritare il paziente o causare un aumento
delle secrezioni, tosse, nausea o conati di vomito.

o Se la voce € rauca, ripetere I'aspirazione sottoglottica per liberare le vie respiratorie.
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] Regolare la durata di una singola seduta di ACV secondo le capacita e la resistenza del

paziente.

o Utilizzare brevi sedute di ACV per evitare I'essiccazione della mucosa laringea.

] Monitorare regolarmente i pazienti con tracheostomia da parte di personale medico adde-
strato.

8.9  Sgonfiaggio della cuffia

Prima di sgonfiare la cuffia, accertarsi che meno secrezioni possibile penetrino nel tratto respirato-
rio inferiore, ad esempio mediante aspirazione sottoglottica, aspirazione attraverso la cannula. Per
sgonfiare la cuffia, collegare una siringa (con lo stantuffo premuto) al connettore Luer femmina della
valvola di non ritorno pilota. Tirare lo stantuffo all’indietro, fino a rimuovere tutta I'aria dalla cuffia.
La cuffia deve essere sgonfia (vuota) prima della rimozione della cannula tracheostomica.

Attenzione:
o Quando si rimuove I'aria dalla cuffia, prestare attenzione al volume dell’aria rimossa. Cio
serve da riferimento per I'integrita del sistema per I'ulteriore insufflazione della cuffia.

8.10 Rimozione della cannula
In caso di sostituzione della cannula, preparare quella di ricambio come descritto nel capitolo
“Preparazione”.

1. Iper-estendere lievemente il collo del paziente, se possibile.

2. Sgonfiare la cuffia (vedere il capitolo “Sgonfiaggio della cuffia”).

3. Fissare la flangia, mentre si allenta il collarino a strappo.

4. Tenere saldamente la base del connettore da 15 mm e tirare delicatamente la cannula tracheo-
stomica dallo stoma.

Se necessario, puo essere utile aspirare le secrezioni attraverso la cannula, per evitare infiltrazioni
nel tratto respiratorio inferiore.

5. Dopo la rimozione, la cannula va pulita il piti presto possibile, per prevenire I'incrostazione di liquidi.
6. Se il prodotto & danneggiato, non riutilizzare la cannula. Informare il servizio clienti TRACOE con
i numero REF e LOT, non eliminare la cannula e seguire le istruzioni nel capitolo “Resi e reclami”.

9. Cura e pulizia

Attenzione:

. Il dispositivo non va utilizzato oltre i 29 giorni dall’apertura iniziale della barriera sterile.

. Questo periodo massimo di utilizzo comprende 'uso del dispositivo sia da parte del
paziente sia quello non da parte del paziente (es. pulizia).

. Prima del riutilizzo/reinserimento, il prodotto va ispezionato per accertarne 'integrita e il
funzionamento.

La pulizia del cannula tracheostomica e dell’otturatore e destinata a rimuovere eventuali liquidi
corporei o incrostazioni che potrebbero impedire il suo uso clinico.

Accertarsi di tenere la cannula dopo la pulizia per il connettore da 15 mm e I'otturatore per la sua
impugnatura.

Le seguenti istruzioni per la pulizia manuale si applicano a tutti i modelli e le misure TRACOE vario:
1. Per pulire la cannula e I'otturatore, risciacquare i dispositivi separatamente sotto acqua potabile
calda (max. 37 °C) finché non sono visibilmente puliti e privi di incrostazioni.

2. Prestare particolare attenzione a garantire che I'interno della cannula e, se del caso, della linea
di aspirazione sottoglottica (REF 470-P, REF 471-P) , sia risciacquato a fondo.

3. Per la rimozione dei detriti residui, si possono usare spazzole o tamponi approvati da TRACOE,
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vedere “Prodotti supplementari”.

4. In alternativa, & possibile utilizzare i TRACOE tube clean set detergenti (vedere “Prodotti supple-
mentari”), secondo le rispettive istruzioni per I'uso.

5. Dopo la pulizia, risciacquare la cannula con acqua potabile o distillata.

6. Se la cannula non ¢ visibiimente pulita dopo il risciacquo:

] ripetere il risciacquo, finché non sia visibilmente pulita, oppure
. ripetere la pulizia utilizzando i TRACOE set detergenti, oppure
. smaltire in sicurezza la cannula tracheostomica.

7. Tutte le zone della cannula e dell’otturatore vanno ispezionate a luce adeguata, per accertarsi
che il dispositivo sia privo di contaminanti e incrostazioni.

8. Dopo il processo di pulizia, mettere la cannula e I'otturatore su un asciugamano pulito, asciutto
e privo di lanugine, e asciugare all’aria in un’area priva di contaminanti volatili.

9. La cannula e I'otturatore sono considerati asciutti quando non c’e alcun segno visibile di acqua
residua. Controllare che I'interno della cuffia sia asciutto.

10. Infine, prima del reinserimento & necessario effettuare un controllo visivo e funzionale, per verifi-
care che la cannula e I'otturatore non siano danneggiati (vedere anche il capitolo “Preparazione”).

Attenzione:

o La cannula tracheostomica e I'otturatore vanno puliti subito dopo la rimozione dallo stoma,
per evitare I'essiccamento dello sporco e di contaminanti.

. Durante la pulizia, fare attenzione a non danneggiare la cuffia o la linea di insufflazione.

. Il medico stabilisce la frequenza di pulizia, che non deve superare la frequenza consentita.
o La massima frequenza di pulizia consentita & una volta al giorno, altrimenti la biocompati-
bilita e la stabilita del materiale potrebbero essere compromesse.

. Le cannule non devono mai essere pulite con agenti o procedure non specificati in queste
istruzioni.

o La cannula tracheostomica & monopaziente, pertanto va restituita allo stesso paziente.

] La mancata corretta pulizia del dispositivo pud danneggiare la cannula, aumentare la resi-
stenza all’aria a causa dell'ostruzione o causare irritazione/infiammazione dello stoma tracheale.
. Siccome le vie respiratorie superiori non sono mai prive di microrganismi, anche in individui
sani, non raccomandiamo I'uso di disinfettanti.

] L'introduttore minimamente traumatico e il catetere guida sono monouso e non possono

essere puliti e riutilizzati.

10.  Conservazione

a) Conservare i prodotti TRACOE nella loro confezione originale, secondo le condizioni indi-
cate sulla confezione.

b) Conservare le cannule tracheostomiche pulite in un contenitore pulito e con coperchio, in
luogo pulito e asciutto, lontano dalla luce solare. Reintrodurre la cannula tracheostomica il pit
presto possibile. Condizioni improprie di conservazione potrebbero danneggiare o contaminare la
cannula. Non conservare i dispositivi puliti oltre i 29 giorni dal primo utilizzo.

11.  Confezione
Il prodotto viene fornito sterile (con ossido di etilene), il che consente I'applicazione in condizioni di
sterilita. Le cannule tracheostomiche TRACOE non richiedono un ambiente sterile durante I'uso
normale o la pulizia.

12. Smaltimento
| prodotti usati vanno smaltiti in conformita alle normative nazionali, ai piani di gestione dei rifiuti o
alle procedure cliniche che regolano i materiali di rifiuto biopericolosi, ad esempio lo smaltimento
diretto in un sacchetto o contenitore sicuro, resistente agli strappi e al’umidita, che viene indiriz-
zato al sistema locale di smaltimento dei rifiuti per i prodotti medici contaminati.
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Per ulteriori raccomandazioni, rivolgersi al proprio responsabile dell’igiene nelle strutture sanitarie
o alla gestione locale dei rifiuti per I'utilizzo a domicilio.

13.  Resi e reclami

| resi di prodotti che sono stati gia utilizzati saranno accettati solo se TRACOE ha acconsentito alla

restituzione e se al dispositivo viene accluso un certificato di completata decontaminazione,

insieme a un rapporto di reclamo. Questi moduli sono disponibili direttamente presso TRACOE
IT medical, o sul sito www.tracoe.com.

Se il dispositivo € coinvolto in un infortunio grave, come definito nel Regolamento locale sui dispo-
sitivi medici, & possibile rivolgersi a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) e all’autorita com-
petente nel Paese di utilizzo.

14.  Prodotti supplementari

Le cannule tracheostomiche TRACOE vario con sistema di introduzione minimamente traumatico
sono disponibili anche come TRACOE experc Set (REF 420 — REF 425) in combinazione con
TRACOE experc Dilation Set (REF 520).

Il filo guida di Seldinger TRACOE percutan fa parte dei suddetti set ed & disponibile anche sepa-
ratamente con catetere guida (REF 517) o senza catetere guida (REF 518).

141  Prodotti raccomandati:

. Siringhe con connettore Luer maschio standard

. Cuff pressure monitor per cuffie HVLP con connettore Luer maschio standard (es. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)

] TRACOE smart cuff manager (REF 730 e REF 730-5)

. TRACOE gel lubrificante (REF 677) e altri gel lubrificanti idrosolubili sterili per applicazioni

tracheostomiche

] Collarini a strappo (es. REF 903-F, REF 903-E e REF 903-D)

] Cunei di distacco per tracheostomia/cannule endotracheali con connettori da 15 mm

o TRACOE technic cannule di connessione, compreso connettore Luer con valvola di non
ritorno integrata

] Humid Moist Exchanger (HME) con connettore standard maschio da 15 mm

14.2 Prodotti opzionali
] Valvole fonatorie e cappucci di chiusura con un connettore standard maschio da 15 mm
] TRACOE tube clean set detergente (REF 930-A/-B), inclusa la TRACOE tube clean polvere
detergente (REF 932)
. TRACOE tube clean tamponi di detersione (REF 935 e REF 936) e TRACOE tube clean
spazzohm di pulizia (REF 938-A/-B/-C e REF 940-A/-B/-C/-D)
TRACOE care protezione per doccia (REF 915)
. Medicazioni e impacchi
. TRACOE care bavette protettive (REF 919-A, -B, -C)
. TRACOE care panni protettivi (REF da 921-A a E)
] TRACOE care pezzuole protettive (REF da 923-A a G)

15.  Termini e condizioni generali

La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti TRACOE devono avvenire esclusivamente
sulla base delle Condizioni generali di vendita (CGV) valide, disponibili presso
TRACOE medical GmbH o sul nostro sito www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso
TRACOE vario canulas de traqueostomia con
sistema de introduccién minimamente traumatica:

Nota: Por favor, lea atentamente las instrucciones. Estas forman parte del producto aquf descrito
y deben estar siempre a mano. Por su propia seguridad y la del paciente, tenga presente la
siguiente informacién.

m Desplegar las paginas: Las ilustraciones a las que hace referencia el presente

texto se encuentran en las pdaginas ilustradas (desplegables) al comienzo de estas
instrucciones. Los numeros indican los componentes del producto y se refieren a las respectivas
ilustraciones de este. Los simbolos y los iconos utilizados con el producto se explican en las
secciones «Descripcion general» y «Descripcion funcional».

1. Uso previsto e indicaciones de uso

Las canulas de traqueostomia TRACOE vario estan destinadas a proporcionar acceso traqueal
para el manejo de la via aérea, especialmente en pacientes con una anatomia particular o en
pacientes con cuello grueso. Pueden utilizarse hasta 29 dias.

Beneficio clinico: Las canulas de traqueostomia TRACOE vario proporcionan acceso traqueal al
tracto respiratorio inferior. Los modelos con balén, cuando este se encuentra inflado, pueden
utilizarse para sellar la via aérea (p. €j. para ventilacion mecanica).

Las cénulas con linea de succion subglética permiten retirar las secreciones que se acumulan por
encima del balén inflado.

La placa ajustable ofrece la posibilidad de variar la longitud proximal de la canula (p. ej. en pacien-
tes con dilatacion del canal del estoma).

Las cénulas de traqueostomia con longitud distal adicional (vario XL) pueden utilizarse para desplazar
el balén de baja presion en direccion caudal (p. €j. para dilatar en caso de estenosis traqueal).

El conector de 15 mm es un componente estandar al cual es posible conectar otros dispositivos
para el manejo de la via aérea (p. ej. ventilador mecénico, dispositivos de tos asistida, nebulizado-
res, etc.).

En comparacién con el tubo endotraqueal, cuando se usa una céanula de traqueostomia, se
reduce el espacio muerto anatémico y es menos necesaria la sedacion. El riesgo de complicacio-
nes a largo plazo asociadas con la intubacién endotraqueal prolongada (p. €j. lesién de las cuer-
das vocales, formacion de tejido de granulacion en la zona laringea, etc.) pueden prevenirse utili-
zando una canula de traqueostomia.

Poblacién de pacientes: Este producto esté destinado a personas adultas y adolescentes (entre
12y 21 afos).

Uso clinico: Este producto esté destinado a pacientes que requieren ventilacion mecanica y tie-
nen capacidad para respirar por si mismos, bien sea que se encuentren hospitalizados, en un
servicio de emergencias médicas prehospitalarias (SEM), un centro de cuidados prolongados, una
clinica ambulatoria o en asistencia domiciliaria.

Usuarios: Este producto puede ser usado por personal médico formado en atencion en traqueos-
tomia o por personas formadas por profesionales.

Indicaciones de uso: La canula de traqueostomia estd indicada en pacientes en quienes es
necesario acceder al tracto respiratorio inferior mediante una traqueostomia con el fin de asegurar
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la via aérea. Las canulas de traqueostomia TRACOE vario son canulas de una sola luz. Por ello,
su aplicacion se recomienda cuando no exista peligro critico de que la canula de traqueostomia
sea recubierta o desplazada por las secreciones viscosas.

La canula de traqueostomia con balén de alto volumen y baja presion (HVLP) sella la traquea
separando las vias superiores del tracto respiratorio inferior. Por lo tanto, permite la ventilacién
eficiente y reduce la entrada de secreciones subgléticas a los pulmones.

El sistema de introduccion minimamente traumatica es de un solo uso y esta concebido para la
insercion de la canula de traqueostomia mediante la técnica de Seldinger. Puede utilizarse para la
traqueostomia percuténea por dilatacién o cuando se cambia la canula.

Los modelos TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P y REF 471-P) estan indicados siempre que
la longitud estandar de la canula no sea suficiente o cuando sea necesario desplazar el balon de
baja presion en direccion caudal (p. €j. para dilatar en caso de estenosis traqueal).

Las canulas de traqueostomia TRACOE vario extract con linea de succion subgldtica y balon (REF
470-P y REF 471-P) se usan principalmente en pacientes que producen grandes cantidades de
secreciones y en quienes esta indicada la succion del espacio subgldtico.

Las canulas de traqueostomia vario extract pueden utilizarse para permitir el habla mediante el
método Above Cuff Vocalisation (ACV).

Uso en un Unico paciente y vida util: La canula de traqueostomia TRACOE vario esta concebida
para ser usada en un solo paciente y tiene una vida Util de 29 dias. Durante este periodo de
tiempo, el dispositivo puede limpiarse y volverse a colocar en el mismo paciente.

No debe usarse durante mas de 29 dias, contados desde la apertura inicial de la barrera de
esterilidad. Este tiempo méximo de uso incluye tanto el uso en el paciente, como el uso para otros
efectos (p. €j. limpieza).

Precaucion:
El uso de la canula de traqueostomia durante mas de 29 dias puede dar lugar a problemas de
seguridad y biocompatibilidad.

2. Descripcién general
La cénula de traqueostomia vario esté fabricada en PVC y permite establecer una via aérea artifi-
cial al tracto respiratorio inferior.

El producto incluye una cénula de traqueostomia, un sistema de introduccién minimamente trau-
mética (introductor, catéter-guia con blanda de silicona), un obturador, una cinta de sujecion fabri-
cada en tela y gel lubricante, suministrados juntos en una bolsa estéril. Los adaptadores para usar
con los dispositivos externos de succion solo se suministran con los modelos que permiten suc-
cién subgldtica (REF 470-P, REF 471-P).

Las céanulas de traqueostomia vario estan disponibles en diferentes didmetros y longitudes. Las
canulas de traqueostomia incluidas en el sistema de introduccion minimamente traumatica son
modelos con baldn y se suministran con el balén desinflado. EI médico determinara el didametro y
la longitud adecuados de la canula.

La canula de tragueostomia es radiopaca debido al refuerzo metalico en espiral (REF 450-P, REF
451-P) o a la banda radiopaca que tienen los modelos no reforzados (PVC transparente)
(REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).
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El uso clinico del dispositivo en un entorno de RM depende de las especificaciones del producto
y se describe en el capitulo «Informacién de seguridad para IRM>».

La cénula de traqueostomia puede ser utilizada en combinacion con productos sanitarios autori-
zados para ventilacion invasiva por traqueostoma y se conecta mediante un conector de 15 mm
estandar. Las canulas de traqueostomia con linea de succion subgldtica pueden utilizarse con
productos sanitarios autorizados para succion subglética.

Este producto se suministra con una tarjeta informativa que incluye dos etiquetas desprendibles
con detalles especificos del producto. Estas etiquetas hacen mas facil renovar el pedido del dis-
positivo y su uso seguro en un entorno de RM. Las etiquetas se pueden fijar a la historia clinica del
paciente.

m Desplegar las paginas: La imagen 1 representa el modelo mas complejo de una
canula de traqueostomia.

1 canula 6 linea de succion

2 placa ajustable 6a puerto de linea de succién con
conector Luer hembra estandar

2a palanca 9 Introductor

2b pulsador de muelle 9a Mango con funcién giratoria

2c Alas con ojales 10 Catéter-guia

3 Balén HVLP 10a | Blanda de silicona

3a manguera de llenado 1 obturador

3b baldén piloto con vélvula de control 12 cinta de sujecion

3c conector Luer hembra estandar 13 Gel lubricante

4 escala para la orientacion axial 14 adaptadores

5 conector de 15 mm estandar

(1) Canula de traqueostomia:

. Todas las canulas son curvadas y tienen una punta roma, redondeada en el extremo distal
(dentro del paciente).
. La céanula de traqueostomia (1) tiene una escala para la orientacion axial (4) detras del

conector de 15 mm (5) indicando la posicion de la canula con respecto a la placa ajustable (2).
Esta escala no tiene funcion de medicion.

. REF 450-P, REF 451-P: La cénula tiene un refuerzo metalico en espiral que es radiopaco.
o REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: La canula es transparente y tiene una
banda radiopaca.

. La céanula de traqueostomia con linea de succion TRACOE vario extract (REF 470-P y
REF 471-P) permite succionar las secreciones del espacio subglético.
. El conector de 15 mm estandar (5) esta unido permanentemente a la cénula y esta desti-

nado a la conexion de la canula de traqueostomia a dispositivos externos mediante el conector
hembra de 15 mm estandar, por ejemplo, conexion a ventilacion mecénica o intercambiador de
calor y humedad (HME).
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(2) Placa ajustable:

] Con la placa ajustable (2), la profundidad de insercién de la canula de traqueostomia se
puede adaptar a la anatomia del paciente.
] La placa incluye dos alas flexibles con ojales (2¢) para colocar la cinta de sujecion al cuello

(12). Las alas se pueden rotar en un rango de aproximadamente 60° a 180°. Esto permite un
ajuste universal para satisfacer las necesidades del paciente.

. El cédigo del producto (REF), las dimensiones clinicas (size), el diametro interno (ID), el
didmetro externo (OD), el intervalo de longitud (TL) de la cénula y el simbolo de seguridad en
entorno de RMN, todos ellos se indican en la placa del cuello.

E (3) Balon de alto volumen y baja presion (HVLP):
. El balén HVLP (3) se encuentra en el extremo distal de la canula de traqueostomia y esta
directamente conectado a la manguera de llenado (3a).
] El extremo proximal de la manguera de llenado incluye un baldn piloto (3b) con una valvula
de control autosellable y un conector Luer hembra (3c).
. El balén HVLP esta inflado solamente con aire.
] El baldn piloto (8b) muestra el didmetro en reposo del baldn (CD) y el tamafio, cuando sea
el caso.

(6-6a) Linea de succion subglética:

] Las canulas de traqueostomia TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) incluyen una
linea de succion subgldtica (6) que se encuentra integrada en la pared de la canula de traqueos-
tomia y sale a través de un orificio en la parte mas baja posible por encima del baldn.

] El extremo proximal de la linea de succién incluye un puerto con conector Luer hembra
estandar (6a) para la conexion de un dispositivo accesorio externo usado en la succion subgldtica
0 para el suministro de oxigeno o aire para la fonacion (ACV). Es posible utilizar adaptadores (14)
adicionales para la succion subgldtica.

. El puerto de succion subgldtica (6a) puede cerrarse usando el tapén que tiene incorporado.

(9-10 a) Sistema de introduccién minimamente traumatica:

. La combinacion del introductor (9) y el catéter-guia (10) con blanda de silicona (10a) cons-
tituye el sistema de introduccion minimamente traumatica.

] La blanda de silicona reduce el desfase entre el extremo conico del introductor y el extremo
distal de la canula.

. El sistema de introduccion minimamente traumética se usa para la colocacion de la canula
de traqueostomia mediante la técnica de Seldinger.

(11) Obturador:

o El obturador no perforado (11) tiene una punta coénica, roma y redondeada en el extremo
distal. El obturador se utiliza para reinsertar la canula de traqueostomia en caso de traqueostoma
que no requiere la técnica de Seldinger.

(12) Cinta de sujecion:

] La cinta de sujecion (12) es una banda suave de tela acolchada que se coloca alrededor
del cuello del paciente.

] Los extremos de la cinta tienen cierre de velcro y se insertan en los ojales de placa del
cuello para fijar la canula de traqueostomia en su posicion.

] El médico o el profesional de la salud determinaran con qué frecuencia ha de cambiarse.

(13) Gel lubricante:

. El gel lubricante (13) puede utilizarse para la insercion del sistema de introduccion minima-
mente traumatica o del obturador.
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Productos complementarios:

. Los productos que pueden utilizarse en combinacion con las cénulas de traqueostomia
vario se enumeran en la seccion «Productos complementarios».

3. Informacién de seguridad para IRM

@ No seguro para RM REF 450-P y REF 451-P

Mantenga las canulas de traqueostomia vario REF 450-P y REF 451-P fuera de la sala de RM.
Condicional para RM REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P y REF 471-P

Las pruebas no clinicas han mostrado que la canula de traqueostomia TRACOE vario es «parcial-

mente compatible con RM». Un paciente que porte este dispositivo puede ser expuesto de forma
segura a un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

. Campo magnético estético de 1,5 Tesla (T)0 3,0 T.
. Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m).
. El sistema de RM méaxima notificé una tasa de absorcion especifica (TAE) méxima prome-

diada para todo el cuerpo de 2 W/kg (modo de operacion normal) y tasa de absorcion especifica
(TAE) méxima para toda la cabeza de 3,2 W/kg.

. Transmision solo por bobina de cuadratura.
. La placa del cuello debe estar fija en su lugar mediante la cinta de sujecion.
. La vélvula de control del baldn de la canula de traqueostomia debe fijarse a la piel con cinta

adhesiva, lejos del area de interés diagnostico por RM.

En las pruebas no clinicas se ha observado que el artefacto generado en la imagen por la vélvula
de control se extiende (de forma radial) hasta 107 mm de la vélvula cuando la imagen se adquiere
con una secuencia de pulso eco de gradiente y un sistema de RM 1,5 T; y hasta 113 mm cuando
se adquiere con una secuencia de pulso eco de espin en un sistema de RM 3,0 T. Por lo tanto, se
recomienda fijar la valvula de control a la piel del paciente lejos del &rea de interés.

Advertencia:

Cuando se usen en imagenologia por RM:

. Sujete firmemente la canula con una cinta de sujecion que no contenga metales, a fin de
evitar su desplazamiento mientras se esta en un entorno de RM.

. Fije la valvula de control con cinta adhesiva de uso médico estandar, lejos del drea de
interés, para evitar cualquier movimiento dentro del entorno de RM.

. La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si el &rea de interés estd cerca de la
posicion de la vélvula de inflado.

4, Contraindicaciones
Canulas de traqueostomia:
o Los modelos reforzados con espiral (REF 450-P y REF 451-P) se clasifican como «no
seguros para RM» y deben mantenerse fuera del entorno de RM.
. La canula de traqueostomia so puede ser usada junto con dispositivos que emitan calor,
p. €j. laser. Existe riesgo de incendio, se pueden formar gases téxicos y la canula se puede
deteriorar.
] No adecuada para pacientes con espasmos, lo cual puede generar fuerzas axiales exce-
sivas >15 N (p. ej. espasticidad neuroldgica).
. El balén HVLP no debera inflarse cuando se esté usando una valvula fonatoria o un tapon
de cierre y viceversa.
. Neonatos, bebés y nifios (<12 anos).
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Uso en el ACV:

. Paciente con tragueostoma reciente (menos de 7 a 10 dias después de la incision quirdrgica).
o Obstruccion en las vias respiratorias superiores que pueda limitar el flujo del aire y, por lo
tanto, la capacidad de fonacion.
] Obstrucciones que puedan causar un aumento de presion en la traquea vy, por lo tanto,
generar riesgo de enfisema subcutaneo.
. Pacientes con enfisema quirdrgico o infecciones del tejido traqueal.
] Pacientes con parélisis unilateral o bilateral de las cuerdas vocales en posicién media.

5. Precauciones generales
o Cuando el producto se use con otros productos sanitarios, siga las instrucciones de uso
respectivas. Péngase en contacto con el fabricante si tiene preguntas o si requiere asistencia.
] Deben tomarse precauciones de seguridad en caso de que se presenten complicaciones

durante los procedimientos descritos, a fin de que el médico pueda suministrar ventilacion inme-
diata por una via aérea alternativa (p. ej. intubacion translaringea, mascara laringea).

. Antes de la insercion o reinsercién de la canula, deben establecerse los niveles éptimos de
oxigeno en el paciente.

. Se recomienda enfaticamente tener al lado del paciente un dispositivo de repuesto listo
para usar. Conservar el dispositivo de repuesto en un lugar limpio y seco.

] Laintegridad y la funcién del producto deben inspeccionarse antes del uso/insercion. Veri-
ficar que la canula no esté obstruida y que el material del balén no esté quebradizo o roto y que
pueda inflarse/desinflarse, que no haya acodamientos, rasgaduras o cortes, que la conexion entre
la canula y la placa del cuello esté firme, etc. En caso de que el producto esté deteriorado, debera
reemplazarse por un nuevo producto.

] El envase estéril debe inspeccionarse para comprobar su integridad antes de abrirlo. Si el
envase esta deteriorado o ha sido abierto accidentalmente, el dispositivo no debe utilizarse.

. No ejerza fuerza excesiva al colocar, usar o retirar la canula de traqueostomia.

] No ejerza fuerza innecesaria en la canula de traqueostomia cuando la conecte o desco-

necte de los dispositivos externos. Ello puede causar deterioro de la canula de traqueostomia y/o
el desplazamiento o la decanulacion.

o Sujete siempre la canula de traqueostomia por la base del conector de 15 mm cuando la
conecte o desconecte de un dispositivo externo.

] No mueva la placa ajustable a lo largo del eje de la canula sin antes liberarla.

] El gel de lubricacion podria retener el mecanismo de bloqueo de la placa ajustable. Asegu-
rese de aplicar el gel de lubricacion solamente en las dreas descritas en el capitulo «Preparacion».
. La presion del balén puede cambiar si se usa como anestésico oxido nitroso (gas hilarante).
] Durante la medicion de la presion del baldn, ninguna de las partes del sistema de inflado

puede estar sometida a tension o torsion, pues, al estar sometidas a estas fuerzas, es posible que
el mandmetro muestre valores de presion incorrectos.

. Cercidrese de que todos los objetos utilizados (p. j. mandémetro portatil) para inflar el balén
estén limpios (sin polvo, particulas visibles o contaminantes). Cualquier obstruccion en el sistema
de llenado del balén puede provocar que este se desinfle, lo cual reduce la eficacia de la ventila-
cién o la proteccion contra la aspiracion.

. Con el fin de evitar dafos en el baldn y facilitar su insercion, antes de insertarlo, cercidrese
siempre de que el baldn esta desinflado y orientado hacia la placa del cuello.

] No ejerza mucha fuerza para mover la placa del cuello contra el tope cerca del conector de
16 mm. La fuerza excesiva puede estropear la manguera de llenado.

. Cuando un mandmetro y/o un tubo de conexion se conectan a la linea de llenado de un
baldn lleno, siempre habra presion de compensacion entre el baldn y el dispositivo conectado. Ello
puede provocar una leve pérdida de presion en el baldon. Si es necesario, vuelva a ajustar la pre-
sion hasta que esté en el intervalo 6ptimo.
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. Agua dentro del balén: Todos los balones HVLP tienen un cierto grado de permeabilidad al
vapor de agua. Por lo tanto, es posible que se acumule vapor de agua condensado dentro del
balén. La entrada inadvertida de grandes cantidades de agua en la manguera de llenado puede
hacer que las mediciones de la presion del baldén sean incorrectas, sea necesario ajustar la presion
del balén y que el baldn se desinfle. En este caso, debera reemplazarse la canula de traqueostomia.
. Durante la succion subgldtica, asegurese de que la presion negativa no sea excesiva 'y que
no se aplique por largo tiempo, con el fin de evitar que el drea subgldtica se seque. Se recomienda
la succion intermitente. La sequedad puede reducirse cerrando con la tapa el puerto de la linea de
succion, una vez efectuada la succion. La linea de succion podria bloquearse debido a secrecio-
nes secas y/o acumuladas dentro de la linea de succién o durante la succién de una cantidad
excesiva de fluidos. En caso de que la linea de succion se bloguee, siga las instrucciones del
capitulo «Succion subgldticar.

. La conservacion en condiciones inadecuadas puede causar deterioro del producto o de la
barrera de esterilidad.

6. Advertencias

. No utilice este producto si el envase estéril se encuentra alterado/deteriorado, p. €j. bordes
expuestos, agujeros en el envase, etc.

o No se permite el reacondicionamiento (incluida la reesterilizacion), ello puede afectar al
material y la funcién del producto. Este es un producto de un solo uso.

. La modificacion de los productos TRACOE no esta permitida. TRACOE no asumira res-
ponsabilidad alguna por productos modificados.

. Después de retirar el sistema de introduccion, cercidrese de que la blanda de silicona ain

se encuentra en el catéter-guia. De no ser asi, la blanda de silicona (radiopaca) debe ser inmedia-
tamente retirada de la canula o de la via aérea.

. Durante la colocacion inicial de la canula de traqueostomia, detenga inmediatamente la
ventilacion a través de las vias respiratorias superiores en el momento de inflar el balén de la
céanula insertada. Esto reduce el riesgo de barotrauma.

. Cercidrese de que el baldn no sea perforado por los instrumentos o los arcos cartilagino-
sos de la traguea.

o Utilice solamente gel hidrosoluble para uso en traqueostomia ya que el gel de base oleosa
podria deteriorar la canula.

. Asegurese de que la canula no se obstruya al aplicar el gel lubricante a la punta del intro-
ductor/obturador.

o Después de la insercion, controle la posicion y el funcionamiento de la canula. La coloca-
cion incorrecta puede causar dafio permanente de la mucosa traqueal o sangrado menor.

. No mueva o desplace la canula una vez esté posicionada ya que esto puede lesionar el
estoma o la traquea, o provocar una ventilacion insuficiente.

o Para la correcta orientacion de la céanula y de la placa ajustable, es indispensable que la
escala que se encuentra en la canula esté orientada hacia arriba (craneal) y que el extremo distal
de la canula esté orientado en direccion caudal. La informacion impresa en la placa del cuello
debe ser legible (el logo de TRACOE hacia el mentén del paciente; ver la imagen 2).

. Afin de evitar que el material del baldn se deteriore, este no debera entrar en contacto con
anestésicos locales que contengan aerosoles o unglientos, p. €j. dexpantenol.

. La presion prolongada y excesiva del baldn, por encima de 30 cmH,0 (= 22 mmHg)
supone un riesgo de dafio permanente de la traquea.

. Llene el balén solamente con aire. No llene el balén con liquidos, ya que esto podria causar
que la presion del balén aumente por encima de los 30 cmH,0.

] El llenado insuficiente (inferior a 20 cmH,0) del balén podria causar una ventilacion insufi-

ciente y/o mayor riesgo de aspiracion, lo cual, en el peor de los casos, podria provocar NAV

(neumonia asociada a la ventilacién) o neumonia por aspiracion.

. Al reposicionar al paciente en la cama, asegurese de que el balén piloto no quede bajo el
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cuerpo del paciente, ya que esto podria aumentar la presion del balén de la canula y eventual-
mente lesionar la traquea.

. Para evitar la lesion del estoma o de la traquea, cercidrese de que el balon esté desinflado
(vacio) antes de insertar o retirar la cénula. Si no es posible desinflar el balén, corte la manguera
de llenado con una tijera y saque el aire. En tal caso, el producto se habra deteriorado y debera
reemplazarse.

o Durante un viaje aéreo, es posible que se altere la presion del balén. Por esto, garantice el
control permanente de la presion del baldn.

] Antes de desinflar el baldn, asegurese de que el tracto respiratorio superior del paciente no

S esté obstruido.
Cuando sea el caso, retire las secreciones del tracto respiratorio superior bien sea succionandolas
o la tos del paciente.

] Cercidrese de usar los conectores Luer correctos para el llenado del baldn (transparentes)
y la succion (blancos).

. Cercidrese de usar el conector Luer correcto (blanco) para el método de fonacién ACV.

. Asegurese de que la canula de traqueostomia no esté obstruida; ello podria generar una

reduccion del flujo de aire suministrado. Por este motivo se recomienda succionar con frecuencia
las secreciones dentro de la canula.

o El exceso de secreciones viscosas podria provocar que la canula de traqueostomia se
desplace. Verifique la ubicacion correcta de la canula controlando con frecuencia su posicion y
reduzca el riesgo de desplazamiento succionando las secreciones.

] Use solamente los catéteres de succion para retirar las secreciones del tracto respiratorio
del paciente y de la canula de traqueostomia. Los instrumentos podrian hacer cufia en la canula
y restringir la ventilacion.

] Controle con frecuencia que todas las conexiones estén seguras a fin de prevenir la des-
conexion accidental de la canula del equipo externo y verifique que la ventilacion sea eficiente.

o Mantenga limpio y seco el conector de 15 mm.

] No use herramientas no autorizadas para desconectar el conector de 15 mm, ya que esto
podria deformarlo.

] Los tapones de cierre y las vélvulas fonatorias siempre deben usarse con el balén desin-
flado para evitar el riesgo de asfixia.

] Durante la insercion y la retirada de la canula puede presentarse sangrado o acceso de tos.
7. Efectos adversos

Los efectos adversos caracteristicos del uso de una canula de traqueostomia incluyen sangrado
puntos de presion, dolor, estenosis, irritacion de la piel (p. ej. debido a la humedad), tejido de
granulacion, traqueomalacia, fistula traqueoesoféagica, aumento de las secreciones y dificultad
para deglutir. En caso de que se presente un acontecimiento adverso, consulte inmediatamente a
un profesional médico.

Cuando se usa el método ACV, los efectos adversos caracteristicos incluyen aumento de secre-
ciones, incomodidad, ronquera, tos, ndusea o sequedad laringea debido a la restauracion de las
funciones del tracto respiratorio superior (limpieza / deglucion / habla).

8. Descripcién funcional

Precaucion:

. Se recomienda enfaticamente tener al lado del paciente un dispositivo de repuesto listo
para usar. Conservar el dispositivo de repuesto en un lugar limpio y seco.

] En caso de presentarse complicaciones durante la insercién de la canula, también se
recomienda disponer de un dispositivo un nimero mas pequefio del que se esta usando.

] Deben tomarse precauciones de seguridad en caso de que se presenten complicaciones

durante los procedimientos descritos, a fin de que el médico pueda suministrar ventilacion inme-
diata por una via aérea alternativa (p. ej. intubacién translaringea, méscara laringea).
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8.1 Preparacién

Este es un dispositivo estéril que se puede usar en un ambiente aséptico.

Las dimensiones adecuadas de tamafo y longitud de la cénula deberan ser determinadas por el
médico.

Deben comprobarse las siguientes funciones inmediatamente antes de su uso. Si el baldn pre-
senta fugas durante el uso, reemplace la canula y péngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente de TRACOE. En caso de que el dispositivo no supere la inspeccion inicial,

repita el procedimiento con un nuevo dispositivo. No deseche el dispositivo y siga las instruccio-
nes suministradas en la seccion «Devoluciones y reclamaciones».

A. Cuando use el sistema de introduccion minimamente traumatica

1. Inspeccione el envase estéril para cerciorarse de que esté intacto, que no esté deteriorado y
que contenga todos los componentes.

2. Abra el envase e inspeccione el dispositivo antes de usarlo para ver si presenta deterioro.

3. Verifique que la canula no esté obstruida, que el material no esté quebradizo o roto, que el balén
esté intacto, que las lineas de llenado o succién no tengan acodamientos, que no haya rasgaduras
o cortes y que la conexion entre la canula y la placa del cuello esté firme.

4. Controle que no haya fugas en el baléon HVLP inflandolo con el mandémetro portatil hasta una
presion de 50 cmH,0 (=~ 36,78 mmHg). Observe el balén inflado durante 1 minuto para detectar
fugas por reduccion de la presion / desinflado del balén. Si el balén no presenta fugas, saque todo
el aire con una jeringa. Mueva el balén desinflado hacia la placa del cuello para facilitar su desliza-
miento a través del estoma.

5. Para ajustar la longitud de la cénula, asegurese de que la palanca naranja que se encuentra en
la parte derecha de la placa esté abierta (hacia abajo, en posicién «desbloqueada», vea el simbolo
de bloqueo en la placa). Presione el pulsador de muelle y mueva la placa a lo largo de la canula.
Suelte el pulsador cuando la placa esté en posicion. Empuje la palanca de bloqueo hacia arriba
(posicion «blogqueada») para fijar la placa en su lugar (ver imagen 3).

Precaucion:

] No ejerza una fuerza excesiva para mover la placa del cuello contra el tope cerca del
conector de 15 mm para evitar que se estropee la manguera de llenado del baldn.

. Para la correcta orientacion de la canula y de la placa ajustable, es indispensable que la
escala que se encuentra en la canula esté orientada hacia arriba (craneal), con el extremo distal de
la cénula orientado en direccion caudal. La informacién impresa en la placa del cuello debe ser
legible (el logotipo de TRACOE hacia el mentén del paciente; ver la imagen 2).

6. Controle la funcion de rotacion de las alas de la placa del cuello y coloque ambas alas en la
posicion que sea mas comoda para el paciente.

7. Controle que la blanda de silicona preensamblada reduzca efectivamente el desfase entre el
extremo conico del introductor y el extremo distal de la canula. En caso de que el desfase sea
visible, la conexién puede asegurarse girando cuidadosamente el mango del introductor.

8. Controle que el alambre de Seldinger (no incluidd) pase sin dificultad por el catéter-guia del
introductor minimamente traumatico.

9. En este punto, aplique en la blanda de silicona y en el extremo de la canula de tragueostomia
el gel lubricante suministrado.

10. Cuando se considere oportuno, la cinta de sujecion puede introducirse en las alas de la placa
del cuello para fijarla una vez insertada la canula.

B. Cuando use el obturador para la recanulacion
Siga los pasos 1 a 6 descritos anteriormente y proceda de la siguiente manera:
11. Asegurese de que el obturador dentro de la canula de traqueostomia se pueda introducir y
sacar con facilidad.
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12. Asegurese de que el catéter de succion se pueda insertar faciimente a través de la canula.
13. Coloque el obturador en el interior de la canula de traqueostomia.

14. Aplique una capa delgada de gel lubricante en la parte que sobresale del obturador en la parte
baja de la canula, incluyendo el baldn.

15. Cuando se considere oportuno, la cinta de sujecion puede introducirse en las alas de la placa
del cuello para fijarla una vez insertada la canula.

8.2  Preparacion del paciente

Inmediatamente antes de la insercion o reinsercion, asegurese de que el paciente se encuentre
oxigenado de manera dptima.

Para facilitar la insercion, extienda ligeramente el cuello del paciente, siempre que sea posible.

8.3 Insercién de la canula

A. Con el sistema de introduccién minimamente traumatica

Para la insercién inicial, posterior a la tragueostomia, los siguientes pasos deben llevarse a cabo
bajo control broncoscopico:

1. El paciente traqueotomizado ha sido preparado para la canulacion y se ha insertado un alambre
de Seldinger en el canal del estoma.

2. Inserte el extremo proximal del alambre de Seldinger en el extremo distal del catéter-guia sin
sacar el alambre de Seldinger de la traquea.

3. Si usa el alambre de Seldinger TRACOE percutan, coloque el extremo proximal del catéter-guia
en la marca que se encuentra en el alambre de Seldinger.

4. A través del traqueostoma, inserte en la traquea la canula junto con el introductor y el alambre
de Seldinger. Preste atencion a que la canula, el mango del introductor, el catéter-guia y el alambre
de Seldinger permanezcan alineados y fijos con una mano. Cualquier desplazamiento puede cau-
sar un desfase entre la blanda de silicona y la canula, provocando una insercion dificil o fallida.

5. Presione la céanula suavemente hacia adelante hasta que la placa del cuello esté en contacto
con la superficie de la piel.

6. Una vez colocada, asegure la canula con una mano y retire el introductor y el catéter-guia junto
con el alambre de Seldinger, manteniendo la canula de traqueostomia en su posicién dentro de la
traquea.

Precaucion:

] Después de retirar el introductor, cerciérese de que la blanda de silicona aun se encuentra
en el catéter-guia. De no ser asi, la blanda de silicona (radiopaca) debe ser inmediatamente reti-
rada de la canula o de la via aérea.

] Si la canula requiere ajuste adicional, desbloquee la placa del cuello y realice el ajuste
necesario.
B. Con el obturador

El obturador no es perforado y no puede usarse en combinacion con un alambre de Seldinger.

1. Prepare la canula y el paciente como se describe en los capitulos «Preparacién» y «Preparacion
del paciente»

2. Alinsertar la canula (con el obturador en su interior) en el traqueostoma, sostenga la canula por
la placa del cuello y presione firmemente el obturador contra el conector de 15 mm.

3. Presione la céanula suavemente hacia adelante hasta que la placa del cuello esté en contacto
con la superficie de la piel.

4. Asegure la canula con una mano y retire inmediatamente el obturador después de la insercién.

Precaucion:

o Si la canula requiere ajuste adicional, desbloquee la placa del cuello y realice el ajuste
necesario.
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8.4  Después de la insercién de la canula

1. Controle que el flujo de aire a través de la canula no esté obstruido v, si es necesario, ajuste la
posicién de la canula de traqueostomia (usando, por ejemplo, un broncoscopio) y de la placa del
cuello. Debe comprobarse periddicamente la correcta posicion de la placa del cuello de la canula
de traqueostomia TRACOE vario.

2. Conecte el conector de 15 mm de la canula de traqueostomia al sistema de respiracion en caso
de que se requiera ventilacion.

3. Si se considera oportuno: Infle con aire el balén de la canula de traqueostomia a través del
conector Luer ubicado en el baldn piloto.

4. Si es necesario, pueden reajustarse las alas de la placa del cuello.

5. Para evitar que la canula se desplace, fiie la canula en su lugar con la cinta de sujecion.

6. Con el fin de evitar la irritacion de la piel bajo la placa, se recomienda colocar un apdsito entre
esta y el traqueostoma.

7. Vuelva a controlar la presion del balén para cerciorarse de que no se haya deteriorado durante
la insercion.

8.5 Llenado del balén

Opcion 1: En lugar de usar una jeringa estandar para inflar el balén, recomendamos el uso de un
manometro portatil. Ajuste la presion del baldn a la terapia de ventilacion del paciente y contrélela
a intervalos regulares. Normalmente, la presion debera estar entre 20 cmH,0 (= 15 mmHg) y
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Opcioén 2: Utilice el TRACOE smart Cuff Manager para mantener la presion del balén en el rango
de 20 a 30 cmH,0 por control pasivo. Conecte el conector Luer macho del TRACOE smart Cuff
Manager al conector Luer hembra de la valvula de control de la canula de traqueostomia. Infle el
TRACOE smart Cuff Manager utilizando una jeringa estandar, como se describe en las respectivas
instrucciones de uso.

Precaucion:

. Al reposicionar al paciente en la cama, asegurese de que el balén piloto no quede bajo el
cuerpo del paciente, ya que esto podria aumentar la presion del balén de la canula y eventual-
mente lesionar la traquea.

8.6  Conexion y desconexién del equipo externo

Para conectar los equipos externos o accesorios (p. j. ventilador), sostenga firmemente la base
del conector de 15 mm y empuije la conexion del dispositivo externo hasta que esté firmemente
unida a la cénula de traqueostomia. En caso de dudas, gire varias veces la conexion en ambas
direcciones para comprobar la cantidad de fuerza necesaria para garantizar que la conexion
quede firme y que el dispositivo externo se pueda desconectar con facilidad posteriormente.

Si la desconexién se dificulta, utilice una cuia de desconexion estandar (no suministrada) para
desacoplar la canula de traqueostomia de los equipos externos o accesorios (ver imagen 4) des-
lizando la abertura de la cufia de desconexion entre el conector de 15 mm y el dispositivo externo
hasta separarlos; ver capitulo «Productos complementarios».

Precaucion:

. No ejerza fuerza innecesaria en la canula de traqueostomia cuando la conecte o desco-
necte de los dispositivos externos. Ello puede causar deterioro de la canula de traqueostomia y/o
el desplazamiento o la decanulacion.

8.7  Succidn subglética
1. Para realizar la succion intermitente, retire el tapdn del conector Luer de la linea de succion
subgldtica.
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2a. La succion manual puede llevarse a cabo utilizando una jeringa.

2b. Usando los adaptadores, es posible conectar un dispositivo de succion activa (ver imagen 5).
3. Después de efectuada la succion subgldética, vuelva a sellar con el tapdn el conector Luer de la
linea de succion.

Precaucion:

o En caso de que el canal de succion se obstruya, es posible desobstruirlo insuflando aire u
oxigeno (se recomienda 3—6 I/min; méx. 12 I/min) o lavandolo con solucion salina (se recomienda
2-3 ml). No exceda los limites recomendados y verifique la tolerabilidad individual del paciente. Es
posible que se presenten los siguientes efectos adversos: Acumulacion de secreciones que
podrian estar contaminadas, incomodidad, nduseas y arcadas, exceso de secreciones.

. Antes de lavar la linea de succion, cercidrese de que el baldn esté suficientemente inflado.
. Después de lavar la linea de succion, retire inmediatamente la solucion salina aplicada.
. Si la linea de succion no se desobstruye, debe cambiarse la canula.

8.8  Método de fonacién por el método ACV (Above Cuff Vocalisation)
Precaucion:
. El ACV debe ser realizado por personal médico.

EI ACV se usa para proporcionar capacidad de fonacién al paciente. Por lo tanto, el método debe
ajustarse a las habilidades individuales del paciente. Es esencial instruir al paciente e involucrarlo
en cada paso para garantizar su cooperacion y unos buenos resultados durante la aplicacion.
Antes de proceder con el ACV, asegurese de que el paciente porta una canula de traqueostomia
con balén permanentemente inflado y que no tolera una pérdida de presion del baldn. Si es nece-
sario, el aire se puede humidificar antes de insuflarlo a través de la linea de succion subglética, con
el fin de evitar que la mucosa laringea se seque.

1. Explique al paciente el procedimiento planeado. Indique las posibles reacciones adversas y
aclare las dudas del paciente.

2. Verifique que las vias aéreas superiores no estén obstruidas.

3. Despeje de secreciones el espacio subglético usando la succion subgldtica.

4. Compruebe que la linea de succién no esté obstruida.

5. Conecte adecuadamente el suministro ajustable de aire u oxigeno mediante el conector tipo
fingertip al conector Luer hembra de la linea de succion subgldtica. Alternativamente se pueden
usar otros dispositivos para la interrupcion permanente del flujo de aire (p. ej. un conector en ).
6. Lentamente, insufle aire en las vias aéreas superiores del paciente, comenzando con 1 I/min y
aumentando lentamente hasta una tasa de flujo normal de 3 a 6 I/min, dependiendo de los reque-
rimientos del paciente. Para evitar que la mucosa se seque, la tasa de flujo no debe exceder los
12 I/min. Use el conector tipo fingertip para limitar el tiempo del flujo de aire. Este periodo de
tiempo debera adaptarse al ritmo de espiracion del paciente.Ajuste el flujo de aire y el tiempo a un
intervalo de comodidad del paciente.

7. Observe la reaccion del paciente y ajuste los parametros (flujo y tiempo del flujo de aire), segun
sea necesario.

8. Cuando la sesion haya finalizado, apague el flujo del aire, desconecte el equipo del conector de
la linea de succion y vuelva a colocar el tapon.

Precaucion:

] El flujo de aire a través de las vias aéreas superiores puede molestar al paciente y causar
aumento de la secreciones, tos, nduseas o arcadas.

. Si la voz se escucha aspera, repita la succion subglética para despejar la via aérea.

. Ajuste la duracién de una Unica sesion de ACV a la capacidad/resistencia del paciente.
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. Realice sesiones cortas de ACV para evitar que la mucosa laringea se seque.
. Los pacientes con traqueostoma deberan ser monitorizados por personal con formacion
médica.

8.9 Desinflado del balén

Antes de desinflar el balén, asegurese de que entre la menor cantidad posible de secreciones en
el tracto respiratorio inferior, por ejemplo, mediante succién subglética o succionando a través de
la céanula. Para desinflar el baldn, conecte una jeringa (con el émbolo dentro) al conector Luer
hembra de la vélvula de control piloto. Extraer el émbolo hasta que el aire del baldn haya salido. El
balén debe estar desinflado (vacio) antes de retirar la céanula de traqueostomia.

Precaucion:

. Al sacar el aire del baldn, preste atencion al volumen de aire extraido. Esto sirve como
referencia de la integridad del sistema para un posterior llenado del balon.

8.10 Retirada de la canula

En caso de cambio de canula, prepare la canula de reemplazo como se describe en el capitulo
«Preparacion».

1. Extienda ligeramente el cuello del paciente, si es posible.

2. Desinfle el baldn (ver capitulo «Vaciado del balén»).

3. Mantenga fija la placa del cuello mientras suelta la cinta de sujecion.

4. Sostenga firmemente la base del conector de 15 mm y retire suavemente la canula de tra-
queostomia del estoma.

Si es necesario, succionar las secreciones a través de la canula puede ayudar a evitar la infiltracion
en el tracto respiratorio inferior.

5. Después de retirada, la canula debe limpiarse tan pronto como sea posible para evitar la incrus-
tacion de los fluidos.

6. Si el producto esta danado, no use nuevamente la canula. Por favor, informe al servicio de
atencion al cliente de TRACOE con el nimero de REFERENCIA y LOTE, no desheche la canula y
siga las instrucciones descritas en el capitulo «Devoluciones y reclamaciones».

9. Cuidado y limpieza

Precaucion:

. No debe usarse durante mas de 29 dias, contados desde la apertura inicial
de la barrera de esterilidad.

] Este tiempo méaximo de uso incluye tanto el uso en el paciente como el uso para otros
efectos (p. €j. limpieza).

. Laintegridad y la funcién del producto deben inspeccionarse antes de reutilizarlo o reinser-
tarlo.

El objeto de la limpieza de la canula de traqueostomia y del obturador es retirar los fluidos corpo-
rales o incrustaciones que puedan impedir su uso clinico.

Después de la limpieza, tenga cuidado de tomar la canula por el conector de 15 mm vy el obtura-
dor por el mango.

Las siguientes instrucciones para la limpieza manual son aplicables a todos los tamafos y mode-
los de TRACOE vario:
1. Para limpiar la canula y el obturador, lave lo dispositivos por separado en agua potable a tem-
peratura corporal (max. 37 °C / 98,6 °F) hasta que estén visiblemente limpios y sin incrustaciones.
2. Debe prestarse especial atencion en garantizar el lavado exhaustivo del interior de la canula y,
dado el caso, la linea de succion subgldtica (REF 470-P, REF 471-P)

81



3. Para la eliminacion de detritos residuales se pueden usar las escobillas o los bastoncillos lim-
piadores autorizados por TRACOE; ver «Productos complementarios».

4. Alternativamente se pueden usar los juegos de limpieza de la canula TRACOE tube clean (ver
«Productos complementarios»), conforme a las respectivas instrucciones de uso.

5. Después de la limpieza, enjuague la canula con agua potable o agua destilada.

6. Si la canula no esta visiblemente limpia después del lavado, €lija entre las siguientes opciones:

o repita el lavado hasta que esté visiblemente limpia
. repita la limpieza usando los juegos de limpieza TRACOE
] deseche la canula de traqueostomia de forma segura.

. 7. Todas las dreas de la canula y del obturador deben inspeccionarse, bajo luz adecuada, para
garantizar que el dispositivo esté libre de contaminantes e incrustaciones.
8. Después del proceso de limpieza, coloque la canula y el obturador sobre un pafio sin pelusas,
limpio y seco, en un area sin contaminacion atmosférica.
9. La cénula y el obturador se consideraran secos cuando no haya evidencia de agua residual.
Por favor, revise que el interior del baldn esté seco.
10. Finalmente, es necesario realizar una inspeccion visual y funcional antes de la reinsercion para
verificar que la canula y el obturador no estén deteriorados (ver también capitulo «Preparacion»).

Precaucion:

. La cénula de traqueostomia y el obturador deberan limpiarse inmediatamente después de
ser retirados del estoma a fin de evitar que se sequen la suciedad y los contaminantes.

] Cuando se limpien, tenga cuidado de no estropear el balén o la manguera de llenado.

o La frecuencia de la limpieza debe ser definida por el médico, pero no debe exceder la fre-
cuencia permitida.

] La frecuencia maxima permitida para la limpieza es una vez al dia; de lo contrario, podrian
alterarse la biocompatibilidad y la estabilidad del material.

o Las cénulas nunca deben limpiarse usando agentes o procedimientos que no estén espe-
cificados en estas instrucciones.

] La canula de traqueostomia debe ser usada en un unico paciente, por lo cual debe regre-
sar al mismo paciente.

o La falta de limpieza adecuada del dispositivo puede causar deterioro de la canula, aumento
de la resistencia al aire debido a obstrucciones o irritacion/inflamacion del estoma traqueal.

] Ya que el tracto respiratorio superior nunca esta libre de microorganismos, incluso en
individuos sanos, no recomendamos el uso de desinfectantes.

. El introductor minimamente traumatico y el catéter-guia estan destinados a un solo uso y
su limpieza y reutilizacion no estan permitidas.

10.  Conservacion

a) Conserve los productos TRACOE en sus envases originales, de acuerdo con las condicio-
nes especificadas en el envase.
b) Conserve las canulas de traqueostomia limpias en un contenedor limpio tapado, en un

lugar limpio y seco, y lejos de la luz solar. Reinserte la canula de tragueostomia tan pronto como
sea posible. La conservacion de la canula en condiciones inadecuadas puede provocar que se
deteriore o contamine. No conserve los dispositivos limpios por més de 29 dias desde su primer
uso.

11.  Envase

Este producto se suministra estéril (con éxido de etileno), lo que permite su aplicacién en condi-
ciones de esterilidad. Las canulas de traqueostomia TRACOE no requieren un ambiente estéril
durante la limpieza o uso normal.
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12. Eliminacién

Los productos usados deberan eliminarse de conformidad con las regulaciones nacionales, los
planes de manejo de desechos o los procedimientos clinicos vigentes para los residuos biolégicos
peligrosos, p. €j., eliminacion directa en una bolsa o un contenedor seguros y resistentes a la
ruptura y humedad, para que sean transferidos al sistema local de eliminacion de productos
meédicos contaminados.

Para recomendaciones adicionales, pdngase en contacto con el responsable de higiene en esta-
blecimientos sanitarios o con el sistema de manejo de desechos de uso domiciliario.

13.  Devoluciones y reclamaciones

Los productos devueltos que hayan sido usados solo seran recogidos si TRACOE ha aceptado
su devolucion y si se adjunta al dispositivo el certificado de descontaminacion y el informe de
reclamacion. Estos formularios se pueden obtener directamente en TRACOE medical o en el sitio
web www.tracoe.com.

Si el dispositivo esté involucrado en un incidente notificable, segun la legislacion local sobre pro-
ductos sanitarios, por favor pongase en contacto con TRACOE medical (complaints@tracoe.com)
y con la autoridad competente en el pais de uso.

14.  Productos complementarios:

Las canulas de traqueostomia TRACOE vario con sistema de introduccién minimamente trauma-
tica también estan disponibles como kits TRACOE experc (REF 420 — REF 425) en combinacion
con el kit de dilatacion TRACOE experc (REF 520).

El alambre guia de Seldinger TRACOE percutan forma parte de los kit mencionados arriba. Tam-
bién esta disponible por separado, bien sea con el catéter-guia (REF 517) o sin el catéter-guia
(REF 518).

141 Productos recomendados:

. Jeringas con conector Luer macho estandar

. Monitores de presién para balones HVLP con conector Luer macho estandar (p. ej. monitor
de presion del balon TRACOE REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 y REF 730-5)

. Gel lubricante TRACOE (REF 677) y otros geles lubricantes hidrosolubles estériles para
aplicaciones de traqueostomia

] Bandas de sujecion (p. ej. REF 903-F, REF 903-E y REF 903-D)

. Cunas de desconexion para canulas de traqueostomia o tubos endotraqueales con conec-
tores de 15 mm

o Tubos de conexién TRACOE technic con conector Luer con vélvula de control incorporada
] Intercambiadores de humedad y calor (HME) con conector macho de 15 mm estandar

14.2 Productos opcionales

o Vdlvulas fonatorias y tapones de cierre con conector macho de 15 mm estéandar

. Juego de limpieza TRACOE tube clean (REF 930-A / -B), incluye polvo de limpieza
TRACOE tube clean (REF 932)

. Bastoncillos limpiadores TRACOE tube clean (REF 935 y REF 936) y escobillas limpiadoras
TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C y REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE care proteccion de ducha (REF 915)

Apdsitos y compresas

Peto de proteccion TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

Panos de proteccion TRACOE care (REF 921-A a -E)

Protector de cuello alto TRACOE care (REF 923-A a -G)
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15.  Términos y condiciones generales

La venta, entrega y devolucion de todos los productos TRACOE se regira exclusivamente por los
términos y condiciones generales (TCG) vigentes, disponibles en TRACOE medical GmbH o en
nuestro sitio web www.tracoe.com.
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Instrucdes de utilizagao
Tubos de traqueostomia TRACOE vario com
o sistema de insergado minimamente traumatico

Nota: leia as instrugdes de utilizagcdo atentamente. Estas fazem parte do produto descrito e
devem estar sempre disponiveis. Para sua seguranca e a do seu paciente, observe as seguintes
informagdes de seguranca.

m Paginas desdobraveis: as figuras a que o texto se refere podem ser encontradas nas
paginas ilustradas (desdobraveis) no inicio destas instrugdes. Os nimeros indicam os

componentes do produto e remetem para as respetivas figuras. Os simbolos e os icones usados

com o produto sao explicados nas secgdes “Descrigao geral” e “Descrigao do funcionamento”.

1. Utilizagao prevista e indicagoes de utilizagao

Os tubos de traqueostomia TRACOE vario s&o indicados para criar um acesso traqueal para
gestao das vias aéreas, especialmente em pacientes com uma anatomia fora do comum ou com
pescogo grosso. Podem ser usados durante até 29 dias.

Vantagem clinica: Os tubos de traqueostomia TRACOE vario disponibilizam um acesso traqueal
ao trato respiratorio inferior. Os modelos com balonete, quando enchidos, podem ser usados para
selar as vias aéreas (p. ex., para ventilagdo mecanica).

Os tubos com linha de aspiracéo subgldtica permite a remocao de secregdes que permanecam
acima do balonete blogueado.

O flange do pescogo ajustavel € uma opgao que permite variar o comprimento proximal do tubo
(p. ex., para pacientes com canal do estoma alargado).

Os tubos de tragueostomia com um comprimento distal adicional (vario XL) podem ser usados
para localizar o balonete de baixa pressdo mais no sentido caudal (p. ex., colocagéo de stent para
estenose traqueal).

O conector de 15 mm € um componente normalizado ao qual podem ser ligados outros disposi-
tivos de gestéo das vias aéreas (p. ex., ventilador mecanico, auxiliar de tosse, nebulizador, etc.).

Em comparagdo com a utilizagdo de um tubo endotraqueal, o espago anatémico morto € redu-
zido e existe menor necessidade de sedagao ao usar um tubo de traqueostomia. O risco de
complicacdes a longo prazo associadas a intubacao endotraqueal prolongada (p. ex., lesdes nas
cordas vocais, formacéo de tecido de granulagdo na area da laringe, etc.) pode ser evitado com
a utilizagdo de um tubo de traqueostomia.

Populacao de pacientes: o produto destina-se a adultos e a adolescentes (= 12—-21 anos).

Utilizagao clinica: O produto destina-se a pacientes em ventilagdo mecéanica e nao-ventilados
internados em hospitais, centros pré-hospitalares, unidades de cuidados continuados, centros de
ambulatério ou cuidados ao domicilio.

Utilizador previsto: O produto pode ser usado por pessoal médico formado em cuidados de
tragueostomia ou por individuos formados por profissionais.

Indicacdes de utilizacdo: O tubo de traqueostomia é indicado para pacientes em que o acesso
ao trato respiratdrio inferior seja necessario por traqueostomia para proteger as vias aéreas. Os
tubos de traqueostomia TRACOE vario dispdem de um Unico Iimen. Por isso, a sua aplicagéo é
recomendada caso né@o haja perigo agudo de o tubo de traqueostomia ficar incrustado ou ser
deslocado por secrecdes viscosas.
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O tubo de traqueostomia com uma balonete de alto volume e baixa pressao (AVBP) sela a tra-
queia para separar as vias aéreas superiores do trato respiratério inferior. Assim, permite uma
ventilacéo eficiente e reduz o fluxo de entrada das secregdes subgléticas para dentro do pulméo.

O sistema de insergao minimamente traumatico € de utilizagdo uUnica apenas e destina-se a inser-
cao do tubo de traqueostomia vario pela técnica de Seldinger. Pode ser usado para a traqueos-
tomia de dilatagdo percutanea ou em caso de substituicdo do tubo.

No entanto, os modelos TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P e REF 471-P) sdo indicados
sempre que o comprimento do tubo standard seja insuficiente ou que seja necessario situar o balo-
nete de baixa pressao mais no sentido caudal (p. ex., colocacao de stent para estenose traqueal).

Os tubos de traqueostomia TRACOE vario extract com linha de aspiragdo subgldtica e balonete
(REF 470-P e REF 471-P) sao usados predominantemente em pacientes que produzam grandes
quantidades de secrecdes e para os quais seja indicado a aspiragao do espaco subglético.

O tubo de traqueostomia vario extract pode ser usado para vocalizacéo acima do balonete (ACV).

Utilizag&o unica e vida til: O tubo de traqueostomia TRACOE vario destina-se a ser usado num
Unico paciente e tem uma vida Util de 29 dias. O dispositivo pode ser limpo e voltado a colocar no
mesmo paciente durante este periodo.

O dispositivo nao deve ser usado durante mais de 29 dias a partir da primeira abertura da barreira
estéril. Este periodo méximo de utilizacéo inclui a utilizagéo do dispositivo pelo paciente e por
terceiros (p. ex., para limpeza).

Cuidado:
Uma utilizagdo prolongada do tubo de traqueostomia durante mais de 29 dias pode comprometer
a seguranca do material e a biocompatibilidade.

2. Descricao geral
O tubo de traqueostomia vario € de PVC e oferece uma via aérea artificial ao trato respiratdrio inferior.

O produto inclui um tubo de traqueostomia, um sistema de inser¢do minimamente traumatico
(insersor, cateter-guia com manga de silicone), um obturador, uma fita de tecido para o pescogo
e um gel lubrificante fornecidos em conjunto num saco estéril. Os adaptadores para usar com
dispositivos de aspiracéo externos sao fornecidos apenas com os modelos de aspiragéo subglé-
tica (REF 470-P, REF 471-P).

Os tubos de traqueostomia vario estao disponiveis em vdrios didametros e comprimentos. Os
tubos de traqueostomia, incluidos no sistema de insercédo minimamente traumatico, séo modelos
com balonete fornecido vazio. E o médico quem determina o diametro e o comprimento de tubo
adequados.

O tubo de traqueostomia é radiopaco devido ao reforco espiral de metal incorporado (REF 450-P,
REF 451-P) ou de uma faixa radiopaca disponivel em modelos sem reforgo (PVC transparente)
(REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

A utilizacéo clinica do dispositivo em ambiente RM depende das especificacdes do produto e esta
descrita no capitulo “Informacdes sobre seguranga relativamente a IRM”.

O tubo de traqueostomia pode ser usado em combinagao com dispositivos médicos aprovados
para ventilacdo invasiva através de um traqueostoma e s&o ligados por um conector standard de
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15 mm. Os tubos de traqueostomia com a linha de aspiragéo subglética podem ser usados com
dispositivos médicos aprovados para aspiragao subglética.

Este produto é fornecido com um cartdo informativo, incluindo dois rétulos destacéveis com as
especificacdes do produto. Estes rétulos irdo facilitar encomendas futuras do dispositivo, bem como
a sua utilizagao segura em ambiente RM. Os rétulos podem ser colados ao registo do paciente.

Dm Paginas desdobraveis: A figura 1 representa o modelo de tubo de traqueostomia
mais complexo.

1 Tubo 6 Linha de aspiragéo

2 Flange do pescogo ajustavel 6a Porta da linha de aspiragdo com
conector Luer fémea standard

2a Alavanca 9 Insersor

2b Bot&o de pressdo com elemento de mola 9a Pega roscada

2c Asas com olhais 10 Cateter-guia

3 Balonete AVBP 10a | Manga de silicone
3a Linha de insuflagao 11 Obturador

3b Bal&o-piloto com vélvula de retencéo 12 Fita para o pescoco
3c Conector Luer fémea standard 13 Gel lubrificante

4 Escala para orientagao axial 14 Adaptadores

5 Conector standard de 15 mm

(1) Tubo de traqueostomia:

o Todos os tubos sao curvos e dispdem de uma ponta redonda macia na extremidade distal
(dentro do paciente).
. O tubo de tragqueostomia (1) tem uma escala para orientagdo axial (4) atras do conector de

15 mm (5) para indicar a posicéo do tubo em relagdo ao flange do pescogo ajustavel (2). Esta
escala nao se destina a medicoes.

] REF 450-P, REF 451-P: O tubo tem um reforco espiral de metal radiopaco.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: O tubo é transparente e tem uma faixa
radiopaca.

. O tubo de traqueostomia TRACOE vario extract com linha de aspiragao (REF 470-P e
REF 471-P) permite a aspiragcao de secre¢oes do espago subglotico.

. O conector standard de 15 mm (5) esta permanentemente fixado ao tubo e destina-se a
ligar o tubo de traqueostomia aos dispositivos externos com conectores fémea standard de
15 mm, p. ex., ligacéo a ventilagdo mecanica, HME.

(2) Flange do pescogo ajustavel:

. O flange do pescoco ajustavel (2) permite a adaptagao da profundidade de insercao do
tubo de traqueostomia as exigéncias anatémicas do paciente.
] O flange inclui duas asas com olhais (2¢) para fixagao da fita para o pescoco (12). As asas

podem ser rodadas num raio aproximado de 60° a 180°. Isto permite o ajuste universal para
satisfazer as exigéncias do paciente.
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] O cdédigo do produto (REF), o tamanho clinico (tamanho), o didmetro interno (ID), o didme-
tro externo (OD), o intervalo de comprimento (TL) do tubo e o simbolo de seguranga relativamente
a IRM encontram-se no flange para o pescogo.

(3) Balonete de alto volume e baixa presséo (AVBP):

] O balonete AVBP (3) encontra-se na extremidade distal do tubo de traqueostomia e dire-
tamente ligado a linha de insuflagéo (3a).

] A extremidade proximal da linha de insuflagéo inclui um bal&o-piloto (3b) com uma vélvula
de retencé@o autovedante incorporada e um conector Luer fémea (3c).

. O balonete AVBP ¢ enchido apenas com ar.

. O balao-piloto (3b) mostra o diametro de apoio do balonete (CD) e o tamanho sempre que

isso seja pertinente.

(6-6a) Linha de aspiragéo subglética:

. Os tubos de traqueostomia TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) incluem uma
linha de aspiracéo subgldtica (6) integrada na parede do tubo de traqueostomia e que sai através
de uma abertura na posi¢ao mais abaixo possivel acima do balonete.

] A extremidade proximal da linha de aspiragao inclui um conector Luer fémea standard (6a)
para ligagao a um dispositivo acessorio externo usado na aspiracéo subglética ou para alimenta-
cao de ar/oxigénio para ACV. Para a aspiragdo subglética, podem ser usados adaptadores adi-
cionais (14) para a ligagao.

] A porta de aspiragao subgldtica (6a) pode ser fechada com a tampa fixada.

(9-10 a) Sistema de insercdo minimamente traumatico:

] A combinagéo do insersor (9) e do cateter-guia (10) com a manga de silicone (10a) cons-
tituem o sistema de insergao minimamente traumatico.

o A manga de silicone faz a ponte entre a extremidade conica do insersor e a extremidade
distal do tubo.

] O sistema de insergao minimamente traumatico é usado para a colocagao do tubo de
traqueostomia vario pela técnica de Seldinger.

(11) Obturador:

] O obturador nao-perfurado (11) tem uma ponta redonda cénica macia na extremidade
distal. O obturador é usado para reinsergao do tubo de traqueostomia no caso de um traqueos-
toma que ndo exija a técnica de Seldinger.

(12) Fita para o pescogo:

. A fita para o pescogo (12) € uma faixa macia de tecido almofadado que se enrola a volta
do pescoco do paciente.

] As extremidades da fita incluem fechos de velcro inseridos através dos olhais do flange
para o pescogo para fixar o tubo de traqueostomia na devida posigao.

] A frequéncia da substituicao é determinada pelo médico ou pelo profissional de saude.

(13) Gel lubrificante:
] O gel lubrificante (13) pode ser usado para a inser¢ao do sistema de inser¢ao minimamente
traumatico ou do obturador.

Produtos suplementares:

] Os produtos que podem ser usados em combinagao com o tubo de traqueostomia vario
estdo listados na secgao “Produtos suplementares”.
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3. Informagdes sobre seguranca relativamente a IRM

@ Nao-seguro para RM REF 450-P e REF 451-P

Manter o tubo de traqueostomia vario REF 450-P e REF 451-P fora da sala de exames de IRM.
Condicional para RM REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P e REF 471-P

Testes ndo-clinicos demonstraram que o tubo de traqueostomia TRACOE vario € “Condicional

para RM”. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de
RM com as seguintes condigoes:

. Campo magnético estético de 1,5 Tesla (T) ou 3,0 T.
. Gradiente espacial maximo do campo de 1900 gauss/cm (19 T/m).
. O sistema de MR reportou uma taxa de absorgao especifica (SAR) média méaxima relativa

a totalidade do corpo de 2 W/kg (modo de funcionamento normal) e uma taxa de absorgéo espe-
cifica (SAR) méxima relativa a totalidade da cabeca de 3,2 W/kg.

. Apenas bobina de corpo de transmisséo excitada em quadratura
. O flange para o pescogo tem de ser mantido no lugar com uma fita para o pescoco.
o A vélvula de retencao do balonete do tubo de traqueostomia tem de ser presa a pele com

fita adesiva de qualidade médica, afastada da area de interesse do diagndstico de RM.

Em testes ndo-clinicos, o artefacto da imagem causado pela valvula de retencédo estende-se
(radialmente) até 107 mm a partir da valvula de retengdo quando a imagem é tirada com uma
sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de RM de 1,5 T, e até 113 mm quando a
imagem € tirada com uma sequéncia de impulsos de eco de rotagao num sistema de RM 3,0 T.
Por isso, recomenda-se colar a vélvula de retencdo com fita adesiva na pele do paciente afastada
da &rea de interesse.

Aviso:

Em caso de utilizagdo com imagiologia por RM:

o Apertar bem o tubo com uma fita para o pescogo isenta de metal para evitar movimentos
em ambiente de RM.

. Fixar bem a vélvula de retengao afastada da area de interesse com fita adesiva de quali-
dade médica standard para evitar movimentos em ambiente de RM.

o A qualidade da imagem de RM pode ficar comprometida se a drea de interesse estiver
perto da posicéo da vélvula de enchimento.

4. Contraindicacées

Tubos de traqueostomia:

. Os modelos reforgados com espiral (REF 450-P e REF 451-P) sdo “Néo-seguros para RM”
e tém de estar fora do ambiente de RM.

. O tubo de traqueostomia néo pode ser usado juntamente com dispositivos emissores de
calor, p. ex., laser. Existe o risco de incéndio, podendo também ser formados gases téxicos e o
tubo pode danificar-se.

. Né&o indicado para pacientes com espasmos, dado que pode resultar em forgas axiais
excessivas > 15 N (p. ex., espasticidade neuroldgica).

. O balonete AVBP nao deve ser enchido se for usada uma vélvula de vocalizagéo ou uma
tampa de ocluséo e vice-versa.

. Recém-nascidos, lactentes e criangas (<12 anos).

Utilizagcdo de ACV:
] Pacientes com tragueostoma novo (menos de 7-10 dias depois da incisao cirdrgica).
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] Obstrugoes nas vias aéreas superiores que podem inibir o fluxo de ar e, desta forma,
capacidades de fonagéo.

o As obstru¢des podem provocar um aumento da pressdo na traqueia, correndo-se, assim,
o risco de enfisema subcutaneo.

] Pacientes com enfisema cirdrgico ou infe¢oes do tecido traqueal.

. Pacientes com paralisia unilateral ou bilateral das cordas vocais em posicdo mediana.

5. Precaucgdes gerais

] Se o produto for usado juntamente com outros dispositivos médicos, € necessario seguir

as respetivas instrugdes de utilizagao. Contacte o fabricante caso tenha quaisquer duvidas ou se
precisar de assisténcia.

] Deverao tomar-se precaucoes de seguranga no caso de haver complicagdes durante os
procedimentos descritos, de modo a disponibilizar ventilagao imediata através de vias aéreas
alternativas (p. ex., intubagao translaringea, mascara laringea).

. Tém de ser estabelecidos niveis de oxigénio ideais no paciente antes da canulacao ou da
recanulagao.

] Recomenda-se vivamente que esteja disponivel a cabeceira do paciente um dispositivo de
reserva pronto a usar. Guardar o dispositivo de reserva em ambiente limpo e seco.

o Antes de o produto ser usado/inserido, é necessario verificar a sua integridade e o seu
funcionamento. Verificar se o tubo n&o esté obstruido e se o material do balonete nao esta que-
bradico ou partido e pode ser enchido/esvaziado, ndo apresenta vincos, rasgoes ou cortes, tem
ligagéo estavel entre o tubo e o flange para o pescogo, etc. Se o produto estiver danificado,
devera ser substituido por outro novo.

] A embalagem estéril deve ser inspecionada quanto a danos antes da abertura. O disposi-
tivo ndo deve ser usado se a embalagem estiver danificada ou se tiver sido aberta acidentalmente.
] Ao colocar, usar ou remover o tubo de traqueostomia nao exercer forgas excessivas.

o Nao exercer forga desnecesséria no tubo de traqueostomia ao conecta-lo ou desconecta-lo

de dispositivos exteriores. Isso pode danificar o tubo de traqueostomia e/ou provocar a sua des-
locagao/descanulagao.

] Pegar sempre no tubo de traqueostomia pela base do conector de 15 mm ao uni-lo ou
desprendé-lo de dispositivos externos.

] Nao deslocar o flange do pescogo ajustavel ao longo do eixo do tubo sem o desbloquear.
] O gel lubrificante pode inibir o mecanismo de bloqueio do flange do pescogo ajustavel. O
gel lubrificante sé pode ser aplicado nas areas descritas no capitulo “Preparacéo”.

. A pressao do balonete pode alterar-se se for usado éxido nitroso (gés hilariante) como
anestésico.

] Nenhuma parte do sistema de enchimento do balonete pode ser pressionada e vincada

durante a medi¢ao da pressao do balonete, caso contrario o mandémetro pode mostrar valores de
presséo incorretos.

] Verificar se todos os objetos permitidos (p. ex., mandmetro portatil) usados para encher o
balonete estao limpos (sem po, particulas visiveis e contaminantes). Qualquer obstrucao do sis-
tema de enchimento do balonete pode resultar no esvaziamento do balonete, o que ira reduzir a
eficiéncia da ventilagdo ou da protegao contra aspiracao.

] Para evitar danos no balonete e facilitar a insercéo, verificar sempre se o balonete esta
vazio antes da insergao com o balonete vazio no sentido do flange para o pescogo.

] Né&o deslocar o flange para o pescogo exercendo forga excessiva contra o batente junto
ao conector de 15 mm. Caso contrério, isso pode danificar a linha de insuflagédo do balonete.

. Ao ligar um mandmetro e/ou um tubo de ligagédo a linha de enchimento de um balonete
insuflado, havera sempre uma compensacéo de pressao entre o balonete e o dispositivo ligado.
Isto ird resultar numa ligeira perda de presséo no balonete. Se necessario, reajustar a presséo até
ficar dentro do intervalo ideal.
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. Agua no interior do balonete: Todos os balonetes AVBP tém um certo grau de permeabili-
dade ao vapor de agua. Por isso, pode acumular-se vapor de dgua condensada no interior do
balonete. Se entrarem inadvertidamente maiores quantidades de agua na linha de insuflagéo, isso
pode resultar numa medicéo incorreta da pressao do balonete, no ajuste da pressao do balonete
e no esvaziamento do balonete. Nesse caso, o tubo de traqueostomia tem de ser substituido.

. Durante a aspiragao subgldtica, verificar se a presséo negativa nao é excessiva, nem apli-
cada por um periodo prolongado para evitar a secagem da drea subgldtica. Recomenda-se a
aspiracao intermitente. Fechar a tampa da porta da linha de aspiragao depois da aspiracdo reduz
o efeito de secagem. A linha de aspiragéo pode ficar bloqueada devido a secre¢des acumuladas
e/ou secas no interior da linha de aspiragéo ou durante a aspiragao de fluido em excesso. Se a
linha de aspiragao ficar bloqueada, seguir as instrugdes no capitulo “Aspiragdo subglética”.

] Condigdes de armazenamento inadequadas podem resultar em danos no produto ou na
barreira estéril.

6. Avisos

] N&o usar este produto se a embalagem estéril estiver comprometida/danificada, p. ex.,
com bordos abertos, furos, etc.

. O reprocessamento (incluindo a reesterilizagéo) ndo € permitido, uma vez que pode influen-
ciar o material e o funcionamento do produto. Os produtos sao de utilizacéo Unica apenas.

. Nao sédo autorizadas modificacdes nos produtos TRACOE. A TRACOE nao se responsa-
biliza por produtos modificados.

. Depois da remogao do sistema de insercgéo, verificar se a manga de silicone continua no

cateter-guia. Se nao continuar, a manga de silicone (radiopaca) tem de ser imediatamente remo-
vida do tubo ou das vias aéreas.

] Durante a colocagéo inicial de um tubo de traqueostomia, parar imediatamente a ventila-
cao através das vias aéreas superiores quando o balonete do tubo de traqueostomia inserido esta
cheio. Isto reduz o risco de barotrauma.

] O balonete ndo pode ser perfurado por instrumentos ou cortado por bordos afiados de
cartilagem traqueal.

. Usar apenas um gel lubrificante soltivel em égua para aplicagdes de traqueostomia, dado
que os géis a base de dleo podem danificar o tubo.

] Verificar se o tubo n&o fica obstruido ao aplicar gel lubrificante na ponta do insersor/obtu-
rador.

. Verificar a posi¢ao e o funcionamento do tubo depois da insergao. Uma colocagao incor-
reta pode resultar em danos permanentes na mucosa traqueal ou em pequenas hemorragias.

] Nao mover ou deslocar o tubo depois de posicionado, dado que isso pode danificar o
estoma/a traqueia ou levar a ventilagdo insuficiente.

. Para a orientagéo correta do tubo e do flange do pescogo ajustdvel, é essencial que a
escala no tubo fique virada para cima (no sentido cranial) e que a extremidade distal do tubo fique
virada no sentido caudal. As informagdes gravadas no flange para o pescogo tém de ser legiveis
(logdtipo da TRACOE virada para o queixo do paciente; ver figura 2).

. Para evitar danos no material do balonete, este nao deve estar em contacto com anesté-
sicos locais contendo aerossdis ou pomadas, nomeadamente dexpantenol.

] Uma pressao do balonete a longo prazo e excessiva superior a 30 cmH,0 (= 22 mmHg)
representa um risco de danos permanentes na traqueia.

] O balonete sé pode ser enchido com ar. Ndo encher o balonete com liquidos, dado que
isso levaria a picos de pressao do balonete superiores a 30 cmH,0.

. O enchimento insuficiente (abaixo de 20 cmH,0) do balonete poderia resultar em ventila-

céao insuficiente e/ou num risco acrescido de aspiragéo, que, na pior das hipdteses, poderia

causar PAV (pneumonia associada ao ventilador) ou pneumonia de aspiragao.

o Ao reposicionar o paciente na cama, este nao pode ficar deitado sobre o baldo-piloto,

dado que isso poderia aumentar a pressao do balonete e, eventualmente, danificar a traqueia.
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] Para prevenir danos no estoma ou na traqueia, verificar se o balonete esta vazio antes de
inserir ou remover o tubo. Se nao for possivel esvaziar o balonete, cortar a linha de insuflagdo com
uma tesoura e eliminar o ar. Neste caso, o produto tem defeito e tem de ser substituido.

] Com a deslocacao de ar, a pressdo do balonete pode sofrer alteragdes. Por isso, garantir
um controlo permanente da pressao do balonete.

] Antes de esvaziar o balonete, verificar se o trato respiratério superior do paciente esta
desobstruido.

Caso se aplique, eliminar as secrecdes do trato respiratdrio superior do paciente por aspiragdo ou
pedir ao paciente que tussa.

] Verificar se s@o usados os conectores Luer corretos para encher o balonete (transparente)
e para a aspiragao (branco).

. Verificar se é usado o conector Luer correto (branco) para ACV.

] Verificar se o tubo de traqueostomia nao tem obstrugdes, o que causaria uma redugao do
fluxo de ar disponibilizado. Por isso, recomenda-se a aspiragdo regular das secre¢des no interior
do tubo.

] Secrecdes excessivamente viscosas podem levar ao deslocamento do tubo de traqueos-
tomia. Verificar se o tubo esta bem colocado, confirmando regularmente a respetiva posigao e
reduzir o risco de deslocagao por aspiragao subgldtica das secregoes.

o Usar apenas cateteres de aspiragdo para eliminar as secrecoes do trato respiratério do
paciente e do tubo de traqueostomia. Os instrumentos podem ficar presos no tubo e limitar a
ventilagado.

. Verificar regularmente se todas as ligagdes estao bem firmes para prevenir um desprendi-
mento inadvertido do tubo do equipamento exterior e garantir uma ventilagao eficiente.

] Manter o conector de 15 mm limpo e seco.

] Né&o usar ferramentas ndo-autorizadas para desprender o conector de 15 mm para ndo o
deformar.

. As tampas de oclusdo/vélvulas de vocalizacao sé podem ser usadas com um balonete
desbloqueado, para evitar o risco de asfixia.

] Durante a insergao e a remogao do tubo, o paciente pode ter a necessidade de tossir ou
pode ocorrer uma hemorragia.

7. Efeitos secundarios

Os efeitos secundarios tipicos da utilizagao de tubos de traqueostomia incluem hemorragia, pon-
tos de pressao, dor, estenose e irritagao cutanea (p. ex., devido a humidade), tecido de granula-
cao, traqueomaldcia, fistula traqueoesofégica, aumento das secregdes e dificuldades em engolir.
Em caso de eventos adversos, contactar imediatamente um profissional de saude.

Os efeitos secundarios tipicos da utilizagdo de ACV incluem aumento das secrecoes, desconforto,
rouquidéo, tosse, nduseas ou laringe seca devido a restauragéo da funcionalidade do trato respi-
ratério superior (impeza/paladar/fala).

8. Descricao do funcionamento

Cuidado:

o Recomenda-se vivamente que esteja disponivel a cabeceira do paciente um dispositivo de
reserva pronto a usar. Guardar o dispositivo de reserva em ambiente limpo e seco.

] Em caso de complicagdes durante a insergao do tubo, também se recomenda ter um
dispositivo de reserva um tamanho abaixo do que estiver ao uso.

. Deverao tomar-se precaucoes de seguranga no caso de haver complicagdes durante os

procedimentos descritos, de modo a disponibilizar ventilagdo imediata através de vias aéreas
alternativas (p. ex., intubagéo translaringea, mascara laringea).

8.1 Preparacao
Este é um dispositivo estéril, que permite a utilizacdo em ambiente assético.
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Cabe ao médico determinar o tamanho do tubo e o comprimento indicado.

As seguintes fungdes devem ser verificadas imediatamente antes da utilizagao do dispositivo. Se
o balonete apresentar fugas durante a utilizagao, substituir o tubo e contactar o apoio ao cliente
TRACOE. Se o dispositivo ndo passar na inspegao inicial,

repita o procedimento com um novo dispositivo. Nao elimine o dispositivo e siga as instrugdes
fornecidas na secgao “Devolugdes e reclamagoes”.

A. Ao usar o sistema de insercdo minimamente traumatico

1. Inspecione a embalagem estéril para se assegurar de que esta segura, sem danos e que inclui
todos os componentes.

2. Antes da utilizagdo, abra a embalagem e verifique se o dispositivo apresenta danos.

3. Verificar se o tubo néo esta obstruido, o material ndo esta quebradico ou partido, o balonete
estd intacto, a linha de insuflagéo ou de aspiragéo ndo esta vincada, nao ha rasgdes ou cortes e
a ligagao entre o tubo e o flange para o pescogo & estavel.

4. Verificar o balonete AVBP quanto a fugas enchendo-o com um mandémetro portétil até uma
pressado de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observar o balonete cheio durante 1 minuto para detetar
fugas por redugao da pressao/esvaziamento do balonete. Se o balonete estiver hermético, remo-
ver todo o ar com uma seringa. Passar o material do balonete vazio para o flange para o pescogo
para facilitar o deslizamento através do estoma.

5. Para ajustar o comprimento do tubo, verificar se a alavanca laranja a direita do flange esta
aberta (posicao inferior “desbloqueado”, ver simbolo de bloqueio no flange). Premir o botdo com
o elemento de mola e deslocar o flange ao longo do tubo. Soltar o botdo de pressao quando o
flange estiver na devida posicao. Empurrar a alavanca de bloqueio para cima (posicéo “blo-
queado”) para fixar o flange no devido lugar (ver figura 3).

Cuidado:

o Né&o deslocar o flange para o pescogo exercendo forga excessiva contra o batente junto
ao conector de 15 mm, para evitar danos na linha de insuflagao do balonete.

] Para a orientagao correta do tubo e do flange do pescogo ajustavel, é essencial que a
escala no tubo fique virada para cima (no sentido cranial) com a extremidade distal do tubo virada
no sentido caudal. As informagdes gravadas no flange para o pescoco tém de ser legiveis (logo-
tipo da TRACOE virado para o queixo do paciente; ver figura 2).

6. Verificar a fungéo de rotagéo das asas do flange para o pescogo e coloca-las na mais confor-
tavel para o paciente.

7. Verificar se a manga de silicone pré-montada faz suavemente a ponte entre a extremidade
codnica do insersor e a extremidade distal do tubo. Se for visivel alguma folga, a ligagcéo pode ser
cuidadosamente apertada rodando a pega do insersor.

8. Verificar se o fio de Seldinger (ndo incluido) se ajusta suavemente no interior do cateter-guia do
insersor minimamente traumatico.

9. A manga de silicone e a extremidade do tubo de traqueostomia séo entéo lubrificados com o
gel lubrificante fornecido.

10. Caso seja apropriado, a fita para o pescogo pode ser presa as asas do flange para o pescogo
para fixagao depois de inserido o tubo.

B. Ao usar o obturador para reinsergéo

Seguir os passos 1-6 como acima descrito e fazer o seguinte:

11. Verificar se o obturador dentro do tubo de traqueostomia pode facimente entrar no e sair do

tubo.

12. Verificar se € facil inserir um cateter de aspiragao pelo tubo.

13. Colocar o obturador dentro do tubo de traqueostomia.

14. Aplicar uma fina camada de gel lubrificante na parte saliente do obturador na parte inferior do
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tubo, incluindo o balonete.
15. Caso seja apropriado, a fita para o pescogo pode ser presa as asas do flange para o pescogo
para fixagao depois de inserido o tubo.

8.2  Preparagéo do paciente
Imediatamente antes da insergéo ou da reinsergao, verifique se o paciente esta bem pré-oxigenado.
Para facilitar a insergdo, se possivel, esticar um pouco o pescogo do paciente.

8.3 Insercéo do tubo

A. Com o sistema de inser¢gdo minimamente traumatico

Para a insercéo inicial na sequéncia de uma traqueostomia, € preciso seguir estes passos
mediante monitorizagao broncoscopica:

1. O paciente traqueostomizado foi preparado para a canulagao e um fio de Seldinger foi inserido

no canal do estoma.

2. Inserir a extremidade proximal do fio de Seldinger na extremidade distal do cateter-guia sem

puxar o fio Seldinger para fora da traqueia.

3. Ao usar o fio de Seldinger TRACOE percutan, colocar a extremidade proximal do cateter-guia

junto a marcagéo no fio de Seldinger.

4. Inserir o tubo juntamente com o insersor e o fio de Seldinger na traqueia passando-os pelo

traqueostoma. Assegurar que o tubo, a pega do insersor, o cateter-guia e o fio de Seldinger per-

manecem alinhados e fixados com uma mé&o. Qualquer deslocagao pode resultar numa folga

entre a manga de silicone e o tubo e dificultar ou impedir a inserg&o.

5. Empurrar o tubo para a frente com cuidado até o flange para o pescoco tocar na superficie da

pele.

6. Uma vez no lugar, segurar no tubo com uma mao e retirar o insersor e o cateter-guia juntamente

com o fio de Seldinger mantendo o tubo de traqueostomia posicionado dentro da traqueia.

Cuidado:

] Depois da remogao do insersor, verificar se a manga de silicone continua no cateter-guia.
Se nao continuar, a manga de silicone (radiopaca) tem de ser imediatamente removida do tubo ou
das vias aéreas.

] Se o tubo tiver de ser reajustado, desbloquear primeiro o flange para o pescoco e depois
ajustar o que for preciso.

B. Com o obturador

O obturador nao é perfurado e ndo pode ser usado em combinacdo com um fio de Seldinger.

1. Preparar o tubo e o paciente conforme descrito nos capitulos “Preparac@o” e “Preparacéo do
paciente”

2. Ao inserir o tubo (com o obturador no interior) no traqueostoma, manter o tubo junto ao flange
e premir o obturador com firmeza contra o conector de 15 mm.

3. Empurrar o tubo para a frente com cuidado até o flange para o pescogo tocar na superficie da
pele.

4. Segurar no tubo com uma mao e remover imediatamente o obturador depois da insercéo.

Cuidado:
] Se o tubo tiver de ser reajustado, desbloquear primeiro o flange para o pescogo e depois
ajustar o que for preciso.

8.4  Ap6s ainsergao do tubo
1. Verificar se as vias aéreas através do tubo ndo estao obstruidas e, se necessario, reposicionar
o tubo de traqueostomia (p. ex., com um broncoscoépio) e o flange para o pescogo. A posicao

94



correta do flange para o pescogo do tubo de traqueostomia TRACOE vario tem de ser verificada
com regularidade.

2. Ligar o conector de 15 mm do tubo de traqueostomia ao sistema respiratério se for necesséria
ventilagéo.

3. Caso se aplique: Encher de ar o balonete do tubo de traqueostomia através do conector Luer
localizado no balao-piloto.

4. Se necessario, as asas do flange para o pescogo podem ser reajustadas.

5. Para evitar que o tubo se desloque, manté-lo no lugar com a fita para o pescoco.

6. Recomenda-se a colocagao de um penso entre o traqueostoma e o flange ajustavel para evitar
irritar a pele por baixo do flange.

7. Voltar a verificar a pressao do balonete para ver se este nao sofreu danos durante a insergao.

8.5  Enchimento do balonete

Opgao 1: Em vez da utilizacdo de uma seringa standard para encher o balonete, recomendamos
a utilizacdo de um mandmetro portatil. Ajustar a pressao do balonete a terapia de ventilagao
individual e verifica-la em intervalos regulares. Tipicamente, a presséo deve ser entre 20 cmH,O
(= 15 mmHg) e 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Opcao 2: Usar um gestor inteligente de balonetes TRACOE smart Cuff Manager para manter a
press&o do balonete dentro do intervalo entre 20 e 30 cmH,0 através de controlo passivo. Fixar o
Luer macho do gestor inteligente de balonetes TRACOE smart Cuff Manager ao Luer fémea da val-
vula de retencao do tubo de traqueostomia. Encher o gestor inteligente de balonetes TRACOE smart
Cuff Manager com uma seringa standard de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagéo.

Cuidado:
] Ao reposicionar o paciente na cama, este nao pode ficar deitado sobre o baldao-piloto,
dado que isso poderia aumentar a presséo do balonete e, eventualmente, danificar a traqueia.

8.6  Conectar/desconectar equipamento exterior

Para conectar a equipamento exterior ou a acessorios (p. ex., ventilador), segurar com firmeza a
base do conector de 15 mm e empurrar com cuidado a extremidade de ligacdo do dispositivo
exterior até ficar bem presa ao tubo de traqueostomia. Em caso de duvida, torcer a extremidade
da ligagao para um lado e para o outro varias vezes para confirmar a forga que € necessario
exercer para garantir que a ligagéo é segura e que o dispositivo exterior pode ser facilmente
desconectado mais tarde.

Se a desconexao for dificil, usar uma cunha de desprendimento normalizada (nao fornecida) para
separar o tubo de traqueostomia do equipamento exterior ou dos acessorios (ver figura 4) fazendo
deslizar a abertura da cunha de desprendimento entre o conector de 15 mm e o dispositivo
exterior até os dois dispositivos ficarem separados, capitulo “Produtos suplementares”.

Cuidado:

] N&o exercer forga desnecessaria no tubo de traqueostomia ao conecté-lo ou desconecta-lo
de dispositivos exteriores. Isso pode danificar o tubo de traqueostomia e/ou provocar a sua des-
locacéo/descanulagéo.

8.7  Aspiragao subglética
1. Para uma aspiragao intermitente, remover a tampa do conector Luer da linha de aspiragao
subgldtica.
2a. A aspiragdo manual pode ser feita com uma seringa.
2b. Pode ser conectado um dispositivo de aspiragao ativa usando os adaptadores (ver figura 5).
3. Depois da aspiragdo subglética, voltar a fechar o conector Luer da linha de aspiragdo com a
tampa.
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Cuidado:

] Se o canal de aspiragao estiver obstruido, pode ser desobstruido insuflando ar/oxigénio
(recomendado 3-6 I/min; max. 12 I/min) ou enxaguado com soro fisiolégico (recomendado
2-3 ml). Nao exceder os limites recomendados e estar atento a tolerabilidade individual do
paciente. Poderiam ocorrer os seguintes efeitos secundarios: Acumulagé@o de secregdes poten-
cialmente contaminadas, desconforto, nduseas e vomitos, secreces excessivas.

] Antes de enxaguar a linha de aspiragao, verificar se o balonete esté suficientemente cheio.
] Remover o soro fisioldgico aplicado imediatamente a seguir ao enxaguamento da linha de
aspiragao.

] Se a linha de aspiragdo nao ficar limpa, o tubo tem de ser substituido.

Cuidado:
. A ACV tem de ser feita por profissionais.

8.8  Vocalizagao acima do balonete

A ACV ¢é usada para conferir capacidades de fonacéo ao paciente. Por isso, tem de ser ajustada
as necessidades e as capacidades de cada paciente. E muito importante que se dé instrugdes ao
paciente, bem como envolvé-lo em todas as etapas da ACV para assegurar uma boa colaboragao
e bons resultados durante a aplicagéo.

Antes da utilizagdo da ACV, verificar se o paciente esta a usar um tubo de traqueostomia com
balao permanentemente cheio e que ndo tolera o seu esvaziamento. Se necessario, o ar pode ser
humedecido antes do enchimento através da linha de aspiragao subgldtica, para prevenir a seca-
gem da mucosa laringea.

1. Explicar ao paciente o procedimento planeado. Indicar as possiveis reagoes adversas e escla-
recer as duvidas do paciente.

2. Verificar se as vias aéreas superiores nao estéo obstruidas.

3. Limpar o espaco subglético de secregdes mediante aspiragao subgldtica.

4. Verificar se a linha de aspiragao néo esta obstruida.

5. Ligar devidamente a alimentag&o de ar ou oxigénio através de um conector da ponta do dedo
ao conector Luer fémea da linha de aspiragdo subglética. Em alternativa, podem ser usados
outros dispositivos para a interrupgédo do fluxo de ar permanente (por ex., conector em ).

6. Encher lentamente as vias aéreas superiores do paciente com ar comegando com 1 I/min e ir
aumentando devagar até um débito tipico de 3—6 I/min, em fungao das exigéncias do paciente.
Para poder reduzir a secagem da mucosa laringea, os débitos ndo podem ser superiores a 12 I/min.
Usar o conector da ponta do dedo para limitar o tempo do fluxo de ar. Este periodo deve ser
adaptado ao ritmo da expiragao do paciente. Ajustar o fluxo de ar e o tempo dentro da zona de
conforto do paciente.

7. Monitorizar a reagé@o do paciente e ajustar os parametros (débito e tempo do fluxo de ar) con-
forme necessario.

8. Uma vez terminada a sessao, desligar o fluxo de ar e soltar o equipamento do conector da linha
de aspiragéo subgldtica e voltar a colocar a tampa.

Cuidado:

] A passagem do fluxo de ar pelas vias aéreas superiores pode irritar 0 paciente ou fazer
aumentar as secregoes, a tosse, as nduseas ou 0s vOmitos.

] Se a voz estiver rouca, repetir a aspiragéo subglética para limpar a via aérea.

. Ajustar a duracéo de uma Unica sessao de ACV as capacidades/resisténcia do paciente.
] Usar sessoes curtas de ACV para prevenir a secagem da mucosa laringea.

. Os pacientes com traqueostoma devem ser monitorizados regularmente por pessoal com

formagédo médica.
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8.9 Esvaziamento do balonete

Antes de esvaziar o balonete, garantir que entra no trato respiratério inferior a menor quantidade
possivel de secregdes, p. ex., por aspiracéo subgldética, aspirando através do tubo. Para esvaziar
o balonete, fixar uma seringa (com o émbolo empurrado para dentro) no conector Luer fémea da
valvula de retencéo piloto. Puxar o émbolo para tras até deixar de haver ar no balonete. O balo-
nete tem de estar vazio antes da remogao do tubo de traqueostomia.

Cuidado:
. Ao remover o ar do balonete, ter em atengdo ao volume de ar dai removido. Isto serve de
referéncia para a integridade do sistema para enchimentos futuros do balonete.

8.10 Remocao do tubo PT
Se o tubo for substituido, preparar o tubo de substituicao tal como descrito no capitulo “Preparagao”.

1. Se possivel, esticar um pouco o pescoco do paciente.

2. Esvaziar o balonete (ver capitulo “Esvaziamento do balonete”).

3. Segurar no flange para o pescogo ao soltar a fita para o pescogo.

4. Segurar bem na base do conector de 15 mm e puxar com cuidado o tubo de traqueostomia
do estoma.

Se necessério, a aspiracéo de secrecdes através do tubo pode ser Util para prevenir a infiltracao
no trato respiratdrio inferior.

5. Uma vez removido, o tubo deve ser limpo quanto antes para prevenir a incrustagédo de fluidos.
6. Se o produto estiver danificado, nao reutilizar o tubo. Indicar ao apoio ao cliente TRACOE os
numeros REF e LOT, nao descartar o tubo e seguir as instrucdes no capitulo “Devolucdes e
reclamagoes”.

9. Conservacao e limpeza

Cuidado:

. O dispositivo ndo deve ser usado durante mais de 29 dias a partir da primeira abertura da
barreira estéril.

. Este periodo méximo de utilizacéo inclui a utilizagdo do dispositivo pelo paciente e por
terceiros (p. ex., para limpeza).

. Antes de o produto ser reutilizado/reinserido, é necessario verificar a sua integridade e o

seu funcionamento.

A limpeza do tubo de traqueostomia e do obturador destina-se a eliminar eventuais fluidos corpo-
rais ou incrustagdes que possam impedir a sua utilizagao clinica.

Depois da limpeza, ter o cuidado de segurar no tubo pelo conector de 15 mm e o obturador pela
respetiva pega.

As instrucdes seguintes para a limpeza manual aplicam-se a todos os modelos e tamanhos
TRACOE vario:
1. Para limpar o tubo e o obturador, enxaguar os dispositivos em separado com dgua potavel a
temperatura corporal (max. 37 °C/98,6 °F) até ficarem visivelmente limpos e sem incrustagoes.
2. Deve garantir-se, em particular, que o interior do tubo e, conforme apropriado, a linha de aspi-
ragéo subgldtica (REF 470-P, REF 471-P) ficam bem enxaguados.
3. Para a remocao de residuos, podem ser usadas escovas ou cotonetes TRACOE aprovados,
ver “Produtos suplementares”.
4. Em alternativa, podem ser usados jogos de limpeza de tubos TRACOE tube clean (ver “Produ-
tos suplementares”) de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagao.
5. Depois da limpeza, enxaguar o tubo com égua potével ou destilada.
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6. Se o tubo nao estiver visivelmente limpo depois do enxaguamento:

. Repetir o enxaguamento até ficar visivelmente limpo ou
. Repetir a limpeza com os jogos de limpeza TRACOE ou
] Eliminar o tubo de traqueostomia de forma segura.

7. Todas as areas do tubo e do obturador devem ser inspecionadas a uma luz adequada para
garantir que os dispositivos nao estao contaminados nem apresentam incrustagoes.

8. Depois do processo de limpeza, colocar o tubo e o obturador numa toalha limpa que nao largue
pelos e deixar secar ao ar num local sem contaminantes do ar.

9. O tubo e o obturador consideram-se limpos quando nao houver evidéncias visuais de dgua
residual. Verificar se o interior do balonete esta seco.

10. Por fim, deve ser feita uma inspegao visual e do funcionamento antes da reinsercdo para ver
se o tubo e o obturador ndo estéo danificados (ver também o capitulo “Preparagao”).

Cuidado:

o O tubo de traqueostomia e o obturador devem ser limpos imediatamente depois de remo-
vidos do estoma para prevenir a secagem de sujidade e de contaminantes.

] Ao limpar, ter o cuidado de ndo danificar o balonete ou a linha de insuflagao.

] A frequéncia de limpeza tem de ser definida pelo médico, mas nao pode exceder a permitida.
. A frequéncia de limpeza maxima permitida € uma vez por dia, caso contrario, isso poderia
comprometer a biocompatibilidade e a estabilidade do material.

] Os tubos nunca podem ser limpos com agentes ou procedimentos néo especificados
nestas instrugoes.

o O tubo de traqueostomia destina-se a ser usado num Unico paciente, devendo, por isso,
ser devolvido ao mesmo paciente.

] Né&o limpar devidamente o dispositivo pode resultar em danos no tubo, aumento da resis-
téncia ao ar devido a obstrugdes ou irritacao/inflamagao do estoma traqueal.

o Dado que o trato respiratério superior nunca esté isento de microrganismos, mesmo em
individuos saudéveis, ndo recomendamos a utilizagao de desinfetantes.

] O insersor minimamente traumatico e o cateter-guia sao de utilizagdo Unica e nao podem

ser limpos e reutilizados.

10.  Armazenamento

a) Armazenar os produtos TRACOE na sua embalagem original, de acordo com as condigoes
indicadas na embalagem.
b) Armazenar os tubos de traqueostomia limpos num recipiente limpo tapado, num local

limpo e seco e ao abrigo da luz solar. Reinserir o tubo de traqueostomia quanto antes. Condicdes
de armazenamento inadequadas podem resultar em danos ou contaminagdo. Nao armazenar os
dispositivos limpos durante mais de 29 dias a partir da primeira utilizagéo.

11.  Embalagem

O produto é fornecido estéril (com déxido de etileno), podendo ser aplicado sob condi¢des estéreis.
Os tubos de traqueostomia TRACOE nao exigem um ambiente estéril durante a utilizagao normal
ou a limpeza.

12.  Eliminagédo

Depois de utilizados, os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacio-
nais aplicaveis, os planos de gestao de residuos ou os procedimentos clinicos relativos a residuos
biolégicos perigosos, p. ex., a eliminagao direta num saco ou recipiente seguro resistente ao
rasgamento e a humidade, destinado ao sistema local de tratamento de residuos para produtos
meédicos contaminados.

Para obter mais recomendagdes, contacte o responsavel pela higiene na sua unidade de salde
ou a empresa de gestao de residuos domésticos local.
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13.  Devolugées e reclamagoes

Os produtos devolvidos que ja tenham sido usados s¢ serao aceites se a TRACOE tiver concor-
dado com a devolugao e se vierem acompanhados de um certificado de descontaminagéo e do
relatério da reclamacéo. Os formulérios correspondentes podem ser obtidos diretamente junto da
TRACOE medical ou através do website www.tracoe.com.

Se o dispositivo estiver envolvido num acidente de notificagéo obrigatéria, conforme definido pelo
regulamento local relativo aos dispositivos médicos, é favor contactar a TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) e o respetivo organismo regulador no pais de utilizagdo.

14. Produtos suplementares

Os tubos de traqueostomia TRACOE vario com sistema de insercdo minimamente traumatico
também estéo disponiveis como kit TRACOE experc (REF 420 — REF 425) em combinagéo com
o kit de dilatagdo TRACOE experc (REF 520).

O fio-guia Seldinger TRACOE percutan faz parte dos kits acima indicados. Também esta disponi-
vel em separado com o cateter-guia (REF 517) ou sem o cateter-guia (REF 518).

14.1  Produtos recomendados

] Seringas com conector Luer macho standard

. Monitores de pressao para balonetes AVBP com conector Luer macho standard (p. ex.,
monitor de pressao para balonetes TRACOE REF 720)

. Gestor inteligente de balonetes TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 e REF 730-5)

. Gel lubrificante TRACOE (REF 677) e outros géis Iubrificantes estéreis solliveis em dgua
para aplicaces de traqueostomia

. Fitas para o pescogo (p. ex., REF 903-F, REF 903-E e REF 903-D)

o Cunhas de desprendimento para tubos de traqueostomia/endotraqueais com conectores
de 15 mm

. Tubos de ligagado TRACOE technic incluindo conector Luer com valvula de retengao inte-
grada

o Trocadores de humidade (HME) com um conector macho standard de 15 mm

14.2 Produtos opcionais
. Valvulas de vocalizagao e tampas de oclusdo com um conector macho standard de 15 mm
. Jogo de limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 930-A/B), incluindo detergente em pd
de limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 932)
. Cotonetes de limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 935 e REF 936) e escovas de
Ilmpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 938-A/B/C e REF 940-A/B/C/D)
Protecao de chuveiro TRACOE care (REF 915)
. Pensos e compressas
. Bibes protetores TRACOE care (REF 919-A/B/C)
. Lencos de protegao TRACOE care (REF 921-A a E)
. Rolos protetores para o pescoco TRACOE care (REF 923-A a G)

15.  Termos e condigGes gerais

A venda, entrega e devolugéo de todos os produtos TRACOE seréo efetuadas exclusivamente
com base nos Termos e Condigdes Gerais (TCG) validos, que se encontram disponiveis na
TRACOE medical GmbH ou no nosso website www.tracoe.com.
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Brugsanvisning
TRACOE vario trakeostomituber med
det minimalt traumatiske indferingsinstrument

Bemaerk: Lees brugsanvisningen grundigt. Den er en del af det beskrevne produkt og skal altid
veere tilgeengelig. Overhold altid felgende sikkerhedsoplysninger for dine patienters og din egen
sikkerhed.

m Foldeudsider: De illustrationer, som teksten henviser til, kan findes pa de illustre-

rede (foldeud-) sider, der findes forst i denne brugsanvisning. Tallene angiver pro-
duktkomponenterne og henviser til produktets respektive illustrationer. Symboler og
ikoner, der anvendes sammen med produktet, forklares i afsnittet “Generel beskrivelse” og
“Funktionsbeskrivelse”.

1. Tilsigtet anvendelse og indikationer for anvendelse
TRACOE vario trakeostomituber er indiceret til at sikre trakeal adgang til luftvejsbehandling, iseer hos
patienter med usaedvanlig anatomi eller patienter med kraftig hals. De kan anvendes i op til 29 dage.

Klinisk fordel: TRACOE vario trakeostomituber giver trakeal adgang til de nedre luftveje. Modellerne
med cuff kan efter oppumpning anvendes til at forsegle luftvejen (f.eks. ved mekanisk ventilation).
Tuberne med subglottisk sugeslange ger det muligt at fierne de sekreter, der er tilbage over den
blokerede cuff.

Den justerbare halsflange giver mulighed for at variere tubens proksimale laengde (f.eks. hos
patienter med en forleenget stomikanal).

Trakeostomituberne med ekstra distal leengde (vario XL) kan anvendes til at anleegge lavtrykscuffen
leengere kaudalt (f.eks. for at anlaegge en stent ved trakeal stenose).

15 mm-konnektoren er en standardiseret komponent, som andre enheder til luftvejsbehandling
(f.eks. mekanisk respirator, cough assist, nebulisator osv.) kan tilsluttes.

| forhold til anvendelse af en endotrakealtube reduceres det anatomiske deadspace, og behovet for
sedering under anvendelse af en trakeostomitube er mindre. Risikoen for langsigtede komplikationer
i forbindelse med leengerevarende endotrakeal intubation (f.eks. skader pa stemmebéand, dannelse
af granulationsvaev omkring larynx osv.) kan forebygges med anvendelse af en trakeostomitube.

Patientpopulation: Produktet er beregnet til voksne og unge (=12-21 ar).

Klinisk anvendelse: Produktet er beregnet til mekanisk ventilerede patienter og patienter, som
treekker vejret selv, pa hospitaler, preshospitaler (skadestuer), plejeinstitutioner, ambulantklinikker
eller hiemmepleje.

Tilsigtet bruger: Produktet kan anvendes af medicinsk personale, som er uddannet i trakeostomi
pleje, eller personer, som er uddannet af fagpersoner.

Indikationer for brug: Trakeostomituben er indiceret til patienter, hvor adgang til de nedre Iuftveje
er pakraevet ved hjeelp af en trakeostomi for at sikre luftvejene. TRACOE vario trakeostomituber er
tuber med enkelt lumen. De anbefales derfor i tilfeelde, hvor der ikke er akut fare for, at trakeosto-
mituben bliver skorpebelagt eller flyttet af viskase sekreter.

Trakeostomituben med HVLP-cuff (hoj volumen/lavt tryk) forsegler trakea for at adskille de ovre fra
de nedre luftveje. Den muligger derfor effektiv ventilation og reducerer tillob af subglottiske sekreter
til lungen.

100



Det minimalt traumatiske indferingsinstrument er kun til engangsbrug og er beregnet til indfering af
vario trakeostomituben ved hjeelp af Seldinger-teknik. Det kan bruges til perkutan dilatationstrake-
ostomi, eller nar tuben udskiftes.

TRACOE vario XL-modellerne (REF 451-P, REF 461-P og REF 471-P) er indiceret, nar tubens
standardleengde er utilstreekkelig, eller nar det er nedvendigt at anleegge lavtrykscuffen leengere
kaudalt (f.eks. for at anleegge en stent ved trakeal stenose).

TRACOE vario extract trakeostomituber med subglottisk sugeslange og cuff (REF 470-P og
REF 471-P) anvendes fortrinsvist til patienter, som frembringer store meengder sekret, og hvor
sugning af det subglottiske rum er indiceret.

vario extract trakeostomituben kan anvendes til ACV (vokalisering over cuffen).

Engangsbrug og levetid: TRACOE vario trakeostomituben er beregnet til anvendelse pé en enkelt DA
patient og har en levetid pa 29 dage. Enheden kan rengeres og udskiftes hos samme patient i
dette tidsrum.

Enheden mé ikke anvendes i mere end 29 dage efter forste anbrud af den sterile barriere. Denne
maksimale brugsperiode omfatter anvendelse af enheden til patienten og andet (f.eks. rengering).

Forsigtig:
Leengerevarende anvendelse af trakeostomituben i mere end 29 dage kan medfere problemer
med materialesikkerhed og biokompatibilitet.

2. Generel beskrivelse
vario trakeostomituben er fremstillet af pvc og danner en kunstig luftvej til de nedre Iuftveje.

Produktet omfatter en trakeostomitube, et minimalt traumatisk indferingsinstrument (indferingsin-
strument, guidekateter med silikonekrave), en obturator, et fikseringsband af stof og en smeregel,
der leveres samlet i en steril pose. Adaptere til anvendelse med eksterne sugeenheder leveres kun
med modellerne med subglottisk sug (REF 470-P, REF 471-P).

vario trakeostomituberne fas i forskellige diametre og leengder. Trakeostomituberne, der felger med
det minimalt traumatiske indferingsinstrument, er modeller med cuff, der leveres med temt cuff.
Laegen veelger tubens passende diameter og leengde.

Trakeostomituben er rentgenfast pa grund af den integrerede metalspiralforsteerkning (REF 450-P,
REF 451-P) eller en rentgenfast stribe i ikke-forsteerkede (klar pvc) modeller (REF 460-P, REF 461-F,
REF 470-P, REF 471-P).

Klinisk brug af enheden i et MR-miljie afhaenger af produktspecifikationerne og er beskrevet i afsnit-
tet “MR-sikkerhedsoplysninger”.

Trakeostomituben kan anvendes i kombination med medicinsk udstyr, der er godkendt til invasiv
ventilation gennem en trakeostomi og er forbundet via en 15 mm-standardkonnektor. Trakeosto-
mituberne med subglottisk sugeslange kan anvendes med medicinsk udstyr, der er godkendt til
subglottisk sugning.

Dette produkt leveres med et informationskort, inkl. to aftagelige etiketter med produktspecifikke
oplysninger. Disse etiketter gor genbestilling af enheden og sikker anvendelse i et MR-miljg nem-
mere. Etiketterne kan seettes i patientjournalen.
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Dm Foldeudsider: Billede 1 viser den mest komplekse model af trakeostomituben.

1 tube 6 sugeslange
2 justerbar halsflange 6a | sugeslangeport med standard hun-Luerkonnektor
2a | greb 9 indferingsinstrument

2b | trykknap med fiederelement | 9a handtag med skruefunktion

2c | vinger med oskener 10 | guidekateter
3 HVLP-cuff 10a | silikonekrave
3a | inflationsslange 11 obturator

3b | pilotballon med kontraventil 12 fikseringsband

3¢ | standard hun-Luerkonnektor | 13 smaregel

4 skala til aksial retning 14 | adaptere

5 standard 15 mm-konnektor

(1) Trakeostomitube:

. Alle tuber er buede og har en glat, afrundet spids i den distale ende (inde i patienten).

. Trakeostomituben (1) har en skala til aksial retning (4) bag 15 mm-konnektoren (5), der angiver
tubens position i forhold til den justerbare halsflange (2). Denne skala har ingen malefunktion.

. REF 450-P, REF 451-P: Tuben har en rentgenfast metalspiralforsteerkning.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Tuben er klar og har en rentgenfast stribe.
. TRACOE vario extract trakeostomituben med sugeslange (REF 470-P og REF 471-P)
muligger sugning af sekreter fra det subglottiske rum.

. Standard 15 mm-konnektoren (5) er permanent fastgjort til tuben og er beregnet il tilslut-
ning af trakeostomituben til eksterne enheder med en standard 15 mm-hunkonnektor, f.eks. tilslut-
ning til mekanisk ventilation, HME.

(2) Justerbar halsflange:

. Med den justerbare halsflange (2) kan trakeostomitubens indferingsdybde tilpasses til
patientens anatomiske behov.
. Flangen omfatter to fleksible vinger med askener (2¢) til fastgerelse af fikseringsbandet (12).

Vingerne kan roteres inden for et omréde fra ca. 60° til 180°. Dette muligger universel justering i
forhold til patientens behov.

. Tubens produktkode (REF), kliniske sterrelse (sterrelse), indvendige diameter (ID), udven-
dige diameter (OD), leengdeinterval (TL) og MR-sikkerhedssymbol er alle angivet pa halsflangen.

(3) HVLP-cuff (High-Volume-Low-Pressure):

o HVLP-cuffen (3) er placeret pa den distale ende af trakeostomituben og er direkte tilsluttet
inflationsslangen (3a).
. Inflationsslangens proksimale ende omfatter en pilotballon (3b) med integreret selviukkende

kontraventil og en hun-Luerkonnektor (3c).
o HVLP-cuffen pumpes kun op med luft.
. Pilotballonen (3b) viser cuffens hvilediameter (CD) og sterrelsen, hvor det er relevant.

(6-6a) Subglottisk sugeslange:
. TRACOE vario extract trakeostomituber (REF 470-P, REF 471-P) omfatter en subglottisk
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sugeslange (6), der er integreret i trakeostomitubens veeg og gér ud gennem en abning i den lavest
mulige position over cuffen.

o Sugeslangens proksimale ende omfatter en port til en standard hun-Luerkonnektor (6a),
som giver mulighed for tilslutning til en ekstern tilbehersenhed, der anvendes ved subglottisk sug-
ning eller til luft-/ilttilferslen ved ACV. Ekstra adaptere (14) kan anvendes til tilslutning ved subglot-
tisk sugning.

. Den subglottiske sugeport (6a) kan lukkes med den tilherende kappe.

(9-10 a) Minimalt traumatisk indferingsinstrument:

. Kombinationen af indferingsinstrumentet (9) og guidekateteret (10) med silikonekrave (10a)
udger det minimalt traumatiske indferingsinstrument.

] Silikonekraven udfylder mellemrummet mellem indferingsinstrumentets koniske ende og
tubens distale ende.

. Det minimalt traumatiske indferingsinstrument bruges til anleeggelse af vario trakeostomi-
tuben ved hjeelp af Seldinger-teknik.

(11) Obturator:

. Den ikke-perforerede obturator (11) har en glat, afrundet konisk spids i den distale ende.
Obturatoren anvendes til genindfering af trakeostomituben til en trakeostomi, der ikke kraever
Seldinger-teknik.

(12) Fikseringsband:

. Fikseringsbandet (12) er en bled strimmel polstret stof, der leegges omkring patientens hals.
] Béndets ender har velcrolukninger, der indferes igennem halsflangens eskener for at fast-
gore trakeostomituben pa plads.

. Leegen eller sundhedspersonalet afger, hvor ofte fikseringsbandet skal skiftes.

(13) Smoregel:
. Smeregelen (13) kan bruges til indfering af det minimalt traumatiske indferingsinstrument
eller obturatoren.

Supplerende produkter:
. Produkter, der kan anvendes i kombination med vario trakeostomituben, er anfert i afsnittet
“Supplerende produkter”.

3. MR-sikkerhedsoplysninger

® MR-usikker REF 450-P og REF 451-P

vario trakeostomituben REF 450-P og REF 451-P skal holdes uden for MR-scannerlokalet.
MR-betinget REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P og REF 471-P

Ikke-kliniske test har vist, at TRACOE vario trakeostomituben er “MR-betinget”. En patient med
denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder felgende betingelser:
. Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 T.
. Maksimal spatial feltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m).
] Maksimalt MR-system rapporteret specifik absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa
2 W/kg (normal driftsfunktion) og en maksimal specifik absorberingsrate for hele hovedet (SAR) pa
3,2 W/kg.
o Kun kvadraturdrevet transmissionskropsspole.
] Halsflangen skal fastgeres pa plads med fikseringsbandet.
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] Kontraventilen pa trakeostomitubens cuff skal fastgeres pa huden med medicinsk tape vaek
fra det interessante MR-diagnostiske omrade.

| ikke-kliniske test straskker det billedartefakt, der forarsages af kontraventilen, sig (radialt) op til
107 mm fra kontraventilen, nar scanningen foretages med en gradient ekkopulssekvens og et
1,5 T MR-system, og op til 113 mm, nér scanningen foretages med en roterende ekkopulssekvens
i et 3,0 T MR-system. Det anbefales derfor at tape kontraventilen fast til patientens hud veek fra det
interessante omrade.

Advarsel:
Ved brug under MR-scanning:
] Fastger tuben forsvarligt med et metalfrit fikseringsband for at fornindre eventuel beveegelse
i MR-miljoet.

. Seet kontraventilen forsvarligt fast veek fra det interessante omrade med almindelig medi-
cinsk tape, sa beveegelse i MR-miljiget undgas.
] Kvaliteten af MR-billedet kan kompromitteres, hvis det interessante omrade er test pa infla-
tionsventilens position.

4. Kontraindikationer

Trakeostomituber:

] Spiralforsteerkede modeller (REF 450-P og REF 451-P) er “MR-usikre” og skal vaere uden
for MR-miljoet.

. Trakeostomituben kan ikke anvendes sammen med varmeafgivende enheder, f.eks. en
laser. Der er risiko for brand. Der kan ogsa dannes giftige gasser, og tuben kan blive beskadiget.
] Er ikke egnet til patienter, som far spasmer, hvilket kan forarsage store aksiale krasfter
> 15 N (f.eks. neurologisk spasticitet).

. HVLP-cuffen ma ikke pumpes op, nar der anvendes en taleventil eller okklusionskappe og
omvendt.

] Nyfedte, spaedbern og bern (<12 ér).

ACV-anvendelse:

] Patient med ny trakeostomi (mindre end 7-10 dage efter kirurgisk incision).

] Obstruktioner i de ovre luftveje, der kan haemme luftstrommen og dermed mulighederne
for fonation.

. Obstruktioner kan forarsage en trykstigning i trakea og dermed en risiko for subkutant
emfysem.

] Patienter med kirurgisk emfysem eller infektioner i trakealvaevet.

] Patienter med uni- eller bilateral paralyse af stemmebandene i median position.

5. Generelle forholdsregler

] Nar produktet anvendes sammen med andet medicinsk udstyr, skal udstyrets brugsanvis-
ning felges. Kontakt producenten i tilfeelde af spergsmal, eller hvis der er brug for hjesip.

o Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af komplikationer under de beskrevne

procedurer for at sikre ejeblikkelig ventilation gennem alternative luftveje (f.eks. translaryngeal intu-
bation, larynxmaske).

. Patienten skal have etableret optimale iltniveauer fer kanylering eller genkanylering.

. Det anbefales kraftigt, at der ved patientens seng findes en ekstra enhed, der er klar til
brug. Den ekstra enhed skal opbevares rent og tert.

] Produktets integritet og funktion skal kontrolleres fer brug/indfering. Kontrollér, at tuben er

fri for obstruktioner, og at cuffmaterialet ikke er skort eller revnet og kan pumpes op/temmes, at
der ikke er bugter, rifter eller snit, at der er en stabil tilslutning mellem tuben og halsflangen osv.
Hvis produktet er beskadiget, skal det erstattes med et nyt.

104



. Den sterile emballage skal efterses for skader fer dbning. Hvis emballagen er beskadiget
eller er dbnet utilsigtet, ma enheden ikke anvendes.

. Nar trakeostomituben er anlagt, i brug eller fiernes, ma der ikke bruges unedige kreefter.

] Anvend ikke unadige krasfter pa trakeostomituben, nar den tilsluttes eller frakobles eksternt
udstyr. Dette kan beskadige trakeostomituben og/eller forskyde/dekanylere den.

. Hold altid trakeostomituben ved bunden af 15 mm-konnektoren, nér den tilsluttes eller
frakobles eksterne enheder.

] Den justerbare halsflange ma ikke beveeges langs tubens akse uden forst at 1ase den op.
. Smeregel kan hasmme ldsemekanismen pa den justerbare halsflange. Kontrollér, at smere-
gelen kun péaferes pa de omréder, der er beskrevet i afsnittet “Klargering”.

o Cufftrykket kan sendre sig, hvis kveelstofforilte (lattergas) anvendes som angestetikum.

] Alle dele af cuffens inflationssystem skal veere ubelastede og fri for bugter, nér cufftrykket
males, da manometeret ellers kan vise forkerte veerdier for trykket.

. Kontrollér, at alle tilladte genstande (f.eks. handholdt manometer), der anvendes til at

pumpe cuffen op, er rene (frie for stov, synlige partikler og kontaminanter). Enhver obstruktion af
systemet til fyldning af cuffen kan forarsage temning af cuffen, hvilket vil reducere ventilationseffek-
tiviteten eller beskyttelsen mod aspiration.

. For at forebygge skader pé cuffen og gere indferingen nemmere skal det altid sikres, at
cuffen temmes for indfering, idet den temte cuff vender mod halsflangen.

] Halsflangen ma ikke flyttes med stor kraft mod stoppet teet pa 15 mm-konnektoren. Ellers
kan cuffens inflationsslange blive beskadiget.

. Nar et manometer og/eller en tilslutningstube er fastgjort til en oppumpet cuffs pafyldnings-
slange, vil der altid veere trykudligning mellem cuffen og den tilsluttede enhed. Dette vil medfore et
let tryktab i cuffen. Trykket skal eventuelt genjusteres, indtil det er inden for det optimale interval.
. Vand i cuffen: Alle HVLP-cuffs har en vis grad af gennemtraengelighed for vanddamp. Der-
for kan der samle sig kondenseret vanddamp inde i cuffen. Hvis der utilsigtet treenger sterre vand-
maengder ind i inflationsslangen, kan det medfere forkert maling af cuffens tryk, justering af cuffens
tryk og temning af cuffen. | sa tilfeelde skal trakeostomituben udskiftes.

] For ikke at udtarre det subglottiske omréade skal det under subglottisk sugning sikres, at det
negative tryk ikke er for hojt og ikke anvendes i en laengere periode. Intermitterende sugning
anbefales. Nar kappen pa sugeslangeporten lukkes efter sugning, reduceres den udterrende virk-
ning. Sugeslangen kan vaere blokeret pa grund af akkumuleret og/eller torret sekret inde i suge-
slangen eller under sugning af store maengder vaeske. Hvis sugeslangen blokeres, skal anvisnin-
gerne i afsnittet “Subglottisk sugning” felges.

o Forkerte opbevaringsbetingelser kan medfere skader pa produkter eller den sterile barriere.
6. Advarsler

. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er kompromitteret/beskadiget,
f.eks. dbne hjerner, huller i emballagen osv.

. Det er ikke tilladt at genbehandle enheden (herunder gensterilisering), da det kan pavirke

produktets materiale og funktion. Produkterne er kun til engangsbrug.

] TRACOE-produkter ma ikke sendres. TRACOE er ikke ansvarlig for andrede produkter.

. Nar indferingsinstrumentet er fiernet, skal det sikres, at silikonekraven stadig er pa guide-
kateteret. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal silikonekraven (rentgenfast) ejeblikkeligt fiernes fra tuben
eller luftvejene.

. Under den forste anleeggelse af en trakeostomitube skal ventilationen gennem de ovre
luftveje straks standses, néar cuffen pa den indferte trakeostomitube pumpes op. Dette reducerer
risikoen for barotraume.

] Kontrollér, at cuffen ikke er punkteret af instrumenter eller skarpe kanter pa trakealbrusk.

. Der mé& kun anvendes vandopleselig smeregel til trakeostomianvendelser, eftersom olieba-
seret gel kan beskadige tuben.
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] Kontrollér, at tuben ikke blokeres, nér der kommes smeregel pé indferingsinstrumentet/
obturatorens spids.

. Kontrollér tubens position og funktion efter indfering. Forkert anleeggelse kan forarsage
permanent skade pa trakeas slimhinder eller mindre bledning.

] Tuben ma ikke beveeges eller flyttes, néar den er pa plads, da dette kan beskadige stomien/
trakea eller forarsage utilstraskkelig ventilation.

. For at sikre, at tuben og den justerbare halsflange vender korrekt, er det vigtigt, at skalaen
pa tuben vender opad (kranielt), og at tubens distale ende vender kaudalt. Informationen, der er
indgraveret pa halsflangen, skal kunne aflaeses (TRACOE logoet skal vende mod patientens hage,
se billede 2).

o For at undga skader pa cuffmaterialet ma det ikke veere i kontakt med lokalbedevende
midler, der indeholder aerosoler eller salver, f.eks. dexpanthenol.

] Langvarigt og hejt cufftryk over 30 cmH,O (= 22 mmHg) udger en risiko for permanent
skade pa trakea.

] Cuffen ma kun fyldes med luft. Cuffen méa ikke fyldes med veesker, da dette ville medfere
tryksted i cuffen over 30 cmH,0.

] Utilstreekkelig fyldning (under 20 cmH,0) af cuffen kan medfere utilstraekkelig ventilation og/

eller aget risiko for aspiration, hvilket kan medfere worst case i VAP (respiratorassocieret pneu-
moni) eller aspirationspneumoni.

] Nar patienten flyttes i sengen, skal det sikres, at patienten ikke ligger pa pilotballonen, da
dette kan age trykket i cuffen og muligvis beskadige trakea.
] For at forebygge skader pa stomien eller trakea skal det sikres, at cuffen er temt (tom) fer

indfering eller fiernelse af tuben. Hvis det ikke er muligt at temme cuffen, skal inflationsslangen
klippes over med en saks, og luften skal fiernes. | sa tilfeelde er produktet defekt og skal udskiftes.

] Trykket i cuffen kan aendre sig under flyrejser. Trykket i cuffen skal derfor kontrolleres
lobende.

o Fer cuffen temmes, skal det sikres, at patientens evre Iuftveje er fri for obstruktioner. Nar det
er relevant, skal de ovre luftveje renses for sekret ved at suge patienten eller lade patienten hoste.

] Soerg for at bruge de rigtige Luerkonnektorer til fyldning af cuffen (transparent) og sugning
(hvid).

. Kontrollér, at den rigtige Luerkonnektor (hvid) anvendes til ACV.

. Kontrollér, at trakeostomituben er fri for obstruktioner, der kan reducere den leverede Iuft-

strom. Derfor anbefales regelmaessig sugning af sekret inde i tuben.

. Kraftigt, viskest sekret kan forskyde trakeostomituben. Serg for, at tuben er anlagt korrekt,
ved regelmaessigt at kontrollere tubens position og reducere risikoen for, at den flytter sig ved
subglottisk sugning af sekretet.

] Brug kun sugekatetre til at fierne sekreter fra patientens Iuftveje og trakeostomituben.
Instrumenter kan kile sig ind i tuben og begreense ventilationen.

. Kontrollér med jeevne mellemrum, at alle tilslutninger er sikre, for at forebygge utilsigtet
frakobling af tuben fra eksternt udstyr og sikre effektiv ventilation.

] 15 mm-konnektoren skal altid vaere ren og ter.

. Ikke-godkendte veerktejer ma ikke anvendes til at frakoble 15 mm-konnektoren, da dette
kan deformere 15 mm-konnektoren.

] For at forebygge kvaslningsrisikoen ma okklusionskapper/taleventiler kun anvendes med en
ublokeret cuff.

. Under indfering og fiernelse af tuben kan patienten fa behov for at hoste, eller der kan opsta
bladning.

7. Bivirkninger

Typiske bivirkninger ved brug af trakeostomituber er bl.a. bledning, trykpunkter, smerter, stenose
og hudirritation (f.eks. pa grund af fugt), granulationsveev, trakeomalaci, trakeogsofageal fistel, aget
sekret og synkebesvaer. Kontakt straks en sundhedsperson, hvis der opstar en bivirkning.
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Ved anvendelse af ACV omfatter typiske bivirkninger bl.a. eget sekret, gener, haeshed, hoste,
kvalme eller ter hals pa grund af genoprettelse af de evre Iuftvejes funktion (rengering/smag/tale).

8. Funktionsbeskrivelse

Forsigtig:

. Det anbefales kraftigt, at der ved patientens seng findes en ekstra enhed, der er klar til
brug. Den ekstra enhed skal opbevares rent og tert.

] Ved komplikationer under indfering af tuben anbefales det ogsa at have en ekstra enhed,
der er én storrelse mindre end den tube, der anvendes.

. Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af komplikationer under de beskrevne

procedurer for at sikre ojeblikkelig ventilation gennem alternative luftveje (f.eks. translaryngeal intu-
bation, larynxmaske).

8.1 Klargering
Dette er en steril enhed, der kan anvendes i et aseptisk miljo.

Leegen afger starrelsen pa tuben og dens passende laengde.

Folgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart inden anvendelse. Hvis cuffen er uteet under
anvendelse, skal tuben udskiftes. Kontakt TRACOE kundeservice. Hvis enheden ikke bestér den
indledende inspektion,

skal proceduren gentages med en ny enhed. Enheden ma ikke bortskaffes. Felg anvisningerne i
afsnittet “Returvarer og reklamationer”.

A. Ved brug af det minimalt traumatiske indfgringsinstrument

1. Efterse den sterile emballage for at sikre, at den er sikker, ubeskadiget, og at alle komponenter
er til stede.

2. Abn emballagen, og efterse enheden for skader inden anvendelse.

3. Kontrollér, at tuben er fri for obstruktioner, at materialet ikke er skert eller revnet, at cuffen er
intakt, at inflations- eller sugeslanger ikke er bugtede, at der ikke er flaenger eller rifter, og at tilslut-
ningen mellem tuben og halsflangen er stabil.

4. Kontrollér HVLP-cuffen for utastheder ved at pumpe den op med et handholdt manometer til et
tryk pa 50 cmH,0O (= 36,78 mmHg). Hold eje med den fyldte cuff i 1 minut for at registrere uteet-
heder i form af trykfald/temning af cuffen. Hvis cuffen er teet, skal al luften fiernes med en sprojte.
Flyt det temte cuffmateriale mod halsflangen, sa det nemmere kan glide gennem stomien.

5. Tubens leengde kan justeres ved at sikre, at det orange greb pé hajre side af flangen er abent
(nedre position “ulést”, se lasesymbolet pa flangen). Tryk pa knappen med fiederelementet, og fiyt
flangen langs tuben. Slip trykknappen, nar flangen er i position. Skub lasegrebet opad (“last”
position) for at fastgere flangen pa plads (se billede 3).

Forsigtig:

. For at forhindre skader pa cuffens inflationsslange ma halsflangen ikke flyttes med stor kraft
mod stoppet teet pa 15 mm-konnektoren.

. For at sikre, at tuben og den justerbare halsflange vender korrekt, er det vigtigt, at skalaen pa
tuben vender opad (kranielt) med tubens distale ende vendt kaudalt. Informationen, der er indgraveret
pa halsflangen, skal kunne aflaeses (TRACOE logoet skal vende mod patientens hage, se billede 2).

6. Kontrollér drejefunktionen pa halsflangens vinger, og anbring begge vinger i en position, der vil
vaere mest komfortabel for patienten.
7. Kontrollér, om den formonterede silikonekrave jesvnt udfylder mellemrummet mellem indferings-
instrumentets koniske ende og tubens distale ende. Hvis der er et synligt mellemrum, kan forbin-
delsen spasndes ved forsigtigt at dreje héndtaget pa indferingsinstrumentet.
8. Kontrollér, om Seldinger-wiren (medfelger ikke) passer inde i det minimalt traumatiske indferings-
instruments guidekateter.
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9. Silikonekraven og trakeostomitubens ende smeres derefter med den leverede smoregel.
10. Hvis det er relevant, kan fikseringsbandet fastgeres til halsflangens vinger og fikseres efter
indfering af tuben.

B. Ved brug af obturatoren til genindfering

Folg trin 1-6 som beskrevet herover, og fortseet som felger:

11. Kontrollér, at obturatoren inde i trakeostomituben nemt kan bevaeges ind og ud af tuben.

12. Kontrollér, at der nemt kan indferes et sugekateter gennem tuben.

13. Anlaeg obturatoren inde i trakeostomituben.

14. Smer et tyndt lag smeregel pa den del af obturatoren, der stikker frem, pa den nederste del af
tuben, herunder cuffen.

15. Hvis det er relevant, kan fikseringsbandet fastgeres til halsflangens vinger og fikseres efter
indfering af tuben.

8.2 Klargering af patienten
Kontrollér, at patienten er optimalt iltet umiddelbart inden indfering eller genindfering.
For at gere indferingen nemmere skal patientens hals overstraekkes en anelse, hvis det er muligt.

8.3  Indfering af tuben

A. Med det minimalt traumatiske indferingsinstrument

Til den indledende indfering efter trakeostomi skal felgende trin udferes under bronkoskopisk
monitorering:

1. Den trakeostomerede patient er blevet klargjort til kanylering, og der er indfert en Seldinger-wire
i stomikanalen.

2. Indfer Seldinger-wirens proksimale ende i guidekateterets distale ende uden at traekke Seldin-
ger-wiren ud af trakea.

3. Ved brug af TRACOE percutan Seldinger-wire placeres guidekateterets proksimale ende ved
markeringen pa Seldinger-wiren.

4. Indfer tuben sammen med indferingsinstrumentet og Seldinger-wiren gennem trakeostomien og
ind i trakea. Serg for, at tuben, indferingsinstrumentets handtag, guidekateteret og Seldinger-wiren
er korrekt justeret og fastgjort med den ene hand. En forskydning kan medfere et mellemrum
mellem silikonekraven og tuben og resultere i en vanskelig eller aforudt indfering.

5. Skub forsigtigt tuben fremad, indtil halsflangen er i kontakt med hudoverfladen.

6. Nar tuben er pa plads, skal den fastgeres med den ene hénd, og indferingsinstrumentet og
guidekateteret skal treekkes tilbage sammen med Seldinger-wiren, mens trakeostomituben forbli-
ver i position i trakea.

Forsigtig:

. Nar indferingsinstrumentet er fiernet, skal det sikres, at silikonekraven stadig er pa guide-
kateteret. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal silikonekraven (rentgenfast) gjeblikkelig fiernes fra tuben
eller luftvejene.

] Hvis tuben skal justeres yderligere, skal halsflangen lases op og justeres i overensstem-
melse dermed.

B. Med obturatoren

Obturatoren er ikke perforeret og kan ikke anvendes i kombination med en Seldinger-wire.

1. Klarger tuben og patienten som beskrevet i afsnittet “Klargering” og “Klargering af patienten”
2. Nar tuben indferes (med obturatoren indeni) i trakeostomien, skal tuben holdes om flangen,
mens obturatoren trykkes fast mod 15 mm-konnektoren.

3. Skub forsigtigt tuben fremad, indtil halsflangen er i kontakt med hudoverfladen.

4. Fastger tuben med den ene hand, og fiern obturatoren straks efter indfering.

108



Forsigtig:
. Hvis tuben skal justeres yderligere, skal halsflangen lases op og justeres i overensstem-
melse dermed.

8.4  Efter indfering af tuben

1. Kontrollér, at luftvejen gennem tuben er fri for obstruktioner, og juster eventuelt trakeostomitu-
bens (f.eks. med et bronkoskop) og halsflangens position. Det skal kontrolleres med jeevne mel-
lemrum, at TRACOE vario trakeostomitubens halsflange sidder korrekt.

2. Tilslut trakeostomitubens 15 mm-konnektor til respirationssystemet, hvis der er brug for ventilation.
3. Hvis det er relevant: Pump trakeostomitubens cuff op med luft gennem Luerkonnektoren pa
pilotballonen.

4. Vingerne pa halsflangen kan eventuelt justeres igen.

5. Fastger tuben péa plads med fikseringsbandet for at forebygge, at tuben flytter sig.

6. For at undga irritation af huden pé halsen i det omrade, hvor halsflangen hviler, anbefales det at
indlaegge en bandage mellem trakeostomien og den justerbare halsflange.

7. Kontrollér trykket i cuffen igen for at sikre, at cuffen ikke er blevet beskadiget under indferingen.

8.5  Oppumpning af cuffen

Alternativ 1: | stedet for at anvende en standardsprojte til at pumpe cuffen op anbefaler vi et
hé&ndholdt manometer. Juster trykket i cuffen til den individuelle ventilationsbehandling, og kontrol-
Iér det med jeevne mellemrum. Trykket skal typisk veere mellem 20 cmH,O (= 15 mmHg) og
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Alternativ 2: Anvend en TRACOE smart Cuff Manager til at opretholde trykket i cuffen inden for
intervallet 20—30 cmH,0 gennem passiv kontrol. Tilslut han-Lueren pa TRACOE smart Cuff Mana-
ger til hun-Lueren pé trakeostomitubens kontraventil. Pump TRACOE smart Cuff Manager op med
en standardspreijte i henhold til den pageeldende brugsanvisning.

Forsigtig:
. Nér patienten flyttes i sengen, skal det sikres, at patienten ikke ligger pé pilotballonen, da
dette kan oge trykket i cuffen og muligvis beskadige trakea.

8.6  Tilslutning/frakobling af eksternt udstyr

Tilslutning til eksternt udstyr eller tilbeher (f.eks. respirator) sker ved at holde godt fast om bunden
af 15 mm-konnektoren og forsigtigt skubbe til den eksterne enheds tilslutningsende, indtil den er
forsvarligt fastgjort til trakeostomituben. | tvivistilfeelde skal tilslutningen drejes til og fra flere gange
for at bekraefte, hvor mange kreefter der skal bruges for at sikre, at tilslutningen er forsvarligt fast-
gjort, og at det eksterne udstyr nemt kan fiernes pé et senere tidspunkt.

Hvis frakoblingen er vanskelig, skal der anvendes en standard frakoblingskile (medfelger ikke) til at
koble trakeostomituben fra eksternt udstyr eller tilbeher (se billede 4) ved at skubbe abningen af
frakoblingskilen mellem 15 mm-konnektoren og det eksterne udstyr, indtil de to enheder er adskilt,
se afsnittet “Supplerende produkter”.

Forsigtig:
] Anvend ikke unadige krasfter pa trakeostomituben, nar den tilsluttes eller frakobles eksternt
udstyr. Dette kan beskadige trakeostomituben og/eller forskyde/dekanylere den.

8.7  Subglottisk sugning

1. Intermitterende sugning udferes ved at fierne kappen pé Luerkonnektoren til den subglottiske
sugeslange.

2a. Manuel sugning kan udferes med en sprojte.
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2b. Der kan tilsluttes en aktiv sugeanordning ved hjeelp af adapterne (se billede 5).
3. Efter subglottisk sugning skal sugeslangens Luerkonnektor lukkes igen med kappen.

Forsigtig:

] Hvis sugekanalen er obstrueret, kan den temmes ved at pumpe den op med luft/ilt (anbe-
falet 3—6 I/min., maks. 12 I/min.) eller skylle den med saltvandsoplesning (anbefalet 2—3 ml). De
anbefalede graenser ma ikke overskrides. Tag hejde for patientens individuelle tolerabilitet. Fol-
gende bivirkninger kan forekomme: Akkumulering af potentielt kontamineret sekret, ubehag,
kvalme og opkastning, sterre maengder sekret.

. For skylning af sugeslangen skal det kontrolleres, at cuffen er tilstreekkeligt pumpet op.
] Efter skylning af sugeslangen skal den anvendte saltvandsoplesning straks fiernes.
] Hvis sugeslangen ikke temmes, skal tuben skiftes.

8.8  Vokalisering over cuffen (ACV)
Forsigtig:
] ACV skal udferes af professionelt personale.

ACV anvendes til at give patienten mulighed for fonation. Den skal derfor justeres til den enkelte
patients behov og evner. Det er vigtigt, at patienten instrueres og deltager i hvert trin af ACV for at
sikre samarbejde og gode resultater under anvendelse.

For anvendelse af ACV skal det sikres, at patienten har en trakeostomitube med permanent
oppumpet cuff og ikke taler temning af cuffen. Luften kan evt. fugtes for inflation gennem den
subglottiske sugeslange for at forebygge udterring af slimhinderne i larynx.

1. Forklar patienten den planlagte procedure. Forteel om eventuelle bivirkninger, og besvar patien-
tens sporgsmal.

2. Kontrollér, at de ovre luftveje er frie for obstruktioner.

3. Fjern sekret fra det subglottiske rum ved subglottisk sugning.

4. Kontrollér, at sugeslangen ikke er blokeret.

5. Tilslut den regulerbare luft- eller ilttilfersel via en fingerspidskonnektor til hun-Luerkonnektoren
pa den subglottiske sugeslange. Alternativt kan der anvendes andre enheder til aforydelse af den
permanente luftstrom (f.eks. Y-stik).

6. Pump langsomt luft ind i patientens ovre luftveje. Start med 1 I/min., og g langsomt til en typisk
flowrate pa 3—6 I/min., afheengigt af patientens behov. Flowrate mé ikke veere hejere end 12 I/min.
for at forebygge udterring af slimhinderne i larynx. Brug fingerspidskonnektoren til at begraense
luftstremmens tid. Tidsrammen skal tilpasses patientens udandingsrytme. Juster luftstrem og tid
til patientens komfortzone.

7. Overvag patientens reaktion, og juster parametrene (luftstremmens flow og tid) efter behov.

8. Sluk luftstremmen, og frakobl udstyret fra den subglottiske sugeslanges konnektor, nar sessio-
nen er feerdig, og sast kappen pa igen.

Forsigtig:

] Luftstremmen gennem de ovre luftveje kan irritere patienten eller medfore oget sekretdan-
nelse, hoste, kvalme eller opkastning.

] Hvis stemmen lyder grov, skal den subglottiske sugning gentages for at rense luftvejene.
o Juster en enkelt ACV-sessions varighed til patientens evner/udholdenhed.

] Brug korte ACV-sessioner for at forebygge udterring af slimhinderne i larynx.

] Patienter med trakeostomi skal overvages med jeevne mellemrum af medicinsk uddannet
personale.
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8.9 Temning af cuffen

For cuffen temmes for Iuft, skal det sikres, at s& lidt sekret som muligt kommer ned i de nedre
luftveje, f.eks. ved subglottisk sugning, sugning gennem tuben. Tem cuffen ved at tilslutte en
sprojte (med stemplet trykket i bund) til hun-Luerkonnektoren pa pilotkontraventilen. Treek stemp-
let tilbage, indtil cuffen er helt temt for Iuft. Cuffen skal temmes (vaere tom), fer trakeostomituben
fiernes.

Forsigtig:
. Veer opmeerksom pé, hvor meget luft der fiernes, nar cuffen temmes for Iuft. Dette kan
bruges som reference for systemets integritet ved yderligere oppumpning af cuffen.

8.10 Fjernelse af tuben
Huvis tuben skal skiftes, skal udskiftningstuben klargeres som beskrevet i afsnittet “Klargering”.

1. Overstraek patientens hals en anelse, hvis det er muligt.

2. Tem cuffen (se afsnittet “Temning af cuffen”).

3. Fastger halsflangen, mens fikseringsbandet lasnes.

4. Hold godt fast i bunden af 15 mm-konnektoren, og treek forsigtigt trakeostomituben af
stomien.

Sugning af sekret gennem tuben kan evt. veere gavnligt for at forebygge infiltration i de
nedre luftveje.

5. Nér tuben er fiernet, skal den rengeres snarest muligt for at forebygge skorpedannelse.

6. Tuben mé ikke genbruges, hvis produktet er beskadiget. Underret TRACOE kundeservice med
REF- og LOT-nummer. Tuben ma ikke bortskaffes. Felg anvisningerne i afsnittet “Returvarer og
reklamationer”.

9. Pleje og rengering

Forsigtig:

. Enheden méa ikke anvendes i mere end 29 dage efter forste anbrud af den
sterile barriere.

. Denne maksimale brugsperiode omfatter brug af enheden til patienten og andet
(f.eks. rengering).

. Produktets integritet og funktion skal kontrolleres for genbrug/genindfering.

Trakeostomituben og obturatoren skal rengeres for at fierne eventuelle kropsvaesker eller skorper,
der kan heemme dens kliniske anvendelse.

Husk at holde tuben i 15 mm-konnektoren og obturatoren i dens handtag efter rengering.

Folgende anvisninger for manuel rengering geelder alle TRACOE vario modeller og storrelser:
1. Tuben og obturatoren rengeres ved at skylle enhederne hver for sig under lunkent (maks.
37 °C/98,6 °F) postevand, indtil de er synligt rene og frie for skorper.
2. Der kraeves seerlig opmaerksomhed for at sikre grundig skylning af tuben indvendigt og, hvis det
er relevant, den subglottiske sugeslange (REF 470-P, REF 471-P).
3. Ved fiernelse af debrisrester kan TRACOE-godkendte berster eller vatpinde anvendes, se “Sup-
plerende produkter”.
4. Alternativt kan TRACOE tube clean renseseet (se “Supplerende produkter”) anvendes i henhold
til deres respektive brugsanvisning.
5. Skyl tuben med postevand eller destilleret vand efter rengering.
6. Hvis tuben ikke er synligt ren efter skylning:
. Gentag skylningen, indtil den er synligt ren, eller
] gentag rengeringen med TRACOE renseszsttene, eller
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] bortskaf trakeostomituben forsvarligt.

7. Alle omréder af tuben og obturatoren skal efterses i tilstraskkelig belysning for at sikre, at enhe-
den er fri for kontaminanter og skorper.

8. Efter rengeringsprocessen skal tuben og obturatoren leegges pa et fnugfrit, tert kieede, og de
skal luftterre pa et sted uden luftbarne kontaminanter.

9. Tuben og obturatoren anses for at veere terre, nér de er frie for tegn pé vandrester. Kontrollér,
at cuffen er ter indvendigt.

10. Til sidst skal der udferes en visuel og funktionel inspektion for genindfering for at bekraefte, at
tuben og obturatoren ikke er beskadigede (se ogsa afsnittet “Klargering”).

Forsigtig:

] Trakeostomituben og obturatoren skal rengeres straks, nar de er fiernet fra stomien, for at
forhindre udterring af snavs og kontaminanter.

] Under rengering skal der udvises omhu for ikke at beskadige cuffen eller inflationsslangen.
. Leegen skal afgere, hvor ofte rengering skal udferes, men rengering mé ikke udferes oftere
end tilladt hyppighed.

] Den maksimalt tilladte rengeringshyppighed er én gang dagligt, da biokompatibilitet og
materialestabilitet ellers kan blive forringet.

. Tuberne ma aldrig rengeres med midler eller procedurer, der ikke er angivet i denne vejledning.
] Trakeostomituben er til brug pa en enkelt patient og skal derfor returneres til samme
patient.

] Hvis enheden ikke rengeres korrekt, kan det medfere skader pé tuben, eget luftmodstand
pa grund af obstruktioner eller irritation/inflammation af trakealstomien.

] Eftersom de ovre luftveje aldrig er frie for mikroorganismer, heller ikke hos raske personer,
anbefaler vi ikke at bruge desinficerende midler.

] Det minimalt traumatiske indferingsinstrument og guidekateteret er til engangsbrug og méa

ikke rengeres og genbruges.

10.  Opbevaring

a) Opbevar TRACOE produkterne i originalemballagen i henhold til de betingelser, der angives
pa emballagen.

b) Opbevar rengjorte trakeostomituber i en ren, tildeekket beholder pa et rent og tert sted
beskyttet mod sollys. Trakeostomituben skal genindferes s& snart som muligt. Forkerte opbeva-
ringsbetingelser kan medfere skader pa tuben eller kontaminering. Rengjorte enheder ma hejst
opbevares i 29 dage efter forste brug.

11.  Emballage
Produktet leveres sterilt (med ethylenoxid), hvilket muligger anvendelse under sterile forhold.
TRACOE trakeostomituber kraever ikke et sterilt milio under normal anvendelse eller rengering.

12.  Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til nationale forskrifter, planer for affaldshandtering eller
kliniske procedurer for biologisk farligt affaldsmateriale, f.eks. direkte bortskaffelse i en riv- og
vandfast teetlukket pose eller beholder, der sendes til det lokale renovationssystem for kontamine-
rede medicinske produkter.

Yderligere anbefalinger kan fas hos sundhedsinstitutionens hygiejneansvarlige eller higmmeplejens
lokale affaldshandtering.

13.  Returvarer og reklamationer
Returnerede produkter, der har veeret brugt, accepteres kun, hvis TRACOE har accepteret retur-
neringen, og der vedlaegges et udfyldt dekontamineringscertifikat og en reklamationsrapport med
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enheden. Disse formularer kan enten fas direkte fra TRACOE medical eller findes péa
www.tracoe.com.

Hvis enheden er involveret i en indberetningspligtig heendelse, som defineret i lokal lovgivning om
medicinsk udstyr, bedes du kontakte TRACOE medical (complaints@tracoe.com) og den kompe-
tente myndighed i brugslandet.

14.  Supplerende produkter

TRACOE vario trakeostomituber med minimalt traumatisk indferingsinstrument fas ogsa som
TRACOE experc saet (REF 420 — REF 425) sammen med TRACOE experc dilatationsseet (REF
520).

TRACOE percutan Seldinger-guidewire er en del af de ovennaevnte szet. Den fis ogsé separat
med guidekateter (REF 517) eller uden guidekateter (REF 518).

141 Anbefalede produkter

. Sprejter med standard han-Luerkonnektor

. Cufftrykmonitorer til HVLP-cuffs med standard han-Luerkonnektor (f.eks. TRACOE cuff
pressure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 og REF 730-5)

. TRACOE smeregel (REF 677) og andre sterile, vandopleselige smeregels til trakeostomian-
vendelser

. Fikseringsband (f.eks. REF 903-F, REF 903-E og REF 903-D)

] Frakoblingskiler til trakeostomi-/endotrakealtuber med 15 mm-konnektorer

. TRACOE technic tilslutningstuber, inkl. Luerkonnektor med integreret kontraventil

. HME (Humid Moist Exchangers) med standard 15 mm-hankonnektor

14.2 Ekstraudstyr

. Taleventiler og okklusionskapper med en standard 15 mm-hankonnektor
. TRACOE tube clean rensesaet (REF 930-A/-B), inkl. TRACOE tube clean rengeringspulver
(REF 932)

. TRACOE tube clean vatpinde til rensning (REF 935 og REF 936) og TRACOE tube clean
renggrlngsbzrster (REF 938-A/-B/-C og REF 940-A/-B/-C/-D)

TRACOE care Brusebadbeskyttelse (REF 915)

Bandager og kompresser

TRACOE care Beskyttende hagesmeekker (REF 919-A, -B, -C)

TRACOE care Beskyttende torklaeder (REF 921-A til -E)

TRACOE care Beskyttende rullekraver (REF 923-A til -G)

15.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle TRACOE produkter skal effektueres udelukkende pa grundlag
af de geeldende generelle vilkar og betingelser, der kan ses enten hos TRACOE medical eller pa
vores websted www.tracoe.com.
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Kayttoohjeet
TRACOE vario -trakeostomiakanyylit ja
minitraumaattinen sisdénvientijarjestelma

Huomautus: Lue kayttdohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua tuotetta, ja niiden oltava aina
kaytettavissa. Noudata seuraavia turvallisuusohjeita potilaidesi ja oman turvallisuutesi vuoksi.

Dm Taitetut sivut: Tekstissa viitatut kuvat ovat (taitetuilla) kuvasivuilla taman kayt-

téohjeen alussa. Numeroilla iimaistaan tuotteen osat ja viitataan tuotteen vastaaviin
kuviin. Tuotteen yhteydessa kaytetyt symbolit ja kuvakkeet on selitetty kohdissa "Yleiskuvaus” ja
"Toiminnan kuvaus”.

1. Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

TRACOE vario -trakeostomiakanyylit on tarkoitettu reitin muodostamiseen henkitorveen hengi-

tysteiden hallintaa varten erityisesti sellaisilla potilailla, joilla on epatavallinen anatomia tai paksu
N (-, Niits voidaan Kayttaa 29 péivan ajan.

Kliininen hydty: TRACOE vario -trakeostomiakanyylit muodostavat reitin henkitorven kautta ala-
hengitysteihin. Mansetilla varustettuja malleja kaytettédessa hengitystie voidaan tiivistaa tayttamalla
mansetti (esimerkiksi mekaanista ventilaatiota varten).

Subglottisella imuletkulla varustetut kanyylit mahdollistavat taytetyn mansetin ylapuolelle jadneiden
eritteiden poistamisen.

Saadettava kaulus mahdollistaa kanyylin proksimaalisen pituuden vaihtelun (esimerkiksi potilailla,
joilla on pidempi avannekanava).

Distaalisella lisapituudella varustettuja trakeostomiakanyyleja (vario XL) voidaan kayttaa matalapaine-
mansetin sijoittamiseen pidemmalle kaudaalisuuntaan (esim. stenttaus henkitorven ahtaumassa).
15 mm:n liitin on standardoitu osa, johon voidaan littéé muita hengitysteiden hallintaan tarkoitettuja
laitteita (kuten hengityskone, yskityslaite ja nebulisaattori).

Intubaatioputken kayttéon verrattuna trakeostomiakanyylin kayttd pienentaé anatomista tyhjaa tilaa
seka vahentaa sedaation tarvetta. Pitkékestoiseen trakeaali-intubaatioon liittyvien pitk&aikaisten
komplikaatioiden riskia (kuten aanihuulivammojen ja granulaatiokudoksen muodostumisen riskia
kurkunpaan alueella) voidaan ehkaista kayttamalla trakeostomiakanyylia.

Potilasryhmat: Tuote on tarkoitettu aikuisille ja nuorille (12-21-vuotiaille).

Kliininen kaytto: Tuote on tarkoitettu mekaanisesti ventiloiduille ja itse hengittaville potilaille sairaa-
loissa, kentalla tapahtuvassa ensihoidossa, hoitokodeissa, poliklinikoilla ja kotihoidossa.

Tarkoitettu kayttaja: Tuotetta saavat kayttéa vain trakeostomiahoitoon koulutetut terveydenhuol-
lon ammattilaiset sekad ammattilaisten kouluttamat henkil6t.

Kéayttéaiheet: Trakeostomiakanyyli on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat henkitorviavanteen
alahengitysteihin hengitystien varmistamiseksi. TRACOE vario -trakeostomiakanyylit ovat yksiluu-
menisia kanyyleja. Taméan vuoksi niiden kéyttoa suositellaan, kun ei ole akuuttia vaaraa siita, etta
sitked erite peittaisi trakeostomiakanyylin tai siirtdisi sen paikaltaan.

HVLP-mansetilla varustettu trakeostomiakanyyli erottaa ylahengitystiet alahengitysteista
tiivistamalla henkitorven, joten se mahdollistaa tehokkaan ventilaation ja véhenta& subglottisten
eritteiden paasya keuhkoihin.
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Minitraumaattinen siséé@nvientijarjestelma on kertakayttdinen, ja se on tarkoitettu vario-trakeosto-
miakanyylin sisdénvientiin Seldingerin tekniikalla. Sité voidaan kayttéaa perkutaaniseen laajennus-
trakeostomiaan tai kanyylin vaihtoon.

TRACOE vario XL -mallit (REF 451-P, REF 461-P ja REF 471-P) on tarkoitettu kaytettaviksi silloin,
kun vakiopituinen kanyyli ei ole riittava tai kun matalapainemansetti taytyy sijoittaa pidemmalle
kaudaalisuuntaan (esim. stenttaus henkitorven ahtaumassa).

Subglottisella imuletkulla ja mansetilla varustetut TRACOE vario extract -trakeostomiakanyylit
(REF 470-P ja REF 471-P) on tarkoitettu padasiassa potilaille, jotka tuottavat runsaasti eritteita ja
jotka tarvitsevat subglottisen alueen imua.

TRACOE vario extract -trakeostomiakanyylia voidaan kayttaa &&nen tuottamiseen mansetin ylép-
uolella (Above Cuff Vocalisation, ACV).

Potilaskohtainen kaytto ja kayttoika: TRACOE vario -trakeostomiakanyyli on tarkoitettu kéytet-
tavaksi yhdella potilaalla, ja sen kayttoika on 29 péivaa. Laite voidaan puhdistaa ja asettaa uudel-
leen samalle potilaalle t&né& aikana.

Laitetta saa kayttaa enintéan 29 paivan ajan steriilin suojuksen ensimmaisesta avaamisesta alkaen.
Tama enimmaiskayttdaika siséltda laitteen kayton seké potilaalla etté potilaan ulkopuolella (kuten
puhdistettaessa).

Huomio:
Trakeostomiakanyylin pitkékestoinen kaytto yli 29 péivan ajan voi johtaa materiaalin turvallisuuteen
ja bioyhteensopivuuteen liittyviin ongelmiin.

2. Yleiskuvaus
TRACOE vario -trakeostomiakanyyli on valmistettu PVC:st4, ja se muodostaa keinotekoisen iima-
tien alahengitysteihin.

Tuote sisaltéa steriilissa pakkauksessa trakeostomiakanyylin, minitraumaattisen sisdanvientijarjest-
elmén (sisdénvientikappale, silikoniholkillinen ohjainkatetri), sisdénviejan, kankaisen kaulapannan ja
liukastusgeelin. Ulkoisten imulaitteiden kanssa kaytettavat sovittimet toimitetaan vain niiden mallien
mukana, jotka mahdollistavat subglottisen imun (REF 470-P, REF 471-P).

TRACOE vario -trakeostomiakanyyleja on saatavilla eri lapimitoilla ja pituuksilla. Minitraumaattisen
siséénvientijarjestelman kanssa toimitettavat trakeostomiakanyylit ovat mansettimallia, ja ne toim-
itetaan mansetti tyhjana. Laakari maarittaa kanyylin sopivan lapimitan ja pituuden.

Trakeostomiakanyyli on réntgenpositiivinen, silla siind on metallinen spiraalilankavahvike
(REF 450-P, REF 451-P) tai rontgenpositiivinen raita ilman vahviketta (i&pinakyva PVC) (REF 460-P,
REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

Laitteen kliininen kéayttd magneettikuvausympaéristdssa riippuu laitteen teknisista tiedoista. Lisatie-
toja on luvussa "Magneettikuvausturvallisuuteen liittyvia tietoja”.

Trakeostomiakanyylia voidaan kayttaa sellaisten lagkinnallisten laitteiden kanssa, jotka on hyvak-
sytty kéytettaviksi invasiiviseen ventilaatioon henkitorviavanteen kautta ja jotka litetddn 15 mm:n
vakioliittimelld. Subglottisella imuletkulla varustettuja trakeostomiakanyyleja voidaan kayttaa sel-
laisten la&kinnallisten laitteiden kanssa, jotka on hyvaksytty kaytettaviksi subglottiseen imuun.
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Taman tuotteen mukana toimitetaan tietokortti ja kaksi irrotettavaa etikettia, jotka sisaltavéat tuote-
kohtaisia tietoja. Nama etiketit helpottavat laitteen uudelleentilausta ja siséltavat tietoa laitteen
turvallisesta kaytosta magneettikuvausymparistossa. Etiketit voidaan kiinnittéé potilaan sairausker-
tomukseen.

m Taitetut sivut: Kuvassa 1 esitetddn monimutkaisin trakeostomiakanyylimalli.

1 kanyyli 6 imuletku

2 saadettava kaulus 6a imuletkun portti, jossa on vakiomal-
linen Luer-naarasliitin

2a vipu 9 sisdénvientikappale

2b painike, jossa on jousielementti 9a kahva, jossa on kiertotoiminto

2c siivekkeet, joissa on reiat 10 ohjainkatetri

3 HVLP-mansetti 10a | silikoniholkki

3a tayttoletku 1 sisdénvieja

3b pilottipallo, jossa on yksisuuntaventtiili 12 kaulapanta

3c | vakiomallinen Luer-naarasliitin 13 | liukastusgeeli

4 asteikko aksiaalista suuntaamista varten | 14 sovittimet

5 16 mm:n vakioliitin

(1) Trakeostomiakanyyli:

. Kaikki kanyylit ovat kaarevia, ja niiden distaalipédéssa (potilaan sisalld) on siled, pyorea karki.
. Trakeostomiakanyylissa (1) 15 mm:n littimen (5) takana on asteikko aksiaalista suuntausta
varten (4). Asteikko ilmaisee kanyylin asennon saadettéavaan kaulukseen (2) nahden. Asteikossa ei
ole mittausominaisuutta.

. REF 450-P, REF 451-P: kanyylissa on rontgenpositiivinen metallinen spiraalilankavahvike.
. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Kanyyli on lapinakyva, ja siind on réntgen-
positiivinen raita.

. Imuletkulla varustettu TRACOE vario extract -trakeostomiakanyyli (REF 470-P, REF 471-P)
mahdollistaa eritteiden imemisen subglottiselta alueelta.
. 15 mm:n vakioliitin (5) on kiinnitetty pysyvasti kanyyliin, ja se on tarkoitettu trakeostomi-

akanyylin littdmiseen ulkoisiin laitteisiin, kuten hengityskoneeseen tai ldmmén- ja kosteudenvaih-
timeen, vakiomallisella 15 mm:n naarasliittimilla.

(2) Saadettava kaulus:

. Séaédettavan kauluksen (2) avulla trakeostomiakanyylin sisdanvientisyvyytta voidaan saataa
potilaan anatomian mukaan.
. Kauluksessa on kaksi joustavaa reidllista siiveketté (2c) kaulapantaan (12) kiinnittamista

varten. Siivekkeita voidaan kaantaa noin 60-180 astetta. Nain kanyyli voidaan sovittaa yksildllisesti
potilaan mukaan.

. Kanyylin tuotekoodi (REF), kliininen koko (size), sisélapimitta (ID), ulkolapimitta (OD) ja
pituusalue (TL) sekd& magneettikuvausturvallisuuden symboli on esitetty kauluksessa.
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(3) HVLP-mansetti:

. HVLP-mansetti (3) sijaitsee trakeostomiakanyylin distaalipddssa, ja se on yhdistetty suoraan
tayttoletkuun (3a).

] Tayttoletkun proksimaalipaa sisaltaa pilottipallon (3b), jossa on itsesulkeutuva yksisuun-
taventtiili ja Luer-naarasliitin (3c).

. HVLP-mansetti taytetaén vain iimalla.

. Pilottipallo (3b) iimaisee mansetin lepolépimitan (CD) ja koon tarpeen mukaan.

(6-6a) Subglottinen imuletku:

. TRACOE vario extract -trakeostomiakanyylit (REF 470-P, REF 471-P) siséltavat subglottisen
imuletkun (6), joka on integroitu trakeostomiakanyylin seindméaéan ja jonka ulostuloaukko on mah-
dollisimman alhaalla mansetin ylapuolella.

. Imuletkun proksimaalipaa siséltaa vakiomallisen Luer-naarasliittimen (6a) portin, jonka kautta

laite voidaan liittda ulkoiseen lisélaitteeseen subglottista imua varten tai ilman/hapen syottamiseksi
ACV:ta varten. Ylimaaraisia sovittimia (14) voidaan kayttaa subglottisen imun litantaa varten.

o Subglottisen imun portti (6a) voidaan sulkea mukana toimitetulla korkilla.

(9-10 a) Minitraumaattinen sisaénvientijarjestelma:

. Minitraumaattinen siséanvientijarjestelma koostuu sisdanviejasta (9) ja ohjainkatetrista (10),
jossa on silikoniholkki (10a).

. Silikoniholkki ylittaa sisdanviejan kartiomaisen paan ja kanyylin distaalipdan vélisen raon.

. Minitraumaattista sisaanvientijarjestelmaa kaytetaan vario-trakeostomiakanyylin asettami-
seen Seldingerin tekniikalla.

(11) Sisaanvieja:

. Rei'ittdmattoman sisaanviejan (11) distaalipaéssa on siled, pyorea kartiokarki. Siséanviejaa
kaytetadn trakeostomiakanyylin uudelleen siséanvientiin henkitorviavanteissa, jotka eivat vaadi
Seldingerin tekniikkaa.

(12) Kaulapanta:

. Kaulapanta (12) on pehmustettu kangasnauha, joka asetetaan potilaan kaulan ympérille.

] Trakeostomiakanyyli kiinnitetddn paikalleen pannan péissa olevilla tarranauhakiinnikkeill&,
jotka viedaan kauluksen silmukoiden I8pi.

] Laakari tai terveydenhuollon ammattilainen méaarittaa laitteen vaihtovalin.

(13) Liukastusgeeli:

. Liukastusgeelia (13) voidaan kayttédd minitraumaattisen sisdanvientijériestelman tai sisdan-
viejan asettamisessa.

Lisatuotteet:

. TRACOE vario -trakeostomiakanyylien kanssa yhteensopivat tuotteet on lueteltu kohdassa
“Lisatuotteet”.

3. Magneettikuvausturvallisuuteen liittyvia tietoja

® Magneettikuvaukseen sopimattomat: REF 450-P ja REF 451-P

TRACOE vario -trakeostomiakanyyleja REF 450-P ja REF 451-P ei saa viedd magneettikuvaush-
uoneeseen.

Ehdollisesti MR-turvallisia: REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P ja REF 471-P
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Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd TRACOE vario -trakeostomiakanyyli on ehdollisesti turval-
linen magneettikuvauksessa. Potilas, jolle on asennettu tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelméssa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

. Staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (T) tai 3,0 T.

] Spatiaalinen gradienttikenttéd enintéén 1 900 gaussia/cm (19 T/m).

] Magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptiono-
peus (SAR) 2 W/kg (normaalissa toimintatilassa) ja péaén ominaisabsorptionopeus enintéaan (SAR)
3,2 W/kg.

. Vain kvadratuurinen I&hettava vartalokela.

. Kaulus on kiinnitettava tiukasti paikalleen kaulapannalla.

. Trakeostomiakanyylin mansetin yksisuuntaventtiili on kiinnitettava inoon lagkinnallisella teip-

illd pois magneettikuvauksen kohdealueelta.

Ei-kliinisessa testauksessa yksisuuntaventtiilin aiheuttama kuva-artefakti ulottui (radiaalisesti)
enintéan 107 mm:n paéhan yksisuuntaventtiilistéd kuvattaessa gradienttikaikupulssisekvenssilla ja
1,56 T:n magneettikuvausjérjestelmalla ja enintéan 113 mm:n padhan kuvattaessa spinkaikupuls-
sisekvenssilld ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmalla. Siksi suosittelemme, etta yksisuuntaventtiili
teipataan potilaan ihoon pois kuvattavalta alueelta.

Varoitus:

Kun laitetta kaytetddn magneettikuvauksessa:

] Kiinnita kanyyli tukevasti metallia siséltamattomalla kaulapannalla, jotta se ei paése liikku-
maan magneettikuvausympéristossé.

] Kiinnité yksisuuntaventtiili tavallisella 1d&kinnéllisella teipillé pois kuvattavalta alueelta, jotta se
ei paase likkumaan magneettikuvausymparistossa.

] Magneettikuvan laatu voi heikentya, jos kuvattava alue on lahella tayttoventtiilia.

4. Vasta-aiheet

Trakeostomiakanyylit:

. Spiraalilangalla vahvistetut mallit (REF 450-P ja REF 451-P) eivat ole turvallisia magneetti-
kuvauksessa, eiké niitd saa viedd magneettikuvausymparistoon.

] Trakeostomiakanyylia ei saa kayttaa lampoa tuottavien laitteiden, kuten laserin, kanssa. Se
voi aiheuttaa tulipaloriskin sek& muodostaa myrkyllisia kaasuja. Lisaksi kanyyli voi vaurioitua.

. Laite ei sovellu potilaille, joilla on kouristuksia (esim. neurologinen spastisuus), jotka voivat
aiheuttaa liiallisia aksiaalisia voimia > 15 N.

] HVLP-mansettia ei saa tayttéa, kun puheventtiili tai korkki on kaytdssa ja painvastoin.

] Vastasyntyneet, pikkulapset ja lapset (alle 12-vuotiaat).

ACV:n kéaytto:

] Potilaat, joille on vasta tehty henkitorviavanne (alle 7-10 paivaa leikkausviillon jélkeen).

] Ylahengitysteiden tukokset, jotka voivat estda ilman virtauksen ja siten puheen
tuottamisen.

o Tukokset voivat johtaa paineen kasvamiseen henkitorvessa ja siten aiheuttaa ihonalaisen
iimapdhon riskin.

] Potilaat, joilla on ihonalainen iimapdhd tai henkitorven kudoksen infektio.

] Potilaat, joilla on toispuolinen tai molemminpuolinen &énihuulihalvaus mediaalisesti.

5. Yleiset varotoimet

] Jos tuotetta kaytetadn muiden laakinnallisten laitteiden kanssa, noudata kyseisten tuottei-

den kayttoohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.

o Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessa on valmistauduttava varotoimiin komplikaatioiden
varalta ja varmistettava, etta potilaalle voidaan aloittaa valitén ventilaatio muilla keinoilla (kuten
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translaryngeaalinen intubaatio, kurkunpaamaski).

. Potilaan optimaalinen happipitoisuus on saavutettava ennen kanyylin asettamista tai uudel-
leenasettamista.

] On erittdin suositeltavaa varmistaa, etté potilaan vuoteen vierellé on kéyttévalmis varalaite.
Varalaitetta on séilytettdva puhtaassa ja kuivassa tilassa.

] Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen kayttda/sisaanvientia. Varmista
muun muassa, etta kanyylissa ei ole tukoksia, taittumia, repeamia tai viiltoja, ettéd mansetin mate-
riaali ei ole haurastunut tai rikkindinen ja etta se voidaan tayttaa ja tyhjentéa ja etta kanyylija kaulus
on kiinnitetty toisiinsa tukevasti. Jos tuote on vaurioitunut, se on vaihdettava uuteen.

. Steriili pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen avaamista. Jos pakkaus on vau-
rioitunut tai se on avattu tahattomasti, laitetta ei saa kéyttaa.

] Kun trakeostomiakanyyli on paikallaan, sen kasittelemisessa tai poistamisessa ei saa kayt-
a4 likaa voimaa.

] Trakeostomiakanyyliin ei saa kohdistaa tarpeetonta voimaa, kun sita litetdan ulkoisiin lait-
teisiin tai irrotetaan niistd. Se voi vaurioittaa trakeostomiakanyylia ja/tai siirtdé sen paikaltaan joko

osittain tai kokonaan. Fi
. Tartu trakeostomiakanyyliin aina 15 mm:n liittimen kannasta, kun litat sen ulkoisiin laitteisiin
tai irrotat sen niista.

o Ala likuta saadettavaa kaulusta kanyylin akselilla, jos et ole avannut sen lukitusta.

] Liukastusgeeli voi estaa saddettavan kauluksen lukitusmekanismin toiminnan. Varmista,
etta liukastusgeeli levitetddn vain luvussa "Valmistelu” kuvatuille alueille.

. Mansetin paine voi muuttua, jos anesteettina kaytetaan typpioksiduulia (ilokaasua).

. Mansetin tayttéjarjestelmén osiin ei saa kohdistua venytysté eiké niissa saa olla taittumia
mansetin paineen mittauksen aikana. Muuten painemittari voi nayttaa virheellisia painearvoja.

. Varmista, etta kaikki mansetin tayttdmiseen kaytetyt sallitut esineet (esim. k&dessé pidet-

tava painemittari) ovat puhtaita. (Niissa ei ole polya, nakyvia hiukkasia eika epapuhtauksia.) Man-
setin tayttojarjestelman tukos voi aiheuttaa mansetin tyhjenemisen, mika vahentaa ventilaation
tehokkuutta tai suojausta aspiraatiolta.

. Varmista aina ennen kanyylin siséénvientia, ettd mansetti on tyhjennetty ja etté tyhjennetty
mansetti on suunnattu kaulusta kohti. Nain voidaan estda mansetin vaurioituminen ja helpottaa
sisaanvientia.

] Ala kohdista likaa voimaa 15 mm:n littimen lahell4 olevaan pysayttimeen, kun likutat kau-
lusta. Muuten mansetin tayttdletku voi vaurioitua.
. Kun taytetyn mansetin tayttéletkuun on kiinnitetty painemittari ja/tai litosletku, se aiheuttaa

aina paineen tasausta mansetin ja litetyn laitteen valille. Taméan seurauksena mansetin paine laskee
hieman. Painetta voi tarvittaessa sdataa uudelleen optimaaliselle tasolle.

. Vetta mansetin sisélla: Kaikki HVLP-mansetit 1apaisevat tietyn verran vesihdyrya. Tiivistyny-
tta vesihdyrya voi siis kertyd mansetin sisélle. Jos tayttdletkuun padsee tahattomasti runsaasti
vettd, se voi johtaa virheelliseen mansetin paineen mittaukseen, mansetin paineen saatéon ja man-
setin tyhjenemiseen. Talléin trakeostomiakanyyli on vaihdettava.

. Subglottisen imemisen aikana on varmistettava, etta alipaine ei ole liian suuri ja etta sita ei
kayteta pitkaan, jotta subglottinen alue ei padse kuivumaan. Suosittelemme kayttdmaéan ajoittaista
imua. Imuletkun portin sulkeminen korkilla imemisen jalkeen voi véhentaa kuivumisvaikutusta. Imu-
letkun sisalle kertyneet ja/tai kuivuneet eritteet seké runsaan nesteen imeminen voivat tukkia imul-
etkun. Jos imuletku tukkeutuu, noudata kohdassa "Subglottinen imu” esitettyja ohjeita.

. Virheelliset séilytysolosuhteet voivat johtaa tuotteen tai steriilin suojuksen vaurioitumiseen.

6. Varoitukset

. Tata tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkauksen steriiliys on vaarantunut tai pakkaus on vauri-
oitunut (esim. avoimia reunoja tai reikia pakkauksessa).
o Tuotteen uudelleenkasittely (mukaan lukien uudelleensterilointi) ei ole sallittua, koska se voi

vaikuttaa tuotteen materiaaliin ja toimintaan. Tuotteet ovat kertakayttdisia.
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. TRACOERN tuotteita ei saa muunnella. TRACOE ei vastaa muunnelluista tuotteista.

] Varmista, etté silikoniholkki on edelleen ohjainkatetrissa sisaanvientijarjestelmén poista-
misen jalkeen. Jos ei ole, silikoniholkki (réntgenpositiivinen) on heti poistettava kanyylista tai hengi-
tysteista.

] Ventilaatio ylahengitysteiden kautta on pysaytettava valittdmasti, kun trakeostomiakanyylin
mansetti on taytetty trakeostomiakanyylin ensimmaisella sisaanvientikerralla. Se vahentaa painev-
aurion riskié.

] Varmista, etta instrumentit tai henkitorven ruston terévét harjanteet eivét puhkaise mansettia.
] Kayta trakeostomiassa ainoastaan vesiliukoista liukastusgeelid, koska 6liypohjainen geeli
voi vaurioittaa kanyylia.

o Varmista, etté kanyyli ei tukkeudu, kun liukastusgeelia levitetéan sisaénviejan kérkeen.

] Tarkista kanyylin sijainti ja toiminta sisé&@nviennin jélkeen. Virheellinen asettaminen voi vauri-
oittaa pysyvasti henkitorven limakalvoa tai aiheuttaa vahaista verenvuotoa.

] Ala liikuta tai siirra kanyylia, kun se on asetettu paikalleen, koska se voi vaurioittaa avannetta
tai henkitorvea tai johtaa riittamattoméén ventilaatioon.

] On tarkeaa, etta kanyylin asteikko on suunnattu yléspéin (kraniaalisesti) ja etta kanyylin

distaalipda on suunnattu kaudaalisesti, jotta kanyyli ja séadettava kaulus ovat oikein pain. Kauluk-
seen kaiverrettujen tietojen on oltava luettavissa (TRACOE-logo kohti potilaan leukaa;
katso kuva 2).

] Jotta mansetin materiaali ei vaurioituisi, se ei saa olla kosketuksissa aerosoleja tai voiteita
siséltavien paikallispuudutteiden (esim. dekspantenolin) kanssa.

. Henkitorvi voi vaurioitua pysyvasti, jos mansetin paine on pitkaan liian suuri eli yli 30 cmH,0O
(= 22 mmHg).

] Mansetin saa tayttaa vain iimalla. Mansettia ei saa tayttaa nesteilld, sillé sen seurauksena
mansetin paine voi kasvaa yli 30 cmH,0.

. Mansetin riittdmaton tayttaminen (alle 20 cmH,0) voi johtaa riittaméattémaan ventilaatioon

ja/tai aspiraatioriskin kasvamiseen, mika voi pahimmassa tapauksessa johtaa hengityskonehoitoon
littyvaan keuhkokuumeeseen tai aspiraatiokeuhkokuumeeseen.

] Kun potilaan asentoa muutetaan séangyssa, varmista, etta potilas ei ole pilottipallon paalla,
silla se voi kasvattaa mansetin painetta ja siten mahdollisesti vaurioittaa henkitorvea.
] Varmista, ettd mansetti on tyhjennetty, ennen kuin kanyyli viedaan sisaan tai poistetaan,

jotta avanne tai henkitorvi ei vaurioituisi. Jos mansettia ei voi tyhjentéé, leikkaa tayttoletku saksilla
ja poista iima. Taméan seurauksena tuote on viallinen ja se on vaihdettava.

. Lentomatkan aikana mansetin paine voi vaihdella, joten talléin on varmistettava jatkuva
mansetin paineensaato.

] Varmista ennen mansetin tyhjentdmistéd, etta potilaan ylahengitystiet ovat avoimet.
Tyhjenna ylahengitystiet eritteista tarvittaessa imemalla tai pyytdmalla potilasta yskimaan.

. Varmista, etta oikeita Luer-littimia kaytetddn mansetin tayttamiseen (lapinakyva) ja imemi-
seen (valkoinen).

. Varmista, ettd ACV:hen kaytetaan oikeaa Luer-liitinté (valkoinen).

] Varmista, etta trakeostomiakanyylissa ei ole tukoksia, jotka voivat pienentaa syotettya ima-
virtaa. Taman vuoksi on suositeltavaa imea kanyylin sisélla olevat eritteet saanndllisesti.

o Erittéin sitkea erite voi siirtéaéd trakeostomiakanyylin paikaltaan. Varmista kanyylin oikea

sijainti tarkistamalla kanyylin asento saanndllisesti ja ehkaise kanyylin siirtymista paikaltaan
imemalld subglottinen erite.

. Kayta vain imukatetreja eritteiden poistamiseen potilaan hengitysteista ja trakeostomi-
akanyylista. Instrumentit voivat tukkia kanyylin ja rajoittaa ventilaatiota.

] Tarkista kaikkien litdntdjen tiukkuus saannéllisesti, jotta kanyyli ei paase vahingossa
itoamaan ulkoisista laitteista ja jotta varmistetaan tehokas ventilaatio.

. Pida 15 mm:n liitin puhtaana ja kuivana.

. Ala kayta ei-hyvaksyttyja tydkaluja 15 mm:n littimen irrottamiseen, silld se voi johtaa

15 mm:n littimen vaantymiseen.
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. Korkkeja/puheventtiileja saa kayttéa vain tukkimattoman mansetin kanssa tukehtumisriskin
valttamiseksi.
. Kanyylin sisdanviemisen ja poistamisen aikana potilasta voi yskittaa tai hanellé voi ilmeté
verenvuotoa.

7. Haittavaikutukset

Trakeostomiakanyylien tyypillisia haittavaikutuksia ovat muun muassa verenvuoto, painekohdat,
kipu, ahtauma, (kosteudesta johtuva) ihodrsytys, granulaatiokudos, trakeomalasia, trakeoe-
sofageaalinen fisteli, erityksen lisdantyminen ja nielemisvaikeudet. Jos haittatapahtumia ilmenee,
ota valittdmasti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

ACV:n kayton tyypillisia haittavaikutuksia ovat muun muassa erityksen lisééntyminen, epamukava
tunne, kaheys, ysk&, pahoinvointi ja kurkunp&én kuivuminen ylahengitysteiden toiminnan (puhdis-
tamisen/maistamisen/puhumisen) palauttamisen vuoksi.

8. Toiminnan kuvaus

Huomio:

. On erittdin suositeltavaa varmistaa, etté potilaan vuoteen vierella on kayttdvalmis varalaite.
Varalaitetta on séilytettdva puhtaassa ja kuivassa tilassa.

o Suosittelemme, etta saatavilla on myos kaytettavaa kanyylia yhta kokoa pienempi varalaite,
mikéli kanyylin siséénviennin aikana iimenee komplikaatioita.

. Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessé on valmistauduttava varotoimin komplikaatioiden

varalta ja varmistettava, etta potilaalle voidaan aloittaa valitén ventilaatio muilla keinoilla (kuten
translaryngeaalinen intubaatio, kurkunpaémaski).

8.1 Valmistelu

Tuote on steriili, ja sita voidaan kayttaa aseptisessa ymparistdssa.

Laakari maarittéaa kanyylin koon ja asianmukaisen pituuden.

Seuraavat toiminnot on tarkistettava valittomésti ennen kayttda. Jos mansetti vuotaa kéyton aikana,
vaihda kanyyli ja ota yhteys TRACOER asiakaspalveluun. Jos laite ei lapaise alkutarkastusta,

toista toimenpide uudella laitteella. Ala havita laitetta vaan noudata kohdassa "Palautukset ja
reklamaatiot” annettuja ohjeita.

A. Minitraumaattista sisdénvientijarjestelmaa kaytettdessa

1. Tarkasta, etta steriili pakkaus on avaamaton ja ehja ja etta se sisaltaa kaikki tarvittavat osat.

2. Avaa pakkaus ja tarkasta ennen kéyttéa, onko tuotteessa vaurioita.

3. Varmista, etta kanyylissa ei ole tukoksia, materiaali ei ole haurastunut tai rikkindinen, mansetti on
ehjg, taytto- ja imuletkuissa ei ole taittumia, laitteessa ei ole repedmia tai viiltoja ja etta kanyyli ja
kaulus on kiinnitetty toisiinsa tukevasti.

4, Tarkista HVLP-mansetti vuotojen varalta tayttéamalla se kadessa pidettavalla painemittarilla
50 cmH,O:n (= 36,78 mmHg) paineeseen. Seuraa yhden minuutin ajan, laskeeko taytetyn man-
setin paine / tyhjeneekd mansetti, mik& on merkki vuodosta. Jos mansetti ei vuoda, poista kaikki
ilma ruiskulla. Siirré tyhjennetty mansetti kaulusta kohti, jotta se on helpompi liu’'uttaa avanteen
lapi.

5. Jos kanyylin pituutta taytyy saatéa, varmista, ettd kauluksen oikealla puolella oleva oranssi
vipu on auki (ala-asento "lukitus avattu”; katso kauluksen lukitussymboli). Paina painiketta, jossa
on jousielementti, ja siirré kaulusta kanyylia pitkin. Vapauta painike, kun kaulus on halutussa
paikassa. Kiinnité kaulus paikalleen tydntamalla lukitusvipua ylospain ("lukittuun” asentoon; katso
kuva 3).

Huomio:
o Ala kohdista lilkaa voimaa 15 mm:n liittimen lahelld olevaan pyséyttimeen, kun likutat kau-
lusta, jotta mansetin tayttoletku ei vaurioidu.
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] On tarkeaa, etta kanyylin asteikko on suunnattu yldspéin (kraniaalisesti) ja etté kanyylin dis-
taalipdé on suunnattu kaudaalisesti, jotta kanyylin ja sdadettavan kauluksen asento on oikea. Kauluk-
seen kaiverrettujen tietojen on oltava luettavissa (TRACOE-logo kohti potilaan leukaa; katso kuva 2).

6. Tarkista kauluksen siivekkeiden kaantotoiminto ja aseta kumpikin siiveke potilaalle mukavimpaan
asentoon.

7. Tarkista, etta esiasennettu silikoniholkki ylittaa tasaisesti sisdanviejan kartiomaisen paan ja
kanyylin distaalipéaan vélisen raon. Jos rako on nahtévissa, litosta voidaan kiristaa kaantamalla
sisdénviejan kahvaa varovasti.

8. Tarkista, etta Seldingerin vaijeri (ei sisélly pakkaukseen) sopii hyvin minitraumaattisen sisaanvien-
tikappaleen ohjainkatetrin sisdan.

9. Liukasta silikoniholkki ja trakeostomiakanyylin péé mukana toimitetulla liukastusgeelilla.

10. Kaulapanta voidaan tarvittaessa kiinnittaé kauluksen siivekkeisiin kanyylin sisdanviennin jalkeen.

B. Kaytettdessa sisdanviejaa toistettavassa sisédénviennissa

Toimi edella kerrottujen vaiheiden 1-6 mukaan ja etene sitten seuraavalla tavalla:

11. Varmista, etta trakeostomiakanyylin sisdlla olevaa siséénviejaa voidaan likuttaa helposti kanyy-
lin sisélle ja sielta ulos.

12. Varmista, ettd imukatetri voidaan vieda helposti kanyylin 1api.

13. Aseta sisdanviejé trakeostomiakanyylin sisélle.

14. Levita ohut kalvo liukastusgeelia sisédanviejan ulkonevaan osaan ja kanyylin alaosaan, myos
mansettiin.

15. Kaulapanta voidaan tarvittaessa kiinnittéé kauluksen siivekkeisiin kanyylin sisdénviennin jalkeen.

8.2  Potilaan valmistelu

Varmista, etta potilas on hapetettu optimaalisesti valittdmasti ennen trakeostomiakanyylin ensim-
méisté ja toistettavaa sisdénvientia.

Sisaanvientia voidaan helpottaa ojentamalla potilaan kaulaa hieman, jos mahdollista.

8.3  Kanyylin sisdénvienti

A. Minitraumaattisella sisdanvientijarjestelmalla

Seuraavat asiat on tehtévé bronkoskopiaseurannassa ensimmaisen trakeostomiaa seuraavan sis-
aanviennin yhteydessa:

1. Varmista, etta trakeostomiapotilas on valmisteltu kanylointia varten ja Seldingerin vaijeri on ase-
tettu avannekanavaan.

2. Aseta Seldingerin vaijerin proksimaalipéé ohjainkatetrin distaalipdéhén vetamatta Seldingerin
vaijeria pois henkitorvesta.

3. Jos kaytetaan TRACOE percutan -vaijeria Seldinger-tekniikalla, aseta ohjainkatetrin proksi-
maalipda Seldingerin vaijerissa olevan merkin kohdalle.

4. Tyénna kanyyli sisééanviejan ja Seldingerin vaijerin kanssa henkitorviavanteen kautta henkitor-
veen. Varmista yhdella kadelld, etta kanyyli, sisdanviejan kahva, ohjainkatetri ja Seldingerin vaijeri
pysyvat kohdistettuina ja yhdessa.Paikoiltaan siirtyminen voi aiheuttaa raon muodostumisen
silikoniholkin ja kanyylin valiin ja johtaa sisdénviennin vaikeutumiseen tai keskeytymiseen.

5. Tyénnéa kanyylia varovasti eteenpéin, kunnes kaulus koskettaa ihoa.

6. Sisdanviennin jalkeen pida kanyylista kiinni toisella kadelld ja veda siséénvieja, ohjainkatetri ja
Seldingerin vaijeri ulos, jolloin trakeostomiakanyyli jaa paikalleen henkitorveen.

Huomio:

] Varmista, etté silikoniholkki on edelleen ohjainkatetrissa sisdanvientijarjestelméan poista-
misen jalkeen. Jos ei ole, silikoniholkki (réntgenpositiivinen) on heti poistettava kanyylista tai hengi-
tysteista.

] Jos kanyylia on sdadettava, avaa kauluksen lukitus ja sdadéa tarpeen mukaan.
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Sisaanviejalla
Sisaanvieja on rei’ittdmaton, eiké sen kanssa voi kéyttaa Seldingerin vaijeria.

1. Valmistele kanyyli ja potilas kohdissa "Valmistelu” ja "Potilaan valmistelu” kuvatulla tavalla.

2. Kun viet kanyylia (jonka sisélla on siséénviejd) henkitorviavanteeseen, pitele kanyylia kauluksesta
ja paina sisaanviejaa tukevasti 15 mm:n liitinté vasten.

3. Tydnna kanyylia varovasti eteenpéin, kunnes kaulus koskettaa ihoa.

4. Pidé kanyylia paikallaan toisella kadella ja poista sisééanvieja valittomasti sisdanviennin jalkeen.

Huomio:
. Jos kanyylia on saadettava, avaa kauluksen lukitus ja sdada tarpeen mukaan.

8.4  Kanyylin sisdanviennin jalkeen

1. Tarkista, ettd kanyylin muodostamassa iimatiessé ei ole tukoksia, ja tarvittaessa saada trakeos-
tomiakanyylin ja kauluksen asentoa (esim. keuhkoputkentahystimen avulla). TRACOE vario -trake-
ostomiakanyylin kauluksen oikea asento on tarkistettava sdanndllisesti.

2. Liité trakeostomiakanyylin 15 mm:n liitin hengitysjarjestelmaan, jos potilas tarvitsee ventilaatiota.
3. Tarvittaessa: tayta trakeostomiakanyylin mansetti imalla pilottipallossa olevan Luer-littimen kautta. Fi
4. Kauluksen siivekkeita voidaan tarvittaessa séataa uudelleen.

5. Kiinnita kanyyli paikalleen kaulapannalla, jotta se ei siirry pois paikaltaan.

6. On suositeltavaa asettaa henkitorviavannetta ymparsivan ihon ja sdédettéavan kauluksen véliin
sidos, joka estaa kauluksen alle j@évan ihon arsytysta.

7. Varmista, ettd mansetti ei vaurioitunut sisaénviennin aikana, tarkistamalla mansetin paine uudelleen.

8.5  Mansetin tayttaminen

Vaihtoehto 1: Suosittelemme kayttdmaan mansetin téyttdmiseen kadessa pidettavaa painemitta-
ria tavallisen ruiskun sijaan. Saada mansetin paine yksilollisen ventilaatiohoidon mukaan ja tarkista
se saanndllisesti. Tyypillisesti paineen tulee olla 20 cmH,O (= 15 mmHg) — 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Vaihtoehto 2: Pidéd mansetin paineena 20—-30 cmH,O kayttamalla TRACOE smart Cuff Man-
agerin tarjoamaa passiivista hallintaa. Kiinnitd TRACOE smart Cuff Managerin Luer-urosliitin
trakeostomiakanyylin yksisuuntaventtiilin Luer-naarasliittimeen. Taytda TRACOE smart Cuff Man-
ager tavallisella ruiskulla vastaavan kayttdohjeen mukaan.

Huomio:
o Kun potilaan asentoa muutetaan séngyssa, varmista, etté potilas ei ole pilottipallon paalla,
sillé se voi kasvattaa mansetin painetta ja siten mahdollisesti vaurioittaa henkitorvea.

8.6  Ulkoisten laitteiden liittdminen/irrottaminen

Liita ulkoisia laitteita (kuten hengityskone) tai lisévarusteita tarttumalla tukevasti 15 mm:n littimen
kantaan ja tyontdmalla ulkoisen laitteen litospéaé varovasti liittimeen, kunnes se on kiinnitetty
tiukasti trakeostomiakanyyliin. Jos et ole varma litdnn&sta, kierré litospaa kiinni ja irti useita kertoja.
Nain voit varmistaa tiukkaan litantaan tarvittavan voiman, ja ulkoinen laite voidaan myéhemmin
irrottaa helposti.

Jos irrottaminen on vaikeaa, kéyté vakioirrotuskiilaa (ei sisélly toimitukseen) trakeostomiakanyylin
irrottamiseen ulkoisesta laitteesta tai lisdvarusteesta (katso kuva 4). Liu’uta irrotuskiilan aukkoa
15 mm:n littimen ja ulkoisen laitteen valiin, kunnes laitteet irtoavat toisistaan. Katso luku
"Lisatuotteet”.

Huomio:
. Trakeostomiakanyyliin ei saa kohdistaa tarpeetonta voimaa, kun sita litetdan ulkoisiin lait-
teisiin tai irrotetaan niisté. Se voi vaurioittaa trakeostomiakanyylia ja/tai siirtdé sen paikaltaan joko
osittain tai kokonaan.
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8.7  Subglottinen imu

1. Kun haluat suorittaa ajoittaisen imun, irrota subglottisen imuletkun Luer-littimen korkki.
2a. Manuaalinen imu voidaan tehdé ruiskulla.

2b. Aktiivinen imulaite voidaan liitt&a sovittimilla (katso kuva 5).

3. Sulje imuletkun Luer-litin uudelleen korkilla subglottisen imemisen jélkeen.

Huomio:

] Jos imukanavassa on tukos, se voidaan poistaa ilmalla/hapella tayttdmallé (suositus 3-6 I/
min; enint. 12 I/min) tai keittosuolaliuoksella huuhtelemalla (suositus 2-3 ml). Al it suositeltuja
rajoja, ja huolehdi potilaan yksildllisesté sietokyvysta. Seuraavia haittavaikutuksia voi imeté: Mah-
dollisesti kontaminoituneiden eritteiden kertyminen, epamukavuus, pahoinvointi ja yokkaily seka
runsas eritys.

] Varmista ennen imuletkun huuhtelemista, ettd mansettia on taytetty riittavasti.
] Poista kaytetty keittosuolaliuos valittdmasti imuletkun huuhtelemisen jalkeen.
o Jos imuletkun tukosta ei saada poistetuksi, kanyyli on vaihdettava.

8.8  Mansetin ylapuolinen &anenmuodostus
Huomio:
. ACV:n saavat suorittaa vain ammattilaiset.

ACV:n avulla potilas voi tuottaa puhetta, joten se on sdadettéva kunkin potilaan tarpeiden ja kyky-
jen mukaan. On tarkeaa, etta potilasta ohjeistetaan ja etté potilas osallistuu ACV:n jokaiseen vai-
heeseen, jotta voidaan varmistaa potilaan yhteistyd ja hyva lopputulos ACV:n kayton aikana.
Varmista ennen ACV:n kéytto4, etté potilaan trakeostomiakanyylissa on pysyvasti taytetty mansetti
ja etté potilas ei siedd mansetin tyhjentdmista. lImaa voidaan tarvittaessa kostuttaa subglottisen
imuletkun kautta ennen tayttamista kurkunpaan limakalvon kuivumisen ehkaisemiseksi.

1. Selité suunniteltu toimenpide potilaalle. Kerro mahdollisista haittavaikutuksista ja vastaa potilaan
kysymyksiin.

2. Varmista, etté ylahengitystiet eivat ole tukkeutuneet.

3. Poista eritteet subglottiselta alueelta subglottisen imun avulla.

4. Varmista, ettd imuletkussa ei ole tukoksia.

5. Liité séédettava ilman tai hapen syéttd asianmukaisesti sormenpadliittimelld subglottisen imulet-
kun Luer-naarasliittimeen. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa muita laitteita (kuten Y-liitintd) pysyvan
iimavirran keskeytykseen.

6. Syota iimaa hitaasti potilaan yléhengitysteihin aloittaen nopeudella 1 I/min ja nostaen nopeutta
hitaasti 3—6 litraan minuutissa potilaan tarpeiden mukaan. Virtausnopeus saa olla enintéan
12 I/min, jotta kurkunp&an limakalvo ei kuivuisi. Rajoita ilman virtausaikaa sormenpaaliittimella. Tata
aikavalia tulee saataa potilaan uloshengitysrytmin mukaan. Saada ilmavirtaa ja aikaa potilaan
mukavuusalueen sisalla.

7. Seuraa potilaan reaktiota ja sdadé parametreja (ilman virtausta ja aikaa) tarpeen mukaan.

8. Kun ACV:n kayttd halutaan lopettaa, katkaise iimavirta ja irrota laite subglottisen imuletkun liit-
timesta ja aseta korkki paikalleen.

Huomio:

. limavirta ylahengitysteiden kautta voi arsyttaa potilasta ja johtaa eritteiden lisd@ntymiseen,
yskimiseen, pahoinvointiin tai yokkailyyn.

] Jos aani kuulostaa karhealta, puhdista hengitystie toistamalla subglottinen imu.

] S& ACV:n yksittaista kayttdaikaa potilaan kykyjen/kestavyyden mukaan.

. Kayta ACV:ta lyhyita aikoja, jotta kurkunpaan limakalvo ei kuivuisi.

. Terveydenhuollon ammattilaisten tulee seurata henkitorviavannepotilaita saanndllisesti.



8.9  Mansetin tyhjentdminen

Varmista ennen mansetin tyhjentémista, etté alahengitysteihin padsee mahdollisimman vahan erit-
teité. Voit kayttaa siihen esimerkiksi subglottista imua tai kanyylin kautta imua. Kiinnité ruisku
(manta siséan tydnnettyna) pilottipallon yksisuuntaventtiilin Luer-naarasliittimeen mansetin tyh-
jentamista varten. Veda mantaa ulos, kunnes kaikki ima on poistettu mansetista. Mansetti téytyy
tyhjentaa ennen trakeostomiakanyylin poistamista.

Huomio:
. Kun poistat ilmaa mansetista, kiinnitd huomiota poistetun iiman maaraan. Sita voidaan kayt-
taa vertailuarvona jarjestelman eheyden varmistamisessa, kun mansetti taytetdan uudelleen.

8.10 Kanyylin poistaminen
Jos kanyyli vaihdetaan, valmistele uusi kanyyli luvun "Valmistelu” ohjeiden mukaan.

1. Ojenna potilaan kaulaa hieman, jos mahdollista.

2. Tyhjenna mansetti (katso luku "Mansetin tyhjentdminen”).

3. Pidé kaulusta paikallaan samalla, kun 16ysaat kaulapantaa.

4. Tartu tukevasti 15 mm:n liittimen kantaan ja veda trakeostomiakanyyli varovasti pois
avanteesta.

Eritteita voidaan tarvittaessa imeé kanyylin kautta, jotta eritteita ei paésisi alahengitysteihin.

5. Kun kanyyli on poistettu, se on puhdistettava mahdollisimman pian, jotta nesteet eivat paase
kuivumaan sen pintaan.

6. Jos tuote on vaurioitunut, kanyylia ei saa kayttaa uudelleen. limoita asiasta TRACOEN asi-
akaspalveluun ja kerro myés tuotteen tuote- ja eranumerot. Ald havita kanyylia, ja noudata luvussa
"Palautukset ja reklamaatiot” annettuja ohjeita.

9. Huolto ja puhdistus

Huomio:

. Laitetta saa kayttaa enintédé@n 29 paivan ajan steriilin suojuksen ensimmaisesta avaamisesta
alkaen.

o Tama enimmaiskayttoaika sisdltéa laitteen kayton seka potilaalla etta potilaan ulkopuolella
(kuten puhdistuksen).

. Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen uudelleen kayttda/sisdanvientia.

Trakeostomiakanyylin ja sisdanviejan puhdistamisen tarkoituksena on poistaa kaikki kehon tuotta-
mat nesteet ja kuivuneet eritteet, jotka voivat estéé tuotteen Kliinisen kayton.

Varmista, etta tartut kanyyliin puhdistamisen jalkeen 15 mm:n liittimesté ja sisdénviejaan sen
kahvasta.

Seuraava manuaalisen puhdistuksen ohje koskee kaikkia TRACOE vario -malleja ja -kokoja:

1. Puhdista kanyyli ja sisdanvieja huuhtelemalla niita erikseen kehonlampdiselléd (enint. 37 °C) juo-
makelpoisella vedelld, kunnes laitteet ovat selvasti puhtaita eika niissa ole kuivuneita eritteita.

2. Kiinnité erityistd huomiota kanyylin sisépuolen ja tarvittaessa subglottisen imuletkun (REF 470-P,
REF 471-P) huolelliseen huuhteluun.

3. Jaé&mien poistamiseen voidaan kayttdd TRACOEN hyvaksymia harjoja tai vanupuikkoja. Katso
“Lisétuotteet”.

4. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttdd TRACOE tube clean -puhdistussarjoja (katso "Lisatuotteet”)
niiden kayttdohjeiden mukaan.

5. Huuhtele kanyyli puhdistamisen jalkeen juomakelpoisella tai tislatulla vedella.

6. Jos kanyyli ei ole siméamééréisesti puhdas huuhtelun jélkeen

] toista huuhtelu, kunnes se on selvasti puhdas tai
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] toista huuhtelu TRACOE-puhdistussarjoilla tai

. havita trakeostomiakanyyli turvallisesti.

7. Kaikki kanyylin ja sisaéanviejan alueet on tarkastettava riittvassa valaistuksessa sen varmista-
miseksi, etta laitteessa ei ole epapuhtauksia tai kuivuneita eritteita.

8. Aseta kanyyli ja sisdénvieja puhdistamisen jalkeen puhtaan nukkaamattoman kuivan pyyhkeen
paalle ja iimakuivaa ne paikassa, jonka iimassa ei ole epdpuhtauksia.

9. Kanyyli ja sisdanvieja ovat kuivia, kun niissa ei ndy merkkeja vesijadmista. Tarkista, ettd manse-
tin sisépuoli on kuiva.

10. Varmista lopuksi, etté kanyyli ja siséénvieja eivat ole vaurioituneet, tarkastamalla ne simémaarais-
esti ja toiminnallisesti ennen niiden uudelleen sisdanvientia (katso myds luku "Valmistelu”).

Huomio:

] Trakeostomiakanyyli ja sisdénvieja on puhdistettava valittdmasti avanteesta poistamisen
jélkeen, jotta lika ja epdpuhtaudet eivat padse kuivumaan niihin.

. Huolehdi puhdistamisen aikana, ettet vaurioita mansettia tai tayttdletkua.

] Laakarin tulee maarittdd puhdistusvali, mutta se ei saa ylittéa sallittua enimmaisvalia.

] Puhdistuksen sallittu enimmaisvali on kerran paivassa, koska muuten bioyhteensopivuus ja
materiaalin stabiilius voivat heiketa.

. Kanyyleja ei saa koskaan puhdistaa muilla kuin tasséd ohjeessa méaritetyilla aineilla ja
menetelmilla.

] Trakeostomiakanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla, ja sen uudelleenkéytté on
sallittua vain samalla potilaalla.

. Jos laitetta ei puhdisteta asianmukaisesti, seurauksena voi olla kanyylin vaurioituminen,
iimavastuksen suureneminen tukkeumien vuoksi tai henkitorviavanteen arsytys/tulehdus.

] Emme suosittele kayttdmaan desinfiointiaineita, koska ylahengitysteissa on aina mikrobeja,
myds terveilla henkil6illa.

o Minitraumaattinen sisdanvientikappale ja ohjainkatetri ovat kertakéyttdisia, eika niita saa

puhdistaa ja kayttaa uudelleen.

10.  Sailytys

a) Sailyta TRACOE-tuotteita niiden alkuperdisissé pakkauksissa noudattaen pakkauksiin
merkittyja olosuhteita.

b) Sailyta puhdistettuja trakeostomiakanyyleja puhtaassa peitetyssa astiassa puhtaassa ja

kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna. Vie trakeostomiakanyyli uudelleen sisaan mahdolli-
simman pian. Virheelliset sailytysolosuhteet voivat johtaa tuotteen vaurioitumiseen tai kontaminoi-
tumiseen. Al4 sailyta puhdistettuja laitteita pidempaan kuin 29 paivaa ensimmaisesta kayttdhet-
kesta alkaen.

11.  Pakkaus

Tuote toimitetaan steriilina (etyleenioksidilla steriloituna), joten sité voidaan kayttaa steriileissa olos-
uhteissa. TRACOE-trakeostomiakanyylit eivat vaadi steriilid ymparistéa normaalin kaytén
tai puhdistuksen aikana.

12.  Havitys

Kaytetyt tuotteet on havitettava kansallisten méaraysten, jatehuoltosuunnitelmien tai biologisesti
vaarallisia jatteita koskevien kliinisten menetelmien mukaisesti esimerkiksi repeytymiselta ja kos-
teudelta suojaavassa turvallisessa pussissa tai séiliossa, joka kuljetetaan kontaminoituneille 1a&kin-
nallisille tuotteille tarkoitettuun paikalliseen jatehuoltojarjestelmaan.
Liséohjeita saa terveydenhoitolaitoksen hygieni t Ita tai paikall
selta, jos tuotetta kaytetéaan kotona.

jatteenkasittelylaitok-
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13.  Palautukset ja reklamaatiot

Kaytetyn tuotteen palautus hyvaksytaan vain, jos TRACOE on antanut palautukselle luvan ja jos
laitteen mukana toimitetaan taytetty dekontaminaatiotodistus ja reklamaatioraportti. Naita
lomakkeita on saatavissa suoraan TRACOE medicalilta tai osoitteesta www.tracoe.com.

Jos laite on osallisena raportoitavassa vaaratilanteessa ladkinnallisistéa laitteista annetun paikallisen
lainséd&dannén maaritelmén mukaisesti, ota yhteys TRACOE medicaliin (complaints@tracoe.com)
ja kayttémaan toimivaltaiseen viranomaiseen.

14.  Lisatuotteet

TRACOE vario -trakeostomiakanyylit ja minitraumaattiset sisaanvientijarjestelmét ovat saatavilla
myos TRACOE experc -sarjassa (REF 420 — REF 425) yhdessa TRACOE experc -laajennussarjan
kanssa (REF 520).

TRACOE percutan -ohjainvaijeri Seldinger-tekniikalla siséltyy ylld mainittuihin sarjoihin. Se on saat-

avana myds erikseen ohjainkatetrin kanssa (REF 517) tai iiman ohjainkatetria (REF 518).
14.1  Suositeltavat tuotteet

o ruiskut, joissa on tavallinen Luer-urosliitin

. HVLP-mansetin painemittarit, joissa on tavallinen Luer-urosliitin (esim. TRACOE cuff pres-

sure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 ja REF 730-5)

. TRACOE-liukastusgeeli (REF 677) ja muut henkitorviavanteissa kaytettavat steriilit vesiliu-
koiset liukastusgeelit

] Kaulapannat (esim. REF 903-F, REF 903-E ja REF 903-D)

. 15 mm:n liittimilla varustettujen trakeostomiakanyylien/intubaatioputkien irrotuskiilat

o TRACOE technic -litosletkut, joissa on Luer-liitin ja integroitu yksisuuntaventtiili

] l&ammaén- ja kosteudenvaihtimet, joissa on tavallinen 15 mm:n urosliitin.

14.2 Valinnaiset tuotteet:

. Puheventtiilit ja korkit, joissa on tavallinen 15 mm:n urosliitin

. TRACOE tube clean -puhdistussarja (REF 930-A/-B) ja TRACOE tube clean -puhdistus-
jauhe (REF 932)

. TRACOE tube clean -puhdistusvanupuikot (REF 935 ja REF 936) ja TRACOE tube clean
-puhdistusharjat (REF 938-A/-B/-C ja REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE care -suihkusuoja (REF 915)

Sidokset ja kompressit

TRACOE care -suojalaput (REF 919-A, -B, -C)

TRACOE care -suojahuivit (REF 921-A — -E)

TRACOE care -suojakaulurit (REF 923-A — -G)

15.  Yleiset ehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palautukseen sovelletaan yksinomaan
voimassa olevia yleisia ehtoja, jotka ovat saatavissa TRACOE medical GmbH -yhtiolta tai osoit-
teesta www.tracoe.com.
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Bruksanvisning
TRACOE vario trakeostomikanyler med
minimalt traumatisk innferingssystem

Merk: Les bruksanvisningen grundig. Den er en del av det beskrevne produktet og mé alltid veere
tilgiengelig. Folg sikkerhetsinformasjonen nedenfor for pasientenes og din egen sikkerhet.

Dm Utbrettssider: lllustrasjonene som teksten henviser til kan finnes péa de illustrerte

sidene (utbrettssidene) i begynnelsen av bruksanvisningen. Numrene angir produkt-
komponenter og henviser til de respektive illustrasjonene av produktet. Symboler og ikoner brukt
med produktet er forklart i avsnittene «Generell beskrivelse» og «Funksjonsbeskrivelse».

1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk
TRACOE vario trakeostomikanyler er indisert for & gi trakeal tilgang ved behandling av luftveier, spe-
sielt hos pasienter med uvanlig anatomi eller pasienter med tykk hals. De kan brukes i opptil 29 dager.

lene med mansijett kan brukes til & forsegle Iluftveien nar de blases opp (f.eks. for mekanisk venti-
lasjon).

Kanylene med subglottisk sugekanal gjer det mulig & fierne sekresjon som ligger igjen over den
blokkerte mansjetten.

Det justerbare skjoldet gjer det mulig & endre den proksimale lengden av kanylen (f.eks. for pasi-
enter med forlenget stomikanal).

Trakeostomikanyler med ekstra distal lengde (vario XL) kan brukes til & plassere lavtrykksmansjet-
ten ytterligere i kaudal retning (f.eks. for stenting av trakealstenose).

Den 15 mm koblingen er en standardisert komponent som kan tilkobles andre luftveisbehandlings-
enheter (f.eks. mekanisk ventilator, hostemaskin, forstever osv.).

m Klinisk gevinst: TRACOE vario trakeostomikanyler gir trakeal tilgang til de nedre luftveiene. Model-

Sammenlignet med bruk av endotrakeal kanyle reduseres det anatomiske dedrommet, og det er
mindre behov for sedasjon ved bruk av en trakeostomikanyle. Risiko for langtidskomplikasjoner
forbundet med langvarig endotrakeal intubasjon (f.eks. skader pa stemmeband, granulasjonsvev
som oppstar i larynxomradet osv.) kan forhindres ved bruk av en trakeostomikanyle.

Pasientgruppe: Produktet er beregnet pa voksne og ungdommer (= 12-21 ar).

Klinisk bruk: Produktet er beregnet pa mekanisk ventilerte og selvpustende pasienter pa sykehus,
i ambulansetjenesten (EMS), pa pleiehjem, i poliklinikker eller i hiemmesykepleien.

Tiltenkt bruker: Produktet kan brukes av helsepersonell oppleert i trakeostomipleie eller personer
oppleert av eksperter.

Indikasjoner for bruk: Trakeostomikanylen er indisert for pasienter der trakeostomi er nedvendig
a fa tilgang til de nedre luftveiene og sikre luftveiene. TRACOE vario trakeostomikanyler er kanyler
med enkeltlumen. Bruk av disse er derfor anbefalt nar det ikke er akutt fare for at trakeostomikan-
ylen blir belagt eller forskjovet av tyktflytende sekresjon.

Trakeostomikanylen med mansjett med hoyt volum og lavt trykk (HVLP) forsegler trakea og sepa-

rerer de ovre luftveiene fra de nedre Iuftveiene. Den gir derfor effektiv ventilasjon og reduserer inn-
stromming av subglottisk sekresjon inn i lungene.
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Det minimalt traumatiske innferingssystemet er kun til engangsbruk og er beregnet pa innsetting
av vario trakeostomikanylen ved bruk av Seldinger-teknikken. Det kan brukes til perkutan dilata-
sjonstrakeostomi eller nar kanylen byttes.

TRACOE vario XL-modellene (REF 451-P, REF 461-P og REF 471-P) er indisert nar standard
kanylelengde er utilstrekkelig, eller nér det er nedvendig & plassere lavtrykksmansjetten ytterligere
i kaudal retning (f.eks. for stenting av trakealstenose).

TRACOE vario extract trakeostomikanyler med subglottisk sugekanal og mansjett (REF 470-P og
REF 471-P) er hovedsakelig brukt hos pasienter som produserer store mengder sekresjon, og der
suging av det subglottiske rom er indisert.

vario extract-trakeostomikanylen kan brukes til vokalisering over mansjett (ACV).

Til bruk pa én pasient, og produktets levetid: TRACOE vario-trakeostomikanylen skal brukes til
én enkelt pasient og produktets levetid er 29 dager. Enheten kan rengjeres og settes tilbake i
samme pasient i denne tidsperioden.

Enheten skal ikke brukes i mer enn 29 dager etter at den sterile barrieren ferst er apnet. Maksimum
bruksperiode inkluderer bade pasient- og ikke-pasientbruk (f.eks. rengjering) av enheten.

Forsiktig:
Langvarig bruk av trakeostomikanylen i mer enn 29 dager kan fere til problemer med materialsik-
kerhet og biokompatibilitet.

2. Generell beskrivelse
vario-trakeostomikanylen er laget av PVC og utgjer en kunstig luftvei til de nedre Iuftveiene.

Produktet inkluderer en trakeostomikanyle, et minimalt traumatisk innferingssystem (innferer, lede-
kateter med silikonhylse), en mandreng, et nakkeband av stoff og smeremiddel som leveres sam-
men i en steril pose. Adaptere til bruk med eksterne sug leveres kun med modellene med subglot-
tisk sug (REF 470-P, REF 471-P).

vario-trakeostomikanylene er tilgiengelige i ulike diametere og lengder. Trakeostomikanyler, inklu-
dert med det minimalt traumatiske innferingssystemet, er modeller med mansjett som leveres med
tom mansjett. Legen bestemmer passende diameter og lengde pa kanylen.

Trakeostomikanylen er rentgentett pga. metallspiralforsterkningen som er lagt inn (REF 450-P, REF
451-P) eller fra en rontgentett stripe som er tilgjengelig i ikke-forsterkede modeller (gjennomsiktig
PVC) (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

Klinisk bruk av enheten i et MR-miljg avhenger av produktspesifikasjoner og er beskrevet i kapitte-
let «MR-sikkerhetsinformasjon».

Trakeostomikanylen kan brukes i kombinasjon med medisinsk utstyr som er godkjent for invasiv
ventilasjon gjennom en trakeostomi og er tilkoblet via en standard 15 mm kobling. Trakeostomi-
kanyler med subglottisk sugekanal kan brukes med medisinsk utstyr som er godkjent for subglot-
tisk suging.

Produktet leveres med et informasjonskort, inkludert to avtakbare etiketter som inneholder pro-
duktspesifikke detaljer. Disse etikettene gjor det lettere & legge inn nye bestilinger av enheten og
bruke den péa en sikker méte i et MR-milje. Disse etikettene kan festes til pasientjournalen.
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Dm Utbrettssider: Bilde 1 representerer den mest sammensatte trakeostomikanylemo-

dellen.

1 kanyle 6 sugekanal

2 justerbart skjold 6a sugekanalport med standard hunnlu-
erkobling

2a lasespake 9 innfarer

2b trykknapp med fijserelement 9a handtak med skrufunksjon

2c | vinger med snerehull 10 | ledekateter

3 HVLP-mansjett 10a | silikonhylse

3a fylleslange 11 mandreng

3b proveballong med tilbakeslagsventil | 12 nakkeband

3c standard hunnluerkobling 13 smearemiddel

4 maélestokk for aksial orientering 14 adaptere

5 standard 15 mm kobling

(1) Trakeostomikanyle:

] Alle kanylene er buet og har en glatt, rund tupp pa den distale enden (inni pasienten).

] Trakeostomikanylen (1) har en méalestokk for aksial orientering (4) bak den 15 mm koblingen
(5) og angir posisjonen til kanylen i forhold til det justerbare skjoldet (2). Mélestokken har ingen
malefunksjon.

o REF 450-P, REF 451-P: Kanylen har en rontgentett metallspiralforsterkning.

] REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Kanylen er giennomsiktig og har en ront-
gentett stripe.

. TRACOE vario extract trakeostomikanyle med sugekanal (REF 470-P, REF 471-P) kan suge
sekresjon fra det subglottiske rom.

] Den standardiserte 15 mm koblingen (5) er permanent festet til kanylen og er beregnet for
& koble trakeostomikanylen til eksterne enheter med en standardisert 15 mm hunnkobling, f.eks
kobling til mekanisk ventilasjon, HME.

(2) Justerbart skjold:

. Innsettingsdybden til trakeostomikanylen kan med det justerbare skjoldet (2) tilpasses pasi-
entens anatomiske behov.

] Skjoldet har to fleksible vinger med snerehull (2¢) for & feste nakkebandet (12). Vingene kan
roteres i et omrade fra rundt 60° til 180°. Dette gir en universell tilpasning som oppfyller pasientens
behov.

. Produktkode (REF), klinisk sterrelse (storrelse), innvendig diameter (ID), utvendig diameter
(OD), lengdeomrade (TL) for kanylen og MR-sikkerhetssymbol er alle angitt pa skjoldet.

(8) Mansjett med hoyt volum og lavt trykk (HVLP):

o HVLP-mansjetten (3) befinner seg pa den distale enden av trakeostomikanylen og er direkte
tilkoblet fylleslangen (3a).

. Den proksimale enden av fylleslangen har en preveballong (8b) med en innebygd selvfor-
seglende tilbakeslagsventil og en hunnluerkobling (3c).

o HVLP-mansjetten skal kun blases opp med Iuft.
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. Preveballongen (3b) viser mansjettens hvilende diameter (CD) og sterrelse, der dette er
hensiktsmessig.

(6-6a) Subglottisk sugekanal:

. TRACOE vario extract trakeostomikanyler (REF 470-P, REF 471-P) kommer med en sub-
glottisk sugekanal (6) som er integrert i veggen til trakeostomikanylen og kommer ut fra en &pning
ved lavest mulig posisjon over mansjetten.

] Den proksimale enden av sugekanalen kommer med en standard hunnluerkoblingsport (6a)
for tilkobling til eksternt ekstrautstyr som brukes til subglottisk suging eller til luft-/oksygenforsynin-
gen for ACV. For subglottisk suging kan ytterligere adaptere (14) brukes il tilkobling.

o Den subglottiske sugeporten (6a) kan stenges ved a bruke hetten som er tilfestet.

(9-10 a) Minimalt traumatisk innferingssystem:

. Kombinasjonen av innfereren (9) og ledekateteret (10) med silikonhylsen (10a) utgjer det
minimalt traumatiske innferingssystemet.

] Silikonhylsen danner en bro mellom den koniske enden av innfereren og den distale enden

av kanylen.

. Det minimalt traumatiske innferingssystemet brukes til plassering av vario-trakeostomikan-

ylen ved bruk av Seldinger-teknikken. m

(11) Mandreng:

. Den ikke-perforerte mandrengen (11) har en glatt, rund, konisk tupp ved den distale enden.
Mandrengen brukes til & sette trakeostomikanylen inn igjen ved trakeostomier som ikke krever
Seldinger-teknikk.

(12) Nakkeband:

o Nakkebandet (12) er et mykt band med polstret stoff som vikles rundt pasientens nakke.
] Endene av bandet har hekter som settes inn i snerehullene i skjoldet for at trakeostomikan-
ylen er godt festet i posisjon.

. Byttehyppighet bestemmes av lege eller helsepersonell.

(13) Smeremiddel:
] Smeremiddelet (13) kan brukes til innsetting av det minimalt traumatiske innferingssystemet
eller mandrengen.

Tilleggsprodukter:
] Produkter som kan brukes sammen med vario-trakeostomikanylen, er oppfert i avsnittet
«Tilleggsprodukter».

3. Sikkerhetsinformasjon for MR

® MR-usikker REF 450-P og REF 451-P

Hold vario-trakeostomikanylene REF 450-P og REF 451-P utenfor MR-skanningrommet.
MR-betinget REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P og REF 471-P

Ikke-Klinisk testing har vist at TRACOE vario-trakeostomikanylen er «MR-betinget». En pasient med
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under felgende vilkar:

o Statisk magnetisk felt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 T.

. Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m).

] Maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittsberegnet spesifikk absorpsjons-
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rate (SAR) pa 2 W/kg (normal driftsmodus) og en maksimal spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for
hele hodet pa 3,2 W/kg.

. Kun kvadraturdrevet sendekroppsspole.
. Skjoldet ma festes péa plass med nakkebandet.
] Tilbakeslagsventilen pa mansjetten til trakeostomikanylen mé festes til huden med medi-

sinsk tape, unna det MR-diagnostiske interesseomréadet.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet som er forarsaket av tilbakeslagsventilen seg opptil
107 mm fra tilbakeslagsventilen ved avbildning med en gradientekkopulssekvens og et 1,56 T
MR-system og opptil 113 mm ved avbildning med en spinnekko-pulssekvens i et 3,0 T MR-sys-
tem. Det er derfor anbefalt & teipe tilbakeslagsventilen til pasientens hud unna interesseomradet.

Advarsel:
Ved bruk i MR-avbildning:
. Fest kanylen fast med et nakkeband uten metall, for & forhindre eventuelle bevegelser mens
pasienten er i MR-miljoet.
] Fest tilbakeslagsventilen fast unna interesseomréadet med standard medisinsk tape for &
forhindre bevegelser innen MR-miljoet.

m o Kvaliteten pa MR-bildet kan forringes hvis interesseomradet er i naerheten av posisjonen til
oppblésingsventilen.
4. Kontraindikasjoner
Trakeostomikanyler:
] Spiralforsterkede modeller (REF 450-P og REF 451-P) er «MR-usikre» og ma holdes utenfor
MR-miljoet.
. Trakeostomikanylen kan ikke brukes sammen med varmeavgivende enheter, f.eks. laser.
Det er en risiko for brann, giftige gasser kan dannes og kanylen kan bli skadet.
] Ikke egnet for pasienter med krampeanfall, som kan fere til for hoye aksialkrefter > 15 N
(f.eks. nevrologisk spastisitet).
. HVLP-mansjetten skal ikke vasre oppblast nér en taleventil eller et okklusjonsdeksel brukes
og omvendt.

. Nyfedte, spedbarn og barn (< 12 ar).

ACV-bruk:

o Pasient med en ny trakeostomi (mindre enn 7-10 dager etter kirurgisk inngrep).

] Obstruksjoner i den ovre luftveien som kan hemme luftstrom og dermed
fonasjonsevne.

] Obstruksjoner kan fore til trykkekning i trakea og dermed forérsake en risiko for subkutant
emfysem.

] Pasienter med kirurgisk emfysem eller infeksjoner i det trakeale vevet.

] Pasienter med en- eller tosidig lammelse av stemmebandet i median stilling.

5. Generelle forholdsregler

] Nar produktet brukes sammen med annet medisinsk utstyr, ma de respektive bruksanvis-
ningene folges. Kontakt produsenten ved spersmal eller behov for assistanse.

] Sikkerhetsregler ma tas i tilfelle det skulle forekomme komplikasjoner ved prosedyrene som

er beskrevet, slik at det umiddelbart kan etableres ventilasjon via alternative luftveier (f.eks. trans-
laryngeal intubasjon, larynxmaske).

] Optimalt oksygenniva ma etableres hos pasienten for kanylering eller rekanylering.

. Det anbefales pa det sterkeste & ha en reserveenhet ved pasientens sengekant. Oppbevar
reserveenheten under rene og terre forhold.

] Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet for bruk/innsetting. Kontroller at
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kanylen ikke er blokkert, og at mansjettmaterialet ikke er skjort eller har revner og kan bléses opp
/ temmes for luft, at det ikke finnes knekker, revner eller kutt, at koblingen mellom kanylen og
skjoldet er stabil osv. Hvis produktet er skadet, ma det erstattes med et nytt produkt.

] Den sterile emballasjen ber kontrolleres for skade fer den apnes. Hvis emballasjen er skadet
eller har blitt &pnet ved et uhell, skal ikke enheten brukes.

. Ikke bruk for mye kraft ved bruk eller fierning av trakeostomikanylen nér den er pa plass.

. lkke bruk unadvendig mye kraft pa trakeostomikanylen nar den kobles til eller fra eksterne
enheter. Dette kan fore til skade pa trakeostomikanylen og/eller at den forskyves / skyves ut.

. Hold alltid trakeostomikanylen ved den nederste delen av den 15 mm koblingen nar den
kobles til eller fra eksterne enheter.

o lkke flytt det justerbare skjoldet langs kanylens akse uten at den ferst lases opp.

] Smeremiddel kan hindre lasemekanismen til det justerbare skjoldet. Serg for at smeremid-
delet kun paferes omradene som er beskrevet i kapittelet «Klargjering».

. Mansjettrykket kan endre seg hvis dinitrogenoksid (lystgass) brukes som bedevelsesmiddel.
. Alle delene i oppblasingssystemet til mansjetten ma veere fri for belastninger og knekk nar
mansijettrykket méles, ellers kan manometeret vise feilaktige trykkverdier.

. Serg for at alle tillatte gjenstander (f.eks. handholdt manometer) som brukes for & blase opp

mansijetten, er rene (fri for stov, synlige partikler og kontaminanter). Enhver obstruksjon av opp-
blasingssystemet til mansjetten kan fere til at mansjetten temmes for luft, noe som vil redusere
effekten av ventilasjon eller beskyttelsen mot aspirasjon.

. Sorg for at mansjetten er tom for luft med den tomme mansjetten mot skjoldet for innset-
ting, for & unnga skade p& mansjetten og gjere innsetting lettere.

o lkke bruk for mye kraft nar skjoldet flyttes mot stoppanordningen neer den 15 mm koblin-
gen. Ellers kan fylleslangen til mansjetten bli skadet.

. Nar et manometer og/eller en koblingsslange festes til fylleslangen til en oppblast mansjett,
vil det alltid vaere trykkompensasjon mellom mansjetten og den tilkoblede enheten. Dette vil fore til
et lite trykktap i mansjetten. Skulle det veere nedvendig, kan du omjustere trykket til det er innen
optimalt omrade.

. Vann pa innsiden av mansjetten: Alle HVLP-mansjetter har en viss grad av permeabilitet for
vanndamp. Kondensert vanndamp kan derfor samles pa innsiden av mansjetten. Hvis sterre meng-
der vann ved et uhell kommer inn i fylleslangen, kan det fore til feil mansjettrykkmaling, endring i
mansjettrykk og at mansjetten temmes for Iuft. | sa tilfelle méa trakeostomikanylen byttes ut.

. Serg for at det negative trykket ikke er for hayt og ikke péaferes over lengre tid ved subglot-
tisk suging, slik at det subglottiske omradet ikke terker ut. Intermitterende sug anbefales. Uttor-
kingseffekten vil bli redusert etter suging ved a lukke hetten pa sugekanalen. Sugekanalen kan bli
blokkert pa grunn av sekresjon som har samlet seg og/eller terket inn pa innsiden av sugekanalen
eller ved suging av for mye vaeske. Folg anvisningene i kapittelet «Subglottisk suging» hvis suge-
kanalen blir blokkert.

o Feil oppbevaringsforhold kan fere til skade pa produktet eller den sterile barrieren.

6. Advarsler

. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen er svekket/skadet, f.eks. dpne kan-
ter, hull i emballasjen osv.

] Reprosessering (inkludert resterilisering) er ikke tillatt, da dette kan skade materialene og

funksjonen til produktet. Produktet er kun til engangsbruk.
. Modifikasjon av TRACOE-produkter er ikke tillatt. TRACOE er ikke ansvarlig for modifiserte
produkter.
. Nar innferingssystemet er fiernet, ma du pase at silikonhylsen fremdeles befinner seg pa
ledekateteret. Hvis ikke ma silikonhylsen (rentgentett) fiernes fra kanylen eller luftveien umiddelbart.
] Nar en trakeostomikanyle settes inn for ferste gang, skal ventilasjon giennom de evre luft-
veiene stoppes umiddelbart nar mansjetten pa trakeostomikanylen som settes inn er oppblast.
Dette reduserer risiko for barotraume.
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] Serg for at mansjetten ikke punkteres av instrumenter eller de skarpe kantene pa brusken
i trakea.

o Bruk kun vannleselig smeremiddel for trakeostomibruk, siden oliebasert gel kan skade
kanylen.

] Serg for at kanylen ikke blir blokkert nar smeremiddel blir pafert pa tuppen av innfereren/
mandrengen.

. Kontroller posisjonen til kanylen og at den fungerer etter innsetting. Feil plassering kan fore
til permanent skade pa slimhinnen i trakea eller mindre bladninger.

] Ikke flytt eller skyv kanylen nr den er i posisjon, da dette kan skade stomi/trakea eller fore
til utilstrekkelig ventilasjon.

o Det er viktig for korrekt orientering av kanylen og det justerbare skjoldet at malestokken pa

kanylen vender opp (kranielt) og at den distale enden av kanylen er orientert kaudalt. Informasjo-
nen som star skrevet pa skjoldet méa veere lesbar (TRACOE-logo mot pasientens hake,
se bilde 2).

o For & unnga skade pa mansjettmaterialet, ber det ikke veere i kontakt med lokalanestetika
som inneholder aerosoler, eller med salver, dvs. dekspantenol.

] Langvarig og for heyt mansjettrykk p& over 30 cmH,O (= 22 mmHg) utgjer en risiko for
permanent skade pé trakea.

. Mansjetten skal kun blases opp med Iuft. Fyll ikke mansjetten med veeske, da dette vil fore
til mansjettrykktopper pa over 30 cmH,0.
] Utilstrekkelig oppblasing (under 20 cmH,0) av mansjetten kan fere til utilstrekkelig ventila-

sjon og/eller okt risiko for aspirasjon, som i verste fall kan fore til VAP (ventilatorassosiert pneumoni)
eller aspirasjonspneumoni.

. Nar pasienten flyttes i sengen, ma du pase at pasienten ikke ligger pa preveballongen, da
dette kan oke mansjettrykket og potensielt skade trakea.
. For & forhindre skade pé stomi eller trakea, serg for at mansjetten er tom for luft fer kanylen

settes inn eller fiernes. Hvis det ikke er mulig & temme mansijetten for Iuft, Klipper du fylleslangen
med saks og fierner luften. | s tilfelle er produktet defekt og ma byttes ut.

] Ved lufttransport kan endringer i mansjettrykk forekomme. Serg derfor for & ha permanent
kontroll over mansjettrykket.
o Serg for at pasientens ovre luftveier ikke er blokkert for mansjetten temmes for luft. Nar det

er nedvendig, fierner du eventuell sekresjon fra de ovre luftveiene ved hjelp av sug eller ved at
pasienten hoster.

] Serg for at korrekte luerkoblinger brukes til oppblasing av mansjett (gjiennomsiktig) og sug
(hvit).

. Serg for at korrekt luerkobling (hvit) brukes til ACV.

] Serg for at trakeostomikanylen er fri for obstruksjoner som kan fere til en reduksjon i luftstrem-
men den leverer. Derfor anbefales regelmessig suging av sekresjon pa innsiden av kanylen.

o For mye viskos sekresjon kan fore til dislokasjon av trakeostomikanylen. Serg for korrekt

plassering av kanylen ved & sjekke posisjonen til kanylen regelmessig og reduser risikoen for dis-
lokasjon ved subglottisk suging av sekresjon.

] Bruk kun sugekatetere for & fierne sekresjon fra pasientens luftveier og trakeostomikanylen.
Instrumenter kan kile seg fast i kanylen og begrense ventilasjon.

] Sjekk regelmessig at alle koblinger er trygt tilkoblet for & forhindre utilsiktet frakobling av
kanylen fra eksternt utstyr og sikre effektiv ventilasjon.

] Hold den 15 mm koblingen ren og terr.

. lkke bruk uautoriserte verktoy for & koble fra den 15 mm koblingen, da dette kan forvrenge
den 15 mm koblingen.

] Okklusjonsdeksel/taleventil ma kun brukes med en ublokkert mansjett for & unngé kvel-
ningsrisiko.

. Ved innsetting og fierning av kanylen kan trang til & hoste eller bledning forekomme.
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7. Bivirkninger

Typiske bivirkninger ved bruk av trakeostomikanyler inkluderer bledninger, trykkpunkter, smerter,
stenose og hudirritasjon (f.eks. pga. fuktighet), granulasjonsvev, trakeomalasi, trakeoosofagal fistel,
okt sekresjon og svelgevansker. Skulle det oppsta en bivirkning, méa du ta kontakt med helseper-
sonell umiddelbart.

Typiske bivirkninger ved bruk av ACV inkluderer okt sekresjon, ubehag, heshet, hoste, kvalme eller
terrhet i larynx pga. gjenoppretting av funksjonene til de ovre luftveiene (rengjering/smak/tale).

8. Funksjonell beskrivelse

Forsiktig:

. Det anbefales pa det sterkeste & ha en reserveenhet ved pasientens sengekant. Oppbevar
reserveenheten under rene og terre forhold.

. Det anbefales ogsé & ha en reserveenhet tilgjengelig i en sterrelse mindre enn kanylen som
brukes, i tilfelle det skulle oppsté komplikasjoner ved innsetting av kanylen.

o Sikkerhetsregler ma tas i tilfelle det skulle forekomme komplikasjoner ved prosedyrene som

er beskrevet, slik at det umiddelbart kan etableres ventilasjon via alternative Iuftveier (f.eks. trans-
laryngeal intubasjon, larynxmaske).

8.1 Klargjering m

Dette er en steril enhet, som gjer at den kan brukes i et aseptisk miljo.

Stoerrelsen pa kanylen og passende lengde bestemmes av en lege.

Folgende funksjoner méa kontrolleres umiddelbart fer bruk. Hvis mansjetten lekker under bruk, méa
kanylen byttes ut og TRACOE kundeservice ma kontaktes. Hvis enheten ikke bestar den forste
inspeksjonen,

ma du gjenta prosedyren med en ny enhet. lkke kast enheten, og felg instruksjonene i avsnittet
«Returer og klager».

A. Ved bruk av det minimalt traumatiske innferingssystemet

1. Kontroller den sterile emballasjen for & forsikre deg om at den er sikker, uskadet og at alle
komponenter er der.

2. Apne pakningen og kontroller om det er skader pa enheten for bruk.

3. Kontroller at kanylen er fri for obstruksjoner, at materialet ikke er skjort eller har revner, at man-
sjetten er intakt, at fylleslangen eller sugekanalen ikke har knekk, at det ikke er revner eller kutt, at
koblingen mellom kanylen og skjoldet er stabilt.

4. Sjekk etter lekkasjer fra HVLP-mansjetten ved a blase den opp med et handholdt manometer til
et trykk pa 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observer den oppblaste mansjetten i ett minutt for &
oppdage lekkasjer ved & lette pa trykket / tamme mansjetten for luft. Fjern all luft med en sproyte
hvis mansjetten er lekkasjetett. Flytt materialet til den uttemte mansjetten mot skjoldet for & gjere
det lettere & fore den gjennom stomien.

5. For 4 tilpasse lengden pa kanylen, serg for at den oransje lasespaken pa den heyre siden av
skjoldet er pen (lav posisjon «ulast», se lasesymbolet pa skjoldet). Trykk pa knappen med figere-
lement og flytt skjoldet langs kanylen. Ta fingeren bort fra trykknappen nér skjoldet er i posisjon.
Skyv lasespaken oppover («last posisjon») for & feste skjoldet pa plass (se bilde 3).

Forsiktig:

. Ikke bruk for mye kraft nér skjoldet flyttes mot stoppanordningen neer den 15 mm koblin-
gen for & forhindre at fylleslangen til mansjetten blir skadet.

. Det er viktig for korrekt orientering av kanylen og det justerbare skjoldet at méalestokken pa
kanylen vender opp (kranielt) med den distale enden av kanylen orientert kaudalt. Informasjonen
som stér skrevet pa skjoldet, méa vasre lesbar (TRACOE-logo mot pasientens hake, se bilde 2).
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6. Sjekk at den roterende funksjonen til vingene pa skjoldet fungerer og plasser begge vingene i
den posisjonen som er mest komfortabel for pasienten.

7. Kontroller at den forhandsmonterte silikonhylsen danner en bro mellom den koniske enden av
innfereren og den distale enden av kanylen. Hvis du ser en spalte, kan koblingen strammes ved &
rotere handtaket pa innfereren forsiktig.

8. Kontroller om Seldinger-ledevaieren (ikke inkludert) passer godt inn i ledekateteret til den mini-
malt traumatiske innfereren.

9. Silikonhylsen og enden av trakeostomikanylen smeres deretter med det medfelgende smore-
middelet.

10. Hvis det er hensiktsmessig, kan nakkebandet festes til vingene pa skjoldet for & fikseres etter
at kanylen er satt inn.

B. Nar du bruker mandrengen til ny innsetting

Felg trinn 1-6 som beskrevet ovenfor og fortsett som folger:

11. Serg for at mandrengen inni trakeostomikanylen lett kan feres inn og ut av kanylen.

12. Serg for at et sugekateter lett kan feres inn gjennom kanylen.

13. Plasser mandrengen inni trakeostomikanylen.

14. Péfor et tynt lag med smeremiddel pa den delen av mandrengen som stikker ut og pa den
m nedre delen av kanylen, inkludert mansjetten.

15. Hvis det er hensiktsmessig, kan nakkebandet festes til vingene pa skjoldet for & fikseres etter

at kanylen er satt inn.

8.2  Klargjering av pasienten
Serg for at pasienten er optimalt preoksygenert umiddelbart for innsetting eller gjeninnsetting.
Overstrekk pasientens hals noe, hvis mulig, for & gjere innsetting lettere.

8.3  Innsetting av kanyle

A. Med det minimalt traumatiske innferingssystemet

| den forste innsettingen etter trakeostomi ma felgende trinn utferes under bronkoskopisk over-
vaking:

1. Den trakeotomiserte pasienten har blitt klargjort for kanylering, og en Seldinger-ledevaier har blitt
satt inn i stomikanalen.

2. Sett den proksimale enden av Seldinger-ledevaieren inn i den distale enden av ledekateteret
uten & trekke Seldinger-ledevaieren ut av trakea.

3. Hvis du bruker TRACOE percutan Seldinger-ledevaier, ma du plassere den proksimale enden av
ledekateteret ved merkingen pa Seldinger-ledevaieren.

4. Sett inn kanylen sammen med innfereren og Seldinger-ledevaieren gjennom trakeostomien og
inn i trakea. Pass pa at kanylen, handtaket pa innfereren, ledekateteret og Seldinger-ledevaieren
holder seg innrettet og fiksert med én hand. Enhver forskyvning kan resultere i et mellomrom
mellom silikonhylsen og kanylen og fere til en vanskelig eller avbrutt innsetting.

5. Skyv kanylen lett fremover til skjoldet er i kontakt med hudflaten.

6. Nér den er pa plass, sikrer du den med én hand og trekker innfereren og ledekateteret ut sam-
men med Seldinger-ledevaieren mens trakeostomikanylen holdes pa plass i trakea.

Forsiktig:

. Nar innfereren er fiernet, ma du pése at silikonhylsen fremdeles befinner seg pa ledekate-
teret. Hvis dette ikke er tilfelle, ma silikonhylsen (rentgentett) fiernes fra kanylen eller luftveien umid-
delbart.

] Hvis kanylen mé tilpasses ytterligere, méa skjoldet lases opp og tilpasses etter behov.

B. Med mandrengen
Mandrengen er ikke perforert og kan ikke brukes sammen med en Seldinger-ledevaier.
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1. Klargjer kanylen og pasienten som beskrevet i kapitlet «Klargjering» og «Klargjering av pasient»
2. Hold kanylen ved skjoldet og trykk mandrengen med litt trykk mot den 15 mm koblingen nar
kanylen (med mandrengen inni) settes inn i trakeostomien.

3. Skyv kanylen lett fremover til skjoldet er i kontakt med hudflaten.

4. Sikre kanylen med én hand og fiern mandrengen umiddelbart etter at kanylen er satt inn.

Forsiktig:
] Hvis kanylen ma tilpasses ytterligere, méa skjoldet lases opp og tilpasses etter behov.

8.4  Etter innsetting av kanyle

1. Kontroller at luften gjennom kanylen ikke er blokkert, og juster posisjonen til trakeostomikanylen
om nedvendig (f.eks. ved & bruke et bronkoskop) og skjoldet. Riktig posisjon av skjoldet pa
TRACOE vario-trakeostomikanylen ma sjekkes regelmessig.

2. Koble den 15 mm koblingen pé trakeostomikanylen til luftveiene hvis ventilasjon er nedvendig.
3. Huvis det er hensiktsmessig: Blas opp mansjetten til trakeostomikanylen med Iuft gjennom luer-
koblingen pa preveballongen.

4. Om nedvendig, kan vingene pa skjoldet omjusteres.

5. Fest kanylen pé plass med nakkebandet for & forhindre at kanylen forskyves.

6. Det anbefales a plassere en forbinding mellom trakeostomien og det justerbare skjoldet slik at m
hudirritasjon under skjoldet kan forhindres.

7. Sjekk mansjettrykket pa nytt for & vaere sikker pa at mansjetten ikke er blitt skadet under
innsettingen.

8.5 Blase opp mansjetten

Alternativ 1: Istedenfor en standard sproyte til & bldse opp mansjetten, anbefaler vi & bruke et
héndholdt manometer. Tilpass mansjettrykket til den individuelle ventilasjonsbehandlingen og sjekk
det ved jevne mellomrom. Trykket skal normalt vaere mellom 20 cmH,0O (= 15 mmHg) og
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Alternativ 2: Bruk en TRACOE smart Cuff Manager til & opprettholde mansjettrykket innen omra-
det 20 til 30 cmH,O gjennom passiv kontroll. Koble hannlueren pa TRACOE smart Cuff Manager
til hunnlueren pa tilbakeslagsventilen pa trakeostomikanylen. Blas opp TRACOE smart Cuff Mana-
ger ved & bruke en standard sprayte i henhold til den respektive bruksanvisningen.

Forsiktig:
. Nar pasienten flyttes i sengen, ma du pase at pasienten ikke ligger pa preveballongen, da
dette kan oke mansjettrykket og potensielt skade trakea.

8.6  Tilkobling/frakobling av eksternt utstyr

For & koble til eksternt utstyr eller tiloeher (f.eks. ventilator), hold bunnen av den 15 mm koblingen
fast og skyv koblingsenden til den eksterne enheten forsiktig til den er trygt festet til trakeostomi-
kanylen. Hvis du er i tvil, vri koblingsenden av og pé flere ganger for & bekrefte hvor mye kraft det
trengs for & veere sikker pa at koblingen er forsvarlig tilkoblet og at den eksterne enheten lett kan
frakobles pé et senere tidspunkt.

Hvis frakoblingen er besvaerlig, bruk en standardisert frakoblingskile (felger ikke med) for & koble
trakeostomikanylen fra eksternt utstyr eller tilbeher (se bilde 4) ved & skyve &pningen til frakobling-
skilen mellom den 15 mm koblingen og den eksterne enheten til de to enhetene er separert,
kapittel «Tilleggsprodukter».

Forsiktig:
. lkke bruk unadvendig mye kraft pa trakeostomikanylen nar den kobles til eller fra eksterne
enheter. Dette kan fore til skade pa trakeostomikanylen og/eller at den forskyves / skyves ut.
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8.7  Subglottisk sug

1. Fjern hetten pé luerkoblingen til den subglottiske sugekanalen for & utfere intermitterende sug.
2a. Manuelt sug kan utferes ved a bruke en sproyte.

2b. En aktiv sugeenhet kan kobles til ved & bruke adaptere (se bilde 5).

3. Etter subglottisk sug, forsegl luerkoblingen til sugekanalen med hetten.

Forsiktig:

] Hvis sugekanalen er blokkert, kan obstruksjonen fiernes ved & blése opp med luft/oksygen
(anbefalt 3—6 I/min, maks. 12 I/min), eller den kan renses med saltopplesning (anbefalt 2-3 ml).
Ikke overstig anbefalte grenser og veer oppmerksom pé pasientens individuelle toleranse. De fol-
gende bivirkningen kan forekomme: Akkumulering av potensielt kontaminert sekresjon, ubehag,
kvalme og brekninger, usedvanlig mye sekresjon.

. For sugekanalen skylles, serg for at mansjetten er tilstrekkelig oppblast.
. Fjern saltopplesningen som ble brukt umiddelbart etter & ha renset sugekanalen.
] Hvis blokkeringen i sugekanalen ikke fiernes, méa kanylen byttes ut.

8.8  Vokalisering over mansjett
Forsiktig:
] ACV ma utferes av autorisert personell.

ACV brukes for & gi pasienten fonasjonsevne. Den ma derfor tilpasses den individuelle pasientens
behov og evner. Det er viktig at pasienten far veiledning og er involvert i hvert trinn av ACV for &
sikre samarbeid og gode resultater nar ACV brukes.

For bruk av ACV, serg for at pasienten bruker trakeostomikanyle med permanent oppblast man-
sjett og som ikke téler at mansjetten temmes for luft. Om det er behov for det, kan luften fuktes fer
oppblésing giennom den subglottiske sugekanalen for a forebygge at slimhinnen i larynx terker ut.

1. Forklar den planlagte prosedyren til pasienten. Fortell om mulige bivirkninger og gi klare svar pa
pasientens spersmal.

2. Bekreft at de ovre Iuftveiene ikke er blokkert.

3. Fjern sekresjon fra det subglottiske rom ved hjelp av subglottisk sug.

4. Bekreft at sugekanalen ikke er blokkert.

5. Serg for & koble den justerbare luft- eller oksygenforsyningen riktig via en fingerkontrollkobling
pa hunnluerkoblingen til den subglottiske sugekanalen. Alternativt kan andre enheter for & stoppe
den permanente luftstrommen brukes (f.eks. Y-kobling).

6. Blas Iuft langsomt inn i de evre luftveiene til pasienten. Start med 1 I/min og ek langsomt til en
normal stremningshastighet p& 3-6 I/min, avhengig av pasientenes behov. For & redusere utter-
king av slimhinnen i larynx, méa stremningshastighet ikke overstige 12 I/min. Bruk fingerkontrollko-
blingen til & begrense tidsperioden med luftstroem. Dette tidsrommet ma tilpasses pasientens utan-
dingsrytme. Juster luftstram og tid etter hva pasienten er komfortabel med.

7. Overvak pasientens reaksjon og tilpass parametere (hastighet og varighet av luftstrem) etter behov.
8. Stopp luftstremmen nér okten er ferdig, koble utstyret fra koblingen til den subglottiske sugeka-
nalen og sett pa hetten igjen.

Forsiktig:

o Luftstrammen gjennom de ovre luftveiene kan irritere pasienten eller fore til okt sekresjon,
hoste, kvalme eller brekninger.

] Hvis stemmen heres hes ut, gjentar du subglottisk sug for & apne luftveien.

. Tilpass varigheten til ACV-enkeltokter etter hva pasienten klarer/tolererer.

. Bruk korte ACV-okter for & hindre utterking av slimhinnen i larynx.

] Pasienter med trakeostomi méa overvakes av oppleert helsepersonell regelmessig.
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8.9 Temme mansjetten for luft

For mansjetten temmes for luft, serg for at sé lite sekresjon som mulig kommer inn i de nedre
luftveiene, f.eks. ved bruk av subglottisk sug, sug gjennom kanylen. For & temme mansjetten for
luft, koble en sprayte (med stempelet trykt inn) til hunnluerkoblingen pa tilbakeslagsventilen. Trekk
stempelet opp til all luft er fiernet fra mansjetten. Mansjetten mé temmes for Iuft (deflateres) for
trakeostomikanylen fiernes.

Forsiktig:
. Nar luften fiernes fra mansjetten, ma du veere oppmerksom pé luftvolumet som fjernes.
Dette blir en referanse for systemintegriteten for senere mansjettoppblasinger.

8.10 Fjerne kanylen
Nar kanylen skal byttes ut, klargjer kanylen som erstatter den gamle slik det er beskrevet i kapitte-
let «Klargjering».

1. Overstrekk pasientens hals, hvis mulig.

2. Tom mansjetten for luft (se kapittelet «Temme mansjetten for luft»).

3. Hold skjoldet fast, mens du lesner pa nakkebandet.

4. Hold den nederste delen av 15 mm koblingen og trekk trakeostomikanylen forsiktig ut av m
stomien.

Hvis det er nedvendig, kan det veere nyttig & suge opp sekresjon gjennom kanylen for & forhindre
infiltrering inn i de nedre Iuftveiene.

5. Etter fierning av kanylen ber den rengjeres sa snart som mulig for & forhindre at
vaesker storkner.

6. Hvis produktet er skadet, ma kanylen ikke gjenbrukes. Gi TRACOE kundeservice informasjon om
REF-nummer og LOT-nummer. Ikke kast kanylen, og felg veiledningen i kapittelet «Returer og klager».

9. Pleie og rengjering

Forsiktig:

. Enheten skal ikke brukes i mer enn 29 dager etter at den sterile barrieren forst er &pnet.

o Maksimum bruksperiode inkluderer bade pasient- og ikke-pasientbruk (f.eks. rengjering)
av enheten.

. Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet for gjenbruk/gjeninnsetting.

Rengjering av trakeostomikanylen og mandrengen er tiltenkt & fierne kroppsvessker eller avieiringer
som kan hemme Klinisk bruk.

Pése at kanylen holdes ved den 15 mm koblingen etter rengjering og mandrengen ved
handtaket.

Felgende veiledning for manuell rengjering gjelder for alle TRACOE vario-modeller og -sterrelser:
1. For & rengjere kanylen og mandrengen skal enhetene skylles enkeltvis under drikkevann som
holder kroppstemperatur (maks. 37 °C / 98,6 °F) til de er synlig rene og fri for avleiringer.
2. Veer ekstra noye med 4 skylle innsiden av kanylen og, om nadvendig, den subglottiske sugeka-
nalen (REF 470-P, REF 471-P) grundig.
3. For fierning av reststoffer kan TRACOE-godkjente berster eller vattpinner brukes, se «Tilleggs-
produkter».
4. Alternativt kan TRACOE tube clean rengjeringssett (se «Tilleggsprodukter») brukes i henhold til
de respektive bruksanvisningene.
5. Etter rengjoring, skylles kanylen med drikkevann eller destillert vann.
6. Hvis kanylen ikke er synlig ren etter skylling:
] gjenta skylling til den er synlig ren, eller
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] gjenta rengjering med TRACOE-rengjeringssett, eller

. kasser trakeostomikanylen pé en trygg méte.

7. Alle delene av kanylen og mandrengen skal kontrolleres, i tilstrekkelig lys, for & serge for at
enheten er fri for kontaminanter og avleiringer.

8. Etter rengjeringsprosessen, plasser kanylen og mandrengen pé et rent, lofritt og tert handkle og
la dem luftterke i et omréde uten luftbérne kontaminanter.

9. Kanylen og mandrengen anses som terre nar det ikke lenger finnes synlige vannrester. Sjekk at
innsiden av mansjetten er torr.

10. Til slutt ber det utferes en visuell og funksjonell inspeksjon fer den settes inn igjen, for &
bekrefte at kanylen og mandrengen ikke er skadet (se ogsé kapittelet «Klargjoring).

Forsiktig:

] Trakeostomikanylen og mandrengen ber rengjeres umiddelbart etter at de fiernes fra sto-
mien for & forhindre at urenheter og kontaminanter sterkner.

. Ved rengjering ma du veere forsiktig s& du ikke skader mansjetten eller fylleslangen.

] Rengjeringshyppigheten ma bestemmes av lege, men ma ikke overstige tillatt hyppighet.
] Maksimum tillatt rengjeringshyppighet er én gang daglig, ellers kan biokompatibilitet og

materialstabilitet svekkes.
o Kanyler ma aldri rengjeres med midler eller prosedyrer som ikke er spesifisert i denne
bruksanvisningen.

] Trakeostomikanylen er til bruk pé én enkelt pasient, og méa derfor settes tilbake i samme
pasient.

o Hvis enheten ikke er riktig rengjort, kan det fere til skade pa kanylen, okt luftmotstand pga.
obstruksjoner eller irritasjon/inflammasjon i trakeostomien.

. Siden de oevre luftveiene aldri vil veere fri for mikroorganismer, selv hos friske personer,
anbefaler vi ikke & bruke desinfeksjonsmidler.

. Den minimalt traumatiske innfereren og ledekateteret er til engangsbruk og skal ikke ren-

gjores og brukes pa nytt.

10.  Oppbevaring

a) Oppbevar TRACOE-produkter i originalemballasjen i samsvar med de oppbevaringsforhol-
dene som er beskrevet pa emballasjen.
b) Oppbevar rengjorte trakeostomikanyler i en ren tildekket beholder pa et rent og tert sted og

unna sollys. Sett trakeostomikanylen inn igjen sa snart som mulig. Feil oppbevaringsforhold kan
fore til skade pa kanylen eller kontaminasjon. Enheter skal ikke oppbevares i mer enn 29 dager
etter forste bruk.

11.  Emballasje
Produktet leveres sterilt (med etylenoksid) som muliggjer bruk under sterile forhold. TRACOE tra-
keostomikanyler krever ikke et sterilt milio ved normal bruk eller rengjering.

12.  Avfallsbehandling

Brukte produkter skal avhendes i henhold til nasjonale forskrifter, planer for avfallshandtering, eller
klinikkens prosedyrer for behandling av smittefarlig avfall, f.eks. direkte avhending i en revne- og
fuktighetsresistent sikret pose eller beholder, som sendes til det lokale avfallshandteringssystemet
for kontaminerte medisinske produkter.

For videre anbefalinger kontaktes hygieneansvarlig (i helseinstitusjoner) eller den ansvarlige for lokal
avfallshandtering (ved pleie i hiemmet).
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13.  Returer og klager

Brukte, returnerte produkter vil kun bli akseptert hvis TRACOE har forhandsgodkijent returen, og et
fullt utfylt dekontamineringssertifikat med en klagerapport er vedlagt sammen med enheten. Disse
skjemaene er tilgjengelige enten fra TRACOE medical eller via nettsiden www.tracoe.com.

Hvis enheten er involvert i en rapporteringspliktig hendelse, slik dette er definert i lokal lovgivning
for medisinsk utstyr, mé du ta kontakt med TRACOE medical (complaints@tracoe.com), samt den
relevante tilsynsmyndigheten i landet der enheten er i bruk.

14.  Tilleggsprodukter

TRACEO vario trakeostomikanyler med minimalt traumatisk innferingssystem er ogsa tilgiengelig
som TRACOE experc-sett (REF 420 — REF 425) i kombinasjon med TRACOE experc-dilatasjons-
sett (REF 520).

TRACOE percutan Seldinger-ledevaier er en del av settene ovenfor. Den er ogsa tilgiengelig sepa-
rat med ledekateter (REF 517) eller uten ledekateter (REF 518).

141 Anbefalte produkter

. Sproyter med standard hannluerkobling

. Mansjettrykkmonitorer til HVLP-mansjetter med standard hannluerkobling (f.eks. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 og REF 730-5)

. TRACOE smeremiddel (REF 677) og andre sterile vannleselige smeremidler for bruk ved
trakeostomier

. Nakkeband (f.eks. REF 903-F, REF 903-E og REF 903-D)

] Frakoblingskiler for trakeostomi- / endotrakeale kanyler med 15 mm koblinger

. TRACOE technic koblingsslanger inkludert luerkobling med integrert tilbakeslagsventil

] Humid Moist Exchangers (HME) med en standard 15 mm hannkobling

14.2 Valgfritt utstyr

o Taleventil og okklusjonsdeksel med en standard 15 mm hannkobling
. TRACOE tube clean rengjeringssett (REF 930-A/-B), inkludert TRACOE tube clean rengjo-
ringspulver (REF 932)

. TRACOE tube clean rengjeringspinner (REF 935 og REF 936), og TRACOE tube clean
reng jjeringsberster (REF 938-A/-B/-C og REF 940-A/-B/-C/-D)

TRACOE care dusjbeskyttelse (REF 915)

Forbindinger og kompresser

TRACOE care beskyttende smekker (REF 919-A, -B, -C)

TRACOE care beskyttende skjerf (REF 921-A til -E)

TRACOE care beskyttende halser (REF 923-A til -G)

15.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal giennomferes utelukkende pa grunnlag av
de generelle vilkarene (GTC), som er tilgiengelige enten fra TRACOE medical GmbH eller via vart
nettsted www.tracoe.com.
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Haszndlati utmutaté
TRACOE vario tracheostomas kantilok
minimalisan traumatikus bevezet6 rendszerrel

Utasitas: Olvassa el figyelmesen a jelen hasznalati itmutatét. A hasznélati Utmutatd a termék
részét képezi, és mindenkor rendelkezésre kell dlinia. Betegei és sajat biztonsaga érdekében tartsa
be a kovetkez6 biztonsagi eldirdsokat.

m Kihajthato oldalak: A képek, amelyekre a szdveg hivatkozik, a képes (kihajthato)

oldalakon taldlhatok a hasznélati utasités elején. A szamok a termékkomponenst
mutatjak, és a termék illeté képeire vonatkoznak. A termékhez hasznélt szimbdlumok és ikonok az
JAltalanos leiras” és ,Funkciondlis leiras” részekben vannak elmagyarazva.

1. Rendeltetés és hasznalati utasitas

A TRACOE vario tracheostomés kanUlok trachedlis hozzaférés biztositasara szolgélnak légutbizto-
sitasi intézkedésekhez, kilondsen szokatlan anatomiaju vagy vastag nyaku betegeknél. Ezek leg-
feljebb 29 napig hasznélhatok.

Klinikai elény: A TRACOE vario tracheostomas kanulok trachedlis hozzaférést biztositanak az alsé
légutakhoz. A mandzsettas modellek, amikor fel vannak toltve, a légut elzarasahoz hasznalhatok

(pl. gépi lélegeztetéshez).

A subglotticus leszivé csével ellatott csdvek lehetévé teszik az elzart mandzsetta f6l6tt maradt

valadék eltavolitasat.

Az éllithatd nyaki lemez lehet&séget biztosit a csé proximalis hosszisaganak valtoztatasara (pl.

meghosszabbitott stoma csatornas betegeknél).

A nagyobb disztdlis hosszlsagu tracheostomds kanulok (vario XL) a kisnyomasu mandzsetta

tovabbi keresésére haszndlhatdk a kaudalis iranyban (pl. stent trachedlis stenosiséhoz).

A 156 mm-es csatlakozd szabvanyositott komponens, amelyhez egyéb Iégutbiztositasi eszk6zok

(pl. Iélegeztetégép, kohdgtetdgép, paraképzé keszilék stb.) csatlakoztathatok.

Endotrachedlis cs6 hasznélataval szemben az anatémiai holttér kisebb, és kevésbé van szikség
szeddlasra, amikor tracheostomas kanllt hasznalnak. Tracheostomas kantil hasznélata esetén
megelézhetd a hosszabb endotrachedlis intubéciohoz tarsuld hosszu tava komplikaciok (pl. hang-
szalag sérlilések, sarjszévet képzédése a gége terliletén stb.) kockazata.

Betegpopulacié: A terméket felndtteknek és serduléknek (= 12-21 év) tervezték.

Klinikai hasznalat: A termék rendeltetésszerlien gépileg lélegeztetett és spontan lélegzé betegek-
nél haszndlatos, kérhazakban, stirgésségi ellatasokat nyujtéd intézményekben (EMS), elfekvékben
vagy jardbeteg Klinikakon, illetve hazi dpolas esetén.

Rendeltetésszer(i felhasznalo: A terméket tracheostomas ellatéasban képzett orvosi személyzet
vagy szakemberek &ltal képzett személyek hasznalhatjak.

Hasznalati utasitasok A tracheostomas kanul olyan betegek szamara javallott, akiknél a légut
biztositasa érdekében tracheostomas hozzéférésre van szilkség az alsé légutakhoz. A TRACOE
vario tracheostomas kanulok egylumenti csovek. Ezért alkalmazéasuk akkor ajanlatos, amikor nem
all fel annak kdzvetlen veszélye, hogy a viszkdzus valadék lerakddjon a tracheostomas kanulén
vagy elmozditsa azt.

142



A tracheostomas kanul nagy térfogatu kisnyomasu mandzsettaval (HVLP) elzarja a tracheat, hogy
elvalassza a felsé légutakat az also légutaktol. Ezaltal lehetévé teszi a hatdsos Iélegeztetést, és
csokkenti a subglotticus valadékok bedramlasat a tidébe.

A minimalisan traumatikus bevezetd rendszer csak egyszeri haszndlatra alkalmas, €s a vario tra-
cheostomas kanUl bevezetésére haszndlatos a Seldinger technika segitségével. Perkutan dilata-
cids tracheostomiahoz vagy a csé cseréjekor hasznalhato.

A TRACOE vario XL modellek (REF 451-P, REF 461-P és REF 471-P) akkor javallottak, valahany-
szor a cs6 szabvanyos hosszisaga nem elegendd, vagy amikor a kisnyomasu mandzsettat tovabb
kell keresni kauddlis iranyban (pl. a stent trachedlis stenosisahoz).

A TRACOE vario extract tracheostomas kanulok subglotticus leszivo csével és mandzsettaval (REF
470-P és REF 471-P) féleg olyan betegeknél hasznalatosak, akik nagy mennyiségli valadékot
termelnek, és akiknél a subglotticus tér leszivasa javallott.

A vario extract tracheostomés kanul Above Cuff Vocalisation (ACV) céljdra hasznalhato.

Egy betegnél hasznalatos termék és hasznos élettartam: A TRACOE vario tracheostomas
kanul egy betegnél haszndlatos termék, hasznos élettartama 29 nap. Az eszkdz tisztithatd és
visszahelyezhetd ugyanabba a betegbe ezen az id6tartam alatt.

Az eszkdz a steril gat elsé felnyitasatol kezdédden legfeliebb még 29 napig hasznalhaté. Ez a
maximalis hasznalati id6szak az eszkdz betegnél és nem betegnél (pl. tisztitas) térténd hasznalatat
egyarant magaban foglalja.

Figyelem:
A tracheostomas kanil 29 napnal hosszabb ideig térténd haszndlata anyagbiztonségi és biokom-
patibilitdsi problémakat eredményezhet.

2. Altalanos leiras
A vario tracheostomas kanul PVC-bdl készllt, és mesterséges légutat biztosit az alsé légutak
szémdra.

A termék tracheostomas kanuilt, minimalisan traumatikus bevezet6 rendszert (bevezetd, vezetd
katéter szilikon témlével), obturatort, textil nyakpantot és sikositd gélt foglal magaban, amelyek
egyltt egy steril zacskdban vannak leszllitva. A kilsé leszivé eszkdzzel haszndlhatd adapterek
csak a subglotticus leszivd modellekhez vannak mellékelve (REF 470-P, REF 471-P).

A vario tracheostomas kanllok kuldnbézé atmeérével és hosszusagban allnak rendelkezésre. A
minimalisan traumatikus bevezet6 rendszerhez mellékelt tracheostoméas kanllék mandzsettas
modellek, leengedett mandzsettaval allnak rendelkezésre. A cs6 megfelel atmérdjét és hosszusa-
gat az orvos allapitjia meg.

A tracheostomas kanl radiopak a beépitett, spirdlis megerdsitéssel ellatott fémnek kdszénhetéen
(REF 450-P, REF 451-P), vagy a megerdsités nélkili (tiszta PVC-s) modellekben (REF 460-P, REF
461-P, REF 470-P, REF 471-P) rendelkezésre all6 radiopak csik miatt.

Az eszkéz Klinikai hasznalata MR kérnyezetben a termékspecifikacioktdl fugg, és az ,MRI bizton-
sagi tajekoztatd” fejezetben van leirva.

A tracheostomas kantl olyan orvosi eszkdzokkel egyltt haszndlhatd, amelyeket jovahagytak tra-
cheostoman keresztili invaziv Iélegeztetésre, és standard 15 mm-es csatlakozon keresztul vannak
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csatlakoztatva. A tracheostomas kanUlok subglotticus leszivd csével subglotticus leszivasra jova-
hagyott orvosi eszkdzokkel haszndlhatok.

Ez a termék két olyan leveheté cimkét tartalmazo téjékoztatd kartyaval van ellatva, amelyek a ter-
mék sajatos adatait tartalmazzak. Ezek a cimkék megkdnnyitik az eszkdz Ujrarendelését és bizton-

sagos hasznalatat MR kérnyezetben. A cimék a beteg korlapjéara ragaszthatok.

m Kihajthaté oldalak: Az 1. kép a tracheostomas kanil legbonyolultabb modelljét

abrazolja.
1 cs6 6 leszivé csé
2 allithatd nyaki lemez 6a leszivé csé port alizatos szabvanyos
Luer-csatlakozéval
2a | kar 9 bevezetd
2b nyomaégomb rugdelemmel 9a markolat csavaré funkcioval
2c szamnyak flizélyukakkal 10 vezetd katéter
3 HVLP mandzsetta 10a | szilikon tomlé
3a | feltolts cs6 1 obturator

3b probaballon visszacsapd szeleppel 12 nyakpant

3c aljzatos szabvanyos Luer-csatlakozd | 13 sikositd gél

4 skala tengelyiranyu tajolashoz 14 adapterek

5 standard 15 mm-es csatlakozd

(1) Tracheostomas kaniil:

. Minden cs6 gorbitett, és a disztalis végen sima, kerek csuicsa van (a betegben).

. A tracheostomas kanulon (1) van egy skéla tengelyiranyu tajoléshoz (4) a 15 mm-es csat-
lakozd (5) mogoétt, amely a csének az dllithatd nyaki lemezhez (2) viszonyitott pozicidjat jelzi. Ennek
a skalanak nincs mérési funkcidja

. REF 450-P, REF 451-P: A cs6 radiopak fém spirdlis megerésitéssel rendelkezik.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: A cs6 atlatsz6 és radiopak csikkal van
ellatva.

. A TRACOE vario extract tracheostomas kanll leszivo csével (REF 470-P és REF 471-P)
lehetévé teszi a valadék leszivasat a subglotticus térbol.

. A szabvanyositott 15 mm-es csatlakozé (5) allanddan a cséhoz van erésitve, és a trache-
ostomas kanuinek kiils6 eszkdz6khdz vald csatlakoztatasara hasznalatos aljzatos szabvanyositott
15 mm-es csatlakozokkal, pl. lélegeztetégeéphez, hé/paracseréléhdz valé csatlakoztatashoz.

(2) Allithat6 nyaki lemez Flange:

. A tracheostomas kanUl bevezetési mélysége az dllithatd nyaki lemezzel (2) a beteg anaté-
miai kdvetelményeihez igazithato.
. A lemeznek két szarnya van fliz6lyukakkal (2c) a nyakpant (12) felerésitéséhez. A szarnyak

kortlbelll 60° — 180° koz6tti tartomanyban forgathatok el. Ez univerzdlis bedllitast tesz lehet6ve,
hogy eleget tehesstink a beteg kdvetelményeinek.

. A termékkaod (REF), klinikai méret (méret), belsé atméré (ID), a kilsé atméré (OD), a csé
hosszusagi tartomanya (TL) és az MR biztonsagi szimbdlum mind fel vannak tintetve a nyaki
lemezen.
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(3) Nagy térfogatu kisnyomasti mandzsetta (HVLP):

. A HVLP mandzsetta (3) a tracheostomas kanlil disztdlis végén helyezkedik el, és kozvetle-
niil csatlakozik a feltdlté cs6hodz (3a).

. A feltdlté csé proximalis végén probaballon (3b) taldlhatd ontémits ellendrzé szeleppel és
aljizatos Luer-csatlakozéval (3c).

. A HVLP mandzsetta csak levegével van feltoltve.

. A prébaballon (3b) megijeleniti a mandzsetta nyugalmi atmérgjét (CD) és a méretet, amikor
szlikséges.

(6-6a) Subglotticus leszivo cs6:

. A TRACOE vario extract tracheostomas kanulok (REF 470-P, REF 471-P) subglotticus
leszivo csovet (6) tartalmaznak, amely bele van épitve a tracheostomas kantl faldba, és a man-
dzsetta folott a lehetd legalacsonyabb pozicidban 1évé nyilason keresztil 1ép ki.

. A leszivé csé proximalis végén szabvanyos aljizatos Luer-csatlakozé (6a) port taldlhatd
subglotticus leszivashoz vagy az ACV levegé-/oxigénellatasahoz hasznélhato kilsé kiegészité esz-
koz csatlakoztatdsara. A subglotticus leszivashoz tovabbi adapterek (14) hasznélhatok csatlakoz-
tatas céljara.

. A subglotticus leszivd port (6a) a hozzaerdsitett sapkaval zarhato.

(9-10 a) Minimalisan traumatikus bevezet6 rendszer:

. A bevezet6 (9) és a vezetd katéter (10) szilikon tdmiével (10a) egyitt alkotja a minimalisan
traumatikus bevezetd rendszert.

. A szilikon témlé athidalja a bevezetd konikus vége és a csé disztdlis vége kozotti rést.

. A minimélisan traumatikus bevezet6 rendszer a vario tracheostomas kanul bevezetésére
hasznalhatd a Seldinger technika segitségével.

(11) Obturator:

. A nem perforélt obturator (11) disztalis végén sima, kerek, kénikus csucs taldlhato. Az
obturator a tracheostomas kanul tracheostomaba vald visszahelyezésére hasznalatos, anélkul,
hogy szlikség lenne a Seldinger-mddszer alkalmazasara.

(12) Nyakpant:
. A nyakpant (12) egy puha szalag bélelt textilbdl, amely a beteg nyaka koré tekerhetd.

. A pant végein tép6zaras rogzitések talalhatok, amelyek a nyaki lemez fliz6lyukain keresztul
vannak behelyezve, hogy a tracheostomas kanilt a helyén rogzitsék.
. Cserélésének gyakorisagardl az orvos vagy az egészségligyi szakember dont.

(13) Sikositoé gél:

. A sikosité gél (13) a minimalisan traumatikus bevezetd rendszer vagy az obturdtor beveze-
téséhez haszndlhato.

Kiegészité termékek:

. A vario tracheostomas kantillel haszndlhaté termékek a ,Kiegészitd termékek” részben van-
nak felsorolva.

3. MRI biztonséagi tajékoztaté

@ Nem MR biztonsagos REF 450-P és REF 451-P

Az REF 450-P és REF 451-P vario tracheostomas kan(lt az MRI szkenner termén kivll tartsa.

MR kondicionalis REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P és REF 471-P
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Nem klinikai tesztelés igazolta, hogy a TRACOE vario tracheostomas kanil MR-kondiciondlis. A
beteg, akiben ez az eszkdz van belltetve, biztonsdgosan szkennelhet6 az aldbbi feltételeknek
eleget tevé MR-rendszerben:

. Sztatikus magneses tér: 1,5 Tesla (T) vagy 3,0 T.

] Maximalis térbeli mezégradiens: 1900 gauss/cm (19 T/m).

] Az MR rendszer maximalis egész testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezdje (SAR) 2 W/kg
(normél tizemmaodban) és maximalis egész fejre atlagolt fajlagos elnyelési tényezdje (SAR) 3,2 W/kg.
. Kvadratura gerjesztésti ado testtekercs

] A nyaki lemezt a nyakpanttal kell a helyén régziteni.

] A tracheostomas kanll mandzsettéjanak visszacsapo szelepét ragtapasszal a bérhoz kell

rogziteni, a vizsgalt MR diagnosztikai teriilettd tavol.

Nem klinikai tesztelésben a visszacsapd szelep miterméke (sugar irdnyban) a visszacsapd szelep-
tél legfeliebb 107 mm-re terjed ki, amikor a felvétel gradiens echo impulzusszekvencia és 1,5 T MR
rendszerrel készUlt, és legfeliebb 113 mm-re, amikor a felvétel spin echo impulzusszekvenciaval
készult 3,0 T MR rendszerben. Ezért ajanlatos a visszacsapo szelepet szalaggal a beteg bérére
ragasztani a vizsgalt terllettdl tavol.

Figyelmeztetés:
MR képalkotasban vald hasznélat esetén:

] Biztonsagosan rogzitse a csdvet fémmentes nyakpanttal, megel6zve az esetleges elmoz-
duldst az MR kornyezetben.

. Egyszer(i ragtapasszal biztonsédgosan ragassza ra a visszacsapo szelepet a vizsgalt ter-
lettdl tavol, hogy megelézze elmozdulasat az MR-kérnyezetben.

] Az MR-kép mindsége csdkkenhet, ha a vizsgdlt terlilet kdzel van a téltdszelep pozicidjahoz.
4. Ellenjavallatok

Tracheostomas kanUlok:
. A modellek a spirdlis megerésitéssel (REF 450-P és REF 451-P) ,nem MR biztonsdgosak”,
és nem kerllhetnek MR-kdrnyezetbe.

. A tracheostomas kanul nem hasznélhaté hékibocsatd eszkdzokkel, pl. 1ézerrel egyitt. Ez
tlizveszélyes, réadasul mérgezé gazok képzdédhetnek, és a csé megsériihet.

] Nem megfeleld gércsokben szenvedd betegek szamara, mivel tulzott tengelyiranyu erét
eredményezhet > 15 N (pl. ideggorcsok).

. A HVLP mandzsetta nem tolthetd fel beszédszelep vagy zarésapka hasznélata esetén, és
ez forditva is igaz.

] Ujsztilstiek, csecsemdk és gyermekek (<12 év).

ACV hasznalata:

. Beteg Uj tracheostomaval (bemetszés utan kevesebb mint 7-10 nap).

] Akadalyok a felsé légutban, amelyek gatolhatjak a légaramlast, és emiatt a hangképzést is.
. Az akadalyok nyomasemelkedéshez vezethetnek a légcsében, és emiatt subcutan emphy-
sema kockézatot okoznak.

. Betegek, akiknek sebészeti emphyseméjuk és légcsdszoveti fertézéseik vannak.

] Egyoldali vagy kétoldali hangszalagbénulasban szenvedd betegek, k6zépsé pozicidban.
5. Altaldnos évintézkedések

. Valahanyszor a terméket egyéb orvostechnikai eszkdzzel egyUtt alkalmazza, tartsa be azok
hasznalati utasitasait. Kérdés esetén, illetve ha segitségre van sziiksége, forduljon a gyartéhoz.

] Biztonsagi dvintézkedéseket kell tenni komplikaciok felmertilése esetén az dhajtott eljarasok

soran, annak érdekében, hogy azonnali légcserét lehessen biztositani alternativ Iégutakon keresz-
tUl (példaul gégén keresztul torténd intubacioval, laryngedlis maszkkal).
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. Optimalis oxigénszintet kell meghatarozni a betegnek kanuil bevezetése vagy Ujbdli beveze-
tése el6tt.

. Klléndsen fontos, hogy a beteg kdzelében haszndlatra kész poteszkdzt tartsanak a beteg
agya mellett. A poteszkdzt tiszta és széraz korlimények kozott tarolja.
. Hasznalat/bevezetés el6tt a terméket ellendrizni kell épsége és miikddése tekintetében.

Ellendrizze, hogy a csé nincs-e eltdmddve, és a mandzsetta anyaga nincs-e eltérve vagy elsza-
kadva, és hogy fel van-e téltve/le van-e engedve, ne legyen dsszegubancolddva, elszakitva vagy
elvagva, a csé és a nyaki lemez kozott stabil legyen a csatlakozas stb. Ha a termék sérdilt, akkor
Uj termékkel kell helyettesiteni

. Felbontasa el6tt ellendrizni kell a csomagoldst, hogy nem sériilt-e meg. Ha a csomagolés
megseérllt, vagy véletlendl felbontjak, az eszkdzt nem szabad hasznalni.

. A tracheostomas kanul bevezetésekor, hasznélatakor vagy eltavolitdsakor ne fejtsen ki tul-
zott er6t.

. Ne fejtsen ki tul nagy erét a tracheostomas kandilre, amikor kilsé eszk6zokhoz csatlakoz-
tatja vagy azokrdl levalasztja. Ez a tracheostomas kanul sériilését és/vagy elmozdulasat / eltavoli-
tésat eredményezheti.

. A tracheostomas kanilt mindig a 15 mm-es csatlakozé alapjanal tartsa, amikor kilsé esz-
kézokhoz csatlakoztatja vagy azokrdl levalasztja.

. Ne mozgassa az éllithaté nyaki lemezt a csé tengelye mentén, anélkil, hogy kinyitna azt.
. A sikosité gél akaddlyozhatja az allithatd nyaki lemez zérészerkezetét. Ugyelien arra, hogy
csak az ,El6készités” fejezetben leirt terliletekre kenjen sikositd gélt.

. A mandzsettanyomas valtozhat, ha dinitrogén-oxidot (kéjgazt) hasznalnak érzéstelenitésre.
. A mandzsettanyomds mérésekor a mandzsettafeltdltd rendszer egyetlen alkatrésze sem

feszlilhet, illetve nem lehet megtdrve, maskulénben a nyoméasmeéré helytelen nyomasértéket mutat-
hat.

. Gy6z6djon meg, hogy a mandzsetta feltdltéséhez engedélyezett minden targy (pl. kézi
nyomasmérd) tiszta (portdl, lathatd részecskeéktdl és szennyezédésektdl mentes). A mandzsetta-
t6Ité rendszerben levé barmely akadaly a mandzsetta leengedését eredményezheti, ami csokkenti
a lélegeztetés vagy a leszivas elleni védelem hatékonysagat.

. A mandzsetta sérlilésének elkerlilése és a bevezetés megkonnyitése érdekében gyéz&djon
meg, hogy a mandzsetta le van engedve a nyaki lemez felé mutato leengedett mandzsettaval vald
bevezetés el6tt.

. Ne nyomja tul erésen a nyaki lemezt az (itk6z6nek a 15 mm-es csatlakozd kdzelében.
Maskilénben a mandzsetta feltolté csé megsérilhet.
. Ha nyomasméré és/vagy csatlakozocsé van a feltdltétt mandzsetta toltéesdvéhez erdsitve,

a mandzsetta és a csatlakoztatott eszkdz kozott mindig bekdvetkezik a nyomaskiegyenlités. Ez
egy kis nyomasesést eredményez a mandzsettaban. Ha sziikséges, dllitsa utdna a nyomast, amig
az optimdlis tartomanyon belll nem kertl.

. Viz a mandzsetta belsejében: Minden HVLP mandzsetta bizonyos fokig atereszti a vizgé-
zOket. Emiatt a mandzsetta belsejében 6sszegylilhet a lecsapddott para. Ha véletlendl nagyobb
mennyiségl viz jut be a feltéltd csébe, ez nem megfelel6 mandzsettanyomas-méréshez, man-
dzsettanyomas-bedllitdshoz, valamint mandzsetta leengedéshez vezethet. Ebben az esetben a
tracheostomas kanlt ki kell cserélni.

. A subglotticus leszivas soran gyéz6djon meg, hogy a negativ nyomés nem tul nagy, és
nincs tul hosszu ideig alkalmazva, hogy elkertlje a subglotticus terllet kiszaradasat. A szakaszos
szivas ajanlott. A leszivé csé portjdnak becsukasa a leszivas utan csokkenteni fogja a szaritd
hatést. A leszivé cs6 elzarulhat a leszivé csében felgyllemlett és/vagy kiszaradt valadék miatt vagy
a tulzott mennyiségui folyadék leszivasa soran. Ha a leszivo csé elzérul kdvesse a ,Subglotticus
leszivas” fejezet utasitasait.

] A nem megfelel tarolasi feltételek esetén a termék vagy a sterilgat rendszer megsérilhet.
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6. Figyelmeztetések

. Ne hasznélja a terméket, ha a steril csomagolast felbontottak vagy megseértilt, pl. nyitott
szélek, lyukak a csomagolason stb.

. Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizaldsat is beleértve) nem megengedett, mivel ez hatassal lehet a
termék anyagara és funkcionalasara. A termékek csak egyszeri haszndlatra alkalmasak.

. A TRACOE termékek médositasa nem engedélyezett. Modositott termék tekintetében a
TRACOE felel6sséget nem vallal.

. A bevezetd rendszer eltavolitdsa utan gyézodjon meg, hogy a szilikon tomié még mindig a

vezetd katéteren taldlhatd. Ha nem, a (radiopak) szilikon témiét azonnal el kell tavolitani a cs6bdl
vagy a légutbadl.

. A tracheostomas kantll kezdeti bevezetése soran azonnal allitsa le a felsé légutakon keresz-
tUl végzett lélegeztetést, amikor a bevezetett tracheostomas kantl mandzsettéja feltdltddik. Ez
csokkenti a barotrauma kockazatat.

] Ugyelien arra, hogy a miszerek vagy az éles légcséporcok ne lyukasszak ki a mandzsettat.
. Tracheostomas alkalmazasra csak vizben oldddd sikositd gélt hasznaljon, mivel az olajalapt
gélek karosithatjak a csovet.

] Ugyelien arra, hogy a csé ne t6médjon el, amikor a bevezetd / obturator csticsét sikositd
géllel keni be.

. A bevezetést kovetden ellendrizze a csé pozicidjat és mikddését. A helytelen bevezetés a
légcsé nydlkahartydjanak dllandod karosodasét vagy kisebb vérzést okozhat.

] Ne mozgassa vagy helyezze at a csvet, miutan az a helyére kerllt, mivel ez megsértheti a
stomat/légcsovet, vagy nem elégséges lélegeztetéshez vezethet.

. A cs6 és az allithatd nyaki lemez helyes téjoldsdhoz Iényeges, hogy a csévon levd skala

felfelé (kranidlis irdnyba) mutasson, mig a csé disztélis vége kauddlis iranyba. A nyaki lemezre
vésett informacionak olvashaténak kell lennie (a TRACOE logdja a beteg dlla felé mutat, lasd 2.
kép).

. A mandzsetta anyaga karosodasanak elkerllése érdekében ennek nem szabad aeroszolo-
kat vagy barmely kendcsot tartalmazo helyi érzéstelenitével érintkeznie.

] A 30 cmH,0 (= 22 Hgmm) feletti hosszu tavu és tulzott mandzsettanyomas a légcsd
allando karosodasanak kockazataval jar.

. A mandzsettat csak levegével toltse fel. Ne toltse fel folyadékkal a mandzsettat, mivel ez
30 cmH,0 feletti mandzsettanyomas csticsértékhez vezetne..

] A mandzsetta nem megfelel6 (20 cmH,0 alatti) feltoltése elégtelen lélegeztetést és/vagy

nagyobb aspiracids kockazatot eredményezhet, ami a legrosszabb esetben lélegeztetéssel Ossze-
fliggd tliddgyulladast (ventilator associated pneumonia, VAP) vagy aspiracios tidégyulladast okoz-
hat.

. A beteg athelyezésekor, gy6z6djon meg, hogy a beteg, mikdzben agyban van, nem a
prébaballonon fekszik, mivel ez névelheti a mandzsettanyomast, és a légcs6 sérlilését okozhatja.
. A stoma vagy a légcsé sérlilésének megelézése érdekében, gyéz6djon meg, hogy a csé

bevezetése vagy eltavolitdsa el6tt a mandzsetta le van engedve (Ures). Ha a mandzsettat nem lehet
leengedni, olldval vagja el a feltdltd csovet, és engedie ki a levegét. Ebben az esetben a termék
hibas, és ki kell cseréini.

. Repuiléut soran eléfordulhat, hogy a mandzsettanyomas valtozik. Ezért gondoskodjon a
mandzsettanyomas dllandé kontrolljardl.
. A mandzsetta leengedése el6tt gy6z6djon meg, hogy a beteg felsé légutjai szabadok. Ha

lehetséges, tisztitsa meg a felsé légutakat minden valadéktdl leszivassal vagy a beteg kdhogteté-
sével.

. Gy6z6djon meg, hogy a megfeleld Luer-csatlakozokat haszndlja a mandzsetta feltdltéséhez
(atlatszo) és a leszivashoz (fehér).

Gy6z6djon meg, hogy a megfelel6 Luer-csatlakozét (fehér) hasznalja az ACV-hez.
Ellendrizze, hogy a tracheostomas kantlben nincsenek akadalyok, ami a biztositott léga-
ramlas csokkenéséhez vezethet. Ezért ajanlatos rendszeresen leszivni a csébdl a valadékot.
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. A tllzott viszkdzus valadék a tracheostomas kandl eltolddasat eredmeényezheti. Gy6z6djon
meg, hogy a csé megfeleléen van-e bevezetve, rendszeresen ellendrizve a csé pozicidjat, és a
valadék subglotticus leszivasaval csdkkentse a csé eltolddésanak kockazatat.

. A véladék eltavolitasara a beteg légutjaibdl és a tracheostomas kanulbdl csak leszivé katé-
tereket hasznaljon. A mlszerek beékel6dhetnek a csébe, és korlatozhatjak a lélegeztetést.

. Rendszeresen ellendrizze a csatlakozasok biztonsagos rogzitését, hogy megelézze a csé
véletlen lecsatlakozasat a kiilsé berendezésrél, és biztositsa a hatékony Iélegeztetést.

. Tartsa tisztan a 15 mm-es csatlakozot.

. Ne haszndljon nem engedélyezett szerszamokat a 15 mm-es csatlakozo levalasztasahoz,
mivel ezzel deformalhatnd a 15 mm-es csatlakozat.

. Zarésapkakat/beszédszelepeket csak kidugaszolt mandzsettaval hasznalhat, hogy elkertlje
a fulladds kockazatét.

. A cs6 bevezetése és eltavolitasa soran kéhodgési inger vagy vérzés fordulhat eld.

7. Mellékhatasok

A tracheostomas kantilok haszndlatéanak jellemzd mellékhatésai a vérzés, nyomaspontok, fajda-
lom, stenosis és bdrirritacio (pl. nedvesség miatt), sarjszovet, tracheomalacia, tracheoesophageal
fistula, fokozott valadékozas és nyelési nehézségek lehetnek. Nemkivanatos hatds esetén kérjik,
azonnal forduljon egészségligyi szakemberhez.

ACV haszndlata esetén a jellemz6 mellékhatasok a fokozott véladékozas, kényelmetlen érzés,
rekedtség, kdhogés, hanyinger vagy a gégének felsé légutak mikodoképességének helyredllitasa
(tisztitas / izlelés / beszéd) miatt bekdvetkezd kiszaradasa lehetnek.

8. Funkciondlis leiras

Figyelem:

. Klléndsen fontos, hogy a beteg kdzelében hasznalatra kész poteszkdzt tartsanak a beteg
agya mellett. A péteszkdzt tiszta és szaraz koriimények kozott tarolja.

. Ha a cs6 bevezetése soran komplikaciok lépnek fel, ajanlott az is, hogy rendelkezésre alljion
a hasznalatban 1évé cs6nél egy mérettel kisebb pdteszkdz.

. Biztonsagi dvintézkedéseket kell tenni komplikaciok felmertilése esetén az dhajtott eljarasok

soran, annak érdekében, hogy azonnali légcserét lehessen biztositani alternativ Iégutakon keresz-
tUl (példaul gégén keresztil torténd intubacioval, laryngedlis maszkkal).

8.1  El6készités

Ez az eszkoz steril, ami lehetévé teszi aszeptikus kornyezetben vald hasznalatat.

A cs6é méretét és a megfelelé hosszisagot orvos hatérozza meg.

Az alabbi funkciokat kozvetlenll hasznalat el6tt kell ellendrizni. Ha a mandzsetta a hasznalat soran
szivarog, cserélie ki a csovet, és vegye fel a kapcsolatot a TRACOE Ugyfélszolgalataval. Ha az
eszkoz a kezdeti vizsgélaton nem megy ét,

akkor ismételie meg az eljdrast Uj eszkdzzel. Ne dobja el az eszkdzt, és kdvesse a ,Visszakildés
és reklamacid” részben megadott utasitasokat.

A. Amikor a minimdlisan traumatikus bevezetd rendszert hasznalja

1. Vizsgélia meg a steril csomagolést és gy6z&djon meg, hogy biztos, sértetlen és minden ¢ssze-

tevéje megvan.

2. Nyissa fel a csomagolést és ellenérizze az eszkdzt karosodas tekintetében hasznalat elétt.

3. Ellendrizze, hogy a csé nincs-e elzarédva, az anyag nincs-e eltérve vagy elszakadva, a man-

dzsetta ép, a feltdltd vagy leszivo csé nincs Gsszegubancolddva, nincs elszakitva vagy elvagva, a

cs6 és a nyaki lemez kozotti csatlakozas stabil.

4. Kézi nyomasmeérével 50 cmH,0 (= 36,78 Hgmm) értékl nyomasra feltdltve a HVLP mandzset-

tat, ellendrizze, hogy nem szivarog-e. Figyelje 1 percig a feltoltétt mandzsettat, hogy nyomascsok-

kentéssel / mandzsetta-leengedéssel észlelie az esetleges szivargast. Ha a mandzsetta szivargas-
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mentes, fecskenddvel tavolitsa el az dsszes leveg6t. Tolja a leengedett mandzsetta anyagot a nyaki
lemez felé, megkonnyitve, hogy a stoma felé csusszon.

5. A cs6hossz bedllitasakor gy6z6djon meg, hogy a lemez jobboldalan levé narancssérga kar
nyitva van (,nyitott” alsé pozicio, lasd a zar szimbdélumot a lemezen). Nyomja le a rugéelemes
gombot, és mozgassa a lemezt a csé mentén. Amikor a lemez a helyére kerUlt, engedje el a nyo-
mogombot. Nyomja fel a zardkart (,zart” pozicié), hogy a lemezt a helyén rogzitse (lasd 3. kép).

Figyelem:

] Ne nyomja tul erésen a nyaki lemezt az titk6z6nek a 15 mm-es csatlakozd kdzelében,
megelézve, hogy a mandzsetta feltéltd csdve megseérilion.

. A cs6 és az allithatd nyaki lemez helyes téjolasahoz lényeges, hogy a csévon levé skéla felfelé
(kranidlis irdnyba) mutasson, ha a csé disztdlis vége kaudalis irdnyba mutat. A nyaki lemezre vésett
informaciénak olvashaténak kell lennie (a TRACOE logdja a beteg dlla felé mutat, lasd 2. kép).

6. Ellendrizze, hogy a nyaki lemez szarnyainak forgé miikodését, és mindkét szarnyat a beteg
szempontjabdl legkényelmesebb pozicidba helyezze.

7. Ellendrizze, hogy az el6re 6sszeszerelt szilikon témlé siman athidalja-e a bevezetd konikus vége
és a csé disztdlis vége kozotti rést. Ha a rés lathatd, a csatlakozds a bevezeté markolatanak
Svatos forgatasaval szorithaté meg.

8. Ellendrizze, hogy a Seldinger drét (nincs mellékelve) siman illeszkedik-e a minimélisan traumati-
kus bevezetd vezetd katéterének belsejébe.

9. Majd a szilikon témlé és a tracheostomas kanul vége megkenhet6 a mellékelt sikositod géllel.
10. Ha szikséges, a cs6 bevezetése utan a nyakpantot hozza lehet erésiteni a nyaki lemez szar-
nyaihoz, hogy régzulion.

B. Amikor az obturatort haszndlja tjrabevezetéshez

Kovesse a fent leirt 1.—6. lépéseket, és folytassa az aldbbi mddon:

11. Gy6z6djon meg, hogy a tracheostomas kantilben levé obturétor kénnyen mozgathaté be és ki
a csében.

12. Gy6z6djon meg, hogy a leszivé katéter kdnnyen bevezetheté a csévon keresztll.

13. Helyezze be az obturatort a tracheostomas kanilbe.

14. Vigyen fel egy vékony sikosito gél réteget az obturator kialld részére a csé alsé részén, a man-
dzsettat is beleértve.

15. Ha szlikséges, a cs6 bevezetése utdn a nyakpantot hozza lehet erésiteni a nyaki lemez szér-
nyaihoz, hogy régzulion.

8.2 A beteg el6készitése

Kozvetlentl a bevezetés vagy visszavezetés el6tt ellendrizze, hogy optimdlis-e a beteg oxigénella-
tasa.

A bevezetés megkonnyitéséhez kissé erdltesse meg a beteg nyakat, ha lehetséges.

8.3  Acsé bevezetése

A. A minimalisan traumatikus bevezet6 rendszerrel

A tracheostomiat kdvetd kezdeti bevezetéshez az aldbbi lépéseket kell végrehajtani bronchoszko-
pias fellgyelet mellett:

1. A tracheostomizalt beteg el6 volt készitve a kanll bevezetéséhez, és a Seldinger drét be volt
vezetve a stoma csatornaba.

2. Vezesse be a Seldinger drét proximalis végét a vezetd katéter disztalis végébe, anélkil, hogy a
Seldinger drétot kindizna a légcsébdl.

3. Ha a TRACOE percutan Seldinger drétot hasznalja, helyezze a vezetd katéter proximdlis végét
a Seldinger dréton levé jelzésre.

4. Vezesse at a csovet a bevezetbvel egyltt és a Seldinger drétot a tracheostoméan a légesébe.
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Ugyelien, hogy a cs6, a bevezeté markolata, a vezeté katéter és a Seldinger drét egy vonalban
maradjon, és egy kézzel legyen rogzitve. Barmilyen elmozdulést rést alakithat ki a szilikon tomlé és
a cs6 kozott, és ez megneheziti vagy megszakitja a bevezetést.

5. Ovatosan nyomja elére a csévet, amig a nyaki lemez a bérfelilettel érintkezésbe nem Iép.

6. Miutan a helyére kertlt, rogzitse a csdvet az egyik kezével, és huzza vissza a bevezetét és a
vezet6 katétert a Seldinger dréttal egydtt, mikézben a tracheostoméas kanil a helyén marad a
légcsében.

Figyelem:

. A bevezet6 eltdvolitasa utan gyézédjon meg, hogy a szilikon tomlé még mindig a vezeté
katéteren helyezkedik el. Ha nem igy van, a (radiopak) szilikon témlét azonnal el kell tavolitani a
cs6bdl vagy a légutbol.

. Ha a cs6 tovabbi bedllitast igényel, nyissa ki a nyaki lemez, és dllitsa be megfeleléen.

B. Az obturétorral

Az obturator nincs perforalva, és nem hasznélhaté Seldinger dréttal egyditt.

1. Készitse el6 a csovet és a beteget az ,El6készités” és a , A beteg el6készitése” fejezetben leirt
maodon

2. Helyezze be a csovet (az obturatorral a belsejében) a tracheostomdba, tartsa a csdvet a lemez-

nél, és nyomja neki erésen az obturatort a 15 mm-es csatlakozonak.

3. Ovatosan nyomja elére a csdvet, amig a nyaki lemez a bérfellettel érintkezésbe nem Iép.
4. Az egyik kezével rogzitse a csovet, és bevezetés utan azonnal hiizza ki az obturatort.

Figyelem:
. Ha a cs6 tovabbi bedllitast igényel, nyissa ki a nyaki lemez, és dllitsa be megfeleléen.

8.4  Acsé bevezetését kbvetSen

1. Ellendrizze, hogy a csévon keresztili légut szabad-e, és, ha szlikséges, dllitsa be a tracheosto-
mas kanul (pl. bronchoszképpal) pozicidjat és a nyaki lemezt. Rendszeresen kell ellendrizni a
TRACOE vario tracheostomas kanUl nyaki lemezének helyes poziciojat.

2. Csatlakoztassa a tracheostomas kanlil 15 mm-es csatlakozdjat a légzérendszerhez, ha lélegez-
tetésre van sziikség.

3. Ha lehetséges: Toltse fel levegdvel a tracheostomas kanil mandzsettajat a probaballonon talal-
haté Luer-csatlakozon keresztll.

4. Ha szlkséges, a nyaki lemez szarnyait Ujbdl be lehet allitani.

5. A cs6 eltolodasanak megelézése érdekében a nyakpanttal rogzitse a helyén a csovet.

6. Ezért ajanlatos, hogy a tracheostoma és az llithatd lemez kdzé elhelyezett kétés megelézze a
bérirritaciot a lemez alatt.

7. Ellenérizze Ujra a mandzsettanyomast, meggy6zédve, hogy a mandzsetta nem sérllt meg a
bevezetés soran.

8.5 A mandzsetta felt6ltése

1. lehetdség: Azt javasoljuk, hogy a mandzsetta feltdltéséhez szokvanyos fecskendd helyett
kézi nyomasmérét haszndljon. Allitsa be a mandzsettanyomast az egyéni Iélegeztetd kezelés érté-
kére, és rendszeres id6kdzonként ellendrizze. A nyomasnak daltaldban 20 cmH,0
(= 15 Hgmm) és 30 cmH,0 (= 22 Hgmm) kozott kell lennie.

2. lehetdség: Haszndlion TRACOE smart Cuff Manager-t, hogy passziv szabdlyozason keresztiil a
mandzsettanyomast 20 — 30 cmH,0 kozétt tartsa. Erésitse hozza a TRACOE smart Cuff Manager
dugds Luer-jét a tracheostomas kanUl visszacsapo szelepének aljzatos Luer-jéhez. Szokvanyos fecs-
kenddvel toltse fel a TRACOE smart Cuff Manager-t a vonatkozé haszndlati utasitas szerint.
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Figyelem:
] A beteg athelyezésekor, gy6z6djon meg, hogy a beteg, mikdzben agyban van, nem a
prébaballonon fekszik, mivel ez névelheti a mandzsettanyomast, és a légcsé sérllését okozhatja.

8.6  Kils6 berendezés csatlakoztatasa/levalasztasa

Kllsé berendezéshez vagy kiegészitékhoz (pl. lélegeztetégéphez) vald csatlakoztatashoz erésen
tartsa meg a 15 mm-es csatlakozo aljat, és finoman nyomja be a kilsé eszkdz csatlakozo végét,
amig az biztosan nem régzil a tracheostomas kantilhoz. Kétség esetén tobbszor, csavarja be és
ki a csatlakozdvéget, megallapitva az ahhoz sziikséges erémennyiséget, amely esetén biztos lehet
benne, hogy a csatlakozas rogzllt, és a kilsé eszkdz késébb konnyen levalaszthato.

Ha nehéz levalasztani, hasznaljon szabvanyositott levalaszté éket (nincs mellékelve), hogy lekapcsolja
a tracheostomas kanult a kiilsé berendezésrdl vagy a kiegészitékrdl (lasd 4. kép) , a 15 mm-es
csatlakozo és a kiils6 eszkdz kdzé csusztatva a levalaszto ék nyildsat, amig a két eszkdz kulonvalik,
,Kiegészité termékek” fejezet.

Figyelem:

] Ne fejtsen ki tul nagy erét a tracheostomas kandilre, amikor kilsé eszk6z6khoz csatlakoz-
tatja vagy azokrdl levalasztja. Ez a tracheostomas kanul sériilését és/vagy elmozdulasat / eltavoli-
tasat eredményezheti.

8.7  Subglotticus leszivas

1. A szakaszos leszivas elvégzéséhez vegye le a subglotticus leszivd csé Luer-csatlakozdéjanak
sapkajat.

2a. Fecskend6vel kézi leszivas végezhetd.

2b. Az adapterekkel aktiv leszivo eszkdz csatlakoztathato (lasd 5. kép).

3. A subglotticus leszivast kdvetben zérja vissza a leszivo cs6 Luer-csatlakozdjat a sapkaval.

Figyelem:

] Ha a leszivd csatorna el van tomddve, levegdvel/oxigénnel vald feltdltéssel tisztithatd ki
(3-6 I/perc ajanlott; max. 12l/perc), vagy sooldattal dblitheté ki (2—3 ml ajanlott). Ne haladja meg
az ajanlott hatarértékeket, és vegye figyelembe a beteg egyéni tliréképességét. A kdvetkezd mel-
lékhatésok fordulhatnak elé: Potencidlisan szennyezett valadékok felgyllemiése, kényelmetlen
érzés, hanyinger, 6klendezés, tulzott valadék.

. Aleszivo cs6 oblitése el6tt gyézédion meg, hogy a mandzsetta megfeleléen fel van toltve.
. Aleszivé csé 6blitése utan azonnal tavolitsa el az alkalmazott séoldatot.
. Ha a leszivd csé nem tisztul meg, a csovet ki kell cserélni.

8.8  Above Cuff Vocalisation
Figyelem:
] Az ACV-t szakszemélyzetnek kell elvégeznie.

Az ACV arra hasznalhato, hogy biztositsuk a beteg hangképzését. Emiatt a beteg egyéni igényei-
hez és képességeihez kell igazitani. Lényeges, hogy beteget tanitsék be és vonjék be az ACV
minden lépésébe az alkalmazas alatti egytttmiikddeés és j6 eredmények biztositasa érdekében.
Az ACV alkalmazasa el6tt gyéz6djon meg, hogy a beteg allanddan feltéltdtt mandzsettas trache-
ostomas kandlt visel, és nem tolerdlja a mandzsetta leengedését. Ha szlikséges, a felfujas elétt a
leveg6t nedvesiteni lehet a subglotticus leszivo csévon keresztll, hogy megelézze a gége nyélka-
hartydjanak kiszaradasat.

1. Magyarézza ez a betegnek a tervezett eljrast. Nevezze meg a nemkivéanatos mellékhatasokat,
és vélaszoljon a beteg kérdéseire.
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2. Ellendrizze, hogy a felsé légutak nincsenek-e elzarva.

3. Subglotticus leszivassal tisztitsa meg valadékoktdl a subglotticus teret.

4. Ellendrizze, hogy a leszivé csé nincs-e elzarva.

5. Ujjbegy-csatlakozon keresztll csatlakoztassa megfeleléen az dllithatd levegd- vagy oxigénella-
tast a subglotticus leszivé csé aljzatos Luer-csatlakozdjahoz. Mas eszkdzoket is lehet hasznaini az
allando légaramlas megszakitasara (példaul Y-csatlakozot).

6. Fujjon lassan levegét a beteg felsd légutjaiba 1 I/perces sebességgel kezdve, és a beteg igényei
fliggvényében lassan novelie az dramlasi sebességet 3—6 I/perces jellemzé értékre. A gége nyal-
kahartydja kiszaradasanak csokkentéséhez az aramlasi sebesség nem haladhatja meg a 12 I/perc
értéket. A légaramlas idejének korlatozasahoz haszndlja az ujjbegy-csatlakozét. Ezt az idSkeretet
a beteg kilélegzésének ritmusahoz kell igazitani. A légaramlast és az idét a beteg komfortzénéjan
belllli értékre kell allitani.

7. Kisérje figyelemmel a beteg reakcidjat, és sziikség szerint dllitsa be a paramétereket (aramlés és
a légaramias ideje).

8. Amikor az epizdd befejez&dbtt, kapcsolja ki a légaramlast, és valassza le a berendezést a subg-
lotticus leszivo csordl, és cserélie ki a sapkat.

Figyelem:

. A felsé légutakon athaladd légaramias irritdlhatja a beteget, vagy fokozott valadékozast,
kohogeést, hanyingert vagy oklendezést okozhat.

. Ha a hang rekedtes, ismételie meg a subglotticus leszivast a légutak megtisztitasa érdeké-
ben.

. Az egyes ACV-epizddok idétartamat igazitsa a beteg képességeihez/béketliréséhez.

. Rovid ACV-epizédokat alkalmazzon a gége nyélkahéartydja kiszaradasanak megel6zéséhez.

. A tracheostomas betegeket képzett egészségligyi személyzetnek rendszeresen figyelem-

mel kell kisérnie.

8.9 A mandzsetta leengedése

A mandzsetta leengedése el6tt gondoskodjon arrdl, hogy a lehetd legkevesebb valadék jusson be
az also légutakba, pl. subglotticus leszivassal, a csdvon keresztlli leszivassal. A mandzsetta leen-
gedéséhez csatlakoztasson egy fecskend6t (benyomott adagoldszivattyival) a vezérlé vissza-
csaposzelephez. Huzza vissza az adagolédugattydt, amig minden levegét ki nem enged a man-
dzsettabdl. A mandzsetta le kell legyen engedve (Ures) a tracheostomas kandilrél vald levétele el6tt.

Figyelem:
. Amikor kiengedi a leveg6t a mandzsettabdl, figyelie meg az eltavolitott levegé térfogatat.
Ebbdl kdvetkeztetni lehet a rendszer épségére a mandzsetta tovabbi feltdltését illetéen.

8.10 A csé eltavolitasa
A csé cseréje esetén, az ,El6készités” fejezetben leirtak szerint készitse elé a cserecsovet.

1. Kissé eréltesse meg a beteg nyakat, ha lehetséges.
2. Engedie le a mandzsettét (lasd ,A Mandzsetta leengedése” fejezetet).
3. Rogzitse a nyaki lemezt, mikdzben meglazitja a nyakpantot.
4. Szilardan fogja meg a 15 mm-es csatlakozo aljat, és évatosan huzza ki a tracheostomas kanuilt
a stomabdl.
Ha sziilkséges, hasznosnak bizonyulhat a csévon keresztlil leszivni a véladékot, hogy megelézze
bejutasat az als¢ légutakban.
5. Az eltavolitast kdvetden a csdvet minél elébb meg kell tisztitani, megeldzve a folyadék lerakodasat.
6. Ha a termék sérlt, ne haszndlja Ujra a csovet. Kérjlk, tajékoztassa a TRACOE Ugyfélszolgalatat
a REF és LOT szamrdl, ne dobja el a csovet, és kdvesse a ,Visszakuldés és reklamacié” részben
megadott utasitdsokat.
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9. Apolas és tisztitas

Figyelem:

. Az eszkoz a steril gat elsé felnyitasatdl kezdédden legfeliebb még 29 napig hasznalhato.

. Ez a maximaélis hasznélati idészak az eszkoz betegnél és nem betegnél (pl. tisztitas) torténd
hasznalatat egyarant magaban foglalja.

. Ujrahasznélat/tjrabevezetés el6tt a terméket ellendrizni kell épsége és miikddése tekinte-
tében.

A tracheostomas kanil és az obturator tisztitasanak célja barmely olyan testfolyadék vagy lerako-
das eltavolitdsa, amely akadalyozhatna annak klinikai hasznalatat.

Kérjuk, Ugyelien arra, hogy tisztitds utdn a csévet a 15 mm-es csatlakozéndl és az obturatort
annak markolatanal fogja meg.

A kézi tisztitasra vonatkozd kévetkezd utasitdsok az ¢sszes TRACOE vario modellre és méretre
érvényesek:

1. A cs6 és az obturator tisztitdsahoz kulon dblitse le az eszkdzoket testmeleg (max. 37 °C /98,6 °F)
csapvizzel, amig szemmel lathatdan megtisztulnak a lerakodastol.

2. Kulonos figyelmet kell szentelni a csé és , ha szlikséges, a subglotticus leszivé csé (REF 470-P,
REF 471-P) alapos 6blitésének.

3. A maradék Uledék eltavolitasdhoz a TRACOE altal jovahagyott kefék vagy torlék hasznalhatok,
lasd ,Kiegészitd termeékek”.

4. Masik lehet6ségként a TRACOE tube clean tisztitd készletek (lasd , Kiegészitd termékek”) hasz-
nélhaték azok haszndlati utasitasainak megfeleléen.

5. Tisztitas utan dblitse ki a csdvet csapvizzel vagy desztillalt vizzel.

6. Ha a cs6 oblités utdan szemmel lathatéan nem tiszta:

. ismételie meg az oblitést, amig szemmel lathatdan tiszta lesz, vagy
. ismételie meg a tisztitdst a TRACOE tisztitd készletekkel, vagy
] biztonsagosan artalmatlanitsa a tracheostomas kandilt.

7. A cs6 és az obturator dsszes fellletét megfelelé megvildgitasnal ellendrizni kell, megbizonyo-
sodva, hogy az eszkdz szennyezédésektdl és lerakodastol mentes.

8. A tisztitési folyamatot kovetden tegye a csdvet és az obturdtort tiszta, pihementes, széraz torlé-
kenddre, és levegdben szallé szennyez8anyagoktdl mentes teriileten hagyja a levegén megszaradni.
9. A cs6 és az obturator akkor tekinthetd szaraznak, amikor szemmel lathatéan nem maradt rajtuk
viz. Kérjuk, ellendrizze, hogy szdraz-e a mandzsetta belseje.

10. Végll, az Ujrabevezetés elétt szemrevételezéses és funkciondlis vizsgélatot kell végezni annak
ellenérzésére, hogy a csé és az obturator nem sérliltek meg (ldsd még ,El6készités” fejezet).

Figyelem:

. A tracheostomés kanllt és az obturatort a stomabdl valé eltavolitdsuk utdn azonnal meg
kell tisztitani, nehogy a piszok és a szennyezédések rajuk szaradjanak.

. Tisztitaskor Ggyelien, nehogy megsértse a mandzsettat vagy a feltolté csovet.

. A tisztitds gyakorisédgat az orvosnak kell meghatéroznia, de ez nem haladhatja meg az
engedélyezett gyakorisagot.

] A maximalisan engedélyezett tisztitasi gyakorisag a naponta egyszeri tisztitas, maskulon-
ben cstkkenhet a biokompatibilités és az anyagstabilitas.

. A cs6veket sohasem szabad az utasitdsban fel nem tlintetett szerekkel vagy eljarasokkal
tisztitani.

] A tracheostomas kantil egy betegnél hasznalatos termék, ezért ugyanabba a betegbe kell
visszahelyezni.

. Az eszkdz megfeleld tisztitdsanak elhalasztasa a cs6 karosodasat, az akadalyok miatti

nagyobb légellendllast vagy a trachedlis stoma irritaciojat/gyulladasat eredményezheti.
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. Mivel a felsé légutak sohasem mentesek a mikroorganizmusoktdl, még egészséges szemé-
lyeknél sem, fertétlenitészerek hasznalatat nem ajanljuk.

. A minimalisan traumatikus bevezeté és a vezetd katéter csak egyszeri haszndlatra alkalma-
sak, és nem tisztithatok és haszndlhatok Ujra.

10.  Tarolas

a) A TRACOE termékeket eredeti csomagolasukban, a csomagolason feltlintetett leiras sze-
rint tarolja.
b) A megtisztitott tracheostomas kanuloket tiszta, fedett konténerben tarolja, egy tiszta és

széraz, és napfénytdl védett helyen. Vezesse be Ujra a tracheostomas kandlt, amint lehetséges. A
nem megdfeleld tarolasi feltételek esetén a cs6 megsériilhet vagy szennyezédhet. A megtisztitott
eszkozoket ne térolja elsé haszndlatuktdl szamitva tobb mint 29 napig.

11. Csomagolas

A termék sterilen all rendelkezésre (etilén-oxiddal), ami lehetévé teszi steril koriimények kozotti
alkalmazasat. A TRACOE tracheostomés kantilok rendes haszndlatéhoz vagy tisztitdsukhoz nem
szikséges a steril kdrnyezet.

12.  Artalmatlanitas

A haszndlt termékek artalmatlanitdsa csak a nemzeti szabdlyozasok, hulladékgazdalkodasi tervek,
illetve veszélyes bioldgiai hulladékokra vonatkozd klinikai eljarasok eldirasainak betartasaval végez-
hetd, példaul szakadasnak és nedvességnek kdzvetlentl ellendlld, biztonsagos zacskdéba vagy
konténerbe helyezéssel, amelyet aztan a szennyezett gydgyaszati termékek helyi hulladékartalmat-
lanitasi rendszerébe iranyitanak.

Tovabbi ajanlasokért fordulion az egészségugyi intézmények higiéniai feleléséhez, illetve a helyi
hulladékgazdalkodasi kdzponthoz otthoni gondozas keretén bellll hasznalat esetén.

13.  Visszakildés és reklamacio

Hasznalt visszakuldott terméket csak akkor vesziink at, ha a TRACOE a visszakuldéshez hozzaja-
rult, és ha az eszkozt kitoltott fertétlenitési tanudsitvany, valamint panaszjelentés kiséri. Ezek a
nyomtatvanyok kdzvetlentl a TRACOE medical vallalattdl szerezhetdk be, illetve www.tracoe.com
honlapunkrdl tolthetdk le.

Ha a terméket a helyi orvosi eszk6zokre vonatkozé szabdlyozas meghatarozasa szerinti, beje-
lentend& esemény érinti, akkor a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) véllalattal és a fel-
hasznélasi orszag szerinti illetékes hatdsaggal veheti fel a kapcsolatot.

14.  Kiegészité termékek

A TRACOE vario tracheostomas kantilok minimalisan traumatikus bevezet6 rendszerrel TRACOE
experc szettként (REF 420 — REF 425) TRACOE experc tagitd szettel (REF 520) egydtt is rendel-
kezésre allnak.

A TRACOE percutan Seldinger vezet6drét a fent emlitett szettek része. Kilén is rendelkezésre all
vezetd katéterrel (REF 517) vagy vezetd katéter (REF 518) nélkdil.

14.1  Ajanlott termékek:

. Fecskend6k szabvanyos dugds Luer-csatlakozéval

. Mandzsettanyomas-figyelék HVLP mandzsettékhoz szabvanyos dugds Luer-csatlakozéval
(pl. TRACOE mandzsettanyomas-figyelé REF 720)

TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 és REF 730-5)

TRACOE sikosité gél (REF 677) egyéb steril, vizben oldddé sikositd gélek tracheostomas
alkalmazasokhoz
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14.2
.

Nyakpantok (pl. REF 903-F, REF 903-E és REF 903-D)

Levélasztd ékek tracheostomas endotrachedlis kantilokhdz 15 mm-es csatlakozokkal
TRACOE technic csatlakozocsovek, beépitett visszacsapdszelepes Luer-csatlakozdval
Hé/péracserélék (HME) szabvanyos dugds 15 mm-es csatlakozdéval

Opcionalis termékek
Beszédszelepek és zarésapkak szabvanyos dugds 15 mm-es csatlakozdval
TRACOE tube clean tisztitd készlet (REF 930-A / -B), benne TRACOE tube clean tisztitd por

(REF 932)

TRACOE tube clean tisztitd torlék (REF 935 és REF 936) és TRACOE tube clean tisztitoke-

fék (REF 938-A/-B/-C és REF 940-A/-B/-C/-D)

15.

TRACOE care védbeszkdz zuhanyozashoz (REF 915)
Kotszerek és sebparnak

TRACOE care védéelékék (REF 919-A, -B, -C)
TRACOE care védésalak (REF 921-A - -E)

TRACOE care védbgarbok (REF 923-A - -G)

Altalanos SzerzGdési Feltételek

A TRACOE termeékek é[iékesitése, szdllitdsa és visszavétele kizardlag az érvényben lévé Altaldnos
Szerz6dési Feltételek (ASZF) alapjan torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH val-
lalattol vagy letdltheté a www.tracoe.com honlaprdl.
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Bruksanvisning
TRACOE vario trakealtuber med
minimaltraumatiskt inféringssystem

Obs! L3s instruktionerna noggrant. De &r en del av den beskrivna produkten och méste vara tillgang-
liga hela tiden. For dina patienters och din egen sékerhet, fol nedanstaende sakerhetsinformation.

Dm Utvikssidor: Bilderna som texten hanvisar till terfinns pa de (utvikbara) illustrerade

sidorna i bérjan av dessa anvisningar. Siffrorna anger produktkomponenter och han-
visar till de respektive bilderna av produkten. Symboler och ikoner som anvands med produkten
forklaras i avsnitten "Allméan beskrivning” och "Funktionell beskrivning”.

1. Avsedd anvandning och indikationer fér anvandning

TRACOE vario trakealtuber ar indikerade for att tillhandahalla trakeal atkomst for att halla luft-
végarna 6ppna, sarskilt for patienter med ovanlig anatomi eller patienter med kraftig (tjock) hals.
De kan anvandas i upp till 29 dagar.

Klinisk nytta: TRACOE vario trakealtuber tillhandahéller trakeal tkomst till de nedre luftvagarna.
Modellerna med kuff kan, nér kuffen &r uppblast, anvandas for att tata luftvagen (t.ex. for mekanisk
ventilation).

Tuberna med subglottisk sugslang gér det majligt att aviagsna sekret som ar kvar ovanfér den
blockerade kuffen.
Den justerbara halsplattan erbjuder alternativet att variera tubens proximala Iangd (t.ex. for patien-
ter med forlangd stomakanal).

Trakealtuberna med extra distal langd (vario XL) kan anvandas for att placera lagtryckskuffen langre
in i kaudal riktning (t.ex. for att stenta trakeal stenos).

156 mm-anslutningen ar en standardiserad komponent till vilken andra enheter for att bevara éppna
luftvagar (t.ex. mekanisk ventilator, hosthjalpmedel, nebulisator osv.) kan anslutas.

Jamfért med anvandningen av en endotrakealtub reduceras det anatomiska dodutrymmet och det
finns mindre behov av sedering nér en trakealtub anvands. Risken for langvariga komplikationer i
samband med langvarig endotrakeal intubation (t.ex. skador pa stambanden, bildandet av granu-
leringsvévnad i larynxomréadet osv.) kan férebyggas nér en trakealtub anvéands.

Patientpopulation: Produkten ar avsedd for vuxna och ungdomar (= 12-21 ar).

Klinisk anvandning: Produkten ar avsedd for mekaniskt ventilerade patienter och patienter som
andas sjalva pa sjukhus, inom prehospital vard (ambulansvard), langtidsvard, dppenvardskliniker
och hemsjukvard.

Avsedd anvandare: Produkten kan anvandas av medicinsk personal som ar utbildad i trakeosto-
mivérd eller av personer som utbildats av vardpersonal.

Indikationer fér anvéandning: Trakealtuben &r indicerad fér patienter dar atkomst till de nedre
luftvagarna méste ske med hjalp av en trakeostomi for att sakra luftvagen. TRACOE vario trakeal-
tuber ar tuber med enkelt lumen. Darfér rekommenderar vi att de anvénds nar det inte foreligger
négon akut fara for att trakealtuben ska belaggas med eller rubbas ur lage av viskost sekret.

Trakealtuben med en kuff av typen HVLP (hdg volym-lagt tryck) forseglar trakea for att skilia de
oOvre luftvagarna fran de nedre luftvagarna. Darfor mojliggor den effektiv ventilation och minskar
infléde av subglottiskt sekret i lungorna.
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Det minimaltraumatiska inféringssystemet ar endast for engangsbruk och &r avsett for inlaggning
av vario trakealtub med hjalp av Seldinger-tekniken. Det kan anvandas for perkutan dilatationstra-
keostomi eller nar tuben byts ut.

TRACOE vario XL-modellerna (REF 451-P, REF 461-P och REF 471-P) ar indikerade nér standard-
tubléngden &r otillracklig, eller nar det &r nddvandigt att placera lagtryckskuffen langre in i kaudal
riktning (t.ex. for att stenta trakeal stenos).

TRACOE vario extract trakealtuber med subglottisk sugslang och kuff (REF 470-P och REF 471-P)
anvands framst till patienter som producerar stora mangder sekret och for vilkka sugning av det
subglottiska rummet indiceras.

vario extract trakealtub kan anvéndas for vokalisering ovanfor kuffen (Above Cuff Vocalisation, ACV).

Anvéandning fér enskild patient och anvandningstid: TRACOE vario trakealtub ar avsedd att
anvandas av en enskild patient med en anvandningstid pa 29 dagar. Enheten kan rengdras och
sattas tillbaka i samma patient under denna tidsperiod.

Enheten ska inte anvandas l&ngre dn 29 dagar med boérjan fran att den sterila barridren bryts.
Denna maximala anvandningsperiod inkluderar anvandning av enheten bade av patient och
icke-patient (t.ex. for rengoring).

Var forsiktig!
Om trakealtuben anvénds langre an 29 dagar kan det leda till problem med materialsakerhet och
biokompatibilitet.

2. Allmén beskrivning
vario trakealtub &r tillverkad av PVC och tilhandahaller en konstgjord luftvég till de nedre luftvagarna.

Produkten innefattar en trakealtub, ett minimaltraumatiskt inféringssystem (inforare, styrkateter
med silikonhylsa), en obturator, ett nackband av textil och en smérjande gel vilka levereras tillsam-
mans i en steril pase. Adaptrar for anvandning med externa sugenheter levereras endast tillsam-
mans med modellerna for subglottisk sugning (REF 470-P, REF 471-P).

vario trakealtuber finns i olika diametrar och langder. Trakealtuberna, inklusive det minimaltrauma-
tiska inforingssystemet, &r kuffade modeller som levereras med témd kuff. Lakaren faststéller
lamplig diameter och langd pa tuben.

Trakealtuben &r rontgentét, pa grund av den inbyggda metallspiralfrstarkningen (REF 450-P,
REF 451-P) eller pa grund av en rontgentat remsa som finns pa icke-forstarkta (ofargad PVC)
modeller (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

Klinisk anvandning av enheten i en MR-milj &r beroende av produktspecifikationerna och beskrivs
i kapitlet "Information om MR-sékerhet”.

Trakealtuben kan anvéndas i kombination med medicintekniska produkter som ar godkanda for
invasiv ventilation via ett trakeostoma och ar anslutna via en 15 mm-anslutning av standardtyp.
Trakealtuber med subglottisk sugslang kan anvandas med medicintekniska produkter som ar god-
kanda for subglottisk sugning.

Ett informationskort, inklusive tvé avtagbara etiketter, med produktspecifik information medféljer
produkten. Dessa etiketter underléttar nybestélining av enheten och séker anvéndning av den i en
MR-miljé. Etiketterna kan bifogas till patientjournalen.
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Dm Utvikssidor: Bild 1 representerar den mest komplexa modellen av en trakealtub.

1 tub 6 sugslang
2 justerbar halsplatta 6a sugslangsport med Luer-anslutning, stand-
ard, hona

2a reglage 9 inforare

2b tryckknapp med fjadrande del 9a handtag med skruvfunktion

2c vingar med hal 10 styrkateter

3 HVLP-kuff 10a | silikonhylsa

3a fyllningsslang 11 obturator

3b pilotballong med backventil 12 nackband

3c Luer-anslutning, standard, hona 13 smorjande gel

4 skala for axiell inriktning 14 adaptrar

5 15 mm-anslutning, standard
(1) Trakealtub:
o Alla tuber ar svéngda och har en slat, rund tipp vid den distala &nden (inne i patienten).
. Trakealtuben (1) har en skala for axiell inriktning (4) bakom 15 mm-anslutningen (5) vilket

indikerar positionen for tuben i relation till den justerbara halsplattan (2). Denna skala har ingen
maétfunktion.

. REF 450-P, REF 451-P: Tuben har en rontgentat metallspiralférstarkning.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Tuben ar oférgad och har en rontgentéat
rand.

. TRACOE vario extract trakealtub med en sugslang (REF 470-P och REF 471-P) méjliggor
sugning av sekret fran det subglottiska rummet.

. Den standardiserade 15 mm-anslutningen (5) &r permanent ansluten till tuben och &r
avsedd for att ansluta trakealtuben till externa enheter med standardiserade 15 mm-honanslut-
ningar, t.ex. till mekanisk ventilation, HME.

(2) Justerbar halsplatta:

. Med den justerbara halsplattan (2) kan trakealtubens inféringsdjup anpassas till patientens
anatomiska krav.
. Plattan inkluderar tva flexibla vingar med hal (2c) for fastsattning av nackbandet (12). Ving-

arna kan roteras inom ett omrade pa cirka 60° till 180°. Detta mdjliggér universaljustering for att
uppfylla patientens behov.

. Tubens produktkod (REF), Kliniska storlek (storlek), interna diameter (ID), externa diameter
(OD), langdomrade (TL) samt MR-sékerhetssymbolen ar samtliga angivna pa halsplattan.

(8) HVLP-kuff (h6g volym-lagt tryck):

. HVLP-kuffen (3) sitter pa trakealtubens distala ande och ar direkt ansluten till fyllnings-
slangen (3a).
. | fyllningsslangens proximala &nde finns en pilotballong (3b), med inbyggd sjélvférseglande

backventil och en Luer-honanslutning (3c).
. HVLP-kuffen fylls endast med Iuft.
. Pilotballongen (3b) visar kuffens vilodiameter (CD) och storlek, dér det &r relevant.
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(6-6a) Subglottisk sugslang:

] TRACOE vario extract trakealtuber (REF 470-P, REF 471-P) innefattar en subglottisk sugs-
lang (6) som &r integrerad i vaggen pa trakealtuben och kommer ut genom en 6ppning vid den
lagsta méjliga positionen ovanfor kuffen.

] Sugslangens proximala ande innefattar en port (6a) for Luer-honanslutning av standardtyp
som kopplas till en extern tillbehdrsenhet som anvands vid subglottisk sugning eller fér tillférseln
av luft/syrgas fér ACV. For subglottisk sugning kan extra adaptrar (14) anvandas for anslutning.

] Porten for subglottisk sugning (6a) kan stdngas med det bifogade locket.

(9-10 a) Minimaltraumatiskt inféringssystem:

. Kombinationen av inféraren (9) och styrkatetern (10) med silikonhylsa (10a) utgér det mini-
maltraumatiska inforingssystemet.

] Silikonhylsan éverbryggar mellanrummet mellan inférarens koniska &nde och tubens distala
ande.

] Det minimaltraumatiska inféringssystemet anvands for att placera vario trakealtub med
hjélp av Seldinger-teknik.

(11) Obturator:

] Den icke-perforerade obturatorn (11) har en slat, rund, konisk tipp vid den distala &nden.
Obturatorn anvands for att fora in trakealtuben igen for ett trakeostoma som inte kraver Seldinger-
teknik.

Sl (12) Nackband:

] Nackbandet (12) &r ett mjukt band av polstrad textil som laggs runt patientens nacke.

] Bandets andar har kardborrefasten som férs in genom hélen i halsplattan for att sékra tra-
kealtuben i rétt lage.

. Hur ofta byte ska goras bestams av lakaren eller vardpersonalen.

(13) Smérjande gel:
. Den smorjande gelen (13) kan anvandas for insattningen av det minimaltraumatiska
inféringssystemet eller obturatorn.

Kompletterande produkter:
. Produkter som kan anvéndas i kombination med vario trakealtuber fortecknas i avsnittet
"Kompletterande produkter”.

3. MR-séakerhetsinformation

® MR-oséker REF 450-P och REF 451-P

Hall vario trakealtub REF 450-P och REF 451-P utanfor MR-skannerrummet.
MR-villkorlig REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P och REF 471-P

Icke-kliniska tester har visat att TRACOE vario trakealtub ar "MR-villkorlig”. En patient med denna
enhet kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

. Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (T) eller 3,0 T.

. Maximalt spatialt gradientfalt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m).

] Maximal, av MR-systemet rapporterad genomsnittlig specifik absorptionsgrad for helkropp
(SAR) pa 2 W/kg (normalt driftlage) och en maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad for hela
huvudet (SAR) pa 3,2 W/kg.

] Endast kvadraturdriven sdndande kroppsspole.
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. Halsplattan méste fastas péa plats med nackbandet.
. Backventilen i trakealtubens kuff maste fastas pa huden med medicinsk tejp, pa avstand
fran omradet av intresse for MR-diagnostik.

Vid icke-kliniska tester stracker sig (radialt) bildartefakten som orsakas av backventilen upp till
107 mm frén backventilen vid bildtagning med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa
1,5 T, och upp till 113 mm vid bildtagning med en spinneko-pulssekvens i ett MR-system pa 3,0 T.
Darfor rekommenderas att backventilen tejpas fast pa patientens hud pa avstand fran omradet av
intresse.

Varning:

Vid anvandning under MR-bildtagning:

. Fast tuben sakert med ett metallfritt nackband for att forhindra méjliga rérelser medan
patienten ar i MR-miljon.

. Fast backventilen sakert sa att den riktas bort frdn omradet av intresse med vanlig medi-
cinsk tejp for att forhindra rérelser inom MR-miljion.

. MR-bildens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse ligger néra uppblasningsventi-
lens position.

4. Kontraindikationer

Trakealtuber:

. Spiralférstarkta modeller (REF 450-P och REF 451-P) &r "MR-osékra” och méste héallas
utanfér MR-miljén.

] Trakealtuben far inte anvandas tillsammans med varmeavgivande enheter, t.ex. laser. Det
finns risk for brand och bildandet av giftiga gaser, och tuben kan skadas.

. Ej lamplig for patienter med spasmer, vilka kan leda till stora axiella krafter > 15 N (t.ex.
neurologisk spasticitet).

] HVLP-kuffen ska inte fyllas nar en talventil eller ett ocklusionslock anvands och vice versa.
. Nyfédda barn, spadbarn och barn (< 12 &r).

ACV-anvéndning:

] Patienter med nytt trakeostoma (mindre an 7—10 dagar efter kirurgiskt snitt).

. Obstruktioner i 6vre luftvdgarna som kan hamma luftflodet och déarmed
ljudbildningsférméagan.

.

] Obstruktioner kan leda till tryckdkning i trakea och darmed skapa en risk for subkutant
emfysem.

] Patienter med kirurgiskt emfysem eller infektioner i den trakeala vavnaden.

o Patienter med unilateral eller bilateral paralys av stdmbanden i medianposition.

5. Allmanna férsiktighetsatgarder

. Nar produkten anvands tillsammans med andra medicinska enheter ska de respektive
bruksanvisningarna foljas. Kontakta tillverkaren om du har fragor eller behéver hjalp.

. Sékerhetsatgarder méste vidtas under de beskrivna procedurerna i syfte att tilhandahalla
omedelbar ventilation via alternativa luftvagar, (t.ex. translaryngeal intubation, larynxmask).

. Optimala syrenivaer maste upprattas hos patienten fére kanylering eller rekanylering.

. Det rekommenderas starkt att en reservenhet som é&r fardig att anvandas forvaras vid
patientsdngen. Forvara reservenheten rent och torrt.

. Kontrollera att produkten &r hel och fungerar som den ska innan den anvands/fors in.

Verifiera att tuben inte ar tilltappt och att kuffmaterialet inte ar sprott eller trasigt och att kuffen kan
blasas upp/tdmmas, att det inte finns nagra veck, revor eller rispor, att anslutningen mellan tub och
halsplatta ar stabil osv. Om produkten &r skadad ska den ersattas med den ny produkt.
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] Den sterila férpackningen ska inspekteras avseende skador innan den 6ppnas. Enheten
ska inte anvandas om férpackningen ar skadad eller har ppnats oavsiktligt.

o Medan trakealtuben ar placerad far den inte brukas eller aviagsnas med 6verdriven kraft.
] Anvand inte 6verdriven kraft pa trakealtuben nér den ansluts till eller kopplas bort fran
externa enheter. Detta kan leda till att trakealtuben skadas och/eller férskjuts/dekanyleras.

. Hall alltid i trakealtuben vid basen av 15 mm-anslutningen nér den ansluts till eller kopplas
bort fran externa enheter.

] Flytta inte den justerbara halsplattan langs tubens axel utan att lsa upp den.

] Smérjande gel kan hamma lasmekanismen for den justerbara halsplattan. Sakerstall att
smorjande gel endast appliceras pé de omraden som beskrivs i kapitlet "Férberedelse”.

o Kufftrycket kan forandras om kvaveoxid (lustgas) anvands som bedévningsmedel.

. Alla delar av systemet for kuffyllining maste vara fria fran pafrestning och veck under mét-
ning av kufftrycket, annars kan manometern visa felaktiga tryckvarden.

. Se till att alla tillétna foremal (t.ex. handhéllen manometer) som anvands for att blésa upp

kuffen &r rena (fria frdn damm, synliga partiklar och kontaminerande amnen). En tilltdppning av
systemet for kuffylining kan leda till att kuffen téms vilket kommer att minska effektiviteten av ven-
tilation eller skydd mot aspiration.
. For att undvika att skada kuffen och underlatta inférande ska man alltid se till att kuffen ar
témd fére inséattning med den témda kuffen mot halsplattan.
] Flytta inte halsplattan med &verdriven kraft mot stoppet néra 15 mm-anslutningen. Annars
kan kuffyllningsslangen skadas.
. Nar en manometer och/eller anslutningstub &r ansluten till fyllningsslangen for en fylld kuff,
SV Kommer det alltid att ske en tryckkompensation mellan kuffen och den anslutna enheten. Detta
leder till en viss tryckforlust i kuffen. Om det behdvs ska trycket justeras igen tills det &r inom det
optimala intervallet.
. Vatten inuti kuffen: Alla HVLP-kuffar slapper igenom vattenanga i en viss grad. Darfor kan
kondenserad vattenanga ansamlas inuti kuffen. Om stérre mangder vatten oavsiktligt skulle
komma in i fyllningsslangen kan det leda till felaktig kufftrycksmatning, kufftrycksjustering och
kufftdémning. | detta fall maste trakealtuben bytas ut.
. Fér att undvika uttorkning av det subglottiska omradet under subglottisk sugning, se till att
undertrycket inte &r alltfér hdgt och inte tillampas under en langre period. Intermittent sugning
rekommenderas. Uttorkningseffekten minskas om locket till sugslangsporten stéangs efter sugning.
Sugslangen kan blockeras pa grund av ansamlat och/eller torkat sekret inuti sugslangen eller
under sugning av stora mangder vatska. Om sugslangen skulle blockeras, f6lj anvisningarna i
kapitlet "Subglottisk sugning”.

] Felaktiga forvaringsférhallanden kan leda till att produkten eller den sterila barridren skadas.
6. Varningar

. Anvand inte produkten om den sterila férpackningen har férsamrats/skadats, t.ex. dppna
kanter eller hal i forpackningen.

] Upparbetning (inklusive atersterilisering) &r inte tilldten eftersom det kan paverka produktens

material och funktion. Produkterna &r endast avsedda fér engangsbruk.

. Det &r inte tillatet att modifiera TRACOE-produkter. TRACOE ansvarar inte for modifierade
produkter.

] Nar inféringssystemet har avidgsnats maste du se till att silikonhylsan fortfarande ar place-
rad pa styrkatetern. Om s inte &r fallet méste silikonhylsan (réntgentét) omedelbart avidgsnas fran
tuben eller luftvagen.

] Under initial placering av en trakealtub ska ventilationen via de évre luftvagarna stoppas
omedelbart nar kuffen till den inférda trakealtuben &r uppblast. Detta minskar risken fr barotrauma.
] Se till att kuffen inte punkteras av instrument eller vassa kanter i det trakeala brosket.

o Anvéand endast vattenltslig smdrjande gel for trakeal applicering, eftersom oljebaserad gel

kan skada tuben.
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. Se till att tuben inte skadas nér smorjande gel appliceras pa inférar-/obturatortippen.

. Kontrollera tubens position och funktion efter insattning. Felaktig placering kan leda fill
permanent skada pa slemhinnan i trakea eller mindre bloédning.

] Undvik att flytta eller vrida tuben nar den val ar i position, eftersom detta kan skada stomat/
trakea eller leda till otillracklig ventilation.

. For korrekt orientering av tuben och den justerbara halsplattan ar det vésentligt att skalan
pa tuben riktas uppat (kranialt) och den distala &nden pa tuben orienteras kaudalt. Informationen
som &r ingraverad pa halsplattan maste vara laslig (TRACOE-logo mot patientens haka;
se bild 2).

] For att undvika skador pé kuffmaterialet bor det inte komma i kontakt med lokalbeddv-
ningsmedel som innehaller aerosoler eller salvor, dvs. dexpantenol.

] Langvarigt och hogt kufftryck dver 30 cmH,0 (= 22 mmHg) utgdr en risk for permanent
skada pa trakea.

. Kuffen ska endast fyllas med luft. Fyll inte kuffen med vétska eftersom det skulle leda till
toppar i kufftrycket pa éver 30 cmH,O.
] Otillracklig fyllning (under 20 cmH,0) av kuffen skulle kunna leda till otillracklig ventilation

och/eller en 6kad risk for aspiration, vilket i varsta fall kan leda till VAP (ventilatorassocierad pneu-
moni) eller aspirationspneumoni.

. Nér patientens position i sangen &ndras, se till att patienten inte ligger pa pilotballongen,
eftersom detta kan 6ka kufftrycket och potentiellt skada trakea.
] For att férhindra skador pa stoma eller trakea, se fill att kuffen &ar témd (tom) innan tuben

sétts in eller dras ut. Om det inte mgjligt att tomma kuffen, ska fyliningsslangen klippas av och
luften aviagsnas. Om detta hander ar produkten defekt och méste bytas ut.

. Under flygresor kan kufftrycket forandras. Se darfor till att kufftrycket kontrolleras permanent.
] Innan kuffen téms méste man se till att patientens 6vre luftvagar inte r tilltdppta. N&r det &r
tilampligt, rensa bort sekret fran de évre luftvigarna med sugning eller genom att patienten hostar.
. Se till att ratt Luer-anslutningar anvands for att fylla kuffen (transparent) och fér sugning
(vit).

] Se till att rétt Luer-anslutning (vit) anvands for ACV.

. Se till att trakealtuben &r fri fran hinder som kan leda till reduktion av det tillférda luftflddet.
Dérfor rekommenderas regelbunden sugning av sekretet inuti tuben.

. Kraftig viskos sekretion kan leda till att trakealtuben rubbas ur sitt lage. Se till att tuben ar

ratt placerad genom att regelbundet kontrollera tubpositionen och minska risken for forskjutning
genom att suga upp subglottiskt sekret.

o Anvand endast sugkatetrar for att rensa bort sekret fran patientens luftvagar och trakealtu-
ben. Instrument kan kilas fast i tuben och begrénsa ventilation.

] Kontrollera regelbundet att alla anslutningar ar sékra for att forhindra en oavsiktlig losskopp-
ling av tuben frén extern utrustning och sékerstélla effektiv ventilation.

. Hall 15 mm-anslutning ren och torr.

. Anvand inte ej godkanda verktyg for att lossa 15 mm-anslutningen eftersom den kan bli
deformerad.

. Ocklusionslock/talventiler far endast anvandas med en ej blockerad kuff for att undvika
kvavningsrisk.

. Under insattning och borttagning av tuben kan ett behov av att hosta eller en blédning
uppsta.

7. Biverkningar

Typiska biverkningar av trakealtubsanvandning innefattar blédning, tryckpunkter, smérta, stenos

och hudirritation (t.ex. pa grund av fukt), granuleringsvévnad, trakeomalaci, trakeoesofageal fistel,

Okad sekretion och svéljsvarigheter. Kontakta omedelbart medicinsk personal om en biverkning

uppstér.

Nar ACV anvands innefattar typiska biverkningar 6kad sekretion, obehag, heshet, hosta, illaméa-
163



ende eller uttorkning av larynx pa grund av aterstélining av de 6vre luftvagarnas (rengdring/smak-
sinne/tal) funktionalitet.

8. Funktionell beskrivning

Var forsiktig!

] Det rekommenderas starkt att en reservenhet som &r fardig att anvandas forvaras vid
patientsdngen. Forvara reservenheten rent och torrt.

] Om komplikationer skulle uppsta under tubinsattning bér man dven ha en reservenhet till-
ganglig som &r en storlek mindre an tuben som anvands.

. Sékerhetsatgarder méaste vidtas om det skulle uppsté komplikationer under de beskrivna

procedurerna, i syfte att tillhandahalla omedelbar ventilation via alternativa luftvagar, (t.ex. transla-
ryngeal intubation, larynxmask).

8.1  Forberedelse

Detta ar en steril enhet, vilket méjliggér anvandning i en aseptisk miljé.

Tubens storlek och lamplig langd bestdms av en lékare.

Foljande funktioner maste kontrolleras omedelbart fére anvandning. Byt ut kuffen och kontakta
kundtjansten hos TRACOE om kuffen lacker under anvandning. Om enheten inte godkanns i den
initiala inspektionen,

upprepa proceduren med en ny enhet. Kassera inte enheten, och félj instruktionerna i avsnittet
“Returer och klagomal”.

SV [N Nar du anvéander det minimaltraumatiska inféringssystemet
1. Inspektera den sterila férpackningen for att sékerstélla att den ar séker, oskadad och att alla
komponenter finns.
2. Oppna férpackningen och inspektera enheten med avseende pa skador fére anvandning.
3. Bekréfta att tuben inte ar tilltdppt, att materialet inte &r sprott eller repigt, att kuffen &r intakt, att
fylinings- och sugslangarna inte &r vridna, att det inte finns nagra revor eller rispor och att anslut-
ningen mellan tub och halsplatta ar stabil.
4. Kontrollera att HVLP-kuffen inte lacker genom att blésa upp den med en manuell manometer till
ett tryck pa 50 cmH,O (= 36,78 mmHg). Observera den fylida kuffen i 1 minut for ett detektera
lackage med tryckminskning/kufftoémning. Om kuffen ar lackagetat suger du ut all luft med en
spruta. Flytta det tdomda kuffmaterialet mot halsplattan for att underlatta dess glidning genom
stomat.
5. For att justera tubens langd maste du se till att det orange reglaget pa hogra sidan om plattan
ar 6ppen (nedre position "olast”, se lassymbol pa plattan). Tryck pa knappen med fiadrande del
och flytta plattan langs tuben. Slapp knappen nér plattan &r i ratt position. For lasreglaget uppéat
("last” position) for att fixera plattan pa plats (se bild 3).

Var forsiktig!

] Flytta inte halsplattan med &verdriven kraft mot stoppet ndra 15 mm-anslutningen. Detta
forhindrar att fyllningsslangen eller kuffen skadas.

o For korrekt orientering av tuben och den justerbara halsplattan ar det vasentligt att skalan
pa tuben riktas uppat (kranialt) med den distala &nden pa tuben orienterad kaudalt. Informationen
som &r ingraverad pa halsplattan maste vara l&slig (TRACOE-logo mot patientens haka; se bild 2).

6. Kontrollera rotationsfunktionen hos halsplattans vingar och placera bada vingarna i en position
som ar mest bekvam for patienten.

7. Kontrollera att den férmonterade silikonhylsan smidigt éverbryggar mellanrummet mellan info-
rarens koniska &nde och tubens distala &nde. Om det syns ett mellanrum kan anslutningen dras
at genom att handtaget pa inforaren vrids forsiktigt.

164



8. Kontrollera att Seldinger-ledaren (ingér ej), smidigt passar in i styrkatetern till den minimaltrau-
matiska inforaren.

9. Dérefter smdrjs silikonhylsan och anden av trakealtuben med den medfdljiande smorjande gelen.
10. Om det &r lampligt kan nackbandet fastas vid vingarna pa halsplattan for fixering efter insatt-
ning av tuben.

B. Nar du anvander obturatorn for aterinféring

Folj steg 1-6 s& som beskrivs ovan och fortsatt enligt foljande:

11. Se till att obturatorn inuti trakealtuben latt kan réras in och ut ur tuben.

12. Se till att en sugkateter latt kan foras in genom tuben.

13. Placera obturatorn inuti trakealtuben.

14. Applicera ett tunt lager smorjande gel pa den utstickande delen av obturatorn vid den nedre
delen av tuben inklusive kuffen.

15. Om det &r [ampligt kan nackbandet fastas vid vingarna pé halsplattan for fixering efter insétt-
ning av tuben.

8.2  Forbereda patienten
Se till att patienten &r optimalt fér-syresatt omedelbart fore inséttning eller aterinsattning.
Underlatta insattning genom att Overstracka patientens hals nagot, om majligt.

8.3  Sattain tuben

A. Med det minimaltraumatiska inféringssystemet

For initial inforing efter trakeostomi maste foljande steg utforas under Gvervakning med bronko-
skopi:

1. Den trakeotomiserade patienten har forberetts for kanylering och en Seldinger-ledare har forts
in i stomakanalen.

2. For in den proximala &nden pa Seldinger-ledaren i den distala &nden av styrkatetern utan att dra
ut Seldinger-ledaren ur trakea.

3. Om du anvander TRACOE percutan Seldinger-ledare ska styrkateterns proximala ande placeras
vid markeringen pa Seldinger-ledaren.

4. For in tuben tillsammans med inférare och Seldinger-ledare genom trakeostomat in i trakea. Var
noga med att tuben, inférarhandtaget, styrkatetern och Seldinger-ledaren hela tiden &r i linje och
fixerade med ena handen. En forskjutning kan leda till ett mellanrum mellan silikonhylsan och tuben
och resultera i en besvarlig eller avbruten insattning.

5. For forsiktigt tuben framat tills halsplattan far kontakt med hudytan.

6. Nar tuben &r pa plats sékrar du den med ena handen och drar ut inforaren och styrkatetern
tillsammans med Seldinger-ledaren medan trakealtuben &r kvar pa plats inne i trakea.

Var forsiktig!

] Nar inféraren har avliagsnats maste du se till att silikonhylsan fortfarande &r placerad pa
styrkatetern. Om detta inte &r fallet maste silikonhylsan (réntgentét) omedelbart avidgsnas fran
tuben eller luftvagen.

o Om tuben behdver justeras ytterligare laser du upp halsplattan och justerar efter behov.

B. Med obturatorn
Obturatorn ar inte perforerad och kan inte anvandas i kombination med en Seldinger-ledare.
1. Foérbered tuben och patienten enligt beskrivningen i kapitlet "Férberedelse” och "Forbereda
patienten”
2. Nér tuben sétts in (med obturatorn inuti) i trakeostomat, ska du halla i tuben vid plattan och
trycka obturatorn stadigt mot 15 mm-anslutningen.
3. For forsiktigt tuben framat tills halsplattan far kontakt med hudytan.
4. Hall fast tuben med ena handen och avldgsna omedelbart obturatorn efter insattning.
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Var forsiktig!
] Om tuben behdver justeras ytterligare laser du upp halsplattan och justerar efter behov.

8.4  Efter tubinséattning

1. Kontrollera att luftvdgen genom tuben &r utan hinder och justera vid behov trakealtubens (t.ex.
med hjélp av ett bronkoskop) och halsplattans position. Den korrekta positionen for halsplattan till
TRACOE vario trakealtub maste kontrolleras regelbundet.

2. Anslut trakealtubens 15 mm-anslutning till det respiratoriska systemet om ventilation behdvs.
3. Om det &r lampligt: Blas upp kuffen till trakealtuben med luft via Luer-anslutningen vid pilotbal-
longen.

4. Om det behdvs kan halsplattans vingar justeras igen.

5. Forhindra att tuben rubbas ur ldge genom att fasta den med nackbandet.

6. Det rekommenderas att ett forband placeras mellan trakeostomat och den justerbara plattan for
att férhindra hudirritation under plattan.

7. Kontrollera kufftrycket igen for att sékerstélla att kuffen inte har skadats under insattningen.

8.5  Fylla kuffen

Alternativ 1: | stéllet for att fylla kuffen med en vanlig spruta rekommenderar vi anvandningen av
en manuell manometer. Justera kufftrycket enligt den individuella ventilationsterapin och kontrollera
den med regelbundna intervall. | typfallet ska trycket ligga mellan 20 cmH,O (= 15 mmHg) och
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Alternativ 2: Anvand en TRACOE smart Cuff Manager for att behalla kufftrycket inom intervallet
20 till 30 cmH,0 genom passiv kontroll. Anslut han-Luer pa TRACOE smart Cuff Manager till hon-
Luer pa backventilen for trakealtuben. Fyll TRACOE smart Cuff Manager med en vanlig spruta
enligt respektive bruksanvisning.

Var forsiktig!
] Nar patientens position i séngen &ndras, se till att patienten inte ligger pa pilotballongen,
eftersom detta kan 6ka kufftrycket och potentiellt skada trakea.

8.6  Ansluta/koppla bort extern utrustning

For att ansluta till extern utrustning eller externa tilloehdr (t.ex. ventilator) haller du stadigt i neder-
delen av 15 mm-anslutningen och trycker forsiktigt in anslutningsanden pa den externa enheten
tills den sitter sakert vid trakealtuben. Om du ar osaker, vrid anslutningséanden pa och av nagra
ganger for att bekrafta hur stor kraft som behdvs for att sékerstélla att anslutningen sitter sakert
och att den externa enheten enkelt kan kopplas bort senare.

Om det &r svart att koppla frén, anvand en standardiserad frankopplingskil (medfélier ej) for att
lossa trakealtuben fran extern utrustning eller tilloehor (se bild 4) genom att fora in Gppningen pa
frankopplingskilen mellan 15 mm-anslutningen och den externa enheten tills de tva enheterna ar
separerade, kapitlet "Kompletterande produkter”.

Var forsiktig!
] Anvand inte 6verdriven kraft pa trakealtuben nér den ansluts till eller kopplas bort fran
externa enheter. Detta kan leda till att trakealtuben skadas och/eller férskjuts/dekanyleras.

8.7  Subglottisk sugning

1. For att utfora intermittent sugning tar du bort locket pa Luer-anslutningen till den subglottiska
sugslangen.

2a. Manuell sugning kan utféras med en spruta.

2b. En enhet for aktiv sugning kan anslutas med hjélp av adaptrarna, (se bild 5).

3. Efter subglottisk sugning ska Luer-anslutningen till sugslangen aterigen stangas med locket.
166



Var forsiktig!

. Om sugslangen é&r tilltappt kan den rensas genom uppblasning med luft/syrgas (3-6 I/min;
max. 12 I/min rekommenderas) eller skdljas med koksaltlésning (2-3 ml rekommenderas). Over-
skrid inte de rekommenderade grénsvérdena och ta hansyn till den enskilda patientens tolerabilitet.
Féliande biverkningar kan uppkomma: Ansamling av potentiellt kontaminerat sekret, obehag, illa-
méende och ulkning, kraftig sekretion.

] Innan sugslangen rensas ska det sékerstéllas att kuffen ar tillrackligt uppblast.
. Ta bort applicerad koksaltlésning omedelbart efter skéliningen av sugslangen.
. Om sugslangen inte kan rensas maste tuben bytas.

8.8  Vokalisering ovanfor kuffen (ACV)
Var forsiktig!
. ACV méste utféras av utbildad personal.

ACV anvands for att ge patienten mojlighet att framstélla ljud. Darfor maste den justeras enligt den
enskilda patientens behov och férmaga. Det &r vasentligt att patienten instrueras om och involve-
ras i varje steg av ACV for att sékerstalla samarbete och goda resultat under tilldmpningen.

Innan ACV anvénds maste de sékerstallas att patienten bar en trakealtub med permanent fylld kuff
och inte tolererar témning av kuffen. Vid behov kan luft befuktas fére uppblasning via slangen for
subglottisk sugning for att forhindra att larynxslemhinnan torkar ut.

1. Forklara den planerade proceduren for patienten. Ta upp méjliga biverkningar och besvara
patientens fragor.

2. Bekréfta att de 6vre luftvédgarna inte &r tilltéppta.

3. Rensa det subglottiska rummet fran sekret med subglottisk sugning.

4. Bekréfta att sugslangen inte ar tilltappt.

5. Anslut den justerbara luft- eller syrgastillférseln via en fingertoppsanslutning till hon-Luer-anslut-
ningen for slangen for subglottisk sugning. Alternativt kan andra enheter for avbrott av det perma-
nenta luftflddet anvandas (t.ex. Y-koppling).

6. Blas langsamt in luft i patientens Gvre luftvagar. Bérja med 1 I/min och Oka langsamt till en typisk
fiodeshastighet pa 3—6 I/min beroende péa patientens behov. For att minska risken for att larynx-
slemhinnan ska torka ut far fliédeshastigheterna inte dverskrida 12 I/min. Anvand fingertoppsan-
slutningen for att begransa tiden for luftflodet. Denna tidsram ska anpassas till patientens utand-
ningsrytm. Justera luftfldde och tid inom patientens bekvamlighetszon.

7. Overvaka patientens reaktion och justera parametrar (fléde och tid for luftfiode) vid behov.

8. Nar sessionen &r avslutad; stang av Iuftfiddet, koppla bort utrustningen fran anslutningen ftill
slangen for subglottisk sugning och sétt tillbaka locket.

Var forsiktig!

. Luftflddet genom de Ovre Iuftvagarna kan irritera patienten eller leda till 6kad sekretion,
hosta, illaméende eller ulkning.

o Om rosten later hes ska subglottisk sugning upprepas for att rensa luftvagen.

] Justera varaktigheten for en enstaka ACV-session enligt patientens férmaga/uthallighet.

. Anvand korta ACV-sessioner for att férhindra uttorkning av larynxslemhinnan.

. Patienter med trakeostoma ska 6vervakas regelbundet av medicinskt utbildad personal.

8.9  Témma kuffen
Innan kuffen téms ska det sdkerstéllas att sa lite sekret som majligt kommer in i de nedre Iuft-
vagarna, t.ex. genom subglottisk sugning, sugning genom tuben. Tém kuffen genom att ansluta
en spruta (med kolven nedtryckt) till Luer-anslutningen (hona) till pilotbackventilen. Dra upp kolven
tills all luft aviagsnats fran kuffen. Kuffen méaste vara témd innan trakealtuben avidgsnas.

167



Var forsiktig!
. Nér luften aviagsnas fran kuffen méste du vara uppmérksam pa volymen luft som aviags-
nas. Denna anvands som en referens for systemets integritet for ytterligare kuffuppblasning.

8.10 Avlagsna tuben
Om tuben ska bytas ut s& ska ersattningstuben férberedas enligt beskrivningen i kapitlet *Férbe-
redelse”.

1. Overstrack patientens hals ndgot, om majligt.

2. Tém kuffen (se kapitlet "Tomma kuffen”).

3. Fést halsplattan, medan nackbandet lossas.

4. Hall ett stadigt tag i nederdelen pa 15 mm-anslutningen och dra forsiktigt ut trakealtuben ur
stomat.

Vid behov kan det vara till hjalp att suga ut sekret genom tuben for att férhindra infiltration i
de nedre luftvagarna.

5. Efter aviagsnandet ska tuben rengéras sa snart som majligt for att férnindra att vatskor torkar in
och bildar skorpor.

6. Om produkten &r skadad ska tuben inte ateranvandas. Informera TRACOE-kundservicen om
REF- och LOT-nummer, kasta inte tuben och folj anvisningarna i kapitlet "Returer och klagomal”.

9. Skoétsel och rengéring

Var forsiktig!

. Enheten ska inte anvandas langre an 29 dagar med borjan fran att den sterila
barriéren bryts.

] Denna maximala anvandningsperiod inkluderar anvandning av enheten bade av patient och
icke-patient (t.ex. for rengdring).

o Kontrollera att produkten ar hel och fungerar som den ska innan den ateranvands/fors in igen.

Rengdring av trakealtub och obturator utfors for att avidgsna kroppsvatskor eller intorkade rester
som kan hdmma deras kliniska anvandning.

Var noga med att efter rengéring hélla i tuben i dess 15 mm-anslutning och i obturatorn vid
dess handtag.

Foljande anvisning for manuell rengéring galler for alla modeller och storlekar av TRACOE vario:
1. Rengdr tuben och obturatorn genom att skdlja enheterna separat under kroppstempererat
(max. 37 °C) kranvatten tills de &r synligt rena och fria fran skorpbildningar.

2. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at att sékerstélla att tubens insida och, om det &r relevant,
den subglottiska sugslangen (REF 470-P, REF 471-P) &r noggrant skdljda.

3. Fér avlagsnande av resterande odnskat material kan borstar eller svabbar som ar godkénda av
TRACOE anvandas, se "Kompletterande produkter”.

4. Alternativt kan TRACOE tube clean rengdringssatser (se "Kompletterande produkter”) anvandas
enligt deras respektive bruksanvisningar.

5. Efter rengdring ska tuben skoljas med kranvatten eller destillerat vatten.

6. Om tuben inte ar synligt ren efter skdljining:

. upprepa skoljning till den &r synligt ren, eller
o upprepa rengdring med hjélp av TRACOE rengdringssatser, eller
] kassera trakealtuben pa ett sékert satt.

7. Alla delar av tuben och obturatorn ska inspekteras i adekvat belysning, for att sakerstélla att
enheten inte dr kontaminerad eller har nagra avlagringar.

8. Efter rengdringsprocessen ska tuben och obturatorn placeras pa en ren, luddfri handduk och fa
lufttorka i ett utrymme som &r fritt fran luftburna kontaminerande &mnen.
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9. Tuben och obturatorn betraktas som torra nér det inte langre syns nagot kvarvarande vatten.
Kontrollera att insidan av kuffen &r torr.

10. Slutligen ska en visuell och funktionell inspektion goras fore aterinsattning for att bekrafta att
tuben och obturatorn inte ar skadade (se dven kapitel "Férberedelse”).

Var forsiktig!

. Trakealtuben och obturatorn ska rengdras omedelbart efter aviagsnandet fran stomat for
att férhindra att smuts och kontaminerande dmnen torkar.

. Vid rengdring, var noga med att inte skada kuffen eller fyliningsslangen.

] Rengoringsfrekvensen méste bestdmmas av lakaren men far inte éverskrida den tillatna
frekvensen.

] Maximal tillaten rengdringsfrekvens &ar en gdng om dagen, om den 6verskrids kan biokom-
patibilitet och materialets hallbarhet forsamras.

. Tuberna fér aldrig rengéras med medel eller procedurer som inte ndmns specifikt i denna
anvisning.

] Trakealtuben &r avsedd att anvéndas av en enskild patient. Darfor maste den aterforas till
samma patient.

. Om enheten inte rengdrs ordentligt kan det leda till att tuben skadas, att det uppstar ett
Okat luftmotstand pa grund av tilltdppningar, eller till irritation/inflammation i stomat.

] Eftersom de 6vre luftvagarna aldrig &r fria frdn mikroorganismer, inte heller hos friska indivi-
der, rekommenderar vi inte anvandning av desinfektionsmedel.

] Den minimaltraumatiska inféraren och styrkatetern ar fér engangsbruk och fér inte rengdras
eller ateranvandas.

10.  Fdrvaring

a) Férvara TRACOE-produkter i originalférpackningarna enligt de férhallanden som anges pa
férpackningen.

b) Forvara rengjorda trakealtuber i en ren évertackt behallare pa en ren och torr plats som ar
skyddad mot solljus. Satt in trakealtuben igen snarast mdjligt. Olampliga férvaringsvillkor kan leda
till att tuben skadas eller kontamineras. Rengjorda enheter ska inte férvaras langre &n 29 dagar fran
den férsta anvandningen.

11.  Forpackning
Produkten levereras steriliserad (med etylenoxid) vilket majliggdr applicering under sterila forhéllan-
den. TRACOE trakealtuber kraver inte en steril miljd under normal anvandning eller rengéring.

12.  Kassering

Produkter som anvants ska kasseras i enlighet med de nationella foreskrifterna, avfallshanterings-
planer eller kliniska rutiner som styr hantering av smittférande avfall, t.ex. direkt kassering i en riv-
och fukttalig saker pase eller behallare, som vidarebefordras till det lokala avfallshanteringssyste-
met for kontaminerade medicintekniska produkter.

Foér ytterligare rekommendationer kan du véanda dig till hygienansvarig pa sjukhuset eller, vid vard i
hemmet, till den lokala avfallshanteringen.

13. Returer och reklamationer

Returnerade produkter som har anvants kommer endast att tas emot om TRACOE har samtyckt
till returen och ett ifyllt saneringsintyg och en klagomalsrapport har bifogats. Dessa formulér kan
fas antingen direkt fran TRACOE medical eller via webbplatsen www.tracoe.com.

Om produkten &r inblandad i ett tilloud med rapporteringsansvar, enligt beskrivningen i den lokala

lagstiftningen gallande medicintekniska produkter, ska du kontakta TRACOE medical

(complaints@tracoe.com) och tillamplig tillsynsmyndighet i det land dér produkten har anvants.
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14.  Kompletterande produkter

TRACOE vario trakealtuber med minimaltraumatiskt inféringssystem &r ocksé tillgangliga som
TRACOE experc-set (REF 420 — REF 425) i kombination med TRACOE experc dilatationsset
(REF 520).

TRACOE percutan Seldinger-ledare ingér i de ovanndmnda seten. Den &r &ven tillganglig separat
med styrkateter (REF 517) eller utan styrkateter (REF 518).

141 Rekommenderade produkter

. Sprutor med Luer-anslutning (hane) av standardtyp

. Kufftrycksmonitorer for HVLP-kuffar med Luer-anslutning (hane) av standardtyp (t.ex.
TRACOE cuff pressure monitor REF 720)

] TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 och REF 730-5)

o TRACOE smorjande gel (REF 677) och andra sterila vattenldsliga smorjande geler for tra-
keostomianvandning

. Nackband (t.ex. REF 903-F, REF 903-E och REF 903-D)

] Frankopplingskilar for trakeal-/endotrakealtuber med 15 mm-anslutningar
. TRACOE technic anslutningstuber inklusive Luer-anslutning med inbyggd backventil
. Fukt- och varmevaxlare (HME) med en 15 mm-anslutning (hane) av standardtyp

14.2 Tillvalsprodukter

. Talventiler och ocklusionslock med en 15 mm-anslutning (hane) av standardtyp
. TRACOE tube clean rengdringssats (REF 930-A/-B), inklusive TRACOE tube clean rengé-
ringspulver (REF 932)

] TRACOE tube clean rengdringssvabbar (REF 935 och REF 936), och TRACOE tube clean
rengormgsborstar (REF 938-A/-B/-C och REF 940-A/-B/-C/-D)
TRACOE care duschskydd (REF 915)
] Férband och kompresser
] TRACOE care skyddande haklappar (REF 919-A, -B, -C)
] TRACOE care skyddande scarves (REF 921-A till -E)
. TRACOE care skyddande halskragar (REF 923-A to -G)

15.  Allménna villkor

Forsaljning, leverans och retur av alla TRACOE-produkter far endast ske i enlighet med géllande
allmanna villkor (General Terms and Conditions, GTC), vilka ar tillgangliga antingen fran
TRACOE medical GmbH eller pa var webbplats www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing
TRACOE vario tracheostomiecanules met
minimaal traumatisch inbrengsysteem

Opmerking: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing. Deze maakt deel uit van het beschreven
product en moet te allen tijde beschikbaar zijn. Gelieve u te houden aan de volgende veiligheids-
informatie voor de veiligheid van uw patiénten en van uzelf.

m Uitvouwpagina’s: De illustraties waarnaar de tekst verwijst, vindt u op de (uitvouw-

bare) geillustreerde pagina’s aan het begin van deze gebruiksaanwijzing. De num-
mers geven productcomponenten aan en verwijzen naar de respectieve afbeeldingen van het
product. Symbolen en pictogrammen die bij het product worden gebruikt, worden uitgelegd in de
rubrieken “Algemene beschrijving” en “Functionele beschrijving”.

1. Bedoeld gebruik en gebruiksindicaties

TRACOE vario tracheostomiecanules zijn geindiceerd voor het verschaffen van tracheale toegang
voor de behandeling van de luchtwegen, met name bij patiénten met een ongebruikelijke anatomie
of patiénten met een dikke hals. Ze kunnen tot 29 dagen lang worden gebruikt.

Klinisch voordeel: TRACOE vario tracheostomiecanules verschaffen tracheale toegang tot de
onderste luchtwegen. De modellen met cuff kunnen, wanneer deze is opgeblazen, worden
gebruikt om de luchtweg af te sluiten (bv. voor kunstmatige beademing).

De canules met subglottische suctielijin maken het mogelijk om de secretie die boven de geblok-
keerde cuff achterblijven te verwijderen.

Het verstelbare schild biedt de mogelijkheid om de proximale lengte van de canule te variéren (bijv.
voor patiénten met een verlengd stomakanaal).

De tracheostomiecanules met extra distale lengte (vario XL) kunnen worden gebruikt om de lage-
druk-cuff verder in de caudale richting te lokaliseren (bijv. om tracheale stenose te stenten).

De 15 mm connector is een gestandaardiseerd onderdeel waarop andere hulpmiddelen voor lucht-
wegbeheer (bijv. kunstmatige beademing, hoesthulp, vernevelaar enz.) kunnen worden aangesloten.

In vergelijking met het gebruik van een endotracheale canule wordt de anatomische dode ruimte
verminderd en is er minder behoefte aan sedatie bij gebruik van een tracheostomiecanule. Het
risico op complicaties op de lange termijn die samenhangen met langdurige endotracheale intu-
batie (bijv. stembandletsel, vorming van granulatieweefsel in het larynxgebied enz.) kan worden
voorkomen door gebruik van een tracheostomiecanule.

Patiéntenpopulatie: Het product is bedoeld voor volwassenen en adolescenten (= 12-21 jaar).

Klinische toepassing: Het product is bedoeld voor kunstmatig beademde en zelf ademende
patiénten in ziekenhuizen, pre-ziekenhuizen (EMS), instellingen voor uitgebreide zorg, poliklinieken
of thuiszorg.

Bedoelde gebruiker: Het product kan worden gebruikt door medisch personeel gespecialiseerd
in tracheostomie zorg of door personen opgeleid door professionals.

Gebruiksindicaties: De tracheostomiecanule is geindiceerd voor patiénten bij wie toegang tot de
onderste luchtwegen door middel van een tracheostomie nodig is om de luchtweg te verzekeren.
TRACOE vario tracheostomiecanules zijn canules met een enkel lumen. Daarom wordt de toepas-
sing ervan aanbevolen wanneer er geen acuut gevaar bestaat dat de tracheostomiecanule aange-
koekt of verplaatst raakt door stroperige secretie.
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De tracheostomiecanule met een HVLP-cuff (hoog-volume-lage-druk) sluit de luchtpijp af om de
bovenste luchtwegen van de onderste luchtwegen te scheiden. Daardoor zorgt dit voor een effici-
ente beademing en vermindert het de instroom van subglottische secretie in de longen.

Het minimaal traumatische inbrengsysteem is voor eenmalig gebruik en bestemd voor de plaatsing
van de vario tracheostomiecanule met behulp van de Seldinger techniek. Het kan worden gebruikt
voor percutane dilatatietracheotomie of bij het wisselen van de canule.

De TRACOE vario XL-modellen (REF 451-P, REF 461-P en REF 471-P) zijn geindiceerd wanneer
de standaard canulelengte onvoldoende is, of wanneer het nodig is om de lagedruk-cuff verder in
caudale richting te plaatsen (bijv. om tracheale stenose te stenten).

De TRACOE vario extract tracheostomiecanules met subglottische suctielijin en cuff (REF 470-P en
REF 471-P) worden voornamelijk gebruikt voor patiénten die grote hoeveelheden secretie produce-
ren en voor wie suctie van de subglottische ruimte geindiceerd is.

De vario extract tracheostomiecanules kunnen worden gebruikt voor Above Cuff Vocalisation (ACV).

Gebruik bij één enkele patiént en gebruiksduur: De TRACOE vario tracheostomiecanule is
bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént met een gebruiksduur van 29 dagen. Het hulpmiddel
kan tijdens deze periode worden gereinigd en bij dezelfde patiént opnieuw worden geplaatst.

Het hulpmiddel mag niet langer dan 29 dagen na de eerste opening van de steriele barriére wor-
den gebruikt. Deze maximale gebruiksduur omvat gebruik van het hulpmiddel door zowel patiént
als niet-patiént (bijv. reiniging).

Opgelet:
Een langdurig gebruik van de tracheostomiecanule gedurende meer dan 29 dagen kan leiden tot
problemen met de materiaalveiligheid en biocompatibiliteit.

2. Algemene beschrijving
De vario tracheostomiecanule is gemaakt van PVC en zorgt voor een kunstmatige luchtweg naar
de onderste luchtwegen.

Het product omvat een tracheostomiecanule, een minimaal traumatisch inbrengsysteem (inbreng-
hulp, geleidekatheter met silicone hoes), een obturator, een stoffen halsband, en een smerende
gel, die samen worden geleverd in een steriele zak. Adapters voor gebruik met externe suctiehulp-
middelen worden alleen geleverd bij de subglottische suctiemodellen (REF 470-P, REF 471-P).

De vario tracheostomiecanules zijn verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes. De tracheo-
stomiecanules die zijn inbegrepen bij het minimaal traumatische inbrengsysteem zijn modellen met
cuff, die worden geleverd met de cuff leeggelopen. De geschikte diameter en lengte van de canule
worden bepaald door de arts.

De tracheostomiecanule is radiopaak dankzij de ingebouwde metalen spiraalversterking (REF 450-
P, REF 451-P) of door een radiopake streep verkrijgbaar in niet-versterkte (doorzichtige PVC)
modellen (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

Klinisch gebruik van het hulpmiddel in een MRI-omgeving is afhankelijk van de productspecificaties
en wordt beschreven in het hoofdstuk “MRI-veiligheidsinformatie”.

De tracheostomiecanule kan worden gebruikt in combinatie met medische hulpmiddelen die zijn
goedgekeurd voor invasieve beademing via een tracheostoma en zijn aangesloten via een stan-
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daard 15 mm connector. De tracheostomiecanules met subglottische suctielijn kunnen worden
gebruikt met medische hulpmiddelen die zijn goedgekeurd voor subglottische suctie.

Dit product wordt geleverd met een informatiekaart, inclusief twee afneembare labels, waarop
productspecifieke details staan. Deze labels vergemakkelijken het bijbestellen van het hulpmiddel
en het veilige gebruik ervan binnen een MRI-omgeving. De labels kunnen op het patiéntendossier
worden geplakt.

m Uitvouwpagina’s: Afbeelding 1 toont het meest complexe model van de tracheo-
stomiecanule.

1 canule 6 suctielijn

2 verstelbaar schild 6a suctielijinpoort met vrouwelijke
standaard Luer-connector

2a hendel 9 inbrenghulp

2b drukknop met veerelement 9a handgreep met schroeffunctie

2c | vleugels met oogjes 10 | geleidekatheter

3 HVLP-cuff 10a | silicone hoes

3a wulliin 11 obturator

3b pilootballon met terugslagventiel 12 halsband

3c vrouwelijke standaard Luer-connector | 13 smerende gel

4 schaal voor axiale oriéntatie 14 adapters

5 standaard connector van 15 mm

(1) Tracheostomiecanule:

o Alle canules zijn gebogen en hebben een gladde, ronde punt aan het distale uiteinde (bin-
nen in de patiént).
] De tracheostomiecanule (1) heeft een schaal voor axiale oriéntatie (4) achter de 15 mm

connector (5) die de positie van de canule ten opzichte van het verstelbare schild (2) aangeeft.
Deze schaal heeft geen meetfunctie.

] REF 450-P, REF 451-P: De canule heeft een radiopake metalen spiraalversterking.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: De canule is transparant en heeft een
radiopake streep.

. TRACOE vario extract tracheostomiecanule met suctielijn (REF 470-P, REF 471-P) maakt
suctie van secretie uit de subglottische ruimte mogelijk.

] De gestandaardiseerde 15 mm connector (5) is permanent aan de canule bevestigd en is
bedoeld voor het aansluiten van de tracheostomiecanule op externe hulpmiddelen met een vrou-
welijke gestandaardiseerde 15 mm connector, bijv. aansluiting op kunstmatige beademing, HME.

(2) Verstelbaar schild:

. Met het verstelbare schild (2) kan de insertiediepte van de tracheostomiecanule worden
aangepast aan de anatomische behoeften van de patiént.
. Het schild is voorzien van twee flexibele vieugels met oogjes (2¢) voor de bevestiging van

de halsband (12). De vleugels kunnen worden geroteerd binnen een bereik van ongeveer 60° tot
180°. Dit maakt universele aanpassingaan de eisen van de patiént mogelijk.
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] De productcode (REF), klinische maat (maat), binnendiameter (ID), buitendiameter (OD),
lengtebereik (TL) van de canule en het MRI-veilig-symbool staan allemaal aangegeven op het
schild.

(3) HVLP-cuff (High-Volume-Low-Pressure):

. De HVLP-cuff (3) bevindt zich aan het distale uiteinde van de tracheostomiecanule en is
direct verbonden met de vullijn (3a).

] Het proximale uiteinde van de vullijn bevat een pilootballon (3b), met ingebouwd zelfsluitend
terugslagventiel en vrouwelijke Luer-connector (3c).

. De HVLP-cuff wordt alleen met lucht opgeblazen.

. De pilootballon (3b) geeft de cuffsteundiameter (CD) en de maat aan, waar van toepassing.

(6-6a) Subglottische suctielijn:

] TRACOE vario extract tracheostomiecanules (REF 470-P, REF 471-P) bevatten een sub-
glottische suctielijn (6) die is geintegreerd in de wand van de tracheostomiecanule en die naar
buiten komt via een opening op de laagst mogelijke positie boven de cuff.

] Het proximale uiteinde van de suctielijn is voorzien van een standaard vrouwelijke Luer-con-
nector (6a)-poort voor aansluiting op een extern aanvullend hulpmiddel dat wordt gebruikt bij
subglottische suctie of voor lucht-/zuurstoftoevoer voor ACV. Voor de aansluiting van subglottische
suctie kunnen extra adapters (14) worden gebruikt.

] De subglottische suctiepoort (6a) kan worden afgesloten met de bijgevoegde dop.

(9-10 a) Minimaal traumatisch inbrengsysteem:

. De combinatie van de inbrenghulp (9) en geleidekatheter (10) met silicone hoes (10a) vor-
men het minimaal traumatische inbrengsysteem.

] De silicone hoes overbrugt de opening tussen het conische uiteinde van de inbrenghulp en
het distale uiteinde van de canule.

] Het minimaal traumatische inbrengsysteem wordt gebruikt voor de plaatsing van de vario
tracheostomiecanule met behulp van de Seldinger techniek.

(11) Obturator:

] De niet-geperforeerde obturator (11) heeft een gladde, ronde, conische punt aan het distale
uiteinde. De obturator wordt gebruikt voor het opnieuw inbrengen van de tracheostomiecanule
voor een tracheostoma waarvoor de Seldinger techniek niet nodig is.

(12) Halsband:

] De halsband (12) is een zachte strook gewatteerde stof die om de nek van de patiént wordt
gelegd.

. De uiteinden van de band zijn voorzien van klittenbanden die door de oogjes van het schild
worden gestoken om de tracheostomiecanule op zijn plaats te houden.

] De frequentie van wisselen wordt bepaald door de arts of professionele zorgverlener.

(13) Smerende gel:
] De smerende gel (13) kan worden gebruikt voor het inbrengen van het minimaal traumati-
sche inbrengsysteem of de obturator.

Aanvullende producten:

] Producten die in combinatie met de vario tracheostomiecanules kunnen worden gebruikt,
staan vermeld in de rubriek “Aanvullende producten”.
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3. MRI-veiligheidsinformatie

@ MRI-onveilig REF 450-P en REF 451-P

Bewaar de vario tracheostomiecanule REF 450-P en REF 451-P buiten de MRI-scannerruimte.
MRI-conditioneel REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P en REF 471-P

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de TRACOE vario tracheostomiecanule ‘MRI-conditi-
oneel’ is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan
de volgende voorwaarden voldoet:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla (T) of 3,0 T.

. Maximale ruimtelijke veldgradiént van 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Het maximale MRI-systeem rapporteerde een gemiddelde specifieke absorptiesnelheid
(SAR) voor het hele lichaam van 2 W/kg (normale bedriffsmodus) en een maximale specifieke
absorptiesnelheid (SAR) voor het hele hoofd van 3,2 W/kg.

. Alleen zendspoel met kwadratuuraandrijving.
. Het schild moet worden bevestigd met de halsband.
o Het terugslagventiel van de cuff van de tracheostomiecanule moet met medische tape op

de huid worden bevestigd, uit de buurt van de zone van belang voor MRI-diagnostiek.

Bij niet-klinische tests strekt het beeldartefact, veroorzaakt door het terugslagventiel, zich (radiaal)
uit tot 107 mm vanaf het terugslagventiel bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie en
een 1,6 T MRI-systeem, en tot 113 mm bij beeldvorming met een spin-echopulssequentie in een
3,0 T MRI-systeem. Daarom wordt aanbevolen het terugslagventiel op de huid van de patiént te
kleven, uit de buurt van de betrokken zone.

Waarschuwing:

Wanneer gebruikt bij MRI-beeldvorming:

. Maak de canule stevig vast met een metaalvrije halsband om mogelijke beweging in de
MRI-omgeving te voorkomen.

] Bevestig het terugslagventiel stevig uit de buurt van de betrokken zone met standaard
medische tape om beweging binnen de MRI-omgeving te voorkomen.

. De MRI-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als de betrokken zone zich dicht bij de
positie van het vulventiel bevindt.

4. Contra-indicaties

Tracheostomiecanules:

. Spiraalversterkte modellen (REF 450-P en REF 451-P) zijn “MRI-onveilig” en moeten buiten
de MRI-omgeving worden gehouden.

. De tracheostomiecanule mag niet worden gebruikt in combinatie met apparaten die
warmte afgeven, bijv. laser. Er is brandgevaar, er kunnen zich ook giftige gassen vormen en de
canule kan beschadigd raken.

] Niet geschikt voor patiénten met spasmen, die kunnen leiden tot bovenmatige axiale krach-
ten > 15 N (bijv. neurologische spasticiteit).

. De HVLP-cuff mag niet worden opgeblazen wanneer een spraakklep of een afsluitdop
wordt gebruikt en vice versa.

] Pasgeborenen, zuigelingen en kinderen (<12 jaar).

ACV-gebruik:

. Patiént met nieuwe tracheostoma (minder dan 7-10 dagen na chirurgische incisie).
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] Obstructies in de bovenste luchtwegen die de luchtstroom en dus het fonatievermogen
kunnen belemmeren.

o Obstructies kunnen leiden tot een drukstijging in de luchtpijp en bijgevolg tot een risico op
subcutaan emfyseem.

] Patiénten met chirurgisch emfyseem of infecties van het tracheale weefsel.

. Patiénten met unilaterale of bilaterale verlamming van de stembanden in mediane positie.
5. Algemene voorzorgsmaatregelen

] Wanneer het product samen met andere medische hulpmiddelen wordt gebruikt, volg dan

hun respectieve gebruiksaanwijzing. Neem contact op met de fabrikant voor eventuele vragen of
als u hulp nodig heeft.

] In het geval van complicaties tijdens de beschreven procedures dienen veiligheidsmaatre-
gelen te worden genomen, om voor onmiddellijke beademing te zorgen via alternatieve luchtwe-
gen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker).

o Optimale zuurstofniveaus moeten bij de patiént tot stand worden gebracht voorafgaand
aan een canulatie of re-canulatie.

] Het wordt sterk aanbevolen een klaar-voor-gebruik reserveapparaat bij het bed van de patiént
aanwezig te houden. Bewaar het reserveapparaat onder schone en droge omstandigheden.

. Het product moet véér gebruik/inbrengen geinspecteerd worden op integriteit en werk-
zaamheid. Controleer of de canule niet verstopt is en of het cuffmateriaal niet broos of gescheurd
is en kan worden opgeblazen/leeggelaten, of er geen knikken, scheuren of sneden zijn, een sta-
biele verbinding tussen de canule en het schild, enz. Als het product beschadigd is, moet het
worden vervangen door een nieuw product.

] De steriele verpakking moet véor opening worden geinspecteerd op schade. Als de ver-
pakking beschadigd is of onbedoeld is geopend, mag het apparaat niet worden gebruikt.

. Tijdens het plaatsen, gebruiken of verwijderen van de tracheostomiecanule mag geen over-
matige kracht worden uitgeoefend.

] Oefen geen onnodige kracht uit op de tracheostomiecanule bij het aansluiten of loskoppe-
len van externe hulpmiddelen. Dit kan leiden tot beschadiging van de tracheostomiecanule en/of
tot verplaatsing/decanulatie.

o Houd de tracheostomiecanule altijd vast bij de basis van de 15 mm connector bij het
aansluiten of loskoppelen van externe hulpmiddelen.

] Verplaats het verstelbare schild niet langs de canule-as zonder het te ontgrendelen.

o Smerende gel kan het vergrendelingsmechanisme van het verstelbare schild belemmeren.

Zorg ervoor dat de smerende gel alleen wordt aangebracht op de zones die staan beschreven in
het hoofdstuk “Voorbereiding”.

] De druk van de cuff kan veranderen wanneer lachgas (distikstofmonoxide) als verdovings-
middel wordt gebruikt.

o Alle onderdelen van het cuffvulsysteem moeten vrij zijn van spanning en knikken tijdens het
meten van de cuffdruk, anders kan de manometer onjuiste drukwaarden weergeven.

] Zorg ervoor dat alle toegestane voorwerpen (bijv. draagbare manometer) die worden
gebruikt om de cuff op te blazen, schoon zijn (vrij van stof, zichtbare deeltjes en verontreiniging).
Elke obstructie van het cuffvulsysteem kan leiden tot het leeglopen van de cuff, wat de efficiéntie
van de beademing of de bescherming tegen aspiratie aantast.

] Om schade aan de cuff te voorkomen en het inbrengen gemakkelijker te maken, moet u
ervoor zorgen dat de cuff altijd leeg is voordat u deze inbrengt, met de lege cuff naar het schild
gericht.

] Beweeg het schild niet met overmatige kracht tot tegen de aanslag in de buurt van de 15 mm
connector. Anders kan de cuffvulljn beschadigd raken.

] Wanneer een manometer en/of een verbindingsslang op de vullijn van een opgeblazen cuff
wordt bevestigd, zal er altijd drukcompensatie zijn tussen de cuff en het aangesloten hulpmiddel.
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Dit resulteert in een Kklein drukverlies in de cuff. Pas indien nodig de druk opnieuw aan totdat deze
zich binnen het optimale bereik bevindt.

o Water in de cuff: Alle HVLP-cuffs hebben een bepaalde mate van doorlaatbaarheid voor
waterdamp. Daarom kan condenswaterdamp zich ophopen in de cuff. Als er per ongeluk grotere
hoeveelheden water in de vullijn komen, kan dit leiden tot een onjuiste meting of aanpassing van de
cuffdruk en tot leeglopen van de cuff. In dit geval moet de tracheostomiecanule worden vervangen.
. Zorg er bij de subglottische suctie voor dat de onderdruk niet te hoog is en niet gedurende
een langere periode wordt toegepast om uitdroging van het subglottische gebied te voorkomen.
Intermitterende suctie wordt aanbevolen. Het afsluiten van de suctielijinpoort met de dop na de
suctie vermindert het uitdrogingseffect. De suctielijn kan verstopt zijn door opgehoopte en/of
opgedroogde secretie in de suctielijn of tijdens de suctie van overtollige vioeistof. Als de suctielijin
verstopt raakt, volg dan de instructies in het hoofdstuk “Subglottische suctie”.

. Ongeschikte opslagomstandigheden kunnen leiden tot beschadiging van het product of de
steriele barriere.

6. Waarschuwingen

. Gebruik dit product niet als de steriele verpakking niet intact/beschadigd is, bijv. open
randen, gaten in de verpakking, enz.

o Herverwerken (inclusief hersterilisatie) is niet toegestaan, dit kan het materiaal en de functie

van het product beinvloeden. De producten zijn alleen voor eenmalig gebruik.

. Wijzigingen aanbrengen aan TRACOE producten is niet toegestaan. TRACOE is niet aan-
sprakelijk voor gewijzigde producten.

. Zorg ervoor dat de silicone hoes zich na het verwijderen van het inbrengsysteem nog
steeds op de geleidekatheter bevindt. Indien niet moet de silicone hoes (radiopaak) onmiddellijk
van de canule of luchtweg worden verwijderd.

. Stop tijdens de eerste plaatsing van een tracheostomiecanule onmiddellijk de beademing
via de bovenste luchtwegen wanneer de cuff van de ingebrachte tracheostomiecanule is opgebla-
zen. Dit verkleint de kans op barotrauma.

. Zorg ervoor dat de cuff niet wordt doorboord door instrumenten of scherpe randen van het
tracheale kraakbeen.

o Gebruik alleen in water oplosbare smerende gel voor tracheostomietoepassingen, omdat
gel op basis van olie de canule kan beschadigen.

. Zorg ervoor dat de canule niet verstopt raakt bij het aanbrengen van smerende gel op de
inbrenghulp/obturatortip.

. Controleer de positie en functie van de canule na het inbrengen. Een onjuiste plaatsing kan
leiden tot blijvende schade aan het tracheale slijmvlies of kleine bloedingen.

. Verplaats of verschuif de canule niet als deze eenmaal op zijn plaats zit, omdat dit de
stoma/luchtpijp kan beschadigen of tot onvoldoende beademing kan leiden.

. Voor een juiste oriéntatie van de canule en het verstelbare schild is het essentieel dat de
schaal op de canule naar boven wijst (craniaal) en het distale uiteinde van de canule in caudale
richting. De informatie die op het schild staat gegraveerd, moet leesbaar zijn (TRACOE-logo
gericht naar de kin van de patiént; zie afbeelding 2).

. Om schade aan het materiaal van de cuff te voorkomen, mag deze niet in contact komen
met lokale anesthetica die aerosolen of zalven bevatten, zoals dexpanthenol.

. Langdurige en overmatige cuffdruk boven 30 cmH,0 (= 22 mmHg) geeft een risico op
permanente schade aan de luchtpijp.

. Vul de cuff alleen met lucht. Vul de cuff niet met vioeistoffen, aangezien dit kan leiden tot
pieken in de cuffdruk van meer dan 30 cmH,0.

] Onvoldoende vulling (minder dan 20 cmH,0) van de cuff kan leiden tot ontoereikende

beademing en/of een verhoogd risico op aspiratie, wat in het ergste geval kan leiden tot VAP

(ventilator associated pneumonia) of aspiratiepneumonie.

] Zorg er bij het herpositioneren van de patiént in bed voor dat de patiént niet op de piloot-
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ballon ligt, aangezien dit de cuffdruk kan verhogen en mogelijk de luchtpijp kan beschadigen.

] Om schade aan de stoma of luchtpijp te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de cuff
afgelaten (leeg) is voordat de canule wordt ingebracht of verwijderd. Als het niet mogelijk is om de
cuff leeg te laten lopen, knip dan de vullijn door met een schaar en verwijder de lucht. In dit geval
is het product defect en moet het worden vervangen.

] Tijdens vliegreizen kan de cuffdruk variéren. Zorg daarom voor een permanente cuffdruk-
regeling.
] Voordat u de cuff laat leeglopen, moet u ervoor zorgen dat de bovenste luchtwegen van de

patiént vrij zijn.
Indien van toepassing, verwijder eventuele secretie uit de bovenste luchtwegen door middel van
suctie of hoesten door de patiént.

] Zorg ervoor dat de juiste Luer-connectoren worden gebruikt voor het vullen (transparant)
en de suctie (wit) van de cuff.

] Zorg ervoor dat de juiste Luer-connector (wit) wordt gebruikt voor ACV.

o Zorg ervoor dat de tracheostomiecanule vrij is van obstructies die kunnen leiden tot vermin-
dering van de geleverde luchtstroom. Daarom wordt regelmatige suctie van secretie in de canule
aanbevolen.

. Overmatige viskeuze secretie kan leiden tot dislocatie van de tracheostomiecanule. Zorg

voor de juiste plaatsing van de canule door regelmatig de positie van de canule te controleren en
verklein het risico op dislocatie door subglottische suctie van secretie.

] Gebruik alleen suctiekatheters om secretie uit de luchtwegen van de patiént en de trache-
ostomiecanule te verwiideren. Instrumenten kunnen klem komen te zitten in de canule en de
ademhaling beperken.

] Controleer regelmatig of alle verbindingen goed vastzitten om te voorkomen dat de canule
per ongeluk loskomt van externe apparatuur en om een efficiénte beademing te garanderen.

. Houd de 15 mm connector schoon en droog.

. Gebruik geen niet-geautoriseerd gereedschap om de 15 mm connector los te maken,
omdat dit de 15 mm connector zou kunnen vervormen.

] Afsluitdoppen/spraakkleppen mogen alleen worden gebruikt met een niet-geblokkeerde
cuff om verstikkingsgevaar te voorkomen.

. Tijdens het inbrengen en verwijderen van de canule kan hoesten of bloeding optreden.

7. Bijwerkingen

Typische bijwerkingen van het gebruik van tracheostomiecanules zijn bloeding, drukpunten, pijn,
stenose en huidirritatie (bijv. door vocht), granulatieweefsel, tracheomalacie, tracheo-oesofageale
fistels, verhoogde secretie en slikproblemen. Neem in geval van een bijwerking onmiddellijk con-
tact op met een medische zorgverlener.

Bij gebruik van ACV Zzijn typische bijwerkingen onder meer verhoogde secretie, ongemak, hees-
heid, hoesten, misselijkheid of uitdroging van het strottenhoofd als gevolg van het herstellen van
de functionaliteit van de bovenste luchtwegen (reinigen / proeven / spreken).

8. Functionele beschrijving

Opgelet:

] Het wordt sterk aanbevolen een klaar-voor-gebruik reserveapparaat bij het bed van de
patiént aanwezig te houden. Bewaar het reserveapparaat onder schone en droge omstandighe-
den.

. In geval van complicaties tijdens het inbrengen van de canule is het ook aan te raden om
een reserve-instrument bij de hand te hebben dat één maat kleiner is dan de gebruikte canule.

] In het geval van complicaties tijdens de beschreven procedures dienen veiligheidsmaatre-

gelen te worden genomen, om voor onmiddellijke beademing te zorgen via alternatieve luchtwe-
gen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker).
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8.1 Voorbereiding

Dit is een steriel hulpmiddel, wat gebruik in een aseptische omgeving mogelijk maakt.

De maat van de canule en de geschikte lengte worden bepaald door een arts.

De volgende functies moeten viak voor gebruik worden gecontroleerd. Als de cuff tijldens gebruik
lekt, vervang dan de canule en neem contact op met de TRACOE-klantenservice. Als het apparaat
faalt bij de initiéle inspectie,

herhaal dan de procedure met een nieuw apparaat. Gooi het apparaat niet weg en volg de instruc-
ties in de rubriek “Retourzendingen en klachten”.

A. Bij gebruik van het minimaal traumatische inbrengsysteem

1. Inspecteer de steriele verpakking om er zeker van te zijn dat deze veilig en onbeschadigd is en
dat alle componenten aanwezig zijn.

2. Open de verpakking en inspecteer het apparaat voor gebruik op schade.

3. Controleer of de canule vrij is van obstructies, of het materiaal niet broos of gescheurd is, of de
cuff intact is, of de vul- of suctielijnen niet geknikt zijn, of er geen scheuren of sneden zijn, of de
verbinding tussen de canule en het schild stabiel is.

4. Controleer de HVLP-cuff op lekkage door deze met een draagbare manometer op te blazen tot
een druk van 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observeer de gevulde cuff gedurende 1 minuut om
lekkage te detecteren door drukverlaging/cuffleegloop. Als de cuff lekt, verwijder dan alle lucht met
een spuit. Schuif het leeggelopen cuffmateriaal naar het schild om het makkelijk door de stoma te
kunnen schuiven.

5. Zorg er bij het afstellen van de canulelengte voor dat de oranje hendel aan de rechterzijde van
het schild open staat (onderste stand “ontgrendeld”, zie vergrendelingssymbool op schild). Druk
op de knop met het veerelement en beweeg het schild over de canule. Laat de drukknop los als
het schild op zijn plaats zit. Duw de vergrendelingshendel omhoog (stand “vergrendeld”) om het
schild op zijn plaats te fixeren (zie afbeelding 3).

Opgelet:

] Beweeg het schild niet met overmatige kracht tot tegen de aanslag in de buurt van de 15
mm connector om te voorkomen dat de vullijn van de cuff wordt beschadigd.

. Voor een juiste oriéntatie van de canule en het verstelbare schild is het essentieel dat de
schaal op de canule naar boven wijst (craniaal) met het distale uiteinde van de canule in caudale
richting. De informatie die op het schild staat gegraveerd, moet leesbaar zijn (TRACOE-logo
gericht naar de kin van de patiént; zie afbeelding 2).

6. Controleer de draaifunctie van de schildvieugels en plaats beide vleugels in een positie die voor
de patiént het meest comfortabel is.

7. Controleer of de vooraf geassembleerde silicone hoes de afstand tussen het conische uiteinde
van de inbrenghulp en het distale uiteinde van de canule overbrugt. Als er een opening zichtbaar
is, kan de connectie vaster worden gemaakt door te draaien aan de handgreep van de inbreng-
hulp.

8. Controleer of de Seldinger draad (niet inbegrepen), soepel past in de geleidekatheter van de
minimaal traumatische inbrenghulp.

9. Vervolgens worden de silicone hoes en het uiteinde van de tracheostomiecanule gesmeerd met
de meegeleverde smerende gel.

10. Eventueel kan na het inbrengen van de canule de halsband aan de schildvleugels worden
vastgemaakt.

B. Bij gebruik van de obturator voor opnieuw inbrengen
Volg stap 1-6 zoals hierboven beschreven en ga als volgt te werk:
11. Zorg ervoor dat de obturator in de tracheostomiecanule gemakkelijk in en uit de canule kan
worden bewogen.
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12. Zorg ervoor dat een suctiekatheter gemakkelijk doorheen de canule kan worden ingebracht.
13. Plaats de obturator in de tracheostomiecanule.

14. Breng een dun laagje smerende gel aan op het uitstekende deel van de obturator en het
onderste deel van de canule, inclusief de cuff.

15. Eventueel kan na het inbrengen van de canule de halsband aan de schildvieugels worden
vastgemaakt.

8.2  De patiént voorbereiden

Zorg ervoor dat de patiént onmiddellijk voor het inbrengen of opnieuw inbrengen optimaal voor-
geoxygeneerd is.

Overstrek om de insertie te vergemakkelijken de nek van de patiént indien mogelijk een beetje.

8.3  De canule inbrengen
A. Met het minimaal traumatische inbrengsysteem

Voor het initieel inbrengen na de tracheostomie moeten de volgende stappen worden uitgevoerd
onder bronchoscopische monitoring:

1. De getracheotomiseerde patiént is voorbereid voor canulatie en er is een Seldinger draad in het
stomakanaal ingebracht.

2. Steek het proximale uiteinde van de Seldinger draad in het distale uiteinde van de geleidekathe-
ter zonder de Seldinger draad uit de luchtpijp te trekken.

3. Bij gebruik van de TRACOE percutan Seldinger draad, plaats het proximale uiteinde van de
geleidekatheter op het merkteken van de Seldinger draad.

4. Breng de canule samen met de inbrenghulp en de Seldinger draad door de tracheostoma in de
luchtpijp. Zorg er met één hand voor dat de canule, de handgreep van de inbrenghulp, de gelei-
dekatheter, en de Seldinger draad uitgelijind en vast blijven. Elke verplaatsing kan resulteren in een
opening tussen de silicone hoes en de canule en resulteren in een moeilijke of afgebroken inbren-
ging.

5. Duw de canule voorzichtig naar voren totdat het schild contact maakt met het huidopperviak.
6. Eenmaal op zijn plaats, zet u de canule met één hand vast en trekt u de inbrenghulp en gelei-
dekatheter samen met de Seldinger draad terug terwijl de tracheostomiecanule op zijn plaats blijft
in de luchtpijp.

Opgelet:

] Zorg ervoor dat de silicone hoes zich na het verwijderen van de inbrenghulp nog steeds op
de geleidekatheter bevindt. Indien dit niet het geval is, moet de silicone hoes (radiopaak) onmid-
dellijk van de canule of luchtweg worden verwijderd.

. Als de canule extra moet worden afgesteld, ontgrendel dan het schild en pas aan zoals
nodig.

B. Met de obturator

De obturator is niet geperforeerd en mag niet worden gebruikt in combinatie met een Seldinger
draad.

1. Bereid de canule en de patiént voor zoals beschreven in het hoofdstuk “Voorbereiding” en “De
patiént voorbereiden”.

2. Bij het inbrengen van de canule (met de obturator erin) in de tracheostoma, houdt u de canule
vast bij het schild en drukt u de obturator stevig tegen de 15 mm connector.

3. Duw de canule voorzichtig naar voren totdat het schild contact maakt met het huidopperviak.
4. Houd de canule met één hand vast en verwijder de obturator onmiddellijk na het inbrengen.
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Opgelet:
. Als de canule extra moet worden afgesteld, ontgrendel dan het schild en pas aan zoals nodig.

8.4  Na het inbrengen van de canule

1. Controleer of de luchtweg doorheen de canule vrij is en pas indien nodig de positie van de tra-
cheostomiecanule (bijvoorbeeld met een bronchoscoop) en het schild aan. De correcte positie van
de TRACOE vario tracheostomiecanule moet regelmatig worden gecontroleerd.

2. Sluit de 15 mm connector van de tracheostomiecanule aan op het beademingssysteem als
beademing nodig is.

3. Indien van toepassing: Blaas de cuff van de tracheostomiecanule op met lucht via de Luer-con-
nector op de pilootballon.

4. Indien nodig kunnen de vleugels van het schild worden bijgesteld.

5. Om dislocatie van de canule te voorkomen, maakt u de canule op zijn plaats vast met de hals-
band.

6. Het wordt aanbevolen een verband aan te brengen tussen de tracheostoma en het verstelbare
schild om irritatie van de huid onder het schild te voorkomen.

7. Controleer de cuffdruk nogmaals om er zeker van te zijn dat de cuff niet werd beschadigd tij-
dens het inbrengen.

8.5  De cuff opblazen
Optie 1: In plaats van een standaard spuit voor het opblazen van de cuff, raden wij het gebruik van
een draagbare manometer aan. Pas de cuffdruk aan de individuele beademingstherapie aan en
controleer deze regelmatig. Normaal moet de druk liggen tussen 20 cmH,0 (= 15 mmHg) en
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Optie 2: Gebruik een TRACOE smart Cuff Manager om de cuffdruk binnen het bereik van 20 tot
30 cmH,0 te houden door middel van passieve controle. Bevestig de mannelijke Luer-connector
van de TRACOE smart Cuff Manager aan de vrouwelijke Luer-connector van het terugslagventiel
van de tracheostomiecanule. Blaas de TRACOE smart Cuff Manager op met een standaard spuit
volgens de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Opgelet:
] Zorg er bij het herpositioneren van de patiént in bed voor dat de patiént niet op de piloot-
ballon ligt, aangezien dit de cuffdruk kan verhogen en mogelijk de luchtpijp kan beschadigen.

8.6  Externe hulpmiddelen aansluiten/loskoppelen

Om externe hulpmiddelen of accessoires (bijv. beademingstoestel) aan te sluiten, houdt u de basis
van de 15 mm connector stevig vast en duwt u voorzichtig op het connectoruiteinde van het
externe hulpmiddel totdat het stevig vastzit aan de tracheostomiecanule. Trek bij twijfel het con-
nectoruiteinde meerdere keren in en uit om te controleren hoeveel kracht er nodig is om de verbin-
ding correct te maken en dat het externe hulpmiddel op een later tijdstip gemakkelijk kan worden
losgekoppeld.

Als loskoppelen moeilijk is, gebruik dan een gestandaardiseerde ontkoppelingswig (niet meegele-
verd) om de tracheostomiecanule los te koppelen van externe hulpmiddelen of accessoires (zie
afbeelding 4) door de opening van de ontkoppelingswig tussen de 15 mm connector en het
externe hulpmiddel te schuiven totdat de twee apparaten van elkaar gescheiden zijn, zie hoofdstuk
“Aanvullende Producten”.

Opgelet:
] Oefen geen onnodige kracht uit op de tracheostomiecanule bij het aansluiten of loskoppe-
len van externe hulpmiddelen. Dit kan leiden tot beschadiging van de tracheostomiecanule en/of
tot verplaatsing/decanulatie.
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8.7  Subglottische suctie

1. Om intermitterende suctie uit te voeren, verwijdert u de dop van de Luer-connector van de
subglottische suctielijn.

2a. Manuele suctie kan met een injectiespuit.

2b. Met behulp van de adapters kan een actief suctieapparaat worden aangesloten (zie afbeelding
5).
3. Dicht na subglottische suctie de Luer-connector van de suctielijn weer af met de dop.

Opgelet:

] Als het suctiekanaal verstopt is, kan het worden schoongemaakt door lucht/zuurstof in te
blazen (aanbevolen 3—6 I/min; max.12 I/min) of door het te spoelen met een zoutoplossing (aan-
bevolen 2—-3 ml). Overschrijd de aanbevolen limieten niet en let op de individuele verdraagbaarheid
van de patiént. De volgende bijwerkingen kunnen zich voordoen: Ophoping van mogelijk besmette
secretie, ongemak, misselijkheid en kokhalzen, overmatige secretie.

] Zorg ervoor dat de cuff voldoende is opgeblazen voordat u de suctielijn spoelt.
] Verwijder de aangebrachte zoutoplossing direct na het spoelen van de suctielijn.
. Als de suctielijn niet kan worden vrijgemaakt, moet de canule worden vervangen.

8.8  Above Cuff Vocalisation
Opgelet:
] ACV moet worden uitgevoerd door professioneel personeel.

ACV wordt gebruikt om de patiént te voorzien van fonatiecapaciteiten. Daartoe moet het worden
aangepast aan de behoeften en mogelijkheden van de individuele patiént. Het is essentieel dat de
patiént bij elke stap van ACV wordt geinstrueerd en wordt betrokken om een goede samenwerking
en een goed resultaat tijdens de toepassing te garanderen.

Voordat u ACV gebruikt, moet u ervoor zorgen dat de patiént een tracheostomiecanule met per-
manent opgeblazen cuff draagt en dat de cuff niet leegloopt. Indien nodig kan de lucht véor het
opblazen worden bevochtigd via de subglottische suctielijn om te voorkomen dat het larynxslijm-
vlies uitdroogt.

1. Leg de geplande procedure uit aan de patiént. Geef mogelijke bijwerkingen aan en beantwoord
de vragen van de patiént.

2. Controleer of de bovenste luchtwegen niet geblokkeerd zijn.

3. Maak de subglottische ruimte vrij van secretie met behulp van subglottische suctie.

4. Controleer of de suctielijn niet geblokkeerd is.

5. Sluit de instelbare lucht- of zuurstoftoevoer met behulp van een vingertopconnector correct aan
op de vrouwelijke Luer-connector van de subglottische suctielijn. Als alternatief kunnen andere
hulpmiddelen voor het onderbreken van de permanente luchtstroom worden gebruikt (bijv. Y-con-
nector).

6. Blaas langzaam lucht in de bovenste luchtwegen van de patiént, beginnend met 1 I/min en
langzaam stijgend tot een typische stroomsnelheid van 3-6 I/min, afhankelijk van de behoeften
van de patiént. Om te voorkomen dat het larynxslijmvlies uitdroogt, mag de stroomsnelheid niet
hoger zijn dan 12 I/min. Gebruik de vingertopconnector om de luchtstroomtijd te beperken. Dit
tildsbestek moet worden aangepast aan het uitademingsritme van de patiént. Pas de luchtstroom
en tijd aan binnen de comfortzone van de patiént.

7. Houd de reactie van de patiént in de gaten en pas de parameters (debiet en duur van de lucht-
stroom) aan indien nodig.

8. Wanneer de sessie is afgelopen, schakelt u de luchtstroom uit en koppelt u de apparatuur los
van de subglottische suctieljnconnector en plaatst u de dop terug.
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Opgelet:

. De luchtstroom door de bovenste luchtwegen kan de patiént irriteren of kan leiden tot
verhoogde secretie, hoesten, misselijkheid of kokhalzen.

] Als de stem ruw Klinkt, herhaal dan de subglottische suctie om de luchtweg vrij te maken.
. Pas de duur van een enkele ACV-sessie aan aan de mogelijkheden/het uithoudingsvermo-
gen van de patiént.

. Gebruik korte ACV-sessies om uitdroging van het larynxslijimvlies te voorkomen.

] Monitor patiénten met tracheostoma regelmatig door medisch opgeleid personeel.

8.9  De cuff leeglaten

Voordat u de cuff laat leeglopen, moet u ervoor zorgen dat er zo min mogelijk secretie in de onder-
ste luchtwegen komt, bijv. door subglottische suctie, suctie door de canule. Om de cuff te laten
leeglopen, bevestigt u een injectiespuit (met de zuiger ingedrukt) op de vrouwelijke Luer-connector
van het pilootterugslagventiel. Trek de zuiger terug totdat alle lucht uit de cuff is verwijderd. De cuff
moet afgelaten (leeg) zijn voordat de tracheostomiecanule wordt verwijderd.

Opgelet:
. Let bij het verwijderen van de lucht uit de cuff op het volume van de verwijderde lucht. Dit
dient als referentie voor de integriteit van het systeem voor verder opblazen van de cuff.

8.10 De canule verwijderen
Als de canule moet worden vervangen, bereidt u de vervangende canule voor zoals beschreven in
het hoofdstuk “Voorbereiding”.

1. Overstrek de nek van de patiént een beetje indien mogelijk.

2. Laat de cuff leeglopen (zie hoofdstuk “De cuff laten leeglopen”).

3. Zet het schild vast, terwijl u de halsband losmaakt.

4. Houd de basis van de 15 mm connector stevig vast en trek de tracheostomiecanule voorzichtig
uit de stoma.

Indien nodig kan suctie van secretie doorheen de canule nuttig zijn om infiltratie in de onderste
luchtwegen te voorkomen.

5. Na verwijdering moet de canule zo snel mogelijk worden gereinigd om aankoeken van vioeistof-
fen te voorkomen.

6. Als het product beschadigd is, gebruik de canule dan niet opnieuw. Informeer de klantenservice
van TRACOE met het REF- en LOT-nummer, gooi de canule niet weg en volg de instructies in het
hoofdstuk “Retourzendingen en klachten”.

9. Verzorging en reiniging

Opgelet:

] Het hulpmiddel mag niet langer dan 29 dagen na de eerste opening van de steriele barriere
worden gebruikt.

. Deze maximale gebruiksduur omvat gebruik van het hulpmiddel door zowel patiént als
niet-patiént (bijv. reiniging).

] Het product moet véér hergebruik/opnieuw inbrengen geinspecteerd worden op integriteit

en werkzaamheid.

Het reinigen van de tracheostomiecanule en obturator is bedoeld om lichaamsvloeistoffen of afzet-
tingen te verwijderen die het klinische gebruik kunnen belemmeren.

Zorg ervoor dat u de canule na het reinigen vasthoudt bij de 15 mm connector en de obturator bij
de handgreep.
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De volgende instructie voor manuele reiniging geldt voor alle TRACOE vario modellen en maten:
1. Om de canule en de obturator te reinigen, spoelt u de hulpmiddelen afzonderlijk af onder
lichaamswarm (max. 37 °C/ 98,6 °F) drinkbaar water totdat ze zichtbaar schoon en vrij van afzet-
tingen zijn.

2. Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan het grondig spoelen van de binnenkant van
de canule en, indien van toepassing, de subglottische suctielijn (REF 470-P, REF 471-P).

3. Voor het verwijderen van achtergebleven vuil kunnen door TRACOE goedgekeurde borstels of
wattenstaafjes worden gebruikt, zie “Aanvullende producten”.

4. Als alternatief kunnen de TRACOE tube clean-reinigingskits voor canules (zie “Aanvullende
producten”) worden gebruikt in overeenstemming met hun respectievelijke gebruiksaanwijzing.

5. Spoel de canule na het reinigen met drinkbaar water of gedestilleerd water.

6. Als de canule niet zichtbaar schoon is na het spoelen, dan:

. herhaal het spoelen totdat deze zichtbaar schoon is, of
. herhaal de reiniging met behulp van de TRACOE reinigingskits, of
. gooi de tracheostomiecanule veilig weg.

7. Alle delen van de canule en de obturator moeten bij voldoende licht worden geinspecteerd om
er zeker van te zijn dat het hulpmiddel vrij is van verontreinigingen en afzettingen.

8. Plaats na het reinigingsproces de canule en de obturator op een schone, pluisvrije, droge doek
en laat ze aan de lucht drogen in een ruimte die vrij is van verontreinigingen in de lucht.

9. De canule en de obturator worden als droog beschouwd als er geen restwater meer zichtbaar
is. Controleer of de binnenkant van de cuff droog is.

10. Ten slotte moet een visuele en functionele inspectie worden uitgevoerd voordat deze opnieuw
wordt ingebracht om te controleren of de canule en de obturator niet zijn beschadigd (zie ook
hoofdstuk “Voorbereiding”).

Opgelet:

o De tracheostomiecanule en de obturator moeten onmiddellijk na verwijdering uit de stoma
worden gereinigd om uitdroging van vuil en verontreiniging te voorkomen.

] Zorg er bij het reinigen voor dat u de cuff of de vullijn niet beschadigt.

] De frequentie van de reiniging moet door de arts worden bepaald, maar mag de toege-
stane frequentie niet overschrijden.

] De maximaal toegestane reinigingsfrequentie is eenmaal per dag, anders kunnen de bio-
compatibiliteit en materiaalstabiliteit worden aangetast.

] De canules mogen nooit worden gereinigd met middelen of procedures die niet in deze
instructie staan vermeld.

] De tracheostomiecanule is bedoeld voor gebruik bij één patiént en moet daarom aan
dezelfde patiént worden teruggegeven.

. Als het hulpmiddel niet goed wordt schoongemaakt, kan dit leiden tot schade aan de

canule, een toename van de luchtweerstand door obstructies of irritatie/ontsteking van de tra-
cheale stoma.

] Aangezien de bovenste luchtwegen nooit vrij zijn van micro-organismen, ook niet bij
gezonde personen, raden we het gebruik van ontsmettingsmiddelen af.
. De minimaal traumatische inbrenghulp en geleidekatheter zijn bestemd voor eenmalig

gebruik en mogen niet worden gereinigd en hergebruikt.

10. Bewaring

a) Bewaar de TRACOE producten in hun oorspronkelijke verpakking volgens de voorwaarden
weergegeven op de verpakking.
b) Bewaar gereinigde tracheostomiecanules in een schone, afgedekte houder, op een schone

en droge plaats en uit de buurt van zonlicht. Plaats de tracheostomiecanule zo snel mogelijk terug.
Onjuiste opslagomstandigheden kunnen leiden tot beschadiging of verontreiniging van de canule.
Bewaar de gereinigde hulpmiddelen niet langer dan 29 dagen vanaf het eerste gebruik.
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11.  Verpakking

Het product wordt steriel (met ethyleenoxide) geleverd waardoor het geschikt is voor toepassing
onder steriele omstandigheden. TRACOE tracheostomiecanules vereisen geen steriele omgeving
tijldens normaal gebruik of reiniging.

12.  Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten weggegooid worden conform de nationale regelgeving, afvalverwer-
kingsplannen, of klinische procedures voor biologisch gevaarlijke materialen, bv. direct weggooien
in een scheur- en vochtbestendige gesloten zak of bak, die afgevoerd wordt naar het lokale afval-
verwerkingssysteem voor besmette medische producten.

Neem voor verdere aanbevelingen contact op met het hygiénepersoneel in uw gezondheidsinstel-
ling, of de lokale afvalverwerkende instelling voor gebruik bij thuisverzorging.

13.  Retourzendingen en klachten

Teruggestuurde producten die gebruikt werden, worden alleen aanvaard als TRACOE heeft inge-
stemd met de retourzending en als het hulpmiddel voorzien is van een ingevuld ontsmettingscer-
tificaat met klachtenrapport. Deze formulieren zijn hetzij rechtstreeks via TRACOE medical, hetzij
via de website www.tracoe.com te verkrijgen.

Als het hulpmiddel betrokken is bij een incident met meldingsplicht, zoals gedefinieerd in de lokale
wetgeving voor medische hulpmiddelen, neem dan contact op met TRACOE medical
(complaints@tracoe.com), en de relevante regelgevende instelling in het land van gebruik.

14.  Aanvullende producten

TRACOE vario tracheostomiecanules met minimaal traumatisch inbrengsysteem zijn ook beschik-
baar als TRACOE experc set (REF 420 — REF 425) in combinatie met TRACOE experc dilatatieset
(REF 520).

De TRACOE percutan Seldinger voerdraad is een onderdeel van de voornoemde sets. Het is ook
apart beschikbaar met geleidekatheter (REF 517) of zonder geleidekatheter (REF 518).

141 Aanbevolen producten:

. Spuiten met standaard mannelijke Luer-connector

. Cuffdrukmeters voor HVLP-cuffs met standaard mannelijke Luer-connector (bijv. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 en REF 730-5)

. TRACOE smerende gel (REF 677) en andere steriele wateroplosbare smerende gels voor
tracheostomietoepassingen

. Halsbanden (bijv. REF 903-F, REF 903-E en REF 903-D)

] Ontkoppelwiggen voor tracheostomie / endotracheale tubes met 15 mm connectoren
. TRACOE technic aansluitslangen inclusief Luer-connector met geintegreerd terugslagventiel
. Warmte- en vochtwisselaars (HME - Humid Moist Exchanger) met standaard mannelijke

156 mm connector

14.2 Optionele producten
. Spraakkleppen en afsluitdoppen met standaard mannelijke 15 mm connector
. TRACOE tube clean-reinigingskits (REF 930-A / -B), inclusief TRACOE tube clean -reini-
gingspoeder (REF 932)
] TRACOE tube clean Reinigingswattenstaafies (REF 935 en REF 936), en TRACOE tube
clean Reinigingsborstels (REF 938-A/-B/-C en REF 940-A/-B/-C/-D)
. TRACOE care Douchebeschermer (REF 915)
] Verbanden en kompressen
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] TRACOE care Beschermende slabbetjes (REF 919-A, -B, -C)
] TRACOE care Beschermende sjaals (REF 921-A tot -E)
. TRACOE care Beschermende rolkragen (REF 923-A tot -G)

15.  Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE producten mogen uitsluitend verricht
worden op basis van de geldende Algemene voorwaarden, die verkrijgbaar zijn bij hetzij
TRACOE medical GmbH of op onze website www.tracoe.com.
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Upute za uporabu

Trahealne kanile TRACOE vario s

minimalno traumatskim sustavom za uvodenje Minimally Traumatic
Insertion System

Napomena: Pazljivo procitajte upute za uporabu. One su sastavni dio opisanog proizvoda i moraju
biti dostupne u svakom trenutku. Radi sigurnosti vasih bolesnika, kao i svoje sigurnosti, pridrza-
vajte se uputa za sigurnost u nastavku.

m Preklopne stranice: llustracije na koje se tekst odnosi nalaze se na (preklopnim)

ilustriranim stranicama na pocetku ovih uputa. Brojevi oznacavaju komponente pro-
izvoda i odnose se na odgovarajuce ilustracije proizvoda. Simboli i ikone koji se koriste s proizvo-
dom objasnjeni su u odjelicima ,Opdi opis“ i ,Funkcionalni opis”.

1. Namijena i indikacije za koristenje

Trahealne kanile TRACOE vario indicirane su za uspostavljanje pristupa traheji radi odrzavanja
disnog puta, posebno u bolesnika s neuobicajenom anatomijom ili bolesnika debelog vrata. Mogu
se upotrebljavati do 29 dana.

Klini¢ka korist: Trahealne kanile TRACOE vario osiguravaju pristup donjem disnom traktu kroz
traheju. Modeli s balonom, kada je napuhan, mogu se koristiti za zatvaranje disnog puta (npr. za
mehanicku ventilaciju).

Kanile sa subglotic¢kim aspiratorom omogucuju uklanjanje sekreta koji ostaje iznad zaceplienog

balona.

Podesiva vratna prirubnica pruza moguc¢nost mijenjanja duljine proksimalnog dijela kanile (npr. za E
bolesnike s produlienim kanalom stome).

Trahealne kanile s dodatnom duljinom distalnog dijela (vario XL) mogu se koristiti za lociranje
balona s niskim tlakom dalje u kaudalnom smjeru (npr. za stentiranje trahealne stenoze).

15-milimetarski prikljucak standardizirana je komponenta na koju se mogu spojiti drugi uredaji za
odrzavanje disnog puta (npr. mehanicki ventilator, uredaj za potpomognuto kasljanje), nebulizator itd.).

U odnosu na primjenu endotrahealne kanile anatomski mrtvi prostor smanjen je i potreba za seda-
cijom manja je pri uporabi trahealne kanile. Rizik od dugotrajnih komplikacija povezanih s produlje-
nom endotrahealnom intubacijom (npr. ozliede glasnica, stvaranje granulacijskog tkiva u podrucju
larinksa itd.) moze se sprijeciti primjenom trahealne kanile.

Populacija bolesnika: proizvod je namijenjen odraslima i adolescentima (=12—-21 godina).

Klinicka uporaba: Proizvod je namijenjen bolesnicima na mehanickoj ventilaciji i bolesnicima koji
samostalno diSu u bolnicama, izvanbolnickoj hitnoj medicinskoj sluzbi (EMS), ustanovama za pro-
dulienu skrb, ambulantama ili na kuénoj njezi.

Predvideni korisnik: Proizvod moze upotrebljavati medicinsko osoblje educirano za skrb traheo-
stome ili pojedinci obuceni od strane stru¢njaka.

Indikacije za uporabu: Trahealna kanila indicirana je za bolesnike kod kojih je potreban pristup
donjem disnom traktu putem traheostome kako bi se osigurao disni put. Trahealne kanile TRACOE
vario kanile su s jednim lumenom. Stoga se njihova primjena preporucuje kada ne postoji akutna
opasnost od stvaranja naslaga na trahealnoj kanili ili njezinog pomicanja pod djelovanjem viskoznih
sekreta.
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Trahealna kanila s balonom velike zapremnine i niskog tlaka (HVLP) zatvara traheju kako bi se
gorniji disni putovi odvojili od donjeg diSnog trakta. Stoga omogucuje ucinkovitu ventilaciju i sma-
njuje dotok sekreta iz subgloti¢kog podrucja u pluca.

Sustav Minimally Traumatic Insertion System namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i za
umetanje trahealne kanile vario primjenom tehnike po Seldingeru. Moze se koristiti za perkutanu
dilatacijsku traheostomiju ili prilikom zamjene kanile.

Modeli TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 46P i REF 471-P) indicirani su kad god je standardna
duljina kanile nedostatna ili kada je potrebno locirati balon s niskim tlakom dalje u kaudalnom
smjeru (npr. za stentiranje trahealne stenoze).

Trahealne kanile TRACOE vario extract sa subglotickim aspiratorom i balonom (REF 470-P i REF
471-P) uglavnom se upotrebljavaju u bolesnika koji proizvode velike koliine sekreta i za koje je
indicirano usisavanje subgloti¢kog podrucja.

Trahealna kanila vario extract moze se upotrebljavati za vokalizaciju iznad balona (Above Cuff
Vocalisation — ACV).

Proizvod za jednog pacijenta i vijek trajanja: Trahealna kanila TRACOE vario namijenjena je
samo jednom bolesniku s korisnim vijekom trajanja od 29 dana. Uredaj se tijekom tog razdoblja
moze Cistiti i ponovno postavljati na istom bolesniku.

Uredaj se ne smije upotrebljavati dulie od 29 dana racunajuci od pocetnog otvaranja sterilne bari-
jere. Ovo maksimalno razdoblje uporabe obuhvaca kako uporabu na bolesniku tako i uporabu
kanile izvan bolesnika (npr. ¢iséenje).

Oprez:
Produliena uporaba trahealne kanile dulje od 29 dana moze izazvati probleme sigurnosti materijala
i biokompatibilnosti.

2. Opdéi opis
Trahealna kanila vario izradena je od PVC-a i osigurava umjetni disni put do donjeg dignog trakta.

Proizvod ukljucuje trahealnu kanilu, sustav za minimalno traumatsko uvodenje (pomagalo za uvo-
denje, vodeci kateter sa silikonskim rukavcem), opturator, vrpcu od tkanine za privrécivanje oko
vrata te gel za podmazivanje koji se svi isporucuju zajedno u sterilnoj vrecici. Adapteri za uporabu
s vanjskim usisnim uredajima isporucuju se samo s modelima sa subgloti¢kim kanalom za aspira-
ciju (REF 470-P, REF 471-P).

Trahealne kanile vario dostupne su u razli¢itim promjerima i duljinama. Trahealne kanile iz mini-
malno traumatskog sustava za uvodenje su modeli s balonima koji se isporucuju s ispuhanim
balonom. Odgovarajuci promjer i duljinu kanile odreduije lije¢nik.

Trahealna kanila je radiopakna zahvaljujuéi ugradenom metalnom spiralnom ojacanju (REF 450-P,
REF 451-P) ili radiopaknoj liniji u neojacanim modelima (prozirni PVC) (REF 460-P, REF 461-P, REF
470-P, REF 471-P).

Klinicka uporaba proizvoda u MR okruzenju ovisi o specifikacijama proizvoda i opisana je pod
tockom ,,Sigurnosne informacije o magnetskoj rezonanciji (MR)”

Trahealna kanila moze se koristiti u kombinaciji s medicinskim uredajima koji su odobreni za inva-
zivnu ventilaciju kroz traheostomu i povezani putem standardnog 15-milimetarskog prikljucka.
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Trahealne kanile sa subglotickim aspiratorom mogu se koristiti s medicinskim uredajima odobrenim
za subgloticku aspiraciju.

Ovaj se proizvod isporucuie s informacijskom karticom koja ukljucuje dvije odvojive naljepnice. Ove
naljepnice olakSavaju ponovno narucivanje uredaja i njegovu sigurnu upotrebu u MR okruzenju.

Naljepnice se mogu nalijepiti na zdravstveni karton pacijenta.

Dm Preklopne stranice: Na slici 1 prikazan je najslozeniji model trahealne kanile.

1 kanila 6 aspirator

2 podesiva vratna prirubnica 6a prikljucak aspiratora sa standardnim
zenskim luer prikljuckom

2a ruica 9 pomagalo za uvodenje

2b gumb s opruznim elementom 9a rucka s funkcijom odvijaca

2c krilca s usicama 10 vodeci kateter

3 HVLP balon 10a | silikonski rukavac

3a crijevo za punjenje 1 opturator

3b pilot balon s povratnim ventilom 12 vrpca za pricévrséivanje oko vrata

3c standardni zenski luer prikljucak 13 gel za podmazivanje

4 liestvica za aksijalnu orijentaciju 14 adapteri

5 standardni 15-milimetarski prikljucak

(1) Trahealna kanila:

. Sve su kanile zakrivljene i imaju glatki, okrugli vrh na distalnom kraju (unutar bolesnika).

. Trahealna kanila (1) ima ljestvicu za aksijalnu orijentaciju (4) iza 15-milimetarskog
prikljucka(5) koja pokazuje polozaj kanile u odnosu na podesivu vratnu prirubnicu (2). Ova liestvica
nema funkciju mjerenja.

o REF 450-P, REF 451-P: Kanila ima radiopakno metalno spiralno ojacanje.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Kanila je prozirna i ima radiopaknu liniju.

. Trahealna kanila TRACOE vario extract s aspiratorom (REF 470-P i REF 471-P) omogucuje
usisavanje sekreta iz subgloti¢kog prostora.

. Standardizirani 15-milimetarski prikljucak (5) trajno je pri¢vrséen na kanilu i namijenjen je za
spajanje trahealne kanile na vanjske uredaje sa zenskim standardiziranim 15-milimetarskim pri-
kljuckom, npr. prikljuéivanje na mehanicku ventilaciju, HME.

(2) Podesiva vratna prirubnica:

. pomocu podesive vratne prirubnice (2) dubina umetanja trahealne kanile moze se prilagoditi
anatomskim zahtjevima pacijenta.
. Prirubnica ukljucuje dva fleksibilna krila s usicama (2c) za pri¢vrscéivanje vrpce oko vrata

(12). Krilca se mogu rotirati u rasponu od priblizno 60° do 180°. To omoguduje univerzalnu prila-
godbu potrebama pacijenta.

. Sifra proizvoda (REF), klinicka veli¢ina (veli¢ina), unutarnji promjer (ID), vanjski promjer (OD),
duljina (TL) kanile i MR sigurnosni simbol svi su navedeni na vratnoj prirubnici.

189



(3) Balon velike zapremnine i niskog tlaka (HVLP):

. HVLP balon (3) nalazi se na distalnom kraju trahealne kanile i izravno je povezan s crijevom
za punjenje (3a).

. Proksimalni kraj crijeva za punjenje ukljuéuje pilot balon (3b) s ugradenim samobrtveéim
nepovratnim ventilom i Zzenskim luer prikljuckom (3c).

] HVLP balon napuhuje se samo zrakom.

. Pilot balon (3b) prikazuje promjer balona (CD) u mirovanju i veli¢inu, gdje je prikladno.

(6—-6a) Subgloticki aspirator:

. Trahealne kanile TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) ukljucuju subgloticki aspi-
rator (6) koji je ugraden u stijenku trahealne kanile i izlazi kroz otvor na najnizem mogucem poloZaju
iznad balona.

] Proksimalni kraj aspiratora ukljuCuje standardni Zenski luer prikljucak (6a) za spajanje na
vanjski dodatni uredaj koji se koristi u subgloti¢koj aspiraciji ili za dovod zraka/kisika za ACV. Za
subgloti¢ku aspiraciju mogu se koristiti dodatni adapteri (14) za povezivanje.

. Otvor za subgloti¢ku aspiraciju (6a) moze se zatvoriti pomodu prilozenog ¢epa.

(9-10 a) Minimalno traumatski sustav za uvodenje:

. Kombinacija pomagala za uvodenje (9) i vodeceg katetera(10) sa silikonskim rukavcem
(10a) ¢ine minimalno traumatski sustav za uvodenje.

] Silikonski rukavac premoscuje razmak izmedu konusnog kraja pomagala za uvodenije i
distalnog kraja kanile.

o Minimalno traumatski sustav za uvodenje koristi se za postavijanje trahealne kanile vario
primjenom tehnike po Seldingeru.

(11) Opturator:
. Neperforirani opturator (11) ima glatki, okrugli, konusni vrh na distalnom kraju. Opturator se
koristi za ponovno umetanije trahealne kanile za traheostomu koja ne zahtijeva tehniku po Seldingeru.

(12) Vrpca za pri¢vrséivanje oko vrata:

o Vrpca za pri¢vrscéivanje oko vrata (12) mekana je traka od podstavljene tkanine koja se
obavija oko vrata pacijenta.

] Krajevi vrpce imaju CiCak zatvarace koji se uvlace kroz usice vratne prirubnice radi ucvrsci-
vanja trahealne kanile na mjestu.

. Ucestalost promjene odreduju lijecnik ili zdravstveni djelatnik.

(13) Gel za podmazivanje:

] Gel za podmazivanje (13) moze se koristiti za umetanje minimalno traumatskog sustava za
uvodenje ili opturatora.

Dopunski proizvodi:

] Proizvodi koji se mogu koristiti u kombinaciji s trahealnim kanilama vario navedeni su u
odjeliku ,Dopunski proizvodi®.

3. Sigurnosne informacije o magnetskoj rezonanciji (MR)

® MR nesigurni (Unsafe) REF 450-P i REF 451-P

Trahealne kanile vario REF 450-P i REF 451-P drzite izvan prostorija s MR uredajima.

A MR uvjetno sigurni (MR Conditional) su modeli REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P i REF
471-P



Neklinicka ispitivanja pokazala su da je trahealna kanila TRACOE vario ,MR uvjetna”. Pacijent koji
nosi ovaj uredaj moZe se sigurno snimati MR sustavom koji ispunjava sliedece uvjete:
. Staticko magnetsko polje od 1,5 Tesla (T) i 3,0 T.
] Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 1900 gausa/cm (19 T/m)

U MR sustavu zabilieZzena maksimalna prosjec¢na specificna razina apsorpcije cijelog tijela
AR) iznosi 2 W/kg (normalni nac¢in rada) a maksimalna specifi¢na razina apsorpcije cijele glave
AR) 3,2 W/kg.

Kvadraturna samo prijenosna zavojnica za tijelo.
. Vratna prirubnica mora biti pricvr§éena na mjestu vrpcom za pricvrscivanje oko vrata.
. Povratni ventil balona trahealne kanile mora biti pri¢vrséen za kozu medicinskom vrpcom,
dalje od podrucja od MR dijagnostic¢kog interesa.

S
S

U neklinickim ispitivanjima, artefakt snimanja, uzrokovan nepovratnim ventilom, proteze se (radi-
jalno) do 107 mm od nepovratnog ventila kada se snima s gradijent eho pulsnim sekvencama i MR
sustavom 1,5 T te do 113 mm kada se snima spin eho pulsnim sekvencama u MR sustavu 3,0 T.
Stoga se preporucuje zalijepiti nepovratni ventil na pacijentovu kozu dalie od cilianog podrucja koje
nas zanima.

Upozorenje:

Kada se koristi prilikom MR snimanja:

. ¢vrsto pri¢vrstite kanilu vrpcom za pri¢vr§civanje oko vrata bez metala kako bi se sprijecilo
mogudée pomicanje u MR okruzenju.

o Sigurno pri¢vrstite nepovratni ventil dalje od podrucja interesa standardnom medicinskom
trakom kako biste sprijecili pomicanje tijekom pacijentova boravka unutar MR okruzenja.

. Kvaliteta MR slike moZe biti ugrozena ako je podrudje interesa blizu polozaja ventila za

napuhavanje. E

4, Kontraindikacije

Trahealne kanile:

. Spiralno ojacani modeli (REF 450-P i REF 451-P) su ,MR nesigurni” i moraju biti izvan MR
okruZenja.

] Trahealna kanila ne moze se koristiti u kombinaciji s uredajima koji emitiraju toplinu, npr.
laserom. Postoji opasnost od pozara, mogu se stvoriti i otrovni plinovi, a kanila se moze ostetiti.

. Nisu prikladne za pacijente sa spazmima koji mogu rezultirati prekomjernim aksijalnim
silama > 15 N (npr. neuroloska spastiénost).

] HVLP balon ne smije se napuhavati kada se koriste govorni ventil ili zaporna kapica i obrnuto.
. Novorodencad, dojencad i djeca (<12 godina).

Primjena ACV-a:

] Bolesnici s novom traheostomom (manje od 7-10 dana od kirurske incizije).

. Prepreke u gornjim disnim putovima koje mogu inhibirati protok zraka, a time i
sposobnosti fonacije.

. Opstrukcije mogu izazvati porasta tlaka u dusniku i stoga uzrokovati rizik od potkoznog
emfizema.

. Bolesnici s potkoznim emfizemom ili infekcijama trahealnog tkiva.

. Bolesnici s jednostranom ili obostranom paralizom glasnica u srednjem poloZaju.

5. Opce mijere opreza

. Kada se proizvod koristi istovremeno s drugim medicinskim uredajima, pridrzavajte se niji-

hovih uputa za uporabu. Ako imate bilo kakvih pitanja ili vam je potrebna pomo¢, obratite se proi-

zvodacu.

] Nuzno je poduzeti sigurnosne mijere opreza u sluc¢aju komplikacija za vrijeme opisanih
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postupaka kako bi lije¢nik odmah mogao omogucditi ventilaciju putem drugih disnih putova (npr.
translaringealna intubacija, laringealna maska).

o Prije kanulacije ili ponovne kanulacije u bolesnika se moraju uspostaviti optimalne razine
kisika.

] Strogo se preporucuje da se uz bolesnicki krevet drzi u pripremi rezervni uredaj spreman za
uporabu. Cuvajte rezervni uredaj u Gistim i suhim uvjetima.

o Prije uporabe/umetanja, potrebno je provjeriti cjelovitost i funkcionalnost proizvoda. Provje-
rite da kanila nije zaCepliena, da materijal balona nije krhak ili potrgan i da se balon moze napuhati/
ispuhati, da nema pregiba, rascjepa ili rezova, da je veza izmedu kanile i vratne prirubnice stabilna
itd. Ako je proizvod oStecen, treba ga zamijeniti novim proizvodom.

o Prije otvaranja sterilnog pakiranja treba provijeriti je li pakiranje neosteceno. Ako je pakiranje
osteceno ili je nenamjerno otvoreno, uredaj se ne smije upotrijebiti.

] Tijekom postavijanja, uporabe ili uklanjanja trahealne kanile nemojte primjenjivati preko-
mjernu silu.

o Nemojte primijeniti nepotrebnu silu na trahealnu kanilu kada spajate ili odspajate vanjske
uredaje. To moZze izazvati oStecenja trahealne kanile i/ili pomicanje/dekanulaciju.

] Kada spajate ili odspajate vanjske uredaje uvijek pridrzavajte trahealnu kanilu na donjem
dijelu 15-milimetarskog prikljucka.

. Nemojte pomicati podesivu vratnu prirubnicu duz osi kanile a da je ne otkljucate.

. Gel za podmazivanje moze inhibirati mehanizam za zaklju¢avanje podesive vratne prirub-
nice. Pazite da se gel za podmazivanje nanosi samo na podrucja opisana u odjeljku ,,Priprema®“.

] Tlak u balonu moze se promijeniti ako se kao anestetik upotrebljava dusikov oksid (plin
smijavac).

] Tijekom mjerenja tlaka u balonu ni na jednom dijelu sustava za napuhavanje balona ne smije
biti naprezanja i savijanja jer bi u suprotnom manometar mogao pokazati neto¢ne vrijednosti tlaka.
] Uvjerite se da su svi dopusteni predmeti (npr. ruéni manometar) koji se upotrebljavaju za

napuhavanje balona Cisti (bez prasine, vidljivih Cestica i oneciscenja). Bilo kakvo zaceplienje
sustava za punjenje balona moze izazvati ispuhivanje balona, $to ¢e smanijiti ucinkovitost ventilacije
ili zastitu od aspiracije.

] Kako bi se izbjeglo oStecenje balona i olakSalo njegovo umetanje, prije umetanja uvijek
provjerite je li balon ispuhan i okrenut prema vratnoj prirubnici.

] Nemojte pomicati vratnu prirubnicu prekomjernom silom do grani¢nika u blizini 15-milime-
tarskog prikljucka. U suprotnom bi se crijevo za punjenje moglo ostetiti.

] Kada su manometar i/ili spojna cijev pri¢vrséeni na liniju za punjenje napuhanog balona,
uvijek ¢e postojati kompenzacija tlaka izmedu balona i spojenog uredaja. To Ce rezultirati blagim
gubitkom tlaka u balonu. Ako je potrebno, ponovno namjestite tlak dok ne bude unutar optimalnog
raspona.

] Voda unutar balona: svi HVLP baloni propusni su za vodenu paru u odredenoj mjeri. Stoga
se kondenzirana vodena para moze nakupiti unutar balona. Ako vece koli¢ine vode slu¢ajno udu
u crijevo za napuhavanije, to moze prouzrociti nepravilnosti kod mjerenja tlaka u balonu, podesa-
vanja tlaka u balonu i ispuhivanja balona. U tom se slucaju trahealna kanila mora zamijeniti.

] Tijekom subglotiCke aspiracije pazite da negativni tlak nije prekomijeran i da se ne primje-
njuje dulje vrileme kako biste izbjegli isusivanje subglotickog podrudja. Preporuéuje se periodicno
usisavanje. Zatvaranje ¢epa otvora aspiratora nakon usisavanja smanjit ¢e uc¢inak isusivanja. Aspi-
rator moze biti blokiran zbog nakuplienog i/ili osuSenog sekreta u aspiratoru ili tijekom usisavanja
viska tekucine. Ako se aspirator zacepi, slijedite upute iz odjelika ,Subgloticka aspiracija”.

o Neodgovarajudi uvjeti skladistenja mogu za posliedicu imati oSteéenja proizvoda ili sterilne
barijere.

6. Upozorenja

o Nemojte upotrijebiti ovaj proizvod ako je sterilno pakiranje nefunkcionalno/oste¢eno, npr.

otvoreni rubovi, rupe u ambalazi i sl.
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. Reprocesiranje (ukljucujuci ponovnu sterilizaciju) nije dopusteno, ono moze utjecati na
materijal i funkcionalnost proizvoda. Proizvodi su namijenjeni iskljucivo za jednokratnu uporabu.

. Preinake na proizvodima TRACOE nisu dopustene. TRACOE nece snositi odgovornost za
proizvode na kojima je obavljena preinaka.
. Nakon uklanjanja sustava za uvodenje, provjerite nalazi li se silikonski rukavac jos uvijek na

vodecem kateteru. Ako to nije slucaj, silikonski rukavac(radiopakni) mora se odmah ukloniti iz
kanile ili diSnog puta.

] Tijekom pocetnog postavijanja trahealne kanile odmah zaustavite ventilaciju kroz gornje disne
putove kada se balon umetnute trahealne kanile napuhne. Time se smanjuie rizik od barotraume.

. Pazite da se instrumentima ili oStrim hrskaviénim grebenima dusnika ne probusi balon.

o Za primjene na traheostomi upotrebljavajte samo vodotopiv gel za podmazivanje jer gel na
ulinoj osnovi moze ostetiti kanilu.

. Vodite racuna o tome da se kanila ne zacepi prilikom nanoSenja gela za podmazivanje na
vrh pomagala za uvodenje/opturatora.

. Provjerite polozaj i funkcionalnost kanile nakon umetanja. Nepravilno postavljanje moze
prouzrociti trajno ostecenje sluznice dusnika ili manja krvarenja.

. Nemojte pomicati ili premjestati kanilu nakon sto se postavi na mjesto jer se time moze
ostetiti stoma/traheja ili smaniiti ventilacija.

o Za ispravnu orijentaciju kanile i podesive vratne prirubnice bitno je da je liestvica na kanili

okrenuta prema gore (kranijalno), a distalni kraj kanile orijentiran kaudalno. Podaci otisnuti na
vratnoj prirubnici moraju biti Citljivi (TRACOE logo prema bradi pacijenta; pogledajte sliku 2).

. Kako bi se izbjeglo ostecenje materijala balona, on ne smije biti u doticaju s lokalnim ane-
steticima koji sadrze aerosole ili bilo kakve masti, npr. dekspantenol.

] Dugotrajni i prekomjerni tlak u balonu iznad 30 cmH,O (=~ 22 mmHg) predstavija rizik od
trajnog ostecenja traheje.

. Balon punite samo zrakom. Nemojte puniti balon tekucinama jer bi to proizvelo vrsne tla-
kove u balonu iznad 30 cmH,0.

. Nedostatno punjenje balona (ispod 20 cmH,0) moze rezultirati nedostatnom ventilacijom i/

ili povecanim rizikom od aspiracije, $to u najgorem slucaju moze imati za posliedicu VAP (pneumo-
niju povezanu s respiratorom) ili aspiracijsku pneumoniju.

. Prilikom premjestanja pacijenta na krevetu pazite da pacijent ne leZi na pilot balonu, jer bi
to moglo povecati tlak u balonu i potencijalno ostetiti dusnik.
] Kako biste sprijecili oStecenje stome ili dusnika pazite da je balon ispuhan (prazan) prije

umetanja ili uklanjanja kanile. Ako nije moguce ispuhati balon, prerezite crijevo za punjenje Skarama
i ispusite zrak. U tom slucaju proizvod je neispravan i mora se zamijeniti.

. Prilikom putovanja zrakoplovom moze doci do promijene tlaka u balonu. Stoga osigurajte
trajnu kontrolu tlaka u balonu.

. Prije ispuhivanja balona provjerite neometanu prohodnost gornjih disnih putova pacijenta.
Po potrebi ogistite gornii disni trakt od bilo kakvog sekreta usisavanjem ili iskasljavanjem pacijenta.
. Provjerite koriste li se pravilni luer prikljucci za punjenje balona (proziran) i usisavanije (bijeli).
] Uvjerite se da se za ACV koristi pravilan luer prikljucak (bijeli).

. Uvjerite se da trahealna kanila nema zaceplienja koja bi mogla prouzrociti smanjenje pro-
toka zraka. Stoga se preporucuje redovito usisavanje sekreta unutar kanile.

. Prekomijerna viskozna sekrecija moze prouzrociti dislokaciju trahealne kanile. Osigurajte

pravilan polozaj kanile redovitim provjeravanjem polozaja kanile i smanijite rizik od dislokacije
subglotickom aspiracijom sekreta.

. Za CiSc¢enje sekreta iz pacijentova respiratornog trakta i trahealne kanile koristite se samo
usisnim kateterima. Instrumenti se mogu zaglaviti u kanili i ograniciti ventilaciju.

] Redovito provjeravajte jesu li svi spojevi sigurni kako biste sprijecili nenamjerno odvajanje
kanile od vanjske opreme i osigurali u€inkovitu ventilaciju.

. Odrzavajte 15-milimetarski priklju¢ak Gistim i suhim.
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] Nemojte upotrebljavati neodobrene alate za odvajanje 15-milimetarskog prikljucka jer se
njima 15-milimetarski priklju¢ak moze deformirati.

. Zaporne kapice/govorni ventili smiju se koristiti samo s neblokiranim balonom kako bi se
izbjegao rizik od gusenja.

] Tijekom umetanja i uklanjanja kanile moze doci do potrebe za kasljianjem il moze nastupiti
krvarenje.

7. Nuspojave

Tipi¢ne nuspojave uporabe trahealnih kanila ukljuCuju krvarenje, tocke pritiska, bol, stenozu i
nadrazaj koze (npr. zbog vlage), granulacijsko tkivo, traheomalaciju, traheoezofagealnu fistulu poja-
¢ano luCenje sekreta i poteskode gutanja. U slucaju nezelienog dogadaja odmah se obratite medi-
cinskom struénjaku.

Kod uporabe ACV-a tipi¢ne nuspojave ukljucuju pojacano lucenje sekreta, nelagodu, promuklost,
kasalj, mucninu ili isuSivanje grkliana zbog obnavijanja funkcionalnosti gornjeg disnog trakta (Cisce-
nje/kusanje/govor).

8. Opis funkcije

Oprez:

. Strogo se preporucuje da se uz bolesnicki krevet drzi u pripremi rezervni uredaj spreman za
uporabu. Cuvaite rezervni uredaj u &istim i suhim uvjetima.

] Za slu¢aj komplikacija prilikom umetanja kanile, takoder se preporucuje imati na raspolaga-
nju rezervni uredaj za jednu veli¢inu maniji od kanile koja se koristi.

. NuZno je poduzeti sigurnosne mjere opreza u sluc¢aju komplikacija za vrijeme opisanih
postupaka kako bi lije¢nik odmah mogao omoguciti ventilaciju putem drugih dignih putova (npr.
translaringealna intubacija, laringealna maska).

8.1 Priprema
Ovo je sterilni uredaj, $to omoguduje njegovu uporabu u asepticnom okruzenju.
Veli€inu kanile i odgovarajucu duliinu odreduije lijecnik.
Neposredno prije uporabe potrebno je provjeriti sliedece funkcije. Ako balon propusta tijekom
uporabe, zamijenite kanilu i obratite se sluzbi za korisni¢ku podrsku tvrtke TRACOE. Ako uredaj ne
prode pocetnu provijeru,
Ponovite postupak s novim uredajem. Uredaj nemojte zbrinjavati u otpad, slijedite upute iz odjeljka
4Povrati robe i reklamacije”.

A. Prilikom primjene minimalno traumatskog sustava za uvodenje Minimally Traumatic
Insertion System

1. Provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da je sigurno, neosteceno te da se u njemu
nalaze sve komponente.

2. Prije uporabe otvorite pakiranje i pregledajte ima li na uredaju ostecenja.

3. Provjerite da kanila nije zacepliena, da materijal nije krhak ili potrgan, da je balon intaktan, da
crijeva za punjenje ili aspirator nisu savijeni, da nema rascjepa ili rezova, da je veza izmedu kanile i
vratne prirubnice stabilna itd.

4. Provjerite mozebitno curenje HVLP balona napuhavanjem ruénim manometrom na tlak od
50 cmH.0 (= 36,78 mmHg). Promatrajte napunjen balon 1 minutu kako biste otkrili curenje sma-
njenjem tlaka/ispuhivanjem balona. Ako balon ne propusta, uklonite sav zrak Strcalikom. Poma-
knite ispuhani materijal balona prema vratnoj prirubnici kako biste olaksali njegovo klizanje kroz
stomu.

5. Za podeSavanje duljine kanile provjerite je li narancasta rucica na desnoj strani prirubnice otvo-
rena (donji polozaj ,,odblokirano®, pogledajte simbol za blokiranje na prirubnici). Pritisnite gumb s
opruznim elementom i pomicite prirubnicu duz kanile. Otpustite gumb kada je prirubnica u svom
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polozaju. Gurnite rucicu za blokiranje prema gore (polozaj ,blokirano”) kako biste ucvrstili prirub-
nicu na mjestu (pogledajte sliku 3).

Oprez:

. Nemojte pomicati vratnu prirubnicu prekomjernom silom do grani¢nika u blizini 15-milime-
tarskog prikljucka. Izbjegnite oStecivanje crijeva za punjenje balona.

o Za ispravnu orijentaciju kanile i podesive vratne prirubnice bitno je da je liestvica na kanili
okrenuta prema gore (kranijalno), a distalni kraj kanile orijentiran kaudalno. Podaci otisnuti na
vratnoj prirubnici moraju biti Citljivi (TRACOE logo prema bradi pacijenta; pogledajte sliku 2).

6. Provjerite funkciju rotiranja krilaca vratne prirubnice i postavite oba krilca u polozZaj koji ¢e paci-
jentu biti najudobniji.

7. Provjerite premoscuije li prethodno sastavljen silikonski rukavac razmak izmedu konusnog kraja
pomagala za uvodenie i distalnog kraja kanile. Ako je razmak vidljiv, spoj se moze zategnuti pazlji-
vim okretanjem ru¢ke pomagala za uvodenje.

8. Provjerite ulazi li Seldingerova vodilica (nije uklju¢ena) glatko unutar vodeéeg katetera za mini-
malno traumatski sustav za uvodenje.

9. Silikonski rukavac i kraj trahealne kanile zatim se podmazu isporu¢enim gelom za podmazivanje.
10. Po potrebi, vrpca za priévréivanje oko vrata moze se pri¢vrstiti na krilca vratne prirubnice radi
fiksiranja nakon umetanja kanile.

B. Kada koristite opturator za ponovno umetanje

Slijedite korake 1-6 kako je gore opisano i nastavite na sliededi nacin:

11. Pazite da se opturator unutar trahealne kanile moze lako vaditi iz kanile i vracati u nju.

12. Provjerite moze li se usisni kateter lako umetnuti kroz kanilu.

13. Postavite opturator u trahealnu kanilu.

14. Nanesite tanak sloj gela za podmazivanje na izboceni dio opturatora na donjem dijelu kanile
ukljuéujuci balon.

15. Po potrebi, vrpca za pri€vrséivanje oko vrata moze se pri¢vrstiti na krilca vratne prirubnice radi
fiksiranja nakon umetanja kanile.

8.2  Priprema bolesnika
Pobrinite se da se bolesnik optimalno oksigenira neposredno prije umetanja ili ponovnog umetanja.
Kako biste olaksali umetanje, lagano istegnite pacijentov vrat, ako je moguce.

8.3  Umetanje kanile

A. S minimalno traumatskim sustavom za uvodenje Minimally Traumatic Insertion System
Za pocetno umetanje nakon traheostomije potrebno je provesti sliedece korake uz bronhoskopski
nadzor:

1. Traheotomirani pacijent pripremiien za kaniliranje i Seldingerova vodilica umetnuta je u kanal stome.
2. Umetnite proksimalni kraj Seldingerove vodilice u distalni kraj vodeceg katetera bez izvlacenja
Seldingerove vodilice iz dusnika.

3. Ako se koristi perkutana Seldingerova vodilica TRACOE percutan, postavite proksimalni kraj

vodeceg katetera na oznaku na Seldingerovoj vodilici.

4. Umetnite kanilu zajedno s pomagalom za uvodenije i Seldingerovom vodilicom kroz traheostomu

u dusnik. Vodite raduna o tome da kanila, ru¢ka pomagala za uvodenje, vodedi kateter i Seldinge-

rova vodilica ostanu poravnati i fiksirani jednom rukom. Bilo kakvo pomicanje moze napraviti raz-

mak izmedu silikonskog rukavca i kanile i uzrokovati tesko uvodenie ili njegov prekid.

5. Lagano potisnite kanilu prema naprijed dok vratna prirubnica ne dode u dodir s povr§inom koze.

6. Kad je kanila na mjestu, pridrzavajte je jednom rukom i izvucite pomagalo za uvodenje i vodeci

kateter zajedno sa Seldingerovom vodilicom, dok trahealna kanila ostaje na mjestu unutar dusnika.
195



Oprez:

] Nakon uklanjanja pomagala za uvodenje, provjerite nalazi li se silikonski rukavac jo$ uvijek
na vodecem kateteru. Ako to nije slucaj, silikonski rukavac(radiopakni) mora se odmah ukloniti iz
kanile ili diSnog puta.

] Ako je potrebno dodatno namjestanje kanile, odblokirajte vratnu prirubnicu i odgovarajuce
je prilagodite.
B. S opturatorom

Opturator nije perforiran i ne moze se koristiti u kombinaciji sa Seldingerovom vodilicom.

1. Pripremite kanilu i bolesnika kako je opisano u odjelicima ,,Priprema” i ,Priprema bolesnika”.

2. Prilikom umetanja kanile (s opturatorom unutra) u traheostomu, pridrzavajte kanilu za prirubnicu
i Gvrsto pritisnite opturator na 15-milimetarski prikljucak.

3. Lagano potisnite kanilu prema naprijed dok vratna prirubnica ne dode u dodir s povr§inom koze.
4. Pridrzite kanilu jednom rukom i odmah uklonite opturator nakon umetanja.

Oprez:
] Ako je potrebno dodatno namjestanje kanile, odblokirajte vratnu prirubnicu i odgovarajuce
je prilagodite.

8.4  Nakon umetanja kanile

1. Provjerite je li disni put kroz kanilu neometan i ako je potrebno prilagodite polozaj trahealne
kanile (npr. pomocu bronhoskopa) i vratne prirubnice. Pravilan polozaj vratne prirubnice trahealne
kanile TRACOE vario mora se redovito provjeravati.

2. Spojite 15-milimetarski prikljucak trahealne kanile na sustav respiratora ako je potrebna ventilacija.
3. Ovisno o slucaju: napunite balon trahealne kanile zrakom kroz luer priklju¢ak koji se nalazi na

pilot balonu.

4. Po potrebi se krila vratne prirubnice mogu ponovno namjestiti.
5. Kako biste sprijecili dislokaciju kanile, osigurajte kanilu na mjestu vrpcom za priévrscivanje oko
vrata.
6. Preporucljivo je postaviti povoj izmedu traheostome i podesive prirubnice kako bi se sprijecilo
nadraZzivanje koze ispod prirubnice.
7. Ponovno provijerite tlak balona kako biste bili sigurni da se balon nije ostetio tijiekom umetanja.

8.5  Napuhavanje balona

Opcija 1: Umjesto standardne Strcaljke za napuhavanje balona preporucujemo uporabu ru¢nog
manometra. Prilagodite tlak u balonu individualnoj ventilacijskoj terapiji i provjeravajte ga u redo-
vitim intervalima. U pravilu, tlak bi trebao biti izmedu 20 cmH,0 (= 15 mmHg) i 30 cmH,O
(= 22 mmHg).

Opcija 2: Koristite instrument TRACOE smart Cuff Manager za odrzavanje tlaka u balonu u
rasponu od 20 do 30 cmH,O pasivnhom kontrolom. Pricvrstite muski luer prikljucak instrumenta
TRACOE smart Cuff Manager na zenski luer priklju¢ak nepovratnog ventila trahealne kanile. Napu-
Site TRACOE smart Cuff Manager pomocu standardne $trcaljke u skladu s odgovarajué¢om upu-
tom za uporabu.

Oprez:
. Prilikom premjestanja pacijenta na krevetu pazite da pacijent ne lezi na pilot balonu, jer bi
to moglo povecati tlak u balonu i potencijalno ostetiti dusnik.

8.6  Spajanje/odspajanje vanjske opreme

Za spajanje na vanjsku opremu ili pribor (npr. respirator) ¢vrsto drzite doniji dio 15-milimetarskog
prikljucka i lagano potisnite prikljucni kraj vanjskog uredaja dok se ¢vrsto ne spoji na trahealnu
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kanilu. Ako niste sigurni, navrnite i odvrnite prikljuéni kraj nekoliko puta kako biste utvrdili koliGinu
sile koja je potrebna da bi spoj bio siguran da se vanjski uredaj moze kasnije lako odspaojiti.

Ako je odspajanje tesko, upotrijebite standardizirani klin za odvajanje (nije sadrzan u isporuci) kako
biste odvajili trahealnu kanilu od vanjske opreme ili pribora (pogledajte sliku 4) klizanjem otvora klina
za odvajanje izmedu 15-milimetarskog prikljucka i vanjskog uredaja dok se dva uredaja ne odvoje,
odjeliak ,Dopunski proizvodi”.

Oprez:
. Nemojte primijeniti nepotrebnu silu na trahealnu kanilu kada spajate ili odspajate vanjske
uredaje. To moze izazvati ostecenja trahealne kanile i/ili pomicanje/dekanulaciju.

8.7  Subgloti¢ka aspiracija

1. Da biste izvrsili periodi¢no usisavanje, skinite ¢ep luer prikljucka subglotickog aspiratora.
2a. Ruéno usisavanje moze se obaviti pomocu Strcaljke.

2b. Pomodu adaptera moze se spojiti aktivni usisni uredaj (pogledajte sliku 5).

3. Nakon subgloti¢ke aspiracije ponovno ¢epom zatvorite luer prikljucak aspiratora.

Oprez:

. Ako je usisni kanal zaceplien moze se odistiti upuhivanjem zraka/kisika (preporuc¢eno 3-6
I/min, maks. 12 I/min) ili se moze isprati fizioloSkom otopinom (preporuc¢eno 2 -3 ml). Nemojte
prekoraditi preporuc¢ene granice i vodite racuna o individualnoj podnosljivosti bolesnika. Moguce
su sliedece nuspojave: nakuplianje potencijalno kontaminiranih sekreta, nelagoda, muénina i
povracanje, prekomjerno izluCivanje sekreta.

. Prije ispiranja aspiratora provjerite je li balon dovoljino napuhan.
. UKlonite primijenjenu fizioloSku otopinu odmah nakon ispiranja aspiratora.
o Ako se aspirator ne ocisti, kanila se mora zamijeniti.

8.8  Vokalizacija iznad balona
Oprez:
. ACV mora izvoditi struéno osoblje.

ACYV se koristi za pruzanje bolesniku moguénosti fonacije. Stoga se mora prilagoditi individualnim
potrebama i mogucénostima bolesnika. Bitno je da bolesnik bude upucen i uklju¢en u svaki korak
ACV-a kako bi se osigurali suradnja i dobri rezultati tijekom primjene.
Prije uporabe ACV-a uvjerite se da bolesnik nosi trahealnu kanilu s trajno napuhanim balonom i da
ne podnosi ispuhivanje balona. Ako je potrebno, zrak se prije napuhavanja moze ovlaziti kroz
subgloticki aspirator kako bi se sprijecilo isusivanje sluznice larinksa.

1. Objasnite bolesniku planirani postupak. Navedite moguce nuspojave i odgovorite na bolesni-
kova pitanja.
2. Provjerite da gornji di$ni putovi nisu zaGepljeni.
3. Ocistite subgloticki prostor od sekreta subglotickom aspiracijom.
4. Provjerite da aspirator nije zaceplien.
5. Pravilno prikljucite namjestivi dovod zraka ili kisika putem naprstnog prikljucka na zenski luer
prikljuSak subglotickog aspiratora. Alternativno, mogu se koristiti i drugi uredaji za prekid stalnog
protoka zraka (npr. Y prikljucak).
6. Polagano upuhuite zrak u gornje disne putove bolesnika pocevsi s 1 1/min i polako povecavajuci
do tipicne brzine protoka od 3-6 I/min, ovisno o potrebama bolesnika. Kako bi se sprijecilo isusi-
vanje sluznice grkljana, brzine protoka ne smiju prelaziti 12 I/min. Upotrijebite naprstni prikljucak da
ogranicite trajanje protoka zraka. Ovaj vremenski okvir treba prilagoditi bolesnikovu ritmu izdisaja.
Podesite protok zraka i vrijeme unutar zone udobnosti bolesnika.
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7. Pratiti reakciju bolesnika i prilagodite parametre (protok i vrijeme protoka zraka) prema potrebi.
8. Kada se sesija zavrsi, iskljucite protok zraka i odspojite opremu od prikljuc¢ka subglotickog
aspiratora te vratite ¢ep na mjesto.

Oprez:

] Protok zraka kroz gornje di$ne putove moze iritirati pacijenta ili mozZe izazvati poja¢ano
izlucivanje, kasalj, mucninu ili povracanje.

. Ako glas zvuci oporo, ponovite subgloticku aspiraciju kako biste oistili disni put.

] Prilagodite trajanje pojedinacne ACV sesije mogucénostima/izdrZljivosti bolesnika.

] Koristite kratke sesije ACV-a kako biste sprijecili isusivanje sluznice larinksa.

o Za bolesnike s traheostomom potrebno je osigurati redoviti nadzor od strane medicinski

osposoblienog osoblja.

8.9 Ispuhivanje balona

Prije ispuhivanja balona pazite da §to manje sekreta ude u donji diSni trakt, npr. subglotickom
aspiracijom ili usisavanjem kroz kanilu. Da biste ispuhali balon priévrstite Strcaliku (s klipom gurnu-
tim unutra) na Zzenski luer prikljuak pilotnog nepovratnog ventila. Povucite klip unatrag dok se sav
zrak ne ukloni iz balona. Balon se mora ispuhati (isprazniti) prije uklanjanja trahealne kanile.

Oprez:
] Prilikom uklanjanja zraka iz balona obratite pozornost na volumen uklonjenog zraka. On
sluzi kao referenca za cjelovitost sustava za daljnje napuhavanje balona.

8.10 Uklanjanje kanile
U sluc¢aju promijene kanile, pripremite zamjensku kanilu kako je opisano u odjeljku ,,Priprema”.

1. Lagano istegnite pacijentov vrat, ako je moguce.
2. Ispusite balon (pogledajte odjeljak ,lspuhivanje balona”).
3. Zadrzite vratnu prirubnicu na mjestu dok otpustate vrpcu za privrséivanje oko vrata.
4. Cvrsto drzite donji dio 15-milimetarskog priklju¢ka i lagano izvucite trahealnu kanilu
iz stome.
Po potrebi usisavanje sekreta kroz kanilu moze pomoci u sprie¢avanju infiltracije u doniji
respiratorni trakt.
5. Nakon uklanjanja kanilu treba ocistiti Sto je prije moguce kako se sprijecilo stvaranje skorenih
naslaga tekucina.
6. Ako je proizvod ostec¢en, nemojte ponovno upotrijebiti kanilu. Molimo obavijestite o oste¢enju
sluzbu korisnic¢ke podrske tvrtke TRACOE uz navodenje broja REF i LOT; nemojte baciti kanilu i
slijedite upute iz odjeljka ,Povrati i reklamacije”.

9. Odrzavanije i ¢iS¢enje

Oprez:

] Uredaj se ne smije upotrebljavati dulje od 29 dana radunajuci od pocetnog otvaranja
sterilne barijere.

] Ovo maksimalno razdoblje uporabe obuhvaca kako uporabu na bolesniku tako i uporabu
kanile izvan bolesnika (npr. ¢iséenje).

. Prile ponovne uporabe/ponovnog umetanja potrebno je provjeriti cjelovitost i funkcionalnost
proizvoda.

Svrha je ¢iS¢enja trahealne kanile i opturatora uklanjanje tjelesnih tekucina ili naslaga koje bi mogle
sprijeciti njihovu klinicku upotrebu.
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Vodite racuna da nakon cis¢enja kanilu pridrzavate na 15-milimetarskom prikljucku, a opturator
na njegovoj rucki.

Sliedece upute za ru¢no cisc¢enje primjenjuje se na sve modele i veli¢ine TRACOE vario.

1. Da biste odistili kanilu i opturator odvojeno ih isperite pod mlazom tople vode (maks. 37 °C/
98,6 °F) dok ne budu vidljivo Cisti i bez naslaga.

2. Posebnu pozornost treba obratiti kako bi se osiguralo temeljito ispiranje unutrasnjosti kanile i,
prema potrebi, subglotickog aspiratora (REF 470-P, REF 471-P).

3. Za uklanjanje preostale necisto¢e mogu se koristiti Cetkice ili Stapici koje je odobrio TRACOE,
pogledajte pod tockom ,Dodatni proizvodi”.

4. Alternativno se moze koristiti TRACOE tube clean pribor za ¢is¢enje (pogledajte pod ,Dodatni
proizvodi”) u skladu s uputama za uporabu pribora.

5. Nakon ¢iscenja isperite kanilu vodovodnom ili destiliranom vodom.

6. Ako kanila nakon ispiranja nije vidljivo Cista:

o ponavijajte ispiranje dok ne bude vidljivo Cista, ili
. ponovite ¢iséenje priborom za ¢iséenje TRACOE, ili
. sigurno zbrinite trahealnu kanilu u otpad.

7. Sve dijelove kanile i opturatora treba pregledati pri odgovarajuéem svjetlu kako bi se osiguralo
da na njima nema oneci$¢enja i skorenih naslaga.

8. Nakon postupka ¢isc¢enja odlozite kanilu i opturator na Cisti suhi ruénik koji ne ostavija dlacice i
osusite na zraku u prostoru bez oneciséenja u zraku.

9. Kanila i opturator smatraju se suhima kada nema vidljivih tragova zaostale vode. Provjerite je li
unutarnja strana balona suha.

10. Na kraju je potrebno obaviti vizualni i funkcionalni pregled prije ponovnog umetanja kako bi se
provjerilo da kanila i opturator nisu osteceni (pogledajte i tocku ,Priprema”).

Oprez:

] Trahealnu kanilu i opturator treba ocistiti odmah nakon vadenja iz stome kako bi se sprije-
Cilo isusivanje naslaga i oneciscenja.

. Prilikom ci§¢enja pazite da ne ostetite balon ili crijevo za punjenje.

. Ucestalost ¢iséenja mora odrediti lijecnik, ali ne smije prelaziti dopustenu ucestalost.

. Maksimalna dopustena ucestalost ¢iScenja je jedanput dnevno, u protivnom bi biokompa-
tibilnost i stabilnost materijala mogli biti naruseni.

. Kanile se nikada ne smiju Cistiti sredstvima ili postupcima koji nisu navedeni u ovim uputama.
. Trahealna kanila koristi se za jednog pacijenta, stoga se mora vratiti istom pacijentu.

. Neispravno ¢iscenje proizvoda moze rezultirati oSte¢enjem kanile, povecanjem otpora
zraka zbog zaceplienja ili nadrazajem/upalom trahealne stome.

. Buduci da gornji disni putovi nikada nisu bez mikroorganizama, ¢ak ni u zdravih osoba, ne
preporu¢amo uporabu dezinficijiensa.

] Minimalno traumatsko pomagalo za uvodenije i vodedi kateter su jednokratni i ne smiju se

Cistiti i ponovno upotrijebiti.

10. Pohrana

a) Proizvode TRACOE pohranite u njihova originalna pakiranja, u skladu s uvjetima prikazanim
na pakiranju.

b) Ociscene trahealne kanile drzite u Sistom pokloplienom spremniku, na Sistom i suhom
mjestu i dalje od sunceve svjetlosti. Ponovno umetnite trahealnu kanilu §to je prije moguce. Neod-
govarajuéi uvjeti skladistenja mogu izazvati oStecenja ili oneciscéenje kanila. Nemojte Cuvati oci-
Séene proizvode dulie od 29 dana od prve uporabe.
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11.  Pakiranje

Proizvod se isporucuije sterilan (steriliziran etilen oksidom), Sto omogucuje primjenu u sterilnim
uvjetima. Trahealne kanile TRACOE ne zahtijevaju sterilno okruzZenje tijekom normalne uporabe
ili ¢iscenja.

12.  Zbrinjavanje

Koristene proizvode treba zbrinjavati u skladu s nacionalnim propisima, planovima upravijanja otpa-
dom ili Klinickim postupcima koji reguliraju bioloski opasan otpadni materijal, npr. izravno odlaganje
u sigurne vrece ili spremnike otporne na kidanje i viagu, koji se predaju u lokalni sustav za odlaga-
nje otpada od oneciscenih medicinskih proizvoda.

Za opsirnije preporuke obratite se sluzbeniku zaduzenom za higijenu u zdravstvenim ustanovama
ili lokalnoj sluzbi za zbrinjavanje otpada koji spada u proizvode za kuénu skrb.

13.  Povrati robe i prituzbe

Vraceni proizvodi koji su koriSteni prihvatit ¢e se samo ako je tvrtka TRACOE pristala na povrat i
ako su uz uredaj prilozeni ispunjena potvrda o dekontaminaciji i izvies¢e o reklamaciji. Ovi su
obrasci dostupni ili izravno od tvrtke TRACOE medical ili na web-mijestu www.tracoe.com.

Ako je u vezi s proizvodom doslo do Stetnog dogadaja koji podlijeze prijavijivanju, kako je definirano
lokalnim propisima o medicinskim proizvodima, molimo prijavite to tvrtki TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji uporabe.

14. Dopunski proizvodi

Trahealne kanile TRACOE vario s minimalno traumatskim sustavom za uvodenje dostupne su i kao
komplet TRACOE experc (REF 420 — REF 425) u kombinaciji s kompletom za dilataciju TRACOE
experc (REF 520).

Seldingerova vodilica TRACOE percutan sadrzana je u gore navedenim kompletima. Dostupna je
i zasebno s vodecim kateterom (REF 517) ili bez vodeceg katetera (REF 518).

14.1  Preporuceni proizvodi:

. Strealjke sa standardnim mugkim luer prikljukom

] Mjeradi tlaka za HVLP balone sa standardnim muskim luer prikljuckom (npr. TRACOE mje-
ra¢ tlaka u balonu REF 720)

o TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 i REF 730-5)

. TRACOE Lubricating Gel (REF 677) i drugi sterilni vodotopivi gelovi za podmazivanje za
primjene na traheostomama

] Vrpce za pri¢vrséivanje oko vrata (npr. REF 903-F, REF 903-E i REF 903-D)

. Odvojni klinovi za trahealne/endotrahealne kanile s 15-milimetarskim prikljuc¢cima

. TRACOE technic povezujuce cijevi ukljucujuéi luer priklju¢ak s ugradenim nepovratnim
ventilom

. lzmjenjivaci topline i viage (HME) sa standardnim muskim 15-milimetarskim priklju¢kom

14.2  Opcionalni proizvodi

] Govorni ventili i zaporne kapice sa standardnim muskim 15-milimetarskim prikljuckom

] TRACOE tube clean pribor za &is¢enje (REF 930-A / -B), ukljucujuc¢i TRACOE tube clean
prasak za ¢isc¢enje (REF 932)

. TRACOE tube clean Stapici za ¢iscenje (REF 935 i REF 936) i TRACOE tube clean Cetkice
za ciscenje (REF 938-A/-B/-C i REF 940-A/-B/-C/-D))

] TRACOE care zaétita za tusiranje (REF 915)

. Povoji i komprese
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. TRACOE care zastitni podbradnici (REF 919-A, -B, -C)
] TRACOE care zastitni Salovi (REF 921-A do -E)
. TRACOE care zastitni ovratnici (REF 923-A do -G)

15.  Opéi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke TRACOE obavljat ¢e se iskljucivo na temelju vaze-
¢ih Opcih uvjeta poslovanja (GTC) koji su dostupni ili kod tvrtke TRACOE medical GmbH ili na
nasem web-mjestu na www.tracoe.com.

201



SL

Navodila za uporabo
Trahealne kanile TRACOE vario z
minimalnim travmatskim sistemom za uvajanje

Opomba: Prosimo, da natanéno preberete navodila za uporabo. Ta so del opisanega izdelka in
morajo biti stalno na voljo. Zaradi varnosti vasih bolnikov in vaSe lastne varnosti upostevajte nas-
lednje varnostne informacije.

m Zlozljive strani: llustracije, na katere se nanasa tekst, je mogoce najti na (zloZljivin)

ilustriranih straneh na zadetku teh navodil. Stevilke oznacujejo komponente izdelka
in se nanasajo na ustrezne ilustracije izdelka. Simboli in ikone, ki se uporabljajo z izdelkom, so
pojasnjeni v razdelkih »Splosen opis« in »Opis delovanja«.

1. Predvidena uporaba in indikacije za uporabo

Trahealne kanile TRACOE vario so indicirane za zagotavljanje dostopa do sapnika za upravijanje
dihalnih poti, zlasti za tiste bolnike z nenavadno anatomijo ali za bolnike z debelim vratom. Upora-
bljajo se lahko do 29 dni.

Klini¢na korist: Trahealne kanile TRACOE vario zagotavijajo dostop preko sapnika do spodnjin
dihalnih poti. Modeli z mansetami, ko so napihnjeni, se lahko uporabljajo za tesnjenje dihalnih poti
(npr. za mehansko ventilacijo).

Cevke s subgloti¢no aspiracijsko cevko omogocajo odstranjevanje izlockov, ki ostanejo nad zama-
$eno manseto.

Nastavljiva vratna zakljucna plos¢ica omogoca spreminjanje proksimalne dolZine cevke (npr. za bol-
nike z razsSirjenim kanalom stome).

Trahealne kanile z dodatno distalno dolzino (vario XL) se lahko uporabijo za lociranje nizkotlacne
mansete dlje v kaudalni smeri (npr. za stentiranje stenoze sapnika).

15-mm prikljucek je standardizirana komponenta, na katero je mogoce prikljuciti druge pripomocke
za upravljanje dihalnih poti (npr. mehanski ventilator, naprava za pomo¢ pri kasljanju, nebulator itd.).

Pri uporabi trahealne kanile je, v primerjavi z uporabo endotrahealne kanile, anatomski mrtvi pros-
tor zmanjsan in je manj potrebe po sedaciji. Z uporabo trahealne kanile je mogoce prepreciti tve-
ganje za dolgotrajne zaplete, povezane s podaljS§ano endotrahealno intubacijo (npr. poskodbe
glasilk, nastanek granulacijskega tkiva v laringealnem predelu itd.).

Populacija pacientov: Izdelek je namenjen odraslim in mladostnikom (= 12-21 let).

Klini¢na uporaba: Izdelek je namenjen bolnikom z umetnim dihanjem in bolnikom, ki sami dihajo, v
bolnisnicah, predbolnisnicah (EMS), ustanovah razsirjene oskrbe ali ambulantah ali oskrbi na domu.

Predvideni uporabnik: Izdelek lahko uporablja medicinsko osebje, usposoblieno za nego trahe-
ostomije, ali posamezniki, ki so jih usposobili strokovnjaki.

Indikacije za uporabo: Trahealna kanila je indicirana za bolnike, kjer se zahteva dostop do spo-
dnjih dihal s pomogjo traheostomije za zavarovanje dihalnih poti. Trahealne kanile TRACOE vario
s0 enolumenske cevke. Zato je njihova uporaba priporo¢ljiva, kadar ni akutne nevarnosti, da bi se
trahealna kanila obloZila ali premaknila zaradi viskoznih izlockov.

Trahealna kanila z visokoprostorninsko nizkotlacno (HVLP) manseto tesni sapnik, da lo¢i zgornje
dihalne poti od spodnijih dihalnih poti. Zato omogoca uginkovito ventilacijo in zmanjSuje dotok
subgloti¢nih izloGkov v pliuca.
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Minimalni travmatski sistem za uvajanje je samo za enkratno uporabo in je namenjen uvajanju
trahealne kanile vario z uporabo Seldingerjeve tehnike. Lahko se uporablja za perkutano dilatacij-
sko traheostomijo ali ko se zamenja cevka.

Modeli TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P in REF 471-P) so indicirani, kadar je standardna
dolzina cevke nezadostna ali kadar je treba nizkotlaéno manseto locirati dlje v kaudalni smeri (npr.
za stentiranje trahealne stenoze).

Trahealne kanile TRACOE vario extract s subgloti¢no aspiracijsko cevko in manseto (REF 470-P in
REF 471-P) se pretezno uporabljajo pri bolnikih, ki proizvajajo velike kolicine izloGkov in pri katerih
je indicirana aspiracija subgloti¢nega prostora.

Trahealne kanile vario extract se lahko uporabljajo za vokalizacijo nad manseto (ACV).

Enkratna uporaba za bolnika in Zivljenjska doba: Trahealna kanila TRACOE vario je za uporabo
pri enem bolniku in ima Zivljenjsko dobo 29 dni. Pripomocek je mogoce v tem ¢asovnem obdobju
ocistiti in ponovno namestiti pri istem bolniku.

Pripomocka se ne sme uporabljati ve¢ kot 29 dni od zaCetnega odprtja sterilne pregrade. To
maksimalno obdobje uporabe vkljucuje uporabo pripomocka tako za uporabo pri bolniku kot za

uporabo brez bolnika (npr. ¢iscenje).

Pozor:
Dolgotrajna uporaba trahealne kanile ve¢ kot 29 dni lahko povzro€i tezave z varnostjo materiala in
biolosko zdruZzljivostjo.

2. Splosen opis
Trahealna kanila vario je izdelana iz PVC-ja in zagotavlja umetno ventilacijo do spodnjih dihalnih poti.

Izdelek vkljucuje trahealno kanilo, minimalni travmatski sistem za uvajanje (uvajalnik, vodilni kateter
s silikonskim rokavom), obturator, trak za vrat iz tkanine in mazalni gel, ki so dobavlieni skupaj v
sterilni vrecki. Adapteriji za uporabo z zunanjimi sesalnimi pripomocki so dobavljeni samo s subglo-
tiénimi aspiracijskimi modeli (REF 470-P, REF 471-P).

Trahealne kanile vario so na voljo v razli¢nih premerih in dolzinah. Trahealne kanile, ki so vkljuc¢ene
v minimalni travmatski sistem za uvajanje, so modeli z mansetami, ki so dobavljeni z deflacionirano
manseto. Ustrezen premer in dolzino cevke dolo¢i zdravnik.

Trahealna kanila je rentgensko nepropustna zaradi vgrajene kovinske spiralne ojacitve (REF 450-P,
REF 451-P) ali zaradi rentgensko neprepustnega traku, ki je na voljo pri neojacanih (prozornih PVC)
modelih (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

Klini¢na uporaba pripomocka v okolju magnetne resonance je odvisna od specifikacij izdelka in je
opisana v poglavju »Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco«.

Trahealna kanila se lahko uporablja v kombinaciji z medicinskimi pripomocki, ki so odobreni za
invazivno ventilacijo skozi traheostomo in so povezani preko standardnega 15-mm prikljucka. Tra-
healne kanile s subgloti¢no aspiracijsko cevko se lahko uporabljajo z medicinskimi pripomocki,
odobrenimi za subgloti¢no aspiracijo.

Ta izdelek se dobavlja z informacijsko kartico, ki vkljucuje dve snemljivi nalepki, ki vsebujeta
podrobnosti o izdelku. Te oznake bodo olajSale prerazporeditev pripomocka in njegovo varno
uporabo v okolju magnetne resonance. Nalepke je mogoce prilepiti na kartoteko bolnika.
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Dm Zlozljive strani: Slika 1 predstavija najbolj zapleten model trahealne kanile.

1 cevka 6 aspiracijska cevka

2 nastavljiva vratna zaklju¢na ploscica 6a prikljucek aspiracijske cevke z Zen-
skim standardnim prikljuckom Luer

2a rocica 9 uvajalnik

2b potisni gumb z vzmetnim elementom 9a rocica s funkcijo vijacenja

2c krila z ogesci 10 | vodilni kateter

3 HVLP manseta 10a | silikonski rokav

3a cevka za polnjenje 1 obturator

3b pilotski balon s povratnim ventilom 12 trak za vrat

3c Zenski standardni prikljucek Luer 13 mazalni gel

4 lestvica za aksialno orientacijo 14 adapteriji

5 standardni 15-mm prikljuc¢ek

(1) Trahealna kanila:

] Vse cevke so ukrivijene in imajo gladko okroglo konico na distalnem koncu (znotraj bolnika).
. Trahealna kanila (1) ima lestvico za aksialno orientacijo (4) za 15-mm priklju¢kom (5), ki
oznacuje polozaj cevke glede na nastavljivo vratno zaklju€no ploséico (2). Ta lestvica nima merilne

funkcije.

] REF 450-P, REF 451-P: Cevka ima rentgensko neprepustno kovinsko spiralno ojacitev.
. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Cevka je prozorna in ima rentgensko
neprepustni trak.
. Trahealna kanila TRACOE vario extract z aspiracijsko cevko (REF 470-P in REF 471-P)
omogoca aspiracijo izlo¢kov iz subglotiénega predela.
] Standardizirani 15-mm prikljucek (5) je trajno pritrien na cevko in je namenjen prikljucitvi
trahealne kanile na zunanje pripomocke z Zzenskimi standardiziranimi 15-mm prikljucki, npr. priklju-
Citvi na mehansko ventilacijo in HME.

(2) Nastavljiva vratna zaklju¢na plos¢ica:

. Z nastavljivo vratno zakljuéno plosgico (2) je mogoce globino vstavitve trahealne kanile
prilagoditi bolnikovim anatomskih zahtevam.
] Zakljuéna ploscica vkljuCuje dve fleksibilni krili z ocesci (2¢), da se prikljuci na trak za vrat

(12). Krili je mogoce vrteti v razponu od priblizno 60° do 180°. To omogoca univerzalno prilagajanje
glede na potrebe bolnika.

. Koda izdelka (REF), Klini¢na velikost (velikost), notranji premer (ID), zunanji premer (OD),
razpon dolzine (TL) cevke in varnostni simbol magnetne resonance so vsi navedeni na vratni zak-
ljuéni ploscici.

(3) Visokoprostorninska nizkotla¢na (HVLP) manseta:

] HVLP mansSeta (3) se nahaja na distalnem koncu trahealne kanile in je neposredno pove-
zana s cevko za polnjenje (3a).
o Proksimalni konec cevke za polnjenje vkljuGuje pilotni balon (3b), z vgrajenim samotesnilnim

povratnim ventilom in Zenskim priklju¢kom Luer (3c).
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. HVLP manseta je polnjena samo z zrakom.
. Pilotni balon (3b) prikazuje premer nosila mansete (CD) in velikost, Kjer je to primerno.

(6-6a) Subgloti¢na aspiracijska cevka:

. Trahealna kanila TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) vkljucuje subgloti¢no aspi-
racijsko cevko (6), ki je integrirana v steno trahealne kanile skozi odprtino v najniziem moznem
poloZaju nad manseto.

. Proksimalni konec aspiracijske cevke vkljuCuje standardni zenski priklju¢ek Luer (6a) za pri-
kljucitev na zunaniji dodatni pripomocek, ki se uporablja pri subgloti¢ni aspiraciji ali za dovod zraka/
kisika za ACV. Pri subgloti¢ni aspiraciji se lahko za prikljuitev uporabijo dodatni adapterji (14).

. Subgloti¢ni aspiracijski prikljucek (6a) se lahko zapre z uporabo prilozenega pokrovcka.

(9-10 a) Minimalni travmatski sistem za uvajanje:

. Kombinacija uvajalnika (9) in vodilnega katetra (10) s silikonskim rokavom (10a) sestavljata
minimalni travmatski sistem za uvajanje.

] Silikonski rokav premosti vrzel med koni¢nim koncem uvajalnika in distalnim koncem cevke.
. Minimalni travmatski sistem za uvajanje se uporablja za namestitev trahealne kanile vario z

uporabo Seldingerjeve tehnike.

(11) Obturator:
. Neperforiran obturator (11) ima na distalnem koncu gladko, okroglo stoz¢asto konico.
Obturator se uporablja za ponovno uvajanje trahealne kanile za traheostomo, ki ne zahteva Seldin-
gerjeve tehnike.

(12) Trak za vrat:

] Trak za vrat (12) je mehak trak iz podloZene tkanine, ki se ovija okoli vratu bolnika.

. Konci traku sprijemalne povrsine, ki se vstavijo skozi o¢esce vratne zaklju¢ne ploscice, da
pritrdijo trahealno kanilo na mestu.

. Pogostost menjave doloci zdravnik ali zdravstveni delavec.
(13) Mazalni gel:

] Mazalni gel (13) je mogoce uporabiti za uvajanje minimalnega travmatskega sistema za

uvajanje ali obturatorja.

Dodatni izdelki:
] lzdelki, ki se lahko uporabljajo v kombinaciji s trahealno kanilo vario , so navedeni v razdelku
»Dodatni izdelki«.

3. Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco
® Ni varno za magnetno resonanco REF 450-P in REF 451-P

Hranite trahealno kanilo vario REF 450-P in REF 451-P zunaj prostora za naprave za magnetno
resonancéno slikanje.

Pogojno za magnetno resonanco REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P in REF 471-P

Neklini¢na testiranja so pokazala, da je trahealna kanila TRACOE vario »pogojna za magnetno
resonanco«. Bolnika s tem pripomoc¢kom je mogoce varno slikati s sistemom za magnetno reso-
nanco z izpolnjevanjem naslednjih pogojev:
. Statiéno magnetno polje 1,5 Tesla (T) ali 3,0 T.
. Maksimalni gradient prostorskega polja 1900 gavsov/cm (19 T/m).
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] Maksimalni sistem magnetne resonance poroca o povpre¢ni specificni stopniji absorpcije
celega telesa (SAR) 2 W/kg (normalni nac¢in delovanja) in maksimalni specifi¢ni stopniji absorpcije
cele glave (SAR) 3,2 W/kg.

] Samo tuljava oddajnega telesa s kvadraturnim pogonom.
] Vratna zakljuéna ploscica mora biti pritrjena na mestu s trakom za vrat.
. Povratni ventil mansete trahealne kanile mora biti pritrien na kozo z medicinskim trakom,

stran od interesnega obmodja za diagnozo z magnetno resonanco.

Pri neklinicnem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzroci povratni ventil, razteza (radialno) do
107 mm od povratnega ventila, ko je posnet z gradientnim odmevnim impulznim zaporedjem in
1,5 T MR sistemom, in do 113 mm pri posnetku z vrtec¢im odmevnim impulznim zaporedjem v 3,0
T MR sistemu. Zato je priporocljivo, da povratni ventil prilepite na bolnikovo koZzo, stran od interes-
nega obmocdja.

Opozorilo:

Kadar se uporablja pri magnetno resonané¢nem slikanju:

] Cevko varno pritrdite z brezkovinskim trakom za vrat, da preprecite morebitno premikanje
v okolju magnetne resonance.

. Varno pritrdite povratni ventil stran od interesnega obmocja s standardnim medicinskim
trakom, da preprecite premikanje v okolju magnetne resonance.

] Kakovost slik magnetne resonance je lahko ogrozena, ¢e je interesno obmocje blizu polo-
zaja ventila za polnjenje.

4. Kontraindikacije
Trahealne kanile:
. Spiralno ojacani modeli (REF 450-P in REF 451-P) »niso varni za magnetno resonanco« in

morajo biti zunaj okolja magnetne resonance.
] Trahealne kanile ni mogoce uporabiti v povezavi z napravami, ki oddajajo toploto, npr.
laserjem. Obstaja nevarnost pozara, lahko nastanejo tudi strupeni plini in cevka se lahko po$ko-

duje.

. Ni primerno za bolnike s kr¢i, ki lahko povzrocijo prevelike aksialne sile > 15 N (npr. nevro-
loska spasti¢nost).

] HVLP manseta se ne sme napihniti, Ce uporabljate govorni ventil ali okluzijski pokrovéek in
obratno.

. Novorojencki, dojencki in otroci (< 12 let).

Uporaba ACV:

. Bolnik z novo traheostomo (manj kot 7-10 dni po kirurSkem rezu).

. Obstrukcije v zgornjih dihalnih poteh, ki lahko zavirajo pretok zraka in s tem zmoZznosti
fonacije.

.

. Obstrukcije lahko povzrogijo, da se zviSa tlak v sapniku in tako povzrocijo tveganje za
podkozni emfizem.

. Bolniki s kirurskim emfizemom ali okuzbami tkiva sapnika.

] Bolniki z enostransko ali dvostransko paralizo glasilk v srednjem poloZaju.

5. Splosni varnostni ukrepi

. Ce se izdelek uporablja skupaj z drugimi medicinskimi pripomocki, upostevaite prilozena
navodila za uporabo. Ce potrebujete pomod ali imate vpraganja, stopite v stik s proizvajalcem.

] V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti varnostne ukrepe, da se lahko

omogodi takojSnjo ventilacijo preko alternativnih dihalnih poti (npr. translaringealna intubacija, larin-
gealna maska).
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. Pred kanulacijo ali ponovno kanulacijo je treba dolociti optimalno raven kisika pri bolniku.

. Mocno priporo¢amo, da se ob bolnikovi postelji hrani rezervni pripomocek, pripravijen za
uporabo. Rezervni pripomocek hranite v €istih in suhih pogojih.
] lzdelek je pred uporabo/uvajanjem treba pregledati glede brezhibnosti in delovanja. Preve-

rite, Ce je cevka brez obstrukcij in da material mansete ni krhek ali raztrgan ter da se lahko napihne/
deflacionira, da nima prepognin, raztrganin ali ureznin, ¢e je povezava med cevko in vratno
zakljuéno ploscico stabilna itd. Ce je izdelek poskodovan, ga morate zamenjati z novim

. Sterilno embalaZo je treba pred odpiranjem pregledati glede pogkodb. Ce je embalaZa
poskodovana ali je bila nenamerno odprta, pripomocka ne smete uporabljati.

. Med namestitvijo, uporabo ali odstranitvijo trahealne kanile ne uporabljajte pretirane sile.

. Ne uporabljajte pretirane sile na trahealno kanilo, ko jo prikljucite ali odklopite iz zunanjih
pripomockov. To lahko povzroci poskodbo trahealne kanile in/ali premik/dekanulacijo.

. Vedno drZite trahealno kanilo ob vznozju 15-mm prikljucka, ko prikljucujete ali odklapljate iz
zunanjih pripomockov.

. Ne premikajte nastavijive vratne zaklju¢ne ploscice vzdolz osi cevke, ne da bi jo odklenili.
] Mazalni gel lahko zavira mehanizem zaklepanja nastavijive vratne zakljuéne ploscice. Poskr-
bite, da nanesete mazalni gel samo na podrogja, opisana v poglavju »Pripravac.

. Tlak v manseti se lahko spremeni, ¢e se kot anestetik uporabi dusikov oksid (smejalni plin).
. Vsi deli sistema za napihovanje mansete ne smejo biti obremenjeni in prepognjeni med
merjenjem tlaka v manseti, sicer lahko manometer pokaze napacne vrednosti tlaka.

] Prepricajte se, da so vsi dovolieni predmeti (npr. rocni manometer), ki se uporabljajo za

napihovanje mansete, Gisti (brez prahu, vidnih delcev in onesnazeval). Vsaka ovira v sistemu za
polnjenje mansete lahko povzroci deflacijo mansete, kar bo zmanjsalo ucinkovitost ventilacije ali
za$¢ito pred aspiracijo.

] Da se izognete poskodbam mansete in izboljSate enostavnost uvajanja, se vedno prepri-
Cajte, da je man$eta pred uvajanjem deflacionirana tako, da je deflacionirana manseta usmerjena
proti vratni zakljuéni ploscici.

. Ne premikajte vratne zaklju¢ne ploscice s pretirano mocjo proti omejevalniku v blizini
15-mm prikljucka. V nasprotnem primeru se lahko cevka za polnjenje pri manseti poskoduije.
. Ko sta manometer in/ali povezovalna cevka pritriena na polnilno cevko napihnjene man-

Sete, bo vedno obstajala kompenzacija tiaka med manseto in priklju¢enim pripomockom. To bo
povzrocilo rahlo zmanjsanije tlaka v manseti. Po potrebi ponovno nastavite tlak, dokler ni v optimal-
nem obmocju.

. Voda v manseti: Vse HVLP man$ete imajo doloceno stopnjo prepustnosti za vodno paro.
Zato se lahko v manseti nabere kondenzirana vodna para. Ce vecja koli¢ina vode nenamerno pride
v cevko za polnjenje, lahko to povzroci nepraviino merjenje tlaka v manseti, nastavitev tlaka v
manseti in deflacijo mansete. V tem primeru je treba trahealno kanilo zamenjati.

. Med subgloti¢no aspiracijo pazite, da podtlak ni previsok in da se ga ne uporablja dlje ¢asa,
da se izognete izsusitvi subglotisa. Priporo¢a se prekinjena aspiracija. Zapiranje pokrovéka odpr-
tine aspiracijske cevke po aspiraciji bo zmanjsalo ucinek izsusitve. Aspiracijska cevka je lahko
zamas$ena zaradi nakopicenih in/ali posusenih izlockov znotraj aspiracijske cevke ali med aspiracijo
odvedne tekogine. Ce je aspiracijska cevka zamasena, sledite navodilom v poglavju »Subglotidna
aspiracija«.

] Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzrocijo poskodbe izdelka ali sterilne pregrade.

6. Opozorila

. Tega izdelka ne uporabljajte, Ce je steriina embalaza ogrozena/poskodovana, npr. odprti
robovi, luknje v embalazi itd.

] Obnova (vkljuéno s ponovno sterilizacijo) ni dovoljena, to lahko vpliva na material in delova-
nje izdelka. lzdelek je namenjen samo enkratni uporabi.

. Spremembe izdelkov TRACOE niso dovoliene. TRACOE ne bo odgovoren za spremenjene
izdelke.
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] Po odstranitvi uvajalnega sistema se prepricajte, da je silikonski rokav e vedno namescen
na vodilnem katetru. Ce temu ni tako, morate silikonski rokav (rentgensko nepropusten) takoj
odstraniti iz cevke ali dihalnih poti.

] Med prvo namestitvijo trahealne kanile takoj ustavite ventilacijo skozi zgornje dihalne poti,
ko je manseta vstavljene traheostomske cevi napihnjena. To zmanj$a tveganje za barotravmo.

] Prepri¢ajte se, da mansete ne prebodejo instrumenti ali ostri hrustancni grebeni sapnika.

o Za aplikacije traheostome uporabljajte samo vodotopen mazalni gel, saj lahko gel na oljni
osnovi poskoduije cevko.

] PrepriCajte se, da se cevka ne zamasi pri nanasanju mazalnega gela na konico uvajalnika/
obturatorja.

o Preverite poloZaj in delovanje cevke po uvajanju. Nepravilna postavitev lahko povzroci trajne
poskodbe sluznice sapnika ali manjse krvavitve.

] Ne premikajte ali preusmerjajte cevke, ko je na mestu, kajti to lahko poskoduje stomo/
sapnik ali privede do nezadostne ventilacije.

. Za pravilno usmerjenost cevke in nastavljive vratne zaklju¢ne ploscice je bistveno, da je

lestvica na cevki obrnjena navzgor (kranialno) in da je distalni konec cevke obrnjen kaudalno.
Podatki, vgravirani na vratni zakljuéni ploscici, morajo biti berljivi ((logotip TRACOE proti bolnikovi
bradi;glej sliko 2).

o Da bi se izognili poskodbam materiala mansete, ne sme biti v stiku z lokalnimi anestetiki, ki
vsebuijejo aerosole ali kakrsna koli mazila, npr. dekspantenol.

] Dolgotrajen in previsok tlak v manseti nad 30 cmH,0 (=~ 22 mmHg) predstavija tveganje za
trajne poskodbe sapnika.

. Manseto napolnite samo z zrakom. Mansete ne napolnite s tekocino, ker bi to povzrogilo
vrhove tlaka v manseti nad 30 cmH,0.

] Nezadostno polnjenje (pod 20 cmH,0) mansete lahko povzro¢i nezadostno ventilacijo in/

ali pove¢ano tveganje za aspiracijo, kar lahko v najslabSem primeru povzroci VAP (pljuénico zaradi
uporabe respiratorja) ali aspiracijsko plju¢nico.

] Pri prestavijanju bolnika v postelji pazite, da bolnik ne lezi na pilotnem balonu, saj bi to lahko
povecalo pritisk v manseti in bi lahko poskodovalo sapnik.
] Da bi preprecili poskodbe stome ali sagnika, se prepriGajte, da je manseta deflacionirana

(prazna) pred uvajanjem ali odstranitvijo cevke. Ce mansete ni mogoce izprazniti, prereZite cevko za
polnjenje s Skarjami in odstranite zrak. V tem primeru je izdelek pokvarjen in ga je treba zamenijati.

] Med potovanjem z letalom lahko pride do spremembe tlaka v manseti. Zato zagotovite
stalni nadzor tlaka v manseti.

o Pred deflacijo mansete se prepricajte, da so bolnikove zgornje dihalne poti neovirane.

Ce je primerno, oistite zgornje dihaine poti vseh izlo¢kov z aspiracijo ali pacientovim kagljanjem.
] Prepricajte se, da se za polnjenje mansete (prozorno) in aspiracijo (belo) uporablja pravilni
prikljucek Luer.

. PrepriCajte se, da je za ACV uporabljen pravilen prikljucek Luer (oel).

. Prepricajte se, da v trahealni kanili ni ovir, ki bi lahko povzrocile zmanjSanje pretoka zraka.
Zato se priporo¢a redna aspiracija izloCkov znotraj cevke.

. Prekomerno viskozno izlo¢anje lahko povzroéi dislokacijo trahealne kanile. Zagotovite pra-

vilno namestitev cevke z rednim preverjanjem poloZaja cevke in zmanjSajte tveganje za dislokacijo
s subgloti¢no aspiracijo izlo¢kov.

] Za ¢iscenije izlockov iz bolnikovih dihalnih poti in trahealne kanile uporabljajte samo aspira-
cijske katetre. Instrumenti se lahko zagozdijo v cevki in omejijo ventilacijo.

. Redno preverjajte, ali so vsi prikljucki pritrieni, da preprecite nenamerni odklop cevke od
zunanje opreme in zagotovite ucinkovito ventilacijo.

] 15-mm prikljuek naj bo &ist in suh.

] Ne uporabljajte nepooblaséenega orodja za odstranitev 15-mm prikljucka, saj bi to lahko

deformiralo 15-mm prikljucek.
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. Okluzijski pokrovcek/govorni ventil se sme uporabljati samo z odmaseno manseto, da se
izognete nevarnosti zadusitve.
. Med uvajanjem ali odstranjevanjem cevke se lahko pojavi potreba po kasljanju ali krvavitev.

7. Nezeleni uéinki

Znagilni nezeleni ucinki trahealnih kanil vkljuGujejo krvavitve, ob&utljive tocke, bolecino, stenozo in
drazenje koze (npr. zaradi vlage), granulacijsko tkivo, traheomalacijo, traheoezofagealno fistulo,
povecano izlo¢anje in tezave pri poziranju. V primeru nezelenega dogodka se nemudoma posve-
tujte z zdravnikom.

Pri uporabi ACV znacilni nezeleni ucinki vkljuSujejo povecano izlo¢anje, nelagodije, hripavost, kaselj,
slabost ali izsusitev grla zaradi obnavljanja funkcionalnosti zgornjih dihalnih poti (Ciscenje/okusanje/
govor).

8. Opis delovanja

Pozor:

] Mocno priporo¢amo, da se ob bolnikovi postelji hrani rezervni pripomocek, pripravijen za
uporabo. Rezervni pripomocek hranite v Cistih in suhih pogojih.

. V primeru zapletov pri uvajanju cevke je priporocliiv tudi nadomestni pripomocek, ki je za
eno velikost manj§i od uporabliene cevke.

] V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti varnostne ukrepe, da se lahko

omogodi takojSnjo ventilacijo preko alternativnih dihalnih poti (npr. translaringealna intubacija, larin-
gealna maska).

8.1 Priprava

To je sterilni pripomocek, ki omogoca uporabo v asepticnem okolju.

Zdravnik dolo¢i velikost cevke in ustrezno dolzino.

Naslednje funkcije je treba preveriti neposredno pred uporabo. Ce manseta med uporabo pusca,
zamenjajte cevko in stopite v stik s sluzbo za pomod strankam TRACOE. Ce pripomodek ne opravi
uspesno zacetne inSpekcije,
ponovite postopek z novim pripomodkom. Pripomocka ne zavrzite in sledite navodilom, ki so
navedena v razdelku »Vradila in pritozbe«.

A. Ko uporabljate minimalni travmatski sistem za uvajanje

1. Preglejte sterilno embalazo, da zagotovite, da je varna, neposkodovana in da so vse kompo-
nente prisotne.

2. Pred uporabo odprite embalazo in preglejte, da pripomocek ni poskodovan.

3. Preverite, da v cevki ni ovir, da material ni krhek ali raztrgan, da manseta ni poskodovana, da
cevke za polnjenje ali aspiracijo niso prepognjene, da ni raztrganin ali ureznin, da je povezava med
cevko in vratno zaklju¢no ploscico stabilna.

4. Preverite, da manseta HVLP ne pusca tako, da jo napihnete z roénim manometrom do tlaka
50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Opazuijte napolnjeno manseto 1 minuto, da odkrijete puscanje z zniza-
njem tlaka/deflacijo mangete. Ce je manseta neprepustna, odstranite zrak z brizgo. Premaknite defla-
cioniran material man3ete proti vratni zakljucni ploséici, da olajSate njegovo drsenje skozi stomo.

5. Za nastavitev dolzZine cevke se prepricajte, da je oranzna rocica na desni strani zakljucne plo-
SCice odprta (spodniji polozaj »odklenjen«, glejte simbol za zaklepanje na zaklju¢ni ploscici). Priti-
snite gumb z vzmetnim elementom in premaknite zakljuéno ploscico vzdolz cevke. Ko je zakljucna
ploscica na polozaju, sprostite potisni gumb. Potisnite zaklepno rocico navzgor (polozaj »zakle-
njeno«), da pritrdite zakljuéno ploscico na svoje mesto (glejte sliko 3).

Pozor:
] Ne premikajte vratne zaklju¢ne ploscice s preveliko silo proti omejevalniku v blizini 15-mm
priklju¢ka. Preprecite poskodbe cevke za polnjenje pri manseti.
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] Za pravilno usmerjanje cevke in nastavljive vratne zaklju¢ne plosce je bistveno, da je lestvica
na cevki obrnjena navzgor (kranialno), pri ¢emer je distalni konec cevke usmerjen kaudalno.
Podatki, vgravirani na vratni zakljucni ploscici, naj bodo berljivi (Logotip TRACOE proti bolnikovi
bradi;glej sliko 2).

6. Preverite rotacijsko funkcijo kril vratne zaklju¢ne plos¢ice in postavite obe krili v najbolj udoben
polozaj za bolnika.

7. Preverite, Ge vnaprej sestavljen silikonski rokav gladko premosti vrzel med koni¢nim koncem
uvajalnika in distalnim koncem cevke. Ce je vidna vrzel, je mogode povezavo zategniti tako, da
previdno zavrtite ro¢aj uvajalnika.

8. Preverite, ¢e Seldingerjeva Zica (ni prilozena) gladko prilega znotraj vodilnega katetra minimal-
nega travmatskega uvajalnika.

9. Silikonski rokav in konec trahealne kanile se nato namaze z s priloZzenim mazalnim gelom.

10. Po potrebi se lahko trak za vrat pritrdi na krila vratne zaklju¢ne plos¢ice, da se fiksira po uva-
janju cevke.

B. Ko se uporablja obturator za ponovno uvajanje

Sledite korakom 1-6, kot je opisano zgoraj, in nadaljujte, kot sledi:

11. Zagotovite, da je obturator znotraj trahealne kanile mogoce z lahkoto premikati v in iz cevke.
12. Zagotovite, da se lahko aspiracijski kateter z lahkoto vstavi skozi cevko.

13. Postavite obturator znotraj trahealne kanile.

14. Nanesite tanko plast mazalnega gela na Strle¢i del obturatorja pri spodnjem delu cevke,
vkljuéno z manseto.

15. Po potrebi se lahko trak za vrat pritrdi na krila vratne zakljuéne ploscice, da se fiksira po uva-
janju cevke.

8.2 Priprava bolnika
Poskrbite, da je bolnik optimalno predhodno oksigeniran tik pred uvajanjem ali ponovnim uvajanjem.
Za laZje uvajanje, Ce je mogoce, rahlo iztegnite bolnikovvrat.

8.3  Uvajanje cevke

A. Z minimalnim travmatskim sistemom za uvajanje

Za zacCetno uvajanje, ki sledi traheostomiji, je treba ob bronhoskopskem spremljanju izvesti nasled-
nje korake:

1. Traheotomiran bolnik je bil pripravijen za kanulacijo in v stomni kanal je bila uvajana Seldingerjeva
Zica.

2. Vstavite proksimalni konec Seldingerjeve Zice v distalni konec vodilnega katetra, ne da bi Sel-
dingerjevo Zico izviekli iz sapnika.

3. Ce uporabljate Seldingerjevo Zico TRACOE percutan, postavite proksimalni konec vodilnega
katetra pri oznaki na Seldingerjevi Zici.

4. Uvajajte cevko skupaj z uvajalnikom in Seldingerjevo Zico skozi traheostomo v sapnik. Poskrbite,
da cevka, rogica uvajalnika, vodilni kateter in Seldingerjeva Zica ostanejo poravnani in pritrieni z eno
roko. Vsak premik lahko povzro¢i vrzel med silikonskim rokavom in cevko ter povzroci tezko ali
prekinjeno uvajanje.

5. NeZno potisnite cevko naprej, dokler vratna zakljuc¢na ploscica ni v stiku s povr§ino koze.

6. Ko je na mestu, z eno roko pritrdite cevko in izvlecite uvajalnik in vodilni kateter skupaj s Seldin-
gerjevo zico, medtem ko trahealna kanila ostane na mestu znotraj sapnika.

Pozor:

] Po odstraniti uvajalnika se prepricajte, da je silikonski rokav $e vedno namescen na vodil-
nem katetru. Ce temu ni tako, je treba silikonski rokav (rentgensko nepropusten) nemudoma
odstraniti iz cevke ali dihalnih poti.
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. Ce cevka zahteva dodatno nastavitev, odklenite vratno zakljuéno plo&gico in jo ustrezno
prilagodite.

B. Z obturatorjem

Obturator je neperforiran in ga ni mogoce uporabiti v kombinaciji s Seldingerjevo zico.

1. Pripravite cevko in bolnika, kot je opisano v poglavju »Priprava« in »Priprava bolnika«

2. Pri uvajanju cevke (z obturatorjem v notranjosti) v traheostomo drZite cevko pri zakljuéni ploScici
in trdno pritisnite obturator ob 15-mm prikljucek.

3. NeZno potisnite cevko naprej, dokler vratna zakljuc¢na ploscica ni v stiku s povr§ino koze.

4. Z eno roko pritrdite cevko in takoj po uvajanju odstranite obturator.

Pozor:
. Ce cevka zahteva dodatno nastavitev, odklenite vratno zakljuéno plo&gico in jo ustrezno
prilagodite.

8.4  Po uvajanju cevke

1. Preverite, ali je dihalna pot skozi cevko neovirana in po potrebi prilagodite polozaj trahealne
kanile (npr. z bronhoskopom) in vratne zakljune ploscice. Pravilno lego vratne zakljuSne ploscice
trahealne kanile TRACOE vario je treba redno nadzirati.

2. Ce je potrebna ventilacija, povezite 15-mm priklju¢ek trahealne kanile z dihalnim sistemom.

3. Ce je primerno: Napihnite manseto trahealne kanile z zrakom skozi prikljuéek Luer, ki se nahaja
na pilotnem balonu.

4. Po potrebi se lahko krila vratne zakljuéne ploscice ponovno nastavijo.

5. Da preprecite dislokacijo cevke, pritrdite cevko na svoje mesto s trakom za vrat.

6. Priporodiljivo je, da se namesti obloga med traheostomo in nastavljivo vratno zaklju¢no plosgico,
da se s tem prepreci drazenje koze pod zakljuéno ploscico.

7. Ponovno preverite pritisk mansete, da se prepricate, da se manseta med uvajanjem ni posko-

dovala.

8.5  Napihovanje mansete

Moznost 1: Namesto standardne brizge za napihovanje mansete, priporoéamo uporabo roénega
manometra. Prilagodite tlak v manseti individualni ventilacijski terapiji in preverjajte v rednih ¢asov-
nih presledkih. ObiGajno mora biti tiak med 20 cmH,O (= 15 mmHg) in 30 cmH,0 (=~ 22 mmHg).

Moznost 2: Uporabite TRACOE smart Cuff Manager, da s pasivnim nadzorom ohranite tlak v
manseti v obmocju od 20 do 30 cmH,0. Pritrdite moski Luer TRACOE smart Cuff Manager na
zenski Luer povratnega ventila trahealne kanile. Napihnite TRACOE smart Cuff Manager s standar-
dno brizgo v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

Pozor:
] Pri prestavijanju bolnika v postelji pazite, da bolnik ne leZi na pilotnem balonu, saj bi to lahko
povecalo pritisk v manseti in bi lahko poskodovalo sapnik.

8.6  Prikljucitev/odklop zunanje opreme
Za prikljucitev na zunanjo opremo ali dodatke (npr. ventilator) trdno drzite vznozje 15-mm prikljucka
in nezno potisnite prikljucni konec zunanjega pripomocka, dokler ni varno pritrjen na trahealno
kanilo. Ce ste v dvomih, veckrat zasukajte priklju¢ni konec, da potrdite, kolikna sila je potrebna,
da se zagotovi varna povezava in da je mogoce zunaniji pripomocek z lahkoto odklopiti pozneje.
Ce se tezko odklopi, uporabite standardizirani odklopni klin (ni prilozen), da odklopite trahealno
kanilo od zunanje opreme ali dodatkov (glejte sliko 4) tako, da potisnete odprtino odklopnega klina
med 15-mm priklju¢kom in zunanjim pripomoc¢kom, dokler se oba pripomocka ne locita, poglavie
»Dodatni izdelki«.

211



Pozor:
. Ne uporabljajte pretirane sile na trahealno kanilo, ko jo prikljucite ali odklopite iz zunanjih
pripomockov. To lahko povzroci poskodbo trahealne kanile in/ali premik/dekanulacijo.

8.7  Subgloti¢na aspiracija

1. Za izvajanje obc¢asne aspiracije, odstranite pokrovéek prikljucka Luer subgloti¢ne aspiracijske
cevke.

2a. Roc¢no aspiracijo je mogoce izvesti z uporabo brizgalke.

2b. Aktivni aspiracijski pripomocek lahko prikljucite z uporabo adapterjev (glejte sliko 5).

3. Po kon¢ani subgloti¢ni aspiraciji ponovno zatesnite prikljucek Luer aspiracijske cevke s pokrove-
kom.

Pozor:

. Ce je aspiracijski kanal zamasen, ga lahko ogistite z napihovanjem zraka/kisika (priporo-
¢eno 3-6 I/min; maks. 12I/min) ali pa ga sperite s fiziolosko raztopino (priporo¢eno 2—-3 ml). Ne
presezite priporo¢enih mej in pazite na bolnikovo individualno prenasanje. Pride lahko do nasled-
njih nezelenih ucinkov: Kopicenja potencialno kontaminiranih izlockov, nelagodija, slabosti in bru-
hanja, prekomernega izloGanja.

] Pred izpiranjem aspiracijske cevke, se prepricajte, da je manseta dovolj napihnjena.
] Odstranite naneseno fiziolosko raztopino takoj po izpiranju aspiracijske cevke.
] Ce se aspiracijska cevka ne ocisti, je treba cevko zamenjati.

8.8  Vokalizacija nad manseto
Pozor:
. Vokalizacijo nad manseto (ACV) mora izvajati strokovno osebje.

in zmoznostim posameznega bolnika. Bistveno je, da je bolnik poucen in vkljucen v vsak korak
ACV, da se zagotovi sodelovanije in dobre rezultate med aplikacijo.

Pred uporabo ACV se prepric¢ajte, da ima bolnik trahealno kanilo s trajno napihnjeno manseto in
da ne prenasa deflacije mansete. Po potrebi lahko zrak pred napihovanjem navlazimo preko
subgloti¢ne aspiracijske cevke, da preprecimo izsusitev sluznice grla.

. ACV se uporablja za zagotavljanje zmoznosti fonacije bolnika. Zato jo je treba prilagoditi potrebam

1. Bolniku razloZite nadrtovani poseg. Navedite mozne nezelene ucinke in razjasnite bolnikova
vprasanja.

2. Preverite, da zgornje dihalne poti niso ovirane.

3. Z uporabo subgloti¢ne aspiracije ocistite izlocke iz subglotinega predela.

4. Preverite, da aspiracijska cevka ni zamasena.

5. Pravilno povezite nastavljiv dovod zraka ali kisika preko prikljucka za konico prsta na zenski
prikljucek Luer subgloticne aspiracijske cevke. Alternativno se lahko uporabijo drugi pripomocki za
prekinitev stalnega pretoka zraka (npr. Y-prikljucek).

6. Pocasi napihnite zrak v zgornje dihalne poti bolnika, najprej z 1 I/min in nato pocasi povecate do
tipiéne hitrosti pretoka 3—6 I/min, odvisno od bolnikovih potreb. Da bi preprecili izsusitev sluznice
grla, pretok ne sme presegati 12 I/min. Uporabite prikljucek za konico prsta, da omejite Cas pre-
toka zraka. Ta Casovni okuvir je treba prilagoditi bolnikovemu ritmu izdiha. Prilagodite pretok zraka
in Gas glede na bolnikovo obmodje udobje.

7. Spremljajte bolnikovo reakcijo in po potrebi prilagodite parametre (pretok in ¢as pretoka zraka).
8. Ko je seja koncana, izklopite pretok zraka in odklopite opremo s prikljucka subgloti¢ne aspira-
cijske cevke in namestite pokrovcek.
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Pozor:
. Pretok zraka skozi zgornje dihalne poti lahko drazi bolnika ali privede do povecanega izlo-
canja kasljanja, slabosti ali bruhanja.

Ce je glas hripav, ponovite subglotiéno aspiracijo, da odistite dihalne poti.

] Prilagodite trajanje ene seje ACV zmoznostim/vzdrzljivosti bolnika.
. Uporabite kratke seje ACV, da preprecite izsusitev sluznice grla.
o Bolnike s traheostomo redno spremlja medicinsko usposoblieno osebje.

8.9 Deflacija mansete

Pred deflacijo mansete zagotovite, da ¢im manj izlockov pride v spodnje dihalne poti, npr. s
subgloti¢no aspiracijo, aspiracijo skozi cevko. Za deflacijo mansete prikljudite brizgo (z batom
potisnjenim navznoter) na zenski prikljucek Luer pilotnega povratnega ventila. Potegnite bat nazaj,
dokler ne odstranite vsega zraka iz mansete. Manseta mora biti deflacionirana (prazna) preden jo
odstranite iz trahealne kanile.

Pozor:
] Ko odstranjujete zrak iz mansete, bodite pozorni na volumen odstranjenega zraka. To sluzi
kot referenca za celovitost sistema za nadaljnje napihovanje mansete.

8.10 Odstranitev cevke
V primeru zamenjave cevke pripravite nadomestno cevko, kot je opisano v poglavju »Pripravac.

1. Ce je mogoce, bolnikov vrat nekoliko iztegnite.

2. Izvedite deflacijo mansete (glejte poglavje »Deflacija mansete«)

3. Pritrdite vratno zaklju¢no plosé¢ico, medtem ko popustite trak za vrat.

4. Trdno drzite vznozje 15-mm prikljucka in nezno potegnite trahealno kanilo iz stome.

Ce je potrebno, je lahko aspiracija izlockov skozi cevko koristna za preprecevanje infiltracije v
spodnja dihala.

5. Po odstranitvi je treba cevko ¢im prej ocistiti, da prepredite inkrustacijo tekocine.

6. Ce je izdelek poskodovan, cevke ne uporabite ponovno. Prosimo, obvestite sluzbo za pomod
strankam TRACOE z REF in LOT $tevilko, ne zavrzite cevke in sledite navodilom v poglavju »Vragila
in pritozbe«.

9. Nega in ¢iS€enje

Pozor:

] Pripomocka se ne sme uporabljati ve¢ kot 29 dni od zacetnega odprtja sterilne pregrade.

] To maksimalno obdobje uporabe vkljuCuje tako uporabo za bolnika kot za uporabo brez
bolnika (CisGenje)

o lzdelek je treba pred ponovno uporabo/ponovnim uvajanjem pregledati glede brezhibnosti
in delovanja.

Cis&enje trahealne kanile in obturatorja je namenjeno temu, da se odstrani kakrine koli telesne
tekocine ali inkrustacije, ki bi lahko ovirale njeno klini¢no uporabo.

Prosimo, poskrbite, da po ¢is€enju drzite cevko pri 15-mm priklju¢ku in obturator za
rocico.

Naslednja navodila za ro¢no ciscenje veljajo za vse modele in velikosti TRACOE vario:

1. Pri ¢isCenju cevke in obturatorja, sperite pripomocka lo¢eno pod toplo pitno vodo telesne tem-
perature (maks. 37 °C/98.6 °F), dokler nista vidno Cista in brez inkrustacij.

2. Posebno pozornost je treba posvetiti temu, da se zagotovi, da sta notranjost epruvete in, ¢e je
primerno, subgloti¢ne aspiracijska cevke (REF 470-P, REF 471-P) temeljito sprani.
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3. Za odstranjevanje ostankov lahko uporabite krtacke ali tampone, odobrene s strani TRACOE,
glejte »Dodatni izdelki«.

4. Druga moznost je, da se kompleti za ¢iscenje TRACOE tube clean (glejte »Dodatni izdelki«)
uporabljajo v skladu z njihovimi navodili za uporabo.

5. Po ¢is€enju sperite cevko s pitno ali destilirano vodo.

6. Ce cevka po izpiranju, ni vidno Sista, potem:

o ponovite izpiranje dokler ni vidno Cista ali
. ponovite ¢is¢enje z uporabo kompletov za ¢iséenje TRACOE ali
. varno zavrzite trahealno kanilo.

7. Vsa podrocja cevke in obturatorja je treba pregledati na primerni svetlobi, da se zagotovi, da sta
pripomocka brez onesnazeval in inkrustacij.

8. Glede na postopek ¢is¢enja, postavite kanilo in obturator na ¢isto suho brisaco, ki ne pusca
vlaken, in ju posusite na zraku na mestu brez onesnazeval v zraku.

9. Cevka in obturator se $tejeta kot suha, ¢e ni vidnih znakov ostanka vode. Preverite, ali je not-
ranja stran mansete suha.

10. Nazadnje je treba pred ponovnim uvajanjem opraviti vizualni in funkcionalni pregled, da se
prepricate, da cevka in obturator nista poskodovana (glejte tudi poglavje »Pripravac).

Pozor:

] Trahealno kanilo in obturator je treba ocistiti takoj po odstranitvi iz stome, da preprecite
susenje tal in onesnazeval.

] Pri ¢isCenju pazite, da ne poskodujete mansete ali cevke za polnjenje.

. Pogostost ¢iscenja mora dolociti zdravnik, vendar ne sme presegati dovoliene pogostosti.
. Najvecja dovoliena pogostost ciscenja je enkrat na dan, sicer bi lahko poslabsali biolosko
zdruZljivost in stabilnost materiala.

. Cevk nikoli ne Cistite s sredstvi ali postopki, ki niso navedeni v tem navodilu.

. Trahealna kanila se uporablja za enega bolnika, zato jo je treba vrniti istemu bolniku.

. Ce pripomocka ne ocistite pravilino, lahko pride do poskodbe cevke, povecanja zratnega
. upora zaradi ovir ali drazenja/vnetja trahealne stome.

] Glede na to, da zgornje dihalne poti tudi pri zdravih osebah niso nikoli brez mikroorganiz-
mov, ne priporocamo uporabe razkuZzil.
] Minimalni travmatski uvajalnik in vodilni kateter sta za enkratno uporabo in ni ju dovolieno

Cistiti in ponovno uporabiti.

10.  Shranjevanje

a) lzdelke TRACOE shranjujte v originalni embalazi v skladu s pogoji, navedenimi na embalazi.
b) Hranite oci§¢ene trahealne kanile v Cisti, pokriti posodi, na Cistem in suhem mestu ter stran
od sondne svetlobe. Cim prej ponovno uvajajte trahealno kanilo. Neustrezni pogoji shranjevanja

lahko povzrocijo poskodbe cevke ali kontaminacijo. Ocis¢enih pripomockov ne shranjujte ve¢ kot
29 dni od prve uporabe.

11. Embalaza
lzdelek se dobavlja sterilen (z etilen oksidom), kar omogoca uporabo v sterilnih pogojih. Trahealne

kanile TRACOE ne potrebuijejo sterilnega okolja med normalno uporabo ali ¢iscenjem.

12.  Odstranjevanje

Rabliene izdelke je treba odstraniti v skladu z nacionalno zakonodajo, nacrti o upravijanju z odpadki
ali Klini¢nimi postopki glede biolosko nevarnih odpadnih materialov, npr. neposredno odlaganje v
varni vreci ali posodi, odporni proti pretrganju in viagi, ki se nato napoti v lokalni sistem za odstra-
njevanje odpadkov za onesnazene medicinske izdelke.

Vec priporoGil lahko dobite pri vasi pooblasc¢eni osebi za higieno v zdravstveni ustanovi ali pri upravi
za lokalno ravnanje z odpadki za uporabo pri domaci oskrbi.
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13.  Vradila in pritozbe

Vrnjeni izdelki, ki so bili uporabljeni, bodo sprejeti le, ¢e se TRACOE strinja z vrnitvijo in je pripo-
mocku prilozeno izpolnjeno potrdilo o dekontaminaciji s porocilom o pritozbi. Ti obrazci so na voljo
neposredno pri druzbi TRACOE medical ali na spletni strani www.tracoe.com.

Ce je naprava vpletena v porocanje o incidentu, kot opredeljuje lokalna zakonodaja o medicinskin
pripomockih, se obrnite na podjetie TRACOE medical (complaints@tracoe.com) in na ustrezni
regulativni organ v drzavi uporabe.

14. Dodatni izdelki
Trahealne kanile TRACOE vario z minimalnim travmatskim sistemom za uvajanje so na voljo kot
TRACOE experc Set (REF 420 — REF 425) v kombinaciji s TRACOE experc Dilation Set (REF 520).

Seldingerjeva vodilna zica TRACOE percutan je del zgoraj omenjenih kompletov. Na voljo je tudi
lo€eno z vodilnim katetrom (REF 517) ali brez vodilnega katetra (REF 518).

14.1 Priporoceni izdelki:

] Brizge s standardnim moskim prikljuckom Luer

. Merilniki tlaka v manseti za HVLP mansete s standardnim moskim prikljuckom Luer (npr.
merilnik tlaka v manseti TRACOE, REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 in REF 730-5)

. Mazalni gel TRACOE (REF 677) in drugi sterilni vodotopni mazalni geli za uporabe pri trahe-
ostomiji

. Trakovi za vrat (npr. REF 903-F, REF 903-E in REF 903-D)

. Odklopni zagozdi za trahealne/endotrahealne kanile s 15-mm prikljuckom

. Povezovalne cevke TRACOE technic vkljuéno s prikljuckom Luer z integriranim povratnim
ventilom

. Izmenjevalniki viage (HME) s standardnim moskim 15-mm prikljuckom
14.2  Izbirni izdelki

. Govorni ventili in okluzijski pokrovéki s standardnim moskim 15-mm priklju¢kom

. Komplet za ciscenje TRACOE tube clean (REF 930-A / -B), vklju¢no s Cistilnim praskom za

Cis€enje cevk TRACOE tube clean (REF 932)

. Tamponi za ¢is¢enje TRACOE tube clean (REF 935, in REF 936), in Cistilne S¢etke TRACOE
tube clean (REF 938-A/-B/-C, in REF 940-A/-B/-C/-D)

. Zascita za prhanje TRACOE care (REF 915)

Obloge in komprese

Zascitni slincki TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

Zascitni Sali TRACOE care (REF 921-A to -E)

Zascitni visoki ovratniki TRACOE care (REF 923-A to -G)

15.  Splosni pogoji in dolocila

Na prodajo, dostavo in vracilo vseh izdelkov TRACOE vplivajo izkljuéno veljavni splo$ni pogoji in
dolocila (GTC), ki so na voljo pri druzbi TRACOE medical GmbH ali na nasi spletni strani
www.tracoe.com.

215



Navod k pouziti
tracheostomickych kanyl TRACOE vario se
zavadécim systémem s minimalni traumatizaci

Poznamka: Navod si peclivé prectéte. Je soucasti popsaného vyrobku a musi byt neustéle po
ruce. Pro bezpeénost pacienta i vasi je nutné se fidit nasledujicimi bezpecnostnimi pokyny.

Dm Stranky s ilustracemi: llustrace, na které jsou odkazy v textu, najdete v obrazové

&ésti (leporelo) na zagatku tohoto ndvodu. Cisla oznaduji sougasti vyrobku a odkazuijf
na prislusné ilustrace vyrobku. Znacky a ikony pouzivané pro vyrobek jsou popsany v ¢asti
,Obecny popis* a ,Popis funkci“.

1. Zamyslené pouziti a indikace pro pouziti

Tracheostomické kanyly TRACOE vario jsou indikovany k zajisténi pristupu do pridusnice pfi zajis-
téni dychacich cest, a to zejména u pacientd s neobvyklou anatomii nebo silnym krkem. Lze je
pouzivat po dobu az 29 dni.

Klinické pfinosy: Tracheostomické kanyly TRACOE vario slouzi k zajisténi pfistupu do dolniho
respiracniho traktu. Modely s manzetou Ize po nafouknuti pouzit k utésnéni dychacich cest (napf.
pfi mechanickeé ventilaci).

Kanyly se subglotickym odsavacim zafizenim umozriuji odstrafiovat zbytky sekretu nad blokova-
nou manzetou.

Nastavitelny limec dava moznost ménit proximalni délku kanyly (napf. pro pacienty s delSim sto-
mickym kandlem).

Tracheostomické kanyly s pfidatnou distalni délkou (vario XL) Ize pouzit k umisténi nizkotlakové
manzety dale kaudalné (napf. k stentovani trachealni stendzy).

15mm konektor je standardizovana soucast, ke které Ize pripojit dalsi prostredky pro zajistént
dychacich cest (napf. mechanicky ventilator, mechanicky insuflator-exsuflator [cough assist], nebu-

lizétor atd.).

V porovnani s pouzitim endotrachedini kanyly se zmensuje anatomicky mrtvy prostor a pfi pouziti
tracheostomické kanyly se snizuje nutnost podavani sedativ. Pouzitim tracheostomické kanyly Ize
predejit riziku dlouhodobych komplikaci spojenych s déletrvajici endotrachealni intubaci (napf.
poranéni hlasivek, tvorba granulaéni tkané v laryngedlni oblasti atd.).

Populace pacientt: Vyrobek je uréen pro dospélé a dospivajici (= 12-21 let).

Klinické pouziti: Vyrobek je uréen pro mechanicky ventilované a spontanné dychajici pacienty
v nemochnicich, zafizenich prednemocnicni péce (zdravotnické zéchranna sluzba), zafizenich roz-
Sitené péce, ambulancich nebo v domaci péci.

Zamysleny uzivatel: Vyrobek mohou pouZivat zdravotnici vySkoleni v péci o pacienty s tracheo-
stomif nebo osoby vyskolené odborniky.

Indikace k pouziti: Tracheostomicka kanyla je indikovana pro pacienty, u kterych je pomoci tra-
cheostomie nutné zajistit pristup do dolniho respiracniho traktu pro zajisténi dychacich cest. Tra-
cheostomické kanyly TRACOE vario jsou trubice s jednim luminem. Jejich pouziti se proto dopo-
rucuje, pokud nehrozi akutni nebezpeci, ze tracheostomickou kanylu zanesou nebo dislokuji
viskozni sekrety.
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Tracheostomicka kanyla s vysokoobjemovou-nizkotlakovou (high-volume-low-pressure, HVLP)
manzetou utésni priidusnici a oddéli tak horni cesty dychaci od dolniho respiraéniho traktu. Tim se
umozni efektivni dychani a omezi se vtékani subglotickych sekretl do plic.

Zavadéci systém s minimalni traumatizaci je urcen pouze k jednordzovému pouziti a je urcen k
zavadéni tracheostomické kanyly vario pomoci Seldingerovy techniky. Lze jej pouzit pro perkutanni
dilatacni tracheostomii nebo pfi vymeéné kanyly.

Modely TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P a REF 471-P) jsou indikovany vzdy, kdyz nepo-
stacuje standardni délka hadic¢ky nebo kdyz je nizkotlakovou manzetu nutné umistit déle kaudalné
(napt. k stentovani trachedini stendzy).

Tracheostomické kanyly TRACOE vario extract se subglotickym odsavacim zafizenim a manzetou
(REF 470-P a REF 471-P) se pievazné pouzivaji u pacientd, ktefi produkuji velké mnoZzstvi sekretl
a u kterych je indikovano odsavani ze subglotického prostoru.

Tracheostomickeé kanyly vario extract Ize pouzit pro fonaci nad manzetou (Above Cuff Vocalisation,
ACV).

Pouziti u jednoho pacienta a Zivotnost: Tracheostomicka kanyla TRACOE vario je uréena k pou-
Ziti u jediného pacienta a jeji Zivotnost je 29 dni. V tomto obdobi Ize prostredek Eistit a znovu
zavadét u téhoz pacienta.

Prostiedek se nesmi pouZivat déle nez 29 dni od prvniho otevieni sterilni bariéry. Tato maximalni
doba pouzivani zahrnuje jak pouzivani v téle pacienta, tak i mimo télo pacienta (napr. pri cistént).

Pozor:
Pi pouzivani tracheostomickeé kanyly po dobu delsi nez 29 dni hrozi riziko problémd s bezpecnosti
materialt a biokompatibilitou.

2. Obecny popis
Tracheostomicka kanyla vario je vyrobena z PVC a zajistuje umélou dychaci cestu do dolniho respi-
rac¢niho traktu.

Vyrobek obsahuje tracheostomickou kanylu, zavadéci systém s minimalni traumatizaci (zavadéci
pomdicka, vodici katetr se silikonovym pouzdrem), obturator, textiini pasek kanyly a lubrikacni gel,
které jsou dodavany spolecné ve sterilnim sacku. Adaptéry pro pouziti s externimi odsévackami se
dodavaji pouze s modely se subglotickym odsavanim (REF 470-P, REF 471-P).

Tracheostomické kanyly vario jsou k dispozici v rliznych priimérech a délkach. Tracheostomické
kanyly, které jsou soucasti zavadéciho systému s miniméalni traumatizaci, jsou manzetové modely,
které jsou dodavany s vypusténou manzetou. Vhodny pramér a délku kanyly uri lékar.

Tracheostomicka kanyla je rentgenokontrastni diky vnitini kovové spirdlové vyztuzi (REF 450-P,
REF 451-P) nebo rentgenokontrastnimu pasku dostupnému u nevyztuzenych modeld (z Cistého
PVC) (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

Klinické pouziti prostredku v prostredi magnetické rezonance (MR) zavisi na specifikacich vyrobku
a je popsano v kapitole ,Bezpecnostni informace o MR*.

Tracheostomickou kanylu Ize pouzit v kombinaci se zdravotnickymi prostfedky, které jsou schva-
lené k invazivni ventilaci prostfednictvim tracheostomatu a pripojuji se standardnim 15mm konek-
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torem. Tracheostomické kanyly se subglotickym odsavacim zafizenim Ize pouZivat se zdravotnic-
kymi prostfedky schvalenymi pro subglotické odsavani.

K vyrobku je pfi dodani pfilozena informacni karta véetné dvou snimatelnych etiket se specifickymi
informacemi o vyrobku. Tyto etikety usnadnuji opétovné objednani prostfedku a jeho bezpecné
pouzivani v prostfedi MR. Etikety Ize vlepit do zdravotnické dokumentace.

1 kanyla 6 odsdvaci zafizeni

2 nastavitelny limec 6a port odsavaciho zafizeni se standard-
nim zasuvkovym konektorem Luer

2a | packa 9 zavadéci pomUcka

2b tlacitko s pruzinovym mechanismem 9a rukojet s funkci Sroubovani

2c kfidélka s otvory 10 vodici katetr

3 HVLP manZeta 10a | silikonové pouzdro

3a plnici hadicka 11 obturator

3b kontrolni balének se zpétnym ventilem | 12 péasek kanyly

3c standardni zasuvkovy konektor Luer 13 lubrikaéni gel
4 stupnice pro osovou orientaci 14 adaptéry
5 standardni 15mm konektor

[N (1) Tracheostomicka kanyla:

. VSechny kanyly jsou zahnuté a na distalnim konci (v téle pacienta) maji hladkou zaoblenou
koncovku.
. Stupnice pro osovou orientaci (4) za 15mm konektorem (5) na tracheostomické kanyle (1)

ukazuje polohu kanyly vzhledem k nastavitelnému limci (2). Stupnice neslouZi k zadnému meérent.
. REF 450-P, REF 451-P: Kanyla ma rentgenokontrastni spirdlovou vyztuz.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Kanyla je ¢ira a je opatfena rentgenokon-
trastnim paskem.

. Tracheostomicka kanyla TRACOE vario extract s odsavacim zafizenim (REF 470-P, REF
471-P) umoznuje odsavat sekrety ze subglotického prostoru.
. Standardizovany 15mm konektor (5) je trvale pfipevnény ke kanyle a je uréeny k pfipojeni

tracheostomické kanyly k externim prostfedkdim se standardizovanymi zasuvkovymi 15mm konek-
tory, napt. k mechanické ventilaci, vyméniku tepla/vihkosti.

(2) Nastavitelny limec:

. Pomoci nastavitelného limce (2) Ize hloubku zavedeni tracheostomickeé kanyly prizplisobit
anatomickym pomérdim pacienta.

. Limec mé dvé ohebna kfidélka s otvory (2c) k pripojeni pasku kanyly (12). Kfidélka lze
natacet v rozmezi priblizng 60° az 180°. To umoZziuje univerzalni pizplisobeni podle potieb paci-
enta.

. Na limci jsou vyznaceny kéd vyrobku (REF), klinicka velikost (size), vnitini pramér (ID), vnéjsi

pramér (OD), rozsah délek (TL) kanyly a znacka bezpecnosti pro MR.
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(3) Vysokoobjemova-nizkotlakova (HVLP) manzeta:

] HVLP manZeta (3) je na distalnim konci tracheostomické kanyly a je pfimo pfipojena k plnici
hadicce (3a).

. Na proximalnim konci pInici hadi¢ky je kontrolni balének (3b) s integrovanym samotésnicim
zpétnym ventilem a zasuvkovym konektorem Luer (3c).

. HVLP manzeta se pIni pouze vzduchem.

. Pokud je to vhodné, jsou na kontrolnim baldénku (3b) vyznacené pridmér manzety (CD)
a velikost.

(6-6a) Subglotické odsavaci zafizeni:

. Soucasti tracheostomickych kanyl TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) je sub-
glotické odsévaci zarizeni (6), které je integrované do stény tracheostomické kanyly a konci otvo-
rem tésné nad manzetou.

. Proximalni konec odsdvaciho zafizeni je opatfen standardnim portem v podobé zasuvko-
vého konektoru Luer (6a) k pripojeni externiho prislusenstvi pouzivaného pii subglotickém odsavani
nebo k privodu vzduchu/kysliku pro fonaci nad manzetou. Pro pripojent pfi subglotickém odsavant
Ize pouzit dalsi adaptéry (14).

. Port pro subglotické odsavani (6a) Ize uzaviit pripojenou krytkou.

(9-10 a) Zavadéci systém s minimalni traumatizaci:

] Kombinace zavadéce (9) a vodiciho katetru (10) se silikonovym pouzdrem (10a) predstavuje
zavadéci systém s minimaini traumatizaci.

. Silikonové pouzdro preklenuje mezeru mezi kuzelovitym koncem zavadéce a distainim kon-
cem kanyly.

] Zavadéci systém s minimaini traumatizaci se pouziva pro zavedeni tracheostomickeé kanyly
vario pomoci Seldingerovy techniky.

(11) Obturator:

] Neperforovany obturator (11) ma na distalnim konci hladkou zaoblenou kuzelovou kon-
covku. Obturator se pouziva k opétovnému zavedeni tracheostomické kanyly u tracheostomatu,
které nevyzaduje Seldingerovu techniku.

(12) Pasek kanyly:

. Pasek kanyly (12) je méekky, vyztuzeny textilni pasek, ktery se vine kolem krku pacienta.

. Na koncich péasku jsou suché zipy, které se proviékaji otvory v limci k zafixovani polohy
tracheostomické kanyly.

] Cetnost vymén stanovi Iékaf nebo zdravotnicky pracovnik.

(13) Lubrikaéni gel:

. Lubrikaéni gel (13) Ize pouzit pro zavedeni zavadéciho systému s minimaini traumatizacit
nebo obturatoru.

Doplitkové produkty:

. VWyrobky, které Ize pouzit v kombinaci s tracheostomickymi kanylami vario , jsou uvedeny
v Casti ,Doplnkové produkty.

3. Bezpecnostni informace o MR

® Nebezpecné pro MR REF 450-P a REF 451-P

Tracheostomické kanyly vario REF 450-P a REF 451-P neberte do mistnosti s pfistrojem MR.
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MR pripustné za urcitych podminek REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P a REF 471-P

Neklinické testy prokézaly, Ze tracheostomické kanyla TRACOE vario je podminéné bezpecna pro
MR. Pacient s timto prostfedkem mdze byt systémem MR bezpe¢né snimkovan pfi spinéni téchto
podminek:

. Statické magnetické pole 1,5 T nebo 3,0 T.

. Maximalni prostorovy gradient pole 1 900 G/cm (19 T/m).

] Maximaini MR systémem hlaSeny mérny absorbovany vykon (specific absorption rate, SAR)
prepocteny na celé télo 2 W/kg (normaini provozni rezim) a maximalni mérny absorbovany vykon
pro celou hlavu 3,2 W/kg.

. Pouze kvadraturni vysilaci télova civka.
] Limec musi byt zafixovan paskem kanyly.
. Zpétny ventil manZety tracheostomické kanyly musi byt na k(Zi zajistén mimo oblast dia-

gnostického zajmu MR lepici paskou k lékarskému pouZiti.

V neklinickych testech zasahoval artefakt obrazu zptsobeny zpétnym ventilem az 107 mm (radi-
alné) od zpétného ventilu pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradient echo a systému MR o sile
1,6 T aaz 113 mm pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence spin echo a systému MR o sile 3,0 T.
Doporucuje se proto zpétny ventil paskou fixovat na kizi pacienta mimo oblast zajmu.

Varovani:

P¥i pouziti pfi zobrazovani pomoci MR:

. Kanylu bezpecné zajistéte paskem kanyly bez obsahu kovd, aby se zabranilo pfipadnému
pohybu v prostfedi MR.

. Zpétny ventil bezpecné pripevnéte mimo oblast zajmu standardni Iékafskou paskou, aby se
zabranilo jeho pohybu v prostiedi MR.

. Kvalita MR obrazu m(ze byt horsi, pokud je oblast zajmu blizko nafukovaciho ventilu.

4. Kontraindikace

Tracheostomické kanyly:
. Modely se spirdlovou vyztuzi (REF 450-P a REF 451-P) jsou Klasifikovany jako ,nebezpecné
pro MR* a musi zUstat mimo prostredi MR.

. Tracheostomickou kanylu nelze pouzit v kombinaci s prostfedky generujicimi teplo, napf.
s laserem. Existuje nebezpedi vzniku pozaru, mohou se tvorit jedovaté plyny a mize dojit k posko-
zeni kanyly.

] Neni vhodné pro pacienty se spasmy, které mohou vést k vyvinuti nadmeérné axiaini sily >
15 N (napf. neurologicka spasticita).

. HVLP manzeta se nenafukuje, pokud se pouziva mluvici ventil nebo okluzni kryt, a naopak
se nafukuje, pokud se nepouzivaji.

] Novorozenci, kojenci a déti (<12 let).

Pouziti fonace nad manzetou:

. Pacient s novou tracheostomii (méné nez 7-10 dni po chirurgickém fezu).

] Obstrukce v hornich cestach dychacich, které mohou branit proudéni vzduchu a tim fonaci.
.

. Obstrukce mohou vést ke zvySeni tlaku v pridudnici, ¢imz mohou zpUsobovat riziko pod-
kozniho emfyzému.

] Pacienti s chirurgickym emfyzémem nebo infekcemi tkané pradusnice.

. Pacienti s unilateraini nebo bilateralni obrnou hlasivek v medialni poloze.
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5. Obecna opatreni

. Kdyz je vyrobek pouzivan spolecné s dalsimi zdravotnickymi prostfedky, dodrzujte také
pokyny uvedené v jejich ndvodech k pouziti. Mate-Ii jakékoliv dotazy nebo potrebujete-li pomoc,
obratte se na vyrobce.

. Pro pfipad komplikaci b&hem popsanych postupt je tfeba piijmout bezpecnostni opatten,
ktera umozni zajistit okamzitou ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napf. translaryngedini
intubaci, laryngealni maskou).

. Pred kanylaci nebo rekanylaci je u pacienta tfreba dosahnout optimaini hladiny kysliku.

. Durazné se doporucuie, aby byl u Ilizka pacienta k dispozici nahradni prostredek pripraveny
k pouziti. Tento nahradni prostfedek uloZte na Cistém a suchém misté.

. Pred pouzitim/zavedenim je nutné zkontrolovat, zda je vyrobek neporuseny a funkéni.

Zkontrolujte, zda prichodu vzduchu kanylou nebrani zadné prekézky, zda materidl manzety nevy-
kazuje kiehkost ani trhliny a manzetu Ize nafouknout/vyfouknout, zda se nevyskytuji zalomeni,
prekrouceni, trhliny ¢i fezy, zda je kanyla pevné pfipojena k limci apod. Je-li vyrobek poskozeny,
musi se vymeénit za novy.

. Pred otevienim sterilniho obalu je tfeba zkontrolovat, zda neni poskozeny. Pokud je obal
poskozeny nebo byl neumysiné otevien, prostfedek nepouzivejte.

. Pri zavadéni, pouzivani nebo vytahovani tracheostomické kanyly nevyvijejte nadmeérnou silu.
. PFi pfipojovani a odpojovani externich prostfedkd nevyvijejte na tracheostomickou kanylu
nadmérnou silu. Mohlo by to vést k poskozeni tracheostomické kanyly a/nebo k jeji dislokaci ¢i
k dekanylaci.

. Pfi pfipojovani nebo odpojovani externich prostiedki vzdy tracheostomickou kanylu drzte
u zakladny 15mm konektoru.

. Neposouvejte nastavitelny limec podél osy kanyly, aniz byste ho uvolnili.

. Lubrika¢ni gel mize branit funkci aretatniho mechanismu nastavitelného limce. Dbejte,
abyste lubrikaéni gel aplikovali pouze na mista popsana v kapitole ,Priprava“.

. Pokud se jako anestetikum pouziva oxid dusny (rajsky plyn), tlak manZety se mlize zménit.
. Pri méfeni tlaku manzety nesmi zadné soucasti plniciho systému byt napinéany ani ohybany;
manometr by jinak mohl vykazovat nespravné hodnoty tlaku.

. Dbejte, aby vSechny povolené prostredky (napf. ruéni manometr) pouzivané k nafukovani

manzety byly Gisté (prosté prachu, viditelnych ¢astic a kontaminantd). Jakékoli blokace plniciho
systému manZzety mdze mit za nasledek jeji vyfouknuti, ¢imz se snizi ic¢innost ventilace a ochrana
pred aspiraci.
. Aby se zabranilo poskozeni manzety a usnadnilo zavedeni, pfed zavedenim vzdy zkontro-
lujte, zda je manZzeta vyfouknutd a sméfuijici k limci.
. Netlacte limec nadmeérnou silou na zardzku u 15mm konektoru. Jinak by mohlo by dojit
k poskozeni plnici hadicky.
. Pokud je k plnici hadi¢ce naplnéné manzety pfipojeny manometr a/nebo pfipojovaci
hadicka, bude mezi manzetou a pripojenym prostrfedkem vzdy dochdzet k vyrovnavani tlaku.
Nésledkem toho dojde k mirnému poklesu tlaku v manzeté. V pripadé potreby tlak upravte, aby se
nachazel v optimalnim rozmezi.
. Voda uvnitf manzety: VSechny HVLP manzety jsou do urdité miry propustné pro vodni pary.
V manzeté se proto nasledkem kondenzace mlize nashromazdit voda. Pokud se vétsi mnozstvi
vody nechténé dostane do plnici hadicky, mize to vést k nespravnému méreni tlaku manzety, jeho
Uprave a vyfouknuti manzety. V takovém pfipadé je tracheostomickou kanylu nutno vymeénit.
. Pri subglotickém odsavani v zajmu prevence vysuseni subglotické oblasti dbejte na to, aby
podtlak neby! pfilis velky a nebyl aplikovan po pfili§ dlouhou dobu. Doporucuje se prerusované
odsavani. Vysychani mizete omezit tim, Ze po odsavani uzaviete port odsavaciho zafizeni krytkou.
Odsavaci zafizeni se mize zablokovat nahromadénymi a/nebo zaschlymi sekrety nebo pii odsa-
vani nadmeérného mnozstvi tekutin. Pokud dojde k zablokovani odsavaciho zafizeni, postupujte
podle pokynl v kapitole ,,Subglotické odsavani.
. Nedodrzeni podminek uchovavani mdze mit za nasledek poskozeni sterilni bariéry.
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6. Varovani

. Vyrobek nepouzivejte, pokud bylo naruseno/poskozeno sterilni baleni, napt. vykazuje ote-
viené okraje, prodéravéni apod.
. Prepracovani (véetné opétovné sterilizace) se nepovoluje, protoze by to mohlo ovlivnit

material a funkci vyrobku. Vyrobky jsou urCeny jen pro jedno pouziti.

. Vyrobky spole¢nosti TRACOE neni povoleno modifikovat. Spole¢nost TRACOE nenese
odpovédnost za modifikované vyrobky.

. Po vyjmuti zavadéciho systému se ujistéte, ze silikonové pouzdro je stéle umisténo na
vodicim katetru. Pokud tomu tak neni, je tfeba silikonové pouzdro (rentgenokontrastni) okamzité
odstranit z kanyly nebo dychacich cest.

. Pri pocatecnim zavedeni tracheostomické kanyly okamzité ukoncete ventilaci hornimi ces-
tami dychacimi poté, co nafouknete manzetu zavedené tracheostomické kanyly. Snizi se tim riziko
barotraumatu.

] Dbeite, aby nedoslo k perforaci manZety nastroji nebo ostrymi okraji chrupavky pradus-
nice.

. Pro tracheostomickeé aplikace pouzivejte pouze vodorozpustny lubrikaéni gel, protoze gel
na bazi oleje miize poskodit kanylu.

] Pri aplikaci lubrikacniho gelu na hrot zavadéce/obturatoru dbejte, aby nedoslo k zabloko-
vani kanyly.

. Po zavedeni zkontrolujte polohu a funkci kanyly. Nespravné umisténi mdze mit za nasledek
trvalé poskozeni sliznic priidugnice nebo mensi krvaceni.

] Po umisténi kanylu neposouveite ani ji nehybejte, protoZe by to mohlo zplsobit poskozeni
stomatu/pridusnice nebo nedostateénou ventilaci.

. Pro sprévnou orientaci kanyly a nastavitelného limce je nezbytné, aby stupnice na kanyle

sméfovala nahoru (kraniing) a distlni konec kanyly byl orientovan kaudaing. Udaje vyryté na limci
musi byt ¢itelné (logo spolec¢nosti TRACOE smérem k bradé pacienta; viz obr. 2).

. Aby se zabrénilo poskozeni materidlu manzety, manzeta nesmi byt v kontaktu s mistnimi
anestetiky obsahuijicimi aerosoly nebo s mastmi, napr. dexpanthenolem.

] Dlouhodoby a nadmérny tlak manzety vyssi nez 30 cmH,0 (= 22 mmHg) predstavuije riziko
trvalého poskozeni priidusnice.

. ManZetu pliite pouze vzduchem. Nepliite ji kapalinami, protoze maximalni tlak manzety by
pak presahoval 30 cmH,0.

] Nedostatecné naplnéni manzety (pod 20 cmH,0) by mohlo mit za nasledek nedostate¢nou

ventilaci a/nebo zvySené riziko aspirace, coz by v nejhorSim pfipadé mohlo vést k ventilatorové
pneumonii nebo aspiraéni pneumonii.

. PFi zméné polohy pacienta na IGzku dbejte na to, aby nelezel na kontrolnim baldnku, coz by
mohlo zplsobit zvy$eni tlaku manZzety a potencialné poskozeni priidusnice.
] Aby se zabranilo poskozeni stomatu nebo pradusnice, pred zavedenim &i odstranénim

kanyly vzdy zkontrolujte, Zzda je manzeta vyfouknuta (préazdnd). Pokud neni mozné manzetu
vyfouknout, vypustte vzduch prestiihnutim pinici hadicky nizkami. Vyrobek je v takovém pfipadé
vadny a je nutné ho vymeénit.

. Pfi cestovani letadlem mdze dojit ke zméné tlaku v manZzeté. Zajistéte proto pribéznou
regulaci tlaku manzety.
. Pred vyfouknutim manzety zkontrolujte, zda horni cesty dychaci pacienta nejsou blokovany.

Pokud jsou v hornich cestach dychacich sekrety, odstrante je odsatim nebo je nechte pacienta
vykaslat.

. Dbejte na to, abyste pouzivali spravné konektory Luer: prihledny k nafouknuti manzety
a bily k odsavani.

] Dbejte na to, abyste pouzivali spravny konektor Luer (bily) pro fonaci nad manzetou.

. V tracheostomické kanyle nesmi byt zadné prekazky, které by mohly omezovat prétok
vzduchu. Doporuduije se proto pravidelné odsavat sekrety zevniti kanyly.

. Nadmérné mnoZzstvi vazkého sekretu mize zpUsobit dislokaci tracheostomické kanyly.
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Pravidelné kontrolujte, zda je kanyla ve spravné poloze, a riziko dislokace snizujte subglotickym
odsavanim sekretu.

. K odstranéni sekretll z dychacich cest pacienta a tracheostomické kanyly pouzivejte pouze
katetry na odsavani. Nastroje se mohou zaklinit v kanyle a omezit ventilaci.

. Pravidelné kontrolujte pevnost vSech spojeni, aby se predeslo nechténému odpojeni kanyly
od externich prostfedkd a byla zajisténa Gcinna ventilace.

. Udrzujte 15mm konektor Cisty a suchy.

. K odpojeni 15mm konektoru nepouzivejte nepovolené nastroje, protoze by se tim mohl
deformovat.

. Okluzni kryty / mluvici ventily se nesmi pouzivat s neblokovanou manzetou, aby se zamezilo
riziku dusent.

. Pi zavadéni a odstranovani kanyly se mdze vyskytnout krvaceni nebo nutkani ke kasli.

7. Nezadouci Géinky

K typickym nezadoucim Ucinkdm pouzivani tracheostomické kanyly patii krvéceni, tliakové body,
bolest, stendza a podrazdéni kize (napf. kvdli vihkosti), tvorba granulacni tkang, tracheomalacie,
vznik tracheoezofagedini pistéle, zvySena sekrece a obtize pfi polykani. V pfipadé nezadoucich
ucinkd se neprodleng obratte na Iékare.

P¥i pouzivani fonace nad manzetou patfi k typickym vedlej$im Ucinkdim zvySena sekrece, dyskom-
fort, chrapot, kasel, nevolnost nebo vysychani hrtanu v diisledku obnoveni funkce (Cisténi / chuti /
mluveni) hornich cest dychacich.

8. Funkéni popis

Pozor:

. Durazné se doporucuie, aby byl u Ilizka pacienta k dispozici nahradni prostredek pripraveny
k pouziti. Tento nahradni prostfedek uloZte na Cistém a suchém misté.

. Pro pfipad komplikaci pfi zavadéni kanyly se také doporucuje mit k dispozici nahradni
kanylu o jednu velikost mensi nez aktudiné pouzivanou.

. Pro pfipad komplikaci béhem popsanych postupt je tfeba piijmout bezpecnostni opatfen,

ktera umozni zajistit okamzitou ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napf. translaryngedini
intubaci, laryngealni maskou).

8.1. Priprava

Tento prostredek je sterilni a Ize ho tedy pouZit v aseptickém prostredi.

Velikost kanyly a vhodnou délku urci Iékar.

Nésledujici funkce je nutné bezprostfedné pred pouzitim zkontrolovat. Pokud manzeta pii pouzi-
vani vykazuje netésnost, kanylu vymeénte a kontaktujte zakaznicky servis spoleénosti TRACOE.
Pokud prostfedek pfi prvotni kontrole nevyhovi,

zopakujte postup s novym prostredkem. Prostfedek nevyhazuite a postupuite podle pokyn( v ¢asti
JVraceni a reklamace”.

A. P¥i pouziti zavadéciho systému s minimalni traumatizaci
1. Zkontrolujte, zda je sterilni baleni neporusené, neposkozené a obsahuje vSechny soucasti.
2. Oteviete obal a pred pouzitim zkontrolujte, zda prostiedek neni poskozeny.
3. Zkontrolujte, zda prichodu vzduchu kanylou nebrani zadné prekazky, materidl nevykazuje kieh-
kost ani trhliny, manZzeta je neporusend, plnici hadi¢ka ani odsdvaci zafizeni nejsou zalomené ani
prekroucené, prostfedek nevykazuije trhliny ani fezy a kanyla je pevné pfipojena k limci.
4. Tésnost HVLP manzety zkontrolujte jejim nafouknutim pomoci ruéniho manometru na tlak
50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Po dobu 1 minuty sledujte, zda nafouknuta manzeta nevykazuje
netésnost, ktera by se projevila snizenim tlaku nebo vyfouknutim manzety. Pokud je manzeta
tésna, odsajte vS§echen vzduch pomoci stiikacky. Presurite vyfouknutou manzetu k limci, aby se
usnadnil jeji prichod stomatem.
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5. Pri Upravé délky kanyly dbejte na to, aby oranzova packa po prave strané limce byla v oteviené
poloze (dolni poloha “odemceno”, viz znacka zamku na limci). Stisknéte tlacitko s pruzinovym
mechanismem a posouvejte limec po kanyle. AZ bude limec na misté, tladitko uvolnéte. Presunu-
tim packy do horni (uzamcené) polohy limec aretujte na misté (viz obr. 3).

Pozor:

. Netlacte limec nadmérnou silou na zarazku u 15mm konektoru, zabranite tak poskozeni
plnici hadi¢ky manzety.

] Pro spravnou orientaci kanyly a nastavitelného limce je nezbytné, aby stupnice na kanyle

smé&fovala nahoru (kraniélng) a distalni konec kanyly byl orientovan kaudaing. Udaje vyryté na limci
musi byt ¢itelné (logo spoleénosti TRACOE smérem k bradé pacienta; viz obr. 2).

6. Zkontrolujte, zda se kfidélka limce otaceji, a obé uvedte do polohy, kterd bude pro pacienta
nejpohodingjsi.

7. Zkontrolujte, zda predmontované silikonové pouzdro hladce preklenuje mezeru mezi kuzelovym
koncem zavadéci pomucky a distalnim koncem kanyly. Pokud je mezera viditelna, Ize spojeni
dotahnout opatrnym otacenim rukojeti zavadéci pomucky.

8. Zkontrolujte, zda SeldingerCiv drét (neni sou¢asti dodavky), hladce zapada do vodiciho katetru
zavadéci pomacky s minimalni traumatizaci.

9. Silikonové pouzdro a konec tracheostomické kanyly poté namazte dodanym lubrikacnim gelem.
10. Pokud je to vhodné, Ize k zajisténi kanyly po zavedeni ke kfidélkdm limce pfipevnit pasek
kanyly.

B. P¥i pouziti obturatoru pro opétovné zavedeni

Postupujte podle nésleduijicich krok( 1-6, jak je popsano vyse:

11. Zkontrolujte, zda Ize obturétor uvnitf tracheostomické kanyly snadno vysouvat a zasouvat.
12. Zkontrolujte, zda Ize kanylou snadno zavést katetr na odsavani.

13. Vlozte obturator dovnitf tracheostomickeé kanyly.

14. Naneste na vyc¢nivajici ¢ast obturatoru u dolni ¢ast kanyly véetné manzety tenkou vrstvou
lubrika¢niho gelu.

15. Pokud je to vhodné, Ize k zajisténi kanyly po zavedeni ke kfidélkdm limce pfipevnit pasek
kanyly.

8.2. Priprava pacienta
Zajistéte, aby pacient byl pred zavedenim nebo opakovanym zavedenim optimalné preoxygenovan.
Pokud je to mozné, pro snazsi zavedeni uvedte krk pacientado miré extenze.

8.3. Zavadeéni kanyly

A. Pomoci zavadéciho systému s minimalni traumatizaci

Pfi pocatecnim zavadéni po tracheostomii je tfeba provést nasledujici kroky, které podléhaji bron-
choskopickému monitorovant:

1. Tracheotomovany pacient je prfipraven ke kanylaci a do stomického kandlu je zaveden Seldin-
gerQv vodici drat.

2. Zavedte proximaini konec Seldingerova vodiciho dratu do distalniho konce vodiciho katetru, aniz
byste Seldingertiv drét vytahovali z priidusnice.

3. Pokud pouzivate Seldingerlv vodici drat TRACOE percutan, umistéte proximalni konec vodiciho
katetru na oznaceni na Seldingerové dratu.

4. Zavedte kanylu spolu se zavadéci pomdckou a Seldingerovym vodicim dratem pres tracheosto-
mii do pradusnice. Dbejte na to, aby kanyla, rukojet zavadéci pomticky, vodici katetr a Seldingerav
vodici drét zlstaly v jedné roving a fixované jednou rukou. Jakykoli posun méize mit za nasledek

224



vznik mezery mezi silikonovym pouzdrem a kanylou, coz méze vést k obtiznému nebo preruse-
nému zavadeni.

5. Setrné tladte kanylu doptedu, dokud se limec nedotkne povrchu kéize.

6. Jakmile je kanyla na svém mistg&, zajistéte ji jednou rukou a vytahnéte zavadéci pomticku a
vodici katetr spolu se Seldingerovym vodicim dratem, zatimco tracheostomicka kanyla zCstava na
svém misté v pridusnici.

Pozor:

. Po vyjmuti zavadéci pomicky se ujistéte, Ze silikonové pouzdro je stale umisténo na vodi-
cim katetru. Pokud tomu tak neni, musi byt silikonové pouzdro (rentgenokontrastni) okamzité
odstranéno z kanyly nebo dychacich cest.

. Pokud je kanylu potieba déale prizplsobit, odemknéte limec a provedte potiebnou Upravu.

B. Pomoci obturatoru

Obturator neni perforovany a nelze ho pouzit v kombinaci se Seldingerovym vodicim dratem.

1. Pripravte kanylu a pacienta podle popisu v kapitolach ,Pfiprava“ a ,Piprava pacienta“.

2. Prizavedeni kanyly (s obturatorem uvnitf) do tracheostomatu drzte kanylu jednou rukou u limce
a obturator pevné pritlacte k 15mm konektoru.

3. Setrné tladte kanylu doptedu, dokud se limec nedotkne povrchu kéize.

4. Pridrzte kanylu jednou rukou a ihned po zavedeni odstrarite obturator.

Pozor:
. Pokud je kanylu potfeba déle prizplisobit, odemknéte limec a provedte potiebnou Upravu.

8.4. Po zavedeni kanyly

1. Zkontrolujte, zda prdtoku vzduchu kanylou nebréani zadné prekézky a v pfipadé potieby upravte
polohu tracheostomické kanyly (napf. pomoci bronchoskopu) a limce. Spravnou pozici limce tra-
cheostomické kanyly TRACOE vario je tfeba pravidelné kontrolovat.

2. Pokud je potfeba mechanicka ventilace, pfipojte 15mm konektor tracheostomické kanyly
k respiracnimu systému.

3. Pokud je to vhodné: Prostfednictvim ventilu s konektorem Luer na kontrolnim balénku nafouk-
néte manzetu tracheostomické kanyly.

4.V pripadé potreby Ize znovu upravit polohu kfidélek limce.

5. Zajistéte polohu kanyly paskem kanyly, aby se zabranilo riziku jeji dislokace.

6. Mezi tracheostoma a nastavitelny limec doporucujeme viozit kryti, aby se zabranilo podrézdéni
kdze pod limcem.

7. Zkontrolujte znovu tlak manzety pro uijisténi, Ze pfi zavadéni nebyla manzeta poskozena.

8.5.  Nafouknuti manzety

Moznost 1: K nafukovani manzety doporucujeme namisto standardni stiikacky pouzivat ruéni
manometr. Tlak manzety prizplsobte individudini ventilacni terapii a pravidelné ho kontrolujte. Tlak
by normainé mél byt mezi 20 cmH,0O (= 15 mmHg) a 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Moznost 2: K udrzovani tlaku manzety v rozsahu 20 az 30 cmH,O pasivni regulaci pouzijte pro-
stfedek TRACOE smart Cuff Manager. Zastrékovy konektor Luer prostfedku TRACOE smart Cuff
Manager pripojte k zdsuvkovému konektoru Luer na zpétném ventilu tracheostomické kanyly.
Nafouknéte prostfedek TRACOE smart Cuff Manager standardni sttikackou podle pfislusného
navodu k pouZziti.

Pozor:
. Pti zméné polohy pacienta na IGzku dbejte na to, aby nelezel na kontrolnim baldnku, coz by
mohlo zpUsobit zvyseni tlaku manZzety a potencialné poskozeni pridusnice.
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8.6. Pripojeni/odpojeni externich prostredku

PFi pfipojovani externich prostiedkl nebo pfislugenstvi (napf. ventilatoru) drzte pevné zakladnu
156mm konektoru a jemné tlacte pripojovaci koncovku externiho prostredku, dokud neni pevné
pripojena k tracheostomické kanyle. Pokud si nejste jisti, otaéenim pripojovaci koncovku nékolikrét
pripojte a odpojte, abyste Zzjistili, jaka sila je potfeba k pevnému pfipojeni a snadnému pozdéjsimu
odpojeni externiho prostfedku.

Pokud je odpojeni obtizné, pouzijte normalizovany oddélovaci klin (nedodavéa se) a odpojte jim
tracheostomickou kanylu od externich prostredkd nebo prislusenstvi (viz obr. 4): vyfez v odpojova-
cim Kklinu vsouvejte mezi 15mm konektor a externi prostfedek, dokud se nerozpoji (kapitola ,Dopli-
kové vyrobky*).

Pozor:

] Pfi pfipojovani a odpojovani externich prostiedkd nevyvijejte na tracheostomickou kanylu
nadmérnou silu. Mohlo by to vést k poskozeni tracheostomické kanyly a/nebo k jeji dislokaci &i
k dekanylaci.

8.7.  Subglotické odsavani

1. Pokud chcete provést prerusované odsavani, odstrante krytku konektoru Luer subglotického
odsavaciho zafizeni.

2a. K ruénimu odsavani Ize pouzit strikacku.

2b. Aktivni odsavacku Ize pripojit pomoci adaptért (viz obr. 5).

3. Po subglotickém odsavani znovu uzaviete konektor Luer odsavaciho zafizeni krytkou.

Pozor:

] Pokud je odsavaci kanal zablokovany, Ize ho prodistit profouknutim vzduchem/kyslikem
(doporucuje se 3—6 I/min; max. 12 I/min) nebo proplachnutim fyziologickym roztokem (doporucuji
se 2-3 ml). Neprekracujte doporucené limity a sledujte snasenlivost u jednotlivych pacientd.
Mohou se vyskytnout tyto nezadouci U¢inky: Nahromadéni potencialné kontaminovanych sekretd,
dyskomfort, nevolnost a pocit na zvraceni, nadmérna tvorba sekretd.

. NeZ odsavaci zafizeni proplachnete, zkontrolujte, Ze manzeta je dostatecné nafouknuta.
. Po proplachnuti odsévaciho zarizeni pouzity fyziologicky roztok ihned odstrarite.
] Pokud se odsavaci zafizeni nepodari progistit, je nutné kanylu vymenit.

8.8. Fonace nad manzetou
Pozor:
] Fonaci nad manzetou musi provadét zdravotnicti odbornici.

Fonace nad manzetou pacientovi umozruje tvorbu hlasu. Je ji proto nutné uzptisobit potfebam
a schopnostem individuélniho pacienta. Pacient musi byt poucen a zapojen do kazdého kroku
fonace nad manzetou, aby pfi aplikaci byla zajisténa spoluprace a dobré vysledky.

NeZ pouzijete fonaci nad manzetou, zkontrolujte, Ze pacient pouziva tracheostomickou kanylu
s trvale naplnénou manzetou a netoleruje vyfouknuti manzety. V pfipadé potreby Ize vzduch pred
nafouknutim pres subglotické odsavaci zarizeni zvihcit, aby se zabranilo vysychani sliznice hrtanu.

1. Vysvétlete pacientovi planovany vykon. Uvedte mozné nezédouci Ucinky a zodpovézte otazky.
2. Zkontrolujte, Ze horni cesty dychaci nejsou blokované.

3. Pomoci subglotického odsavani odstrarite ze subglotického prostoru sekrety.

4. Zkontrolujte, Ze odsavaci zafizeni neni blokované.

5. Spravné pripojte regulovatelny pfivod vzduchu nebo kysliku prsty oviadanym konektorem
k zésuvkovému konektoru Luer na subglotickém odsévacim zafizeni. Alternativné Ize pouZit i jiné
prostiedky k preruseni trvalého pritoku vzduchu (napf. rozdvojku).
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6. Nechte vzduch pomalu proudit do hornich cest dychacich pacienta; zaénéte pratokem 1 I/min
a pomalu ho podle potfeb pacienta zvy3uijte na b&zny pratok 3-6 I/min. Aby se omezilo vysychani
sliznice hrtanu, pritok nesmi prekrocit 12 I/min. K omezeni doby pratoku vzduchu pouzivejte prsty
ovladany konektor. Jeji délku je tieba prizpUsobit rytmu vydecht pacienta. Upravte pratok vzduchu
a Gas v komfortni zoné pacienta.

7. Monitoruijte reakci pacienta a podle potfeby upravte parametry (pritok a délku prétoku vzduchu).
8. Az budete hotovi, vypnéte pritok vzduchu, odpojte zafizeni od konektoru subglotického odsa-
vaciho zafizeni a nasadte znovu krytku.

Pozor:

. Pratok vzduchu hornimi cestami dychacimi miize pacienta drazdit nebo maze vést ke zvy-
Sené sekreci, kaslani, nevolnosti nebo pocitu na zvraceni.

. Pokud hlas zni chraplavé, zopakuijte subglotické odsavani, abyste procistili dychaci cesty.
. Délku jednotlivych sezeni s fonaci nad manZetou uzpUsobte schopnostem/vydrZi pacienta.
. Cas straveny fonaci nad manzetou by mél byt kratky, aby se zamezilo vysychani sliznice
hrtanu.

. Pacienty s tracheostomii musi pravidelné monitorovat pracovnici se zdravotnickym vzdéla-
nim.

8.9. Vyfouknuti manzety

Nez vyfouknete manzetu, provedte opatfeni, kterymi se zajisti, ze se do dolnich cest dychacich
dostane co nejméné sekretu (napr. subglotické odsavani nebo odsavani kanylou). Chcete-li vyfouk-
nout manZzetu, pripojte k zasuvkovému konektoru Luer zpétného ventilu kontrolniho balénku sti-
kacku (se zasunutym pistem). Pist vytahujte, dokud z manzety neodcerpéte vSechen vzduch. Nez
pristoupite k vyjmuti tracheostomické kanyly, manzeta musi byt vyfouknuta (prézdna).

Pozor:
. PFi od&erpani vzduchu z manzety vénujte pozornost objemu odcerpaného vzduchu. Ten
slouzi jako indikator celistvosti systému pred opétovnym nafouknutim manzety.

8.10. Vyjmuti kanyly

Pokud se vyméniuje kanyla, pripravte nahradni kanylu podle popisu v kapitole ,Priprava“.

1. Pokud je to mozné, uvedte krk pacienta do mirné extenze.

2. Wyfouknéte manzetu (viz kapitola , Vyfouknuti manzety®).

3. Pridrzte limec a uvolnéte pasek kanyly.

4. Pevné drzte zakladnu 15mm konektoru a opatrné tracheostomickou kanylu vytahnéte ze sto-
matu.

Pokud je to nutné, mize odsavani sekretll kanylou pomoci zabranit jejich vstupu do dolniho respi-
rac¢niho traktu.

5. Kanylu je po vyjmuti tfeba co nejdfive vycistit, aby se zamezilo inkrustaci tekutin.

6. Pokud je vyrobek poskozeny, kanylu jiz nepouzivejte. Informujte o tom zakaznicky servis spo-
le¢nosti TRACOE, poskytnéte pritom ¢islo REF a ¢islo Sarze, kanylu nevyhazujte a postupuijte
podle pokynl v kapitole ,Vraceni a reklamace*.

9. Péce a cisténi

Pozor:

. Prostiedek se nesmi pouzivat déle nez 29 dni od prvniho otevieni sterilni bariéry.

. Tato maximalni doba pouzivani zahrnuje jak pouzivani v téle pacienta, tak i mimo télo paci-
enta (napr. pfi ¢isténi).

. Pred opétovnym pouzitim/zavedenim je nutné zkontrolovat, zda je vyrobek neporuseny
a funkeni.
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Uelem &igténi tracheostomické kanyly a obturatoru je odstranit veskeré télesné tekutiny nebo
inkrustace, které by mohly branit jejimu klinickému pouZiti.

Dbejte na to, abyste kanylu po ¢isténi drzeli za 15mm konektor a obturator za jeho rukojet.

Nasledujici pokyny pro ruéni ¢isténi plati pro vSechny modely a velikosti kanyl TRACOE vario:

1. Kanylu a obturator Cistéte oddélené oplachnutim pitnou vodou o teploté lidského téla (max.
37 °C /98,6 °F), dokud nebudou bez viditelnych necistot a inkrustaci.

2. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat dikladnému oplachnuti vnitrku kanyly a pfipadné také sub-
glotického odsavaciho zafizeni (REF 470-P, REF 471-P).

3. K odstranéni zbytkovych necistot Ize pouzit kartacky nebo tampony schvélené spole¢nosti
TRACOE(viz ,Doplrikové produkty®).

4. Alternativné Ize také v souladu s pfislusnym navodem k pouZiti pouzit Cistici sady TRACOE tube
clean (viz ,Dopliikové vyrobky®).

5. Po vycisténi kanylu oplachnéte pitnou nebo destilovanou vodou.

6. Pokud je kanyla po oplachnuti nadale viditelné znecisténa:

] oplachuijte, dokud viditelné necistoty nezmizi, nebo
. opakuijte cisténi pomoci Cistici sady TRACOE nebo
. tracheostomickou kanylu bezpecné zlikviduite.

7. Prohlédnutim vSech ¢asti kanyly a obturatoru na dobrém svétle je tfeba se presvedcit, Ze jsou
bez nedistot a inkrustaci.

8. Po dokonceni procesu ¢isténi polozte kanylu a obturétor na Cisty, suchy ruénik z materidlu, ktery
nepousti viakna, na misté prostém kontaminantd prenasenych vzduchem.

9. Kanyla a obturator jsou povazovany za suché, pokud na nich nejsou vidét stopy zbytkové vody.
Zkontrolujte, zda je sucha vnitfni strana manzety.

10. Nakonec je pfed opétovnym zavedenim tieba provést vizudini a funkéni kontrolu, zda nedoslo
k poskozeni kanyly a obturatoru (viz také kapitola ,Priprava).

Pozor:
. Tracheostomickou kanylu a obturator je tfeba vycistit ihned po vyjmuti ze stomatu, aby se
zabrénilo zaschnuti necistot a kontaminanti.

] Dbejte, abyste pri Cisténi neposkodili manzetu ani plnici hadicku.

] Frekvenci ¢isténi musi urcit Iékar, nesmi ale presahovat tu maximaini povolenou.

. Maximalni povolena frekvence ¢istént je jednou denné; Gastéjsi cisteni by mohlo negativné
ovlivnit biokompatibilitu a stabilitu materidlu.

] Kanyly se nesmi za zadnych okolnosti Cistit prostfedky ani postupy neuvedenymi v tomto
navodu.

. Tracheostomicka kanyla je pro pouziti u jednoho pacienta a musi tedy byt vracena stejnému
pacientovi.

] Pokud prostiedek neni spravné ¢istén, mize dojit k poskozeni kanyly, zvySeni odporu
vzduchu vzhledem k prekazkam nebo podrézdéni/zanétu tracheostomatu.

. Horni cesty dychaci nejsou nikdy prosté mikroorganismd, ani u zdravych jedincl, a proto
nedoporucujeme pouzivat dezinfekéni pripravky.

] Zavadéci pomUcka s minimaini traumatizaci ¢ a vodici katetr jsou na jedno pouziti a neni

dovoleno je Cistit a znovu pouzivat.

10.  Skladovani

a) Vyrobky spole¢nosti TRACOE skladuite v plivodnim baleni za podminek uvedenych na obale.
b) Vycisténé tracheostomické kanyly skladujte v Gisté, uzaviené nadobé na Cistém a suchém
misté, kde jsou chranény pred slunec¢nim zarenim. Tracheostomickou kanylu co nejdfive znovu
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zavedte. Nespravné skladovaci podminky mohou vést k poskozeni nebo kontaminaci kanyly.
Vycisténé prostredky neskladujte déle nez 29 dni od prvniho pouZiti.

11.  Baleni
Vyrobek se dodava sterilni (sterilizace ethylenoxidem), coz umoznuje aplikaci za sterilnich podminek.
Tracheostomické kanyly TRACOE nevyzaduji pii béZném pouzivani nebo &isténi sterilni prostredi.

12.  Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s vnitrostatnimi prfedpisy, plany pro nakladani
s odpadem nebo klinickymi postupy pro biologicky nebezpecny odpad, jako je napf. pfima likvi-
dace v zabezpecenych pytlich nebo nédobach odolnych proti protrzeni a vihkosti, které jsou ode-
slany do mistniho systému pro likvidaci kontaminovanych zdravotnickych prostredkd.

Dalsi informace si pfi pouZiti ve zdravotnickém zafizeni vyzadejte od hygienika a pfi domacim
pouziti od mistniho organu odpadového hospodarstvi.

13.  Vraceni a reklamace

Vracené vyrobky, které byly pouzity, budou pfijaty jen tehdy, pokud spoleénost TRACOE souhlasila
s jejich vracenim a jsou k nim pfilozeny vyplnény certifikat o dekontaminaci a reklamaéni zprava.
Formulare jsou dostupné piimo ve spole¢nosti TRACOE medical nebo na webovych strankach
www.tracoe.com.

Pokud v souvislosti s vyrobkem doslo k pfihodé podiéhajici hiaSeni podle definice v platnych prav-
nich predpisech pro zdravotnické prostredky, kontaktujte spole¢nost TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) a prislusny regulacni organ v zemi pouzitf vyrobku.

14.  Doplitkové produkty

Tracheostomické kanyly TRACOE vario se zavadécim systémem s minimalni traumatizaci jsou k
dispozici také jako sada TRACOE experc Set (REF 420 — REF 425) v kombinaci s dilatacni sadou
TRACOE experc Dilation Set (REF 520).

Soucasti vyse uvedenych sad je Seldinger(v vodici drat TRACOE percutan. Je k dispozici také
samostatné s vodicim katetrem (REF 517) nebo bez vodiciho katetru (REF 518).

14.1. Doporucené vyrobky

. Stitkacky se standardnim zastrékovym konektorem Luer

. Monitory tlaku manzety pro HVLP manZety se standardnim zéstrékovym konektorem Luer
(napf. monitor tlaku manzety TRACOE REF 720)

TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 a REF 730-5)

Lubrika¢ni gel TRACOE (REF 677) a dalsi sterilni lubrikaéni gely rozpustné ve vodé pro
tracheostomické aplikace

. Pasky kanyly (napt. REF 903-F, REF 903-E a REF 903-D)

. Oddélovaci kliny pro tracheostomické / endotrachealni kanyly s 15mm konektory

. Spojovaci hadicky TRACOE technic v&etné konektoru Luer s integrovanym zpétnym ventilem
. Vyméniky tepla/vihkosti (HME) se standardnim zastrékovym 15mm konektorem

14.2. Volitelné vyrobky
. Miuvici ventily a okluzni kryty se standardnim zéstr¢kovym 15mm konektorem
. Cistici sada TRACOE tube clean (REF 930-A / -B) véetné Sisticiho pragku TRACOE tube
clean (REF 932)
. Cistici tampony TRACOE tube clean (REF 935 a REF 936) a istici kartadky TRACOE tube
clean (REF 938-A/-B/-C a REF 940-A/-B/-C/-D)
. Sprchovéa ochrana TRACOE care (REF 915)
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Kryti a obklady

Ochranné slintacky TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)
Ochranné §aly TRACOE care (REF 921-A az -E)

Ochranné (kominové) limce TRACOE care (REF 923-A az -G)

15.  VSeobecné podminky

Prodej, dodévka a vraceni véech vyrobki TRACOE se provadi vyhradné v souladu s véeobecnymi
obchodnimi podminkami, které si mizete vyzadat pfimo od spole¢nosti TRACOE medical GmbH
nebo vyhledat na jejich webovych strankach na adrese www.tracoe.com.

230



Instructiuni de utilizare
Canule de traheostomie TRACOE vario cu
sistemul de introducere minimal traumatica

Nota: Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Acestea fac parte din produsul descris
si trebuie sa fie disponibile in orice moment. Pentru siguranta pacientilor dvs. si pentru siguranta
proprie, va rugam sa urmati informatiile de mai jos.

m Pagini pliate: llustratiile la care se refera textul pot fi gasite pe paginile ilustrate (pli-

ate) de la inceputul acestor instructiuni. Cifrele indica componentele produsului si se
refera la ilustratiile respective ale produsului. Simbolurile si pictogramele utilizate impreuna cu pro-
dusul sunt explicate in sectiunile ,Descriere generala” si ,Descriere functionala”.

1. Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

Canulele de traheostomie TRACOE vario sunt indicate pentru asigurarea accesului traheal pentru
gestionarea cailor respiratorii, in special la pacientii cu anatomie neobisnuita sau la pacientii cu gat
gros. Acestea pot fi utilizate pana la 29 de zile.

Beneficiul clinic: Canulele de traheostomie TRACOE vario ofera acces traheal la céile respiratorii
inferioare. Modelele cu mansete, atunci cand sunt umflate, pot fi folosite pentru a sigila caile res-
piratorii (de exemplu, pentru ventilatie mecanica).

Canulele cu linie de aspiratie subglotica permit indepartarea secretiilor care raman deasupra
mansetei blocate.

Flansa reglabila a gatului ofera optiunea de a varia lungimea proximala a canulei (de exemplu,
pentru pacientii cu canal de stoma extins).

Canulele de traheostomie cu lungime distala suplimentara (vario XL) pot fi utilizate pentru a localiza
balonasul cu presiune joasa mai departe in directia caudala (de exemplu, pentru stenoza traheala
a stentului).

Conectorul de 15 mm este o componenta standardizata la care pot fi conectate alte dispozitive de
gestionare a cailor respiratorii (de exemplu, ventilator mecanic, dispozitiv de asistenta pentru tuse,
nebulizator etc.).

Tn comparatie cu utilizarea unei canule endotraheale, spatiul anatomic mort este redus si este mai
putind nevoie de sedare atunci cand se utilizeaza o canula de traheostomie. Riscul de complicatii
pe termen lung asociate cu intubarea endotraheala prelungita (de exemplu, leziuni ale corzilor
vocale, formarea de tesut de granulatie in zona laringiana etc.) poate fi prevenit atunci cand se
utilizeaza o canula de traheostomie.

Populatia de pacienti: Produsul este destinat adultilor si adolescentilor (=12-21 de ani).
Utilizarea clinica: Produsul este destinat pacientilor cu ventilatie mecanica si respiratie independ-
enta din spitale, prespitale (EMS), facilitati de ingrijire extinsa sau clinici ambulatorii ori din cadrul

serviciilor de asistenta medicala la domiciliu.

Utilizatorul corespunzator: Produsul poate fi utilizat de personalul medical instruit in ingrijirea
traheostomiei sau de persoane instruite de catre profesionisti.

. Indicatii pentru utilizare: Canula de traheostomie este indicata pentru pacientii la care
accesul la caile respiratorii inferioare este necesar prin intermediul unei traheostomii pentru a

securiza caile respiratorii. Canulele de traheostomie TRACOE vario sunt canule cu un singur lumen.
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Prin urmare, aplicarea acestora este recomandata atunci cand nu exista pericolul acut ca respec-
tiva canula de traheostomie sa se incrusteze sau sa fie deplasaté de secretii vascoase.

Canula de traheostomie cu manseta de volum mare si presiune joasa (HVLP) etanseaza traheea
pentru a separa caile aeriene superioare de caile respiratorii inferioare. Prin urmare, permite o
ventilatie eficienta si reduce afluxul de secretii subglotice in plaman.

Sistemul de introducere minimal traumatica este de unica folosinta si este destinat inserarii canulei
de traheostomie vario folosind tehnica Seldinger. Poate fi folosit pentru traheostomia percutana
dilatativa sau cand se schimba canula.

Modelele TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P si REF 471-P) sunt indicate ori de cate ori
lungimea standard a canulei este insuficienta sau cand este necesara pozitionarea balonasului cu
presiune joasa mai departe in directia caudala (de exemplu, pentru stenoza traheald a stentului).

Canulele de traheostomie TRACOE vario extract cu linie de aspiratie subglotica si manseta (REF
470-P si REF 471-P) sunt utilizate in principal pentru pacientii care produc cantitati mari de secretii
si pentru care este indicata aspirarea spatiului subglotic.

Canula de traheostomie vario extract poate fi utilizata pentru fonatia peste manseta (ACV).

Utilizarea la un singur pacient si durata de utilizare: Canula de traheostomie TRACOE vario
este indicata pentru un singur pacient, cu o durata de utilizare de 29 de zile. Dispozitivul poate fi
curatat si reasezat la acelasi pacient in aceasta perioada de timp.

Dispozitivul nu trebuie utilizat mai mult de 29 de zile incepand de la deschiderea initiala a barierei
sterile. Aceasta perioada maxima de utilizare include utilizarea dispozitivului atat de catre pacient,
cat si de catre non-pacient (de exemplu, curatarea).

Atentie:
Utilizarea prelungita a canulei de traheostomie pentru mai mult de 29 de zile poate duce la prob-
leme de siguranta si biocompatibilitate a materialelor.

m 2. Descriere generala

Canula de traheostomie vario este fabricata din PVC si asigura o cale respiratorie artificiala catre
caile respiratorii inferioare.

Produsul include o canula de traheostomie, un sistem de introducere minimal traumatica (ghid de
introducere, cateter de ghidaj cu manson din silicon), un obturator, o banda de prindere in jurul
gatului din material textil si gel lubrifiant care sunt furnizate impreuna intr-o punga sterila. Adap-
toarele pentru utilizarea cu dispozitive de aspiratie externe sunt livrate numai cu modelele de
aspiratie subglotica (REF 470-P, REF 471-P).

Canulele de traheostomie vario sunt disponibile in diferite diametre si lungimi. Canulele de trahe-
ostomie, incluse cu sistemul de introducere minimal traumatica, sunt modele cu manseta care sunt
prevazute cu manseta dezumflata. Diametrul si lungimea corespunzatoare a canulei sunt determi-
nate de medic.

Canula de traheostomie este radioopaca, datorita ranforsarii spiralate metalice incorporate

(REF 450-P, REF 451-P) sau dintr-o banda radioopaca disponibild in modelele ne-ranforsate
(PVC transparent) (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).
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Utilizarea clinica a dispozitivului intr-un mediu RM depinde de specificatiile produsului si este
descrisa in capitolul ,Informatii de siguranta RMN”.

Canula de traheostomie poate fi utilizata in combinatie cu dispozitive medicale care sunt aprobate
pentru ventilatie invaziva printr-o traheostomie si sunt conectate printr-un conector standard de
15 mm. Canulele de traheostomie cu linia de aspiratie subglotica pot fi utilizate cu dispozitive
medicale aprobate pentru aspiratie subglotica.

Acest produs este livrat cu un card de informatii, care include doua etichete detasabile, care contin
detalii specifice produsului. Aceste etichete vor facilita comandarea repetata a dispozitivului si uti-
lizarea in siguranta a acestuia intr-un mediu cu RM. Etichetele pot fi atasate la fisa pacientului.

m Pagini pliate: Imaginea 1 reprezinta cel mai complex model de canula de traheos-

tomie.

1 canula 6 linie de aspiratie

2 flansa ajustabila 6a linie de aspiratie cu conector Luer mama
standard

2a maneta 9 ghid de introducere

2b buton cu element tip arc 9a maner cu functie de insurubare

2c aripioare cu inele 10 cateter de ghidaj

3 manseta HVLP 10a | manson din silicon

3a linie de umflare 1 obturator

3b balon pilot cu supapa de retinere | 12 banda de prindere in jurul gatului

3c conector Luer mama standard 13 gel lubrifiant
4 scara pentru orientare axiala 14 adaptoare
5 conector standard de 15 mm

(1) Canula de traheostomie:

o Toate canulele sunt curbate si au un varf neted, rotund la capatul distal (in interiorul pacien-
tului).
. Canula de traheostomie (1) are o scara pentru orientare axiala (4) in spatele conectorului de

15 mm (5) care indica pozitia canulei in raport cu flansa ajustabila (2). Aceasta scara nu are functie
de masurare.

. REF 450-P, REF 451-P: Canula are o ranforsare metalica radioopaca spiralata.
. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Canula este transparenta si are o banda
radioopaca.

. Canula de traheostomie TRACOE vario extract cu linie de aspiratie (REF 470-P si REF 471-P)
permite aspirarea secretiilor din spatiul subglotic.

. Conectorul standardizat de 15 mm (5) este atasat permanent la canula si este destinat
pentru conectarea canulei de traheostomie la dispozitive externe cu conectori mama standardizati
de 15 mm, de ex. racordarea la ventilatie mecanica HME.

(2) Flansa ajustabila:
. Cu flansa ajustabila (2), adancimea de inserare a canulei de traheostomie poate fi adaptata
la cerintele anatomice ale pacientului.
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] Flansa include doua aripioare flexibile cu inele (2¢) pentru atasarea benzii de prindere in jurul
gatului (12). Aripioarele pot fi rotite intr-un interval de aproximativ 60° pana la 180°. Acest lucru
permite ajustarea universala pentru a satisface cerintele pacientului.

. Codul produsului (REF), dimensiunea clinica (dimensiunea), diametrul intern (ID), diametrul
extern (OD), intervalul de lungime (TL) al canulei si simbolul de siguranta RM sunt toate indicate pe
flansa.

(3) Manseta pentru volum mare, presiune scazuta (HVLP):

] Manseta HVLP (3) este situata la capatul distal al canulei de traheostomie si este conectata
direct la linia de umflare (3a).

. Capatul proximal al liniei de umflare include un balon pilot (3b), cu supapa de retinere cu
auto-etansare incorporata si un conector Luer mama (3c).

] Manseta HVLP este umflata numai cu aer.

] Balonul pilot (3b) afiseazé diametrul balonasului (CD) si dimensiunea, acolo unde este cazul.

(6-6a) Linie de aspiratie subglotica:

] Canulele de traheostomie TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) includ o linie de
aspiratie subglotica (6) care este integrata in peretele canulei de traheostomie si iese printr-o
deschidere in cea mai coborata pozitie posibila deasupra mansetei.

] Capatul proximal al liniei de aspiratie include un port de conector Luer mama standard (6a)
pentru conectarea la un dispozitiv accesoriu extern utilizat in aspiratia subglotica sau pentru ali-
mentarea cu aer/oxigen pentru ACV. Pentru aspirarea subglotica, pot fi utilizate adaptoare supli-
mentare (14) pentru conectare.

. Orificiul de aspirare subglotic (6a) poate fi inchis folosind capacul atasat.

(9-10 a) Sistem de introducere minimal traumatica:

. Combinatia dintre ghidul de introducere (9) si cateterul de ghidaj (10) cu manson din silicon

(10a) constituie sistemul de introducere minimal traumatica.

] Mansonul din silicon face puntea dintre capatul conic al ghidului de introducere si capatul

distal al canulei.

o Sistemul de introducere minimal traumatica este utilizat pentru plasarea canulei de trahe-
m ostomie vario folosind tehnica Seldinger.

(11) Obturator:

. Obturatorul neperforat (11) are un varf neted, rotund, conic la capatul distal. Obturatorul
este utilizat pentru reintroducerea canulei de traheostomie in vederea unei traheostomii care nu
necesita tehnica Seldinger.

(12) Banda de prindere in jurul gatului:

] Banda de prindere in jurul gatului (12) este o banda moale din material captusit care se
Infasoara in jurul gatului pacientului.

. Capetele benzii includ elemente de fixare cu carlig si bucla care sunt introduse prin inelele
flansei pentru a fixa canula de traheostomie in pozitie.

. Frecventa schimbarii este determinata de medic sau de personalul medical.

(13) Gel lubrifiant:
o Gelul lubrifiant (13) poate fi utilizat pentru inserarea sistemului de introducere minimal trau-
matica sau a obturatorului.

Produse suplimentare:

o Produsele care pot fi utilizate in combinatie cu canulele de traheostomie vario sunt enumer-
ate in sectiunea ,Produse suplimentare”.
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3. Informatii de siguranta RMN

@ Nu sunt sigure pentru RMN REF 450-P si REF 451-P

Mentineti canula de traheostomie vario REF 450-P si REF 451-P in afara camerei scanerului RMN.
Adecvat conditionat pentru RMN REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P si REF 471-P

Testele non-clinice au demonstrat cé respectiva canuld de traheostomie TRACOE vario este
4+Adecvata conditionat pentru RMN”. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta
ntr-un sistem cu RM care indeplineste urmatoarele conditii:

. Camp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 T.

. Gradient maxim de camp spatial de 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Sistemul cu RM maxim a raportat rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp
de 2 W/kg (mod normal de functionare) si o rata maxima de absorbtie specifica (SAR) a intregului
cap de 3,2 W/kg.

. Numai bobina corpului de transmisie actionata in cuadratura.
. Flansa trebuie fixata cu banda de prindere in jurul gatului.
o Supapa de retinere a mansetei canulei de traheostomie trebuie fixata pe piele cu banda

medicald, departe de zona vizata pentru diagnosticarea cu RM.

In testele non-clinice, artefactul de imagine, cauzat de supapa de retinere, se extinde (radial) pana
la 107 mm de la supapa de retinere atunci cand este fotografiat cu o secventa de impulsuri de
ecou Tn gradient si un sistem cu RM de 1,5 T si pana la 113 mm cand este fotografiat cu o
secventa de impulsuri ecou spin intr-un sistem cu RM de 3,0 T. Prin urmare, se recomanda sa lipiti
supapa de retinere pe pielea pacientului, departe de zona vizata.

Avertizare:

La utilizarea in imagistica RM:

. Fixati bine canula, cu o banda de prindere in jurul gatului fara metal, pentru a preveni posi-
bila deplasare in mediul RM.

] Fixati in siguranta supapa de retinere departe de zona vizata cu banda medicala standard
pentru a preveni deplasarea in mediul RM.

. Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona vizata este aproape de pozitia supa-
pei de umflare.

4, Contraindicatii

Canule de traheostomie:

. Modelele ranforsate cu spirala (REF 450-P si REF 451-P) ,Nu sunt sigure pentru RMN” si
trebuie sa fie in afara mediului RM.

. Canula de traheostomie nu poate fi utilizata impreuna cu dispozitive care emit caldura, de ex.
laser. Exista risc de incendiu, se pot forma de asemenea gaze toxice, iar canula se poate deteriora.
o Nu este adecvata pentru pacientii cu spasme, care pot duce la forte axiale excesive
> 15 N (de ex. spasticitate neurologica).

. Manseta HVLP nu trebuie umflata atunci cand se foloseste o supapa de fonatie sau un
capac obturator si invers.

. Nou-nascuti, sugari si copii (<12 ani).

Utilizarea ACV:
. Pacient cu traheostomie noua (la mai putin de 7-10 zile dupa incizia chirurgicald).
o Obstructii in caile aeriene superioare care pot inhiba fluxul de aer si, prin urmare, capac-
itatile de fonatie.
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] Obstructiile pot duce la cresterea presiunii in trahee si, prin urmare, pot provoca un risc de
emfizem subcutanat.

. Pacienti cu emfizem chirurgical sau infectii ale tesutului traheal.

] Pacienti cu paralizie unilaterala sau bilaterala a corzilor vocale in pozitie mediana.

5. Precautii generale

o Atunci cand produsul este utilizat impreuna cu alte dispozitive medicale, urmati instructiu-

nile de utilizare respective. Contactati producatorul daca aveti intrebari sau daca aveti nevoie de
asistenta.

] Trebuie luate masuri de siguranta in cazul aparitiei complicatiilor in timpul procedurilor
descrise, astfel incat sa se asigure o ventilatie imediata pe céile respiratorii alternative (de ex.
intubatia trans-laringiana, masca laringiana).

] Nivelurile optime de oxigen trebuie stabilite la pacient inainte de canulare sau re-canulare.
] Se recomanda insistent sa se mentina un dispozitiv de rezerva gata de utilizat in apropierea
pacientului. Depozitati dispozitivul de rezerva in conditii curate si uscate.

] Tnainte de utilizare/inserare, trebuie s& se verifice integritatea si functionarea produsului.

Verificati daca respectiva canula nu are obstructii si ca materialul mansetei nu este casant sau rupt
si poate fi umflat/dezumflat, absenta indoirilor, rupturn sau taieturilor, conexiune stabila intre canula
si flansa etc. Daca produsul este deteriorat, acesta trebuie inlocuit cu un produs nou.

] Ambalajul steril trebuie inspectat pentru cu privire a deteriorari inainte de deschidere. Daca
ambalajul este deteriorat sau a fost deschis neintentionat, dispozitivul nu trebuie utilizat.

. Tn timpul asezarii, utilizarii sau indepartarii canulei de traheostomie, nu utilizati forte excesive.
. Nu folositi forta inutila asupra canulei de traheostomie atunci cand o conectati sau o

deconectati de la dispozitive externe. Acest lucru poate duce la deteriorarea canulei de traheosto-
mie si/sau la deplasare/decanulare.

. Tineti intotdeauna canula de traheostomie la baza conectorului de 15 mm atunci cand o
conectati sau o deconectati de la dispozitive externe.

] Nu deplasati flansa ajustabila de-a lungul axei canulei fara a o debloca.

] Gelul lubrifiant poate inhiba mecanismul de blocare al flansei ajustabile. Asigurati-va ca gelul
lubrifiant este aplicat numai pe zonele descrise in capitolul ,Pregatire”.

. Presiunea mansetei se poate modifica daca protoxidul de azot (gazul ilariant) este utilizat ca
anestezic.

] Nicio parte a sistemului de umflare a mansetei nu trebuie sa fie tensionata si indoita in
timpul masurarii presiunii mansetei, in caz contrar manometrul poate indica valori incorecte ale
presiunii.

] Asigurati-va céa toate obiectele permise (de ex. manometrul de mana) utilizate pentru
umflarea mansetei sunt curate (fara praf, particule vizibile si contaminanti). Orice obstructie a sis-
temului de umflare a mansetei poate duce la dezumflarea mansetei, ceea ce va reduce eficienta
ventilatiei sau a protectiei impotriva aspiratiei.

] Pentru a evita deteriorarea mansetei si pentru a imbunatati usurinta introducerii, asigurati-va
intotdeauna ca manseta este dezumflata inainte de introducere, cu manseta dezumflata spre flansa.
] Nu deplasati flansa cu o forta excesiva impotriva opritorului din apropierea conectorului de
15 mm. n caz contrar, linia de umflare a mansetei poate fi deteriorata.

] Cand un manometru si/sau un tub de conectare este atasat la linia de umflare a unui balo-
nas umflat, va exista intotdeauna o compensare a presiunii intre manseta si dispozitivul conectat.
Acest lucru va duce la o usoara pierdere de presiune in manseta. Daca este necesar, reajustati
presiunea pana cand se afla in intervalul optim.

] Apa n interiorul mansetei: Toate mansetele HVLP au un anumit grad de permeabilitate la
vaporii de apa. Prin urmare, vaporii de apa condensati se pot acumula in interiorul mansetei. Daca
intra din neatentie cantitati mai mari de apa in linia de umflare, aceasta poate duce la masurarea
incorecta a presiunii mansetei, reglarea presiunii mansetei si dezumflarea mansetei. Tn acest caz,
canula de traheostomie trebuie inlocuita.

236



. In timpul aspiratiei subglotice, asigurati-v4 c& presiunea negativa nu este excesiva si ca nu
este aplicatd pentru o perioada indelungata pentru a evita uscarea regiunii subglotice. Se reco-
manda aspiratia intermitenta. inchiderea capacului orificiului liniei de aspiratie dupa aspirare va
reduce efectul de uscare. Linia de aspiratie poate fi blocata din cauza secretiilor acumulate si/sau
uscate in interiorul liniei de aspiratie sau in timpul aspiratiei de lichid in exces. Daca linia de aspiratie
se blocheaza, urmati instructiunile din capitolul ,Aspiratie subglotica”

o Conditiile de depozitare necorespunzatoare pot duce la deteriorarea produsului sau a
barierei sterile.

6. Avertizari

o Nu utilizati acest produs daca ambalajul steril a fost compromis/deteriorat, de ex. margini
deschise, orificii in ambalaj etc.

. Reprocesarea (inclusiv re-sterilizarea) nu este permisa, acest lucru poate influenta materia-
lul si functia produsului. Produsele sunt de unica folosinta.

. Modificarile produselor TRACOE nu sunt permise. TRACOE nu va fi responsabil pentru
produsele modificate.

. Dupa indepartarea sistemului de introducere, asigurati-va ca mansonul din silicon este inca

amplasat pe cateterul de ghidaj. In caz contrar, mansonul din silicon (radioopac) trebuie indepartat
imediat din canula sau din caile respiratorii.

] In timpul asezrii initiale a canulei de traheostomie, opriti imediat ventilatia prin caile aeriene
superioare atunci cand manseta canulei de traheostomie introduse este umflata. Acest lucru
reduce riscul de barotrauma.

. Asigurati-va ca manseta nu este perforata de instrumente sau de muchiile ascutite ale
cartilajului traheal.

. Utilizati numai gel lubrifiant solubil in apa pentru aplicatii de traheostomie, deoarece gelul pe
baza de ulei poate deteriora canula.

. Asigurati-va ca respectiva canula nu este obturata atunci cand aplicati gel lubrifiant pe
ghidul de introducere/varful obturatorului.

. Verificati pozitia si functionarea canulei dupa introducere. Pozitionarea incorecta poate
cauza leziuni permanente ale mucoasei traheale sau sangerari minore.

o Nu mutati sau nu deplasati canula odata ce este in pozitie, deoarece aceasta poate dete-
riora stoma/traheea sau poate duce la o ventilatie insuficienta.

. Pentru orientarea corecta a canulei si a flansei ajustabile, este esential ca scara de pe
canula sa fie orientata in sus (cranian), iar capatul distal al canulei sa fie orientat caudal. Informatiile
gravate pe flansa trebuie sa fie lizibile (sigla TRACOE spre bérbia pacientului; vezi imaginea 2).

] Pentru a evita deteriorarea materialului mansetei, acesta nu trebuie sa intre in contact cu
anestezice locale care contin aerosoli sau orice unguent, mai precis dexpantenol.

. Presiunea pe termen lung si excesiva a mansetei peste 30 cmH,0 (= 22 mmHg) prezinta
un risc de deteriorare permanenta a traheei.

] Umpleti manseta doar cu aer. Nu umpleti manseta cu lichide, deoarece aceasta ar duce la
varfuri de presiune peste 30 cmH,0.

] Umplerea insuficienta (sub 20 cmH,0) a mansetei poate duce la o ventilatie insuficienta si/

sau un risc crescut de aspiratie, ceea ce poate duce la cel mai rau caz in VAP (pneumonie asociata
cu ventilatia) sau pneumonie de aspiratie.

] Cand repozitionati pacientul, in timp ce este in pat, asigurati-va ca pacientul nu este asezat
pe balonul pilot, deoarece acest lucru ar putea creste presiunea mansetei si ar putea deteriora
traheea.

] Pentru a preveni deteriorarea stomei sau a traheei, asigurati-va ca manseta este dezumflata
(golitd) nainte de introducerea sau indepartarea canulei. Daca nu este posibila dezumflarea
mansetei, taiati linia de umflare cu un foarfece si eliminati aerul. in acest caz, produsul este defect
si trebuie inlocuit.
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] In timpul c&litoriei cu avionul, poate apérea o modificare a presiunii mansetei. Prin urmare,
asigurati un control permanent al presiunii din manseta.

o Tnainte de a dezumfla manseta, asigurati-va ca tractul respirator superior al pacientului nu
este obstructionat.

Cand este cazul, curatati tractul respirator superior de orice secretii prin aspiratie sau tusea pacien-

tului.

. Asigurati-va ca sunt folositi conectorii Luer corecti pentru umflarea mansetei (transparent)
si aspiratie (alb).

] Asigurati-va ca este utilizat conectorul Luer corect (alb) pentru ACV.

. Asigurati-va ca respectiva canula de traheostomie nu prezinta obstructii care pot duce la

reducerea fluxului de aer furnizat. Prin urmare, se recomanda aspirarea regulata a secretiei in
interiorul canulei.

] Secretia vascoasa excesiva poate duce la dislocarea canulei de traheostomie. Asigurati
pozitionarea corecta a canulei prin verificarea regulata a pozitiei canulei si reduceti riscul de dislo-
care prin aspirarea subglotica a secretiei.

] Utilizati numai catetere de aspiratie pentru a curata secretiile din tractul respirator al pacientu-
lui si din canula de traheostomie. Instrumentele se pot bloca in canula si pot restrictiona ventilatia.

] Verificati In mod regulat daca toate conexiunile sunt sigure pentru a preveni o deconectare
accidentala a canulei de la echipamentul extern si pentru a asigura o ventilatie eficienta.

] Mentineti conectorul de 15 mm curat si uscat.

] Nu folositi instrumente neautorizate pentru a detasa conectorul de 15 mm, deoarece acest
lucru ar putea deforma conectorul de 15 mm.

o Capacele obturatoare/supapele de fonatie trebuie folosite numai cu manseta deblocata
pentru a evita riscul de sufocare.

] In timpul introducerii si scoaterii canulei, poate aparea nevoia de a tusi sau sangerarea.

7. Efecte secundare

Efectele secundare tipice ale utilizérii canulelor de traheostomie includ séngerare, puncte de pre-

siune, durere, stenoza si iritarea pielii (de ex. din cauza umiditatii), tesut de granulatie, traheomala-

cie, fistula traheoesofagian, cresterea secretiei si dificultati de inghitire. In cazul unui eveniment

advers, va rugam sa contactati imediat un medic.

Cand se utilizeaza ACV, efectele secundare tipice includ cresterea secretiei, disconfort, raguseala,
Htuse, greata sau uscare laringiana din cauza restabilirii functionalitatii tractului respirator superior

(curatare/gust/vorbire).

8. Descriere functionala

Atentie:

] Se recomanda insistent sa se mentina un dispozitiv de rezerva gata de utilizat in apropierea
pacientului. Depozitati dispozitivul de rezerva in conditii curate si uscate.

] Tn cazul unor complicatii in timpul inserarii canulei, se recomandé, de asemenea, sa aveti la
dispozitie un dispozitiv de rezerva cu o dimensiune mai mica decat canula utilizata.

. Trebuie luate masuri de siguranta in cazul aparitiei complicatiilor in timpul procedurilor
descrise, astfel incat sa se asigure o ventilatie imediata pe céile respiratorii alternative (de ex.
intubatia trans-laringiana, masca laringiana).

8.1 Pregatire

Acesta este un dispozitiv steril, care faciliteaza utilizarea intr-un mediu aseptic.

Dimensiunea canulei si lungimea adecvata sunt determinate de un medic.

Urmatoarele functii trebuie verificate imediat inainte de utilizare. Daca manseta prezinta scurgeri in
timpul utilizarii, inlocuiti canula si contactati Serviciul Clienti TRACOE. Daca dispozitivul nu reuseste
inspectia initiala,
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repetati procedura cu un dispozitiv nou. Nu aruncati dispozitivul si urmati instructiunile din secti-
unea ,Returnari si reclamatii”.

A. La utilizarea sistemului de introducere minimal traumatica

1. Inspectati ambalajul steril pentru a va asigura ca este sigur, nedeteriorat si ca toate componen-
tele sunt prezente.

2. Deschideti pachetul si inspectati dispozitivul cu privire la eventuale daune inainte de utilizare.

3. Verificati daca respectiva canuld nu prezinta obstructii, daca materialul nu este casant sau rupt,
manseta este intacta, linile de umflare sau de aspiratie nu sunt indoite, nu exista rupturi sau taie-
turi, legatura dintre canula si flansa este stabila.

4. Verificati manseta HVLP cu privire la scurgeri umfland-o cu un manometru de mana, la o presi-
une de 50 cmH,0 (=~ 36,78 mmHg). Urmariti manseta umflatd timp de 1 minut pentru a detecta
scurgerile cauzate de scaderea presiunii/dezumflarea mansetei. Daca manseta este etansa, elim-
inati tot aerul cu o seringa. Deplasati materialul mansetei dezumflate catre flansa pentru a facilita
alunecarea acestuia prin stoma.

5. Pentru reglarea lungimii canulei, asigurati-va ca maneta portocalie din partea dreapta a flansei
este deschisa (pozitia inferioara ,deblocat”, vezi simbolul de blocare de pe flansa). Apasati
butonul cu element tip arc si mutati flansa de-a lungul canulei. Eliberati butonul cand flansa este
n pozitie. Tmpinge‘gi maneta de blocare in sus (pozitie ,blocat”) pentru a fixa flansa in pozitie (vezi
imaginea 3).

Atentie:

o Nu deplasati flansa cu o forta excesiva impotriva opritorului din apropierea conectorului de
15 mm pentru a preveni deteriorarea liniei de umflare a mansetei.

] Pentru orientarea corecta a canulei si a flansei ajustabile, este esential ca scara de pe
canula sa fie orientata in sus (cranian), cu capatul distal al canulei orientat caudal. Informatiile
gravate pe flansa trebuie sa fie lizibile (sigla TRACOE spre bérbia pacientului; vezi imaginea 2).

6. Verificati functia de rotatie a aripioarelor flansei si plasati ambele aripioare intr-o pozitie care va fi
cea mai confortabild pentru pacient.

7. Verificati daca mansonul din silicon pre-asamblat uneste fara probleme spatiul dintre capatul
conic al ghidului de introducere si capatul distal al canulei. Daca un spatiu este vizibil, conexiunea
poate fi stransa rotind cu atentie manerul ghidului de introducere.

8. Verificati daca firul Seldinger (nu este inclus) se potriveste fara probleme in interiorul cateterului
de ghidaj al ghidului de introducere minimal traumatica.

9. Mansonul din silicon si capatul canulei de traheostomie sunt apoi lubrifiate cu gelul lubrifiant
furnizat.

10. Daca este cazul, banda de prindere in jurul gatului poate fi atasata de aripioarele flansei pentru
fixarea dupa introducerea canulei.

B. La utilizarea obturatorului pentru reintroducere

Urmati pasii 1-6 asa cum este descris mai sus si procedati dupa cum urmeaza:

11. Asigurati-va ca obturatorul din interiorul canulei de traheostomie poate fi deplasat cu usurinta
in interiorul si in exteriorul canulei.

12. Asigurati-va ca un cateter de aspiratie poate fi introdus cu usurinta prin canula.

13. Asezati obturatorul in interiorul canulei de traheostomie.

14. Aplicati o pelicula subtire de gel lubrifiant pe partea proeminenta a obturatorului pe partea
inferioara a canulei, inclusiv pe manseta.

15. Daca este cazul, banda de prindere in jurul gatului poate fi atasata de aripioarele flansei pentru
fixarea dupa introducerea canulei.
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8.2  Pregatirea pacientului
Asigurati-va ca pacientul este pre-oxigenat optim imediat inainte de inserare sau reintroducere.
Pentru a facilita introducerea, extindeti putin gatul pacientului, daca este posibil.

8.3  Introducerea canulei

A. Cu sistemul de introducere minimal traumatica

Pentru introducerea initiala dupa traheostomie, urmétorii pasi trebuie efectuati sub rezerva moni-
torizarii bronhoscopice:

1. Pacientul traheotomizat a fost pregatit pentru canulare si un fir Seldinger a fost introdus in
canalul stomic.

2. Introduceti capatul proximal al firului Seldinger in capatul distal al cateterului de ghidaj fara a
trage firul Seldinger din trahee.

3. Daca utilizati firul Seldinger TRACOE percutan, plasati capatul proximal al cateterului de ghidaj
la marcajul de pe firul Seldinger.

4. Introduceti canula impreuna cu ghidul de introducere si firul Seldinger prin traheostomie in tra-
hee. Aveti grija ca respectiva canuld, ménerul de introducere, cateterul de ghidaj si firul Seldinger
sa ramana aliniate si fixate cu o mana. Orice deplasare poate duce la un spatiu intre mansonul din
silicon si canula si poate duce la o introducere dificila sau intrerupta.

5. Impingeti usor canula inainte pana cand flansa intré in contact cu suprafata pielii

6. Odata asezata, fixati canula cu o ména si retrageti ghidul de introducere si cateterul de ghidaj
Tmpreuna cu firul Seldinger, in timp ce canula de traheostomie ramane in pozitie in trahee.

Atentie:

] Dupa indepartarea ghidului de introducere, asigurati-va ca mansonul din silicon este inca
amplasat pe cateterul de ghidaj. Daca nu este cazul, mansonul din silicon (radioopac) trebuie
indepartat imediat din canula sau din caile respiratorii.

. in cazul in care canula necesita o reglare suplimentard, deblocati flansa si reglati-o
corespunzator.
B. Cu obturatorul

Obturatorul este neperforat si nu poate fi utilizat impreuna cu un fir Seldinger.

1. Pregatiti canula si pacientul asa cum este descris in capitolele ,Pregétire” si ,Pregatirea pacien-
tului”

2. Cand introduceti canula (cu obturatorul in interior) in traheostomie, tineti canula de flansa si
apasati ferm obturatorul pe conectorul de 15 mm.

3. Impingeti usor canula fnainte pana cand flansa intra in contact cu suprafata pielii.

4. Fixati canula cu 0 mana si indepartati imediat obturatorul dupa introducere.

Atentie:
] In cazul in care canula necesitd o reglare suplimentara, deblocati flansa si reglati-o
corespunzator.

8.4  Dupa introducerea canulei

1. Verificati daca nu sunt obstructionate caile respiratorii prin canula si, daca este necesar, reglati
pozitia canulei de traheostomie (de ex. folosind un bronhoscop) si flansa. Pozitia corecta a flansei
canulei de traheostomie TRACOE vario trebuie verificata in mod regulat.

2. Conectati conectorul de 15 mm al canulei de traheostomie la sistemul respirator daca este
necesara ventilatie.

3. Daca este adecvat: Umflati manseta canulei de traheostomie cu aer prin conectorul Luer situat
la balonul pilot.

4. Daca este necesar, aripioarele flansei pot fi reajustate.

5. Pentru a preveni dislocarea canulei, fixati canula in pozitie cu banda de prindere in jurul gatului.
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6. Se recomanda asezarea unui pansament intre traheostomie si flansa ajustabild pentru a preveni
iritarea pielii de sub flansa.

7. Verificati din nou presiunea mansetei pentru a va asigura ca manseta nu a fost deteriorata in
timpul inserarii.

8.5 Umflarea mansetei

Optiunea 1: in locul unei seringi standard pentru umflarea mansetei, recomandam utilizarea unui
manometru de mana. Reglati presiunea mansetei la terapia de ventilatie individuala si verificati-o la
intervale regulate. De obicei, presiunea ar trebui sa fie intre 20 cmH,0 (= 15 mmHg) si 30 cmH,O
(= 22 mmHg).

Optiunea 2: Utilizati un TRACOE smart Cuff Manager pentru a mentine presiunea mansetei in
intervalul de la 20 la 30 cmH,0 prin control pasiv. Atasati conectorul Luer tata al TRACOE smart
Cuff Manager la conectorul Luer mama al supapei de retinere a canulei de traheostomie. Umflati
TRACOE smart Cuff Manager folosind o seringa standard, conform IFU respective.

Atentie:
] Cand repozitionati pacientul, in timp ce este in pat, asigurati-va ca pacientul nu este asezat
pe balonul pilot, deoarece acest lucru ar putea creste presiunea mansetei si ar putea deteriora
traheea.

8.6  Conectarea/Deconectarea echipamentelor externe

Pentru a va conecta la echipamentul extern sau la accesorii (de ex. ventilator) tineti ferm de baza
conectorului de 15 mm si impingeti usor capéatul de conectare al dispozitivului extern pana cand
acesta este atasat ferm la canula de traheostomie. Daca aveti indoieli, rasuciti si opriti capatul
conexiunii de mai multe ori, pentru a confirma cantitatea de forta necesara pentru a va asigura ca
respectiva conexiune este sigura si dispozitivul extern poate fi deconectat cu usurinta mai tarziu.
Daca deconectarea este dificila, utilizati o pana de deconectare standardizata (nu este furnizata)
pentru a decupla canula de traheostomie de echipamentul sau accesoriile externe (vezi imaginea
4) prin glisarea deschiderii penei de deconectare intre conectorul de 15 mm si dispozitivul extern
péna cand cele doua dispozitive sunt separate, capitolul ,Produse suplimentare”.

Atentie:

. Nu folositi forta inutila asupra canulei de traheostomie atunci cand o conectati sau o
deconectati de la dispozitive externe. Acest lucru poate duce la deteriorarea canulei de traheosto-
mie si/sau la deplasare/decanulare.

8.7  Aspiratie subglotica

1. Pentru a efectua aspiratia intermitenta, indepartati capacul conectorului Luer al liniei de aspiratie
subglotica.

2a. Aspiratia manuala poate fi efectuata folosind o seringa.

2b. Un dispozitiv de aspiratie activ poate fi conectat cu ajutorul adaptoarelor, (vezi imaginea 5).

3. Dupa aspiratia subglotica, resigilati conectorul Luer al liniei de aspiratie cu capacul.

Atentie:

] Tn cazul in care canalul de aspiratie este obturat, acesta poate fi curatat prin umflare cu aer/
oxigen (recomandat 3-6 I/min; max. 12 I/min) sau poate fi clatit cu solutie salina (recomandat
2-3 ml). Nu depasiti limitele recomandate si aveti grija la tolerabilitatea individuala a pacientului.
Pot aparea urmatoarele efecte secundare: Acumularea de secretii potential contaminate, discon-
fort, greata si senzatie de voma, secretii excesive.
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] Tnainte de a cliti linia de aspiratie, asigurati-va ca manseta este suficient de umflata.
. Indepartati solutia salina aplicata imediat dupa clatirea liniei de aspiratie.
. Daca linia de aspiratie nu este degajata, canula trebuie schimbata.

8.8  Fonatia peste manseta
Atentie:
o ACV trebuie efectuata de personal profesionist.

ACYV este folosita pentru a oferi pacientului capabilitati de fonatie. Prin urmare, trebuie ajustata la
nevoile si abilitatile individuale ale pacientului. Este esential ca pacientul sa fie instruit si implicat in
fiecare pas al ACV pentru a asigura cooperarea si rezultatele bune in timpul aplicarii.

inainte de a utiliza ACV, asigurati-v4 ca pacientul poart4 o canula de traheostomie cu balonas
umflat permanent si ca nu tolereaza dezumflarea mansetei. Daca este necesar, aerul poate fi
umidificat inainte de umflare prin linia de aspiratie subglotica, pentru a impiedica uscarea mucoasei
laringiene.

1. Explicati pacientului procedura planificata. Indicati posibilele reactii adverse si clarificati intre-
bérile pacientului.

2. Asigurati-va ca respectivele cai respiratorii superioare nu sunt obturate.

3. Curatati spatiul subglotic de secretii folosind aspiratia subglotica.

4. \erificati daca linia de aspiratie nu este obturata.

5. Conectati corect sursa reglabila de aer sau oxigen printr-un conector reglabil cu varful degetului
la conectorul Luer mama al liniei de aspiratie subglotica. Alternativ, pot fi utilizate alte dispozitive
pentru intreruperea fluxului de aer permanent (de ex. conector Y).

6. Introduceti lent aerul in caile respiratorii superioare ale pacientului, incepand cu 1 I/min si
crescand lent pana la un debit tipic de 3-6 I/min, in functie de cerintele pacientului. Pentru a
reduce uscarea mucoasei laringiene, debitele nu trebuie sa depaseasca 12 I/min. Utilizati conec-
torul reglabil cu varful degetului pentru a limita durata de introducere a aerului. Acest interval de
timp trebuie adaptat la ritmul expiratiei pacientului. Reglati fluxul de aer si durata in zona de confort
a pacientului.

7. Monitorizati reactia pacientului si ajustati parametrii (debitul si durata fluxului de aer) dupa cum

este necesar.
m 8. Cand sesiunea este terminata, opriti fluxul de aer si deconectati echipamentul de la conectorul
liniei de aspiratie subglotica si puneti capacul.

Atentie:

] Fluxul de aer prin caile respiratorii superioare poate irita pacientul sau poate duce la
cresterea secretiilor, tuse, greaté sau senzatie de voma.

o Daca vocea suna aspru, repetati aspiratia subglotica pentru a elibera céile respiratorii.

] Ajustati durata unei singure sesiuni ACV la capacitatile/rezistenta pacientului.

] Utilizati sesiuni scurte de ACV pentru a preveni uscarea mucoasei laringiene.

. Pacientii cu traheostomie trebuie sa fie monitorizati regulat de catre personalul pregatit din

punct de vedere medical.

8.9 Dezumflarea mansetei

Tnainte de a dezumfla manseta, asigurati-v ca in caile respiratorii inferioare patrund cat mai putine
secretii posibil, de ex. prin aspiratie subglotica, aspiratie prin canula. Pentru a dezumfla manseta,
atasati o seringa (cu pistonul impins) la conectorul Luer mama al supapei de retinere pilot. Trageti
pistonul inapoi pana cand tot aerul este eliminat din manseta. Manseta trebuie dezumflata (golita)
fnainte de indepartarea canulei de traheostomie.
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Atentie:
. Cand scoateti aerul din manseta, acordati atentie volumului de aer eliminat. Acest lucru
serveste ca referinta pentru integritatea sistemului pentru umflarea suplimentara a mansetei.

8.10 Iindepartarea canulei
In cazul schimbarii canulei, pregatiti canula de nlocuire asa cum este descris in capitolul
,Pregatire”.

1. Extindeti putin gatul pacientului, daca este posibil.

2. Dezumflati manseta (vezi capitolul ,Dezumflarea mansetei”).

3. Fixati flansa, in timp ce slabiti banda de prindere in jurul gatului.

4. Tineti ferm de baza conectorului de 15 mm si trageti usor canula de traheostomie din
stoma.

Daca este necesar, aspirarea secretiilor prin canuld poate fi utila pentru a preveni infiltrarea in
caile respiratorii inferioare.

5. Dupa indepartare, canula trebuie curatata cat mai curand posibil pentru a preveni incrustarea
fluidelor.

6. Daca produsul este deteriorat, nu reutilizati canula. Va rugam sa informati Serviciul Clienti
TRACOE cu numarul REF si LOT, nu aruncati canula si urmati instructiunile din capitolul ,Returnari
si reclamatii”.

9. ingrijire si curatare

Atentie:

] Dispozitivul nu trebuie utilizat mai mult de 29 de zile incepand de la deschiderea initiala
a barierei sterile.

. Aceasta perioada maxima de utilizare include utilizarea dispozitivului atat de catre pacient,
cét si de catre non-pacient (de ex. curatarea).

] Tnainte de reutilizare/reintroducere, trebuie sa se verifice integritatea si functionarea pro-
dusului.

Curatarea canulei de traheostomie si a obturatorului are scopul de a indeparta orice fluide corpo-
rale sau incrustatii care pot inhiba utilizarea clinica a acesteia.

Va rugam sa aveti grija sa tineti canula dupa curatare de conectorul de 15 mm si obturatorul de
maénerul acestuia.

Urmatoarele instructiuni pentru curatarea manuala se aplica tuturor modelelor si dimensiunilor
TRACOE vario:

1. Pentru a curata canula si obturatorul, clatiti dispozitivele separat sub apa potabila la temperatura
corpului (max. 37 °C/98,6 °F) pana cand sunt vizibil curate si fara incrustatii.

2. O atentie deosebita trebuie acordata pentru a va asigura ca interiorul canulei si, dupa caz, linia
de aspiratie subglotica (REF 470-P, REF 471-P) sunt bine clatite.

3. Pentru indepartarea reziduurilor pot fi utilizate perii sau tampoane aprobate de TRACOE, vezi
,Produse suplimentare”.

4. Alternativ, kiturile de curatare TRACOE tube clean (vezi ,Produse suplimentare”) pot fi utilizate
n conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestora.

5. Dupa curatare, clatiti canula cu apa potabila sau distilata.

6. In cazul in care canula nu este curata vizual dupa clatire, atunci

. repetati clatirea pana cand este vizibil curata sau

. repetati curatarea folosind kiturile de curatare TRACOE sau
o eliminati in siguranta canula de traheostomie.
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7. Toate zonele canulei si obturatorului trebuie inspectate, la lumina adecvata, pentru a va asigura
ca dispozitivul nu are contaminanti si incrustatii.

8. Dupa procesul de curatare, asezati canula si obturatorul pe un prosop curat, uscat, fara scame
si uscati-le la aer intr-o zona fara contaminanti din aer.

9. Canula si obturatorul sunt considerate uscate atunci cand nu exista urme vizibile de apa rezid-
uala. Varugam sa verificati daca interiorul mansetei este uscat.

10. In cele din urma, trebuie efectuata o inspectie vizuala si functionalad inainte de reintroducere
pentru a verifica daca respectiva canula si obturatorul nu sunt deteriorate (vezi, de asemenea,
capitolul ,Pregatire”).

Atentie:

] Canula de traheostomie si obturatorul trebuie curatate imediat dupa indepartarea de pe
stoma pentru a preveni uscarea murdariei si a contaminantilor.

] Cand curatati, aveti grija sa nu deteriorati manseta sau linia de umflare.

. Frecventa de curatare trebuie sa fie definita de medic, dar nu trebuie sa depaseasca
frecventa permisa.

] Frecventa maxima de curatare permisa este o data pe zi, in caz contrar biocompatibilitatea
si stabilitatea materialului ar putea fi afectate.

o Canulele nu trebuie niciodata curatate folosind agenti sau proceduri care nu sunt specifi-
cate Tn aceasta instructiune.

] Canula de traheostomie este de unica folosinta, prin urmare, trebuie returnata aceluiasi
pacient.

o Necuratarea corecta a dispozitivului poate duce la deteriorarea canulei, o crestere a
rezistentei la aer din cauza obstructiilor sau iritarea/inflamarea stomei traheale.

] Deoarece tractul respirator superior nu este niciodata lipsit de microorganisme, chiar si la
persoanele sanatoase, nu recomandam utilizarea dezinfectantilor.

o Ghidul de introducere minimal traumatica si cateterul de ghidaj sunt de unica folosinta si nu

pot fi curatate si refolosite.

10. Depozitare

a) Depozitati produsele TRACOE in ambalajul original, conform conditiilor mentionate pe
ambalaj.

b) Pastrati canulele de traheostomie curatate intr-un recipient curat acoperit, intr-un loc curat
si uscat si ferit de lumina soarelui. Reintroduceti canula de traheostomie cat mai curand posibil.
Conditile de depozitare necorespunzatoare pot duce la deteriorarea sau contaminarea canulei. Nu
depozitati dispozitivele curatate mai mult de 29 de zile de la prima utilizare.

11.  Ambalaj

Produsul este furnizat steril (cu oxid de etilend) ceea ce permite aplicarea in conditii sterile. Can-
ulele de traheostomie TRACOE nu necesitd un mediu steril in timpul utilizarii sau curatarii
normale.

12. Eliminare

Produsele utilizate trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale, cu planurile de
gestionare a deseurilor sau cu procedurile clinice care reglementeaza modul de tratare a deseurilor
cu risc biologic, de ex., eliminarea directa intr-o punga sau intr-un container rezistent la rupere si
umiditate si sigur, care este transmis catre sistemul local de eliminare a deseurilor pentru produse
medicale contaminate.

Pentru mai multe recomandari, contactati responsabilul cu igiena din unitatile sanitare sau agentia
locala de gestionare a deseurilor pentru utilizarea la domiciliu.
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13.  Returnari si reclamatii
Produsele returnate, care au fost utilizate, vor fi acceptate numai daca TRACOE si-a dat acordul
cu privire la returnare si daca se anexeaza un certificat de decontaminare si un raport de reclamatii
completat. Aceste formulare sunt disponibile fie direct de la TRACOE medical, fie prin intermediul
site-ului web www.tracoe.com.

Daca dispozitivul este implicat intr-un incident grav, dupa cum este definit in legislatia locala privind
dispozitivele medicale, va rugam sa contactati TRACOE medical (complaints@tracoe.com) si
organismul competent de reglementare din tara de utilizare.

14. Produse suplimentare

Canule de traheostomie TRACOE vario cu sistem de introducere minimal traumatica sunt disponi-
bile si ca set TRACOE experc (REF 420 — REF 425) in combinatie cu setul de dilatare TRACOE
experc (REF 520).

Firul de ghidaj Seldinger TRACOE percutan face parte din seturile mentionate mai sus. Acesta este
disponibil si separat cu cateter de ghidaj (REF 517) sau fara cateter de ghidaj (REF 518).

14.1  Produse recomandate:

] Seringi cu conector Luer tata standard

. Monitoare de presiune a mansetei pentru mansete HVLP cu conector Luer tata standard
de ex. monitor de presiune a mansetei TRACOE REF 720)

TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 si REF 730-5)

Gel lubrifiant TRACOE (REF 677) si alte geluri lubrifiante sterile solubile in apa pentru apli-
catii de traheostomie

. Benzi de prindere in jurul gatului (de ex. REF 903-F, REF 903-E si REF 903-D)

o Pene de deconectare pentru canule de traheostomie/endotraheale cu conectori de 15 mm
] Canule de conectare TRACOE technic, inclusiv conector Luer cu supapa de retinere integrata
. Schimbatoare de umiditate (HME) cu un conector tata standard de 15 mm

14.2 Produse optionale

] Supape de fonatie si capace obturatoare cu un conector tata standard de 15 mm

. Kit de curatare TRACOE tube clean (REF 930-A/-B), inclusiv pulbere de curatare TRACOE
tube clean (REF 932)

. Tampoane de curatare TRACOE tube clean (REF 935 si REF 936) si perii de curatare
TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C si REF 940-A/-B/-C/-D)

. Protectie pentru dus TRACOE care (REF 915)

. Pansamente si comprese

. Bavete de protectie TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

. Esarfe de protectie TRACOE care (REF 921-A pana la -E)

. Gulere de protectie TRACOE care (REF 923-A pana la -G)

15.  Termeni si conditii generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor TRACOE trebuie efectuate exclusiv pe baza
Termenilor si conditiilor generale valabile (TCG), care sunt disponibile fie de la
TRACOE medical GmbH, fie pe site-ul nostru web la adresa www.tracoe.com.
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Kullanma Talimatlar
TRACOE vario
Minimal travmatik Insersiyon Sistemli

Not: Litfen bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyunuz. Bu talimatlar, tarif edilen Griintn bir pargasi
olup her zaman erisilebilir olmalidir. Kendi glivenliginiz ve hastanizin glvenligi igin Iitfen asagidaki
guvenlik bilgilerini dikkate alin.

m Katlanir sayfalar: Metinde atifta bulunulan sekilleri bu kullanma talimatinin basindaki

resimli (katlanir) sayfalarda bulabilirsiniz. Sayilar Griin bilesenlerini belirtir ve Grintin
ilgili gizimlerine atifta bulunur. Uriinle birlikte kullanilan simge ve ikonlar “Genel Tanim” ve “Fonksi-
yonel Tanm” bélimlerinde agiklanmistir.

1. Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

TRACOE vario trakeostomi kantilleri, 6zellikle olagan disi anatomiye sahip veya kalin boyunlu olan
hastalarda hava yolu yénetimi amaciyla trakeal erisim saglamak igin endikedir. 29 giine kadar kul-
lanilabilirler.

Klinik Yararlan: TRACOE vario trakeostomi kandlleri alt solunum yollarina trakeal erisim saglar.
Mansetli (kafl) modeller sisirilerek hava yolunu (6rn. mekanik ventilasyon i¢in) hava gegirmez hale
getirmek amaciyla kullanilabilir.

Subglottik emme hattina sahip kantller bloke edilmis mansetin Uzerinde biriken salgilar gidermeye
olanak saglar.

Ayarlanabilir boyun plakasi kandltn proksimal uzunlugunu degistirme segenegi sunar (6rn. stoma
kanall uzatimis hastalarda).

Ek distal uzunluga sahip trakeostomi kanilleri (vario XL) duslk basingli manseti kaudal yénde daha
uzag@a yerlestirmek icin kullanilabilir (6rn. trakea stenozunda stent koymak icin).

15 mm konnektér diger hava yolu yonetimi cihazlarina (6rn. mekanik ventilator, OksUrik destekleyici
cihaz, nebllizér vs.) bagdlanabilen standardize bir bilesendir.

Endotrakeal kanul kullanimina kiyasla anatomik 61U bosluk daha azdir ve trakeostomi kantll kulla-

nilirken sedasyona daha az ihtiya¢ duyulur. Uzun sireli endotrakeal entlibasyonla iligkili uzun vadeli

komplikasyon riski (6rn. ses teli yaralanmalari, girtlak bolgesinde grantlasyon dokusu olusumu vs.)
trakeostom\ kanult kullanimiyla énlenebilir.

Hasta Popiilasyonu: Ur(in, yetiskinler ve adolesanlar igin tasarlanmistir(z 12-21 yas).

Klinik Kullanimi: Uriin hastanelerde, hastane éncesi hizmetlerde (ATH), genigletilmis bakim kurum-
larinda veya ayakta tedavi kliniklerinde veya evde bakimda, mekanik ventilasyon uygulanan ve
hastahanelerde kendi soluyan hastalar igin éngordimastar.

Hedeflenen Kullanicilar: Uriin trakeostomi bakimi konusunda egitimis saglik personeli veya pro-
fesyoneller tarafindan egitiimis bireyler tarafindan kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonlar: Trakeostomi kanUill, hava yolunu glivenceye almak igin bir trakeostomi
yoluyla alt solunum yollarina erisimin gerekli oldugu hastalarda endikedir. TRACOE vario trakeos-
tomi kandilleri tek Iimenli kandllerdir. Bu nedenle kullanmlari, trakeostomi kantlinln yapiskan sal-
gllar tarafindan kaplanmasi veya yerinden oynatimasi gibi akut bir tehlikenin olmadigi durumlarda
Onerilmektedir.
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Yiksek hacimli, distk basingli bir mangete sahip olan trakeostomi kanult Ust hava yollarini alt
solunum yollarindan ayirmak igin trakeayr hava gegirmez hale getirir. Bdylece, etkin bir ventilasyona
olanak saglar ve subglottik salgilarin akcigere akmasini azaltir.

Minimal travmatik insersiyon Sistemi tek hastada kullanim igindir ve vario trakeostomi kandil{inin
Seldinger teknidi kullanilarak yerlestiriimesi icin tasarlanmistir. Perkitan dilatasyon trakeostomisi igin
veya kanll degistirilirken kullanilabilir.

TRACOE vario XL modelleri (REF 451-P, REF 461-P ve REF 471-P) standart kanul uzunlugunun
yetersiz oldugu ya da disUk basingh mansetin daha kaudal yonde yerlestiriimesi gerektigi durum-
larda (6rn. trakea stenozunda stent koymak icin) endikedir.

Subglottik emme hattina sahip ve mansetli TRACOE vario extract trakeostomi kantlleri (REF 470-P
ve REF 471-P) agirlikli olarak blyik miktarlarda salg Ureten ve subglottik boslugu emilmesi gere-
ken hastalarda kullanilir.

vario extract trakeostomi kanlleri kaf Ustl vokalizasyon (Above Cuff Vocalisation = ACV) amaciyla
kullanilabilir.

Tek Hastada Kullanim ve Kullanim Omrii: TRACOE vario trakeostomi kandilil tek hastada kulla-
nim igindir ve kullanim émr 29 gtindir. Cihaz bu stire icerisinde temizlenerek tekrar ayni hastaya
yerlestirilebilir.

Cihaz steril bariyerin ilk acilisindan itibaren 29 glinden fazla kullaniimamalidir. Bu azami stire cihazin
hem hasta tarafindan hem de hasta disinda (6rn. temizlik icin) kullanildigi streleri kapsar.

Dikkat:
Trakeostomi kanulinin 29 glinden uzun slreyle kullaniimasi malzeme guivenligi ve biyouyumluluk
sorunlarina neden olabilir.

2. Genel Tanim
vario trakeostomi kanulti PVC’den yapilimistir ve alt solunum yollarina yapay bir hava yolu saglar.

Urtin steril bir torba iginde birlikte verilen bir trakeostomi kantilii, bir minimal travmatik insersiyon
sistemi (yerlestirici, silikon mansonlu kilavuz kateter), bir obturatér, bir kumas boyun bagi ve bir
kayganlastirici jel igerir. Harici emme cihazlari igin kullanilan adaptérler yalnizca subglottik emme
islevli modeller ile birlikte verilir (REF 470-P, REF 471-P).

vario trakeostomi kanUilleri farkli gaplarda ve uzunluklarda mevcuttur. Minimal travmatik insersiyon
sistemi igeren trakeostomi kandlleri mansetli modeller olup, mansetleri indirilmis olarak teslim edi-
lirler. Uygun kandil gapi ve uzunlugu doktor tarafindan belirlenir.

Trakeostomi kandilt, igine katilan metal spiral takviye (REF 450-P, REF 451-P) ya da gliglendiriime-
mis modellerde (seffaf PVC) bulunan bir radyoopak serit sayesinde (REF 460-P, REF 461-P, REF
470-P, REF 471-P) radyoopakti.

Cihazin bir MR ortaminda klinik kullanimi Griin ézelliklerine baglidir ve “MRG Glvenlik Bilgileri”
béliminde agiklanmistir.

Trakeostomi kanull, trakeostoma yoluyla invaziv ventilasyon icin onaylanmistir ve standart
15 mm’lik bir konnektérle baglanan tibbi cihazlarla birlikte kullanilabilir. Subglottik emme hattina
sahip trakeostomi kandilleri subglottik emme igin onaylanmis tibbi cihazlarla kullanilabilir.
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Bu Urlin, Uzerinde Urline 6zgl bilgiler iceren sokUlebilir iki etiket bulunan bir bilgilendirme karti ile
birlikte teslim edilir. Bu etiketler cihazin yeniden siparisini ve bir MR ortaminda gtivenli kullaniimasini
kolaylastirir. Etiketler hasta kayitlarina yapistiriiabilir.

m Katlanir sayfalar: Resim 1 en karmasik trakeostomi kantl modelini gostermektedir.

1 kandl 6 emme hatti

2 ayarlanabilir bogaz plakasi 6a standart disi Luer konnektérll emme hatti
portu

2a kol 9 yerlestirici

2b yay elemanli basma digmesi 9a vidalama iglevli tutamak

2c | g6z delikli kanatlar 10 | kilavuz kateter

3 HVLP manset 10a | silikon manson

3a sisirme hatti 11 obtlratér

3b cek valfli pilot balon 12 boyun bagi

3c standart disi Luer konnektor 13 kayganlastirici jel

4 eksenel yonlendirme icin dlgek | 14 adaptorler

5 standart 15 mm konnektor

(1) Trakeostomi kandilii:

o Tum kanuller kavislidir ve (hastanin icinde bulunan) distal uclan ptriizstz ve yuvarlaktir.

. Trakeostomi kantli (1) 15 mm konnektérin (5) arkasinda, kantilin ayarlanabilir boyun pla-
kasina (2) gére konumunu gosteren, eksenel yonlendirme amagli bir dlcege (4) sahiptir. Bu 6lgegdin
olgtm islevi yoktur.

o REF 450-P, REF 451-P: Kandl bir radyoopak metal spiral takviyeye sahiptir.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Kanl seffaftir ve bir radyoopak seride

sahiptir.

. Emme hattina sahip TRACOE vario extract trakeostomi kantilti (REF 470-P ve REF 471-P)
subglottik bosluktan salgilarin emilmesine olanak saglar.
. Standardize 15 mm konnektdr (5) strekli olarak kantle baglidir ve trakeostomi kantlinl
standardize disi 15 mm konnektdre sahip mekanik ventilasyon, HME gibi harici cihazlara baglamak
icin dngorulmustur.

(2) Ayarlanabilir Boyun Plakasi:

. Ayarlanabilir boyun plakasi (2) ile trakeostomi kanUlinin yerlestirme derinligi hastanin ana-
tomik gereksinimlerine uyarlanabilir.
. Plaka, boyun baginin (12) baglanmasi igin gz deliklerine sahip iki adet esnek kanat (2c)

icerir. Kanatlar yaklasik 60° ila 180° araliginda déndurdlebilir. Bu, hastanin gereksinimlerini karsila-
mak icin genis kapsamli ayarlamaya izin verir.

. Kandltin triin kodu (REF), Klinik boyutu (size), i¢ capi (ID), dis ¢apr (OD), uzunluk araligi (TL)
ve MR Guvenlik simgesinin tumu boyun plakasinda belirtiimistir.

(3) Yiiksek-Hacim-Dusiik-Basingh (HVLP) Manset:

. HVLP manset (3) trakeostomi kantlinln distal ucunda yer alir ve dogrudan sisirme hattina
(3a) bagldir.
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. Sisirme hattinin proksimal ucunda, gémul bir kendinden sizdirmaz ¢ek valfi ve bir disi Luer
konnektorl (3c) olan bir pilot balon (3b) bulunur.

. HVLP manset yalnizca havayla sisirilir.

. Pilot balon (3b), uygun olan hallerde mansetin dayanma ¢apini (CD) ve boyutunu gosterir.

(6-6a) Subglottik Emme Hatti:

. TRACOE vario extract trakeostomi kantlleri (REF 470-P, REF 471-P), trakeostomi kandli-
niin duvarina entegre edilmis ve mansetin Uzerinde mimkun olan en distk konumdaki bir aciklik-
tan cikan bir subglottik emme hatti (6) igerir.

. Emme hattinin proksimal ucunda, subglottik emme amaciyla ya da ACV’'de hava/oksijen
beslemede kullanilan harici bir aksesuar cihazina baglanti icin standart bir disi Luer konnektér (6a)
portu bulunur. Subglottik emme igin baglanti amaciyla ek adaptérler (14) kullanilabilir.

. Subglottik emme portu (6a) ekteki kapak kullanilarak kapatilabilir.

(9-10 a) Minimal travmatik insersiyon Sistemi:

. Minimal travmatik insersiyon sistemi, yerlestirici (9) ile silikon mansonlu (10a) kilavuz katete-
rin (10) kombinasyonundan olusur.

. Silikon manson, yerlestiricinin konik ucu ile kantllin distal ucu arasindaki boslugu kapatir.
. Minimal travmatik insersiyon sistemi, vario trakeostomi kantlinin Seldinger teknigi kullani-

larak yerlestirimesi icin kullanilir.

(11) Obtiirator:

o Perfore olmayan obtiratér (11) distal ucunda purlizsliz, yuvarlak konik bir uca sahiptir.
Obturator, trakeostomi kantltinin Seldinger teknigi gerektirmeyen bir trakeostomaya yeniden yer-
lestiriimesinde kullanilir.

(12) Boyun Bagi:
] Boyun bagi (12) hastanin boynuna takilan, yastikli kumastan yapiimis yumusak bir serittir.

. Bagin uglarinda trakeostomi kanduliniin konumunu sabitlemek igin boyun plakasinin gézle-
rine gegirilen cirt cirt baglantilar bulunur.
. Degistirme sikligi doktor veya bir saglik profesyoneli tarafindan belirlenir.

(13) Kayganlastinci Jel:

. Kayganlastirict jel (13) minimal travmatik insersiyon sistemin veya obttratoriin yerlestiriimesi
icin kullanilabilir.

Ek Urtinler:

. vario trakeostomi kaniilleri ile birlikte kullanilabilecek triinler “Ek Uriinler” bolimiinde liste-
lenmistir.

3. MRG Guvenlik Bilgisi

@ MR Guvenli Degil REF 450-P ve REF 451-P

REF 450-P ve REF 451-P kodlu vario trakeostomi kanullerini MRG tarama odasinin diginda tutun.
Kosullu MR Uyumlu REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P ve REF 471-P

Klinik digi testler TRACOE vario trakeostomi kantlinin “Kosullu MR Uyumiu” oldugunu gdstermis-
tir. Bu cihazi taslyan bir hasta asagidaki kosullar yerine getiren bir MR sisteminde guivenli bir sekilde

muayene edilebilir:
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] 1,5 Tesla (T) veya 3,0 T dlizeyinde statik manyetik alan

] 1900 gauss/cm (19 T/m) diizeyinde maksimum uzaysal gradyan alan.

. MR sistemi tarafindan bildirilen 2 W/kg'lik (normal galisma modu) maksimum tim viicut
ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) ve 3,2W/kg’lik maksimum tiim kafa spesifik absorpsiyon
orani (SAR).

. Yalnizca, karesel galisir verici gévde bobini.

. Boyun plakasinin boyun bagi ile yerine sabitlenmesi gerekmektedir.

] Trakeostomi kanult mansetinin gek valfi medikal bantla MR tanisinin ilgi alanina giren bélge-

nin uzaginda sabitlenmelidir.

Klinik disi testlerde bir 1,5 T MRG cihazinda gradyan eko puls sekansiyla yapilan goriintilemede
cek valfin neden oldugu goruntl artefakti (radyal olarak) cek valfin 107 mm kadar uzagina, bir
3,0 T MRG cihazinda spin eko puls sekansiyla yapilan goriintilemede ise 113 mm kadar uzagina
yayllmistir. Bu nedenle, gek valfin bantla ilgi alaninin disinda hastanin derisine sabitlenmesi 6nerilir.

Uyari:

MR gérintileme uygulamalarinda:

o Kandli, MR ortaminda hareket etme olasiligina karsi metal igermeyen bir boyun bagi ile
sikica sabitleyin.

] Cek valfi MR ortaminda hareket etmemesi icin standart bir medikal bantla ilgi alaninin disina
sikica yapistirn.

o Muayene edilecek alanin sisirme valfinin konumuna yakin olmasi MR goérinti kalitesini
olumsuz etkileyebilir.

4, Kontrendikasyonlar

Trakeostomi Kanilleri:

. Spiral takviyeli modeller (REF 450-P ve REF 451-P) “MR Gvenli Degildir” ve MR ortaminin
disinda tutulmalidir.

] Trakeostomi kanUll 1si yayan cihazlarla, érn. lazerle bir arada kullanimamalidir. Yangin riski
vardir, ayrica zehirli gazlar olusabilir ve kanUl hasar gorebilir.
. 15 N Uzeri asirn eksenel kuvvetlere neden olabilecek spazmlari (6rn. nérolojik spastisite) olan
hastalar igin uygun degildir.
] Bir konusma valfi veya okltizyon bashgr kullaniidiginda HVLP manseti sisirilmemeli, kullanil-
madiginda ise sisirilmelidir.

. Yenidoganlar, bebekler ve cocuklar (<12 yas).
ACV kullanim:
. Yeni trakeostomall hasta (cerrahi kesiyi izleyen 7-10 glinden daha az).
. Ust solunum yollarinda hava akimini ve dolayisiyla fonasyon yeteneklerini engelleyebilecek
tikanikliklar.
.
. Tikanikliklar soluk borusunda basing artisina neden olabilir ve bu nedenle deri alti amfizem
riskine yol agabilir.
] Cerrahi amfizemi veya trakeal doku enfeksiyonu olan hastalar.
] Ses tellerinde medyan konumda tek veya cift tarafli fel¢ olan hastalar.
5. Genel Onlemler
] Urtin diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda, bunlarn ilgili kullanim talimatiarina izleyin.
Herhangi bir sorunuz olursa veya yardim gerekirse Ureticiyle iletisim kurun.
] Tanimlanan prosedUrler sirasinda komplikasyon olugsmasi durumunda alternatif hava yolla-

riyla (6rn. translaringeal enttibasyon, laringeal maske) aninda ventilasyon saglanabilmesi igin gtiven-
lik dnlemleri alinmaldir.
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. Kanulasyon veya yeniden kantlasyondan énce hastada optimum oksijen diizeyleri olustu-
ruimaldir.

o Hastanin yataginin basinda kullanima hazir bir yedek cihazin bulunduruimasi 6nemle tavsiye
edilir. YQFJeK cihazi temiz ve kuru kosullarda saklayin.
. Urlin kullanimadan/yerlestiriimeden 6nce saglamlik ve fonksiyon bakimindan kontrol edil-

melidir. Kantlde tikaniklik bulunmadigini ve manset malzemesinin kirllgan veya yirtik olmadigini ve
sisirilebildigini/bosaltilabildigini, bikilme, yirtima veya kesik olmadigini, kanil ile boyun plakasi
arasinda saglam baglanti vs. oldugunu dogrulayin. Eger Urlin hasarliysa, yeni bir Grlinle degistiril-
melidir.

. Steril ambalaj agimadan &nce hasarli olup olmadigi kontrol edilmelidir. Eger ambalaj hasar-
liysa veya kazara agiimigsa cihaz kullaniimamalidir.

] Trakeostomi kanUllnt yerlestirirken, kullanirken veya cikarirken asin glic uygulamayin.

] Trakeostomi kanUlinU harici cihazlara takar veya gikarirken gereksiz dlglide glic uygulama-

yin. Bu, trakeostomi kandlinin hasar gérmesine ve/veya yerinden oynamasina / dekanilasyona
neden olabilir.

] Trakeostomi kanUllinu harici cihazlara baglarken veya ayirirken daima 15 mm konnektérin
tabanindan tutun.

. Ayarlanabilir boyun plakasini kilidini agmadan kanUiliin ekseni (izerinde hareket ettirmeyin.
. Kayganlastirici jel ayarlanabilir boyun plakasinin kilitleme mekanizmasini bloke edebilir. Kay-
ganlastiricl jelin yalnizca “Hazirlik” béluminde agiklanan bélgelere uygulandigindan emin olun.

] Anestezik olarak nitréz oksidin (glime gaz)) kullanildigr durumlarda mansetin basinci degi-
sebilir.

. Manset basincinin élgiimu sirasinda manset sisirme sisteminin higbir parcasinda geriime ve
bikilme olmamalidir, aksi halde manometre yanlis basing degerleri gdsterebilir.

] Manseti sisirmek igin kullanilan tim onayli nesnelerin (6rnegin el manometresi) temiz oldu-

gundan (toz, gbzle gorilir pargaciklar ve kirletici maddeler igermediginden) emin olun. Manset
doldurma sistemindeki herhangi bir tikaniklik mansetin havasinin inmesine neden olarak ventilasyon
etkinliginin veya aspirasyondan korunmanin zayiflamasina yol agabilir.

] Mansetin hasar gérmesini 6nlemek ve yerlestirme islemini kolaylastirmak igin, her zaman
yerlestirmeden 6énce mansetin havasinin bosaltidigindan ve bosalmis mansetin boyun plakasina
dogru konumlanmis oldugundan emin olun.

] Boyun plakasini asin gligle 15 mm konnektériin yakinindaki durdurma noktasina karsi hare-
ket ettirmeyin. Aksi halde manset sisirme hatti hasar gorebilir.
. Sisirilmis bir mansetin sisirme hattina bir manometre ve/veya bir baglanti tlpu takildiginda,

manset ile bagh cihaz arasinda her zaman bir basin¢g dengelemesi meydana gelecektir. Bu, man-
sette hafif bir basing kaybina yol agar. Eger gerekirse basinci optimum araliga ulasincaya kadar
yeniden ayarlayin.

. Mansetin iginde Su: Tim HVLP mansetleri su buhari icin belli bir 6lglide gegirgendir. Bu
nedenle, mansetin iginde yogusmus su buhar birikebilir. Eger sisirme hattina yanlislikla btytkce
miktarlarda su girerse, manset basincinin dlglimu, manset basincinin ayarlanmasi ve manset hava-
sinin bosaltiimasinda hatalara neden olabilir. Bu durumda, trakeostomi kantliintin degistirilmesi
gereklidir.

. Subglottik emme sirasinda, subglottik bdlgenin kurumasini énlemek igin negatif basincin
asin olmadigindan ve uzun slre uygulanmadigindan emin olun. Aralikl emme 6nerili. Emme isle-
minden sonra emme hatti portunun basliginin kapatiimasi kuruma etkisini azaltacakti. Emme hat-
tinin icinde biriken ve/veya kuruyan salgilar nedeniyle veya asiri sivinin emilmesi sirasinda emme
hatti bloke olabilir. EGer emme hatti bloke olursa, “Subglottik Emme” bélimuindeki talimatlar izleyin.

] Urtiniin uygun olmayan kosullarda saklanmasi Grtin veya steril bariyer hasarlarina yol agabilir
6. Uyarilar
. Eger steril ambalaj bozulmus/hasar gérmusse, 6rn. kenarlar agilmis ya da paket delinmisse

vs., bu UriinG kullanmayin.
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] Urtintin materyalini ve islevini olumsuz etkileyebileceginden, tekrar islemden gegiriimesine
(yeniden sterilizasyon da dahil olmak (izere) izin verimemektedir. Uriinler tek kullanimiiktir.

. TRACOE Urlnleri Gizerinde degisiklik yapiimasina izin verilmez. TRACOE, Uizerinde degisiklik
yapilan Urtnlerden sorumlu olmaz.

] Yerlestirme sistemini ¢ikardiktan sonra silikon mansonun hala kilavuz kateterin Uzerinde
oldugundan emin olun. Aksi halde, silikon mansonun (radyoopak) derhal kan(lden veya hava
yolundan ¢ikariimasi gerekmektedir.

] Bir trakeostomi kanull ilk kez yerlestirildigi sirada, yerlestirilen trakeostomi kanuluinin man-
seti sisirildiginde Ust hava yollarindan ventilasyonu derhal durdurun. Bu, barotravma riskini azaltir.
] Mansetin aletler veya trakeadaki keskin kikirdak kenarlari tarafindan delinmediginden emin
olun.

] Yag bazli kayganlastirici jeller kanlle zarar vereceginden, trakeostomi uygulamalari icin yal-
nizca suda ¢ozlnen kayganlastirici jel kullanimalidir.

. Yerlestiricinin/obturatoriin ucuna kayganlastirici jel uygularken kanuliin tkanmamasina dik-
kat edin.

] Kanult yerlestirdikten sonra konumunu ve fonksiyonunu kontrol edin. Dogru yerlestiriime-
mesi trakea mukozasinda kalici hasara veya kliglk kanamalara neden olabilir.

] Kanul konumlandirildiktan sonra onu hareket ettirmeyin veya kaydirmayin, ¢lnkU bu, sto-
mada / trakeada hasar olusturabilir veya yetersiz ventilasyona neden olabilir.

] Kanultin ve ayarlanabilir boyun plakasinin dogru yénlenmesi igin, kanuliin Uzerindeki lgegin

yukariya (kraniyal) bakmasi ve kandilin distal ucunun kaudal olarak yonlendirimis olmasi elzemdir.
Boyun plakasina islenmis bilgiler okunabilir oimalidir (TRACOE logosu hastanin genesine dogru;
bkz. Resim 2).

] Manset materyalinin hasar gérmemesi icin materyal lokal anestezik iceren aerosollerle veya
herhangi bir merhemle, érn. dekspantenolle temas ettirilmemelidir.

o 30 cmH,0 (= 22 mmHg) Uzerinde uzun sUreli ve asin manset basinci trakeada kalici hasar
riski olusturur.

] Mansete yalnizca hava doldurun. Mansete sivi doldurmayin, ¢inki bu, mansget basincinda
30 cmH,O’yu asan basing zirvelerine yol agacaktrr.

. Mansetin yetersiz doldurulmasi (20 cmH,O’nun altinda) yetersiz ventilasyona ve/veya aspi-
rasyon riskinde artisa neden olabilir, bu da en kétl olasilikla VAP (ventilator iliskili pnémoni) veya
aspirasyon pnémonisi ile sonuglanabilir.

] Yatakta hastanin konumunu degistirirken hastanin pilot balonun tzerinde yatmadigindan
emin olun, aksi halde balon mansetin basincini artirarak trakeada olasi hasara yol agabilir.
. Stomada veya trakeada hasar olusmasina meydan vermemek igin kantilti yerlestirmeden ya

da ¢lkarmadan ¢nce mansetin indirilmis (bos) oldugundan emin olun. Eger manseti bosaltmak
muUmkin olmuyorsa, sisirme hattini bir ¢ift makasla kesin ve havayi ¢ikartin. Bu durumda Urin
bozulur ve degistiriimesi gerekir.

. Ucak yolculuklarinda manget basincinda degisiklikler meydana gelebilir. Bu ylzden manse-
tin basincini stirekli olarak kontrol etmeye dikkat edin.
] Mansetin havasini bosaltmadan 6nce hastanin Ust solunum yollarinda engel olmadigindan

emin olun. Uygulanabilir durumlarda aspirasyon yoluyla ya da hastay 6ksUrterek Ust solunum
yolundaki bitun salgilarin clkmasini saglayin.

. Manseti doldurmak (seffaf) ve emmek (beyaz) icin dogru Luer konnektdrlerinin kullanildigin-
dan emin olun.

. ACV igin dogru Luer konnektorinin (beyaz) kullanidigindan emin olun.

. Trakeostomi kanulinde, saglanan hava akiminin azalmasina yol agabilecek tikanikliklar
olmadigindan emin olun. Bunun igin, kandlin icindeki salginin diizenli olarak emilmesi énerilir.

] Asirn yapiskan salgilama trakeostomi kanuliniin yerinden oynamasina yol agabilir. Kandlin

konumunu duizenli olarak kontrol ederek dogru yerlesmis oldugundan emin olun ve subglottik salg
emme aracililyla yerinden oynama riskini azaltin.

] Salgilari hastanin solunum yolundan ve trakeostomi kandlinden gikarmak icin yalnizca
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emme kateterleri kullanin. Aletler kanllin iginde sikisarak ventilasyonu kisitlayabilir.

. Kandltin yanlislikla harici ekipmandan ayriimasini 6nlemek ve etkin bir ventilasyonu glivence
altina almak igin tim baglantilari diizenli olarak kontrol edin.

. 16 mm konnektért temiz ve kuru tutun.

. 15 mm konnektéri sdkmek igin onaylanmamis aletler kullanmayin, bu, 15 mm konnektériin
deforme olmasina yol acabilir.

. Bogulma riskini énlemek icin okllizyon basliklari/konusma valfleri yalnizca debloke edilmis
bir manset ile kullaniimalidir.

. Kandlin yerlestirimesi ve ¢ikariimasi sirasinda 6kstirme ihtiyaci veya kanama meydana
gelebilir.

7. Yan Etkiler

Trakeostomi kanUll kullaniminin tipik yan etkileri arasinda kanama, baski noktalari, agr, stenoz ve
cilt tahrisi (6rn. nem nedeniyle), graniilasyon dokusu, trakeomalazi, trakeodzofageal fistll, artan
salgilama ve yutma gugllkleri yer alir. Bir advers olay bas gésterdiginde Iitfen derhal bir saglik
uzmani ile iletisim kurunuz.

ACV kullanimina bagli tipik yan etkiler arasinda artan salgilama, rahatsizlik, ses kisikligi, ksurik,
mide bulantisi veya Ust solunum yolu islevselliginin (temizleme / tatma / konusma) yenilenmesinden
kaynaklanan girtlak kurumasi yer alir.

8. Fonksiyon Tanimi

Dikkat:

o Hastanin yataginin basinda kullanima hazir bir yedek cihazin bulunduruimasi 6nemle tavsiye
edilir. Yedek cihazi temiz ve kuru kosullarda saklayin.

. Kanuluin yerlestiriimesi sirasinda herhangi bir komplikasyonla karsilasimasi intimaline karsl,
kullanilan kantilden bir boy kiglk bir yedek cihazin bulundurulmasi da tavsiye edilir.

o Tanimlanan prosedirler sirasinda komplikasyon olusmasi durumunda alternatif hava yolla-

riyla (6rn. translaringeal enttibasyon, laringeal maske) aninda ventilasyon saglanabilmesi icin gtiven-
lik dnlemleri alinmalidir.

8.1 Hazirhk

Bu cihaz, aseptik ortamda kullanima olanak veren steril bir cihazdr.

Kanultn buyUkligu ve uygun uzunluk bir doktor tarafindan belirlenir.

Asagidaki islevler kullanimdan hemen énce kontrol edilmelidir. EGer manset kullanim sirasinda siz-
dinyorsa, kanllt degistirin ve TRACOE Musteri Hizmetleri ile iletisim kurun. Cihaz ilk incelemede
basarisiz olursa,

prosedtiri yeni bir cihazla tekrarlayin. Cihazi atmayin ve “iade ve Sikayetler” bolimiinde belirtilen
talimatlar izleyin.

A. Minimal travmatik insersiyon Sistemini kullanirken

1. Guvenli, hasarsiz ve tim bilesenlerin mevcut oldugundan emin olmak igin steril ambalaji kontrol

edin.

2. Ambalajl agin ve kullanmadan 6nce cihazi hasar agisindan inceleyin.

3. Kantilde tikaniklik bulunmadidini, malzemenin kirlgan veya yirtik olmadigini, mansetin saglam

oldugunu, sisirme veya emme hatlarinin bikdll, kopuk veya kesik olmadigini, kanil ile boyun pla-

kasl arasindaki baglantinin saglam oldugunu dogrulayin.

4. HVLP manseti bir el manometresiyle 50 cmH,O (=~ 36,78 mmHg) diizeyinde bir basingla doldu-

rarak kacak olup olmadigini kontrol edin. Basing disUst / mansetin sénmesi araciligiyla kagak

tespiti igin dolu manseti 1 dakika izleyin. Eger manset sizdirmiyorsa igindeki tim havayi siringayla

bosaltin. Stomanin icinden gegmesini kolaylastirmak igin bosaltimis manset materyalini boyun pla-

kasina dogru kaydirn.

5. Kandl uzunlugunun ayarlanmasi icin plakanin sag tarafindaki turuncu kolun acik oldugundan
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emin olun (alt konum “kilitli degil”, plakanin Gzerindeki kilitleme sembollne bakin). Yay elemanl
basma digmesine basin ve plakay! kanil boyunca hareket ettirin. Plaka konumuna gelince basma
dugmesini birakin. Plakay! yerine sabitlemek igin kilitteme kolunu yukarya (“kilitli” konumu) bastirin
(bakiniz Resim 3).

Dikkat:

. Mansgetin sisirme hattini hasarlardan korumak igin, boyun plakasini agin gticle 15 mm kon-
nektérin yakinindaki durdurma noktasina karsi hareket ettirmeyin.

. Kanulin ve ayarlanabilir boyun plakasinin dogru yénlenmesi icin, kandliin Uzerindeki élgegin
yukariya (kraniyal) bakarken kandlin distal ucunun kaudal olarak yonlendirilmis olmasi elzemdir.
Boyun plakasina islenmis bilgiler okunabilir olmalidir (TRACOE logosu hastanin genesine dogru;
bkz. Resim 2).

6. Boyun plakasi kanatlarinin dénme fonksiyonunu kontrol edin ve her iki kanadi hasta igin en rahat
olacak konuma getirin.

7. Onceden monte edilmis silikon mansonun, yerlestiricinin konik ucu ile kandiliin distal ucu arasin-
daki boslugu diizglin bir sekilde kapattigini kontrol edin. Eger arada bir bosluk gérullyorsa, yerles-
tiricinin tutamagd dikkatlice dénduriilerek baglanti sikilabilir.

8. Seldinger telinin (kapsama dahil degildir) minimal travmatik yerlestiricinin kilavuz kateterinin igine
dlzgUn bir sekilde oturup oturmadigini kontrol edin.

9. Bunun ardindan, silikon manson ve trakeostomi kanGlintin ucu ekte verilen kayganlastirici jel ile
kayganlastirilir.

10. Uygun durumlarda kanil yerlestirildikten sonra boyun bagi sabitieme amaciyla boyun plakasinin
kanatlarina takilabilir.

B. Tekrar yerlestirmek igin obtirator kullanilirsa

Yukarida aciklandigi gibi 1 ila 6 no’lu adimlari izleyin ve soyle devam edin:

11. Trakeostomi kanuliindn i¢indeki obturatériin kolayca kanuliin igine girip giktigindan emin olun.
12. Bir emme kateterinin kanuliin iginden kolayca yerlestirilebildiginden emin olun.

13. Obturatorii trakeostomi kandliiniin igine yerlestirin.

14. Obturatorin cikintil kismina ve manset dahil kandliin alt kismina ince bir tabaka kayganlastirici
jel uygulayin.

15. Uygun durumlarda kanul yerlestirildikten sonra boyun bagi sabitleme amaciyla boyun plakasinin

kanatlarina takilabilir.

8.2  Hastanin Hazirlanmasi

Yerlestirme veya yeniden yerlestirme isleminden hemen 6nce hastanin en iyi sekilde oksijenlenmis
oldugundan emin olun.

Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin hastanin boynunu biraz gerdirerek uzatin.

8.3  Kandiliin Yerlestiriimesi

A. Minimal travmatik insersiyon Sistemi ile

Trakeostomiyi takiben ilk yerlestirme icin, bronkoskopik iziemeye tabi olarak asadidaki adimlar ger-
ceklestiriimelidir:

1. Trakeotomi uygulanan hasta kantlasyon igin hazirlanmis ve stoma kanalina Seldinger teli yerles-
tirilmistir.

2. Seldinger telinin proksimal ucunu, Seldinger Telini trakeadan disariya gekmeden kilavuz kateterin
distal ucuna sokun.

3. Eger TRACOE percutan Seldinger Teli kullaniliyorsa, kilavuz kateterin proksimal ucunu Seldinger
telinin Gzerindeki isarete yerlestirin.

4. Kanult yerlestirici ve Seldinger teli ile birlikte trakeostomanin icinden trakeaya sokun. Bir elinizle
254



kanull, yerlestirici tutamagini, kilavuz kateteri ve Seldinger telini hizall ve sabit tutmaya dikkat edin.
Herhangi bir kaydinm silikon manson ile tlip arasinda bosluk olusmasina ve yerlestirme isleminin
zorlasmasina veya yarida kesiimesine neden olabilir.

5. Kanlt, boyun plakasi cilt ytizeyi ile temas edinceye kadar nazikge ileriye itin.

6. Yerlestirildikten sonra, kanUlU bir elinizle sabitleyin ve trakeostomi kan(lini trakea igindeki konu-
munda tutarak yerlestiriciyi ve kilavuz kateteri Seldinger teliyle birlikte geri gekin.

Dikkat:

. Yerlestiriciyi gikardiktan sonra silikon mansonun hala kilavuz kateterin Gizerinde oldugundan
emin olun. Aksi halde, silikon mansonun (radyoopak) derhal kantilden veya hava yolundan gikaril-
masl| gerekmektedir.

. Kanulin ek ayar gerektirmesi durumunda boyun plakasinin kilidini agin ve gerektigi gibi
ayarlayin.

B. Obtiiratér ile

Obturator perfore degildir ve Seldinger teli ile birlikte kullanilamaz.

1. Kanlli ve hastayl “Hazirlik” ve “Hastanin Hazirlanmasi” béltimlerinde tarif edildigi gibi hazirlayin
2. KanUll (obtlratér iginde olarak) trakeostomaya yerlestirirken, kanGli boyun plakasindan tutun
ve obtlratort sikica 15 mm konnektére bastirin.

3. Kandlt, boyun plakasi cilt ytizeyi ile temas edinceye kadar nazikge ileriye itin.

4. Yerlestirdikten sonra kanUlU bir elinizle sabitleyin ve obturatdri hemen gikarin.

Dikkat:
. Kanullin ek ayar gerektirmesi durumunda boyun plakasinin kilidini agin ve gerektigi gibi
ayarlayin.

8.4  Kanilin Yerlestirilmesinin Ardindan

1. Kantilden gegen hava yolunda engel olmadigini kontrol edin ve gerekirse trakeostomi kantlinin
ve boyun plakasinin (6rn. bir bronkoskop kullanarak) konumunu ayarlayin. TRACOE vario trakeos-
tomi kandlinln boyun plakasinin dogru konumu diizenli olarak kontrol edilmelidir.

2. Ventilasyon gerekiyorsa trakeostomi kanUltinin 15 mm konnektérini solunum sistemine baglayin.
3. Gerekli goruldugu takdirde: Pilot balonda bulunan Luer konnektorl Uizerinden trakeostomi kanti-
IUniin mansetini hava ile sisirin.

4. Gerekirse, boyun plakasinin kanatlari yeniden ayarlanabilir.

5. Kanultin yerinden oynamasini énlemek igin kantlt boyun bagdiyla yerine sabitleyin.

6. Plakanin altindaki cildin tahris olmasini énlemek icin trakeostoma ile ayarlanabilir plaka arasina
bir sargi bezi yerlestiriimesi onerilir.

7. Mansetin yerlestirme sirasinda hasar gérmediginden emin olmak icin manset basincini tekrar
kontrol edin.

8.5  Mansetin Sisirilmesi

Secenek 1: Manseti sisirmek igin standart bir sirnga yerinebir el manometresi kullanimasini 6neri-
riz. Manset basincini bireysel ventilasyon tedavisine gore ayarlayin ve diizenli araliklarla kontrol edin.
Basing tipik olarak 20 cmH,0 (= 15 mmHg) ile 30 cmH,0 (= 22 mmHg) arasinda olmalidir.

Segenek 2: Manset basincini pasif kontrol yoluyla 20 ila 30 cmH,O aralidinda tutmak igin bir
TRACOE smart Cuff Manager'i kullanin. TRACOE smart Cuff Manager'inin erkek Luer baglantisini
trakeostomi kanulintn cek valfinin disi Luer baglantisina takin. TRACOE smart Cuff Manager’ini,
ilgili kullanim kilavuzuna gére standart bir siringa kullanarak sisirin.
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Dikkat:
. Yatakta hastanin konumunu degistirirken hastanin pilot balonun (zerinde yatmadigindan
emin olun, aksi halde balon mansetin basincini artirarak trakeada olasi hasara yol agabilir.

8.6  Harici Ekipmanin Takilmasi/Cikariimasi

Harici ekipman veya aksesuari (6rn. ventilator) takmak igin 15 mm konnektdriin tabanini sikica
tutun ve harici cihazin baglanti ucunu, trakeostomi kantliine saglam bir sekilde baglanincaya kadar
yumusak ve nazik bir sekilde itin. Eger kuskunuz varsa, baglanti ucunu birkag kez gevirerek cikarip
takin ve glvenli bir baglanti i¢in ne kadar gii¢ uygulanmasi gerektigini saptayin ve ilerde harici
cihazin daha kolay ¢ikarilmasina zemin hazirlayin.

Baglantiyl ayirmak zorsa, trakeostomi kanUlind harici ekipmandan veya aksesuardan ayirmak igin
standart bir ayirma kamasi (birlikte veriimez) kullanarak (bkz. Resim 4) ayirma kamasinin agikligini
iki cihaz birbirinden ayrilana kadar 15 mm konnektér ile harici cihazin arasina surlin, “Ek Urtinler”
bolimu.

Dikkat:

] Trakeostomi kanUlinU harici cihazlara takar veya gikarirken gereksiz dlglide glic uygulama-
yin. Bu, trakeostomi kanlliniin hasar gérmesine ve/veya yerinden oynamasina / dekanullasyona
neden olabilir.

8.7  Subglottik Emme

1. Aralikl emme yapmak igin subglottik emme hatti Luer konnektoriniin kapagini gikarin.
2a. Manuel emme bir sirnga kullanilarak yapilabilir.

2b. Adaptorler kullanilarak bir aktif emme cihazi baglanabilir (okz. Resim 5).

3. Subglottik emme igleminin ardindan emme hatti Luer konnektérinin kapagini kapatin.

Dikkat:

. Eger emis kanall tikallysa, hava/oksijen ile sisirilerek acilabilir (6nerilen: 3—6 I/dk; maks.
12 1/dk) ya da salin soliisyonu ile yikanabilir (5nerilen: 2—3 mi). Onerilen limitleri asmayin ve hastanin
bireysel katlanabilirligini dikkate alin. Su yan etkiler bas gésterebilir: Potansiyel olarak kirlenmis
salgilarin birikmesi, rahatsizlik, mide bulantisi, 6gtrme, asir salgilar.

] Emme hattini yikamadan énce mansetin yeterince sismis oldugundan emin olun.
. Emme hattini yikadiktan sonra uygulanan salin sollisyonunu derhal uzaklastirin.
. Eger emme hatti agilamiyorsa kantlin degistirimesi gerekmektedir.

8.8  Kaf Ustii Vokalizasyon (ACV)
Dikkat:
o ACV profesyonel personel tarafindan uygulanmalidir.

ACV hastaya fonasyon yetenekleri saglamak igin uygulanir. Dolayisiyla, hastanin bireysel ihtiyacla-
rina ve yeteneklerine uyarlanmasi gerekmektedir. Uygulama sirasinda isbirligi olusturuimasi ve iyi
sonuglar elde edilmesi igin hastanin ACV’nin her adiminda bilgilendirilmesi ve stirece dahil edilmesi
elzemdir.

ACV'yi kullanmadan 6nce hastanin manseti kalic olarak sisirilmis olan bir trakeostomi kanull tak-
tigindan ve mansetin sénmesine tolerans gostermediginden emin olun. Gerekirse, laringeal muko-
zanin kurumasini énlemek igin, sisirmeden dnce hava subglottik emme hatti araciligiyla nemlendi-
rilebilir.

1. Planlanan prosed(iri hastaya agiklayin. Olasi advers reaksiyonlara isaret edin ve hastanin soru-
larini acikliga kavusturun.
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2. Ust hava yollarinin tikall olmadigini dogrulayin.

3. Subglottik emme islevini kullanarak subglottik bosluktaki salgilari temizleyin.

4. Emme hattinin tikall olmadigini dogrulayin.

5. Ayarlanabilir hava veya oksijen kaynagdini bir parmak ucu konnektori (Ustte deligi vardir, parmak
ucuyla delige basilip birakilarak hava akimi yénetilir) araciligiyla subglottik emme hattinin disi Luer
konnektdriine diizglin bir sekilde baglayin. Alternatif olarak, kalict hava akimini kesmek igin baska
cihazlar da kullanilabilir (6rn. Y-konnektdr).

6. Hastanin gereksinimlerine bagl olarak, 1 I/dk’dan baslayip yavasca tipik bir akis hizi olan
3-6 I/dk’ya kadar yikselen akis hiziyla hastanin Ust solunum yollarina yavasga hava verin. Larin-
geal mukozanin kurumasina meydan vermemek igin akis hizi 12 I/dk’yr gegcmemelidir. Parmak ucu
konnektorind kullanarak hava akiminin siresini sinirlayin. Bu zaman gergevesi hastanin soluk
verme ritmine uyarlanmalidir. Hava akimini ve stresini hastanin konfor alanina gére ayarlayin.

7. Hastanin reaksiyonlarini gézleyin ve parametreleri (hava akiminin hizi ve suresi) gerektigi gibi
ayarlayin.

8. Seans bittiginde hava akimini kapatin ve ekipmani subglottik emme hatti konnektoriinden ayirin
ve kapagd yerine takin.

Dikkat:

o Ust hava yollarindaki hava akimi hastayi tahris edebilir veya artan salgilama, dksurik, mide
bulantisi veya 6glrmeye yol acabilir.

] Eger ses boguk geliyorsa hava yolunu temizlemek igin subglottik emme iglemini tekrarlayin.
. Tek bir ACV seansinin siiresini hastanin yeteneklerine/dayanikliigina gére ayarlayin.

. Laringeal mukozanin kurumasina meydan vermemek icin kisa ACV seanslari diizenleyin.

. Trakeostomall hastalan tibbi egitim almis personel tarafindan diizenli olarak izletin.

8.9  Mansetin Havasinin Bosaltiimasi

Mansetin havasini indirmeden ¢nce, 6rn. subglottik emme, kanillin iginden emme araciliiyla alt
solunum yollarina mimkin oldugunca az salgi girmesini saglayin. Manseti bosaltmak icin pilot gek
valfin disi Luer konnektdriine bir sinnga (piston igeri itimis olarak) takin. Mansetteki tim hava bosa-
lincaya kadar pistonu geriye gekin. Trakeostomi kanill ¢ikariimadan énce mansetin indirilmis (bos)
olmasi gerekmektedir.

Dikkat:
. Mansetten havayi bosaltirken gekilen havanin hacmine dikkat edin. Bu, ilerdeki manset
sisirme islemlerinde sistemin saglamiigi igin bir referans gorevi gor(r.

8.10 Kaniiliin Gikanlmasi
Kandilin degistirilmesi gereken durumlarda yeni kantli “Hazirlik” bolimUinde aciklandigi gibi hazir-
layin.

1. Mumkinse, hastanin boynunu biraz gerdirerek uzatin.

2. Mansgetin havasini bosaltin (bakiniz “Mansetin Havasinin Bosaltiimas!” bolim)

3. Boyun bagini gevsetirken boyun plakasini sabitleyin.

4. 15 mm konnektdriin tabanini sikica tutun ve trakeostomi kanUlini yavasga stomadan gikarin.
Gerekirse, salgilarin kandl tzerinden emilmesi, alt solunum yollarina sizmayi énlemeye yardimci
olabilir.

5. Kanul gikarildiktan sonra sivilarin kuruyarak kabuklagmasini 6nlemek igin en kisa zamanda temiz-
lenmelidir.

6. Eger Urln hasarliysa, kanull tekrar kullanmayin. Litfen TRACOE Musteri Hizmetlerini REF ve
LOT numaralarini vererek bilgilendirin, kandlii atmayin ve “iade ve Sikayetler” bélimindeki talimat-
lari izleyin.
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9. Bakim ve Temizlik

Dikkat:

. Cihaz steril bariyerin ilk acilisindan itibaren 29 glinden fazla kullaniimamalidir.

] Bu azami siire cihazin hem hasta tarafindan hem de hasta disinda (6rn. temizlik igin) kulla-
nildigr streleri kapsar.

. Urtin tekrar kullanimadan/tekrar yerlestiriimeden énce saglamiik ve fonksiyon bakimindan
kontrol edilmelidir.

Trakeostomi kanUlindn ve obtiratériin temizlenmesinin amaci cihazin Klinik kullanimini engelleye-
cek tim vicut sivilarinin veya kabuklasmis kirlerin uzaklastinimasidir.

Lutfen temizlik isleminden sonra kantlt 15 mm konnektoriinden ve obtlratérd tutamagindan tut-
maya dikkat edin.

Asagidaki manuel temizleme talimatlari tim TRACOE vario modelleri ve boylar icin gegerlidir:

1. Kanuli ve obturatdrd temizlemek igin cihazlar ayrn ayn, gézle gérllir sekilde temizlenene ve
kabuklagsmis kirlerden arinana kadar viicut sicakligindaki (maks. 37 °C / 98,6 °F) icme suyu altinda
yikayin.

2. Kanllun i¢ kisminin ve duruma goére subglottik emme hattinin (REF 470-P, REF 471-P) iyice
durulanmasini saglamaya 6zel dikkat gosterimelidir.

3. Kir kalintilarini gikarmak igin TRACOE onayli firgalar veya temizleme gubuklar kullanilabilir, bkz.
“Ek Urinler”.

4. Alternatif olarak, TRACOE tube clean temizleme kitleri (okz. “Ek Urtinler”) ilgili kullanim talimatiar
dogrultusunda kullanilabilir.

5. Kandlt temizledikten sonra igme suyu veya distile suyla durulayin.

6. Eger kanul durulandiktan sonra hala gozle gorUlir bigimde temiz degilse, o zaman:

o g6zle gorlllr bigimde temiz oluncaya kadar durulamayi tekrarlayin, ya da
. TRACOE temizleme kitlerini kullanarak yeniden temizleyin, ya da
] trakeostomi kantlind glivenli bir bicimde bertaraf edin.

7. Kanulin ve obtiratorin tm boélgeleri uygun bir isik altinda kontrol edilmeli ve kontaminant ve
kabuklasmis kir kalmadigindan emin olunmalidir.

8. Temizleme isleminin ardindan kanUll ve obtlratérl temiz, tiftiksiz, kuru bir haviunun tzerine
yerlestirin ve hava kaynakl kontaminantlarin bulunmadigi bir yerde havada kurutun..

9. Kandl ve obturator, Uzerlerinde gézle gorlllr su kalintisi kalmayinca kuru kabul edilir. Litfen
mansetin iginin kuru oldugunu kontrol edin.

10. Son olarak, kandlin ve obttratériin hasar gérmediginden emin olmak igin yeniden yerlestirme-
den 6nce gorsel ve islevsel bir kontrol yapiimalidir (ayrica bakiniz “Hazirik” bélimu).

Dikkat:

] Kirlerin ve kontaminantlarin kurumasina meydan vermemek igin trakeostomi kanulti ve obt(-
rator stomadan c¢ikarilir ¢ikarimaz temizlenmelidir.

. Temizlik sirasinda mansete veya sisirme hattina hasar vermemeye dikkat edin.

. Temizleme sikligi doktor tarafindan belirlenmeli, ancak izin verilen sikligi asmamalidir.

] izin verilen en yiiksek temizleme sikligi giinde bir defadir, aksi takdirde biyouyumluluk ve
malzeme saglamiigi olumsuz etkilenebilir.

. Kantiller hicbir zaman bu talimatta belirtimeyen maddeler veya proseddrler kullanilarak
temizlenmemelidir.

] Trakeostomi kanull tek hastaya mahsustur, dolayisiyla ayni hastaya geri dénmesi gerek-
mektedir.

] Cihazin gerektigi gibi temizlenmemesi kantilde hasara, tikanikliklardan dolayr hava direncinin

artmasina veya trakeal stomanin irritasyonuna/inflamasyonuna yol agabilir.
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. Saglikh bireylerde dahi tst solunum yollari higbir zaman mikroorganizmalardan arinik olma-
digi icin dezenfektan kullanimini énermiyoruz.

. Minimal travmatik yerlestirici ile kilavuz kateter tek kullanimlik olup, temizlenmelerine ve tek-
rar kullanimalarina izin veriimemektedir.

10.  Saklanmasi

a) TRACOE urunlerini orijinal ambalajinin igerisinde, ambalajin tzerinde belirtilen kosullar
altinda saklayin.
b) Temizlenmis trakeostomi kantllerini temiz, kapali bir kabin igerisinde, temiz ve kuru bir

mekanda, glines 1sigindan uzak bir sekilde muhafaza edin. Trakeostomi kanulint mimkin olan en
kisa zamanda tekrar takin. Uygun olmayan saklama kosullan kantilde hasara veya kontaminasyona
yol acabilir. Temizlenmis cihazlar ilk kullanmdan itibaren 29 glinden fazla saklamayin.

11.  Ambalajlama

Bu (irlin steril olarak (etilen oksit ile) teslim edilir ve steril kosullar altinda uygulamalar icin uygundur.
TRACOE trakeostomi kantilleri normal kullanim veya temizleme kosullarinda steril bir ortam gerek-
tirmez.

12.  imha Edilmesi

Kullanilmis drinler tehlikeli biyolojik atiklara iliskin ulusal diizenlemelere, atik yoénetim planlarina veya
klinik prosedUrlere gére imha edilmeli, yani yirtimaya ve neme karsi direncli, glivenli torbalara veya
kaplara konarak kontamine tibbi Urtinlere yonelik yerel atik imha sistemlerine yonlendiriimelidir.
Daha baska 6neriler icin saglik kurumlarinda hijyen gérevlisine ya da evde bakim uygulamalarinda
yerel atik ydnetimine basvurun.

13.  lade ve Sikayetler

iade edilen drtinler yalnizca TRACOE nin iadeye mutabik olmasi kosuluyla, cihazin yani sira doldu-
ruimus bir dekontaminasyon sertifikasi ve sikayet bildirimi ile birlikte kabul edilir. Bu formlar dogru-
dan TRACOE medical’den, ya da www.tracoe.com web sayfasi lizerinden temin edebilirsiniz.

Eger cihaz, yerel tibbi cihaz mevzuatinda tanimlanan bir raporlanabilir olaya karismissa, Iitfen
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) ve cihazin kullanildigi tlkenin ilgili diizenleyici kurumu
ile iletisim kurun.

14.  Ek Uriinler
Minimal travmatik insersiyon Sistemli TRACOE vario Trakeostomi Kandilleri, TRACOE experc Dila-
tasyon Seti (REF 520) ile kombinasyon halinde, TRACOE experc Setleri (REF 420 — REF 425)
seklinde de temin edilebilir.

TRACOE percutan Seldinger Kilavuz Teli yukarida s6zU gecen setlerin bir pargasidir. Kilavuz kate-
terli (REF 517) veya kilavuz katetersiz (REF 518) olarak da piyasaya sunulmaktadir.

141 Onerilen Uriinler:

] Standart erkek Luer konnektorll sirngalar

. Standart erkek Luer konnektérli HVLP mansetleri icin manset basinci monitérleri (6rn.
TRACOE manset basinci monitéri REF 720)

o TRACOE smart Cuff Manager’i ( REF 730 ve REF 730- 5)

. TRACOE Kayganlastirici Jel (REF 677) ve trakeostomi uygulamalari igin diger suda ¢ézinur,
steril kayganlastirici jeller

. Boyun baglar (6rn. REF 903-F, REF 903-E ve REF 903-D)

. 15 mm konnektorli trakeostomi kandilleri / endotrakeal kandiller igin ayirma kamalari
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] Entegre ¢ek valfli Luer konnektdr dahil TRACOE technic baglanti kandlleri
. 15 mm standart erkek konnektorll Isi Nem Degistiriciler (IND)

14.2  Opsiyonel Uriinler

] 15 mm standart erkek konnektorll konusma valfleri ve okltizyon basliklari

. TRACOE tube clean kanil temizleme kiti (REF 930-A / -B), TRACOE tube clean kandl
temizleme tozu (REF 932) dahil

. TRACOE tube clean temizleme gubuklari (REF 935 ve REF 936) ve TRACOE tube clean
temizleme firgalar (REF 938-A/-B/-C ve REF 940-A/-B/-C/-D)

] TRACOE Dus Koruyucusu (REF 915)

Sarg! bezleri ve kompresler

TRACOE care Koruyucu Onliikler (REF 919-A, -B, -C)

TRACOE care Koruyucu Atkilar (REF 921-Aila -E)

TRACOE care Koruyucu Balikg! Yakalar (REF 923-A ila -G)

15.  Genel Hikiim ve Kosullar

Tum TRACOE urlnlerinin satisi, teslimati ve iade alinmasi yalnizca gegerli Genel Hikimler ve
Kosullar (GHK) temelinde gergeklesir, bunlart TRACOE medical GmbH firmasindan ya da
www.tracoe.com adresindeki web sayfamizdan temin edebilirsiniz.
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YkasaHusa no npumeHeHuto TRACOE vario Tpaxeoctommnueckue
TPYGKM C € MMHUManbHO TPaBMaTU4YHON CUCTEMOM AN BBeAEHUSA

OGpaTwre BHUMaHue: no»(anyMCTa, BHMMATENbHO NPOYTUTE yKa3aHUA Mo NMPUMEHEHUH0. OHun
SABMSATCA HEOTLEMITEMOW YaCTbi0 ONUCLIBAEMOTO n3genusa n OMKHbI ObITb AOCTYMHbI B nioGoe
Bpemsi. B uensx 6esonacHocTu Balwmx NauneHToB U Balleit cobcTBeHHoN GesonacHocTu
cobniopaiiTe cnepyroLme ykasaHus no 6esonacHocTy.

m PacknapbiBatoLwmecsi CTpaHULbI: UNMIOCTPaLWK, CCbINKM Ha KOTOpble UMEKTCA

B TEKCTE, MOXHO HalTW Ha (packnafblBatoLLmUXcsl) UNMOCTPUPOBAHHBIX CTPaHU-
Lax B Hayane HacTosILLE UHCTPYKLMK. Homepamu 0603HaueHbl KOMMOHEHTbI U3AENUS, U OHU
CyXaT OTCbINKOM Ha COOTBETCTBYIOLLME UMMIOCTPALMMN U3Aenusi. CUMBOMbI U 3HAYKM, UCTMOSMb-
3yemble B CBA3M C n3fenvem, obbsacHsioTes B pasgenax «ObLee onvcanme» 1 «DyHKLUMOHamNb-
HOe onucaHue».

1. Moka3zaHus K Ny [

TRACOE vario TpaxeocTomuyeckune Tpybku nokasaHbl Ans obecneveHns 4ocTyna ¢ Lenbio
BOCCTaHOBMEHUS NPOXOAMMOCTY AbIXaTenbHbIX NyTel, B OCOBEHHOCTU Y NALIMEHTOB C OTKIIOHE-
HUSIMU @aHAaTOMUYECKOTO CTPOEHUS UNW C TONCTOIA Leel. TpyBKoi MOXKHO Nomnb30BaThbCs B TEYe-

HUWe He Bonee yem 29 aHei.

Knununyeckan nonesa. TRACOE vario Tpaxeoctomuyeckue Tpybku obecneunsaiot gocTtyn

Yepes Tpaxeto K HKHUM [bixaTerbHbiM NyTsiM. Mofenu ¢ MaHXeTol, Npu HakavaHHOW MaH-

XeTe, MOTyT UCMOMb30BaTLCS A1 3aKPbITUS AbIXaTeNbHOMO MyTW (Hamp., B Cry4Yae MexaHuye-

CKOWN BEHTUNALWK).

Tpy6ku ¢ NUHWel ANs acnupaLmum 13 cybrnoTo4HOro NPOCTPaHCTBa NO3BOMSIOT YAANUTL CEKPET,

KOTOPbI OCTAETCS BbILLE 3a0NOKMPOBAHHON MaHXETbI.

Perynupyemelii WelHbIA hnaHel No3BonseT BapbvpoBaTb NPOKCUMAanbHY0 ANUHY TpyGku

(Hanp., B cnyyae ecnu y naumeHTa pacluMpeHHbIid KaHan CTOMbI).

TpaxeocTomuyeckue TpyOku C JOMNOMNHUTENbHON AWUCTanbHOW AnNuMHON (vario XL) MoxHO

MCMONb30BaThb [N18 Pa3MELLEHNst MaHXeTbl HU3KOrO iaBneHnst Aanblue B KayAanbHOM Harnpas-

neHuu (Hanp., Anst CTEHTMPOBaHUSA CTeHO3a Tpaxew).

15-MM KOHHEKTOp SIBMIsIeTCs CTaHAapTU3NPOBaHHBIM KOMMOHEHTOM, K KOTOPOMY MOFYT NOACOe-

AVHSTBCS [pyrve ycTpoiicTea Ans obecneyeHns NPoXoaUMMOCTY AblXaTenbHbIX NyTen (Hanp.,

annapat UCKyCCTBEHHOW BEHTUMSALMW Nerkux, oTkalunmearers, Hebynaiisep n T. A.) .
RU

Mo cpaBHeHMIO ¢ aHAOTpaxeansHON TPyGKoW aHaTOMUYeckoe MepTBOe NPOCTPaHCTBO YMEHb-
LLIEHO, W MPY UCTIONb30BaHWM TPAXeoCTOMUYEeCKoMn TPyBKky NOTPEBHOCTL B cCefaLumm Huxe. Puck
NOSIBNEHNS OTAANEHHbIX OCIIOKHEHWIA, CBS3aHHbIX C ANUTENbHON SHAOTPaxeanbHoW MHTyGa-
Lmen (Hanp., TpaBMbl rOfI0COBLIX CBS30K, 06pa3oBaHune rpaHynsLUMOHHON TKaHu B o6nactu
ropTaHy v np.) Npu UCMoMb30BaHUN TPAXeoCTOMUYECKO TPYOKM MOXHO MpefoTBpaTUTh.

pynnbl NauMeHToB, ANs KOTOPLIX NpeAHa3Ha4yeHo usgenue. Vaaenve npegHasHavyeHo
ANS B3pOCTbIX U MOAPOCTKOB (212 — 21 ner).

Kr Koe np . [JlaHHOe n3aenve npefHa3HavyeHo Ans NaUMeHTOB Ha MexaHuye-
CKOW BEHTUNALMM N HA @BTOHOMHOM [blXaHuu B GonbHuLaXx, Ha gorocnutansHom atane (AMIT),
B Nnie4ebHbIX YUpexaeHnsax cCaHaTopHOro Tmna nnn NONMKINUHUKaX, a Takke B JOMaLUHUX yCro-
BUAX.
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Mpeanonaraembiit nonb3oBaresns. M3genvem MoryT nofb3oBaTsCst MeapaboTHUKY, NpoLUes-
LLIMe MOATOTOBKY B Chepe yXoAa 3a TpaxeoCTOMOiA, Uiu nuua, oby4eHHble npodeccroHanamm.

MokasaHus Kk NpUMeHeHUI0. TpaxeocTomMuyeckas Tpybka nokasaHa naumeHTam, Hyxzgaroo-
LMMCS B JOCTYNE K HYXKHUM AbIXaTerbHbIM MyTsiM MOCPEACTBOM TPaxeoCcToMUM Anist obecneye-
HUS1 NPOXOAMMOCTM AbIxaTenbHbix NyTein. TRACOE vario Tpaxeoctomuyeckue TpyGku sBnsitoTcs
O[IHONPOCBETHBIMM TPyGKamu. B cBA3M C 3TUM peKoMeHayeTcs UCMoNb30BaTh UX B OTCYTCTBUE
NpsiIMOii yrpo3bl TOro, YTO TpaxeocToMmMMuyeckas Tpybka MOXET MOKPbITbCS BSI3KON
MOKPOTOW UMW CMECTUTLCS MOf, AeICTBUEM BSI3KON MOKPOTbI.

TpaxeocTomuyeckas Tpybka ¢ MmaHxeToit 6onblioro o6bema u Huskoro aasnenus (HVLP)
3aKpblBaeT Tpaxew, 4TOGbI OTAEeNUTb BEPXHUE blXaTefibHble MYyTU OT HUXHUX. Enaronapﬂ
39TOMY OHa obecneuvBaeT aPPEKTUBHYIO BEHTUMNALMIO U CHUXAET MHMMIOKC CYy6rnoTo4HOro
CceKpeTa B nerkoe.

MuHumansHo TpaBMatuyHas cuctema Ans BBefeHus sensertca ou,Hopaaoaoﬁ ¥ npegHasHadvyeHa
Ana BBeOeHnA TaneOCTOMI/I‘-IeCKOI;I pr6KVI C NpUMMeHeHnem metoga Cenbp,lerepa. Ee moxHO
ncnonb3oBaTb Ans HpeCKO}KHOf;I ,ClVIJ'IaTaLlI/IOHHOVI TpaxeoCToOMUN UNun Npun 3aMmeHe prﬁKVI.

TRACOE vario XL mopenu (REF 451-P, REF 461-P n REF 471-P) nokasaHbl B Tex cry4asix, koraa
CTaHAapTHasa AnvHa pr6Kl/I HeaoCTaToYHa unu Korga HEOGXO,CWIMO NOMECTUTb MaHXeTy HU3KOro
AaeneHuna ganblle B KayaanbHOM HanpasneHnn (Hanp., ANA CTEHTUPOBaHNA CTeHO3a TaneI/I).

TRACOE vario extract TpaxeoctomMmuyeckue Tpyoku ¢ NUHWEe ANs acnupauumn u3 cybrinoTouHoro
npocTtpaHcTBa U manxeToi (REF 470-P n REF 471-P) npumeHs0TCA NpeMMyLLEeCTBEHHO B TEX
cryyasix, Korga y nauueHTta BbipabaTtbiBaeTcst 6omnbluoe KONMYecTBO CekpeTa U nokas3aHo ero
oTcacbliBaHue 13 cy6rnoTo4HOro NpocTpaHCTBa.

vario extract Tpaxeoctomuyeckue Tpy6Ky MOryT UCMONBb30BATLCS AN HAJMaHXETHON BOKanm-
3auuu (Above Cuff Vocalisation, ACV).

Wcnonb3oBaHue y oAHOro naumeHTa u cpok cnyxo6bl. TRACOE vario Tpaxeoctomuyeckas
Tpybka npegHa3HayeHa Ans UCMONb30BaHUS OHUM NaLMeHTOM Ha Cpok Ao 29 aHen. B Teve-
HWe 3Toro nepuoja nsaenne MOXHO o4uLLaTh N yCTaHaBNMBaTb CHOBA TOMY XXe NauueHTy.

W3penue He cnenyeT ucnonb3oBath Gonee Yem 29 AHeit Nocne NepBoro BCKPbITUS CTEPUINBHO
BapbepHoii ynakoBkW. OTOT MakcUMarnbHbIA NEPUOL, UCNONb30BaHUS BKITKOYAET UCMONb30BaHUE
n3pennsa Kak B opraHu3me nauueHTa, Tak U BHe ero (Hanp., BO Bpemsa O‘-WICTKVI).

MpepocTepexeHue:
[nuTensHoe nornb3oBaHye TPaxeoCTOMUYECKON TPyOKoW B TedeHne Gonee 29 AHel MOXET Npu-
BECTU K np06nemaM, CBSA3aHHbLIM ¢ 6e30MacHOCTHI0 M BUOCOBMECTUMOCTBLIO.

2. O6uee onucaHue
vario Tpaxeoctomuyeckasi Tpybka nsrotasnusaetcs u3 MNBX 1 obGecneumBaeT UCKYCCTBEHHDIN
BO3[1yXOBO/ B HIDKHUE [bIXaTeNbHble MyTu.

B komnnekT n3genus BXoauT TpaxeocTtoMmuyeckas prGKa, MUWHUManNbHO TpaBMaTU4Has
cucTema Ans BBeAeHUs (MPOBOAHVK, HANpaBnsoLLMIA KaTeTep C CUITMKOHOBbLIM KOMNaykom),
o6TypaTop, TKaHEBbIN PEeMEeLUOK KaHKIm 1 I'eJ'Ib-J'Iy6pI/IKEHT, KOTOpbl€ NOCTaBNATCA BMeCTe B
CTEepUnbHOM nakete. A,Clal'lTepr ANs UCNosfib30BaHUA C BHEWHUMW acnupauMoHHbIMU yCTpOIZ—
CTBamMu NOCTaBIIATCA TOMbKO C MOAEeNsaMK, npedycMaTpreaolMMm BO3MOXHOCTb acnvpauimn
n3 cybrnoTtodHoro npoctpaHctea (REF 470-P, REF 471-P).
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vario TpaxeoCcToMU4eckme Tpy6ki UMeIoTCst pasnnyHOro AnameTpa 1 AnvHbl. TpaxeocTomuye-
ckue Tpy6ku, nocTaBnsieMble ¢ MUHUMArbHO TPaBMaTUYHOW CUCTEMO ANS BBeAEHWSs, CHab-
XeHbl MaHXeTon. OHK NOCTaBMSIOTCSA C MAHXETOW B HeHaka4aHHOM COCTOsIHUK. Heobxoaumbiin
[vameTp 1 AnuHa TpyBku onpenensiioTcs Bpadyom.

TpaxeocTomuyeckas Tpybka SiBNAETCS PeHTreHOKOHTPACTHOM BGnarogapst BCTPOEHHOMY MeTarn-
nuyeckomy cnupansHomy apmupoBaHnuio (REF 450-P, REF 451-P) unu peHTreHokoHTpacTHon
nornocke, KOTOpoW CHabXeHbl HeapMUpoBaHHble Moaenu (13 npospadHoro MBX) (REF 460-P,
REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

KnuHnyeckoe npuMeHeHne nsaenua B cpeae MPT 3aBUCUT OT TEXHUYECKUX XapakTepucTuk naae-
s 1 onuckiBaeTcs B rmase «MHgopmaLysi no Bonpocam 6e3onacHoCcTv Npu BbinonHeHn MPT».

TpaxeocTommyeckasi Tpybka MOXET UCMONb30BaTbCA COBMECTHO C MEAULIMHCKUMU U3AENUSIMU,
0[:L06peHHbIMI/1 ansa VHBa3UBHOM BEHTUNAUNM Yepes3 TpaxeoCToOMY U NOACOeANHAEMbIMN Yeped
CTaHAapTHbIA 15-MUNNMMETPOBbLI KOHHEKTOP. TpaxeocToMuyeckue TpyGKU ¢ NUHWEN Ans
acnupauum n3 Cy6ﬂ10TOHHOI'0 NpOCTpaHCTBa MOryT UCMOJIb30BaTbCA COBMECTHO C MeQULNH-
CKUMW n3genuamu, 0[J,06peHHbIMI/I Ana acnupauun u3 Cy6FJ'IOT0hIHOF0 npocCTpaHcTBa.

B KOMNNeKT NoCTaBKM HACTOSILLIErO N3Aenust BXOAUT MH(OPMaLMOHHas kapTouka, BKIovaroLLas
[IBE CbeMHbIE 3TUKETKY, KOTOpble cogepxat MHdopmaLmio 06 nsgenun. T aTUKeTkn obneryat
MOBTOPHbIV 3aka3 nagenusi u ero 6eaonacHoe 1Cnonb3oBaHve Npu BoinonHeHun MPT. STukeTku
MOXHO HaK/eNTb Ha MEANLMHCKYIO KapTy nauveHTa.

m PacknagbiBatowWwmecsi CTpaHuubl: Ha pucyHke 1 npeacTasneHa HauGonee
CroxHasi MoAernb TPaxeoCTOMUYECKON Tpy6GKu.

1 TpyGka 6a nopT acn1paLVOHHON NIMHUN CO
CTaHO4apTHbIM KOHHEKTOpPOM

2 perynupyembiit nately TNyepa ¢ oXBaTbIBAIOLMM Pa3b-

2a | pobluar emom

2b KHOMKa C NPY>XWHHbIM 3N1€MEeHTOM 9 NPOBOAHMK

2c KPbIMbILLKK C NtoBEpcCamu 9a pyyka ¢ dyHKUMEN 3aBUHYMBA-
HUs

3 manxeTta HVLP 10 HanpaensoLunii katetep

3a Tpy6Ka Ans HanonHeHus 10a | CUNMKOHOBBIV KOMMa4YoK

3b NUNOTHbIN GanmnoH ¢ obpatHbIM knanaHom | 11 obTypatop

3c CTaHAapTHbIN KoHHekTop Jlyepa ¢ oxBaThbl- | 12 PEMELLIOK KaHonm
BaloLLMM pasbemMom

4 LKana Ans oceBoW opueHTauum 13 renb-ny6pukaHT
5 CTaHAapTHbIA 15-MUNNMMETPOBbI KOHHEK- | 14 apantepbl

Top
6 acnupauvoHHas NMHNS
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(1) TpaxeocToMuyeckas Tpybka:

. Bce TpyGKu M30rHYTbI M MEIOT rMajKuiA KPYTTiblii KOHYMK Ha AUCTanbHOM KOHLE (pacrno-
nararoLemMcsi BHyTpu nauueHTa)
. TpaxeocTomuyeckas Tpy6Gka (1) ocHalleHa LKano 4nsi 0ceBoii opueHTaumm (4) nosaam

15-mMm koHHekTopa (5), ykasbiBaloLLen Ha nonoxeHue TpyoGKM OTHOCUTENbHO PerynupyemMoro
naHua (2). Lkana He npegHasHaveHa Anst U3MepPeHuid.

. REF 450-P, REF 451-P: Tpy6Kka nmMeeT peHTreHOKOHTPacTHOe crvparnbHoe apMupoBa-
HUe 13 MeTanna.

. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Tpy6ka npo3payHa 1 cHabxeHa peHT-
reHOKOHTPACTHO NIEHTOM.

. TRACOE vario extract Tpaxeoctomuyeckas Tpybka ¢ acnupauuoHHoit nunnein (REF
470-P n REF 471-P) no3BonsieT oTcacbiBaTb CEKPET U3 CyBrnoTOYHOro NpocTpaHcTBa.
. CTaHAapTU3MpoBaHHbIA 15-MUNNUMETPOBbLIA KOHHEKTOP (5) KeCTKO MpUKpenneH K

Tpy6GKe 1 NpeaHa3HayeH A5 NOACOEANHEHNSI TPaxeoCTOMUYECKON TPYGKY K BHELLIHAM YCTPOM-
CTBaM CO CTaHAAPTU3NPOBAHHLIMU 15-MUNNMMETPOBLIMW KOHHEKTOPaMU C OXBaTblBaOLLUM
pa3bemom, Hanp., K annapary UCKyCCTBEHHOW BEHTUISILWN, BNAroOGMeHHUKY.

(2) Perynupyembin conaHewn:

. Mpu nomoLum perynupyemoro cnaHua (2) MoXHO perynupoatb rmybuHy BBoaa Tpaxe-
OCTOMWNYECKO TPY6KYM C yHeTOM aHaTOMUYeCKx 0cobeHHOCTel NaumeHTa.
. dnaHeL, ocHalleH ABYMsi TMBKUMU KpbinbILKaMu C fioBepcamu (2¢) Ans npyuKpenneHns

pemelLka kaHionu (12). KpbinbILLK MOXHO BpaLlaTh MoA yrnamu B AuanasoHe oT nprmepHo 60°
po 180°. 1o obecneynBaeT yH1BEpcanbHoe perynnpoBaHue ¢ y4eTom notpebHocTen naum-
eHTa.

. Ha cnaHew kaHionu HaHeceHbl: kof uspenust (REF), knuHuyeckuii paamep (size), BHy-
TpeHHuit anameTp (ID), BHewHuin anametp (OD), ananasox anunbl (TL) Tpy6ku 1 3Hak Gesonac-
HocTu npu MPT.

(3) MaHxeTa 6onbluoro o6bema u Hu3koro gasnenusi (HVLP):

. Manxerta HVLP (3) pacnonoxeHa Ha ANCTanbHOM KOHLIE TpaxeoCTOMUYECKO TpyBku 1
HanpsiMyto NoAcoeanHeHa k Tpybke Ans HanonHeHus (3a).
. MpokcuManbHbIi KoHeL, TpyBKM ANs HanorHeHWst CHabXeH NUNOTHLIM GannoHom (3b) co

BCTPOEHHbIM CamMOymnI0THAKLLIUMCA OspﬁTHbIM KrnanaHoM U KOHHEKTOpOM J'Iyepa C oxBaTblBa-
owum pazbemom (3c).

. Matketa HVLP HagyBaeTcs TONbKO BO3AYXOM.
. Ha nunotHom G6annoHe (3b) ykasaH anameTp maHxeTsl (CD) B COCTOSIHUM NOKOS U pas-
Mep, Korfja 3T0 yMeCTHO.

(6—6a) NluHuA anA acnupauum n3 cyGrioTOYHOro NPoCTpaHCTBa:

. TRACOE vario extract Tpaxeoctomuyeckvie Tpyoku (REF 470-P, REF 471-P) cHabxeHbl
TNMHWER Ansa acnupauum n3 cybrnoTo4Horo npoctpaHcTea (6), KoTopas BCTPOEHa B CTEHKY Tpa-
XEOCTOMUYECKOW pr6KI/I 1 BbIXOOUT Yepes3 0TBepCTne B CaMOM HWXHEM MONOXeHUU Haa MaH-
XKETON.

. MpoKkcMManbHbIf KOHEL, aCMPaLMOHHON NMHAN CHAaBXeH CTaHAapTHLIM MOPTOM KOHHE-
kTopa Jlyepa ¢ oxBaTbiBatoLLMM pa3beMoM (6a) ANs NOAKMIOHEHNS K BHELLHEMY BCroMoraTerb-
HOMY yCTpOIZCTBy, ncnonb3yemMomy npu acnupaunu ms cy6rn0To~4Horo npocTpaHcTBa unun ansa
nogauu Bosgyxa/kucrnopoga ans ACV. Mpu acnupauumn na cy6rnoTo4Horo NpocTpaHcTea Ans
NoACcoeAMHEHUS MOTYT UCMOMb30BaTLCSA AOMNONHUTENbHbIE aganTepsbl (14).

. MopT acnunpaumm 13 cy6brnoTo4HOro NPOCTpaHCTBa (6a) MOXET 3aKpbIBATLCS C MOMOLLbIO
NPVKPENNEHHO KPbILLKM.
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(9-10 a) MMHMManbLHO TpaBMaTUYHas cUCTEMa ANsi BBeAEHUS:

. MuHMMansHo TpaBMaTu4Has cuctema Ans BBefeHVst npeacTaenseT cobon kombuHa-
Lo npoBoAHvKa (9) 1 Hanpasnsiowero katetepa (10) ¢ cunukoHoBbIM konnaykom (10a).

. CUNVKOHOBBIV KOMNNaYoK 3aKpbIBAET LLeNb MEXAY KOHNYECKUM KOHLIOM MpoBOAHMKA 1
[AUCTarnbHbIM KOHLIOM TPYGKM.

. MuHMManbHO TpaBMaTUYHas cucTema Ans BBEAEHVst NPUMEHSETCS AN yCTaHOBKW vario
TpaxeocToMU4eckomn Tpybku ¢ npumeHeHnem metoaa CenbavHrepa.

(11) O6Typarop:

. HenepopupoBaHHbIii 06TypaTop (11) MMeeT rnaakuii, Kpyribli, KOHUYECKUIA KOHUYUK Ha
AvcTanbHoM KoHue. OB6TypaTop 1cnosb3yeTcs Ans NOBTOPHOTO BBEAEHWSI TPaXeoCTOMUYECKOM
Tpybku, ecnu Tpaxeoctoma He TpebyeT npumeHeHus metoga CenbauHrepa.

(12) Pemewwok kaHtonm:

. Pemetuok kaHtonu (12) npeacraensiet coboi MSArkyro nonocky noABa4eHHoN TKaHu, KOoTo-
pasi o6opaumBaeTCsi BOKPYT Leu nauueHTa.

. Ha koHuax pemellka UMeloTCsl 3aCTEXKM-TTUMYYKM, KOTOPbIE BCTABMSIOTCS B JIIOBEPCHI
braHua KaHionu Ans yaepXaHus TpaxeocToMU4eckon Tpybku Ha mecTe.

. MeproanyHOCTb 3aMeHbI OnpeaenseTcs Bpaiom Unu MeapaboTHUKOM.

(13) Nenb-ny6pukaHT:
. lenb-ny6pukaHT (13) MOXeT 1crnonb30oBaThCA NpY BBEAEHWM MUHUMAILHO TpaBMaTuy-
HOWi cMCTeMbl ANS BBEAEHWS unu ob6TypaTopa.

BcnomoratenbHoe o6opyaoBaHue:
. W3apenwsi, koTopble MOTYT UCMOMb30BaTbCS COBMECTHO C vario TpaxeoCTOMUYEeCKUMU
TpyGkamu, nepeuncneHbl B pasaene «BcnomoratensHoe o6opyaoBaHmes.

3. WHdbopmauus no Bonpocam G6e3onacHocTu npv BbinonHeHnn MPT

® Hebe3onacHble npy ucnonb3oBaHuK B NpucyTcTBUM 06opyaosanus ans MPT REF 450-P
n REF 451-P

vario Tpaxeoctomuyeckue Tpybkn REF 450-P n REF 451-P gomxHbl HaxoauTbes 3a npeaenamm
nomeLLeHus, B kotopom pabotaet obopyaosaxve ans MPT.

YcnoBHo 6e3onacHble Npu UCNonb3oBaHuK B MpUcyTCcTBUM obopyaosanus ans MPT REF
460-P, REF 470-P, REF 461-P n REF 471-P

[loknuHnYeckum TecTupoBaHveM Gbino nokasaHo, 4to TRACOE vario Tpaxeoctomuueckas
Tpy6ka SBNAeTCst «yCrioBHO Ge30macHoi NMpu UCMOMNb30BaHWM B MPUCYTCTBUM 0GOPYAOBaHMS
Ana MPT». MauueHT ¢ ykazaHHbIM u3genuem moxet 6eaonacHo npoit MPT npu cobntogernmn
CreayoLLnX YCroBWii:

. Cratudeckoe marHuTHoe none 1,5 Tecna (T) unn 3,0 T.
. MakcumanbHbIi rpagneHT npocTpaHcTBeHHoro nons 1900 c/em (19 T/m).
. MakcumanbHas 3acvkcMpoBaHHas yCpeAHeHHas yaenbHash MOLHOCTb MOMMOLLeHNs

nany4yenusi (SAR) cuctembl MPT gns Bcero Tena coctasnsiet 2 BT/kr (HopmanbHbIii pabounii
pexuMm), a MakcumarnbHas yaenbHasi MOWHOCTb nornolieHns usnyyenus (SAR) ans Bcei
ronosbl coctaBnsaeT 3,2 BT/kr.

. Mepepatowias kaTyLuka TOMLKO C KBaApaTypHbIM MPUBOAOM.
. ®naHeu KaHoNu OomkeH ObITb 3ad)|nkcv|poaau Ha MecCTe peMeLlKOM KaHHmnu.
. OB6paTHbIi KnanaH TpaxeoCTOMUYECKO TPYOKV AOMKEH BbiTh 3aPUKCMPOBAH Ha KoXe
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MEAULMHCKOW KNEWNKOW NEHTON, BHE 30HbI, NPeACTaBnsioLen ANarHoCTUHECKUIA MHTepec Npu
MPT-uccnenoBaHuu.

Mpy OKIMHUYECKOM TECTUPOBAHNM BbI3BaHHbI 06PaTHLIM KranaHoM apTedakT Ha CHUMKE Npo-
cTupaetcs (pagmansHo) Ao 107 mm ot o6paTHOro knanaHa, npy CkaHMpoBaHWKU C Nocrnefosa-
TENbHOCTBIO UMMYNbCOB rpaAneHTHoro axa B crnyyae MPT-cuctembl 1,5 T v ao 113 MM npm cka-
HUPOBaHWUK C NOCNEA0BaTENbHOCTBIO UMMYBLCOB CMMHOBOO axa B cnyvae MPT-cuctemsl 3,0 T.
B cBA3K € 3TUM pekoMeHayeTcs (hMKeMpoBaTh 0BpaTHbIN KnanaH nekonnacTbipem Ha Koxe
nalmMeHTa BHe 30HbI, MPeACTaBsoLLei AnarHocTnieckuii uHTepec npu MPT-uccnegoBaHnm.

MpeaynpexaeHus:

Mpw ncnone3oBaHUK BO BpeMsi BbinonHernns MPT:

. HapexHo 3adukcupyite Tpy6GKy peMeLlKoM KaHIoNW, He COaepXallyiM MeTarnsos,
4TOGbI MPEfOTBPaTUTL BO3MOXHOE ABWXEHNE BO BpeMsi NpebbiBaHns naumeHTa B cpeae MPT.
. HapexHo npukpenuTe obpaTHbIi KnanaH BHe NPeACTaBsioLLe MHTEPEC 30HbI CTaH-
[ApTHOW MeANLIMHCKOW KNENKoN NEeHTOW ANa NpeaoTBpalleHus nepemMeLLeHns Bo BpeMs npe-
6biBaHUA nauveHTa B cpeae MPT.

. KauectBo usobpaxeHunit MPT MoxeT 6bITb CHIKEHO, ecrnu NpeacTaBnsiolas nHtepec
30Ha pacnonaraeTtcst BGN13nM MecToHaxoxaeHus knanaHa, obecneunsatolero nogaepxaque
HYXHOTO 06beMa MaHXeTbl.

4. MpoTnBonokasaHus
TpaxeocTomuyeckue TpyGKu:
. Mopenu co cnupanbHbiM apmupoBaHvem (REF 450-P n REF 451-P) saensitotcs «Hebes-

onacHbIMK NpY UCMONb30BaHUN B NPUCYTCTBUN 06opyaoBaHus Ans MPT» 1 JOMKHbI Haxo-
AnTbCs BHe cpeabl MPT.

. TpaxeocToMU4eCKyto TPYGKY HEMb3si MPUMEHSITL B COMETAHWUM C YCTPOWCTBAMK, U3Myya-
oMK Tenso, Hanp., ¢ nasepom. CyLecTByeT PUCK BO3ropaHusi; KpoMe Toro, MoryT obpaso-
BaTbCS TOKCUYECKME rasbl, U Tpybka MOXeT GbiTb NOBpeXAeHa.

. W3apenvie He noaxoauT AnNs NaLMEHTOB, MOABEPXXEHHbIX crasMam, CroCoBHbIM Bbi3blBaTb
ypeamepHble akcuanbHble cunbl > 15 N (Hanp., Npy HEeBPOIOrMYECKo CNacTUYHOCTH).

. Matxety HVLP He cneayet HagyBaTb BO BpeMs MCMOMb30BaHUSA rONoCOBOro knanaHa
VNV 3armyLuki 1 Hao6opoT.

. HoBopoxaeHHble n aetu (<12 ner).

WUcnonb3osanue ACV:

. MaumeHT co cBexeit TpaxeocTomMoin (MeHee 7 —10 AHel nocne BbINOMHEHWS Xpypruye-
CKOro paspesa).

. OBCTPYKUMN BEPXHUX AblXaTerlbHbIX NyTeil, KOTOpble MOTyT NPensTCTBOBaTb BO3AYyLU-

HOMY MOTOKY 1 TEM CaMbiM NOAABMSATL CNOCOBHOCTL K ronocoobpasoBaHmio.

. OB6CTPYKLUMM MOTYT NMPUBOAUTL K MOBLILIEHWIO AaBMNEHUSI B Tpaxee, 4TO CBSI3aHO C
PVICKOM MOAKOXHOW 3MDU3EMBI.

. MaumneHTbl ¢ Xnpypruyeckon aMgu3eMon nnm MHPEKLMSMIU TKaHN Tpaxew.

. MauneHTbl ¢ OAHOCTOPOHHUM MMM ABYCTOPOHHWM Naparivyom roflocoBbIX CBSI30K B cpef-

HEeM NonoXeHuu.

5. OGLwwue Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH

. ﬂpVI NCnonb3oBaHUN n3fennsa COBMECTHO C APYrMMW MeAUUUHCKUMUN yCTpOI;ICTBaMVI
COﬁJ‘IIO,D,aIZTe WHCTPYKUMX NO NPUMEHEHNID COOTBETCTBYOLLNX yCTpOVICTB. B cry4yae BO3HUKHO-
BeHunsi BONPOCOB nnn I'IOTpeGHOCTI/I B nomoLun oGpaLuaﬁTecn: K U3roToBUTENIO.

. Mpy BO3HUKHOBEHWM OCINOXHEHUI BO BPEMSI ONWCaHHbIX NpoLeayp Heobxoanmo cobnio-
266



Aatb Mepbl 6630I‘IaCHDCTI/I, YTOObI HemMeaneHHo obecneunTtb BEHTUINALUNIO NOCPEACTBOM allb-
TEpHATUBHbIX BO3AYLUHbIX NyTeii (Hanp., Yepea NnapuHreanbHyto MHTy6aLuio, napuHreanbHyo
macky).

. Mepen kaHLNMPOBaHWEM MM MOBTOPHBLIM KaHIMpoBaHMeM Heobxoanmo obecneunTb
onTuMarnbHbIN YPOBEHb K1ucnopoha y naymeHTta.

. HacrosatensHo peKkoMeHOyeTCA UMETb HaroToee 3anacHoe yCTpOﬁCTEO Yy nocrtenu naum-
eHTa. 3anacHoe yCTpOIZCTBO cnenyet XpaHUTb B YACTOM CyXOM MecCTe.

. Mepen ncnonb3oBaHWeM/yCTaHOBKOW M3aenve Heo6XoAMMO OCMOTPETb Ha npeamMeT
LeNnoCTHOCTU U pyHKUMOHaNbHOW npurogHocTu. Y6eautech, 4To Tpybka He 3akynopeHa, a
Matepuan MaHXeTbl He J'Iel'KOpByLLU/II;lC‘iI 1 He NopBaH, YTO MaHXeTa MOXeT BbITb HanyTa/cnyTa,
4YTO HeT nepermﬁoa, pas3pbIBOB UMK NOpe3oB, YTO CoeAVHeHne Mexay pr6KOI7| n CbJ'IaHLLeM
KaHionm ctabunbHo v np. B crnyyae ecnu usgenve noBpexneHo, OHO JOMKHO ObiTb 3aMEeHeHO
HOBbIM.

. ﬂepeq BCKpbITUEM CTepVIJ'IbHOVI ynakoBKu ee HeOﬁXOFLMMO OCMOTpEeTb Ha npegmet
nospexaeHunin. Ecnv ynakoska nopexaeHa nnu Gbina crnyyaHo BCKpbITa, U3Aenve Ncrnonb3ao-
BaHWIO HE NOANEXUT.

. Bo Bpemsi yCTaHOBKM, UCMOMNb30BaHNUS UK M3BMEYEHUS TPaXeOCTOMMYECKOI TPyGKn He
NpUMEHSIATE YpEe3MEPHbIX YCUINIA.
. He npumeHsiiTe YpeamepHbIX YCUNWiA kK TpaxeocToMuyeckon Tpybke npu noacoeanHe-

HUM NN OTCOEANHEHNN BHELLIHMX YCTPONCTB. OTO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMUIO TPaXxeocTo-
MUYeCKo TPYGKU U/Mnn ee cMeLLeHno/AeKaHoNAaLmn.

. Bo Bpems noacoeanHeHNs NN OTCOeAMHEHNSI BHELLHWX YCTPOWCTB BCerga Aepxute
TPaxeoCTOMUYECKYI0 TPYyOKY y OCHOBaHMS 15-MUNNMMETPOBOrO KOHHEKTOpPA.

. He nepemeluaiite perynupyemsbiii onaHeL, BAONb 0cu TPYOKu, He pasbriokMpoBas ero.
. [enb-nyBpukaHT MOXeT NpensiTcTBOBaTh pabote dumkcaTopa perynupyemoro dnaHua.

Mo3za6oTkTech 0 TOM, 4yTOGbI Fenb—ﬂyﬁpMKaHT HaHOCUICA UCKNKOYNTENbHO Ha 30Hbl, yKa3aHHble
B pasgene «[loarotoBkay.

. [laBrneHne B MaHXeTe MOXKET U3MEHSTLCS, €CIU ANt aHeCTe3NM NPUMEHSIETCS 3aKUCh
a3oTa (Becenswmii ras).
. Bo Bpems n3mepeHvs JaBneHus B MaHXeTe BCe YacTW CUCTEMbl ee HafyBaHUs He

[OMKHBI UMeTb Aedopmauni 1 nepernGos; B NPOTUBHOM Crlyyae MaHOMETP MOXET rokasaTb
HEA0CTOBEPHbIE 3HAYEHUs! IaBMeHNs.

. Mo3aboTtsTech 0 ToM, YTO6LI BCe pa3pelueHHble 06beKTbl (Hamnp., Py4HOW MaHOMETP),
ucnonbayemble Npy HaZyBaHWWM MaHXeTbl, GbINMn YACTbIMU (6€3 MbinKn, BUAMMbBIX YacTul 1
3arpasHeHwit). Jliobasi 3akynopka CUCTeMb! HaMoMHeHWsi MaHXeTbl MOXET NPUBECTY K cayBa-
HUIO MaHXXETbI, YTO CHU3WUT 3PHEKTUBHOCTL BEHTUMSILIMM U 3aALLMTY OT acnupaLmm.

. [ins npefoTBpalLeHnst NOBPEXAEHNUS MaHXeTbl U YNPOLLEHUs! YCTaHOBKW BCEraa cre-
[uTe 3a TeM, 4Tobbl MarkeTa Gbina cayTa nepes yCTaHoBKOW 1 cyTast MakkeTa Gbina Hanpas-
neHa B CTOPOHY hnaHLa KaHionu.

. He nepemeluaiite ¢naHew, KaHonM ¢ YpeamepHbIM yCunmem npoTve ynopa B6nusu
15-MUNIMMETPOBOrO KOHHEKTOpaA. B MPOTUBHOM CIly4ae BO3MOXHO NOBpeXAeHVe TpyGkn anst
HaromHeHNst MaHXeTbl.

. Korga maHomeTp n/unu coeanHuTenbHas Tpy6ka NpucoeanHsitoTes K Tpyoke Ans Hanor-
HEHWsi MaHXeTbl B HayTOM COCTOSIHWW, Beerga ByaeT MMeTb MECTO KOMMeHcauns AaBneHus
MeXzy MaHXeTOl 1 NMPUCOeANHEHHBIM YCTPONCTBOM. OTO NpuBEAET k HeGornbLUON noTepe AaB-
neHust B Manxete. [py HeobXOANMOCTM NOBTOPHO OTPErynupyiTe AaBreHWe, noka OHO He
6yneT HaxoAUTLCS B ONTUMArbHOM AnanasoHe.

. Bopa BHYTpM MaHxeTbl: Bce MarxeTbl HVLP nmetoT onpeaenerHyto cteneHb NpoHuLa-
eMOCTV [Anst BoAsHOTO napa. Mo3ToMy BHYTPU MaHXXeTbl MOXET CKannvBaTbCsi KOHAEHCUPOBaH-
HbIll BoAsiHOW nap. Ecnu no HeocTopoXHOCTU B TPYGKy Afst HanonHeHus nonafeT Gonbluee
KOMMYECTBO BOAbI, 3TO MOXKET MPUBECTYN K HENPaBUIbHbLIM MOKa3aHUAM U3MEPEHUS [AaBeHus
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B MaHXeTe, Heo6X0AMMOCTU KOPPEKTUPOBATL AaBIeHNe B MaHXeTe 1 K COYBaHUIO MaHxeTsl. B
TakoM cry4ae TpaxeocToMUYeckyto TpybKy HeobXoanMo 3amMeHNTb.

. Bo Bpewmsi acnvpauum u3 cybrinoTo4HOro NpocTpaHcTea no3aboTbTeck 0 TOM, YTOObI
oTpuLaTenbHoe AaBneHre He Gbino Ype3MepHbIM 1 He MPUMEHSANOCH B TeUeHUe ANMTENbLHOro
BPEMeHM BO u3bexaHe nepecbixaHusi CybrnoTo4Horo npocTpaHcTea. PekomeHayeTcs npepbl-
BUCTasA acnupauus. 3akpbiBaHWe KPbILLKX NOpTa acnupaLvoHHOM NMHUM nocne acnupauum
CHMXaeT achhekT nepechixaHnsi. ACNNpaLMOHHAs MMHUSI MOXET BOKMPOBAaTLCS N3-3a CKOMUB-
LIerocst U/UNK 3acoXLLIEro cekpeTa BHYTPU acnupaLroHHON NiHun nubo Bo Bpems acnvpaumumn
M3BbITOYHOW XMAKOCTU. B criyyae 6GnokupoBku acnnpauvioHHOM NMUHUM NpuaepXMBanTeCh yka-
3aHWIA, U3MOXEHHbIX B pasferne «Acnupauysi U3 cyGrmoTo4HOro NpoCTpaHCTBay.

. XpaHeHue u3nenusi B HENPUrogHbIX A11s1 3TOrO YCNOBUSIX MOXET NPUBECTU K NOBpex/ae-
HUIO U3[ENVSi NN CTEPUNBHON GapbepHON YNaKkoBKy.

6. Mpepynpexaexus

. He ucnonbayiiTe AaHHOe W3aenue B Criydae HapyLUeHUsi LenoCTHOCTH/MOBPEeXAeHNs
CTEPUIBHON YMaKoBKU, HaMp., HANMMYUS OTKPbLITLIX KPAeB, OTBEPCTUI B YNAKOBKM W Mp.
. BoccraHoBreHwe (BKtoyasi MOBTOPHYIO CTEPUIN3ALINIO) 3aMPELLEHO, 3TO MOXKET MOBMN-

ATb HA Matepuan un (byHKLlMOHaJ'IbHOCTb nsgenvs. MGI:leJ'IMﬂ npeaHa3Ha4yeHbl UCKMIOYUTENbHO
AN 0AHOPA30BOro MCMNOb30BaAHMUS.

. Mopundumuymposats napenvst TRACOE sanpeluero. Komnanus TRACOE He HeceT oTBeT-
CTBEHHOCTU 3a MO,Cll/ICbI/ILlVIpOBaHHbIe unagenus.
. Mocne yAaneHus cuctemMbl Ansg BBeOeHUs yaoCToOBepbTeCb B TOM, YTO CUMMKOHOBbIN

KOMMa4oK BCe elue HaXoaWUTCs Ha HanpaBrsoLEM KaTeTepe. B NpoTUBHOM criyyae CUIMKOHO-
BbII1 KONNAYOK (PEHTFEHOKOHTPACTHbIN) AOIKEH ObITb HEMEANEHHO yaaneH us Tpyoku unm na
AblXaTtenbHbIX I'IyTBVI.

. Bo BpemsAa nepBOHaqaanon YCTaHOBKM TpaxeocmMquc»(on pr6KVI nocne HagyBaHua
MaHXeTbl yCTaHOBJ‘IeHHOﬁ TaneOCTOMI/NeCKOI;l pr6KM HemMearneHHOo npekpaTtuTe BeHTUNmMpo-
BaHVe Yepe3 BepXHUE AbIXaTerbHble MyTh. 3TO CHU3WUT pUck GapoTpaBMmb.

. MosaboTbTecb 0 TOM, 4TOGbLI MaHXKeTa He Gbina MPokonoTa MHCTPYMEHTaMK UMn
OCTPbIMM BbICTYNamm XpsLLei Tpaxeu.

. Mcnonb3yiTe ToNbKO BOAOPACTBOPUMbINA renb-nyopuKaHT Ans NPUMEHeHUs B obnactu
TPaxeoCcTOMMM, MOCKOIbKY Teflb Ha MacrsiHON OCHOBE MOXET NoBpeauTb TPYOKy.

. Mpu HaHeceHuK rensi-ny6prkaHTa Ha KOHYMK NPOBOAHKa/06TypaTopa no3aboTsTech 0
TOM, 4TOGbI TPyGKa He 3abunacs.

. Mocne ycTaHoBkK TPyGKM NpoBepbLTe €€ MeCTONOMOXeHWE U (hyHKLMOHaMbHYI0 cnocob-

HOCTb. HenpaBunbHoe MecTonoroxeHne MoXeT NPUBECTU K HeoBpaTUMOMY MOBPEXAEHUIO
CrN3NCTON Tpaxeu NN HeGOomMbLLIOMY KPOBOTEHEHWIO.

. He nepemeLuaiite n He capuraiite TpyGKy nocne Toro, kak OHa ycTaHOBMNeHa Ha MecTo,
MOCKOSIbKY 3TO MOXET NOBPEAUTb CTOMY/Tpaxeto Unu NpUBECTU K TOMY, YTO BEHTUNMPOBaHWE
OyaeT HeoCTaTO4HbIM.

. [ina npaBunbHON opueHTauun Tpybku n perynupyemoro draHua BaxHo, 4Tobbl Wkana
Ha Tpy6ke Bbina HanpasrneHa BBepx (KpaHuanbHO), a AucTarnbHbI koHel, Tpybku Obin Hanpas-
neH kayganbHo. WMHdopmaums, BbirpaBupoBaHHas Ha thnaHLue kaHonu, JomkHa 6biTb YeTko
BuaHa (norotun TRACOE ponxeH 6biTb HanpaeneH k noa6opoAKky nauueHTa;
CM. PUCYHOK 2).

. [ins npenoTBpaLLeHns NoOBpeXAeHUS MaTepmana MaHXeTbl OHa He A0MMKHa KOHTaKTUpO-
BaTb C aHECTETUKaMK, CoAepKaLLMMmU aspo3onu, Unu ¢ NobbIMU MassiMu, Hanp., AEKCNaHTeHo-
nom.

. [lonrocpoyHoe unu YpeamepHoe faenexune B manxeTe cabiwe 30 cmMH,O (= 22 mm pT. CT.)
CBS3aHO C PUCKOM HEOGPaTUMOro NOBpeXAeHNs Tpaxeun nauveHTa.
. MaHxeTy cneayet HanonHsATb TOMbKO BO3AYXOM. He HanomnHsiiTe MaHxXeTy XUAKOCTSMM,

NOCKOSbKY 3TO MPKBENO Bbl K MMKOBOMY MOBBLILLEHUIO AABMEHNS B MaHxeTe cabilue 30 cmH,0.
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. HepoctaTtoyHoe HanonHeHne marxeTtbl (Hwke 20 cmMH,0) MoXeT npuBecTu K HegocTa-
TOYHOW BEHTUMALIMM U/ MOBbLILLEHWIO pUCKa acnnpawym, 4To B CaMoM XyALLEM Crlyyae Bbi30o-
BeT pas3suTue VBJl-accounmnpoBaHHON MHEBMOHUW U aCMMPALMOHHOM NMHEBMOHUN.

. Mpu cmeHe NonoxeHus naumeHTa B KPOBATK YAOCTOBEPLTECH, YTO OH HE NEeXUT Ha
NUMNOTHOM GannoHe, MOCKOMbKY 3TO YPEBAaTO MOBbLILLIEHNEM AABMEHNSI B MAHXETE U MOTEHLI-
arnbHO CNocoGHO NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO Tpaxen.

. [insi npenoTBpaLLeHns NOBPEeXAEHUsI CTOMbI UMW Tpaxeu, Npexae Yem BCTaBnsTb Unu
usBnekatb Tpybky, y6eautech, 4To oHa cayTa (nycrta). Ecnu maHxeTy coyTh HEBO3MOXHO,
nepepexsTe HOXHULLAMK TPYOKy ANs HaMonHeHUsi M yaanuTe Bo3ayx. B aTom cnyyae nagenve
HeobX04MMO 3aMeHUTb, Tak Kak OHO UMeeT AedeKT.

. Bo BpemMs aBnanepenetTa Moxer I'IpOIASOIZTI/I MU3MeHeHue aaBrneHnsi B MaHxeTe. B cBs3n
C 3TM oBecneybTe NOCTOSHHbIN KOHTPOMb AaBlEeHNsA B MaHXeTe.
. an)K[J,E 4YeM BbIMyCKaTb BO34YX U3 MaHXeThl, yﬁe,CIVITer B NMPOXOAUMOCTU BEPXHUX

AblXatenbHbIX I'IyTeVI nauueHTa.
an HeOGXOﬂMMOCTM O“IMU_LaIZTe BEepxXHWe AblXaTelibHble NyTW OT CeKpeTa nyTemMm oTcacbiBaHUA
M NpokalunnBaHns nauneHToMm.

. CnepuTe 3a TeM, YTOGbI UCMOMNbL30BANMCH NPaBUITbHBIE KOHHEKTOPBI Jlyepa: Ans Hanos-
HEHWSI MaHXeTbl — NPO3payHbIi, a Ans acnupauun — Genblit.

. Mpu BeinonHeHnn ACV ncnonbayinte COOTBETCTBYHOLLNIA KOHHeKTOp Jlyepa (6enbiit).

. Obs13aTenbHO YA0CTOBEPLTECH B MPOXOAVMOCTM TPAXeOCTOMUYECKOW TPYOKM, MOCKONbKY

ee 3aKyrnopka MOXeT MPUBECTU K CHUXEHMIO NoAaBaeMoro notoka Bosayxa. 1o atoit npuynHe
pekoMeHAyeTCst perynspHo oTcacbiBaTb HaxoaaLMincs B Tpybke cekper.

. Upe3amepHoe Konm4ecTBO BSI3KOW MOKPOTLI MOXET NPUBECTU K CMeLLeHuio Tpybku. Obe-
crneybTe NpaBuUIibHOE MECTOPAcoNOXeHne TPYOKN NyTeM perynsipHoro KOHTPONMPOBaHWS
NoMNoXeHnst TPYOKU. [Nt CHUXKEHWs pucka ee CMeLLEeHUs BbINOIHANTE acnupaLmio cekpeTa us
Cy6rnoTO4HOrO MPOCTPaHCTBA.

. [inst ounCTKM AbIXaTerbHbIX MyTel nauveHTa u TpaxeocToMUYecKon TpyBku oT cekperta
MCMONb3yNTe TOMbKO acnupaLoHHble kaTeTepbl. IHCTPYMEHTbI MOTYT BKITMHUTLCS B TPY6Ky 1
OrpaHU4nTb BEHTUMALMIO.

. PerynspHo npoBepsiiTe HaAeXHOCTb BCEX COEAVNHEHWIA, YTOObLI NpeaoTBPaTUTL Cryyaii-
HOe OTCOeAuHeHVe TpYGKu OT BHellHero o6opyaoBaHus 1 obecneunTb 3OEKTUBHYIO BEHTU-
nsumio.

. MoppepxuBaiite 15-MUNNMMETPOBBIN KOHHEKTOP B YUCTOM M CYXOM COCTOSIHUM.

. He npumeHsiiTe HeogoBpeHHble MHCTPYMEHTbI ANS 0TCOeAUHeHNs 15-MMnnMmMeTpoBoro
KOHHEKTOPA, NOCKOSIbKY 3TO MOXET ero NoBpeauTb.

. Bo nsbexaHue pucka cyddokaLmm 3arnyLku/ronocoBble KrnanaHbl HeobXxoanmo npuMe-
HSATb TONMbKO NP pa3briokMpoBaHHON MaHXeTe.

. Bo Bpems ycTaHOBKW U n3BNeYeHns TpyOK1M MOXET BO3HUKHYTb HEOBXOANMOCTb Npo-

KaLWnaTbes. Takke BO3MOXHO KpoBoTeveHune.

7. MoGouHble achdekTbl

K Tnu4HbIM no6ouHbIM athdekTam NpUMeHeHUs TPaxeoCTOMMYECKNX TPyBOK OTHOCATCS: Kpo-
BOTeYeHue, obpasoBaHue Touek nepexarus, 6onb, CTEHO3 1 pasapaxeHne Koxu (Hanpumep,
13-3a Bnaru), obpasoBaHue rpaHynsLUVOHHON TKaHW, Tpaxeomansuum, TpaxeonuLeBOAHOTO
CBULLA, MOBbLILIEHNE CEKPELMN 1 3aTpyAHEHHOE moTaHune. B criyyae pa3sutusa Hexenarernb-
HOTO SIBNEHNS| HEMEANEHHO CBSXUTECH C MeapaboTHUKOM.

Mpwn npumeHeHnn ACV TUNMYHBIMU NOBOYHBIMU 3hhekTamMmmn SBNSIOTCS NOBbILEHHAs Cekpe-
LS, AUCKOMAOPT, OCUMIOCTb rONoca, Kallenb, TOWHOTa Uk NepechiXaHne ropTaHn B CBA3N C
BOCCTaHOBIIEHNEM PYHKLMIA BEPXHUX AblXaTemnbHbIX NyTeN (O4nLLeHne/oLLyLLeHne BKyca/roBo-
peHue).
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8. Dy

MpepocTepexeHue:

. HacrositensHo pekoMeHayeTcst UMeTb HaroToBe 3anacHoe YCTPOWCTBO y NOCTENM NaLu-
eHTa. 3anacHoe yCTpOWCTBO CriedyeT XpaHUTb B YACTOM CyXOM MecTe.

. Ha cnyyaii ocnoXHeHWin BO BpeMsi yCTaHOBKW TPYOKU peKoMeHAYeTCs Takke UMETb Mo,
pyKoW 3anacHoe usfenue Ha pa3mep MeHblle, Yem ucrnonbayemas Tpyoka.

. pu BO3HMKHOBEHMM OCNOXHEHUI BO BPEMS ONMCaHHbIX NpoLeayp Heobxoanmo cobnio-
AaTb Mepbl 6e30MacHOCT, YTOGbI HEMeANEHHO 06ecneynTb BEHTUMNALMUIO NOCPEACTBOM arb-
TEepHaTUBHbIX BO3AYLUHbIX NMyTEN (Hanp., Yepea napuHreanbsHyto UHTy6auuio, napuHreansHyo
Macky).

8.1 MoarotoBka

[aHHoe n3penve siBMsieTCS CTEPUIIbHLIM, YTO MO3BONISIET UCMONb30BAThb €r0 B aCenTUYEeCKOoi
cpege.

Pa3smep 1 noaxoasiuas anvHa Tpybku onpeenstoTcs Bpadom.

HenocpezcTBeHHO nepes ee UCMONb30BaHNEM HYXKHO NPOBEPUTL criefytoLume dyHKuun. B cny-
Yae npoTeKkaHusi MaHXeTbl BO BPEMsi UCMOMNb30BaHWsi 3ameHuTe Tpybky 1 obpartutecs B Cnyx6y
nogAepxku knueHTos komnaHm TRACOE. Ecnn ycTpoicTBO Npy NepBoHaYanbHOM BBEAEHUM
He cpaboTaer,

nosTopuTe Npoueaypy ¢ HOBbIM YCTPONCTBOM. He yTunuaupyite yCcTponucTBo, a cneaynte
VHCTPYKLMSIM, U3MOXeEHHbIM B pa3saene «Bosspat 1 peknamauusi».

A. B cnyyae ucnonb3oBaHUs MUHMManbLHO TPaBMaTUYHON CUCTEMbI AN BBEAEHUA:
1. OcMOTpUTE CTEPUNBHYIO YNaKoBKY, YTOObI y6eaUTLCS, YTO OHa He BCKPbITa, He NoBpeXxaeHa
1 MPUCYTCTBYIOT BCE KOMMOHEHTBI.

2. OTKpoWTe ynakoBKy 1 Nepe/ UCMorb30BaHNEM YCTPONCTBA OCMOTPUTE ero.

3. Y6eputecn, 4To TpybKa He 3akynopeHa, a MaTepuan MaHXeTbl He NerkopByLYMIACS U He
NopBaH, YTO MaHXeTa MHTaKTHa, YTO HET nepernbos B TpyGke AnNsi NoAayn BO3ayxa v acnmpa-
LIMOHHOW JNIMHWW, HET Pa3pbIBOB WUITN MOPE30B U YTO CoeAMHEHNEe Mexay Tpy6koii 1 dnaHuem
KaHonm cTabunsHo.

4. MpoBepbTe MaHXETY Ha NpPeaMeT yTeuku MyTeM HaZlyBaHWsi ee C MOMOLLbI PyYHOro MaHo-
meTpa Ao aasnenust 50 cmH,O (= 36,78 mm pr. cT.). MNMoHabnoganTe 3a Haka4aHHOM MaHXeTown
B TeueHue 1 MUHYTbI, YTOGbI BbISIBUTL YTEUKY MO CHWKEHWIO JaBMeHuns / BbIXOAY BO3ayXxa U3
MaHxeTbl. Ecnn marxeTta repmeTuyHa, yaanuTte u3 Hee BeCb BO3AyX MNP MOMOLLM LNpuUua.
MoBepHUTE CAYTHIN MaTepuan MaHxXeTbl B HanpaseHnn dnaHua kaHonu, 4tobbl obnerynTs
npockarb3biBaH/e Yepes CTOMY.

5. C uenbio perynupoBku AnuHbl TpyBkn ybeautech, 4TO opaHXeBbli pblvar Ha NpaBol CTOPOHe
naHua OTKPLIT (HKHee MoroxeHne «pa3brnokMpoBaHo», CM. 3HaK BroKMPOBKK Ha raHue).
HaxXmuTe KHOMKY C NPY>XUHHBIM 3NEeMEHTOM 1 nepeMecTuTe dnaxel, Baons Tpyoku. Koraa dna-
HeL, OKaXeTCsl B HY>XHOM MecCTe, OTMNyCcTUTe KHOMKy. YToBb! 3adhmkenpoBaTh dnaHel Ha MecTe,
nosepHUTe BrOKMPYIOLLUIA pbivar BBEPX (MONOXeHWe «3abroknpoBaHo») (CM. PUCYHOK 3).

MpepocTepexeHue:

. He nepemelyaiite naHew, KaHonM ¢ YpeamepHbIM yCunmem npoTue ynopa B6nusu
15-MUNIMMETPOBOrO KOHHEKTOpa BO U3GexaHne NoBPeXAeHNst TPYOKU ANt HAMOMHEHs! MaH-
KeTbl.

. [inst npaBunbHON opyeHTauun Tpy6ku 1 perynupyemoro raHua BaxHo, 4Tobbl Lkana
Ha Tpy6ke Bbina HanpasneHa BBepX (KpaHuanbHo), a AucTarbHbIi KoHel, TpyOku Obin Hanpas-
neH kaygansHo. VHdopmauus, BelrpaBUpoBaHHast Ha riaHLe KaHonm, AomkHa BbiTe YeTko
BugHa (norotun TRACOE pomkeH GbITb HanpasneH k nog6opoaky NauueHTa; CM. PUCYHOK 2).
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6. MNMpoBepbTe BpalaTenbHyo GYHKUMIO Kpbibllek dnaHua KaHonM u noctasbte oba
KpbinblLLKa B nornioxeHue, kotopoe byaet Hanbonee ynobHbIM AN nauveHTa.

7. Y6eautech B TOM, YTO MOCTaBMsieMbli B COBpaHHOM BuAe CUMMKOHOBLI Konnadvok 6ecnpe-
NATCTBEHHO 3aKPbIBAET LLerb MeX/1y KOHUYECKUM KOHLIOM NPOBOAHMKA U ANCTamNbHbLIM KOHLIOM
Tpy6ku. Ecnu BUAHa Lenb, TO COeAVHEHNE MOXHO 3aTsiHYTb, OCTOPOXHO BpalLasi pyyKy npo-
BOAHMKA.

8. Y6eauTech B ToM, YTO NpoBoAHWK CenbaunHrepa (He BXoAMT B KOMNMEKT nocTasku) Gecnpe-
NATCTBEHHO BXOAMUT BHYTPb HaMNpaBrsioLLEro kateTepa NpoBOAHUKA MUHUMArbHO TPaBMaThy-
HOi CMCTEeMBbI.

9. MNocne aToro Heo6xo0AMMO CMasaTb CUMMKOHOBBIN KOMNMAY0K U KOHeL, TpaxeoCTOMUYeCKon
TPYyOKM renem-nyoprkaHTOM, BXOASILLMM B KOMMEKT NOCTaBKW.

10. Mpwn HeoBX0ANMOCTY NOCTE YCTAaHOBKM TPY6KM PEMELLIOK KaHIoNM MOXKET BbITb NpukpenneH
K KpbiMbILLKaM hriaHLa KaHionm Ans dhukcaumum.

B. B cny4ae npumeHeHus o6TypaTopa AnA NOBTOPHOrO BBEAEHUSA

BbinonHute atanbl 1—6, kak onucaHo Bbllle, U Ae/CTBYITE CrieyoLym oGpasom:

11. MNo3aboTeTeck 0 ToM, 4TOBbI O6TypaTOp BHYTPU TPAXeoCTOMUYECKON TPyOKU MOr nerko
nepemeLLaTbCs B HanpaBneHun BHYTPb U HApy>Ky OTHOCUTENbHO TPYGKK.

12. YgocToBepbTeCh, UTO acnMpaLMOHHbI KaTeTep MOXeT nerko ObiTb BCTaBneH Yepea TpyoKy.
13. MomecTute 06TypaTop BHYTPb TPAXeoCTOMUYECKON TPyOKM.

14. HaHecuTe TOHKYI0 NneHKy U3 rens-nybpukaHTa Ha BbICTynaloLLlyio YacTb o6TypaTopa u
HWDKHIOIO YacTb TPyOKM, BKIIOYAA MaHXeTY.

15. Mpun HeoBXOAMMOCTY NOCHe YCTaHOBKM TPYBKM peMeLLIOK KaHKMM MOXET ObiTb NpukpenneH
K KpbIfbILKam naHua KaHonm ana gukcaumu.

8.2 MoaroToBKka nauMeHTa

Mo3aboTtbTech 0 TOM, 4TOGbI NALMEHT GbiN agekBaTHO NPEOKCUIEHNPOBAH HENOCPEACTBEHHO
nepes BBeEHVEM VNN NOBTOPHbLIM BBEAEHNEM TPyGKU.

[ins obneryeHns BBEAEHNS Crerka pasorHuTe LUeo Hasaf, eCrniv 3T0 BO3MOXHO.

8.3 YcraHoBka TpyGku

A. C MUHMManbHO TPAaBMaTUYHOW CUCTEMOW ANsi BBEAEHUSA

Mpu nepBoHaYanbHOM BBEAEHWUM MOCHEe TPaXeoCTOMUN HEOBXOAMMO BbINONHUTL CriedytoLimne
[ENCTBUS B YCIIOBUSIX GPOHXOCKOMNYECKOTrO MOHUTOPMH a:

1. MopABepriumnicst TPaxeoCTOMWM NALMEHT OHKeH BblTb NOATOTOBMEH K KAHIONMPOBaHUIO, a
npoBoaHuKk CenbanHrepa — BCTaBMIEH B KaHamn CTOMbI.

2. BcTaBbTe NpokcUMarbHbiii KoHeL, NpoBoAHMka CenbanHrepa B AUCTarbHbI KOHeL, Hanpas-
NSIOLLEro KaTeTepa, He BbITArMBas NpoBoAHWK CenbayHrepa u3 Tpaxeu.

3. Mpu ucnons3osaHun TRACOE percutan nposoaHuka CenbamnHrepa nomecTute npokcumarbs-
Hblii KOHeL| HanpaBnsloLLero kateTepa B 0TMEYEHHOM MecTe Ha nposogHuke CenbaunHrepa.

4. BcTaBbTe TpyGKy BMECTE C MPOBOAHUKOM ¥ MPOBOAHMKOM CernbanHrepa yepea TpaxeocToMmy
B Tpaxeto. [o3aboTkTech 0 ToM, YToGbI TPy6Ka, pyyka NPOBOAHVKA, HANPaBISIOLLMIA KaTeTep U
npoBoaHuk CenbayHrepa He cMeLLanuch OTHOCUTENbHO APYr Apyra W yAepXuBanuch OgHoN
pykoii. [lloboe cmelLeHne MOXET NPUBECTU K 0BPa30BaHMIO 3a30pa MEXY CUIMKOHOBbLIM KOJ1-
na4ykom v TPYyBKOM, YTO 3aTPYAHWUT BBEAEHUE UM CAENaeT ero HEBO3MOXHBIM.

5. AKKypaTHO HaXmMuTe Ha TpybKy, 4ToGbl OHa MPOABMHYNAck BNEPEA A0 CONPUKOCHOBEHUS
chnaHua KaHImnm ¢ NoBEPXHOCTbIO KOXKM.

6. Korga TpyGka BCTaHET Ha MECTO, yAepXuBanTe ee OAHON PYKOW 1 U3BMEKUTE MPOBOAHUK 1
HanpasrsloLWiA kaTeTep BMecTe ¢ npoBogHukoM CenbauHrepa. MNpu aTom Tpybka gomkHa
ocTaBaTbCsl B TOM XKE MOMOXEHUN BHYTPU Tpaxeu.
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MpenocTtepexeHue:

. Mocne ynaneHus npoBoHWKa yAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO CUMMKOHOBLIV KOMNNa4yoKk BCe
elle HaxoAuTCs Ha HanpaensoLLeM KaTeTepe. ECnu 3To He Tak, CUIIMKOHOBbI KONNaYokK (PeHT-
FEHOKOHTPACTHBIN) JOIDKEH OblTh HEMEANEHHO YaaneH 13 TpyoKkn Unu 13 ApixatenbHbIX MyTei.
. B cnyyae Heob6xoanMOCTU B [OMOMHUTENBbHOW perynupoBke pasbnokvpyiTe dnaHew,
KaHIoNM 1 OTperynupyiTe COOTBETCTBYOLLMM 06pa3oM.

B. C ob6TypaTtopom

O6TypaTop He NepdOpUpOBaH 1 HE MOXET UCMOMNb30BaTbCS COBMECTHO C NPOBOAHMKOM Cernb-
AvHrepa.

1. BbInonH1Te NoAroToBKy TPYGKW 1 NaumneHTa, kak onvcaHo B pasaenax «loarotoska» u «Mop-
roToBKa NaLueHTay.

2. Mpwu ycTaHoBKe TPy6KM (C HaxoasLWMMCst BHYTPY 06TypaTopoMm) B TPaxeoCToOMy AepXuTe ee
3a chnaHeL| KaHionn 1 NNoTHO NpuxMuTe o6TypaTop K 15-MUNNIMMETPOBOMY KOHHEKTOPY.

3. AKkypaTHO HaxmuTe Ha TpyGKy, 4ToGbl OHa NPOABMHYNAack Bnepes A0 COMPUKOCHOBEHUS
hnaHua KaHImmM ¢ NoBEPXHOCTbIO KOXKU.

4. YpepxwvBaiiTe TpybKy OAHOW PYKOI 1 cpa3y Nocre ee yCTaHOBKW U3BnekuTe obTypaTop.

MpepocTepexeHue:
. B cnyyae Heo6XoaMMOCTV B [ONOMHUTENBHOW PErynupoBke pasbnokupyiTe dnaHew,
KaHIoNM 1 OTPerynupyinTe cooTBETCTBYIOWMM 06pa3om.

8.4 Mocne yctaHoBKU TPy6Ku

1. MpoBepbTe, NPOXOAUT NN BO3AYX Yepe3 TpyOKy GecnpensiTcTBEHHO, U NPU HEOBXOAMMOCTN

OTperynupyiiTe MecTornorioxeHne TpaxeoctoMuyeckoi Tpybku (Hanp., npy noMoLLy GpoH-

xockona) 1 cnaHua kaHtonu. MNpasunbHOCTbL MecTononoxeHus dnaua kaxdtonn TRACOE vario

TPaxeoCcTOMU4ECKON TPYBKM HEOBXOANMO NPOBEPSTL PErynsipHo.

2. Ecnn Heobxoayma BEHTUNALUMS, NOACOEANHUTE 15-MUNNIMMETPOBLINA KOHHEKTOP TPaxeocTo-

MUYeckol TpYGKU K pecnnpaTopHoi cucteme.

3. Mpy Heo6XoAMMOCTU: HaKa4YanTe MaHXeTy TPaxeoCTOMUYECKON TpyDOku BO3OyXOM vepes

KOHHeKTOp Jlyepa, pacnonoxeHHbli Ha NUNOTHOM GanmnoHe.

4. MNpu He0BXOAMMOCTM KPbINbILLIKM hriaHLa KaHinM MOXHO NOAPErynMpoBaTh.

5. Bo nsbexaHue cMelleHus Tpy6ku 3akpenuTe ee Ha MECTe PEMELLIKOM KaHIomu.

6. [inst npefoTBpaLLEHUs pasapaxeHst KO Nof dhriaHLem Mexzay TPaxeocToMON v perynupy-

eMbIM (priaHLEM PEKOMEHYETCS HaknaablBaTb MOBS3KY.

7. Ewe pa3 npoBepbTe [aBreHne B MaHxete, 4Tobbl y6eanTLCS, YTO MaHxeTa BO Bpems
yCTaHOBKYW TPY6GKu He Gbina nospexaeHa.

8.5 HakaunsaHve maHxeTbl

BapuaHT 1: Mbl pekOMeHyeM BMECTO CTaHAAPTHOTO WNpuLa Ans HakauMBaHWs MaHXeTbl
UCMONb30BaTh Py4YHON MaHoMeTp. OTKOpPpeKTUpyiTe AaBneHe B MaHXeTe C y4eTOM NHAUBU-
[AyarbHo BEHTUMSILMOHHOW Tepanuu 1 perynsipHo npoepsiite ero. Kak npaBuno, Aasnexve
pomkHo cocTaensTe ot 20 cMH,O (= 15 MM pT. cT.) Ao 30 cMH,0 (= 22 mMm pT. CT.).

BapuaHT 2: gnsa nopgaepxaHus AaBneHus B MaHxeTe B guanasoHe ot 20 go 30 cmH,0
nocpefCcTBOM MacCMBHOTO KOHTpOns ucnonbayite yctpoiictBo TRACOE smart Cuff Manager.
MoacoeanHute pasbem Jlyepa ¢ HapyXHbIM KOHYCOM, PacrnofioXeHHbIN Ha YCTpoWcTBe
TRACOE smart Cuff Manager, k koHHekTopy Jlyepa ¢ oXBaTbIBAKOLLMM pa3bemMoM, pacrnono-
)KEHHOMY Ha 3amnopHOM KnanaHe TpaxeocToMuyeckow Tpybku. HakayainTe ycTpowncTBO
TRACOE smart Cuff Manager npu nomoLuy cTaHAapTHOrO LWNpuLa CorfnacHo COOTBETCTBYIO-
LEN UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO.
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MpepocTtepexeHue:

. Mpu cmeHe nonoxeHus naumeHTa B KPOBATK YAOCTOBEPLTECH, YTO OH HE NMEXUT Ha
NUNOTHOM GansnoHe, NOCKOMNbKY 3TO YPEBATO MOBbLILLIEHUEM AABMNEHNUSI B MAHXXETE U MOTEHLU-
anbHO CNOCOGHO NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO TPaXeu.

8.6 Moaco I 0 06opy
[ins noacoeanHeHus BHeLLHero 060pyaoBaHus U akceccyapos (Harnp., BEHTUSITOpa) KPenko
[IEPXKNTE OCHOBY 15-MUMNIMMETPOBOTO KOHHEKTOPA W @KKyPaTHO HAXMUTE Ha COEAVNHUTENbHbIN
KOHeL| BHELLHETO YCTPOICTBA, NOKa OHO He BYAET HAAEeXHO NPUKPENIIEHO K TPAXeOCTOMUYECKO
TpyGke. Ecnu comHeBaeTechb, NOBEpPHUTE KOHEL, COEAVHEHUs B OOHY U APYryio CTOPOHY
HECKOINbKO pas, 4Tobbl onpeaennTb, kakoe yeunue Heobxoanumo Ans obecnedeHns NPOYHOCTU
coefvHeHusl, 1 y6eanTLCS, YTO BNOCIEACTBUM BHELLIHEE YCTPONCTBO MOXHO BYAET NErko oTco-
€AVHUTD.

Ecnu oTcoeavHeHne 3aTpyAHEHO, UCMONb3yiTe CTaHAapTHbI OTCOEAMHSIIOLLNIA KITUH (HE BXO-
[AUT B KOMMIEKT), YTOGbl OTCOEAMHUTL TPAXeOoCTOMUYECKYHO TPYBKY OT BHelLHero o6opynosa-
HUSI UK @KCECCYapoB (CM. PUCYHOK 4), NepeBurasi OTBEPCTHE OTCOEAMHSIOLLETO KITMHA MeXAaY
15-MUNIMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM 1 BHELLHUM YCTPOMCTBOM [0 TEX MOp, Moka ABa ycTpoicTea
He ByayT pa3beanHeHbl, pasaen «BcnomoratensHoe o6opyaoBaHmes.

MpenocTepexeHue:

. He npumeHsiiTe Ype3amepHbIX yCUnuii kK Tpaxeoctommuyeckon Tpybke npu nogcoeamHe-
HUW UM OTCOEAVHEHUN BHELLIHVX YCTPOWCTB. OTO MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHUIO TPAXeoCcTo-
MUYECKON TPYGKM W/MNun ee CMeLLeHNIo/AeKaHoNALMA.

8.7 Acnupauus U3 cy6rnoTo4yHoro npocTpaHcTea

1. [insi BLINONHEHWS NPepLIBACTON acnupaLmn CHUMUTE KpbILLKY KOHHekTopa Jlyepa nuHum ans
acnupaumn 13 cy6rnoTo4HOro NpoCTPaHCTea.

2a. Py4Has acnupaums MOXeT BbINOMHATLCA NMPY NOMOLLY WNpuULa.

2b. AKTMBHbBIN acnUpaLMOHHbIN annapaTt MOXeT ObiTb NOAKIIYEH Yepes aganTepsbl (CM. pucy-
HOK 5).

3. Mo 3aBepLueHnn acnmpaLmm U3 cyBrioTo4HOro NPOCTPAHCTBA CHOBA 3aKPOWTE KPbILLKOWN KOH-
HekTop Jlyepa acnvpaunoHHON NUHWUK.

MpepocTepexenne:

. B cnyyae HenpoxoaMMOCTW acnpaLyoHHOrO KaHana ero MoXHO OYUCTUTL NyTeM BAY-
BaHus Bo3ayxa/kucnopoga (pekoMeHayemas ckopocTb 3—86 n/MuH.; Makc. 12 n/MUH) unu xe
NpoMbITh hU3pacTBOpoM (pekomeHayeMmblii 06bem 2—3 mn). He npeBbiwaite pekomeHaye-
Mble npefernbHbie 3Ha4YeHUs1 U YYUTbIBaATE UHAVBUAYATbHYIO NEPEHOCUMOCTb MaLueHToM.
BoamoxHbI crieaytoLLyie nobouHble 3phekTbl: CKONNeHne NoTeHUManbHO 3arpsi3HeHHbIX cekpe-
TOB, AUCKOMOPT, TOLUHOTA W MO3bIBbI HA PBOTY, 06UIbHAs CeKpeLms.

. Mepen NPOMbIBKOI acnMpaLYoHHO NMHWUW y6eanTech, YTo MaHXeTa HakadyaHa B ocTa-
TOYHON Mepe.

. Cpasy ke nocne npombIBKW acnMpaLMoHHON NIMHUN yaanuTe BBeAEHHbIN hU3pacTeop.
. Ecnu acnupaumoHHas NIHWSI He o4ncTunack, Tpybky HE0GXOANMO 3aMEHUTb.

8.8  HagmanxeTHas Bokanusauus (ACV)
MpenocTepexeHue:
. I'Ipou,e,qypa ACV AOIMKHa BbIMOJTHATLCA TOJIbKO MOArOTOBIEHHBIM CneynannucTom.

ACV npumMeHsieTcst ANs NpefoCcTaBeHnst NauneHTy cnocobHocTy K hoHauuu. MoaTomy ee npo-
Be/leHNe AOMKHO OCYLLECTBMATLCS C yHYETOM UHAMBUAYaNbHbIX MOTPEBHOCTEN N BO3MOXHOCTEN
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nauveHTa. Ytobbl obecneunTb XxopoLune pesynsTaTbl BO BpeMsi NpoBeaeHns npoueaypsl ACV,
BaXHO, Y4TOObI NALMEHT Gbin NPOUHCTPYKTMPOBAH M NPUHUMAN aKTUBHOE y4acTue Ha Kaxaom
ee aTarne.

Mepen npumeHennem ACV y6eamtech, YTO y nauueHTa ycTaHOBIEHa TpaxeocToMuyeckas
Tpy6ka C NepMaHeHTHO HaKkaYeHHOW MaHXXETO 1 OH He MepeHOCUT CayBaHue MaHxeTbl. Mpn
HeobXxoAMMOCTV nepeq BAYyBaHWEM BO3[yXa Yepes NMUHUI0 4ns acnupauumn n3 cybrnoToyHoro
NPOCTPAHCTBA €ro MOXHO YBINaXHWUTb AN NPefoTBPaLLeHst NepechbixaHnsi CN3CTON ropTaHu.

1. OBbsCHNTE MaLUMEHTY NNaHnpyemyto npoueaypy. lNepeyncnnte BO3MOXHbIe MOGOYHbIE peak-
LMK 1 OTBETLTE Ha BOMPOCHI NalueHTa.

2. Y6epuTech B NPOXOANMOCTN BEPXHUX [AblIXaTeNbHbIX NyTEN.

3. OumncTute Cy6rnoTO4HOE NPOCTPAHCTBO OT CekpeTa Npy NOMOLLM acnupaLmm.

4. Y6epnTech B NPOXOAMMOCTM acrnupaLlyoHHOW NIMHUN.

5. Mopkniouunte Hagnexawmm obpa3om perynvpyemMyio noaady Bosayxa Unm KUCropoaa vepes
Nanb4YnKoBbIi KOHHEKTOP K KOHHEKTOpY Jlyepa ¢ oxBaTbiBaloLWMM Pa3beMOM NUHWK ANs acnu-
paumn 13 cyBrioTo4YHOro NPOCTPaHCTBa. Kak BapuaHT MOryT UCMONb3oBaThCst Apyre yCTpoit-
CTBa AN NpepbIBaHWsi NOCTOSHHOTO NOTOKa Bo3adyxa (Hanp., Y-06paaHblii KOHHEKTOP).

6. MeaneHHo BBeauTe BO3AyX B BEPXHUE AbIXaTerbHble NyTW NaLueHTa, HaunHasa ¢ 1 n/MuH n
NoCTeneHHO MoBbILLAsi CKOPOCTb MOTOKA [0 TUMUYHON — 3—6 N/MWH B 3aBUCUMOCTM OT NoTped-
HOCTel nauneHTa. [Ins CHWKEHUS pUcka nepechiXxaHnsi CrIN3NUCTON ropTaHK CKOPOCTb MOToKa
He AomkHa npeBbillath 12 n/MuH. [1ns orpaHWyYeHnst BpeMeHM NoToka Bo3ayxa UCronb3yiiTe
Nanb4YuKoBbI KOHHEKTOP. DTOT CPOK A0MKeH ObiTb adanTUpoBaH K pUTMY AbIXaHUs nauveHTa.
OTKOpPEKTUPYIITE CKOPOCTL NOTOKA BO3AyXa U BpeMsi B Npefernax 30Hbl koMhopTa naumeHTa.
7. CnepwTe 3a peakumen nauveHTa u KOppekTUpyinTe napameTpbl (CKOPOCTb NOTOKa BO3dyXxa 1
BpeEMSi) N0 Mepe HeobXoANMOCTY.

8. INo okoH4aHMK ceaHca OTKMoYMTE nodady Bo3ayxa, 0TcoeanHnTe 060pyaoBaHNe OT KOHHEK-
TOpa NWHUM ANS acnupauumn u3 cy6rnoTo4HOro NPOCTPAHCTBA U 3aKPOWTE Ero KPbILLIKON.

MpenocTepexeHue:

. ﬂpOXO)K,D,eHMe NOoTOKa BO34yXa Yepes3 BepxHue AbiXaTellbHble NyTU nauueHTa MOoXeT
BbI3blBaTb Y HEro pasfpaxeHue unv npuBoAnTb K yBEITMYEHUIO CeKpeLnn, Kalusk, ToWwHoTe
160 Nno3biBam Ha PBOTY.

. Ecnu ronoc 3By4nT XpUno, NOBTOPUTE acnupaLuio 13 Cy6rinoToYHOro NpocTpaHCTBea,
4TOObI MPOYNCTUTDL AbIXaTENbHbIE MYTU.
. OTKOppEKTUpYITE NPOAOIKUTENBHOCTL ceanca ACV ¢ y4eToM BO3MOXHOCTEN/BbIHOCIIN-

BOCTU NauyueHTa.
. ,uJ'Iﬂ npefoTBpalleHna nepecbixaHns CMU3UCTOW FMOTKN VICI'IOJ'Ib3yI7ITe KOPOTKME CeaHCbl
ACV.
. I'IaumeHT Cc TaneOCTOMOI;I AOJIMKEeH NOCTOAHHO HaxoAMUTbCs Nnog HaGJ'IIO,quMeM nogro-
TOBJIEHHbIX Meﬂpa60THVIKOB.

8.9 BuinyckaHue Bo3ayxa U3 MaHXeThbl

Mpexae YeMm BbinyckaTb BO3AyX 13 MaHXeTbl, N03ab0TbTECH O TOM, UTOObI B HIDKHUE AbIXaTerNb-
Hbl€ MyTV NOMasno Kak MOXHO MeHbLLe CekpeTa, Hanpumep, nyTem acnupauuu u3 cy6rnortoy-
HOrO MPOCTPaHCTBa, acnupauum Yyepesa Tpyoky. UTobbl BbIMyCTUTL BO3AYX U3 MaHXETbI, MOACO-
eVHUTe WNpuL (C 3aABUHYTLIM BHYTPb MOPLUHEM) K KOHHekTopy Jlyepa c oxBaTbiBaloLLM
pa3beMoM NUNOTHOro o6paTHOro knanaHa. TsAHWTe NoplUeHb Hasaz, noka Bo3ayx He Byaer
ynaneH n3 makxeTbl. MNepen yaaneHnem TpaxeocToMUyeckon TpyOku MaHxeTa [omkHa BbiTb
cayToW (nycTom).
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MpepocTtepexeHue:

. Mpu yaanexun Boagyxa U3 MaHxeTbl 06paTTe BHUMaHWe Ha 06beM yaaneHHoro Bo3-
Ayxa. 3TW [aHHble NocnyxaT CNpaBoYHON MHOpPMaLMeil, XapakTepu3ytoLLei LenocTHOCTb
CUCTEMbI, A1 HAKAYMBAHUS MaHXeTbl B AarnbHenLem.

8.10 Ypanenue TpyGku
B cnyyae 3ameHbl TpyBOKM NOArOTOBLTE 3aMeHsitoLLyto TPy6GKy, kak onucaHo B pasaene «[Mogro-
TOBKa».

1. Cnerka pasorHuTe nauueHTa LWek Hasaj, €Cri 3TO BO3MOXHO.

2. YpanuTe BO3[yX U3 MaHXeTbl (CM. pasfen «BbinyckaHue Bo3ayxa U3 MaHxXeTbi»).

3. BadmkeupyiiTe hnaHew, KaHNM, NPy 3TOM 0CcnabuB PeMELLIOK KaHIMM.

4. Kpenko BO3bMUTECH 38 OCHOBaHUE 15-MUMNMMMETPOBOIO KOHHEKTOPA U aKKYpaTHO BbITSHUTE
TPaxeocTOMMYECKYI0 TPy6Ky 13 CTOMBI.

Mpu HEOBXOAMMOCTM MOXET BbiThb NOMe3HbIM NpoBeAeHUe acnupaumn cekpeTa, YTobbl nabe-
XaTb UHUNLTPALIMU B HUXHUE [bIXaTerbHble MyTU.

5. Mocne yaaneHusi TpyGk1 HEOBXOAMMO Kak MOXHO CKOpee BbINOSTHUTL €€ OYUCTKY BO U3be-
XaHue 3acbixaHus Ha Hel KUAKOCTEN.

6. B cnyyae noBpexaeHUsi U3Aenus ero Henb3s UCMonbL3oBaTh NOBTOPHO. Moxanyiicta, coo6-
wute B Cnyx6y noaaepxkv knueHToB komnannn TRACOE «REF» u Homep naptum («LOT»),
He yTUnuaupyiite Tpy6GKy, a CieayiiTe ykasaHusiM, U3NoxeHHbIM B pasaerne «Bo3spart v pekna-
MaLmsi».

9. YxoA u ounctka

MpenocTtepexeHue:

. W3penve He crneadyet ucnonb3oBaTth B TedeHue Gonee yem 29 AHel nocne nepeoro
BCKPbITUSI CTEPUITbHON GapbepHOVi yNakoBKU.

. 3TOT MaKkcuManbHbIii Nepuoj MCNOoNb30BaHUS BKIOYaeT WCMoNb3oBaHuNe
M3Aenusi Kak BHyTPY OpraHM3Ma nauveHTa, Tak v BHe nauueHTa (Hanp., BO BPeMsi O4KCTKN).

. Mepen NOBTOPHLIM UCMOMNb30BaHMEM/yCTaHOBKOW n3aenne HeobxoanumMo OCMOTpeTb Ha

npegmeT LenocTHOCTU U (byHKLLMOHaJ'IbHOIZ NPUroaHoOCTH.

Lienbto 04MCTKM TPpaxeoCToMUYecKoit TpyGku 1 06TypaTopa siBrsieTcs yaaneHue Guonormye-
CKUX XWOKOCTEW UK 3aCOXIIOCTEN, KOTOpbIE MOTYT MOMELLaTh €€ KIMHUYECKOMY UCMONb3oBa-
HUHO.

Mocne ouncTkn aepxute Tpybky 3a 15-MUNNMMeTpoBbI KOHHEKTOP, a 06TypaTop — 3a ero
PYuKy.

MprBeeHHbIE HYKE yKa3aHWs Mo PyYHON OYUCTKE NPUMEHVMBI KO BceM Moaensm TRACOE
vario nio6oro pasmepa:
1. Ans ounctkn TpyBkn n o6TypaTopa NpPoMoWTe 3TW YCTPOICTBA OTAENbHO MO NUTbeBON
BO/IOiA, TEMMepaTypa koTopoii 6nnaka k Temnepatype Tena (makc. 37 °C/ 98.6 °F), noka oHn He
CTaHyT BU3yaribHO YMCTbIMU 1 6e3 3acoXnocTen.
2. Ocoboe BHUMaHWe criedyeT yAenuTb TLaTenbHOWM NPOMbIBKE BHYTPEHHE NMOBEPXHOCTN
TPY6KM M NHUM AN acnyupaumn U3 cyGrnoTo4HOro NPoCTpaHCTBa, ecnu Takosasi umeetcs (REF
470-P, REF 471-P).
3. [ins ynaneHus octaTkoB 3arpsisHeHuit komnanus TRACOE opobpwvna LeTku 1 TammnoHbl,
KOTOpbIE pa3peLlaeTcsi IPUMEHsTb, CM. «BcrnomoratensHoe o6opynoBaHue».
4. Kak BapnaHT MoxHo vcnonb3oBatb TRACOE tube clean Ha6opbl ans unctku (cm. «Bcnomo-
ratensHoe 060pyaoBaHMe») CornacHo COOTBETCTBYIOLLMM UHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHUIO.
5. Mocne o4ncTkn NpomonTe TPpyoOKy NUTLEBOW MU ANCTUNNMPOBAHHON BOLOW.
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6. Ecrn pr6Ka BU3yanbHO He BbIMAAUT 4yncToi nocne NpOMbIBaHUA, TO:

. NpOMOITE ee NOBTOPHO, NMOKa OHa He CTaHET BbIMMSAAETb YNCTOM, Unn

. NpPOMOITE ee NOBTOPHO C UCMOMb3oBaHWeM Habopos Anst ouncTku komnanun TRACOE,
vnn

. YTUNU3NPYITE TPaxeoCcTOMUYECKyto TpybKy GesonacHbiM obpa3om.

7. YT06bI YyOOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO U3AENMe CBOBOAHO OT 3arpsi3HEHUI U 3aCOXIOCTEN, BCE
yyacTku Tpy6ku 1 06TypaTtopa Heo6X0ANMO OCMOTPETb NPU aAeKBAaTHOM OCBELLEHNN.

8. Mocne npoLecca 04MCTKN NoMecTUTe TPYOKy M 06TypaTop Ha YucToe 6e3BOPCOBOE Cyxoe
MOMOTEHLE U BbICYLLNTE Ha BO3AyXe B MeCTe, CBOGOAHOM OT NEPEHOCUMbIX MO BO3AYXY 3arpsia-
HuTenen.

9. Tpy6ka 1 06TypaTop CHUTAIOTCS CYyXUMU, KOFAA Ha HUX OTCYTCTBYIOT BU3yarbHble NPU3HaK1
Hanuuus octaToyHoit Boabl. [poBepbTe, YTOObLI BHYTPEHHSIS MOBEPXHOCTb MaHXeTbl Gbina
CYXOM.

10. HakoHel, HeobxoAvMO NpoOBeCTW BU3yamnbHY W (PyHKLMOHaMNbHYIO NPOBEPKY nepeq
NOBTOPHbIM BBEAEHWEM, 4TOGbI Yy6eanTbest, YTo TpyOka 1 06TypaTop He noBpexaeHbl (CM.
Takke pasgen «oaroToBkay).

MpepocTtepexeHue:

. Bo nabexaHue 3acbixaHus rpsian v 3arpsisHUTENEN TPaxeoCTOMUYECKYHO TPYGKy 1 06Ty-
paTop HEOBXOAMMO OUMLLATE HEMEANEHHO NOCHE U3BMNEYEHNS U3 CTOMbI.

. Bo BpeMsi 041CTKM N03a6OTLTECH O TOM, YTOBbI HE MOBPEANTL MAHXETY Unv TPYGKY Ans
HanomnHeHws.

. YacToTa ounCTKM AOMKHA OMpefensaTbCsi BpaioM, HO He [OMKHA NPeBbILLaTh paspeLLeH-
HYH YacToTy.

. MakcvmanbHas paspeLueHHas YacToTa — OAUH pa3 B [ieHb, B MPOTUBHOM Crly4ae MOXET
6bITb HapyLLeHa GOCOBMECTUMOCTb M CTabUINbLHOCTL MaTepuana.

. Tpy6Gku HY Npy Kakux 0BGCTOATENLCTBAX HEMb3s OYNLLATh C UCMOMNb30BaHMEM BELLECTB
UM NpoLeayp, HE YKasaHHbIX B HACTOSILLEN UHCTPYKLMK.

. TpaxeocTomuyeckas Tpybka npegHasHayeHa Al UCMOMNb30BaHUS y OAHOMO NaLUEHTa;
criefoBaTeribHO, OHa JomKHa ObiTb BO3BPALLEHa TOMY Xe NaLWeHTy.

. HenpaBunbHas o41CTKa yCTPOCTBa MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO TPYBKU, NOBbILLE-
HUI COMPOTUBIEHWSI BO3AyXa M3-3a 3aKYMOPKM UMW e pasapaxeHno/BoCnaneHno cTombl
Tpaxeu.

. BBuAy TOro, 4To B BEPXHUX [bIXaTemnbHbIX MyTsX BCErAa NpUCyTCTBYIOT MUKPOOPraHW3Mbl
[axe y 3[0pOBbIX UL, Mbl HE PEKOMEHAYEM NPUMEHEHUE AE3UHPULMPYIOLLMX BELLECTB.

. MuHUManbHO TpaBMaTUYHbBIA NPOBOAHWK 1 HAMPABMSIOLLMIA KaTeTep NpeAHa3HayveHb!
ANsi OAHOPA30BOTO MCMOMb30BaHUS W HE MOAMIEXAT OYUCTKE U MOBTOPHOMY WUCMOSb30BaAHMIO.

10. XpaHeHue

a) Wapenus TRACOE crnenyeT XpaHuTb B OpUriHanbHOM yNakoBKe B COOTBETCTBUM C YCIo-
BUSIMM, YKa3aHHbIMU Ha yMaKoBKe.

b) XpaHWTe OuMLLEHHbIE TPAXEOCTOMUYECKNE TPYOKM B YNCTOM 3aKPLITOM KOHTEHEpe, B
YMCTOM U CyXOM MECTe, BAANM OT COMHEYHbIX Jy4ei. YCTaHOBUTE TpaxeoCTOMUYECKyto Tpy oKy
NOCIe OYUCTKN Kak MOXHO ckopee. XpaHeHWe B HenoaxXoAsLLMX YCMOBUSIX MOXET NpUBECTU K
MOBPEXAEHNIO N KOHTaMUHaLWK TPYOkn. OUMLLEHHbIE YCTPOICTBA HEMb3si XPaHWUTb AOMblue
yYeMm 29 AHelt nocne Havana Ucnonb3oBaHWs.

1. YnakoBka

W3apenve noctaBnsieTcst CTEPUNbHBIM (CTEPUINU3ALIVSI OKUCHIO STUMEHa), YTO MO3BOMSIET OCY-
LLeCTBNATL €ro BBeAeHue B cTepunbHbix yenosusx. TRACOE Tpaxeoctomuyeckue Tpyoku He
TpebyIoT CTEPUNbHON cpeabl BO BPeMsi UX 0BbIYHOTO MCNONb30BAHUS UM OYUCTKU.
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12. Ytunusauusa

Vcnonb3oBaHHble 13Aenus Noanexar yTMnu3aumm B COOTBETCTBUM C HaLMOHANbHbLIMW NpaBu-
namu, nnaHamu opraHu3auumn paboT no yaaneHuto 1 06e3BpexnBaHnio 0TXOA0B NN KNUHUYe-
CKUMU Mpoleaypamu, perynmpyloLwmnmMin Ncnonb3oBaHne BUoNnorniyecku onacHbIX 0TX0A0B,
Harnp., nyTem NpsMoin YTUNu3aLum B NPOYHOM, BNIAroCTOMKOM 6e30nacHOM NakeTe Uin KOHTel-
Hepe, KOTOpbIi HaNpaBAETCA B MECTHYIO CUCTEMY YTUNM3aLWK 3arpA3HEHHbIX MeOULIMHCKUX
V34enui.

3a [oNoNHUTENbHLIMU pekoMeHJaLmsaMy obpallainTecs k CBOEMyY CrieuuanucTy no rurueHe B
MEIULIMHCKUX YUYPEXAEHNSX UM B MECTHYI0 CryxOy no yTunusauum GbIToBbIX OTXOA0B.

13. Bo3sBpat u peknamauyusa

BosBpalleHHble n3genus, KoTopble Gbiny UCMoNb3oBaHbl, NPX YCIIOBUM COrNacus KOMMnaHumn
TRACOE Ha Bo3BpaT, MOryT NPMHUMATLCS TOMBKO NPU HanMymMm 3anonHEHHOro cepTudwkara o
[Ae3aKTBaLuy C NPUIIOXeHMeM oT4yeTa O peknamauuu K yCTPOMCTBY. YkadaHHble (hopMbl
pocTynHbl nubo Hanpsmyo B komnauwun TRACOE medical, nu6o uyepes Beb6-caiT
www.tracoe.com.

Ecnun nsgenue npuy4acTHO K perMcTpupyemMomMy MHUMOEHTY COornacHo onpeaenenuvto, npuseaeH-
HOMY B MECTOM 3aKoHoAaTelNbCTBe No MEAMUUHCKUM U3fgenusm, oﬁpamal?ﬁecn: B KOMNaHUO
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) v KOMNETEHTHbI OPraH B CTPaHe UCMOSb30BaHNS.

14. BcnomoratensHoe o6opyaoBaHue

TRACOE vario TpaxeoctoMuyeckue Tpybku C MUHUManNbHO TPaBMaTUYHOW CUCTEMON [Ansi BBE-
AeHns focTynHbl Takke B Buae TRACOE experc Habopa (REF 420 — REF 425) B komGuHaumm
¢ TRACOE experc Habopowm anst gunatauumn (REF 520)

TRACOE percutan npoBogHvk CenbauHrepa BXOAWUT B COCTaB BbILLEYNOMSIHYTbIX KOMMNIEKTOB.
OH Take NMocTaBnAeTCs OTAENbHO C HanpaensowmM katetepom (REF 517) unu 6e3 Hanpas-

nstowero katetepa (REF 518).

14.1 PekomeHayeMmble usaenus

. Lnpuupl co cTaHaapTHLIM pasbeMoM Jlyepa ¢ HapyXHbIM KOHYCOM

. MonuTopkl AaBneHus B MarxeTe ans maHxeT HVLP co ctaHaapTHeIM pasbemom Jlyepa
C HapyXHbIM koHycoMm (Hanp., TRACOE cuff pressure monitor REF 720)

. YcTpoicTBO ANS perynupoBaHns aasnexns B maHxete TRACOE smart Cuff Manager
(REF 730 n REF 730-5)

. TRACOE renb-ny6pukanT (REF 677) n apyrve BogopactBopuMble renu-nybpukaHTbl

ANs UCMonb30BaHNs B 06MacT TpaxeocToMun

. Pemeluku kaHionm (Hanp., REF 903-F, REF 903-E n REF 903-D)

. OTCcoeauMHSIIOLLMIA KIUH ANS TPaXeoCTOMUYECKUX/3HAO0TpaxeanbHbIX Tpy6ok ¢ 15-mun-
NMETPOBLIMI KOHHEKTOPaMu

. TRACOE technic coepuHsitolime Tpy6ku, BKNo4as KoHHekTop Jlyepa ¢ BCTPOEHHbIM
oBpaTHbIM KnanaHom

. Bnaroo6meHHvk (HME) co cTaHaapTHbIM 15-MUNNMMETpOBLIM KOHHEKTOPOM C HapyxX-
HbIM KOHYCOM

142 W nocTaer no Gomy 3akasy

. [onocoBble knanaHb! 1 3arnyLwki Co CTaHAapTHLIM 15-MUNNMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM C
Hapy>XHbIM KOHYCOM

. TRACOE tube clean Habop ans uuctkm (REF 930-A/ -B), Bkniovast TRACOE tube clean
uncTswmii nopowwok (REF 932)
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. TRACOE tube clean yuctswume tamnonsl (REF 935 n REF 936), a takke TRACOE tube
clean unctawwe wetkn (REF 938-A/-B/-C n REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE care 3awwTa anst npuHatvs gywa (REF 915)

. MepeBsi3oyHble MaTepuarnbl 1 KOMMPECChl

. TRACOE care 3awutHble HarpygHukn (REF 919-A, -B, -C)

. TRACOE care 3awutHble wapdbl (REF 921-A go -E)

. TRACOE care 3awuTHble Bogonasku (REF 923-A no -G)

15. OGLMe NONoXeHUs U yCrnoBus

Mpopaxa, noctaBka u Bo3BpaT Bcex maaenuin komnauum TRACOE [omkHbI OCYLLECTBASATLCA
VCKITKYUTENBHO Ha OCHOBE AeicTBYOWMX OBLLMX NOMNOXEHWA N YCNOBWIA, KOTOPbIE MOXHO
nonyuntb B komnaHmv TRACOE medical GmbH vnu Ha Hawwem Be6-caiite www.tracoe.com.
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Instrukcja uzycia
Rurki tracheostomijne TRACOE vario
z systemem do minimalnie traumatycznego wprowadzania

Uwaga: Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzytkowania. Stanowi ona czes¢ opisanego pro-
duktu i musi by¢ w kazdej chwili dostgpna. Dla bezpieczeristwa pacjentéw i wtasnego nalezy prze-
strzegac ponizszych informacji dotyczacych bezpieczeristwa.

m Strony rozktadane: llustracje, do ktdrych odnosi sie tekst, znajduja sie na (rozkta-

danych) ilustrowanych stronach na poczatku niniejszej instrukcji. Numery wskazuja
komponenty produktu i odnosza sie do odpowiednich ilustracji produktu. Symbole i ikony uzywane
z produktem sg wyjasnione w punktach ,Opis ogdlny” i ,Opis dziatania”.

1. Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Rurki tracheostomijne TRACOE vario sa przeznaczone do zapewnienia dostgpu do tchawicy
w celu udroznienia drég oddechowych, zwtaszcza u pacjentdw z nietypowa budowa anatomiczng
lub pacjentéw z gruba szyja. Mozna je stosowac przez maksymalnie 29 dni.

Korzys¢ kliniczna: Rurki tracheostomijne TRACOE vario zapewniajg dostep przez tchawice do
dolnych drég oddechowych. Modele z mankietem, po nadmuchaniu, mozna stosowaé¢ do
uszczelniania drég oddechowych (np. do wentylacji mechanicznej).

Rurki z podgto$niowa linig odsysajaca umozliwiaja usuwanie wydzielin pozostajacych powyzej
zablokowanego mankietu.

Regulowany kotnierz rurki umozliwia zmiane dtugosci proksymalnej rurki (np. w przypadku pacjen-
téw z poszerzonym kanatem stomii).

Rurki tracheostomijne z dodatkowa dfugoscia dystalng (vario XL) mozna stosowac do umieszcza-
nia mankietu niskocisnieniowego dalej w kierunku ogonowym (np. w celu stentowania zwezenia
tchawicy).

tacznik 15 mm jest znormalizowanym komponentem, do ktérego mozna podtaczy¢ inne urzadze-
nia do udroznienia drég oddechowych (np. respirator mechaniczny, urzadzenie wspomagajace
odkrztuszanie, nebulizator itp.).

W poréwnaniu ze stosowaniem rurki dotchawiczej zmniejszona jest anatomiczna przestrzeri mar-
twa i mniejsza jest potrzeba sedacji w przypadku uzywania rurki tracheostomijnej. Dzigki zastoso-
waniu rurki tracheostomijnej mozna uniknac ryzyka dtugotrwatych powikiar powiazanych z prze-
dtuzajaca sie intubacja dotchawiczg (np. uszkodzenia strun glosowych, tworzenie sie tkanki

ziarninowej w okolicy krtani itp.). .
PL

Populacja pacjentéw: Produkt jest przeznaczony dla dorostych i mtodziezy (w wieku =12-21 lat).

Zastosowanie kliniczne: Produkt jest przeznaczony dla mechanicznie wentylowanych i oddycha-
jacych samodzielnie pacjentéw w szpitalach, w przedszpitalnym ratownictwie medycznym, pla-
céwkach opieki diugoterminowej, poliklinikach lub w opiece domowe;j.

Przewidziani uzytkownicy: Produkt moze by¢ stosowany przez personel medyczny przeszkolony
w zakresie pielegnacji tracheostomii lub osoby przeszkolone przez profesjonalistow.

Wskazania do stosowania: Rurka tracheostomijna jest wskazana dla pacjentéw, u ktérych
wymagany jest dostep do dolnych drég oddechowych za pomoca tracheostomii w celu zabezpie-
czenia drég oddechowych. Rurki tracheostomijne TRACOE vario sa rurkami jednokanatowymi.
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Z tego powodu ich stosowanie jest zalecane, gdy nie wystepuje ostre zagrozenie inkrustacji lub
przemieszczenia rurki tracheostomijnej przez lepkie wydzieliny.

Rurka tracheostomijna z niskocisnieniowym mankietem duzej objetosci (ang. high-volume-low-
-pressure, HVLP) uszczelnia tchawice w celu oddzielenia gérnych drég oddechowych od dolnych
drég oddechowych. Umozliwia zatem efektywna wentylacje i zmniejsza naptyw wydzielin podgfo-
Sniowych do ptuc.

System do minimalnie traumatycznego wprowadzania jest tylko do jednorazowego uzycia i jest
przeznaczony do wprowadzania rurki tracheostomijnej vario technika Seldingera. Mozna go sto-
sowac do przezskornej tracheostomii dylatacyjnej lub w przypadku wymiany rurki.

Modele TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P i REF 471-P) sg wskazane w przypadkach,
w ktérych standardowa dtugos¢ rurki jest niewystarczajaca lub w ktérych konieczne jest umiesz-
czenie mankietu niskocisnieniowego dalej w kierunku ogonowym (np. w celu stentowania zweze-
nia tchawicy).

Rurki tracheostomijne TRACOE vario extract z podgtosniowa linig odsysajaca i mankietem (REF
470-P i REF 471-P) sa stosowane przede wszystkim u pacjentéw wytwarzajacych duze ilosci
wydzielin, u ktérych wskazane jest odsysanie przestrzeni podgtosniowej.

Rurki tracheostomijne vario extract mozna stosowac¢ do ,wokalizacji powyzej mankietu” (ang.
Above Cuff Vocalisation, ACV).

Stosowanie u jednego pacjenta i okres uzytkowania: Rurka tracheostomijna TRACOE vario jest
przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta, a jej okres uzytkowania wynosi 29 dni. W tym
czasie produkt mozna czysci¢ i ponownie umieszczac u tego samego pacjenta.

Produktu nie nalezy uzywac diuzej niz 29 dni, liczac od pierwszego otwarcia bariery sterylnej. Ten
maksymalny okres uzytkowania obejmuje zaréwno uzytkowanie produktu u pacjenta, jak i poza
pacjentem (np. czyszczenie).

Ostroznie:
Diugotrwate stosowanie rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz 29 dni moze powodowac
problemy zwigzane z bezpieczenstwem materialowym i biokompatybilnoscia.

2. Opis ogdiny
Rurka tracheostomijna vario jest wykonana z PCW i zapewnia sztuczng droge oddechowa do

dolnych drég oddechowych.
Produkt obejmuje rurke tracheostomijng, system do minimalnie traumatycznego wprowadzania

(introduktor, cewnik prowadzacy z tuleja silikonowa), obturator, materiatowg opaske do rurki oraz
zel nawilzajacy, ktore sa dostarczane razem w sterylnej torebce. Adaptery do stosowania
z zewnetrznymi urzadzeniami odsysajacymi sg dostarczane tylko z modelami z odsysaniem pod-
gtosniowym (REF 470-P, REF 471-P).

Rurki tracheostomijne vario sg dostepne w réznych srednicach i diugosciach. Rurki tracheosto-
mijne, dotgczone do systemu do minimalnie traumatycznego wprowadzania, sg modelami z man-
kietem, ktdre sg dostarczane z opréznionym mankietem. Odpowiednia srednica i diugosé rurki sa
ustalane przez lekarza.

Rurka tracheostomijna jest widoczna na zdjeciach RTG dzieki wbudowanemu metalowemu
wzmocnieniu spiralnemu (REF 450-P, REF 451-P) lub dzieki nieprzepuszczajacemu promieniowa-
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nia RTG paskowi, dostgpnemu w modelach bez wzmocnienia (przejrzyste PCW) (REF 460-P, REF
461-P, REF 470-P, REF 471-P).

Zastosowanie kliniczne produktu w srodowisku MR zalezy od specyfikacji produktu i jest opisane
w rozdziale ,Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku MRI”.

Rurki tracheostomijnej mozna uzywac w potaczeniu z wyrobami medycznymi, ktére sa zatwier-
dzone do wentylacji inwazyjnej przez otwdr tracheostomijny i sa podiaczane przez standardowy
fgcznik 15 mm. Rurki tracheostomijne z podgtosniowa linia odsysajaca mozna stosowaé z wyro-
bami medycznymi zatwierdzonymi do odsysania podgto$niowego.

Produkt ten jest dostarczany w kartg informacyjna, w tym dwiema odrywanymi etykietami, ktére
zawierajg szczegdtowe informacje o produkcie. Etykiety te utatwig ponowne zamawianie produktu
i jego bezpieczne uzytkowanie w srodowisku MR. Etykiety mozna przykleja¢ w aktach pacjenta.

Dm Strony rozktadane: Na zdjeciu 1 przedstawiono najbardziej ziozony model rurki
tracheostomijne;j.

1 rurka 6 linia odsysajgca

2 regulowany kotnierz rurki 6a port linii odsysajacej z zeriskim
standardowym ztgczem luer

2a dzwignia 9 introduktor

2b przycisk z elementem sprezynowym 9a uchwyt z funkcja przykrecania

2c skrzydetka z oczkami 10 cewnik prowadzacy
3 mankiet HVLP 10a | tuleja silikonowa
3a linia do napetniania 1 obturator

3b balon kontrolny z zaworem zwrotnym | 12 opaska do rurki

3c zenskie standardowe zigcze luer 13 zel nawilzajgcy
4 podziatka do orientaciji osiowej 14 adaptery
5 standardowy fgcznik 15 mm

(1) Rurka tracheostomijna:
. Wszystkie rurki sg zakrzywione i posiadaja gtadka, okragta koricéwke na koricu dystalnym
(wewnatrz pacjenta).
] Rurka tracheostomijna (1) ma podziatkg do orientaciji osiowej (4) za tacznikiem 15 mm (5),
wskazujgca potozenie rurki wzgledem regulowanego kotnierza rurki (2). Podziatka ta nie ma funkciji
pomiarowe;.
o REF 450-P, REF 451-P: Rurka ma nieprzepuszczajace promieniowania RTG metalowe
wzmocnienie spiralne.
. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: Rurka jest przejrzysta i ma pasek nieprze-
puszczajacy promieniowania RTG.
. Rurka tracheostomijna TRACOE vario extract z linig odsysajaca (REF 470-P, i REF 471-P)
umozliwia odsysanie wydzielin z przestrzeni podgtosniowej.
. Znormalizowany tgcznik 15 mm (5) jest na state podtgczony do rurki i jest przeznaczony do
podtaczenia rurki tracheostomijnej do urzadzen zewnegtrznych z zeriskimi znormalizowanymi tacz-
nikami 15 mm, np. podtaczenie do wentylacji mechanicznej, wymiennika ciepta i wilgoci (HME).
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(2) Regulowany kotnierz rurki:

] Za pomoca regulowanego kotnierza rurki (2) mozna dopasowywac gtebokos¢ wprowadza-
nia rurki tracheostomijnej do wymagari anatomicznych pacjenta.
] Kotnierz jest wyposazony w dwa elastyczne skrzydetka z oczkami (2¢) do mocowania opa-

ski do rurki (12). Skrzydetka mozna obracaé w zakresie od ok. 60° do 180°. Umozliwia to uniwer-
salne dopasowanie do wymagan pacjenta.

. Kod produktu (REF), rozmiar kliniczny (size), rednica wewnetrzna (ID), $rednica zewnetrzna
(OD), zakres dtugosci (TL) rurki oraz symbol bezpieczeristwa MR sa podane na kotnierzu rurki.

(3) Niskocisnieniowy mankiet duzej objetosci (ang. High-Volume-Low-Pressure, HVLP):

o Mankiet HVLP (3) znajduje sig na dystalnym korcu rurki tracheostomijnej i jest bezposred-
nio podtaczony do linii do napetniania (3a).

] Proksymalny koniec linii do napetniania zawiera balon kontrolny (3b) z wbudowanym samo-
uszczelniajgcym zaworem zwrotnym i zeniskim ztagczem luer (3c).

. Mankiet HVLP napetnia sie tylko powietrzem.

. Na balonie kontrolnym (3b) pokazana jest $rednica spoczynkowa mankietu (CD) i rozmiar,
jesli wiasciwe.

(6-6a) Podgtosniowa linia odsysajaca:

. Rurki tracheostomijne TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) sa wyposazone
w podgtosniowa linie odsysajaca (6), ktora jest zintegrowana w $cianie rurki tracheostomijnej
i wychodzi przez otwor znajdujacy sig w najnizszym mozliwym potozeniu nad mankietem.

o Koniec proksymalny linii odsysajacej zawiera port ze standardowym zeriskim tacznikiem
luer (6a) do podtaczenia do zewnetrznego urzadzenia dodatkowego, stosowanego do odsysania
podgtosniowego lub do dostarczania powietrza/tlenu do ACV. Do odsysania podgtosniowego
mozna stosowa¢ dodatkowe adaptery (14) do podtaczenia.

. Podgtosniowy port do odsysania (6a) mozna zamkna¢ dotaczona nasadka.

(9-10 a) System do minimalnie traumatycznego wprowadzania:

. Potaczenie introduktora (9) i cewnika prowadzacego (10) z tuleja silikonowa (10a) stanowi
system do minimalnie traumatycznego wprowadzania.

] Tuleja silikonowa wypetnia szczeline pomiedzy stozkowym koricem introduktora a dystal-
nym koncem rurki.

] System do minimalnie traumatycznego wprowadzania jest stosowany do umieszczania
rurki tracheostomijnej vario technika Seldingera.

(11) Obturator:

. Nieperforowany obturator (11) ma gtadka, okragta, stozkowa koncéwke na dystalnym
koricu. Obturator jest stosowany do ponownego wprowadzenia rurki tracheostomijnej w przy-

padku otworu tracheostomijnego, ktéry nie wymaga zastosowania techniki Seldingera.

(12) Opaska do rurki:

. Opaska do rurki (12) jest migkkim paskiem wyscietanego materiatu, ktéry owija sie wokét
szyi pacjenta.

] Konce opaski sg wyposazone w mocowania na rzepy, ktore wktada si¢ przez oczka kot-
nierza rurki w celu zabezpieczenia rurki tracheostomijnej we wiasciwym potozeniu.

. Czestotliwos¢ zmian jest okreslana przez lekarza lub innego pracownika ochrony zdrowia.

(13) Zel nawilzajacy:
. Zel nawilzajgcy (13) mozna stosowaé do wprowadzania systemu do minimalnie trauma-
tycznego wprowadzania lub obturatora.
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Produkty dodatkowe:
] Produkty, ktérych mozna uzywac z rurkami tracheostomijnymi vario, sa wymienione
w punkcie ,,Produkty dodatkowe”.

3. Informacje dotyczace bezpieczenstwa w $rodowisku MRI
@ Produkt niebezpieczny w srodowisku MR REF 450-P i REF 451-P

Rurke tracheostomijng vario REF 450-P i REF 451-P nalezy trzymac poza pomieszczeniem ska-
nera MRI.

Produkt warunkowo bezpieczny w srodowisku MR REF 460-P, REF 470-P, REF 461-P
i REF 471-P

Badania niekliniczne wykazaty, ze rurka tracheostomijna TRACOE vario jest ,produktem warun-
kowo bezpiecznym w srodowisku MR”. Pacjent z tym produktem moze by¢ bezpiecznie badany
przy uzyciu systemu MR przy spetnieniu nastgpujacych warunkdw:

. Statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5 tesli (T) lub 3,0 T.
. Maksymalny gradient przestrzenny pola 1900 Gs/cm (19 T/m).
] Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej w systemie MR usredniony dla catego ciata

(SAR) wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb pracy) oraz maksymalny wspoétczynnik absorpcji swoistej
dla catej glowy (SAR) wynoszacy 3,2 W/kg.

. Tylko cewka do badania ciata o transmisji sterowanej kwadraturg.
] Kotnierz rurki nalezy zabezpieczy¢ na miejscu opaska do rurki.
. Zawor zwrotny mankietu rurki tracheostomijnej musi by¢ przymocowany do skory plastrem

medycznym, z dala od obszaru zainteresowania diagnostycznego MR.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu, spowodowany przez zawdr zwrotny, rozciaga sie
(promieniscie) do 107 mm od zaworu zwrotnego podczas obrazowania z sekwencja impulséw
echa gradientowego w systemie MR 1,5 T oraz do 113 mm podczas obrazowania z sekwencja
impulséw echa spinowego w systemie MR 3,0 T. Z tego powodu zaleca sig przyklejenie zaworu
zwrotnego do skory pacjenta z dala od obszaru zainteresowania.

Ostrzezenie:

W przypadku stosowania w obrazowaniu MR:

] Zabezpieczy¢ rurke bezmetalowa opaska do rurki, aby zapobiec ewentualnemu przemiesz-
czaniu si¢ podczas przebywania w srodowisku MR.

. Bezpiecznie przymocowac¢ zawdr zwrotny z dala od obszaru zainteresowania standardo-
wym plastrem medycznym, aby zapobiec przemieszczaniu sie w srodowisku MR.

. Jakos¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jesli obszar zainteresowania jest blisko potoze-

nia zaworu do napetniania.

4. Przeciwwskazania

Rurki tracheostomijne:

. Modele wzmocnione spiralnie (REF 450-P i REF 451-P) sg ,produktami niebezpiecznymi
w Srodowisku MR” i musza znajdowac sig poza srodowiskiem MR.

. Rurki tracheostomijnej nie mozna uzywac w potaczeniu z urzadzeniami emitujacymi ciepto,
np. laserem. Istnieje niebezpieczeristwo pozaru, moga réwniez powstawac toksyczne gazy,
a rurka moze ulec uszkodzeniu.

. Nie nadaje sie dla pacjentéw ze skurczami, ktére moga powodowac nadmierne sity osiowe
>15 N (np. spastyczno$é neurologiczna).
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] Mankietu HVLP nie nalezy napefniac, gdy uzywana jest zastawka umozliwiajagca mowienie
lub nasadka okluzyjna i odwrotnie.
o Noworodki, niemowleta i dzieci (w wieku <12 lat).

Zastosowanie do ACV:

. Pacjent z nowym otworem tracheostomijnym (mniej niz 7—10 dni po nacigciu chirurgicznym).
. Niedroznosci w gérnych drogach oddechowych, ktére moga hamowaé przeptyw powie-
trza, a tym samym zdolno$é fonacji.

] Niedroznos¢ moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia w tchawicy i tym samym powodowac
ryzyko wystapienia odmy podskornej.

o Pacjenci z odmag pooperacyjng lub zakazeniami tkanki tchawicy.

] Pacjenci z jednostronnym lub obustronnym porazeniem strun gtosowych w pozycji posrod-
kowej.

5. Ogdlne srodki ostroznosci

] W przypadku stosowania produktu razem z innymi wyrobami medycznymi nalezy postgpo-

wac zgodnie z ich instrukcjami uzycia. W razie pytan lub koniecznej pomocy nalezy skontaktowac

sie z producentem.

. Podczas opisanych zabiegéw nalezy zachowaé srodki ostroznosci na wypadek powikian,

aby mdéc natychmiast zapewni¢ wentylacje alternatywnymi drogami (np. intubacja przez krtan,

maska krtaniowa).

. Przed wykonaniem kaniulacji lub ponownej kaniulacji nalezy ustali¢ optymalny poziom tlenu

u pacjenta.

] Usilnie zaleca sig, aby w poblizu pacjenta znajdowat si¢ gotowy do uzycia produkt zapa-

sowy. Produkt zapasowy nalezy przechowywac w czystych i suchych warunkach.

. Przed uzyciem/wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem integralnosci i dzia-

fania. Nalezy sprawdzi¢, czy rurka nie jest zablokowana, a materiat mankietu nie jest kruchy lub

pekniety i czy mozna go nadmuchac/oprézni¢, czy nie ma zagiec, pekniec lub naciec, czy pota-

czenie migdzy rurka a kotnierzem rurki jest stabilne itp. Jesli produkt jest uszkodzony, nalezy go

wymieni¢ na nowy.

o Przed otwarciem nalezy skontrolowac¢ steryine opakowanie pod katem uszkodzenia. Jesli

opakowanie jest uszkodzone lub bylo nieumyslinie otwarte, nie wolno uzywac wyrobu.

] Podczas zaktadania, uzywania lub usuwania rurki tracheostomijnej nie nalezy uzywac nad-

miernych sit.

. Nie nalezy wywierac niepotrzebnej sity na rurke tracheostomijng podczas podtaczania lub

odigczania od urzadzen zewnetrznych. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia rurki tracheostomijnej

i/lub jej przemieszczenia/dekaniulacji.

] Podczas podifaczania lub odtgczania od urzadzen zewnegtrznych nalezy zawsze trzymac
rurke tracheostomijng za podstawe tacznika 15 mm.

] Nie przesuwac regulowanego kotnierza rurki wzdtuz osi rurki bez jego odblokowania.

] Zel nawilzajacy moze uniemozliwié dziatanie mechanizmu blokujacego regulowany kotnierz

rurki. Nalezy zwracac¢ uwage, aby zel nawilzajacy byt nanoszony tylko na obszary opisane w roz-

dziale ,Przygotowanie”.

] Cisnienie w mankiecie moze ulec zmianie, jesli do znieczulenia stosowany jest podtlenek
azotu (gaz rozweselajacy).
. Wszystkie czgsci systemu napetfniania mankietu musza by¢ wolne od naprezen i zataman

podczas pomiaru ci$nienia w mankiecie, w przeciwnym razie manometr moze pokazywaé niepra-
widtowe wartosci cisnienia.

] Nalezy zwracaé uwage, aby wszystkie dozwolone przedmioty (np. manometr reczny) uzy-
wane do napetniania mankietu byty czyste (wolne od kurzu, widocznych czastek i zanieczyszczer).
Wszelkie blokady systemu napetniania mankietu moga spowodowac jego oprdznienie, co zmniej-
szy skutecznos¢ wentylacji lub ochrone przed aspiracja.
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. Aby unikna¢ uszkodzenia mankietu i utatwi¢ wprowadzanie, nalezy zawsze zwracaé
uwage, aby mankiet byt oprézniony przed wprowadzeniem, a oprézniony mankiet jest skierowany
w strong kotnierza rurki.

] Nie nalezy przesuwac kotnierza rurki z nadmierna sita wzgledem ogranicznika w poblizu
fgcznika 15 mm. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia linii do napetniania mankietu.
. W przypadku podtaczenia manometru i/lub rurki taczacej do linii napetniajacej napetionego

mankietu zawsze bedzie wystepowaé wyréwnanie cinienia pomiedzy mankietem a podtaczonym
urzadzeniem. Bedzie to powodowac niewielka utrate ci$nienia w mankiecie. W razie potrzeby
nalezy ponownie wyregulowac cisnienie, az znajdzie sig¢ ono w optymalnym zakresie.

. Woda w mankiecie: Wszystkie mankiety HVLP wykazuja pewien stopier przepuszczalnosci
dla pary wodnej. Z tego powodu wewnatrz mankietu moze gromadzi¢ sig skondensowana para
wodna. Jesli wieksza ilos¢ wody przypadkowo dostanie sie do linii do napetniania, moze to pro-
wadzi¢ do nieprawidtowego pomiaru cisnienia w mankiecie, regulacji cisnienia w mankiecie
i opréznienia mankietu. W takim przypadku nalezy wymienic rurke tracheostomijna.

. Podczas odsysania podgtosniowego nalezy zwraca¢ uwage, aby podcisnienie nie byto
nadmierne i nie byto stosowane przez diuzszy czas w celu unikniecia wysuszenia obszaru podgto-
sniowego. Zalecane jest odsysanie przerywane. Zamknigcie nasadki portu linii odsysajacej po
odessaniu zmniejszy efekt wysychania. Linia odsysajaca moze ulec zatkaniu z powodu nagroma-
dzenia i/lub wyschniecia wydzieliny wewnatrz linii odsysajacej lub podczas odsysania nadmiernej
iloéci ptynu. Jesli linia odsysajaca ulegnie zatkaniu, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziale ,Odsysanie podgtosniowe”.

. Niewtasciwe warunki przechowywania moga spowodowaé uszkodzenie produktu lub
bariery sterylnej.

6. Ostrzezenia

. Nie stosowac tego produktu, jesli sterylne opakowanie zostato naruszone/uszkodzone,
np. otwarte krawedzie, dziury w opakowaniu itp.

] Przygotowanie do ponownego uzycia (w tym ponowna sterylizacja) jest niedozwolone,

moze to mie¢ negatywny wptyw na materiat i dziatanie produktu. Produkty sa przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzycia.
. Modyfikacje produktéw TRACOE sa niedozwolone. Firma TRACOE nie ponosi odpowie-
dzialnosci za zmodyfikowane produkty.
. Po usunieciu systemu do wprowadzania nalezy upewnic sig, ze tuleja silikonowa nadal
znajduje sig na cewniku prowadzacym. Jesli nie, nalezy natychmiast usung¢ tuleje silikonowa
(nieprzepuszczajaca promieniowania RTG) z rurki lub drég oddechowych.
] Podczas pierwszego zaktadania rurki tracheostomijnej nalezy natychmiast przerwac wen-
tylacje przez gorne drogi oddechowe, gdy mankiet wprowadzonej rurki tracheostomijnej zostanie
napetniony. Zmniejsza to ryzyko barotraumy.
. Nalezy zwraca¢ uwage, aby mankiet nie zostat przebity przez narzedzia lub ostre krawedzie
chrzastki tchawicy.
. Do zastosowan tracheostomijnych nalezy uzywac wytacznie zelu nawilzajacego rozpusz-
czalnego w wodzie, poniewaz zel na bazie oleju moze uszkodzi¢ rurke.
. Nalezy zwracaé uwage, aby podczas naktadania zelu nawilzajacego na koricéwke intro-
duktora/obturatora rurka nie zostata zatkana.
. Po wprowadzeniu nalezy sprawdzi¢ potozenie i dziatanie rurki. Nieprawidtowe umieszczenie
moze spowodowac trwate uszkodzenie btony sluzowej tchawicy lub niewielkie krwawienie.
o Nie nalezy przesuwac ani zmienia¢ potozenia rurki po jej umieszczeniu, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie otworu stomijnego/tchawicy lub prowadzi¢ do niedostatecznej wentylacii.
. Dla prawidtowej orientagji rurki i regulowanego kotnierza rurki istotne jest, aby podziatka na
rurce byta skierowana do gory (w kierunku czaszkowym), a dystalny koniec rurki byt skierowany
w kierunku ogonowym. Informacje wytlfoczone na kotnierzu rurki musza by¢ czytelne (logo
TRACOE w kierunku podbrddka pacjenta; patrz zdjecie 2).
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] Aby unikng¢ uszkodzenia materiatu mankietu, nie powinien on mie¢ kontaktu ze srodkami do
znieczulenia miejscowego zawierajgcymi aerozole ani jakimikolwiek masciami, np. dekspantenolem.
o Dtugotrwate i nadmierne cisnienie w mankiecie powyzej 30 cmH,0 (= 22 mmHg) stwarza
ryzyko trwatego uszkodzenia tchawicy.

] Mankiet nalezy napetniac wytacznie powietrzem. Nie nalezy napetnia¢ mankietu ptynami,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia w mankiecie powyzej 30 cmH,0.

. Niewystarczajace napetnienie mankietu (ponizej 20 cmH,O) moze prowadzié¢ do niedosta-
tecznej wentylacji i/lub zwigkszonego ryzyka aspiraciji, co w najgorszym przypadku moze skutko-
wac respiratorowym zapaleniem ptuc (ang. ventilator associated pneumonia, VAP) lub aspiracyj-
nym zapaleniem ptuc.

] Podczas zmiany utozenia pacjenta w t6zku nalezy zwracac¢ uwage, aby pacjent nie lezat na
balonie kontrolnym, poniewaz mogfoby to zwiekszyé cisnienie w mankiecie i potencijalnie uszko-
dzi¢ tchawice.

] Aby zapobiec uszkodzeniu otworu stomijnego lub tchawicy, przed wprowadzeniem lub
usunigciem rurki nalezy upewnic¢ sig, ze mankiet jest oprézniony (pusty). Jesli nie jest mozliwe
oproéznienie mankietu, nalezy przeciaé nozyczkami linie napetniajaca i usunaé powietrze. W takim
przypadku produkt jest wadliwy i konieczna jest jego wymiana.

. Podczas podrézy samolotem moga wystapi¢ zmiany cisnienia w mankiecie. Z tego
powodu nalezy zapewnic statg kontrolg ci$nienia w mankiecie.
] Przed opréznieniem mankietu nalezy zwraca¢ uwage, czy gérne drogi oddechowe

pacjenta sg drozne.
W stosownych przypadkach nalezy oczysci¢ gérne drogi oddechowe z wydzielin poprzez odsysa-
nie lub odkrztuszanie przez pacjenta.

] Nalezy upewnic sie, ze wiasciwe ztacza luer sg uzywane do napefniania mankietu (przezro-
czyste) i odsysania (biate).

. Nalezy upewni6 sig, ze do ACV uzywane jest wiasciwe ztacze luer (biate).

] Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurka tracheostomijna byta pozbawiona niedroznosci, ktére

moga prowadzi¢ do zmniejszenia dostarczanego przeptywu powietrza. Z tego powodu zaleca sig
regularne odsysanie wydzieliny znajdujacej sie wewnatrz rurki.

o Nadmiar lepkiej wydzieliny moze prowadzi¢ do przemieszczenia rurki tracheostomijnej.
Nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowe umieszczenie rurki poprzez regularne sprawdzanie jej poto-
zenia i zmniejszad ryzyko jej przemieszczenia poprzez podgtosniowe odsysanie wydzieliny.

] Do usuwania wydzielin z drog oddechowych pacjenta i rurki tracheostomijnej nalezy uzy-
waé wytacznie cewnikdw ssacych. Narzedzia moga zaklinowac sie w rurce i ograniczy¢ wentyla-
cje.

] Nalezy regularnie sprawdzac, czy wszystkie potaczenia sa bezpieczne, aby zapobiec przy-

padkowemu odtaczeniu rurki od urzadzen zewnetrznych i zapewni¢ skuteczng wentylacje.
. . kacznik 15 mm nalezy utrzymywaé czysty i suchy.
P

L K Nie nalezy uzywac nieautoryzowanych narzedzi do odtgczania tacznika 15 mm, poniewaz
moze to spowodowac deformacie tacznika 15 mm.
] Nasadki okluzyjne/zastawki umozliwiajace mdwienie wolno stosowac tylko z odblokowa-
nym mankietem, aby uniknac ryzyka uduszenia.
. Podczas wktadania i wyjmowania rurki moze wystapi¢ potrzeba kaszlu lub krwawienie.
7. Dziatania niepozadane

Typowe dziatania niepozadane stosowania rurek tracheostomijnych to krwawienie, odcinigcia, bol,
zwezenie i podraznienie skory (np. z powodu wilgoci), tkanka ziarninowa, tracheomalacja, przetoka
tchawiczo-przetykowa, zwigkszona ilos¢ wydzieliny i trudnosci z potykaniem. W przypadku wysta-
pienia dziafania niepozadanego nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas stosowania ACV typowe dziatania niepozadane to zwiekszona ilos¢ wydzieliny, dyskom-
fort, chrypka, kaszel, nudnosci lub wysychanie krtani spowodowane przywrdceniem funkcjonalno-
$ci gérnych drég oddechowych (czyszczenie/smakowanie/méwienie).
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8. Opis dziatania

Ostroznie:

o Usilnie zaleca sig, aby w poblizu pacjenta znajdowat sig¢ gotowy do uzycia produkt zapa-
sowy. Produkt zapasowy nalezy przechowywac w czystych i suchych warunkach.

] W przypadku powiktan podczas wprowadzania rurki zaleca sie rowniez posiadanie pro-
duktu zapasowego o jeden rozmiar mniejszego niz uzywana rurka.

. Podczas opisanych zabiegéw nalezy zachowaé srodki ostroznosci na wypadek powikfan,
aby méc natychmiast zapewni¢ wentylacje alternatywnymi drogami (np. intubacja przez krtan,
maska krtaniowa).

8.1 Przygotowanie

Jest to wyrdb sterylny, umozliwiajacy stosowanie w $rodowisku aseptycznym.

Lekarz okresla rozmiar rurki oraz jej odpowiednig dtugosc.

Nastepujace funkcje musza by¢ sprawdzone bezposrednio przed uzyciem. Jesli mankiet jest nie-
szczelny podczas uzytkowania, nalezy wymienic rurke i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
TRACOE. Jesli produkt nie przejdzie wstepnej kontroli,

nalezy powtdrzy¢ procedure z nowym produktem. Nie nalezy wyrzucaé produktu, a postepowac
zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie ,,Zwroty i reklamacje”.

A. W przypadku stosowania systemu do minimalnie traumatycznego wprowadzania

1. Skontrolowac sterylne opakowanie, aby upewnic sig, ze jest bezpieczne, nieuszkodzone i ze
dostepne sa wszystkie komponenty.

2. Przed uzyciem nalezy otworzy¢ opakowanie i skontrolowaé produkt pod katem uszkodzer.

3. Sprawdzi¢, czy rurka nie jest zablokowana, czy materiaf nie jest kruchy lub pekniety, czy man-
kiet jest nienaruszony, czy linie napetniajace lub odsysajace nie sa zagiete, czy nie ma peknie¢ lub
przecigé, czy potgczenie migdzy rurka a kotnierzem rurki jest stabilne.

4. Sprawdzi¢ mankiet HVLP pod katem nieszczelnosci, napefniajac go recznym manometrem do
cignienia 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Obserwowac napetniony mankiet przez 1 minute, aby
wykry¢ nieszczelnos¢ poprzez spadek cisnienia/oproznienie mankietu. Jesli mankiet jest szczelny,
nalezy usunac¢ cate powietrze strzykawka. Przesunac oprézniony materiat mankietu w kierunku
koftnierza rurki, aby utatwic¢ jego przesuwanie przez otwdr stomijny.

5. W celu wyregulowania diugosci rurki nalezy upewnic sie, ze pomarariczowa dzwignia po prawej
stronie kofnierza jest otwarta (dolne potozenie ,odblokowane”, patrz symbol blokady na kotnierzu).
Nacisna¢ przycisk z elementem sprezynowym i przesuna¢ kotnierz wzdtuz rurki. Zwolni¢ przycisk,
gdy kotnierz znajdzie sig na miejscu. Przesuna¢ dzwignie blokujaca do gory (potozenie ,zabloko-
wane”), aby zamocowaé kofnierz na miejscu (patrz zdjecie 3).

Ostroznie:
. Nie nalezy przesuwac kotnierza rurki z nadmierng sitg wzgledem ogranicznika w poblizu
facznika 15 mm. Zapobiec uszkodzeniu linii napetniania mankietu.

] Dla prawidtowej orientagji rurki i regulowanego kotnierza rurki istotne jest, aby podziatka na

rurce byta skierowana do géry (w kierunku czaszkowym) z dystalnym koricem rurki skierowanym

w kierunku ogonowym. Informacje wyttoczone na kotnierzu rurki musza by¢ czytelne (logo
TRACOE w kierunku podbrddka pacjenta; patrz zdjecie 2).

6. Sprawdzi¢ dziatanie obrotowe skrzydetek kotnierza rurki i ustawi¢ oba skrzydetka w pozyciji,
ktdéra bedzie najwygodniejsza dla pacjenta.
7. Sprawdzi¢, czy wstepnie zmontowana tuleja silikonowa ptynnie wypetnia szczeline pomiedzy
stozkowym koricem introduktora a dystalnym koricem rurki. Jesli szczelina jest widoczna, mozna
dokreci¢ potaczenie, ostroznie obracajac uchwytem introduktora.
8. Sprawdzi¢, czy drut Seldingera (niedotaczony do zestawu) gtadko miesci sig wewnatrz cewnika
prowadzacego minimalnie traumatycznego introduktora.
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9. Tuleje silikonowa i koniec rurki tracheostomijnej nalezy nastepnie nawilzy¢ dotagczonym zelem
nawilzajgcym.

10. W stosownych przypadkach opaske do rurki mozna przymocowac do skrzydetek kotnierza
rurki w celu zamocowania po wprowadzeniu rurki.

B. W przypadku stosowania obturatora do ponownego wprowadzenia

Postepowac zgodnie z krokami 1-6 w sposdb opisany powyzej, a nastgpnie wykonac nastepujace
czynnosci:

11. Nalezy upewnic sig, ze obturator znajdujacy sie wewnatrz rurki tracheostomijnej mozna tatwo
wsunac i wysunac z rurki.

12. Nalezy upewnic sie, ze cewnik ssacy mozna fatwo wprowadza¢ przez rurke.

13. Umiesci¢ obturator wewnatrz rurki tracheostomijnej.

14. Natozy¢ cienka warstwe zelu nawilzajagcego na wystajaca czgsc obturatora i dolng czes¢ rurki
wraz z mankietem.

15. W stosownych przypadkach opaske do rurki mozna przymocowac do skrzydetek kotnierza
rurki w celu zamocowania po wprowadzeniu rurki.

8.2  Przygotowanie pacjenta

Bezposrednio przed wprowadzeniem lub ponownym wprowadzeniem nalezy upewnic sie, ze
pacjent jest optymalnie wstepnie natlenowany.

W celu utatwienia wprowadzania w miarg mozliwosci nieznacznie odciggnac szyje pacjenta.

8.3  Wprowadzenie rurki

A. Przy uzyciu systemu do minimalnie traumatycznego wprowadzania

W celu pierwszego wprowadzenia po tracheostomii nalezy wykonac nastepujace czynnosci pod
kontrolg bronchoskopowa:

1. Pacjent po tracheotomii zostat przygotowany do kaniulacji, a do kanatu stomii wprowadzono
drut Seldingera.

2. Wprowadzi¢ proksymalny koniec drutu Seldingera do dystalnego korica cewnika prowadzacego
bez wyciagania drutu Seldingera z tchawicy.

3. W przypadku stosowania przezskérnego drutu Seldingera TRACOE percutan umiescic¢ proksy-
malny koniec cewnika prowadzacego w miejscu oznaczenia na drucie Seldingera.

4. Wprowadzi¢ rurke wraz z introduktorem i drutem Seldingera przez otwor tracheostomijny do
tchawicy. Nalezy zwracaé uwage, aby rurka, uchwyt introduktora, cewnik prowadzacy oraz drut
Seldingera pozostaty w jednej linii i byly trzymane jedna reka. Jakiekolwiek przesunigcie moze spo-
wodowac powstanie szczeliny pomiedzy tuleja silikonowa a rurka, prowadzac do utrudnionego lub
przerwanego wprowadzania.

5. Delikatnie popchnac rurke do przodu, az kotnierz rurki znajdzie sie w kontakcie z powierzchnia
skory.

6. Po umieszczeniu nalezy zabezpieczy¢ rurke jedna reka i wycofac introduktor i cewnik prowa-
dzacy wraz z drutem Seldingera, podczas gdy rurka tracheostomijna pozostaje na swoim miejscu
w tchawicy.

Ostroznie:

] Po usunigciu introduktora nalezy upewnic sig, ze tuleja silikonowa nadal znajduje sig na
cewniku prowadzacym. Jesli tak nie jest, nalezy natychmiast usunac¢ tuleje silikonowa (nieprze-
puszczajaca promieniowania RTG) z rurki lub drég oddechowych.

] Jesli rurka wymaga dodatkowej regulacji, nalezy odblokowac kotnierz rurki i odpowiednio
wyregulowac.
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B. Przy uzyciu obturatora

Obturator jest nieperforowany i nie mozna go uzywac w potaczeniu z drutem Seldingera.

1. Przygotowac rurke i pacjenta w sposéb opisany w rozdziale ,Przygotowanie” i ,Przygotowanie
pacjenta”.

2. Podczas wprowadzania rurki (z obturatorem wewnatrz) do otworu tracheostomijnego nalezy
przytrzymad rurke za kotnierz rurki i mocno docisnaé obturator do fgcznika 15 mm.

3. Delikatnie popchnac¢ rurke do przodu, az kotnierz rurki znajdzie sie w kontakcie z powierzchnia
skory.

4. Zabezpieczy¢ rurke jedna reka i natychmiast wyja¢ obturator po wprowadzeniu.

Ostroznie:
] Jesli rurka wymaga dodatkowej regulacji, nalezy odblokowac kofnierz rurki i odpowiednio
wyregulowag.

8.4 Po wprowadzeniu rurki

1. Sprawdzi¢, czy przeptyw powietrza przez rurke jest drozny i w razie potrzeby dopasowac poto-
zenie rurki tracheostomijnej (np. za pomoca bronchoskopu) i kotnierza rurki. Nalezy regularnie
sprawdzac prawidtowe potozenie kotnierza rurki tracheostomijnej TRACOE vario.

2. Potaczy¢ 15 mm tacznik rurki tracheostomijnej z uktadem oddechowym, jesli wymagana jest
wentylacja.

3. W stosownych przypadkach: Napetni¢ mankiet rurki tracheostomijnej powietrzem przez ztacze
luer znajdujace sig przy balonie kontrolnym.

4. W razie potrzeby mozliwe jest ponowne dopasowanie skrzydetek kotnierza rurki.

5. Aby zapobiec przemieszczeniu sig rurki, nalezy zabezpieczy¢ rurke na miejscu opaska do rurki.
6. Zaleca sie umieszczenie opatrunku pomiedzy otworem tracheostomijnym a regulowanym kot-
nierzem, aby zapobiec podraznieniu skéry pod kotnierzem.

7. Ponownie sprawdzi¢ ci$nienie w mankiecie, aby upewnic sie, ze nie zostat on uszkodzony
podczas wprowadzania.

8.5  Napetnienie mankietu

Opcja 1: Zamiast standardowej strzykawki do napetniania mankietu zalecamy uzycie recznego
manometru. Dopasowac cisnienie w mankiecie do indywidualnej terapii wentylacyjnej i sprawdzac
je w regularnych odstepach czasu. Zazwyczaj cisnienie powinno byé w zakresie od 20 cmH,O
(= 15 mmHg) do 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Opcja 2: Do utrzymywania cisnienia w mankiecie w zakresie od 20 do 30 cmH,O poprzez kontrole
pasywna nalezy uzywaé¢ produktu TRACOE smart Cuff Manager. Podtaczy¢ meskie ztacze luer
produktu TRACOE smart Cuff Manager do zerskiego ztacza luer zaworu zwrotnego rurki trache-
ostomijnej. Napetni¢ produkt TRACOE smart Cuff Manager standardowa strzykawka zgodnie
z odpowiednig instrukcja uzycia.

Ostroznie:

o Podczas zmiany utozenia pacjenta w t6zku nalezy zwracac¢ uwage, aby pacjent nie lezat na
balonie kontrolnym, poniewaz mogtoby to zwiekszyé cisnienie w mankiecie i potencjalnie uszko-
dzi¢ tchawice.

8.6  Podtgczanie/odtaczanie urzadzen zewnetrznych

W celu podigczenia do zewnetrznego urzadzenia lub akcesoriow (np. respiratora) nalezy mocno

chwyci¢ podstawe tacznika 15 mm i delikatnie wcisnac koricowke taczaca urzadzenia zewnetrz-

nego, az bedzie ona pewnie podtaczona do rurki tracheostomijnej. W razie watpliwosci nalezy

przekrecic¢ kilkakrotnie koricowke taczaca, aby sprawdzic, jaka sita jest potrzebna do zapewnienia

bezpiecznego potaczenia i tatwego odtaczenia urzadzenia zewnetrznego w pdzniejszym czasie.
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Jesli odfaczenie jest trudne, nalezy uzy¢ znormalizowanego klina odtgczajacego (niedostarczony
w zestawie), aby odtaczy¢ rurke tracheostomijng od zewnetrznego urzadzenia lub akcesoriow
(patrz zdjecie 4), przesuwajac otwor klina odtaczajacego pomiedzy 15 mm tacznikiem a urzadze-
niem zewnetrznym, az do rozdzielenia obu urzadzen, rozdziat ,Produkty dodatkowe”.

Ostroznie:

. Nie nalezy wywierac niepotrzebnej sity na rurke tracheostomijng podczas podtaczania lub
odigczania od urzadzen zewnetrznych. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia rurki tracheostomijnej
i/lub jej przemieszczenia/dekaniulacii.

8.7  Odsysanie podgto$niowe

1. Aby wykonac odsysanie przerywane, nalezy zdja¢ nasadke ztacza luer podgto$niowej linii
odsysajacej.

2a. Odsysanie reczne mozna wykonac strzykawka.

2b. Aktywne urzadzenie odsysajace mozna podiaczy¢ za pomoca adapterdw, (patrz zdjecie 5).
3. Po zakoriczeniu odsysania podgfo$niowego nalezy z powrotem zamknac ztacze luer linii ssacej
nasadka.

Ostroznie:

] Jesli kanat odsysania jest niedrozny, mozna go udrozni¢ poprzez wpompowanie powietrza/
tlenu (zalecane 3-6 I/min; maks. 12 I/min) lub przeptukac roztworem soli fizjologicznej (zalecane
2-3 ml). Nie nalezy przekracza¢ zalecanych limitéw i zwraca¢ uwage na indywidualng tolerancje
pacjenta. Mogtyby wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane: Nagromadzenie potencjalnie ska-
zonej wydzieliny, dyskomfort, nudnosci i odruchy wymiotne, nadmierna ilos¢ wydzieliny.

. Przed przeptukaniem linii odsysajacej nalezy upewnic sig, ze mankiet jest wystarczajaco
napetniony.

] Usunac zastosowana sdl fiziologiczng natychmiast po przeptukaniu linii odsysajacej.

] Jedli linia odsysajaca nie zostanie oczyszczona, nalezy wymienic rurke.

8.8  Wokalizacja powyzej mankietu (ang. Above Cuff Vocalisation)
Ostroznie:
] ACV musi by¢ wykonywane przez fachowy personel.

ACV jest stosowane w celu zapewnienia pacjentowi mozliwosci fonacji. Z tego powodu konieczne
jest dostosowanie go do indywidualnych potrzeb i mozliwosci pacjenta. Niezbedne jest, aby
pacjent zostat poinstruowany i zaangazowany w kazdy etap ACV, aby zapewni¢ wspodtprace
i dobre wyniki podczas stosowania.

Przed zastosowaniem ACV nalezy upewni¢ sig, ze pacjent ma zatozong rurke tracheostomijng ze
stale napetnionym mankietem i nie toleruje oprézniania mankietu. W razie potrzeby powietrze moze
by¢ nawilzone przed napetnieniem przez podgtosniowa linie odsysajaca, aby zapobiec wysychaniu
btony $luzowej krtani.

1. Objasni¢ pacjentowi planowany zabieg. Wskaza¢ mozliwe dziatania niepozadane i wyjasni¢
pytania pacjenta.

2. Sprawdzi¢, czy gorne drogi oddechowe nie sg zablokowane.

3. Oczysci¢ przestrzen podgtosniowa z wydzielin za pomoca odsysania podgtosniowego.

4. Sprawdzié, czy linia odsysajaca nie jest zablokowana.

5. Podtaczy¢ prawidtowo regulowane doprowadzenie powietrza lub tlenu za pomoca ztacza pal-
cowego do zenskiego ztacza luer podgtosniowe;j linii odsysajacej. Alternatywnie mozna zastoso-
wag inne urzadzenia do przerywania statego przeptywu powietrza (np. ztacze ).

6. Powoli wdmuchiwaé powietrze do gérmych drég oddechowych pacjenta, zaczynajac od 1 I/min
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i powoli zwiekszajac do typowego przeptywu 3-6 I/min w zaleznosci od wymagan pacjenta. Aby
zapobiec wysychaniu btony $luzowej krtani, przeptyw nie moze przekraczac 12 I/min. Uzywaé zlgcza
palcowego, aby ograniczy¢ czas przeptywu powietrza. Ramy czasowe powinny by¢ dostosowane
do rytmu wydechowego pacjenta. Dostosowac przeptyw powietrza i czas w strefie komfortu
pacjenta.

7. Monitorowac reakcje pacjenta i w razie potrzeby dostosowac parametry (przeptyw i czas prze-
ptywu powietrza).

8. Po zakoriczeniu sesiji nalezy wytaczyé przeptyw powietrza i odtaczyé urzadzenie od zlacza pod-
gltosniowej linii odsysajacej oraz zatozy¢ nasadke.

Ostroznie:

] Przeptyw powietrza przez gérne drogi oddechowe moze drazni¢ pacjenta lub moze prowa-
dzi¢ do zwigkszenia ilosci wydzieliny, kaszlu, nudnosci lub odruchu wymiotnego.

. Jesli gtos brzmi szorstko, powtdrzy¢ odsysanie podgtosniowe, aby udrozni¢ drogi odde-
chowe.

. Dostosowac czas trwania pojedynczej sesji ACV do mozliwosci/wytrzymatosci pacjenta.

. Stosowac krétkie sesje ACV, aby zapobiec wysuszeniu btony sluzowej krtani.

. Pacjenci z otworem tracheostomijnym musza by¢ regularnie monitorowani przez przeszko-

lony medycznie personel.

8.9  Opréznienie mankietu

Przed opréznieniem mankietu nalezy upewnic sie, ze jak najmniej wydzieliny dostaje sie do dolnych
drég oddechowych, np. poprzez odsysanie podgtosniowe, odsysanie przez rurke. W celu opréz-
nienia mankietu nalezy podfaczyc¢ strzykawke (z wcisnigtym ttokiem) do zenskiego ztacza luer
kontrolnego zaworu zwrotnego. Odciggnac ttok do tytu, az cafe powietrze bedzie usunigte z man-
kietu. Mankiet musi zosta¢ oprézniony (by¢ pusty) przed usunieciem rurki tracheostomijne;.

Ostroznie:

. Podczas usuwania powietrza z mankietu nalezy zwraca¢ uwage na objetosé usuwanego
powietrza. Stuzy to jako punkt odniesienia dla integralnosci systemu przy dalszym napetnianiu
mankietu.

8.10 Wyijecie rurki
W przypadku wymiany rurki nalezy przygotowac zapasowa rurke w sposob opisany w rozdziale
4Przygotowanie”.

1. W miare mozliwosci nieznacznie odciagnac szyje pacjenta.

2. Oproézni¢ mankiet (patrz rozdziat ,Opréznienie mankietu”).

3. Zabezpieczyé kotnierz rurki, jednoczesnie luzujac opaske do rurki.
4. Mocno trzymac podstawe tacznika 15 mm i delikatnie wyciagna¢ rurke tracheostomijna
z otworu stomijnego.

W razie potrzeby pomocne moze by¢ odsysanie wydzieliny przez rurke, aby zapobiec przenikaniu
jej do dolnych drég oddechowych.

5. Po usunigciu rurki nalezy ja jak najszybciej wyczyscic, aby zapobiec inkrustacii ptyndw.

6. Nie uzywac ponownie rurki, jesli produkt jest uszkodzony. Nalezy poinformowac dziat obstugi
klienta TRACOE o numerze REF i LOT, nie wyrzuca¢ rurki i postgpowac zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziale ,Zwroty i reklamacje”.

9. Pielegnacja i czyszczenie
Ostroznie:
. Produktu nie nalezy uzywac dtuzej niz 29 dni, liczac od pierwszego otwarcia bariery sterylnej.
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] Ten maksymalny okres uzytkowania obejmuje zarowno uzytkowanie produktu u pacjenta,
jak i poza pacjentem (np. czyszczenie).

. Przed ponownym uzyciem/ponownym wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod
katem integralnoéci i dziatania.

Czyszczenie rurki tracheostomijnej i obturatora ma na celu usunigcie wszelkich ptyndw ustrojo-
wych lub inkrustaciji, ktére moga uniemozliwi¢ jej zastosowanie kliniczne.

Nalezy zwracac¢ uwage, aby po czyszczeniu trzymac rurke za tgcznik 15 mm, a obturator za
uchwyt.

Ponizsze instrukcje czyszczenia recznego odnosza sie do wszystkich modeli i rozmiaréw rurek
TRACOE vario:

1. W celu wyczyszczenia rurki i obturatora nalezy ptukac je oddzielnie w cieptej (maks. 37°C /
98,6°F) wodzie pitnej, az beda widocznie czyste i pozbawione osaddw.

2. Nalezy zwracac szczegdlng uwage na doktadne wyptukanie wnetrza rurki i w stosownych przy-
padkach podgtosniowej linii odsysajacej (REF 470-P, REF 471-P).

3. Do usuwania resztek pozostatosci mozna uzy¢ szczotek lub wacikdw zatwierdzonych przez
TRACOE, patrz ,Produkty dodatkowe”.

4. Alternatywnie mozna stosowac zestawy do czyszczenia TRACOE tube clean (patrz ,Produkty
dodatkowe”) zgodnie z odpowiednia instrukcja uzycia.

5. Po czyszczeniu nalezy wyptukad rurke woda pitng lub destylowana.

6. Jedli rurka nie jest widocznie czysta po ptukania, nalezy:

] powtarzaé ptukanie, az bedzie widocznie czysta, lub
] powtdrzy¢ czyszczenie zestawami do czyszczenia TRACOE lub
. bezpiecznie zutylizowad rurke tracheostomijng.

7. Wszystkie obszary rurki i obturatora nalezy skontrolowac przy odpowiednim oswietleniu, aby
upewnic sie, ze produkt jest wolny od zanieczyszczen i inkrustacii.

8. Po zakonczeniu procedury czyszczenia umiescic¢ rurke i obturator na czystym, niestrzepigcym
sig, suchym reczniku i wysuszy¢ na powietrzu w miejscu wolnym od zanieczyszczen unoszacych
sig w powietrzu.

9. Rurke i obturator uznaje sie za suche, gdy nie ma widocznych pozostatosci wody. Nalezy
sprawdzi¢, czy wnetrze mankietu jest suche.

10. Na zakoniczenie nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i kontrole dziatania przed ponownym
wprowadzeniem, aby sprawdzi¢, czy rurka i obturator nie sa uszkodzone (patrz réwniez rozdziat
,Przygotowanie”).

Ostroznie:
o Rurke tracheostomijng i obturator nalezy oczysci¢ natychmiast po usunigciu z otworu sto-
mijnego, aby zapobiec przyschnieciu zabrudzen i zanieczyszczen.

] Podczas czyszczenia nalezy zwracac¢ uwage, aby nie uszkodzi¢ mankietu ani linii napetnia-
Jace.

. Czestotliwos¢ czyszczenia musi byé okreslona przez lekarza, ale nie moze przekraczaé
dozwolonej czestotliwosci.

] Maksymalna dozwolona czestotliwo$¢ czyszczenia to raz dziennie, w przeciwnym razie
biokompatybilnos¢ i stabilno$¢ materiatu moze zostac naruszona.

. Rurek nigdy nie wolno czysci¢ $rodkami lub procedurami, ktére nie zostaly okreslone
w niniejszej instrukcii.

] Rurka tracheostomijna jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta, dlatego musi
by¢ zwrécona temu samemu pacjentowi.

o Nieprzestrzeganie zalecenia prawidiowego czyszczenia produktu moze spowodowaé
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uszkodzenie rurki, zwigkszenie oporu powietrza z powodu niedroznosci lub podraznienie/zapale-
nie otworu tracheostomijnego.

. Poniewaz gdrne drogi oddechowe nigdy nie sa wolne od mikroorganizmdw, nawet u zdro-
wych 0s6b, nie zalecamy stosowania srodkéw dezynfekcyjnych.
] Minimalnie traumatyczny introduktor i cewnik prowadzacy sa jednorazowego uzycia i nie

wolno ich czysci¢ ani ponownie uzywac.

10.  Przechowywanie

a) Produkty TRACOE nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach zgodnie z warun-
kami przedstawionymi na opakowaniu.

b) Oczyszczone rurki tracheostomijne nalezy przechowywac w czystym, przykrytym pojem-
niku, w czystym i suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego. Nalezy jak najszybciej ponownie
wiozy¢ rurke tracheostomijng. Nieprawidtowe warunki przechowywania moga spowodowac
uszkodzenie lub zanieczyszczenie rurki. Wyczyszczonych produktéw nie nalezy przechowywac
dtuzej niz 29 dni od pierwszego uzycia.

11.  Opakowanie

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu), co umozliwia zastoso-
wanie w warunkach sterylnych. Rurki tracheostomijne TRACOE nie wymagaja sterylnego otocze-
nia podczas normalnego uzytkowania lub czyszczenia.

12.  Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy usuwaé zgodnie z przepisami krajowymi, planami gospodarki odpadami
lub procedurami Klinicznymi regulujgcymi postgpowanie z odpadami niebezpiecznymi biologicznie,
np. poprzez bezposrednie usuwanie w odpornej na rozdarcie i wilgo¢ zabezpieczajacej torbie lub
pojemniku, ktdre sg kierowane do miejscowego systemu usuwania skazonych wyrobéw medycz-
nych.

W celu uzyskania dalszych zaleceri nalezy skontaktowac sie z pracownikiem ds. higieny w placéw-
kach stuzby zdrowia lub miejscowej gospodarki odpadami z uzytku domowego.

13. Zwroty i reklamacje

Zwrécone produkty, ktére byly uzyte, zostang przyjete tylko wtedy, jesli firma TRACOE wyrazita
zgode na zwrot i do produktu zatgczony jest wypetniony certyfikat odkazenia oraz raport reklama-
cyjny. Formularze te sa dostepne bezposrednio w firmie TRACOE medical lub na stronie interne-
towej www.tracoe.com.

Jesli zgodnie z definicjg w lokalnych przepisach dotyczacych wyrobdw medycznych doszto do
podlegajacego zgtoszeniu incydentu dotyczacego tego wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firma
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) oraz odpowiednim organem regulacyjnym w kraju
uzytkowania.

14.  Produkty dodatkowe

Rurki tracheostomijne TRACOE vario z systemem do minimalnie traumatycznego wprowadzania
sg réwniez dostepne jako zestaw TRACOE experc (REF 420-REF 425) w potaczeniu z zestawem
dylatacyjnym TRACOE experc (REF 520).

Przezskorny drut prowadzacy Seldingera TRACOE percutan jest czgsécia powyzej wymienionych
zestawow. Jest réwniez dostepny oddzielnie z cewnikiem prowadzacym (REF 517) lub bez cew-
nika prowadzacego (REF 518).

141 Zalecane produkty:
] Strzykawki ze standardowym meskim zigczem luer
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] Monitory cisnienia w mankiecie do mankietéw HVLP ze standardowym meskim ztaczem
luer (np. monitor cisnienia w mankiecie TRACOE REF 720)

o TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 i REF 730-5)

. Zel nawilzajacy TRACOE (REF 677) i inne sterylne, rozpuszczalne w wodzie zele nawilza-
jace do zastosowan tracheostomijnych.

. Opaski do rurki (np. REF 903-F, REF 903-E i REF 903-D)

. Kliny odtaczajace do tracheostomii/rurek tracheostomijnych z tacznikami 15 mm

] Rurki taczace TRACOE technic, w tym zlacze luer z wbudowanym zaworem zwrotnym

] Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) ze standardowym meskim ztagczem 15 mm

14.2 Produkty opcjonalne

] Zastawki umozliwiajace méwienie i nasadki okluzyjne ze standardowym meskim zlgczem
15 mm

] Zestaw do czyszczenia TRACOE tube clean (REF 930-A/-B), w tym proszek czyszczacy
TRACOE tube clean (REF 932)

. Waciki do czyszczenia TRACOE tube clean (REF 935 i REF 936) oraz szczoteczki do czysz-
czenia TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C i REF 940-A/-B/-C/-D)

. Ostona pod prysznic TRACOE care (REF 915)

Opatrunki i kompresy

Sliniaki ochronne TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

Chusty ochronne TRACOE care (REF 921-A do -E)

Golfy ochronne TRACOE care (REF 923-A do -G)

15.  Ogdlne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktow firmy TRACOE odbywa sie wytacznie na pod-
stawie obowigzujacych warunkéw ogdlnych, dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH lub na
naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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O3nyieg xprong
ZwAnveg TpaxelooTopiag TRACOE vario pe
TO EAGYIOTO TPOUHATIKO OUCTNUO EICAYWYNAG

Znueiwon: AioBaoTe Tig 0dnyieg XPong TTPoaeKTIKA. ATToTEAOUV PEPOG TOU TTEPIYPAPOUEVOU
TIPOIOVTOG Kal TIPETTEN var gival TIavTa SiaBéaipeg. MNa Tn JIKr) 00g ao@AAEIa KAl TNV ACPAAEIR TwV
a0BEVWV 00G, TNPEITE TIG TITAPAKATW TTANPOYOPIEG AOPAAEIAG.

m Avadirhoupeveg oehideg: O €IKOVEG OTIG OTTOIEG AVAPEPETAI TO KEIPEVO TTEPIAON-

Bdvovtai oTig (avadITTAOUUEVEG) EIKOVOYPAPNHEVEG TEAIDEG, OTNV APXT AUTWV TWV
odnyiwv. O apiBuoi UTTdEIKVUOUV EEAPTIHHATA TOU TTPOIOVTOG KOl AVAPEPOVTAI OTIG AVTIOTOIXES
€IKOVEG TOU TTPOIGVTOG. Ta oUPBOAA Kal Ta EIKOVISIA TTOU XpnalpoTToloUvTal GTO TTPOIGV e§nyou-
vTal oTIG evoTNTEG «IEVIKA TTEPIypapr» Kai «[eplypapri xpriong».

1. MpoBAetTépevn xprion kai evaeigeig xpiong

O1 owAnveg TpaxeioaTopiag TRACOE vario evdeikvuvTal yia Tnv TTapox pdoBacng otny Tpa-
XEia yia Tn dlaxEipion Twy agpaywywy, ISiaitepa o€ aaBeveig e aouvrnBIoTn avaTopia A Ye TTaxy
Aaipé. ETITpETETal Vo XpnoIHOTIoIoUVTal yIa €wG Kal 29 NUEPES.

KAIviké 6@elog: O owArveg Tpaxelootopiag TRACOE vario Trapéxouv Tpoéafacn oTIg KaTw-
TEPEG AVATIVEUOTIKEG 000UG MEOW TNG Tpaxeiag. Ta YovTéAa pe agpoBdAapo, otav autdg eival
(POUCKWHEVOG, HTTOPOUV va XPNaIgoTroinBouv yia Tn oppdyian Tou agpaywyou (T1.X. yio unxa-
VIKO agpIopd).

O1 owARveg pe SIATagn uTToyYAWTTISIKAG avappo@nang ETTITPETTOUV TNV AQAIPECT) TWV EKKPIPG-
TWV TTOU TTapapéVoUV TTavw atrd Tov agpobaAapo a@pdyiong.

H puBuigdpevn AGKa TTapéxel TN duvatdTnTa HETABOARG TOU £yyUG IAKOUG TOU CWARVA (TT.X. yia
aoBeveig Pe SIEUPUPEVO KAVAAI OTOHIAG).

O1 cwAAVEG TpaxeloaTopiag PE TTPOTBETO ATw WRKOG (vario XL) pmropoulv va xpnaipotroin8olv
yIo TNV TTEPAITEPW TOTTOBETNGT TOU agpoBaAdpou XapnAng Trieong TTPog TNV oupaia KatelBuvon
(T1.X. Y10 TNV TOTT0BETNON £vEOTTPOBENG O€ TPaYEIaKH OTéEVWON).

O oUvdeopog 15 mm eival £va TUTTOTTOINPEVO EEAPTNHA OTO OTTOI0 PTTOPOUV VO oUVOEBOUV AAAEG
OUOKEUEG DIaXEIPIONG TWV AEPAYWYWY (TT.X. AVATIVEUOTAPOG, CUCKEUR TTPOKANONG BrXa, VEPE-
AotroinTAg K.ATT.).

ZUYKPITIKG HE TN XPAON EVOG EVOOTPAXEIOKOU OCWARVA, OTaV XPNOIPOTIOIEITAl CWAARVAG TPOXEIO-

OTOMIOG O AVATOMIKOG VEKPOG XWPOG HEIWVETAI KAl TIEPIOPIZETaI N avAayKn KaTaoToARg. O Kivou-

VOG HOKPOTTPOBETUWY ETTITTAOKWV CUCXETICOPEVWYV HE TNV TIAPATETAPEV EVOOTPOXEIOKN dlaow-

Avwaon (TT.X. KEKWon QuVNTIKWY XopSwY, avaTTugn KokkIWSoug I0ToU aTn AdpuyyIKr TrEpIoXn

K.ATT.) UTTOPE Va atmo@euxBei 6Tav XpnoIOTIOIEITAl CWARVAG TPOXEIOOTOMIAG. .
EL

MANBuouoég acBevwv: To TTPoidV TTpoopideTal yia eVAAKEG Kal epriBoug (212—21 eTwv).

KAviki) xprion: To Trpoidv mpoopifeTal yia aoBeveig UTTO pnxavikd agpiouo Kal aoBeveig Tou
avatrvéouv auBdépunTa, € VOOOKOUEID, TTPOVOTOKOUEIOKS TTEPIBAAAOV (TTapoxn TTpWTwV Bon-
Be1WV), KEVTpa HaKPOXPOVIaG TIEPIBaAYNG, ESWTEPIKA 1ATPEI 1} KT Oikov ppovTida.

MpoBAeoépevog XpoTng: To TPoidv PTTOPET va XPNTIKOTIOIEITAl ATTO IATPIKG TTPOCWTTIKG
EKTTAIOEUPEVO OTN PPOVTIOA TNG TPAXEIOTTOUIAG i} ATTO ATOPA EKTTAISEUPEVT ATTO ETTAYYEAUATIEG.

Evdeigeig xpnong: O owAfvag TpaxeloaTopiag evOeikvuTal yio aoBeveiG OTOUG OTTOIOUG aTTal-
TeiTal TTPOORACN OTIG KATWTEPESG AVATIVEUOTIKEG 080UG HETW TPAXEIOOTOWIOG yia T Slac@aAion
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agpaywyou. O1 owArveg TpaxeloaTopiag TRACOE vario gival wAfveg evog aulol. ZUVETTWG, N
E£QAPPOYI TOUG OUVIOTATAI BTV OEV UTTAPYXEI APETOG KivOUVOG OXNHUATIONOU ENPWYV UTTOAEIUPG-
TWV OTTO EKKPIPATA OTOV CWARVA TPAXEIOOTOIAG ] EKTOTTIONG TOU OTTO TIaXUPPEUCTA EKKPINATA.

O owAAjvag TpaxelooToyiag Pe agpoBaAapo uwnAol dykou-xapnAng tieong (HVLP) ogpayidel
TNV TPaXEia yia va SIaXwpPIioEl TOUG aVWTEPOUG aEPAYWYOUG aTTO TIG KATWTEPES AVATIVEUTTIKEG
000UG. ZUVETTWIG, ETTITPETTEI TOV ATTOTEAEOHATIKO EPIOPO KAl PEIWVEI TNV EI0POF UTTOYAWTTISIKWV
EKKPIPATWY OTOV TTveUHova.

To eAayioTa TpaupaTiKé cUOTNHA EI0AYWYAG €ival yia pia pévo Xprian Kal TTpoopideTal yia TNV
€10aywyn Tou CwARva TpaxeloaToyiag vario pe xprion Tng Texvikig Seldinger. Mmopei va xpnoi-
poTroInGEi yia T JIaSEPHIKT TPAXEIOTOUN HE SIAOTOAEIG i} KATA TNV AVTIKATAOTAON TOU CWARVA.

Ta povréha TRACOE vario XL (REF 451-P, REF 461-P ka1 REF 471-P) evdeikvuvTal 61av 1o
TUTTIKO PRKOG OwAfva Sev ETTapPKE 1} 6Tav gival aTrapaitnTn n ToTToB£TNON TOU aEPOBAAGUOU
XOUNAAG TTiEONG TTEPICTATEPO TTPOG TNV oupaial KATEUBUVON (TT.X. YIO TNV TOTTOBETNON EVOOTIPO-
Beang o€ Tpaxelakr oTévwan).

O1 owArjveg TpaxelooTopiag TRACOE vario extract pe didtagn umoyAwTTISIKAG avappdenong Kai
agpoBdahapo (REF 470-P kai REF 471-P) xpnoipotroioUvtal Katd KUplo AGyo yia acBeveig ou
TIOPAYOUV HEYAAEG TTOOOTNTEG EKKPIUATWYV Kal YIO TOUG OTToioug vOeikvuTal N avappdpnon Tou
UTTOYAWTTISIKOU XWPOU.

O1 owAVEG TpaxEIOOTOWIOG vario extract yTTopouv va XpnoidoTroinBouv yia wvnon avwOev Tou
agpobBaidpou (ACV).

Xpnon ot évav acBevi kai didpkela xprong: O owAnvag TpaxeiooTtopiag TRACOE vario
TIpoopIgeTal yia Xprion o€ évav povo aaBevi Kal €xel SIApKeIa XProng 29 nuePWY. Z& autd To
XPOVIKO dIGOTNHA, TO TIPOIGV PTTOPET va KaBapileTal Kal va eTTavaToTroBeTeiTal oToV id10 aoBevr.

To TTpoidV dev TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI VIO TIEPIOCOTEPEG ATIO 29 NUEPEG HETA TO TTIPWTO
dvolypa Tou oTeipou @paypou. To péyioTo Xpoviké SidoTnua Xxpriong agopd Tn xprion 1600 pe
TO TIPOIGV TOTTOBETNPEVO OTOV a0BEVH GO0 KAl PE TO TIPOIOV EKTOG TOU aaBevoUg (TT.X. yia Adyoug
kaBapiopou).

Mpoooxn:
H TrapateTapévn xprion Tou CwWAARVa TPAXEIOCTOUIAG YIa TTEPICCOTEPO ATTO 29 NUEPESG UTTOPET va
odnynoel og TPORAARATA ACPAAEING TwV UAIKWYV Kal BIooupBatoétntag.

2. Fevikn Teplypagn
O owArvag TpaxeloaTopiag vario €ival KaTaoKeuaopévog atd PVC kal TTapéxer évav TexvnTto
agpaywyod TTPOG TIG KATWTEPEG AVATIVEUCTIKEG 000UG.

To Tpoidv TepIAapBAVEl £vav CWARVA TPOXEIOOTONIAG, éva EAGXIOTO TPAUHATIKG OUCTNHA E10a-
Ywyng (BoriBnua gioaywyng, odnynTikag KaBeTApag Pe KEAUPPA OIAIKOVNG), £vav ETITTWHATIOTH,
£vav UQaoPATIvo IgdvTa owArfva Kal AITavTikr yéAn, Ta otroia Trapéxovtal OAa padi og éva
QATTOOTEIPWHEVO COKOUAAKI. MPOTapUOYEIG yia Xprion HE EEWTEPIKEG AVaPPOPNTIKEG CUOKEUEG
TrapéxovTal Jovo pe Ta Jovtéha uTtoyAwTTISIKAG avappdenong (REF 470-P, REF 471-P).

O1 owAAveg TpayelooTopiag vario diatiBevTal o€ didgopeg dlapéTpoug Kal pAkn. O cwAfRveg
TPAXEIOOTOWIOG, CUUTTIEPIAQUBAVOPEVWY QUTWV PE TO EAGXIOTA TPAUPATIKG oUOTNUA EI0AYWYNAG,
eival povTéAa e agpoBaAapo Ta oTToia TTapéXovTal e Tov agpoBaAapo §epouokwpévo. H kataA-
AnAn BIGPETPOG Kal TO KATGAANAO PrKog Tou owArfva kaBopifovTtal aTré Tov 1aTPd.
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O owAAvag TPaXEIOOTOUIOG EiVal AKTIVOOKIEPOG, AOYW TNG EVOWHATWHEVNG TOU PETAAAIKAG OTTI-
PAA evioxuong (REF 450-P, REF 451-P) 1} Abyw piag akTivookieprg Awpidag Trou TrepiAapBdve-
Tal o€ Un evioxupéva (Sideavo PVC) povréAa (REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P).

H KAIKA xprion Tou TTpoidvTog o€ TTEPIBAAAOV payvnTIKAG TOHOYpa®iag e§apTaTal atmd Tig TTpo-
dlaypaPEG TOU TTPOIOGVTOG Kal TIEPIYPAPETal 0TV evoTnTa «[TANnpOoQOpieg aoPAAEIag yia payvn-
TIKA TOPOYPaPian».

O owARVOG TPAXEIOOTONIOG HTTOPET VO XPNOIUOTTIOIEITAI OE CUVOUAOUO HE IaTPOTEXVOAOYIKG TTPO-
TOVTO EYKEKPIPEVA VIO ETTEPRATIKO AEPIOUO HECW TPAXEIOOTOIAG Kal GUVOEOVTAl HECW TUTTIKOU
ouvdéapou 15 mm. O1 cwArAveg TpayeloaTopiag He diGTagn UTTOyAWTTISIKAG avappdenang Pro-
poUV va XPNOIKOTTOIOUVTAI JE IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA EYKEKPIMEVA YIa UTTOYAWTTIDIKF avap-
poenaon.

To Tpoidv ouvodeleTal aTTd KAPTA TTANPOPOPILY, KABWG Kal aTTé SUO ATTOOTIWHEVES ETIKETEG,
TIOU TTEPIEXOUV OTOIXEID EIBIKA YO TO TTPOIGV. AUTEG OI ETIKETEG DIEUKOAUVOUV TNV €K VEOU TTaPAyY-
YeAia TOU TTPOIGVTOG Kal TNV aog@aAf xprion Tou o€ TepIBAAAOV payvnTiKAG Topoypagiag. Oi
ETIKETEG PTTOPOUV Va €TTIKOAANBOUV GTOV PAKEAO TOU aaBevoUG.

Dm AvadiTAoupeveg ogAideg: H eIkOva 1 TTAPOUTIAZel TO TTIO GUVOETO HOVTEAD
OWARVa TPaYEIOTTOUIAG.

1 owArAvag 6 diaragn avappdenong

2 pUBNICOPEVN TTAGKA 6a B0pa didTagng avappoPnong Pe
TUTTIKG BNAUKG OUVSECHO Luer

2a HOxXASG 9 Borénua sioaywyng

2b KOUUTTi pE EAATNPIWTO OTOIXEID 9a Aapr) pe Aeitoupyia BISwHATOG

2c TITEPUYIA PE OTTEG 10 0dnynTIKOG KABETAPAG

3 agpoBdiapog HVLP 10a | kdAuppa alkikévng

3a AaoTixo TTARpwaong 1 ETTITIWHATIOTAG

3b HTTaAGVI-0BNYO6G pe avetTioTpopn BaABida | 12 1pavTag cwAnfva

3c TUTTIKOG BNAuKSG oUvdeopog Luer 13 AITTavTIKE YEAN

4 Siapabuion yia mpooavatoAioud katd | 14 TTPOCAPHOYEIG
agova

5 TUTTIKOG OUVOEOHOG 15 mm

(1) ZwARvag TpaxeloaTOMIAG:

. ‘OMor o1 owAAveg gival kKagTTuAwToi Kal SiaBéTouv €va Agio, OTPOYYUAS dkpo oTnv dmmw
TTAeUpd (M€oa oTov acBevr).
. Miow amé Tov ouvdeopo 15 mm (5), 0 cwAfvag TpayeiooTopiag (1) diabétel pia SiaBad-

HI0T YIa TIPOCAVATONONO KOTG Ggova (4), Trou uTrodelkvUel Tn B£0T Tou CwARVa O€ OXEan PE TN
puBuIZOpEVN TTAGKA (2). AUTA N SlaBaBuIon dev TTPOOPICETAl VIO HETPHTEIG.
. REF 450-P, REF 451-P: O owAnvag d1aBéTel akTIvOOKIEPH METAAAIKN evioxuon OTTIPAA.
. REF 460-P, REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: O ocwAfjvag givar Sidpavog kai £xel pia
AKTIVOOKIEPH) Awpida.
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. O owAAvag TpaxelooTopiag TRACOE vario extract e didragn avappoenong (REF 470-P,
REF 471-P) emtpétrel TNV avappo@nan eKKPINATWY atrd TNV UTTOYAWTTISIKA TTEPIOXT.

. O tutroTroinpévog oUvdeopog 15 mm (5) eival péviga ouvdedepévog oTov CwARvVa Kal
TIPOOPIZETAl YIa TN GUVOEDT TOU CWARVA TPOXEIOTTOUIAG HE EGWTEPIKEG CUOKEUEG TTOU £XOUV
BnAukoug TuTTOTTOINUEVOUG OUVDECHOUG 15 mm, TI.X. yia GUVOEDT PE PNXAVIKO AEPIOPO, EVOA-
AGKTn BepudTNTAG-UYPaTiag.

(2) PuBpigopevn TAdka:

. Me tn puBuIZépevn TTAGka (2), To BABOG EI0aywYNG TOU CWARVa TPAXEIOTTOUIOG UTTOPET
Va TTPOCOPHOCTEl OTIG AVATOMIKEG aVAYKEG TOU a0BevoUG.
. H mAdka repiAapBavel d0o eUkapTTa TITEPUyIa PE OTTEG (2€) yia TV TOTToB£TNaN Tou

1pavTa cwAva (12). Ta TrepUyia pTropoUyv va TTEPIOTPEPOVTAI OE éva £UPOG Kivnong TTEPITIOU
60° £wg 180°. AuTo emITPETTEI TIARPN TTPOCAPHOYT, WOTE va KAAUTITOVTAI O AVAYKEG TOU aoBe-
voug.

. O kwdikég TpoidvTog (REF), 1o KAIVIKG péyeBog (UéyeBog), n eowTepikr didpeTpog (ID),
n egwrepikn} diapeTpog (OD), To eUpog prikoug (TL) Tou cwAfva kal To cUPPBOAO aoPAAEIag yia
payvnTikA Topoypagia avaypdgovTal dAa oTnv TTAGKa cwAfRva.

(3) AgpoBdAapog uynAou oykou-xapnAng mieong (HVLP):

. O agpoBdAapog HVLP (3) Bpioketal 0To ATTw GKPO TOU CWARVA TPAXEIOOTOMIAG KAl GUV-
Séetal ameuBeiag pe To AdoTixo TTAjpwong (3a).

. To eyyUg Gkpo Tou AdaTixou TARpwaong TTepIAapBavel éva pTraAévi-odnyo (3b), pe evow-
HaTwpévn autooepayifopevn avetrioTpoen BaABida kai OnAukd ouvdeopo Luer (3c).

. O agpobdrapog HVLP @ouokwveTal pévo pe agpa.

. To pTraAdvi-0dnyog (3b) deixvel Tn diGpeTpo npepiag Tou agpoBaidpou (CD) kai To péye-
Bog, avahoya pe TNV TTEPITITWAON.

(6—6a) AiaTagn uTTOYAWTTISIKNAG avappopnong:

. O1 owAnveg TpayeloaTopiag TRACOE vario extract (REF 470-P, REF 471-P) mmepidapfd-
Vouv pia didTagn uTToyAwTTIdIKAG avappdenang (6) n otoia gival EVOWUATWHPEVN OTO TOiIXWHA
TOU OWARVa TPAXEIOOTOMIAG KAl EGEPXETAI HEOW EVOG AVOiyUATOG OTO XaUNAGTEPO duvaTo anpEio
Tavw aTéd Tov agpobaiapo.

. To eyyUg dkpo Tng didtagng avappdenang TrepIAapBaver pia 8Upa TuTriKoU BnAukou ouv-
Séopou Luer (6a) yia oUvdeon pe e§wTePIKA BonBNTIKA CUOKEUN TTOU XPNOIPOTIOIEITAI OTNV UTTO-
YAWTTISIKA avappoenon 1 yia TTapoxr aépa/oguyovou yia ACV. Z1n oUvSean yia UTTOyAWTTISIKN
avappdenaon UTTOPOUV va XpnoidoTioinBolyv TpdobeTol TTpocappoyeis (14).

. H 8Upa uttoyAwTTISIKAG avappo®nong (6a) UTTopEi va KAEIOTET e TO CUVOEDEPEVO TTWIHA.

(9-10 a) EAGXI0Ta TPAUPATIKO OUCTNHA EICAYWYNG:
. O ouvduaopo6g Bondripatog ioaywyng (9) kai odnynTikou kaBetrpa (10) pe KAAUPpa
oINikévng (10a) atroTeAei To EAGXIOTA TPAUHATIKG OUCTNHA EI0AYWYAG.

. To KGAUPpa OIAIKOVNG YEQUPWVEI TO KEVO QVAPETT OTO KWVIKO GKPO Tou BonBrpaTog
€100YWYAG Kal TO ATTw GKPO Tou CwARva.
. To eAdXIOTa TPAUPATIKO CUCTNHA EICAYWYNG XPNOIPOTIOIEITAI VIO TNV TOTTOBETNON TOU

OwARva TpayelooTopiag vario pe XpAon Tng TexvikAg Seldinger.

(11) EmmwpaTioTig:

. O un diatpnTog emmwPaToThg (11) €xel éva Agio, OTPOYYUAD, KWVIKO GKPO aTnV GTTw
TTAeUpd. O EMTTWHATIOTAG XPNOIPOTIOIEITAI VIO TNV ETTAVEICAYWYHA TOU CWARVa TPAXEIOOTOUIAG
yla TpaxelooTopia Tou dev amaitei TeXvikr Seldinger.
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(12) lpavrag cwAfva:

. O ydvtag owAnva (12) ival pia Awpida UPECUATOG EVIOXUHEVN ECWTEPIKA UE PAAQKO
UAIKS n oTroia TUAiyeTal yOpw aTré Tov Aaigé Tou acBevoug.

. Ta Gkpa Tou 1pdvta SiaBétouv Taivieg TUTTOU Velcro Trou Trepvolv Péoa aTré TIG OTTEG TNG
TAGKOG CWARVA YIa VO OTEPEWVOUV TOV CWANvVa TPaxElooTodiag otn Béan Tou.

. H ouxvotnta NG aAAayrig kaBopideTal atrd Tov IaTPd ) TOV £TTAYYEAUATIO UYEiag.

(13) AiravTiki y€AN:
. H ArrravTikn yéAn (13) ptmopei va xpnaoipoTroinBei yia Tnv eicaywyr] Tou EAAXIoTa Tpaupa-
TIKOU OUOTAPATOG EI0QYWYAG 1} TOU ETTITTWUATIOTH.

ZUPTTANPWUATIKA TTPOIOVTA:
. Ta TTpOi6éVTa TTOU PTTOPOUV VA XPNOIPOoTToINBoUV O GUVOUAOHO HE TOUG CWANVEG TPAXEI-
ooTopiag vario TTapaTiBevTal oTNV eVOTNTA « ZUPTTANPWHATIKE TTPoIdvVTaN.

3. MAnpo@opisg ao@dAciag yia yayvnTikKi Topoypagia
® Mn ao@aAég yia payvnTikr Topoypagia REF 450-P kai REF 451-P

Na diatnpeite Tov owAva TpaxeioaTopiag vario REF 450-P kai REF 451-P ek16g TnG aiBoucag
TOU PayvnTIKOU TOHOYPA@OuU.

Ac@aAég yia payvnTikh Topoypagia utté Trpolobéoeig REF 460-P, REF 470-P, REF
461-P kai REF 471-P

Mn kAvikéG Sokipég €xouv deigel 6T 0 owArvag TpaxeloaTopiog TRACOE vario gival «ac@aAig
yI0 JayvnTIKr) Topoypagia utrd Trpoitrobéocigy. ‘Evag aoBeviig TTou gépel auTd To TTPOIdV pTTo-
pei va uTTORANBE pe ao@daleia o€ odpwon Pe HayvnTIKO TOPOYPAPo TTou TTANPOI TIG AKOAOUBEG
TTpoUTIOBETEIG:

. Z1aTiké payvnTiké edio 1,5 Tesla (T) A 3,0 T.

. Méyiotn xwpikr Babuidwon tediou 1900 gauss/cm (19 T/m).

. MéyioTog, avagepduevog atd payvnTiké Topoypd@o, pubudg €IBIKAG atoppéPpnang
(SAR) peooTiunuévog yia oAdkAnpo 1o owpa 2 W/kg (kavovikdg TpoTrog Asitoupyiag) Kai péyi-
aT0G puUBUAGG €IBIKAG aTroppdPnang (SAR) yia oAdkAnpen Tnv kepaAn 3,2 W/kg.

. Mévo Trnvio JETAd00NG CWHATOG, TETPAYWVIKAG 0drynong.
. H mAdKa owArva TTpETTel va gival oTEpewpévn OTn BE0N TNG HE TOV IHAVTA TWARva.
. H avetioTpopn BaABida Tou agpoBaAduou Tou CWARVA TPAXEIOOTOWIAG TTPETTEN Va Eival

OTEPEWNPEVN OTO SEPPA PE TaIVia 1aTPIKOU TUTTOU, HOKPIG OTT TNV TTEPIOXT OTTOU ETTIKEVTPWVETAI
TO JIOYVWOTIKO EVOIAPEPOV TNG HAYVNTIKAG TOHOYPAPiaG.

€ PN KAIVIKEG DOKIYEG, TO TEXVNHA OTTEIKOVIONG TTOU TTPOKAAEiTal atTd TNV aveTTioTpoen BaABida
ekTeiveTal (aKTIVWTE) éwg Kai 107 mm atmd Tnv avetmioTpo@n BaABida KaTd TNV OTTEIKOVION WE
akoAouBia TraApwv gradient echo kai payvnTiké Topoypd@o 1,5 T, kal éwg kal 113 mm katd Tnv
QATTEIKOVIOT PE akoAouBia TTaAPWY spin echo o€ payvnTikd Topoypd@o 3,0 T. ZUVETTWG OUVIOTA-
Tal N oTEPEWON TNG AVeTTIoTpoPng BaABidag pe Taivia oTo déppa Tou acBevoug, Hakpid aTré TNV
TEPIOXN EVOINPEPOVTOG.

Mposidotroinon:
Kard tn xprion o€ amreikdvion JayvnTIKAG TOHOYPaPiag:

. ZTEPEWOTE KAAG TOV CWARva PE €vav IHAVTa CWARVA Xwpig HETAANO, WOTE VO ATTOPEU-
XBei mBavn peTakivnor Tou evéow BpiokeTal aTo TrEPIBAANOV PayvNTIKAG TOPOypagiag.
. ZTEPEWOTE KAAG TNV QVeTTIoTPO®n BaABida HakpIG atrd Tnv TrepIoXT| EVOIAQEPOVTOG HE

299



ouvnen Taivia 1aTpIkoU TUTTOU, WOTE VO aTTOPEUXBEI N PETaKiVNOT TNG evoow PBPioKeETal OTO
TePIBAAAOV HayvNTIKAG TOHOYPaQiag.

. Edv n mepioxn evoiapépovtog BpiokeTal kovta oTn Béon Tng BaABidag TARpwong, n
TTOIOTNTA TNG ATTEIKOVIONG HAYVNTIKAG TOUOYPAPIaG PTTOPET VO ETTNPEATTEI.

4. Avrevdeiteig

ZwAAVEG TpayelooTopIaG:

. Ta povréAa pe evioxuon ompdA (REF 450-P kal REF 451-P) gival «un aog@ahr yia
HayvnTIKA Topoypagia» Kol TIPETTEI VO TTAPAPEVOUV EKTOG TOU TTEPIBAAAOVTOG pHayvnTIKAG TOpO-
YpPaQiag.

. O owARvag TPaXEIOOTOWIOG eV UTTOPET VO XPNOIHOTIOINGEI O OUVOUAOUO PE OUOKEUEG
TIoU eKTTIEPTIOUV BeppdTNTA, Tr.X. Aéidep. YTTAPXE! KivOUVOG TTUPKAYIGG KAl PHTTOPET VO avaTTTu-
XBoUv TOgIKA aépa, CUVETTWIG 0 CWAARVAG EVOEXETAI Va UTTOOTE {NUIG.

. Aev gival katdAAnAo yia aoBeveig TTou TTapoucidlouv oTTacPoUg TToU UTTOPET va odnyr-
gouv o€ €vToveg agovikég duvapelg > 15 N (T1.x. OTTaoTIKOTTA VEUPOAOYIKAG QUONG).

. O agpobaiapog HVLP dev TpETTel va QOUOKWVETAI OTav Xpnalpgotroigital BaABida opiAiag
A TIWHA, Kal TO avTioTPOYO.

. Neoyvd, Bpéen kai TTaidid (<12 €TWV).

Xprion Tng ACV:

. AacBevng pe véa TpayeloaTopia (AlydTepeg atrd 7-10 NUEPEG PETE TN XEIPOUPYIKH TOMUR).

. ATIOQPAgEIG OTOUG aVWTEPOUG aEPaywyoUg TTou UTTopoUv va avaaTeidouv Tn pory Tou
aépa KAl CUVETTWG TN SuvaTdTnTa OPIAIGG.

. O1 amro@pdgeig pTropei va odnyfoouv g€ algnon TnG THEGNG OTNV TPAXEIQ KOl CUVETTWG
Va TTPOKAAEOOUV KivOUVO UTTOSOPIOU EPPUOTIHATOG.

. AoBeveig pe XEIPOUPYIKO EPPUONUA 1) AOIMWEEIG TOU I0TOU TNG TPOXEITG.

. AoBeveig pe HovOTIAEUPN 1) APPOTEPOTTAEUPN TTAPAAUGT TWV QWVNTIKWVY XOPdWY OTn
péon Béon.

5. levikég TTPOPUAGEEIG

. ‘Otav 10 TIPOIGV XPNOIPOTIOIEITaI O CUVEUATHO PE GAAX IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA, aKO-

AouBAOTE TIG avTIOTOIKEG 0dNYiEg XPrIaNg TwV v Adyw TTPoidvTwy. EdQv éxeTe amopieg ) xpeid-
CeaTe BonBeIa, ETTIKOIVWVAOTE JE TOV KATOOKEUQOTH.

. Oa péel va AapBavovTal TTPOPUAGEEIG AOPAAEING YIa TNV TIEPITITWON ETTITTAOKWY KATA
TN SIGPKEIA TWV TIEPIYPAPOUEVWY DIAdIKAOIWY, £TOI WOTE Va PTTOPET va TTapacXeBei Guecog
agpIoPAG atrd evaAAakTIKoUG agpaywyous (TT.X. diaAapuyyikA diacwArivwon, Aapuyyiki pdoka).
. Mpiv atmé TNV elcaywyn 1 eTTaveicaywyr Tou cwAnva, Ba TpéTel va dlao@aAifeTal To
BéATIoTO eTTiTTESO OGUYOVOU OTOV QIOBEVH.

. ZuvioTaTal 191aiTEPa va UTTAPXE! £va £TOIPO YIa XPron, £QedPIKO TTPOIOV KOVTA aTOV
aoBevr). PUAGOOETE TO £QPESPIKG TIPOIOV OE kKaBapd Kai EnEd TTePIBAAAOV.

. Mpiv amd ™ xprion/eicaywyr), 8a TPETTEl va EAEYXETAI N AKEPAIOTNTA KAl N AEITOUPYIKO-
TNTA TOU TTPOIGVTOG. EAEYETE OTI TiTToTa SEv PAoaEl TOV CwARva Kal 0TI To UAIKS Tou agpoBaid-
Hou Bev gival eUBPUTITO, DV EXEl OXIOTEN KAl UTTOPET VA pOUTKWOEI/EEPOUOKWOE, OTI dev UTTAP-
XOuv Toakiopata, oxigigata rj kowipata, 6T n ouvdeon PeTagl Tou cwAfva Kal TG TTAGKaAg
owAnva gival oTabepn K.ATT. EQv 10 TTpoidv €xel utroaTei {npid, Ba TTPETTEl va avTIKATaoTaBEl pe
VEO TTPOIOV.

. H amooTelpwpévn cuokeuaaoia Ba TTpETTel va eAeyxBei yia Tuxdv ¢nuid Tpiv amo 1o
avolypa. Edv n ouokeuaoia €xel UTTOOTEN npId ) £XEl avoixTei akoUala, TO TTPOidV dev TTPETTEI VO
XpnoiyotroinBei.

. Mnv aokeite uTEpBOAIKA dUvapn Katd Tnv ToTroBETNON, TN XPAON 1} TNV a@aipeon Tou
OWARvVa TPaxEIOoTOIAG.
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. Mnv aokeite oTov CwAvVa TPaxXEIOOTOWIOG TTEPICTOTEPN dUvapn atd don XpelddeTal KaTd
Tn oUvdeon fi amrooUvdeon AT eEWTEPIKEG CUOKEUEG. AUTO PTTOPET va odnyroel o€ {nuId Tou
OwARvVa TPaxelooTopiag f/kal o€ EKTOTIION/EEaywyr) Tou.

. Kartd Tn oUvdeon i amooUvOeaT| TOU aTT EEWTEPIKEG TUOKEUEG, VA TTIGVETE TTAVTA TOV
owAfva TpayeloaTopiag atoé Tn Bdon Tou ouvdéopou 15 mm.

. Mn petakiveite Tn pubpIfdpevn TTAGKA KOTA PrKOG Tou dgova Tou GwArfva Xwpig va Tnv
ATTACPANICETE.

. H NITTavTikr| y€An pTropei va epTrodioel Tov unxaviopd ao@aAiong TG pubuifopevng TAd-
KaG. BeBaiwBeite 611 N AiravTikA yEAN eTTaAeipeTal pOVO OTIG TIEPIOXEG TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTNV
evotnTa «lMpoeToiyaaiar.

. H Tiean Tou agpoBaldpou pmopei va aAAagel av xpnoipotroindei o&gidio Tou adwrou
(aépio yéAiou) wg avaioBnTikd.
. Kard tn pérpnon Tng mieong Tou agpoBaAdpou, Sev TIPETTEI VA TTIECETAI KAl VO CUCTPEQE-

Tal Kavéva aTréd Ta uéPn ToU CUCTAPATOG TTARPWONG Tou agpoBaAdpou, SIaPopPETIKA TO HavOUE-
TPO UTTOpEi va SeiGel A\avBaopéveg TIpEG Trieang.

. BeBaiwBeite 6T OAa TO ETMTPETTOPEVA AVTIKEIPEVA (TT.X. HAVOPETPO XEIPAG) TTOU XPNOIHO-
TroloUvTal YIa TNV TTARPwWOon Tou agpoBaAdpou eivar kabapd (xwpig okévn, opatd cwuaTidIa Kal
HoAucpaTikoUg TrapdyovTeg). OTToI0drTToTE EUTTOdI0 OTO CUCTNHA TTAPWONG TOU AEPOBAGHOU
UTTOPEl Vo 0dNnyroel o€ §EQoUoKWHA Tou agpoBaAdpou, TTPAyua TTou Ba PEILOEN TNV OTTOTEAE-
OMOTIKATNTA TOU AEPICPOU A TNV TTPOOTACIA aTTd EI0POPNON.

. MNa va amogeuyBei {npid oTov agpoBdAapo kai va dieukoAuveEi n eioaywyn, va BeRaiw-
VEOTE TIAVTA OTI 0 aEPOBAAANOG EXEI EEQPOUTKWOE TTPIV TNV EI0AYWYH, JE TOV EEQOUTKWUEVO
agpoBaAapo TTPog TNV TTAGKA CwARva.

. Mn petakiveite Tnv TTAGKa cwArva pe uTTepBOAIK dUvaun £vavTi Tou avaoToAéd KOVTa aTov
oUvdeopo 15 mm. Aia@opeTikd, To AdoTIXO TTARPWOoNG Tou aePoBaAdpou PTTopEi va uTToaTE  {NMIA.
. ‘Otav oTn ypapun TARPWONG eVOG QOUCKWHEVOU aePOBaAdUOU CUVOEETal HOVOUETPO 1/

Kal owAfvag ouvdeong, Ba uTTdpyel TTavTa avTioTaBpIon TNG Trieang PeTagy agpoBaidpou Kal
ouvdedePEVNG OUOKEUNG. AuTO Ba 0dnyRoel og eAa@pd atmwAela TTieong oTov agpoBaiapo. Eav
Xpeiaetal, pubpioTe Eavd Tnv TTieon PEXPI va Bpebei evidg Tou BEATIOTOU EUPOUG.

. Nepd péoa atov agpoBaAapo: Olol o1 agpobdAapol HVLP £xouv évav opiopévo Babud
SIaTEPATOTNTAG OTOUG UDPATHOUG. ZUVETTWG, HECT OTOV OEPOBAAQNO PTTOPET VO OUYKEVTPW-
BoUv oupTrukvwuévol udparTpoi. Edv katd AdBog eloxwprioouv oTo AdoTIXo TTAPWOoNG JEYaAU-
TEPEG TTOOOTNTEG VEPOU, AUTO PTTOPET VO 0dNyrOel o€ akaTAAANAN p€Tpnaon TNG TTiECNG TOU 0EPO-
BaAdpou, o€ TpoTTOTIOINGN TNG THEONG TOU agPOBAAGNOU Kal O€ EEPOUTKWHA TOU agPOBAAGHOU.
TNV TTEPITITWON AUTH, 0 CWARVAG TPAXEIOOTONIOG TTPETTEI VO AVTIKATAOTABOEI.

. Katé Ty utroyAwTTidIkr) avappoenan, BeBaiwbeite &1l n apvnTikr| Triean dev gival uTrep-
BoAIKA kal 6Tl eV eQapPOZETal yIa TTOPATETAPEVO XPOVIKO SIAOTNUA, £TC1 WOTE VO OTTOPUYETE
TNV {NPOTNTA TNG UTTOYAWTTISIKAG TIEPIOXNAG. ZUVIOTATAI SIAKOTITOHEVN avappoenan. To kAeioiuo
TOU TIWHATOG TNG BUPag TNG SidTagng avappdPnong PETa TNV avappdenan Ba PEIWOE! TO @al-
vopevo Enpavang. H didtagn avappo@nang UTTopEi va JTTAOKAPIOTEI AOyw OUCOWPEUPEVWY i/
Kal aTToENPaPEVWY EKKPINATWY péoa oTn didTagn avappd@nong fj KaTd TNV avappo@naon Peyd-
Ang ToodtnTag uypwv. Edv n didtagn avappd@nong uTTAoKapioTe, akoAouBraTe Tig 0dnyieg TNG
evoTNTag «YTTOYAWTTISIKY) avappo®nany».

. O1 akaTaAANAEG OUVORKEG PUAAENG UTTOPET VO 0BNyrigouv o€ Bopd Tou TTPOIGVTOG 1) TOU
aTeipou @paypou.

6. MpogidotroInoeig

. Mn XpnoIYOTIOIEITE QUTO TO TIPOIOV EGV N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATia £Xel TTapafiaoTei/
UTTOOTEl {NMIG, TT.X. €AV UTTAPXOUV avoIXTEG GKPEG, TPUTTEG OTN CUOKEUATIa K.ATT.

. H emavetregepyaoia (cuptrepiAapBavopévng TnG £TTAVATIOOTEIPWONG) eV EMTPETTETAN,

KABWG PTTOPET va £TTNPEATE! TO UAIKG Kal TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG. Tal TTpoiévTa TTpoo-
pidovtal yia pia pévo xpAaon.
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. Aev emTpémovtal TpoTToTroInoelg Twv TPoidvTwv TRACOE. H TRACOE dev Ba @épel
£UBUVN yIa TPOTTOTTOINUEVA TTPOIGVTA.

. MeTd TNV ag@aipeon Tou ouoTAPATOG gl0aywyng, BeRaiwOEiTe 6T TO KAAUPUA OIAIKOVNG
ouvexiCel va BpiokeTal TTavw aTtov odnynTikd kabetripa. Edv dev BpiokeTal, To KAAUPHA OIAIKO-
VNG (aKTIVOOKIEPO) TTPETTEI VO apaIPEDEi aUEoWG AT TOV CWARVA A TOV agpaywyo.

. Kard Tnv apxIkr To1T06£TNoN Tou CWARVA TPAXEIOTTOMIAG, OTAPATHOTE AUECWS TOV AEPI-
OpO PEOW TWY AVWTEPWY AEPAYWYWY AV O AEPOBAAANOG TOU EI0AYOUEVOU OCWARVA TPAXEIOOTO-
Hiag gival ouoKkwEVOG. AUTO HEIWVEI TOV KivOUVO BapoTpauuaTog.

. BeBaiwbeite 611 0 agpoBaAapog dev €xel TPUTINBET aTré epyaleia ) atré aiXUNPEG aTTOAR-
EEIG TV XOVOPWV TNG TPAXEIAG.

. Mo em@Aeiyn yéANG otV TpaxeloaTopia, XPNOIMOTIOINOTE HOVo udaTodIaAuTH YEAN,
KaBWwg n yéAn Aimraprig Baong PTropei va TTpokaAéoel {nuIG aTov CwARva.

. Kard tnv eméAeipn NimravTikig yéAng ato BoRbnua eiloaywyng/aKkpo Tou ETTITTWHATIOTH,
BeBaiwbeite 6T Sev TTPOKAAEiTaI EuPpagn Tou cwArva.

. EAéygre Tn B€0n Kau Aeiroupyia Tou cwArva peTd TV eicaywyn. H AavBaopévn totroBéton

prropen va odnyroel o€ péviun BAGRN otov BAevvoydvo Tng Tpaxeiag fi o€ Hikpr} aigoppayia.

MnV KIVEITE KOl U METATOTTICETE TOV CWARVA PETA TNV TOTTOBETNOT TOU, KABWG UTTOPET Va
rrpox)\nea BAGBN oTn oTopia/Tpaxeia i AVETTAPKAG AEPIOPOG.
. lMa Tov owaTd TTpocavatoNioud Tou CwARvVa Kal TG pubpIfdpevng TTAAKAG, gival atrapai-
TnT1o N dIaBABpIoN OTOV CWARVA Va gival OTPapPEVN TTPOG Ta TTAvw (KPaviakn kateubuvan) Kai
TO GTTW GKPO TOU CWARva va gival TIpooavatoAIopévo TTPog Thv oupaia kateuBuvar. Or TTAnpo-
@opieg TTou avaypdpovtal oTnV TTAGKa owAfva TTPETTel va eival opatég (AoyoTutto TRACOE
TIPOG TN Clay6va Tou aoBevoug, BA. eikéva 2).

. Ma v atmmo@uyr} {npidg oTo UAIKS Tou agpoBaAdpou, 0 agpoBAaAapog dev TTPETTEN va £pBEl
O€ ETTAQPR PE TOTTIKE avaioBnTIKA TTou TTEPIEXOUV agPOAUUATA 1} QAOIQEG, TT.X. OEETTAVOEVOAN.

. H pakpoxpoévia kai utrepBoAIKr Triean dvw Twv 30 cmH,0 (= 22 mmHg) oTtov agpoBd-
Aapo gvéxel kivduvo Hoviung BAGRNG oTnv Tpaxeia.

. Na yepigete Tov agpobaAapo pdvo pe aépa. Mn yepileTe Tov agpoBaAapo pe uypd, KabBuwg
auTté Ba PTTopoUcE va odnynaoel o€ PEYIOTEG TINEG TTieong dvw Twv 30 cmH,0.

. H avemrapknig TAfpwon (k&tw Twv 20 cmH,0) Tou agpobaidpou Ba propoldoe va odn-

YAOEI o€ aveTapkn agpIopo fi/kal o€ augnuévo kivduvo €ilopd@nong, TTpdypa To oTToio, aTn
XEIPOTEPN TTEPITITWON, PTTOPET Vo TTpokaréoel VAP (TTveupovia oXeTi{OPevn pe Pnxavikd agpi-
opo) A Trveupovia atod el0poPno.
. Kard Tnv ahayr) 8éong Tou aoBevolg, evoow eival KAIvApNG, BeRaiwBeiTe 6T 0 aoBevrig
Sev £xel EATTAWOEI ETTAVW OTO PTTAAGVI-08NYS, KaBwg auTd Ba uTropouoe va augAoel TV Triean
oTov agpoBAAapo Kal evOEXOUEVWG Va TTPOKAAETEl BAGRN oTnv Tpaxeia.
. MNa va atmogeuyBei BAGBN oTn oTopia fi oTnv Tpaxeia, BeRaiwdeite 6T 0 agpoBAAapog eival
EEPOUTKWHEVOG (ABEING) TTPIV EICAYAYETE 1) aQaIPETETE TOV owArva. Edv dev eival Suvatév va
EEPOUTKWOETE TOV aEPOBAAaO, KOWTE TO AdOTIXO TTAPWONG HE £va WaAidl Kal apaipéaTe Tov
Qaépa. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWOT, TO TTPOIGV KaBIoTATAl EAATTWHATIKG KAl TIPETTEN VO AVTIKOTAOTOBEI.
Kartd 1n SidpKeIa agpoTropIKWwV TagIdIwy, HTTOPEi va TTPOKUWE! HETABOAR TNG TTiEGNG TOU
agpoBaldpou. ZuveTtwg, BeBaiwbeite 6Tl n Trieon oTov agPOBAAAUO TTAPAPEVEl POVIPA UTTO
£Aeyxo.
. Mpiv EepouokwaoeTe Tov agpoBdAapo, BeBaiwbeite OTI dev UTTAPXEI EUTTOBIO OTIG AVWTE-
PEG AVATIVEUOTIKEG 000UG Tou acBevoug. Avahoya PE TNV TTEPITITWOTN, KABAPIOTE TIG AVWTEPES
QAVATIVEUOTIKEG 000UG aTTO eKKpiaTa Pe avappdenon f Ye Brgigo Tou acBevoug.

. BeBaiwBeite 611 xpnaoipoTroloUvTal ol cwoToi aUvdeopol Luer yia Tnv TTARpwan Tou agpo-
Baidpou (Sideavog) Kai yia TV avappoenan (Aeukdg).

. BeBaiwbeite 611 xpnoipotolgital 0 owoTdg oUvdeopog Luer (Aeukdg) yia Tnv ACV.

. BeBaiwbeite 0TI 0 owArvag TpaxelooTopiag eival EAeUBePOG aTrd ePTTOdI TTOU PTTOPET VO

TIPOKAAECOUV HEIWON TNG TIAPEXOHEVNG PONG AEPA. ZUVETTWIG, CUVIOTATAI N TOKTIKA avappoenon
TOU EKKPIPATOG aTTé TOV OCWARVA.



. To TTOAU TTaxUpPEUCTO EKKPIPA UTTOPET VO 0ONYACEI O€ EKTOTTION TOU GWARVA TPAXEIOOTO-
piag. BeBaiwbeite 611 n TOTTOBETNON TOU CWARVA gival owaTr, eEAéyxovTag TakTIka Tn B€on Tou
OWAAVA Kal PEIOTE TOV KiVOUVO EKTOTTIONG WE UTTOYAWTTISIKN avappd@non Tou EKKPIJATOG.

. Na xpnoipotoleite pévo avappo@nTIKOUG KABETAPES VIO TNV APAIPEDT) TWV EKKPIPATWY
atrd TIG AVATIVEUCTIKEG 000UG TOU aaBevoUg Kal TOV CWARVA TPaxXEIOoTOpIOG. Ta epyaAeia pTropei
va o@nvwBoUv oToV CWARVA Kal Va TTEPIOPICOUV TOV AEPIOHO.

. Na eAéyxeTe TaKTIKG OTI 01 CUVOECEIG €ival OTABEPEG, WOTE VO OTTOPEUXOEi N akouaia
QATTOOUVIEDN TOU WAV OTTO EEWTEPIKG ECOTTAIONO KAl va DIGOQANIOTEI O ETTAPKIAG AEPITUAG.
. Aiatnpeite Tov oUvdeopo 15 mm kaBapd kai oTeyvo.

. Mn XPnOIWOTIOIEITE PN £YKEKPINEVA EpyaAgia yia TNV atmooUvdeon Tou ouvdéopou 15 mm,
KaBWG UTTOPEi va TTapapop@uaoouy Tov oUvdeopo 15 mm.

. To mwpata/O1 BaABideg opINiag TTPETTEN va XpnoipoTToloUvVTal HOVO e Tov BaAapo Eepou-
OKWUEVO WOTE va ATTOPEVYETAI O KivOUuvog aopuéiag.

. Kartd mn Sidpkela TG £10aywyNG KAl apaipeong Tou CWARVA PTTOPET va TTIPOKUWE! avaykn

via Brixa r aipoppayia.

7. Avem00unTa cUPBAvVTA

Ta TUTTIKG avemOUunTa cupBavTa amo Tn XPRon CwARVWY TpaxelooTopiag TepIAapBavouy Ta
€§AG: aipoppayia, onueia Tieong, TOVOG, OTéEVWAON Kal dEPUATIKOG £pEBITHOS (TT.X. Adyw uypa-
0iag), KOKKIWANG 10TAG, TPAXEIOPAAGKUVAN, TPAXEIOOICOPAYIKS TUPIYYIO, AUENUEVO EKKPINO Kal
OUOKOANIEG KATATTOONG. Z€ TIEPITITWAON AVETTIOUUNTOU GUPBAVTOG, ETTIKOIVWVIOETE AUETWS HE
10TPO.

Katd mn xprion ACV, 1a ouvrén avemBiunTta cupBavta mepIAapBavouy Ta e§Ag: augnuévo
£kKpIpa, duogopia, Bpaxvada, Brixag, vauTia 1) gneoTnTa Tou Adpuyya Adyw aTroKaTdoTacng
NG AEITOUPYIOG TWV AVWTEPWY AVATIVEUOTIKWY 0dWV (KaBapiopdg/yelan/opiAia).

8. Mepiypaen xpriong

Mpoooxn:

. ZuvioTaTtal 191aiTEPa va UTTAPXE! £va £TOIPO YIa XPron, £QedPIKO TTPOIdV KOVTG aTovV
aoBevr]. PUANGOTETE TO £PEDPIKS TTPOIOGV T KaBapPO Kai ENPo TTePIBAAAOV.

. Ma TNV TTEPITITWON TUXOV ETTITTAOKWYV KATA TNV E10AYWYT TOU CWARVA, OUVIOTATaI ETTIONG
VO UTTAPXET £Va EQESPIKS TTPOIOV, éva HEYEBOG HIKPOTEPO ATTO TOV XPNOIKOTIOIOUHEVO CWARva.

. Oa mpétrel va AapBdavovTal TTPOQUAGEEIG aCPAAEING yIa TNV TTEPITITWAT ETIITTAOKWY KT
TN JIGPKEIA TWV TTEPIYPAPOHEVWY DIadIKaoIWY, £TO1 WOTE va PTTOPEl va TTapacyebei duecog
QAgPITUAG aTTO EVAAAGKTIKOUG aepaywyoug (TT.X. SiaAapuyyikr dIaowARvwon, AapuyyIKr) HAoKa).

8.1 MpocToipacia

AuTé gival éva aTTooTEIPWHEVO TTPOIGV TTOU EMITPETTETAI VA XPNCIHOTIOINOE o€ AonTTTo TrEPIBAA-
Aov.

To péyeBog Tou owARva Kal To KatdAAnAo prikog kaBopilovtal atré 1aTpod.

AkpIBWG TTPIV aTT6 TN Xpron, TTPETTEl va eAeyXBoUv ol akdAouBeg AsiToupyieg. Edv o agpoBdAa-
HOG TTapOoUCIAdel diappor| KATd Tn XPron, aVTIKATAGTAOTE TOV OWAAVA Kal ETTIKOIVWVHAOTE HE TO
TUAPa eguTnPéTNOoNG TreAaTwyv TNg TRACOE. Edv 1O TTp0idv Sev Trepdoel pe eTTITUYia TOV apXIKO
€Aeyxo,

eTravaAdBete T diadikacia pe éva véo TTpoidv. Mnv atroppiyeTe TO TTPOIGV KAl akoAOUBHOTE TIg
odnyieg TTou TrapéxovTal oTnyv evoTnTa « ETNoTpo@Eég Kal TrapdTrovay.

A. ‘OTav XPNOIPOTIOIEITAI TO EAGXIOTA TPAUHATIKO CUCTNHA EI0AYWYNAS

1. EmMBewpnroTe TNV aTTOOTEIPWHEVN CUCKEUAGTTA yia va eTTIRERAIWOETE OTI Eival ao@aAng, abi-

KTn Kail 611 OAa Ta uépn TnG €ival oTn B£on Toug.

2. AvoiTe TN oUCKEUOOIa KOl ETTIOEWPATTE TO TTPOIGV YIa TUXOV {NMIG TTPIV aTTO TN XPron.

3. EAéygre Ol TiTTOTa Bev Ppdaooel Tov OwAfva, 0TI To UAIKO dev gival eUBPUTITO Kail dev €Xel
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oxI0TEl, 0 agpoBaAapog eivar dBikTog, To AdaTiXxo TTAfpwaong kai n didragn avappodenong dev
£€XOUV TOOKIoEl, DEV UTTAPXOUV OXICIHaTA i KowipaTa Kai N oUvOeon YETAEU Tou owAfva Kal TG
TAGKag owAfva gival aTabepr).

4. ENéygre Tov agpoBahapo HVLP yia Siappor|, pOUTKWVOVTAG TOV HE Eva HAVOUETPO XEIPOG, O
Trieon 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). MapakoAoubriaTe Tov yepIoPEVO agpoBAAaO yia 1 AeTTTé yia
Va EVTOTTIOETE PEiWaN TNG TTiEoNg/Eepouokwpa Tou agpobaAdpou, Tou deixvouv diappory. Edv o
agpoBAAapog ival oTeyavog, apaipéoTe GAOV Tov aépa e oUplyya. MeTaTOTTIOTE TOV §EPOUTKW-
HEVO agpOBAAapO TTPOG TNV TTAGKA CWAVA IO va TOV GUPETE TTI0 EUKOAX HECW TNG OTOUIOG.

5. MNa Tpoocappoyn Tou PrKoug Tou owAnva, BeBaiwBeite 6TI o TTopToKaAi HOXAGG OTn SegId
TAEUPd TNG TTAGKAG eival avoixTog (Katw Béan «atmmaoc@aAiong», BA. oUpuBoAo acedAiong otnv
TIAGKQ). MaTACTE TO KOUPTT JE TO EAATNPIWTO OTOIXEIO KaI PETAKIVATTE TNV TTAGKA KOTA PAKOG TOU
owArva. Otav n TAdka Bpebei otV KatGAANAn Béan, atreAeuBepwaoTe TO KOoUpTTi. MIECTE TOV
HOXAO ao@AaANiong TTPog Ta TTavw (B0 «ao@AEAIONG») yia va OTEPEWOTE TNV TTAGKA 0Tn Béon
™G (BA. eik6va 3).

Mpoooxn:

. Mn petakiveite TNV TTAGKa cwArva pe utrepBoAIKr) SUvaun €vavTi TOu avaoToAéa KOVTa
aTov oUvdeopo 15 mm, woTe To AdoTiXo TTARPWONG Tou agPOBAAGPOU Va PNV UTrooTel {nuId.

. lMa Tov owaTd TTpocavatoNioud Tou CwARva Kal TNG pubpIfdpevng TTAAKAg, gival atrapai-
nTo N dIaBA6pIoN oTOV CWARVa va gival oTpappévn TTPOG Ta TIavw (KPaviakn kateubuvan), ue
TO GTTW GKPO TOU CWARvVa va gival TIpooavatoAIopévo TTpog Thv oupaia kateuBuvon. Or TTAnpo-
@opieg TTou avaypdpovtal 6TV TTAGKa owAfva TTPETTel va eival opatég (AoyoTutto TRACOE
TIPOG TN Clay6va Tou aoBevoug, BA. eikéva 2).

6. EAEyETE TNV TIEPIOTPOPIKN AEITOUPYIT TWV TITEPUYIWV TNG TTAAKOG CWARVa Kal TOTTOBETHOTE KAl
Ta dUo TTepUyIa oTNV 600 To dUVATOV TTIo AveTn B£0T yia Tov acBevr.

7. EAéyETe OTI TO TIPOTOTIOBETNHEVO KAAUPHA OIAIKOVNG YEQUPWVEI OJOAG TO KEVO AVAPETT OTO
KWVIKG dKpo Tou BonBripaTog el0aywyng Kal To GTiw GKpo Tou owArva. Edv To kevo gival opato,
UTTOPEITE va OQigeTe TN 0UVOEDT TTEPIOTPEPOVTAG TTIPOOEKTIKG T Aafr) Tou BonBruaTog elcaywyng.
8. EAéy&re Omi To oUppa Seldinger (Sev TepiAapBaverar), xwpdael opaid péoa aTov odnynTiKG
KaBeTApa Tou eAdyIoTa TpaupaTikoU BonbApaTog eloaywyng.

9. Katommv 10 KGAUPPa GIAIKOVNG Kal To GKPO ToUu OWARVA TPAXEIOTTOpIag AiTTaivovTtal pe Tnv
TTapeXOPEVN NITTAVTIKA YEAN.

10. Eav xpeiagetal, o 1pavrag owAfva utropei va epaaTtei oTnv TTAGKa owAAva yia oTaBepoTroi-
non PETA TNV €I0aywyr Tou cwArva.

B. ‘OTav XpnoIYOTIOIEITAI O ETITIWHATIOTAG VIO ETTAVEICAYWYN

AkohoubroTe Ta Bripata 1—6 TTou TrEpIypA@ovTal TTAPATTAVW Kal TIPOXWPNOTE WG £EAG:

11. BeBaiwBeiTe 6TI 0 EMTWUATIOTAG HECTA OTOV OWARVA TPAXEIOOTOUIAG PTTOPET VO JETAKIVNOE
£UKOAa PETO-EEW OTOV OCWARva.

12. BeBaiwBeite 611 0 avappoPnTIkOG KABETAPAG PTTOPET va eloayBei eUKOAA HECw TOU CWARva.
13. ToTroBETAOTE TOV EMTTWHATIOTA PECTA OTOV CWARVA TPOXEIOOTONIOG.

14. EmaleipTe pia ATt oTpwon AITTavTikAgG YEANG OTO TTPOEEEXOV TUAKA TOU ETITIWHATIOTH Kal
TO KATW TUAPA TOU OwARvVa, cupTrepIAapBavopévou Tou agpoBaiduou.

15. EGv xpeiadetal, o 1pdvtag owAfva UTropei va TrepaacTei oTnv TTAGKa CwAfva yia 0TaBepoTroi-
non PETA TNV €l0aywyn Tou CwArva.

8.2 MpocToipaagia Tou agBevolg

BeBaiwbeite 611 0 aoBevig £xel TTpooguyovwBei 600 KAAUTEPQ YiveTal, akpIBWG TIPIV TNV €100~
YWyn 1 TNV €TTAvEICaywyn.

Ma va SIEUKOAUVETE TNV EI0aYWYT, UTTEPEKTEIVETE EAAPPE TOV Adid Tou aoBevoug, edv auTo eival
duvarov.
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8.3 Eicaywyn Tou cwAiva

A. Me 10 EAdX10TO TPAUHPATIKO GUCTNHA EICAYWYNAG

Mo TNV apxikn €loaywyn HETE TNV TpaxXEIOOTOWia, TTPETTEl VO KOAOUBAOETE Ta TTAPAKATW
BripaTa, UTTé BPOYXOOKOTTIKN TTapakoAoudnaon:

1. O aoBevig OTOV OTTOIO EXEI YIVEI TPAXEIOTTOMIO £XEI TIPOETOIUATTET VIO EI0AYWYT CWAAVA Kal
£xel el0axBei oUppa Seldinger oTo kavaAl TG oTOHIOG.

2. Eicayayete 10 £yyUg dkpo Tou oUppatog Seldinger aTo dTmw GKpo Tou 0dnynTikoU KaBEeTrpa,
Xwpig va Tpaprigete To oUppa Seldinger é§w atroé TNV TPOXEIa.

3. Edv xpnoipotoigital To cUppa Seldinger TRACOE percutan, TomroBeTioTe T0 £YYUG GKPO TOU
odnynTiKoU KaBeTApa £€wg TNV eTTorpavon eavw oo oUppa Seldinger.

4. Eioayayete Tov owArjva padi pe 1o Boribnua sicaywyng kai To ouppa Seldinger péoa otnv
Tpaxeia JEow TNG TpayxelooTopiag. MpooégTe WoTe 0 TwWARvVaAG, N Aafr) Tou BonBrpaTog elocayw-
YA kai To oUppa Seldinger va TTapapévouv uBuypappICUEVa KAl OTABEPOTTOINUEVA PE TO £V
XEPI. TUXOV €KTOTTION PTTOPEI va TTPOKAAEDEI KEVO aVANECST OTO KAAUPPA GIAIKOVNG Kal TOV
owArva Kal va odnyroel og SUoKOAIa | paTtaiwon TnNG e10aywyng.

5. ZmpWwETe araAG TOV OWARVA TTPOG Ta EPTTPAG, PEXPI N TTAGKA CwAfva va £pBel o€ ETTAQr PE
T0 O€ppa.

6. MOAig BpeBei oTn B€0n TNG, OTABEPOTIOINGTE TOV CWANVA PE TO €va XEPI KAl ATTOCUPETE TO
Bonénua eioaywyng kai Tov odnynTiké kaBeTpa padi ue To oUppa Seldinger, evw o ocwAfRvag
TpaxeloaToyiag TTapapével aTn BEan Tou péoa oTnV Tpaxeia.

Mpoooxn:

. Metd TV agaipean Tou BonBrparog eioaywyng, BeBaiwBeiTe 6T To KAAUPUA GIAIKOVNG
ouveyigel va Bpioketal TTAvw oTov odnynTikd Kabetpa. Edv dev oupBaivel autd, 1o KAAUPpT
OINKOVNG (aKTIVOOKIEPO) TIPETTEI VO aPaIPEBEi apéowg aTrd Tov CWARVa 1 ToV agpaywyo.

. Edv o owAnvag xpeiddetal TITTAEOV TTPOCAPUOYH, ATTACPANICTE TNV TTAGKA CWARVA Kal
TIPOCAPUOOTE TOV QVTIOTOIXA.

B. Me Tov emITTWHATIOTH

O emMWPATIOTAG deV €ival DIATPNTOG Kal dEV PTTOPEI VO XPNOIPOTTOINBEI 0 CUVOUAOUS HE
oupua Seldinger.

1. MpoeTolpdoTe TOV OWARVA Kal Tov aoBevr| OTIwG TTEPIYPAPETAI OTIG VOTNTEG «T1POETOINATIaN»
Kkai «MpogToipaacia Tou acBevougy.

2. Kata Tnv eioaywyn Tou cwArfva (e ToV ETITTWUATIOTH JE0A) OTNV TPAXEIOOTOWIA, KPATAOTE
TOV OWAAVA Kal TNV TTAGKa OWARVaA Kal TTIECTE OTOBEPA TOV ETIITIWHATIOTH éVaVTI TOU GUVOETHOU
15 mm.

3. ZmpwETe atraAd Tov CwARva TTPOG Ta EPTTPOG, PEXP! N TTAGKa cwAAva va €pBel o€ eTTagr He
T0 O€ppa.

4. Z10BepOTTOINOTE TOV CWARVA PE TO £Va XEPI KOI APAIPETTE APECWS TOV ETTITTWHATIOTH JETE TNV
gloaywyn.

Mpoooxn:

. Edv 0 owAfvag xpeiddeTal ETITTAEOV TTPOTAPHOY, ATTACPAAIOTE TNV TTAGKA GWARvVa Kal
TIPOCAPHOOTE TOV AVTIOTOIXA.

8.4 MeTd amé TV eiIcaywyn Tou cwAfRva
1. EAéyETe 0TI 0 agpaywydg PEow Tou owAfva dev epTTodideTal Kal, av XPEIGdeTal, TTpooapuooTe
TN B£0N ToUu CWARVA TPOXEIOTTONIAG (TT.X. XPNOIHOTIOIWVTAG BPOYXOOKATTIO) Kal TNG TTAGKAG
owAnva. H owaoTr Béon Tng TTAdkag owArva Tou cwAfva TpayeiooTopiag TRACOE vario Trpétel
va EAEYXETAI TOKTIKG.
2. ZuvdéaTe Tov oUVOETHO 15 mm Tou CWARVA TPAXEIOOTOUIAG PE TO OUCTNHA AVOTIVEUCTIKAG
UTTOOTAPIENG, OV ATTAITEITAI AEPIOHOG.
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3. AvéAoya pe Tnv TepimTwon: PouckwoTe Tov agpoBAAapo Tou CwAva TPAXEIOTTOUIOG HE
aépa péow Tou ouvdéapou Luer TTou BpiokeTal 0To PTTAAGVI-0dNY0.

4. Edv xpeiddetal, Ta TepUyIa TNG TTAGKAG OwARvag PTTopoUv va TTpocapuocTolV.

5. MNa va atro@euxBei EKTOTTION TOU CWARVA, OTEPEWATE TOV OTN B£0T TOU HE TOV IHAVTA CWARva.
6. ZuvioTaTal va TOoTToBETEITal éva eTTiBePa HETAgU TNG TPAXEIOOTOMIAG Kal TNG PUBMIZOPEVNG
TIAGKOG WOTE VA aTroPeUYETAl O £PEBITUOG TOU SEPPATOG KATW ATTO TNV TTAAKA.

7. EAéyETe §avd Tnv Tieon Tou agpoBaidpou yia va BeBaiwbeite 6T 0 agpoBAAapog dev EXel
UTTOOTEI {NUIG KaTd TNV EI0aywyn.

8.5 NAfpwaon Tou agpoBaAduou

EmiAoyn 1: AvTi va XpnoIpoTIoINoETE Wia ouvron oUplyya yia TRV TTARpwaon Tou agpoBaidpou,
ouvIoTOUWE éva JavOUETPO XEIPOG. PuBpioTe Tnv Triean Tou agpoBaAdpou avaloya pe T Bgpa-
TIEia AEPIOPOU TOU OUYKEKPIUEVOU 00BEVOUG Kal EAEYXETE TNV TTieon o€ TakTd diaoTrpara. Katd
kavéva, n mieon Ba péTel va eivar petagl 20 cmH,0 (= 15 mmHg) kai 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

EmiAoyn 2: Xpnoipotroijote évav TRACOE smart Cuff Manager yia va SiatnproeTe Tnv mieon
Tou agpoBaAdpou evidg Tou eUpoug Twy 20 €éwg 30 cmH,0 péow TTaBbnTIkoU eAEyxou. ZUVOEDTE
ToVv apoeviké oUvdeopo Luer tou TRACOE smart Cuff Manager atov 8nAuké ouvdeopo Luer Tng
aveioTpo®ng BaABidag Tou owArnva TpaxelooTopiag. PouokwoTte Tov TRACOE smart Cuff
Manager xpnoIJoTIoIWVTag pia ouviiBn ouplyyd, CUMQWVA PE TIG avTIOTOIXEG 0BNYiEg XProNG.

Mpoooxn:

. Katé Tnv aAAayr) 8éong Tou aoBevoug, evoow eival KAIviipng, BeBaiwbeite 6TI 0 aoBeviig
Sev £xel EATTAWOEI ETTAVW OTO PTTAAGVI-08NYS, KaBWwG auTd Ba UTTopouoe va augioel TV Triean
oTov agPoBAAapo Kal evEEXOUEVWG va TTPOKaAéTEl BAGBN oTnv Tpaxeia.

8.6 ZUvdeon/amoouvdeon e§wTePIKOU £EOTTAICHOU

Ma ouvdeon oe egwTepIKd £EOTTAIONS 1} TTPACBETA ESaPTAPATA (TT.X. AVATIVEUOTHPA), KPATAOTE
KaAd Tn Bdon Tou ouvdéopou 15 mm kal oTTpWETE atraAd T0 GUVOETIKG GKPO TNG EEWTEPIKAG
OUOKEUNG PEXPI va ouvdebei oTaBepd Pe Tov owArva TpayelooTopiag. Edv dev eiote BERaiol yia
Tn oUVOEDN, CUVOLDTE KAl ATTOCUVOEDTE TO OUVOETIKG AKPO APKETEG POPEG, Vi va eTTIRERAIW-
o€Te T0 TOON SUvaPn TPETTEI VO AOKAOETE yia va Slac@alioeTe 611 n ouvdeon Ba gival otabepr
Kail 6Tl N eEWTEPIKF) CUOKEUT Ba pTTopEi apydTepa va atroouvdeBE eUKOAQ.

Edv n ammoolvdean eival SUOKOAN, XpNOIYOTIOINGTE £va TUTTOTTOINPEVO BorBnua atrooUvdeong
(Bev TIApEXETAI) VIO VO ATTOOUVOETETE TOV OWANRVA TPOXEIOOTOUIAG aTTd TOV ESWTEPIKG EEOTTAIOSO
1 Ta egapTrigata (BA. eikéva 4), aUpovTag To dvolyua Tou BonBripartog amooUvdeong avapeoa
oTov oUvOeoHo 15 mm Kal 0TV £EWTEPIKF) GUOKEUT, HEXPI Ol BUO OUOKEUEG va aTToouvdEBoUyY,
EVOTNTA «ZUPTTANPWHATIKG TTPOIGVTa».

Mpoooxn:

. Mnv aokeite oTov owAva TPaxXEIOOTOPIOG TTEPICTOTEPN dUvapn atd don XpelddeTal KaTd
TN oUvdeon i atrooUvdeon aTTd EEWTEPIKEG CUOKEUEG. AUTO PTTOPET va odnyroel o€ {nuId Tou
OwARVa TPaxEIOoTOpIag f/kal o€ EKTOTION/EEaywyr) Tou.

8.7 YmoyAwtTiSIki avappéenon

1. Na n diggaywyn dIaKOTITOUEVNG avappOPnong, apaipéaTe TO TTWHA aTTd Tov oUvdeapo Luer
NG SidTagng UTTOYAWTTISIKAG avappdenong.

2a. H xeipokivntn avappoé@naon PTTopei va yivel pe pia ouplyya.

2B. MTropei va ouvdeBEi pia evepyr) avappo@nTIKr) GUOKEUT e T BoRBEIa TwV TTPOTAPHOYEWY
(BA. eix6va 5).

3. MeTd TNV UTTOOYAWTTISIKY avappo®non, o@payioTe {ava Tov ouvdeopo Luer Tng didtagng
avappdPnong PE TO TTWHA.

306



Mpoooxn:

. Edv 1o kavaAl avappo@nong eival gpaypévo, PTTopEi va KaBapIoTei ue TNV eupuonon
aépa/oguydvou (ouvioTwvtal 3—6 AITPa/AeTITO, £wg 12 AiTPA/AETITO TO HEYIOTO) 1) UTTOPET v
eKTTAUBEI e alaToUxo diGAupa (cuvioTwvtal 2—3 ml). Mnv utrepPaiveTe Ta CUVIOTWHEVA OpIa
Kal OEi§TE TTPOOOXH OTNV AVEKTIKOTNTA TTOU £TMBEIKVUEI 0 aoBeviig. MTopei va TTpokUyouv Ta
akoAouBa avemBUunTa cUPRAVTA: ZUCOWPEUCT dUVNTIKE HOAUGUEVWYV EKKPINATWY, duc@opia,
vauTia Kal avayoUAa, UTTEPBOAIKE TTOGOTNTA EKKPIMATWV.

. Mpiv ekTTAUVETE TN dIdTAgN avappoenaong, BePaiwbeite 6T 0 agpoBAAApOG gival ETTAPKWG
(POUCKWHEVOG.

. AgaipéoTe To epappolopEvo araTtoUxo SIGAUPa apéowg PETa TNV €KTTAUCN TNG dIdTagng
avappdenang.

. Edv n didtagn avappdenong dev kabapideTal, 0 CWAARVAG TIPETTEI VA AVTIKATAOTABE].

8.8  ®wvnon dvweev Tou agpobaAduou (ACV)
Mpoooxn:
. HACV mrpémel va Sie§dyeTal atréd £TTayyeAUATIES.

H ACV xpnaoipoTolgital yia TNV TTapoxn TNG duvaTtoTnTag Guwvnaong oTov aoBevr. ZUVETTWG,
TIPETTEI VO TIPOCAPUAZETAI OTIG ATOHIKEG AVAYKEG Kal IKavOTNTEG Tou aoBevoug. Eivar atmapaitnto
0 a0Bevig va kaBodnyeital Kal va CUPHETEXEl O€ kGBE Bripa Tng ACV waTe va e§ao@alileTal n
guvepyagoia Kal To BeTIKG atroTéAeopa Katd Tn SIGPKEIR TNG EQAPHOYAG.

Mpiv epappdoete Tn diadikaoia NG ACV, BeBaiwbeite 6T 0 a0BEVAG Popdael CWARVA TPAXEIOOTO-
Hiag pe pévipa @ouokwpévo agpoBdAapo kai oTi dev eival og Béon va avexBei {epolokwua Tou
agpoBaAdpou. Edv xpeiddetal, o aépag UTopei va uypaveei piv atd TV TARpwaon péow Tng
SIdTagng UTTOYAWTTIBIKAG avappo®nang, WOoTe va ammoPeuxBei EnpoTnTa Tou BAevvoydvou Tou
Adpuyya.

1. E§nynoTte TNV TTpoBAeTrOpevn diadikacia aTov aoBevr). AvagEpeTe TIG TOAVEG AvETTIBUPNTEG
QavTIdPACEIG KAl ATTAVTAOTE O€ EPWTAOEIG TOU a0BeVOUG.

2. BeBaiwbeite 6T 01 avwTEPOI agpaywyoi dev ival @paypévol.

3. KaBapioTe Tov UTTOyAWTTISIKG XWPO OTTO Ta EKKPIPATA XPNOIKOTIOIWVTAG UTTOYAWTTISIKI avap-
pognon.

4. BeBaiwbeite 611 n didTagn avappdpnong dev gival gpaypévn.

5. ZuvdéoTe OwoTA TN pUBUICOPEVN TTAPOX aépa fi 0§uydvou, péow evog ouvdEopou pUBuIoNg
He 70 BGKTUAO, pe Tov oUvdeopo Luer Tng SidTagng UTToyAwTTISIKAG avappo®naong. EVaAAakTIKd,
pTTOpOUV va xpnaoipotoin8olv GAAa péoa yia Tn SIaKOTIH) TNG POVIPNG PO aépa (TT.X. oUvde-
gpog oxXrHaTog Y).

6. XopnynoTe apyd agpa 0TOUG aVWTEPOUG agpaywyous Tou aoBevoug Eekivwvtag Pe 1 Aitpo/
AemrTd Kol augoTe apyd éwg évav auvhen pubpd pong Twv 3—6 AiTpwV/AeTTTO, avdloya pe Tig
avaykeg Tou aoBevoug. MNa Tov TePIoPITPS TNG §nPdTNTag Tou BAevvoydvou Tou Adpuyya, ol
pubpoi porig dev TPETTEl va uTrepPRaivouv Ta 12 AiTpa/AeTTTd. XpnoiyoTroinoTe Tov oUVOETHO
PUBUIONG pE TO DEKTUAO IO va TTEPIOPITETE TOV XPOVO TNG porig aépa. O xpdvog autdg Ba TTpé-
TIEl VO TTPOCAPHOCTEI OTOV puBPd eKTTVONG Tou acBevoulg. PuBpioTe Tn por Tou aépa kai Tov
XPOVO £T01 WOTE 0 AoBevrG va aioBdaveTal AveTa.

7. Na TrapakoAouBeite Tnv avTidpaon Tou acBevoug Kal va puBUiCeTe TIG TTApaPETPOUG (pon Kal
XPOVOG pong aépa) OTTWG aTTaITeTal.

8. 0tav n ouvedpia OAoKANPwWBE(, ATTEVEPYOTTOINOTE TN POr} TOU AéPA, ATTOOUVOEDTE TOV EEOTTAICUO
atd Tov oUvOEGHO TNG dIATagNG UTTOYAWTTISIKAG avappO@nong Kal ETTAVOTOTIOBETAOTE TO TIWHA.

307



Mpoooxn:

. H porj aépa péow TV aVWTEPWY AEPAYWYWY PTTOPE va TTPoKaAéoel duagopia aTov
aoBevr) fj pTTopei va 0dnynoel o€ augnuéva ekkpipata, Brixa, vautia f avayouAa.

. Edv n @wvr akolyetal Tpaxid, eTavaAdBeTe TNV UTTOYAWTTISIKA avappo@non yia va
KkaBapioeTe TOV agpaywyo.

. MpooapudaoTe TN didpkeia piag pepovwpévng ouvedpiag ACV oTig duvartdtnTeg/atnv
avToxr Tou acBevoug.

. E@appoéoTe auvtopeg ouvedpieg ACV yia va eutrodioete Tnv Efpavon Tou Aapuyyikou
BAevvoyovou.

. O1 aoBeveig pe TPAXEIOOTOWIEG TIPETTEI VA TITAPAKOAOUBOUVTAI TAKTIKA aTTd TIPOCWTTIKG PE

10TPIKA EKTTAIdEUDT.

8.9 Z£QOoUoKWHA Tou agpoBaAduou

Mpiv EepouokwaoeTe ToV BAAapO, BERAIWBEITE OTI OTIG KATWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 0O0UG EITEPXE-
Tal N AyoTeEPN duvaTr) TTOoATNTA EKKPINATOG, TT.X. EQAPHOLOVTag UTTOYAWTTISIKY avappdenan 1
avappdenon PEow Tou CwAva. Ma va EEQOoUTKWOETE ToV agpoBAAapo, ouvdiaTe pia oUplyya
(pe 1O €uBoAo Teapévo péoa) oTov BnAukd olvdeopo Luer Tng avetioTpoeng BaABidag. Tpa-
Br&Te 1o éuPBoAo TTPOG Ta TTioW PEXP! va apalpeBei GAog 0 aépag amd Tov agpobdiapo. O agpo-
BdAapog TTPETTEl va gival eVIEAWDG EEQPOUTKWHEVOG (GDEI0G) TTPIV ATTd TNV APAiPEDT TOU TWARVa
TPOXEIOOTOMIOG.

Mpoooxn:

. Kard tnv agaipgon Tou aépa atmod Tov agpoBAAapo, TTapakoAoubrjaTe Tov OyKo Tou agai-
poUpevou aépa. AuTO atroTeel £VOEIEN TNG aKEPAIOTNTAG TOU CUCTHHATOG YIa TIEPAITEPW TTAR-
pwan Tou agpoBaAdpou.

8.10 Agaipeon Tou cwARva
2 € TEPITTWON aAAQYAG TOU CWARVA, TTPOETOINACTE TOV CWAAVA AVTIKATACTAONG OTTWG TTEPIYPA-
@eTal oTnV evoTnTa «lpoEToIpaaiar.

Edv yivetal, utrepekTeivete ehagpd Tov Aaigé Tou acBevoug.

Ze@QoUoKWOTE TOV aEPOBAAaO (BA. EvOTNTA «=£POUCKWHT TOU agPOBTAGHOU»).

. Z1aB0epOTTOINGTE TNV TTAGKA CWAAVA £VW AUVETE TOV IHGVTA CWArva.

. KpatoTte otaBepd n Bdon Tou cuvdéopou 15 mm kai TpafrgTe atraid Tov cwArva Tpayel-
ooTopiag aTré TN oToMia.
Edv xpeidgeTal, n avappo®nan Twy eKKPINATWY PEow Tou CwAfva pTropei va BonBrioel va atro-
PEUYBET E1I0XWPNON OTIG KATWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 0D0UG.
5. MeTd ammé TNV agaipeot} Tou, 0 CwARVag TIPETTEl va KaBapIoTel TO CUVTOPATEPO duvaTdy, Yia
VO OTTOQEUXBET N HETATPOTTA TWV UYPWY O€ ENpd UTTOAEippaTa.

. 6. Edv 10 TIp0idV £xel UTTOOTEN {NUIG, PNV ETTAVAXPNCIPOTIOINCETE TOV OWARVA. EvnuepwoTe TO

EL

@n =

IS

TpApa gguttnpéTnong TeAatwy TG TRACOE yia toug apiBpoug REF (kwdikog TpoidvTog) Kal

LOT (apiBudg maptidag).

9. Dpovrida kal KaBaApITPOG

Mpoooxn:

. To TTPOidV dev TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI VIO TTEPICOOTEPES ATIO 29 NUEPEG PETA TO
TIPWTO AVOIYHO TOU OTEIPOU GpayuoU.

. To PEYIOTO XPOVIKG DIGOTNHA XPHONG aPopd TN XPron TG00 PE TO TTPOIGV TOTTOBETNUEVO
oTov aoBevr) 600 Kal JE TO TIPOIOV EKTOG Tou acBevoUg (TT.x. yia Adyoug kabapiopou).

. Mpiv amd TV eTTavayenoigoToinon/eTravelcaywyr), To TTPoidv Ba TTPETTel va eTIOewpn el

WG TTPOG TNV OKEPAIOTNTA Kl TN AEITOUPYIKOTNTE TOU.
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O kaBapiop6g Tou CWAAVA TPAXEIOCTOMIOG KAl TOU ETTITIWHATIOTH OTTOOKOTTIE OTNV aQaipeon
TUXOV OWHATIKWY UYPWY A ENPWV UTTOAEINPATWY TTOU VOEXETAI VO EUTTODIOOUV TNV KAIVIKH
Xprion Toug.

MpocégTe WaoTe PTG TOV KABapiopd va mdoeTe Tov cwAfva atréd Tov auvdeapo 15 mm kai Tov
EMTTWHATIOTAH a1é TN AaBr| Tou.

O1 TTapaKGTW 0dNYiES YIa TOV XEIPOKivNTO KaBapIopd 10XU0UV yia OAa Ta PHovTEA Kal PHeyEOn
TRACOE vario:

1. MNa Tov kaBapIoPd Tou CWAAVA Kal TOU ETTITTWHATIOTH, EKTTAUVETE Ta TTPOIOVTA EEXWPIOTA E
TpEXOUHEVO XAIopO (Ewg 37 °C / 98,6 °F) ToaIpo vepd PEXPI va ival opatd Kabapd Kal Xwpig
&npd utroAeipparTa.

2. Aci€te 1d1aitepn TTPOCOYXM WOTE va BeRaIwBEiTE OTI TO ECWTEPIKO TOU CWARva Kal, avaAoya pe
NV TePITTTwon, n didragn utroyAwTTidIKAG avappoenang (REF 470-P, REF 471-P) éxouv ektTAu-
B¢i KaAd.

3. MNa TNV agaipeon UTTOAEINUATWY TTOU TTAPAPEVOUV, UTTOPEITE VO XPNOIPOTIOINOETE EYKEKPIYE-
veg Bouptoeg kal prratovéreg Tng TRACOE, BA. « ZUPTTANPWHATIKG TTPOIdVTa».

4. EvaAAakTIKG, PTTOPEITE va xpnolpoTroioeTe Ta ot kabapiopol TRACOE tube clean (BA.
«ZUPTTANPWHATIKG TTPOIGVTAY ), TUHPWVA HE TIG QVTIOTOIXEG 0DNYiES XPONG TOUG.

5. MeTd Tov KaBapiopd, eKTTAUVETE TOV CWARVA JE TIOOIUO 1) ATTECTAYHEVO VEPD.

6. Edv petd Tnv ékTTAUCN 0 owAfvag dev gival opatd kaBapog, TOTE:

. £TTavaAdBeTe TNV €KTTAUCN PEXPI Va gival opaTd KaBapog 1
. eTravaAdBeTe Tov kaBapiopd pe Ta o€t kabapiopou Tng TRACOE i
. ATTOPPIYTE TOV CWANVA TPAXEIOCTOHIAG HE AOPAAT TPOTTO.

7. OAeg o1 TIEPIOKEG TOU CWAARVA KAl TOU ETTITTWHATIOT TIPETTEI VA EAEyXOVTal O€ GUVORKES ETTaP-
KOUG @wTIoPOU, yia va diacg@aAiletal 0TI To TTpoidv eival kaBapd atmé poAucpaTikoUg TTapdyo-
VTEG Kal ENpd uTToAEippaTa.

8. Metd N diadikaoia KaBapiopou, TOTTOBETAOTE TOV CWARVA Kal TOV ETTITTWHATIOTH ETTAVW OF
Hia kaBapr, oTeyvA TTETOETA TTOU OEV a@rjvel XvoUdi, Kal a@rOTE Ta VA OTEYVWOOUV POVA TOUG
0€ XWPO EAEUOEPO ATTO AEPOPETAPEPOUEVOUG HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

9. O owAfvag Kal 0 EMTWHATIOTAG BewpoUvTal OTEYVOI 6Tav deV UTIAPXOUV OPaTEG EVOEIGEIG
UTTOAEINPATWY vePOU. EAEyETE OTI TO EOWTEPIKO TOU OEPOBAAGNOU gival OTEYVO.

10. TéAog, TTPIV OTTO TNV ETTAVEICAYWYH, TIPETTEI VA YIVETAI OTITIKOG KAl AEITOUPYIKOG EAEYXOG YIa
va emBeBaiwveral 6T 0 CWARVAG Kal 0 ETTTWHATIOTAG Oev €xouv utrooTei {nuid (BA. etTiong
evotnTa «lpoeToipaciar).

Mpoooxn:
. O owAAvVag TPAXEIOOTOUIOG KAl O ETTITIWHATIOTAG TTPETTEN va KaBapifovTal apéowg HETA
TNV aQaipean Toug atd Tn aToyia, WOTe va Pnv gepaivovtal ol akabapaieg Kai ol JOAUCHOTIKOf

TTOPAYOVTEG.
. Katd tov kaBapiopd, TpooégTe va pnv TpokaAéoeTe {nuIG oTov agpoBdAauo r} aTo
AdoTixo TAfpwong.

. H ouxvotnTa Tou Kabapiopou TTpETTel va KaBopideTal atrd Tov 1a1pd, aAAG dev TTPETTEN va
EETTEPVA TNV ETNITPETTOPEVN TUXVOTNTA.

. H péyiotn emrpemduevn ouxvotnTa KaBapiopou eival hia @opd TV nuépa, dIaQOPETIKG
UTTOpEl VO £TTNPEACTEl apvNnTIKG N BlooupBatdTnTa Kal n oTafepdTnTa TwV UNIKWY.

. O1 owAfveg dev TTpéTTel va kaBapifovTal TToTé Pe TTapdyovTeg fi Siadikaaoieg TTou dev
ava@épovTal O€ QUTEG TIG 0dNYieg XProng.

. O owArvag TpaxeloaTopiag TTpoopideTal yia XpAon o€ évav HOvo aoBEeV, CUVETTWG TTPE-
TIEI VO ETTIOTPEPETAI OTOV D10 A0BEVA.

. Z¢g TEPITITWON TTOU TO TIPOidV dev KaBapIoTel owaTd, YTTopEi va TTpokAnBei {nuId oTov

owArva, algnan Tng avtioTaong oTov aépa Adyw atmdepagng 1 epeBIoPOG/PAeyOVr OTNV Tpa-
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XEloaTOpIa.

. KaBuwg o1 avidTepeg avatveuaTikéG 0doi Oev eival TTOTE eAeUBEPEG ATTO PIKPOOPYAVI-
opoUg, akdun Kal o€ uyIrf GTopd, SV CUVIOTOUHE TN XPHON GTTOAUNAVTIKWV.

. To eAGXIOTO TPAUKATIKG BoRBNUa €I0ayWYAG Kal 0 0dnyNnTIKOG KABETAPAg eival piag Xpr-
ong Kal Ogv ETMITPETTETAI VA KaBapidovTal Kal va ETTavVayPnoIJOTIoIoUVTal.

10. ®OAagn

a) DduldooeTe Ta TrpoidvTa TRACOE oTnv apxIiKr Toug CUOKEUaaia, CUNQWVA HE TIG OUV-
BrKeg TTou avaypda@ovTal OTn CUCKEUaAaia.

B) DuAdooETE TOUG KABAPITPEVOUG CWANVES TPaXEIOOTOWIOG O€ KaBapo doxeio pe KAAUPPA,
TO OTT0i0 €ival TOTTOBETNEVO O€ KaBapd Kal Enpd xwpo, Hakpid atrd To nAIokd wg. EicaydyeTte
gavd Tov owArva TpaxeIooTopiag oTov aaBevi) To ouvTopoTEPO SuvaTdv. Or akaTdAANAEG ouv-
Brkeg UAAENG evdéxeTal va odnyroouv o€ TTPOKANoN nuIGg aTov cwArva 1 o€ eiuOAuvVon
Tou. Mn @uAdooeTe Ta KaBapIoPEVa TTPOIGVTA YIa TIEPICOOTEPO ATTO 29 NUEPEG META TNV TTPWTN
xenon.

1. Zuokevaoia

To TTpOoidV TTapEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (e 0&EidIo Tou alBuAeviou), TIPAYHA TTOU ETTITPETTEI TNV
£pappoyn utré donTrteg ouvorikeg. O1 dwArveg TpaxelooTopiog TRACOE Sev xpeialovtal OTeipo
TePIBAANOV KaTdl TNV KAvoVviKA Xprion 1 Tov kaBapiopd Toug.

12. AToppiyn

Ta xpnolpoTroinpéva TTpoidvTa Ba TTPETTEN Va ATTOPPITITOVTAl CUPPWVA LE TOUG £BVIKOUG KavoVI-
opoUg, Ta oxédia dlaxeipiong atmoBARTWY A TIG KAIVIKEG dladikaaieg TTou 10XUouV yia Ta BIoAoyIKG
eTMKivOuva amoBAnTa, T.X. PE aTreuBeiag amméppiyn o aoPaAr] adko R doxeio avBeKTIKO OTn
@Bopd kal TNV uypaacia, TTou dpopoloyeiTal oTo TOTTIKG cUOTNUA aTTOPPIYNG aTTOBAATWY YIa
HoAuoUEVa IaTPIKA UAIKA.

Mo TTEPAITEPW CUCTATEIG, ETTIKOIVWVACTE E TOV UTTEUBUVO UYIEIVIG TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKAG
TePIBaAYNG 1|, OE TTEPITITWON XPAONG KAT 0iKOV, PE TNV TOTTIKA UTTNPEaia Siaxeipiong atmoBAR-
TWV.

13. EmioTpo@ég Kai Trapdirova

EmioTpe@opeva poidvTa TTou £Xouv xpnaoigoTtroinBei Ba yivovTal dektd povo edv n TRACOE
£XEI CUVOIVETEI TNV ETTIOTPOPH TOUG KAl EQPACOV CUVODEUOVTAI OTTO CUUTIANPWHEVO TTICTOTION-
NTIKG aTTOAUPAVONG KAl avagopd TTapaTrévou padi Pe T OUOKEUN). AUTG Ta £vVTUTTa gival dIoBE-
olpa eite ameuBeiag amd v TRACOE medical gite amd Tov 10T6TO0TTO Www.tracoe.com.

Edv 1o Tpoidv eUTTAEKETAI OE TTEPIOTATIKO TTOU XPREEI ava@opds, OTIwWG OpideTal aTNV TOTTIKA
vopoBeaia TreEPi 10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOidVTWY, €TmiKolvwyvioTe Ye Tnv TRACOE medical
(complaints@tracoe.com), kaBuwg Kai Pe Tov apuodIo pUBUIOTIKG PopEa OTN WP XPRONG.

14. ZUPTTANPWHATIKG TTPOIoVTa

O1 owAfveg TpaxelooTopiag TRACOE vario e eAdyioTa TpaudaTiké oUoTnUa eloaywyng diati-
BeTal kal pe TN popr) Tou oeT TRACOE experc (REF 420 — REF 425) o€ ouvduaouoé Je To €T
diaoToAfig TRACOE experc (REF 520).

To oUppa Seldinger TRACOE percutan atoteAei TuApa Twv Tapatdvw oet. Eivai emriong dia-
Béoipo EexwploTd, pe 0dnynTIkG KaBeTrpa (REF 517) i) xwpig 0dnynTikd kabetipa (REF 518).

14.1  ZuvIOTWUEVA TTPOIOGVTA:
. Z0PIYYEG HE TUTTIKO apOEVIKO oUvEopo Luer
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. YUOKeUEg TTapakoAoUBnong Trieong agpoBaAdpou yia agpobarduoug HVLP pe Tutrikéd
apoevikd oUvdeopo Luer (1T.X. ouokeur) TTapakoAouBnong Tricong agpobaiduou TRACOE
REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 kai REF 730-5)

. NAiravTikr) yéAn TRACOE (REF 677) kai GAAeg oTeipeg udATODIAAUTEG AITTAVTIKEG YEAEG
Y10 EQOAPHOYEG OE TPAUXEIOOTOMIO

. lpdvteg owArva (1r.x. REF 903-F, REF 903-E, kai REF 903-D)

. Bon®rjpata amooUvdeong yia OWARVEG TPAXEIOOTOUIOG/EVEOTPAXEIOKOUG OWAAVEG HE
ouvdéopoug 15 mm

. ZwArveg ouvdeang TRACOE technic Trou TrepiAapBdavouv olvdeopo Luer pe evowpatw-
uévn avettioTpoen BaABida

. EvaAAGKTeG BeppoTNTaG-UYypaciag (EQY) pe TUTTIKO apoaevikd ouvdeopo 15 mm

14.2  TpPOaIPETIKG TPOIGVTA

. BaABideg opINiag kal TTOPATA PE TUTTIKG apoevikd oUvdeouo 15 mm

. ZeT kaBapiopol TRACOE tube clean (REF 930-A/-B) Tou TrepidapBdvel okévn kabapi-
opoU TRACOE tube clean (REF 932)

. MrratovéTeg kaBapiopou TRACOE tube clean (REF 935 kai REF 936), ka1 Bouptoeg
kaBapiopoy TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C kai REF 940-A/-B/-C/-D)

. MpoaTareuTikd vioug TRACOE care (REF 915)

. EmBépara kal KOpTTPEoES

. MpooTareutikég oahidpeg TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

. MpooTtareuTikd paviihia TRACOE care (REF 921-A éwg -E)

. MpoaoTareuTikég TodIEg TRACOE care (REF 923-A éwg -G)

15. levikoi 6pol kai TpolTTobéoeig

H TWAnon, atmooToAr kai £mMoTpo@r) OAwv Twv TPoidvTwy TRACOE SiéTovTal aTToKAEIOTIKG
aTré Toug 1I0XUOVTEG YEVIKOUG OPOUG KAl TIG TIPOUTTIOBETEIG TTOU PTTOPEITE VO AGBETE €iTE OTTO TNV
TRACOE medical GmbH ¢ite amé Tov 10761016 pag oTn dieBuvon www.tracoe.com.
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ArEst MEZS slig =7te] 3, H7IE 2el AlE, MSsH R S20| H7|of 2t 2t FRKO:

et gy 2
gt 715 Xlok= et 85U 870 2of 2 H7|)of wet @FE oz ME T X<
7l M2 AAZBoIAM T 7(sHoF St
AMeh HE Atef2 lz Aol 9l MARIoIA ZolstLtE Xie 220i Akgdt= E< oig A
H7lE e AlEof 2elgtct



13, BHE o SR

ALES HiZe| BHE2 TRACOEZ BHE0 SQlgin @itlo| M @9 MIA QiSAet 20tAre 21
N2 =25t 4200t sI2=/Lct 0[2]5t AUAI2 TRACOE medicaloilAl A% 8L fAIO|E
www.tracoe.comOflA] CHRE2ESE 4= UELICEH

2 71717k XY ez 717| ™o EAlE M3 oIt =
medical(complaints@tracoe.com)t AKE =7t2] siE Al 7| 2ol

10l 2= 49 TRACOE

14, B2x g8
E|A QIARM ARI AJAHIO| Q1= TRACOE vario 7|27 2= TRACOE experc Dilation Set(REF
520)2+ Z&5H04 TRACOE experc Sel(REF 420 — REF 425)2 IS 4= Q&Lict

TRACOE percutan ‘477 710]= 20[0f= <{oi| gt MES] L2YLICE 0] 240[0l= R= ZHH|
Eiet SM(REF 517) Aot K= FHH|E O*O\(REF 518) =2 M8E & UFLICH

141 AT HE

. HE 4 20] AHUEI U= FAP]

. HE 4 201 AYETL Q= HVLP LG 7T =] ELIE|(O]: TRACOE 712 /2 RUIE
REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager(REF 730 %! REF 730-5)

. TRACOE SEZUREF 677) X 7IEf 7|22 89| Pt 84 R&4

. | AE(0f: REF 903—F, REF 903—E, REF 903-D)

. 1Bmm HEEZ A= 7 [2HEH/7 |2 F28 2 B T+t

. ST AR YTt A= 20{ HUH 23 TRACOE technic H2 {2

. HZ 4 15mm HYIE 7} Q= Humid Moist Exchanger(HME)

142 34 X‘il%
HZE 4 15mm HEE TS E AL e gl wg)
TRACOE tube clean M& 7|E(REF 930—-A/—B), TRACOE tube clean M|& 22H(REF 932) &

i3

=
. TRACOE tube clean MIZ HE(REF 935 X REF 936), TRACOE tube clean Al E2{A(REF
938-A/-B/~C 2 REF 940-A/-B/~C/-D)

« TRACOE care Al 7H=(REF 915)

. Eofld o etz

TRACOE care 258 E2H0|(REF 919-A, —B, —C)

TRACOE care 258 AFII(REF R21-A ~ —F)

TRACOE care 252 ZU4l(REF 923-A ~ —G)

15, Uk okpt

2E TRACOE HMZ2| T, v, vhek2 56t Y8t o (General Terms and Conditions, GTC)Ofl
Moz Z7{otod XMel=lm, olafsh et oFt2 TRACOE medical GmbH £= ZHO|X]|
www.tracoe.comOilAf HIEH & Q&L

>
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FEAWRAR
WA R G
TRACOE vario SEIFFiE

A BFAEHRERANEE, BiRMAF RN s, SARIEARENATRE, HT2ENEA
FHZE, BEBEATREHH.

Dm FR: AXRIMEBTEXLFRFLN FH) BRAELRE. BFHR
FRAN. FHERFRWENER, 5T RERNH SR, KRN -
FRBEET M CThALHE S,

1. TUHAERERE
TRACOE vario SEYITHEEEA THERTEREIEEN, LHARTHBLRINENRENE
EXTBEAENBE, EIRARAER 29 X,

i

¢f

IEPR#REE: TRACOE vario U ) FHEE AR B A MFRERN TE B, TRA, HHEMOE
SENRSAATERHE (PINBTIWES) .

WA T HRE L AEE A OB IBESE LT 5.

BT MRS R ERRORE (P, W TERBETERNEE) .

RS KEMEAOSEDIHRE (vario XL) AJBERRAT RS —FEMRESE (B, ASE
BREBEAXR) .

156 mm BB — MR AN, TSEMASEERRSE (PRI, RMEHRE %
feess) &,

SERSENRERL, ERSEDIHRE R ORETMENESRR. ERSEVITEER
AP IESKBSERNEERRO RN LERNRE (NBEHHE. RBRAFAR/TKSE) .
BEAR: W RERTRANELE (=1221%)

IGRER: Z-REEATERS. RS (EMS), RREFEIRE. NYRREFET AN
WA ITIBSME EFRNEE,

FEANE: ZF@UARRYSENITEE PR BIINESAAIEZILTWHIINA R E
Ao

EABRUSN: SENAREEATHEEAIRENTEE # A THFREAIREENE
#&, TRACOE vario SEYIJTRE N R EEE, Eit, YSEVTRERGRME LD MY BEK
BmIRERe, REREREE.

HESARE HVLP) MO SENSEYIRE P ESETH, #LTRES TFRES I,
bt BRBES, FRIETIOUBIRARE,

M EIEA RSN —RIEE A, &M TR Seldinger HATEA vario SEYIFEE . HEeH
REZRY RSB RREERIEE.

TRACOE vario XL #5 (REF 451-P. REF 461-P il REF 471-P) JEM T Ui iRE KETR K
BEFEARMGH —SFAEESRE (FIW, AIEREBEAZR) 0B8R,

HET TR ELMSE (REF 470-P M REF 471-P) #) TRACOE vario extract SEIFHAE,
FERTFTEREDWYNEE, EEWHITTERBFITHRNES,
vario extract SEYIFFAEE A A TS L7 A (ACV),
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BABEFERAMNFERARR: TRACOE vario SEYFEENHENBEER, EHANMRT 29
Ko HEULHIE, AIBSEYFEEEE AREHREER—BEEN,

NERRERITFER, REMAOERREMEEE 20 R, SEEAPRBASZREEMES
& (D, B8R shAi%Es.

ERB:
BEEASEFRERY 20 RAIRESEM BT MEWARIEN R Z,

2. PR
vario SEYIFFAE R PVC #lpk, AT HTWRERMATSE,

AERBESENEE. MHCBARS BAR., THIKRENSISE) | FTER. LW
MEERR, BREEART, RESITTHMKRES (REF 470-P, REF 471-P) A BEMT 55N
R ESEC A 5 A AR k.

vario SEYIHEE B TAERMKEAJHEE, MEGEARSGMETHIEDHBERTS
BNNS, HENSEENS. BEERTHRENEZRNKE.,

BFMATREZENEM (REF 450-P, REF 451-P) sk F3Emnse (3EBA PVC) S (REF
460-P. REF 461-P. REF 470-P, REF 471-P) HEHTEGLEY, SEVIEE LHLET
ool

IEESAE MR (BEHIR) TR EIRRERABUA T =RAK, XUE "MRIZ2EE" —&F
A IA AR,

SEYTREE A SELEBSSEEARTAUBSNETSMSSER, AL 16 mm Bk
ER, BT RRESNSENTRE R SHER T T RIRMNEST SMASER.

A@BEREER, SEMNEEREEFMME R AIRERE, XERZE AR TASRMN
EHHMREE MRIMNER R 2EMA, RS UMESEILE L.

[EKIT R B 1 FfRARERNSENFRERS,

1 g 6 R E L

2 BR:RE i 6a | HEHREEREDAHIRE LD
2a | =HIF 9 BAE

2b | W E TR 9a | ABBRUEATIENTFR
2¢c | WILEREYENR 10 | 515%

3 HVLP #i 0 BVS 58 10a | HERE

3a | TEEL 1| Femes

3b | WEAREERKE 12 | #ES

3c | BFOEBRER 13 | AR

4 HAERR 14 | Bk

5 A 15 mm 3k
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(1) SEDITEE:
: FEELERTHE, s (NEEEEERN) H—MHBNER AR,
SEYIHEE (1) £ 15 mm &k 6) BA— MM EAERR @), BREERN T
BRI EOIE (2), ZIMRTEAENEIEE,
REF 450-P. REF 451-P: Z@E S NEF LN BEIEME T,
REF 460-P. REF 461-P, REF 470-P, REF 471-P: #&@EER, BB LR
TRACOE vario extract SEYIFFEE (REF 470-P. REF 471-P) #iRELk, AILAMS
[T e (B AR 5 3 40
: PR 15 mm 23k (5) K AUEEEIRE £, X ARIBE — MR 15 mm 832 L8S
EYIHEE SIMNISMERE, fIINSHIMBSME. HME (ATH) &k,

(2) AT L

BEANATAEEZ (2), IURESEREENNRHZ AT SENHEEOBARE,

CHEBEMINTAILR (2c) HRUERR, BTEEAG (12), RUEBRRAEY
60° —180° HBEINAES:, AIHITEHAIBRURABENBIL.

FaRE (REF), IERRST (RF) . W#2 (D). SMZ (OD). HwEMKEEE (TL) A
MR Z£ S # L RETE L F,

(3) BARB-EE (HVLP) S %:
HVLP S (3) it FREVMEN S —k, BEEEREERSEL (3a).
FEEELMTHOIE—MERHE 3b), HHARHEEEM—MIEREL (3c).
HVLP SBREZATS,
HERERTE (3b) RRSTERSILE R (CD) MR (W0&ERA) .

(6—6a) BT THIREL:

TRACOE vario extract SEH)FEE (REF 470-P, REF 471-P) BEHS T MW EL (6)
. ZELBTSEYHFEENEESD, BT —MITSE EH SR BRI E,

HIRE L HBIRBIE— MERERED (6a)fimD, BT IEEEAIT TR ERL
SNEPEBNEEMEA T ACY (CHIBNZRIEBSR) MES/ESHA. WFHBITTHR, AIMERSIME
sk (14) FHITEE,

BT HRO (6a) 7] LA RIEE R =T KM,

(9—10a) MIALIBBANRL:
AR (9) 5SWHERE (10a) K5 SE (10) HEMKRBOIBA RS,
BREFEERASNEHEL RN SHEERR 2 BNZR,
WA A RSB T8 Seldinger EAKE vario SETTHEE,

(11) FeiEEs:
THFEEE (1) BmAORIELE. ZEHY. JTTHER Seldinger BARMWSEED,
FHEBATENBASEDIEE.

(12) Fs:

@it (12) BR—HRFROFBRYT, B THESEEEENIN,

T ARG EIERI, ZARBBIABLEOILRBA, UESENTRERTEEY
g

| BRMREECRE SRR LA RRE.

(13)
SEVBEERR (13) AT A TR eliE A R sk FeiEes,

Bt 07 <
: A5 vario SEVFARERAERO~®IIT “Hin~=m"

il
o
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|

3. HEIRRGE (MRl) Z2EEET

® MR %4 REF 450-P #l REF 451-P

% vario SEY)ITHEE REF 450-P # REF 451-P B 7E MRI 3= 5h,

MR 4414 %4 REF 460-P. REF 470-P. REF 461-P. REF 471-P

IR 5 2 1ERS TRACOE vario SEYIHEE N "MRIMNEHRZ£" =@, LAZEMNES
‘JEH THIEAEE MR R TR 210

B 7 1.5 Tesla (T) 8K 3.0 T.

BAZEFHEH 1900 EHi/cm (19 T/m),

MR R FmEiR&E A2 & FHBHOR L RUE (SAR) 2 Wikg (EFETER) . &K
2L R (SAR) H1 3.2W/kg.

AR BR IE 3R MM B 1 S A 4 B

VAT EM B E I E S E,

VHAERRTEIE D HEESEN L REEEER E, EE MR 2B B ARX,

EAEIRREGO R, 28 ABERURHOR TR 1.5 T MR RER &R, ﬁm\«ﬂfﬁzml@m N
B (12m) EE 107 mm, HEMA 3.0 T MR K&K B HERDEBOR RS &AT, hEZEs
113 mm, Bk, FRSCKS m E E 8 5 5k IS B AR X ERAL,

B

107E MR AR e8P

C BREBASEEEEEE, W ILE MR RSB A,

L ARRERREEEARFEBEARERS R KNS, AFILE MR K55S
| NRERREERESRCE MR ESEETELTEBM,

s =R

SEYTEE:

ZHENEE (REF 450-P 1 REF 451-P) 1 “MR R 4" F=fh, WIE MR IR Z IME
A
'Eﬁﬂ]ﬂﬁAK SHOASEM () —RER. FEEANK, hAEFREES
&, BEEATRER IR,
Tlﬁ)ﬂﬁ‘%s% ENFTRES B TR > 15 N (Flgn: BE=E) |
LA RIERR BN, TR HLP SERS, RZMA,
)L, BIFILE (<12%) .

ACV Eﬁﬁ
NEZSEEARNBE (FAYAF7-10KA) .
EOFIRERREE, AIAEIDGISIR. MG KBRS,

FAERRE SHREEN S, BUERE FIPX R,
FARISPPRTVEBARLBE,
IEFR L 2 IR 5 R 2B

5. —REESEM
: R=@mEEMESTEWN—RFERN, HEREaNEAURAPHITRIE, MREEMD
BRTFERE), EHRA &,

FRBEZ LM HER, ANEMRERSRAEAHLE, UWEBIERTE (14
wmE. BE) LREES,
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TERELBREE 200, YRR EEGANESTKT R RE

BARNEBERDEE-ENAEMEM. SMSWAEROLT, FHEEET
1o

ERAAANNARE A M TRIENDEE, BIMNEELHEE SEMHTSEREH
B AINEA/MS: SRS RBWRSIYN: SENIABLSZ MERRES. MRFRHR
R, RARUART = e

TR MR ELR BRI RHRT, MRBEBRRBIMNTIT, TEHEMAZREM.

ERE. ERIMESENITEEN, BONEMN.

ER MBI MAY, BN RENITTRERMTLEN NS, SNATRELSHSE
PR E AR/ AR .

ER R EINBERAS, ZUBIE IR EEEE 15 mm BLAEED.

EARBUNERT, D20 REWBETHOHEBRE,

ERRRA SRR BT A AOBEN S, BWRRE EET —ETAMAME
REHEBR.

MREA—EH A (RR) EREA, SEEHAESRER L,

ENESEENNSEASRENMEBELIURERENAL, BNENITAIRER
TEBENE,

BWRAAATATHRIRASNYE (B, FRHAEN) TALE (TRd. AL
FRAERY) . SEEARGHIEMAEERN LSRR, NmBRIEBSMBEAR
TSRS,

HELBATEMAERA, TAATNBRIEDHS, HEERIOSEART
5
: EFIA 15 mm ELNIRL, EOTERNBHIMEBEE, BN IRASE
%,

LEDUH/FEREERIERTIENTIELN, SBEMDER R AR EFE
EANMz, XBESHIBANENBHRL. NWAEVE, ENRETENEERESESEN,

: SENBK: B HVLP SEHAEE—ERENKESZEE, A, SENATELR
RQFK, IRARKBIMEATSEL, WARSHTLANSHENNE, SWENRFHMS
BHSR. EEMERT, BAERSEDHARE,

EFETTHRIRES, BRAETEIX, TERNEEH ABRETTX TR, &
WREIE T, ERRE A HRE S0 O M E PRI TR, MREL A EERRELR
RRA/RE TS BYFERATZRAENSIDERIEE, MRBRELEE, BF-E "B
TR BVREUIRE,

TEER AT LR S B~ M T B R R RA,

6. 2L
MEFEAEOTRAE, PIHSI0. BE LANLE BOERAFS,
C FAUNERBENT (REBXE) . XTELENSOMERIEE, &R —
T
83 TRACOE 7= @it 172kisE, TRACOE XEi&Ed M)~ i 3,
. BREBARSE BREREDEISE L, TN, SUTENEERSEBRERE
(RS
S ERBYFESHENETES, HEANSEIFEENSEUN RS, COEr
B FIEREAS, & A SRS AR,
S MRSERRERASEARIRE B AR,
BAREE DA R FACR I, Foh R A RS,
BRAEE DR R AKEIE A BB ARA, e TR,
BASRSEEOE DR, HE A A S B E R A MR M 0,
BE-BWEBHGE. DIBHEE. BHETELRIAGD/SERS TSR,
C NEBMEUBENTETABRE, BE AT ARSL CLA) | BERESR
RO, BEE LA LB SATE (TRACOE BirsinEs TE: NE2) |
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RELBIIEMY, SEMHTINSEERRRIMENNE (AZE) &R HRE
b3 8
SR 30 cmH,0 (== 22 mmHg) SIS EER K AR X
MARSEESE, BOESERINRGE, BN SHSEEDEERD 30 cmH,0.
SEERAR (KT 20 cmH,0) AlaESBUBS T RM/SERAMERERIEI, XiPERAT
BESEURER) VAP (MPIRAARRIER &) SRIRAMER A,

LEREABEEMN, BREEXAMERRREL, RHXAaEmSEENH
BEMASE.

R EEARSER G, ERALREEE 287, BRIEERS (=) . MRSETE
B, BRI ASELRHL= S, EXERT, FRARE, WRER,

: E=SRHT, SBENAMERLKETE, Bt BRKAESEENZS,
: RS, WREEFN CTRERHEME,
EAR, B R E E T RE B I IRE R 5 .

BREACHOBREDERSE (BH) K (BE) .

BWARMITACY A EBMMERED (BE) .

: WREEVITEE T2 TFAESEMESRR D OERY, Fit, e RmREE
N7

WD BESZ AR SHIEYITRERAL. BUFHRERENE, BREEUELE
¥, HBEHMRST XA WY, RRSERLARE.

RERRMRSEBRBEFREMNSEDNTIREN WY, BEAELENEES, R
HES,
: THREMAERIAEE, UPLEESHIRRERINGE, HBRAZAEN.
BREF 16 mm BEEE TR,

EEARE RN TARE5 mm Bk, BRIXARELME 16 mm 5L,
FREEVE/AEIERIR (UR SHBEAMSE—ER, NEeEINK.
ERERAMRE SRS, AJRSTRMKH AL,

7. EItEA
FERASEVNFBEENMEBERFELN. Fha. & BEEEREKAR (Gma 5
E) . KAFER KSERK. SEREE. oW NNEREHE, MREETREN, BL
EMEXRETZ AR,

/A ACV i, HEVMEIERBIES WYL, & W, %K. TOskh TiRE FPRE (
TBEMERIE) ThaES HAMRETIR.

8. IEeHA

ARSI
BABNERE RO AR -ENALEABRM. SABMAFROT, FEREE
MRERESRDHIHLE, BRIER— ML IEEERNEE N —SHEMEM.
APEMREASRTHAHKE, BARERLTMEE AEBEIERSE (NZ

WRHEE, WRE) MAREGES,

8.1 A®
X APNEEM, AIELRIMERER,

PRl E R E AR ERRE,
EERIAREA T, MRIBREEBLSEHLEME, BEREE IR TRACOE &/
RS, MBRABRAELBINFRE,
BER—EMSRMES SR TREFRBIYSRENRM, B8R REMRIF —TH
AT,

A ERRMAEARGR
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1RELTREE, BRETHER HAEHMHETE,

2ATHBE, EEBIREEERTIRA,

SHINBELIME, MHFSBESEER, [ERLY, FRSNHRELSEHLE, SEHRN
Y0, BESMIBEL 2 EMEEEE,

4 AFHRENTFESZE 50 cmH,0(> 36.78 mmHg), 1 & HVLP SELIHRE, WRESE
1 9%, BEENBER/SERSKIES. WRSETFS, Bisstmass. SRS
WRBEMRRTRLEE), UEEBTED,

5.FBEERER, BRESHEMNOEEITHIFT (FALE "RiE" . 2085E EN8iE
HS) . MIHERET RS, HERERILE, ERERUNINTHRA, A EHEDHE
FCU8E" E) , BRSEERM (20E3) .

ARSI

FESEE 15 mm kM IERAL, ELER ARSI, UHSENEIELRA.
: ZIERENAETOIMEKEREL, BE ENAELHALE CAM) . MEENRE
mAAREMN. IEBEE R ENESLHAR (TRACOE #iir#mEE TE; LE2) .

6 RBHELERMIEFINGE, HEM P RRRBEEERE KA ENLE,
7RENERNERER BINMFEEEA RN B R SHE RS ZRIOEM, nRER]
N, MEEE ORI A SR TR RE 5.

8./0% Seldinger S (TBIE) BEINFZEFIRMOIEAENISEN,

9.4, EAMEMMERREERERENSE DI AE MR,

10.NRAE, EREABEZE, AJABIHERDIMAPRERER _ENAEE.

B. EARHEBHTENEAN

IR EXFMAR IR 1-6, AEIRR T EASIRATT:
MHBRIEDITHREANTES BB ANBHEAE.

12 BRI S E A A BIMEARE,

13 B FHABRBMASEDFHREN.

4IERE T (RIFSE) MFARRLHO R E—RDBRECTR,

15 NRES, EEABEZE, AIABIHERDIMAPRERER L NAEE.

8.2 HBEMES
EBAREFIEAN, D FRRNBERRESEREKE,
NTEFEA, MBAAMOIE RBEBIEEREENHD,

83 HEEA

A ERARMEIEARS

WFESEVFRERHITEA, BAEZSEBEEN THRITA TSR
1SECYFANEED ERIEE, A% Seldinger 544 ASiE,

2.4% Seldinger S 4 WRHBASISEMRK, BT Seldinger S4AHSE,

3.4154# f TRACOE percutan Seldinger %, 145 3|& M1 E 2| Seldinger S £ H4xid
4k,
45488 SHEARM Seldinger 4 —RBESEEOMASE, TERIFEE. BAZTA.
5| S M Seldinger ST HA—RFEE, TABMIEEEREMGE 26~ £0K,

S AR A,
S5 RRANHNEE, HIMBRASEFNETDEAR,

6.&ZmifiE, A—RFETHE, BlmARMSSIES Seldinger S —f2fhit, mMAEIFE
ERIFESE T HRAL

EEBI:
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: BREARE, BRERENDESSE L. WERFENL, SB7NEERTER
BRERE (TEHL) .
MRBERZAMIBE, BRPMAPLEHHEITIEM TR,

B.  fEAZHEss

FRIREER T ILA, T8ES Seldinger 54 —ifE .

TIREE ERT R CBEEAER ETROEAERBEENLBEMER

2. BiEE (WEZRESE) BAREEAN, BEERIBELREL, HERERZEEEE 15 mm
#k kb,

SRRANHEE, HIMPRASEFNETDER,

AR—RFEFEE, HEBARLBKRITES,

ERBIM:
: IRBEFZHMIPE, BRI AP EI TN B,
=

8.4 HEERA

1LREBIFEENTEEETEYLE, WENKE, FESEVFBENLE (MERALIER)
MEEIL, 4T B S TRACOE vario SEYIFHAE IR LN E R T L.
2U0FER, BREVIHEE M 15 mm ELEE R RS,

BMEM: BN THRERRELHERZEOASENARENSERS.

AENHE, ABEFARGBLENER,

5.0 LB, BHHEEE BT,
6EVEBRMEESEEARMIA DS E, A IERIBRE TEME K.
TEFRESHEN, WRSBEHALEFREHRIA,

85 HRERS

EIM 1 BATEERFHAENTTREME TR HISRTS, RENABTATERAES
WL, HERKSE, BE, EINE 20 cmH,0 (== 15 mmHg) A1 30 cmH,0 (=~ 22 mmHg)
218,

&4 2: 58 TRACOE smart Cuff Manager , B4 202 51 % = H{RIFTE 20 Z 30 cmH,0
#EER, & TRACOE smart Cuff Manager /A /RE:LEREISEVRE L RENETER
kb, RIBESEBMNERUAD, ERARETSEEHR TRACOE smart Cuff Manager 755,

ERBU:
SERELEEEMN, BREELSEMERREE L, FARNXA§ENSHEE DA
BEIRIASE.

86 EEMENBEE
B R B AR GUPRA) | BEERE 15 mm LMK, HERRDINHEEH
i, BRHEEMEENSENIES, MARA, BEEER SUFEUR B
BN, NTHEREEEE, AN BB S8,

MR EEE, BERIEGNTTE GRIRE) BB RS SHBEERRLEE (L
B 4) . 7ARB 16 mm BATAMBEE Y AW TR D, BEFAEESE, Bs
r;a Wi —=,
ER:
ERE BN, BANSE T EERNTSEG NS, TNTHESHSE
DR BERL,
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8.7  FEITTHR
1EFITESHE, BERIAT T RRELEREONET.
2a. 7] LA 24T 883t 1T F S R,

2b. Al AfE B SR ERE S R EE (WA 5)
3HITEITTHRGE, AEFENTHMRELNEREA,

SERE:

IRFHPEEEIE, FJUABEFTA/FTE R 3—6 LUmin; &K 12 Umin) StFERH
K (B 2—-3mL) , FEBIRUMRE, I8 BHEOMMZIE, ATaEKEUTE
VER: BEREOMHHMER, TE BOMFIK, 2WiE%,

EARARRELZH, BRIETHTS.
AR ELSE, LABRIRKNEIZEIK,
IMRARELRBBET S, MHBAEIREE,

88 SRELAHKF
SERBI:
ACV A %l A R 1E,

ACV AT ABERBAF DR, Eit, AREMABEOFRMENHITRE, BIESE
FHIUEESS ACY hE—1 4, NBBRELBEIRN & EFIRER,

HEEM ACY 28], BREEWEHEXAMDRIIBOIEYITEE, FHTEMEIER
So MRFR, ERSHAINBEE T TRRELEESIR, AR R TR,

1ABERET AROEF, EHARNTRRNFBEEENET,

2. FIA EMEIRER RS,

SAEAAEIT T HBBERR ST AR5 B,

A FAHRE LR BE,

5B EREL B A BTSSR AS MM ERERDF ) THRELNSEREA L, %&
AT CAGE A MR MO A SRR (B0 Y BUBEL)

6. 1 Umin THIA%8MEE EIFERS, RENEENTEEE EFEHAR®E 3-6 L/min,
AT BGHERTAL, RENSEE 12 Umin, FIIRRBEKREISRAT E, 20 @B EAESE
EOWSTEMER, EEREN & TN IR E,

7ENBENRN, VENFESH (SRAREMEE) .

8IZFFARE, XASR, MBRFSHFTTHREXOMNER, HERZET.

EEB:
: Simid FEROERT s 2RI B E RS W, T, BO IR,
MRFEMEN, EEH THERWERSE,
TRIE B & B 8E S/ 1 FEE £ ACY IR K,
KRS BRI ACV AR LEMEREER T4,
HATESFIINITIEA RESHENHSEEANES,

8.9 HREMS

FEESERSZ AT, AIBIE ) TR S S IR R SRR E D28 5 st A T IRE,
ZHRAEWS, BRI (HEEAN) EEIESRRARNRNEGEREL F, BREE &
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