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EN - ENGLIS

Instructions for Use Tracoe Twist Plus Tracheostomy Tubes
with the Minimally Traumatic Insertion System

The use of Above Cuff Vocalization (ACV) is CE approved only.

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.

. D]m Fold out pages: The illustrations to which the text refers can be found on the
(foldout) illustrated pages at the beginning of these instructions. The numbers indicate prod-
uct 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 Twist Plus tracheostomy tubes are indicated for providing tracheal access for airway
management. They may be used up to 29 days.

Clinical Benefit: Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes provide tracheal access to the lower
respiratory tract. The cuffed models, when inflated, can be used to seal the airway (e.g. for
mechanical ventilation).

Tracoe Twist Plus tubes are double-lumen tubes. The inner cannula can be removed or
exchanged e.g. for cleaning from secretions or obstructions while the outer cannula remains
in place. Thus, airway patency can be restored by change of the inner cannula.

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

The fenestrated models permit a proportion of the airflow to be directed towards the upper
respiratory tract. If the treatment does not require or allow (e.g. mechanical ventilation) the
use of a fenestrated tracheostomy tube, the fenestration can be closed by inserting a
non-fenestrated inner cannula.

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 compli-
cations associated with prolonged endotracheal intubation (e.g. vocal cord injuries, formation
of granulation 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
individuals 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
Twist Plus tracheostomy tubes are double-lumen tubes. The inner cannula can be removed
and replaced in case of encrustation or obstruction 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.

The Minimally Traumatic Insertion System is single use only and is indicated for the inser-
tion of the Tracoe Twist Plus tracheostomy tube using the Seldinger technique. It can be used
for the first insertion of the tracheostomy tube after percutancous dilation tracheostomy or
when the tube is changed.

The Tracoe Twist Plus extract tracheostomy tubes with subglottic suction channel and cuff
(REF 316-P and REF 888-316-P) are predominantly used for patients producing large amounts
of secretions and for whom suctioning of the subglottic space is indicated.

The Tracoe Twist Plus extract tracheostomy tubes can be used for Above Cuff Vocalization
(ACV).

The double fenestration of the Tracoe Twist Plus models (REF 312-P, REF 888-316-P) allows
a proportion of the airflow to be directed towards the upper respiratory tract.

Single Patient Use and Useful Life: The Tracoe Twist Plus tracheostomy tube is for single
patient use with a useful life of 29 days. The device can be cleaned and reinserted 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 Tracoe Twist Plus tracheostomy tube is made of PU and provides an artificial airway to
the lower respiratory tract.

The product includes an outer cannula with 2 or 3 inner cannulas with 15 mm connector, a
minimally traumatic insertion system (inserter, guiding catheter with silicone sleeve), a per-
forated obturator, a fabric neck strap, and lubricating jelly which are supplied together within
a sterile bag. Adaptors for use with external suctioning devices are only delivered with the
subglottic suctioning models (REF 316-P, REF 888-316-P). The fenestrated models (REF 312-
P, REF 888-316-P) also contain an occlusion cap.

The Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes are available in different diameters and lengths.
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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 its material.

Clinical use of the device in a 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 channel can be used with med-
ical devices approved for subglottic suction.

This product is supplied with an information card, including two detachable labels, which
contain 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.

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

1 tube 7 suction channel

2 HVLP cuff Ta female Luer connector

2a inflation line 7b suction line

2b pilot balloon with check valve |8 obturator

3 standard 15 mm connector 9 fenestrated inner cannula

4 locking ring 9a non-fenestrated inner cannula
5 neck flange 10 occlusion cap

6 inserter 11 adaptors

6a guiding catheter 12 neck strap

6b silicone sleeve 13 lubricating jelly

(1)  Tracheostomy Tube:

¢ All tubes are curved and tapered towards the distal end and feature a round tip at the distal
end (inside the patient)

¢ All tubes are made of a radiopaque material

REF 311-P: The tube is cuffed

REF 312-P: The tube is cuffed and fenestrated

REF 316-P: The tube is cuffed with subglottic suction channel

REF 888-316-P: The tube is cuffed, fenestrated, and with subglottic suction channel

(2) High-Volume-Low-Pressure (HVLP) Cuff:

¢ The HVLP cuff (2) is located on the distal end of the tracheostomy tube and directly con-
nected to the inflation line (2a).

¢ The proximal end of the inflation line includes a pilot balloon (2b), with incorporated
self-sealing check valve and a female Luer connector.
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e The HVLP-cuff is inflated with air only.
e The pilot balloon (2b) displays the cuff diameter (CD) and size, where appropriate.

(5) Neck Flange:

e The neck flange (5) has a curved form.

e Due to its double-swivel the flange is horizontal and vertical movable

e The product code (REF), clinical size (size), inside diameter (ID), outside diameter (OD),
length (TL) of the tube and MR Safety symbol are all indicated on the neck flange.

(6-6b) Minimally Traumatic Insertion System

e The combination of the inserter (6) and guiding catheter (6a) with silicone sleeve (6b)
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.

e The minimally traumatic insertion system is used for the placement of the Tracoe Twist
Plus tracheostomy tube using the Seldinger technique.

(7-7b) Subglottic Suction Channel:

e Tracoe Twist Plus extract tracheostomy tubes (REF 316-P, REF 888-316-P) include a
subglottic suction channel (7) on the outside of the tracheostomy tube. The suction opening
is placed at the lowest possible position above the cuff.

e The proximal end of the suction channel includes a standard female Luer connector (7a)
port for connection to an external accessory device used in subglottic suctioning or for air/
oxygen supply for ACV. For subglottic suctioning, additional, adaptors (11) can be used for
connection.

* The subglottic suctioning port (7a) can be closed by using the attached cap.

(8) Obturator:

¢ The perforated obturator (8) has a smooth, round, conical tip at the distal end. The obtura-
tor is used for re-insertion of the tracheostomy tube for a tracheostoma.

* Due to its perforation the obturator can be used with the Seldinger technique.

(9-92a) Inner Cannulas:

e The models REF 311-P and REF 316-P are supplied with 2 inner cannulas, one of which is
pre-mounted in the outer cannula.

e The fenestrated models REF 312-P and REF 888-316-P are supplied with 3 inner cannu-
las, one of which is pre-mounted in the outer cannula.

e Each inner cannula has a 15 mm connector with a locking ring (4). The blue locking ring
indicates a fenestrated inner cannula (9), and the white ring indicates a non-fenestrated inner
cannula (9a).

e REF 311-P and REF 316-P contain 2 non-fenestrated inner cannulas.

¢ REF 312-P and REF 888-316-P contain 1 fenestrated and 2 non-fenestrated inner cannulas.
e The standardized 15 mm connector (3) is permanently attached to the inner cannula and is
intended for connecting the tracheostomy tube to external devices with a female standardized
15 mm connector e.g., connection to mechanical ventilation, HME, speaking valve.

(12) Neck Strap:

e 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.



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

(13) Lubricating Jelly
« The lubricating jelly (13) can be used for the tube insertion with the minimally traumatic
insertion system or obturator.

Supplementary Products:
¢ Products, which can be used in combination with the Tracoe Twist Plus tracheostomy
tubes are listed in section “Supplementary Products”.

3. MRI Safety Information
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P and REF 888-316-P

Nonclinical testing has demonstrated the Tracoe Twist Plus tracheostomy tubes REF 311-P,
REF 312-P, REF 316-P and REF 888-316-P are “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.

¢ 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 (5) must be secured in place with the neck strap (12).

¢ The check valve of the tracheostomy tube cuff (2b) must be secured to the skin with med-
ical tape, away from the area of MR diagnostic interest.

¢ Innon-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 ina 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

Tracheostomy Tubes:

¢ 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.

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

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



ACYV use:

 Patients with a new tracheostoma (less than 7-10 days after surgical incision).

e Obstructions in the upper airways that can inhibit the airflow and therefore phonation
capabilities.

¢ Obstructions may lead to pressure increase in the trachea and therefore cause a risk of
subcutaneous 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

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

» 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 laryn-
geal intubation, laryngeal mask). This is recommended to be based on the respective applica-
ble guidelines and standards for patients with difficult airways, e.g. Practice Guidelines for
Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

e Optimum oxygen levels must be established in the patient before cannulation or re-
cannulation.

e It is strongly recommended that a ready-to-use spare tube and several inner cannulas are
kept at the patient’s bedside. Store the spare devices under clean and dry conditions.

e It is also recommended keeping an emergency spare device at the bedside in case of an
unplanned tracheostomy tube change, e.g. due to complications, a collapsed tracheostoma or
similar. The emergency spare device should be one or two sizes smaller than the device in use.
* 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, that there is an absence of kinks, tears or cuts, and there is a stable connec-
tion between the tube and the neck flange, etc. If the product is damaged, it should be
replaced with a new product.

e The sterile packaging and the outer 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.

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

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

e The position of the fenestration should be checked via endoscopy.

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

e All parts of the cuff 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 pro-
tection 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.

¢ When a manometer and/or a connection tube is attached to the filling line of an inflated
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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.

¢ 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 measure-
ment, cuff pressure adjustment, and cuff deflation. In this case, the tracheostomy tube must
be replaced.

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

¢ During mechanical ventilation and frequent changes of the patient’s position or manipula-
tion of the tube, the inner cannula may become separated from the outer cannula. Therefore,
check the connection of the inner cannula regularly.

* 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 may reduce
the drying-out effect. The suction line may be blocked due to accumulated and/or dried secre-
tions inside the suction line or during suctioning of excessive fluid. If the suction line
becomes blocked, follow the instructions in chapter “Subglottic Suction”.

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

¢ The vital parameters should be monitored regularly by professionals.

6. Warnings

¢ Do not use this product if the sterile packaging or the outer packaging have been compro-
mised/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 mod-
ified products.

¢ 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.

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

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

¢ Ensure that the tube does not become obstructed when applying lubricating jelly to the
obturator tip.

¢ Check the position and function of the tube following insertion. Incorrect placement may
result e. g. 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.

¢ Do not turn the 15 mm connector, as this may cause the rotation of the inner cannula inside
the outer cannula. It may lead to interruption of the air supply or dislocation of the tracheos-
tomy tube. Use the locking ring to loosen and re-lock the inner cannula.

* Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.

¢ To avoid damage to the cuff material it should not be in contact with local anesthetics
containing aerosols or any ointments, i.e. dexpanthenol.
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e Long-term and excessive cuff pressure above 30 cmH,0 (= 22 mmHg) poses a risk of
permanent damage to the trachea.

e Only fill the cuff with air. Do not fill the cuff with liquids as this would lead to cuff pres-
sure 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.

e 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.

e 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 delivered airflow. Therefore, regular suctioning of the secretion inside the tube depending
on individual patient’s needs (e.g. amount of secretions) 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.

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

e Keep the 15 mm connector clean and dry.

¢ Do not use non-authorized tools to disconnect external equipment from the 15 mm con-
nector, as this might deform the 15 mm connector.

e 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, steno-
sis, and skin irritation (e.g. due to moisture), granulation tissue, tracheomalacia, tracheoe-
sophageal 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,
coughing, nausea, or laryngeal drying out due to restoring upper respiratory tract (cleaning /
tasting / speaking) functionality.

During cuff deflation trials, increased secretion, discomfort, hoarseness, coughing, or nausea
may be present.



8. Functional Description

Caution:

¢ It is strongly recommended that a ready-to-use spare tube and several inner cannulas are
kept at the patient’s bedside. Store the spare devices under clean and dry conditions.

¢ It is also recommended keeping an emergency spare device at the bedside in case of an
unplanned tracheostomy tube change, e.g. due to complications, a collapsed tracheostoma or
similar. The emergency spare device should be one or two sizes smaller than the device 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 laryn-
geal intubation, laryngeal mask). This is recommended to be based on the respective applica-
ble guidelines and standards for patients with difficult airways, e.g. Practice Guidelines for
Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Preparing the Tube

This is a sterile device, which allows usage within a sterile environment.

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

The following functions must be checked immediately prior to use: functionality of the cuff,
completeness of the device. If the device fails the initial inspection, repeat the procedure with
anew device . Do not discard the device and follow instructions provided in section “Returns
and Complaints”.

A. When using the Minimally Traumatic Insertion System

1. Inspect the sterile packaging to ensure it is undamaged and all components are present.
2.0pen the package and visually inspect the device for damages.

3. Check if 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 pres-
sure decrease / cuff deflation. If the cuff is tight, remove the air with a syringe. Do not pull
any further, e.g. into a vacuum.

5. Verify that the locking ring of the pre-mounted inner cannula can be opened and re-locked
without resistance. To open the locking ring of the inner cannula, turn it counterclockwise. To
lock the locking ring of the inner cannula, turn it clockwise. Afterwards, make sure that the
locking ring is locked properly, and the inner cannula is secured within the outer cannula. Do
not remove the inner cannula from the outer cannula.

Caution:

¢ Make sure to not shift the silicone sleeve when checking the locking mechanism of the
inner cannula to prevent a gap in diameter between distal tube end and inserter. In case of a
shift the connection can be tightened by carefully pulling back the inserter or the guiding
catheter.

6. 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 pulling back the inserter or the guiding catheter.

Caution:
¢ Do not disassemble the pre-assembled tracheostomy tube consisting of insertion sys-
tem with guiding catheter, tracheostomy tube, and inner cannula.
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¢ Do not pull on the tip of the guiding catheter or silicone sleeve. Ensure to take hold
of the complete insertion system (inserter, guiding catheter).

7. The silicone sleeve and the end of the tracheostomy tube are then lubricated with a pea-sized
amount of the lubricating jelly supplied.

8. If appropriate, the neck strap can be attached to the neck flange wings for fixation after
insertion of the tube. If a neck strap is to be used, it should placed below the patient’s neck
prior to the procedure.

B. When using the obturator for re-insertion

Follow steps 1-5 as described above and proceed as follows:

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

7. Place the obturator inside the tracheostomy tube.

8. Apply a thin film of lubricating jelly to the protruding part of the obturator at the lower part
of the tube including the cuff.

9. If appropriate, the neck strap can be attached to the neck flange wings for fixation after
insertion of the tube. If a neck strap is to be used, it should be placed below the patient’s neck
prior to the procedure.

8.2 Preparing the Patient

Ensure that the patient is optimally pre-oxygenated immediately before insertion or re-inser-
tion.

To facilitate insertion, place the patient in a flat supine position with overextended neck, if
possible.

8.3 Inserting the Tube

A. When using the Minimally Traumatic Insertion System

The minimally traumatic insertion system is intended for use with the Seldinger technique.
1. The tracheotomized patient has been prepared for cannulation and a Seldinger wire
(included in Tracoe experc Sets, not included in P tubes) has been inserted into the stoma
canal.

2. Place the tracheostomy tube with insertion system (inserter, guiding catheter) over the
Seldinger wire in situ (see Image 5). If using the Tracoe Seldinger wire make sure to stop
when the marking on the wire is visible outside of the tube at the end of the guiding catheter
outside of the patient.

3. Insert the tube together with the inserter and guiding catheter along the 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 the tube leading to a difficult or aborted insertion.
4. Gently push the tube forward until the neck flange is in contact with the skin surface.

5. Once in place, secure the tube with one hand and withdraw the inserter and guiding cathe-
ter together with the Seldinger wire while the tracheostomy tube remains in position within
the trachea (see Image 6).

If the inserter is too difficult to be remove, it can also be removed together with the inner
cannula. Therefore, loosen the inner cannula by turning the locking ring counterclockwise. If
the inner cannula is removed when removing the inserter, make sure that an inner cannula is
then reinserted and locked into place by turning the locking ring clockwise. This can be either
the inner cannula from which the insertion system has been removed or a spare inner cannula.



Caution:

¢ Do not pull on the guiding catheter separately while the inserter is still inside the
tracheostomy tube. Pull out the inserter always together with the guiding catheter and
Seldinger wire or remove the inserter first before pulling on the guiding catheter leaving the
tracheostomy tube in place within the trachea.

¢ After removing the inserter, ensure that the silicone sleeve is still located on the guiding
catheter. If the silicone sleeve detaches from the guiding catheter, proceed as follows:
o Immediate inspection of the lumen of the tracheostomy tube. If the sleeve remains in the
tube, the inner cannula must be replaced with the spare device immediately.
o Ifthe silicone sleeve is not visually detectable, it is recommended taking a chest X-ray for
the precise localization immediately. Since the silicone sleeve is radiopaque, the X-ray serves
as preparation for bronchoscopic removal.

B. With the Obturator

The obturator is perforated and can be used in combination with a Seldinger wire.

1. Prepare the tube and the patient as described in chapter “Preparing the Tube” and “Prepar-
ing the Patient”.

2. When inserting the tube (with the obturator inside) into the tracheostoma, hold the tube at
the neck 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.

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).

2. Connect the 15 mm connector of the inner cannula 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. To prevent tube dislocation, secure the tube in place with the neck strap.

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

6. 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 regular intervals. Typically, the pressure should be between 20 cmH,O (= 15 mmHg) and
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Option 2: Use a Tracoe Smart Cuff Manager to maintain the cuff pressure within the range
of 20 to 30 cmH,O through passive control. Attach the male Luer of the Tracoe Smart Cuff
Manager 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 exter-
nal 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 by sliding the opening of the
disconnect wedge between the 15 mm connector and external device until the two devices are
separated, see chapter “Supplementary Products”.

Caution:

¢ Do not use unnecessary force on the tracheostomy tube when connecting to or disconnect-
ing 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 2).

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

Caution:

e If the suction channel is obstructed, it can be cleared by inflation of air/ oxygen (recom-
mended 3-6 /min; max. 121/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 tol-
erability. The following side-effects could occur: Accumulation of potentially contaminated
secretions, discomfort, nausea and retching, excessive secretions.

* Before rinsing the suction channel, make sure that the cuff is sufficiently inflated.

* Remove the applied saline immediately after rinsing the suction channel.

¢ If the suction channel does not get cleared, the tube must be changed.

8.8 Above Cuff Vocalisation
Caution:
¢ 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 which may 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 channel is not obstructed.



5. Connect 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
permanent 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 1/min depending on the patients’ requirements. To may
reduce laryngeal mucosa from drying out, flow rates must not exceed 12 1/min. Use the fin-
gertip 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
subglottic suction line connector and replace the cap.

Caution:

e The airflow through the upper airways may irritate the patient or may lead to increased
secretion, 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.

¢ 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 and/or 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 air is removed from the cuff. Do not pull any further, e.g.
into a vacuum. 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 Changing the Inner Cannula
If viscous secretion collects in the inner cannula and cannot be suctioned, thus impeding the
airflow, replace the inner cannula with a new or cleaned inner cannula.

1. Loosen the inner cannula by turning the locking ring counterclockwise and remove it.

2. If the product is damaged, do not further use the inner cannula, do not discard the inner
cannula and follow instructions in chapter “Returns and Complaints”.

3. Once a new inner cannula has been inserted into the outer cannula, lock in place by turning
the locking ring clockwise until it clicks into place.

Caution:
¢ When inserting the inner cannula, ensure that the inflation line of the cuff is not lying
between the inner and outer cannulas, otherwise it may get trapped and damaged.

8.11 Removing the Tube

In case of a tube change, prepare the replacement tube as described in chapter “Preparing
the Tube”. Before removing the tube, prepare the patient as described in chapter “Preparing
the Patient”.



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

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

3. Firmly hold the neck flange 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.

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

5. If the product is damaged, do not further use the tube, do not discard the tube and follow
instructions in chapter “Returns and Complaints”. In case of a tube change, follow the
instructions described in chapters “Inserting the Tube”, “Following Tube Insertion”, “Inflat-
ing the Cuff” and “Connecting/Disconnecting External Equipment” after removing the tube.

9. Care and Cleaning

Caution:

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

e The minimally traumatic inserter and guiding catheter are single-use and not allowed to
be cleaned and reused.

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

* For reasons of hygiene and to avoid a mix-up when reassembling the tube afterwards only
one outer cannula together with the corresponding inner cannula must be cleaned together.

e The product should be inspected for integrity and function prior to re-insertion

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

Please take care to hold the outer cannula after cleaning at its neck flange, the inner cannula
at the 15 mm connector and the obturator at its handle.

The following instruction for manual cleaning applies to all Tracoe Twist Plus models and
sizes:

1. Loosen the inner cannula from the outer cannula

2. To clean the tube (outer and inner cannula) and obturator, rinse the devices separately
under lukewarm (max. 40 °C/104 °F) potable water until they are visibly clean and free of
encrustations.

3. Particular attention should be taken to ensure the inside of the tube and as appropriate, the
subglottic suction are thoroughly rinsed.

4. For removal of residual debris brushes or swabs offered by Tracoe can be used, see “Sup-
plementary Products”.

5. Alternatively, the Tracoe cleaning products (see “Supplementary Products”) can be used in
accordance with their respective instructions for use.

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

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

e repeat rinsing until it is visibly clean, or

 repeat the cleaning using the Tracoe cleaning products, or

 safely dispose of the tracheostomy tube.

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

9. Following the cleaning process, place the tube and obturator on a clean lint-free dry towel

17



and air dry in an area free of airborne contaminants.

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

11. 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 “Preparing the Tube”).

Caution:

¢ The tracheostomy tube (outer and inner cannulas) and obturator should be cleaned imme-
diately 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.

¢ When immersing a cuffed tube in a cleaning reagent solution, it is recommended to not
submerge the pilot balloon in the solution.

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

¢ It is recommended to clean the tracheostomy tube on a daily basis. Maximum allowed
cleaning cycles within 29 days are 29 for the outer cannula and 35 for the inner cannula,
otherwise biocompatibility and material 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 indi-
viduals, we do not recommend the use of disinfectants.

10. Storage

a) Store the Tracoe products in their original packaging according to the conditions displayed
on the packaging. Do not heat the products to a temperature above 60°C.

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
conditions. Tracoe tracheostomy tubes do not require a sterile environment during normal use
or cleaning.

12. Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with national regulations, waste manage-
ment plans, or clinical procedures governing biohazardous waste materials, e.g. the direct
disposal in a tear and moisture-resistant and 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

If you have a complaint about the device, please contact complaint.se@atosmedical.com.

If it is involved in a reportable incident, as defined in local medical device legislation, addi-
tionally contact the appropriate regulatory body in the country of use.

14. Supplementary Products
Tracoe Twist Plus Tracheostomy Tubes with Minimally Traumatic Insertion System are also
available as Tracoe Experc Set in combination with Tracoe Experc Dilation Set.

The Tracoe Seldinger Guide Wire is part of the above-mentioned sets. It is also available
separately with or without guiding catheter.

14.1 Recommended Products:
e Tracoe Twist Plus Spare inner cannulas

* Syringes with standard male Luer connector

e Cuff pressure monitors for HVLP cuffs with standard male Luer connector

¢ Tracoe Smart Cuff Manager

* Sterile water-soluble lubricating jellies for tracheostomy applications

* Neck straps

¢ Disconnecting wedges for tracheostomy / endotracheal tubes with 15 mm connectors
e Humid Moist Exchangers (HME) with a standard male 15 mm connector

14.2 Optional Products:

e Speaking valves and occlusion caps with a standard male 15 mm connector

e Cleaning agents offered by Tracoe

¢ Cleaning accessories (e.g. swabs, brushes, tub) offered by Tracoe

* Tracoe Shower Guard

e Dressings and compresses

e Protective textiles (e.g. bibs, scarves, roll-necks)

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.



DE - DEUTSCH

Gebrauchsanweisung fiir Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniilen
mit minimal-traumatischem Einfiihrsystem

Die Verwendung der Above Cuff Vocalization (ACV) ist nur CE-zugelassen.

HINWEIS:

¢ Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Sie ist Bestandteil des beschrie-
benen Produkts und muss jederzeit verfiigbar sein. Zur Sicherheit Threr Patienten und zu Threr
eigenen Sicherheit beachten Sie bitte die folgenden Sicherheitshinweise.

. Dm 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 fiir das Produkt verwendeten Symbole und Piktogramme werden in den
Abschnitten ,,Allgemeine Beschreibung® und ,,Funktionsbeschreibung* erlautert.

1. Zweckbestimmung
Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekantilen sind fiir den trachealen Zugang zum Atemwegs-
management bestimmt. Sie konnen bis zu 29 Tage lang verwendet werden.

Klinischer Nutzen: Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniilen bieten einen trachealen
Zugang zu den unteren Atemwegen. Die gecufften Modelle konnen in geblocktem Zustand
zur Abdichtung der Atemwege (z. B. bei der mechanischen Beatmung) verwendet werden.
Tracoe Twist Plus-Kaniilen sind zweilumige Kaniilen. Die Innenkaniile kann entfernt oder
ausgetauscht werden, z. B. um Sekrete oder Obstruktionen zu entfernen, wéihrend die Auf3en-
kaniile an Ort und Stelle verbleibt. So kann die Durchgédngigkeit der Atemwege durch den
Austausch der Innenkaniile wiederhergestellt werden.

Die Kaniilen mit subglottischem Absaugkanal erméglichen eine Entfernung des Sekrets ober-
halb des geblockten Cuffs.

Mit dem gefensterten Modellen kann ein Teil des Luftstroms zu den oberen Atemwegen
geleitet werden. Wenn die Behandlung den Einsatz einer gefensterten Tracheostomiekaniile
nicht erfordert oder zuldsst (z. B. bei einer mechanischen Beatmung), kann die Fensterung
durch Einfiihren einer nicht gefensterten Innenkaniile geschlossen werden.

Der 15-mm-Konnektor ist eine genormte Komponente, an die andere Produkte fiir das Atem-
wegsmanagement (z. B. mechanisches Beatmungsgerit, Hustenassistent, Vernebler usw.)
angeschlossen werden konnen.

Im Vergleich zu Endotrachealtuben wird bei Verwendung einer Tracheostomiekantile der ana-
tomische Totraum reduziert und es muss weniger sediert werden. Das Risiko langfristiger
Komplikationen im Zusammenhang mit einer langeren endotrachealen Intubation (z. B.
Stimmbandverletzungen, Bildung von Granulationsgewebe im Kehlkopfbereich usw.) kann
durch die Verwendung einer Tracheostomiekaniile vermieden werden.

Patientenpopulation: Das Produkt ist fiir Erwachsene und Jugendliche (> 12-21 Jahre)
bestimmt.

Klinische Anwendung: Das Produkt ist fiir mechanisch beatmete und selbstatmende Patien-
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ten in Krankenhéusern, bei Rettungseinsitzen, in Pflegeeinrichtungen, Ambulanzen oder in
der hauslichen Pflege bestimmt.

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

Zweckbestimmung: Die Tracheostomiekaniile ist fiir Patienten bestimmt, bei denen mithilfe
einer Tracheostomie ein Zugang zu den unteren Atemwegen geschaffen werden muss, um die
Atemwege zu sichern. Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniilen sind zweilumige Kaniilen.
Die Innenkaniile kann im Falle von Verkrustungen oder Obstruktionen durch viskose Sekrete
entfernt und ersetzt werden.

Die Tracheostomiekaniile mit groBvolumigem Niederdruckcuff (High-Volume-Low-Pressure,
HVLP) dichtet die Luftrohre 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 Einfiihrsystem ist nur fiir die einmalige Anwendung zur Einfiih-
rung der Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniile mit der Seldinger-Technik bestimmt. Es
kann fiir die erste Einfithrung der Tracheostomiekaniile nach einer perkutanen Dilatations-
tracheotomie (PDT) oder bei einem Wechsel der Kaniile verwendet werden.

Die Tracoe Twist Plus Extract-Tracheostomiekaniilen mit subglottischem Absaugkanal und
Cuff (REF 316-P und REF 888-316-P) werden vorwiegend bei Patienten eingesetzt, die grofie
Sekretmengen produzieren und bei denen eine Absaugung des subglottischen Raumes ange-
zeigt ist.

Die Tracoe Twist Plus extract-Tracheostomiekaniilen kénnen fiir die Above Cuff Vocalization
(ACV) verwendet werden.

Dank der doppelten Fensterung der Tracoe Twist Plus-Modelle (REF 312-P, REF 888-316-P)
kann ein Teil des Luftstroms zu den oberen Atemwegen geleitet werden.

Einpatientengebrauch und Nutzungsdauer: Die Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniile
ist fiir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt und hat eine Nutzungsdauer von 29 Tagen.
Das Produkt kann wihrend 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 ver-
wendet werden. Diese maximale Nutzungsdauer umfasst die Verwendung des Produkts sowohl
am als auch auferhalb des Patienten (z. B. zur Reinigung).

Achtung:

Eine verlangerte Verwendung der Tracheostomiekaniile iiber mehr als 29 Tage kann zu
Problemen mit der Materialsicherheit und Biokompatibilitét fithren.

2. Alilgemeine Beschreibung

Die Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniile besteht aus PU und erméglicht einen kiinstlichen
Luftweg zu den unteren Atemwegen.

Das Produkt beinhaltet eine Aufienkaniile mit 2 oder 3 Innenkaniilen mit 15-mm-Konnektor,
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ein minimal-traumatisches Einfiihrsystem (Einfiihrhilfe, Fiihrungskatheter mit Silikon-
schirm), einen perforierten Obturator, ein Kaniilenband aus Stoff und Gleitgel. Alle Kompo-
nenten werden zusammen in einem sterilen Beutel geliefert. Adapter zur Verwendung mit
externen Absauggeriten sind nur im Lieferumfang der Modelle zur subglottischen Absau-
gung (REF 316-P, REF 888-316-P) enthalten. Die gefensterten Modelle (REF 312-P,
REF 888-316-P) umfassen zudem eine Verschlusskappe.

Die Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniilen sind in verschiedenen Durchmessern und
Langen erhiltlich. Die im minimal-traumatischen Einfiihrsystem enthaltenen Tracheostomie-
kantilen sind gecuffte Modelle, die mit entblocktem Cuff geliefert werden. Der passende
Durchmesser und die passende Léinge der Kaniile werden vom Arzt bestimmt.

Aufgrund des Materials ist die Tracheostomiekaniile rontgendicht.

Die klinische Anwendung des Produkts in einer MR-Umgebung héngt von den Produktspezi-
fikationen ab und wird im Kapitel ,, MRT-Sicherheitsinformationen beschrieben.

Die Tracheostomicekaniile kann in Kombination mit Medizinprodukten verwendet werden,
die fiir die invasive Beatmung iiber ein Tracheostoma zugelassen sind und iiber einen Stan-
dard-15-mm-Konnektor angeschlossen werden. Die Tracheostomiekaniilen mit dem subglot-
tischen Absaugkanal konnen mit Medizinprodukten verwendet werden, die fiir die sub-
glottische Absaugung zugelassen sind.

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

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

1 Kaniile

2 HVLP-Cuff

2a Fiillschlauch

2b Pilotballon mit Riickschlagventil
3 Standard-15-mm-Konnektor
4 Uberwurfmutter

5 Kaniilenschild

6 Einfiihrhilfe

6a Fiihrungskatheter

6b Silikonschirm

7 Absaugkanal

Ta weiblicher Luer-Konnektor
7b Absaugvorrichtung
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8 Obturator

9 gefensterte Innenkaniile

9a nicht gefensterte Innenkaniile
10 Verschlusskappe

11 Adapter

12 Kaniilenband

13 Gleitgel

(1) Tracheostomiekaniile:

e Alle Kaniilen sind gebogen und verjiingen sich in Richtung des distalen Endes. Am dista-
len Ende (im Patienten) weisen sie eine abgerundete Spitze auf.

e Alle Kaniilen bestehen aus einem réntgendichten Material.

REF 311-P: Die Kaniile ist gecufft

REF 312-P: Die Kaniile ist gecufft und gefenstert

REF 316-P: Die Kaniile mit subglottischem Absaugkanal ist gecufft

REF 888-316-P: Die Kaniile mit subglottischem Absaugkanal ist gecufft und gefenstert

(2)  Grofivolumiger Niederdruckcuff (HVLP-Cuff):

e Der HVLP-Cuff (2) befindet sich am distalen Ende der Tracheostomickaniile und ist direkt
mit dem Fiillschlauch (2a) verbunden.

e Das proximale Ende des Fiillschlauchs enthilt einen Pilotballon (2b) mit eingebautem
selbstdichtendem Riickschlagventil und einem weiblichen Luer-Konnektor.

e Der HVLP-Cuff wird nur mit Luft aufgeblasen.

* Der Pilotballon (2b) zeigt, wenn angebracht, den Cuffdurchmesser (CD) und die Gréf3e an.

(5) Kaniilenschild:

e Das Kaniilenschild (5) weist eine gebogene Form auf.

e Dank des doppelten Drehgelenks ldsst sich der Schild horizontal und vertikal bewegen.

¢ Die Produktbezeichnung (REF), klinische Grofie (Grofie), der Innendurchmesser (ID),
Auflendurchmesser (AD), die Lange (TL) der Kaniile und das Symbol fiir die MR-Sicherheit
sind auf dem Kaniilenschild angegeben.

(6-6b) Minimal-traumatisches Einfiihrsystem

¢ Die Einfiihrhilfe (6) und der Fithrungskatheter (6a) mit Silikonschirm (6b) bilden zusam-
men das minimal-traumatische Einfiihrsystem.

* Der Silikonschirm iiberbriickt die Liicke zwischen dem konischen Ende der Einfiihrhilfe
und dem distalen Ende der Kaniile.

¢ Das minimal-traumatische Einfithrsystem wird fiir das Einsetzen der Tracoe Twist Plus-
Tracheostomiekaniile mit der Seldinger-Technik verwendet.

(7-7b) Subglottischer Absaugkanal:

¢ Tracoe Twist Plus Extract-Tracheostomiekaniilen (REF 316-P, REF 888-316-P) weisen an
der AuBlenseite der Tracheostomiekaniile einen subglottischen Absaugkanal (7) auf. Die
Absaugdffnung befindet sich am tiefstmoglichen Punkt oberhalb des Cuffs.

* Das proximale Ende des Absaugkanals verfiigt iiber einen weiblichen Standard-Luer-Kon-
nektor (7a) fir den Anschluss an ein externes Zubehorgerit, das zur subglottischen Absau-
gung oder zur Luft-/Sauerstoffversorgung fiir die ACV verwendet wird. Fiir die subglottische
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Absaugung kénnen zusitzliche Adapter (11) angeschlossen werden.
¢ Die Offnung fiir die subglottische Absaugung (7a) kann mit der beigefiigten Kappe ver-
schlossen werden.

(8) Obturator:

¢ Der perforierte Obturator (8) ist am distalen Ende mit einer glatten, runden, konischen
Spitze versehen. Der Obturator ist fiir die Wiedereinfithrung der Tracheostomiekaniile bei
einem Tracheostoma bestimmt.

¢ Durch die Perforation kann der Obturator mit der Seldinger-Technik verwendet werden.

(9-9a) Innenkaniilen:

¢ Die Modelle REF 311-P und REF 316-P werden mit 2 Innenkaniilen geliefert, von denen
eine innerhalb der Auflenkantiile vormontiert ist.

¢ Die gefensterten Modelle REF 312-P und REF 888-316-P werden mit 3 Innenkaniilen
geliefert, von denen eine innerhalb der AuBenkaniile vormontiert ist.

« Jede Innenkaniile verfiigt iiber einen 15 mm-Konnektor samt Uberwurfmutter (4). Die
blaue Uberwurfmutter weist auf eine gefensterte Innenkaniile (9) hin, die weife Mutter auf
eine nicht gefensterte Innenkaniile (9a).

¢ Die Modelle REF 311-P und REF 316-P beinhalten 2 nicht gefensterte Innenkantilen.

¢ Die Modelle REF 312-P und REF 888-316-P beinhalten 1 gefensterte Innenkaniile und
2 nicht gefensterte Innenkaniilen.

¢ Der genormte 15 mm-Konnektor (3) ist fest mit der Innenkaniile verbunden und fiir den
Anschluss der Tracheostomiekaniile an externe Vorrichtungen mit genormten weiblichen
15 mm-Konnektoren bestimmt, z. B. fiir den Anschluss an die mechanische Beatmung, einen
Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher (HME) oder ein Sprechventil.

(12) Kaniilenband:

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

e Die Enden des Bandes sind mit Klettverschliissen versehen, die durch die Osen des Kanii-
lenschilds gesteckt werden, um die Position der Tracheostomiekantile zu sichern.

¢ Die Wechselhdufigkeit wird vom Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal festgelegt.

(13) Gleitgel
 Das Gleitgel (13) kann fiir die Einfiihrung der Kaniile mit dem minimal-traumatischen
Einfiihrsystem oder Obturator verwendet werden.

Erginzende Produkte:
¢ Produkte, die in Kombination mit den Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniilen verwen-
det werden konnen, sind im Abschnitt ,,Ergianzende Produkte® aufgelistet.

3. MRT-Sicherheitsinformationen

REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P und REF 888-316-P

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass die Tracoe Twist Plus-Tracheostomickaniilen
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P und REF 888-316-P ,,bedingt MRT-sicher* sind. Ein Patient
mit diesem Produkt kann ohne Risiko in einem MR-System untersucht werden, das die folgen-
den Bedingungen erfiillt:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (T) oder 3,0 T.
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e Maximaler raumlicher Feldgradient von 1900 Gauss/cm (19 T/m).

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

¢ Nur Quadratur-Korpersendespule.

* Das Kaniilenschild (5) muss mit dem Kaniilenband (12) befestigt werden.

* Das Riickschlagventil des Cuffs an der Tracheostomiekaniile (2b) muss auflerhalb des fiir
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 Riickschlagventil
verursachte Bildartefakt (radial) bei Aufnahme mit einer Gradientenecho-Pulssequenz bis zu
107 mm tiiber das Riickschlagventil hinaus, und mit einem 3,0-T-MRT-System bei Aufnahme
mit einer Spinecho-Pulssequenz bis zu 113 mm. Daher wird empfohlen, das Riickschlag-
ventil aulerhalb des zu untersuchenden Bereichs mit Klebeband auf der Haut zu befestigen.

Warnhinweis:

Bei Verwendung in der MR-Bildgebung:

* Die Kaniile mit einem metallfreien Kaniilenband befestigen, um mogliche Bewegungen
wihrend des Aufenthalts in der MR-Umgebung zu verhindern.

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

* Die MR-Bildqualitdt kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich in
der Nihe des Fiillventils befindet.

4. Kontraindikationen

Tracheostomiekaniilen:

* Die Tracheostomiekaniile darf nicht in Verbindung mit wirmeabgebenden Geriten, z. B.
Lasern, verwendet werden. Es besteht Brandgefahr; auerdem konnen sich giftige Gase bil-
den und die Kaniile kann beschidigt werden.

e Der HVLP-Cuff darf nicht aufgeblasen werden, wenn ein Sprechventil oder eine Ver-
schlusskappe verwendet wird und umgekehrt.

¢ Neugeborene, Sduglinge und Kinder (< 12 Jahre).

Verwendung der ACV:

* Patienten mit einem neuen Tracheostoma (weniger als 710 Tage nach dem chirurgischen
Einschnitt).

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

e Obstruktionen konnen zu einem Druckanstieg in der Luftrohre fithren und deshalb ein
Risiko fiir 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

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

e Wihrend der beschriebenen Verfahren miissen fiir den Fall von Komplikationen Sicher-
heitsvorkehrungen getroffen werden, damit sofort durch alternative Atemwege beatmet
werden kann (z. B. translaryngeale Intubation, Larynxmaske). Es wird empfohlen, sich dabei
an den jeweils geltenden Richtlinien und Normen fiir Patienten mit schwierigen Atemwegen
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zu orientieren, z. B. an den ,,Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway*
(American Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ Vor der Kaniilierung oder erneuten Kaniilierung muss beim Patienten ein optimaler Sauer-
stoffgehalt hergestellt werden.

¢ Es wird dringend empfohlen, eine einsatzfihige Reservekaniile und mehrere Innenkaniilen
am Patientenbett bereitzuhalten. Die Reserveprodukte sind unter sauberen und trockenen
Bedingungen zu lagern.

¢ Es wird auflerdem empfohlen, ein Ersatzprodukt fiir den Fall eines ungeplanten Tracheos-
tomiekaniilenwechsels, z. B. aufgrund von Komplikationen, eines kollabierten Tracheostomas
oder Ahnlichem, am Patientenbett bereitzuhalten. Das fiir den Notfall vorgesehene Ersatz-
produkt sollte eine oder zwei GroBen kleiner als das im Einsatz befindliche Produkt sein.

¢ Das Produkt muss vor der Verwendung/Einfiihrung auf Unversehrtheit und Funktions-
fahigkeit gepriift werden. Die Kaniile 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 Kaniile und Kaniilenschild
muss stabil sein usw. Bei Beschiddigungen muss das Produkt durch ein neues ersetzt werden.
« Die Sterilverpackung und die AuBenverpackung sollten vor dem Offnen auf Schiden
gepriift werden. Sollte die Verpackung beschédigt oder versehentlich gedffnet worden sein,
darf das Produkt nicht verwendet werden.

¢ Vermeiden Sie eine {iberméBige Kraftanwendung wihrend der Platzierung, Verwendung
oder Entfernung der Tracheostomiekantile.

¢ Vermeiden Sie beim AnschlieBen an bzw. Trennen von externen Vorrichtungen eine unng-
tige Krafteinwirkung auf die Tracheostomiekaniile. Das kann zu einer Beschadigung der
Tracheostomiekaniile und/oder einer Verlegung/Dekaniilierung fithren.

e Halten Sie die Tracheostomiekaniile beim Anschlieen an bzw. Trennen von externen
Vorrichtungen immer am unteren Ende des 15-mm-Konnektors.

¢ Die Position der Fensterung sollte endoskopisch iiberpriift werden.

¢ Der Cuffdruck kann sich dndern, wenn Distickstoffmonoxid (Lachgas) als Andsthetikum
eingesetzt wird.

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

¢ Achten Sie darauf, dass alle zuldssigen Gegenstinde (z. B. Handmanometer), die zum Blo-
cken des Cuffs verwendet werden, sauber sind (frei von Staub, sichtbaren Partikeln und Ver-
unreinigungen). Jegliche Verstopfung des Cuff-Fiillsystems kann zu einer Entleerung des Cuffs
fiihren und somit die Effizienz der Beatmung oder den Schutz vor Aspiration reduzieren.

¢ Achten Sie immer darauf, dass der Cuff vor der Einfiithrung entblockt ist, um eine Bescha-
digung zu vermeiden und die Einfiihrung zu erleichtern. Der entblockte Cuff muss in Rich-
tung Kaniilenschild zeigen.

* Beim Anschluss eines Manometers und/oder eines Verbindungsschlauchs an den Fiill-
schlauch eines geblockten Cuffs findet immer ein Druckausgleich zwischen Cuff und ange-
schlossenem Gerit statt. Das fiihrt zu einem leichten Druckverlust im Cuff. Stellen Sie den
Druck gegebenenfalls neu ein, bis er sich im optimalen Bereich befindet.

¢ Wasser im Cuff: Alle HVLP-Cuffs sind bis zu einem gewissen Grad wasserdampfdurch-
lassig. Deshalb kann sich im Inneren des Cuffs kondensierter Wasserdampf ansammeln.
‘Wenn versehentlich groiere Mengen Wasser in den Fiillschlauch gelangen, kann das zu einer
fehlerhaften Cuffdruck-Messung, Cuffdruck-Einstellung und Cuffentleerung fiithren. In
diesem Fall muss die Tracheostomiekaniile ausgetauscht werden.

¢ Achten Sie beim Austausch der Innenkaniile stets darauf, dass sich der Fiillschlauch des
Cuffs nicht zwischen den Innen- und AuBlenkaniilen befindet. Andernfalls kann dieser
eingeklemmt und beschadigt werden.
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¢ Bei mechanischer Beatmung und hiufigen Positionswechseln des Patienten oder einer Mani-
pulation an der Kaniile kann sich die Innenkaniile von der AuBenkaniile 1sen. Uberpriifen Sie
daher regelméBig den Anschluss der Innenkaniile.

¢ Achten Sie bei der subglottischen Absaugung darauf, dass der Unterdruck nicht zu hoch
ist und nicht iiber einen lingeren Zeitraum anliegt, um ein Austrocknen des subglottischen
Raumes zu vermeiden. Eine intermittierende Absaugung wird empfohlen. Durch Schliefien
der Kappe an der Absauganschluss nach dem Absaugen kann der Austrocknungseffekt redu-
ziert werden. Die Absaugvorrichtung kann durch angesammelte und/oder eingetrocknete
Sekrete in der Absaugvorrichtung oder das Absaugen iiberschiissiger Fliissigkeit verstopft
sein. Bei einer Verstopfung der Absaugvorrichtung befolgen Sie die Anweisungen im Kapitel
,.Subglottische Absaugung*.

¢ Ungeeignete Aufbewahrungsbedingungen kénnen zur Beschédigung des Produkts oder
der Sterilbarriere fiihren.

* Die Vitalparameter sind regelmifig durch Fachkrifte zu iiberwachen.

6. Warnhinweise

e Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung oder die Aulenverpackung
beschadigt ist (z. B. offene Réander, Locher in der Verpackung usw.).

* Eine Wiederaufbereitung (einschlieBlich Resterilisierung) ist nicht zuldssig, da sich dies
auf das Material und die Funktion des Produkts auswirken kann. Die Produkte sind nur fiir
die einmalige Anwendung bestimmt.

* Anderungen an Tracoe-Produkten sind nicht zuldssig. Tracoe {ibernimmt keine Verantwor-
tung fiir verdnderte Produkte.

e Achten Sie nach dem Herauszichen des Einfiihrsystems darauf, dass sich der Silikon-
schirm noch auf dem Fiihrungskatheter befindet. Falls das nicht der Fall ist, muss der (ront-
gendichte) Silikonschirm sofort aus der Kaniile oder den Atemwegen entfernt werden.

* Bei der ersten Einfiihrung einer Tracheostomiekaniile muss die Beatmung iiber die oberen
Atemwege sofort abgebrochen werden, wenn der Cuff der eingefiihrten Tracheostomiekaniile
geblockt ist. Dadurch wird das Risiko eines Barotraumas reduziert.

e Achten Sie darauf, dass der Cuff nicht von Instrumenten oder den scharfkantigen Tra-
chealknorpelspangen punktiert wird.

e Verwenden Sie fiir Tracheostomas nur wasserlosliches Gleitgel, da dlbasiertes Gel die
Kaniile beschddigen kann.

* Achten Sie beim Auftragen von Gleitgel auf die Obturatorspitze darauf, dass die Kaniile
nicht verstopft wird.

e Uberpriifen Sie nach dem Einsetzen die Position und Funktion der Kaniile. Eine fehler-
hafte Platzierung kann zum Beispiel zu einer dauerhaften Schadigung der Trachealschleim-
haut oder zu leichten Blutungen fiihren.

* Die Kaniile darf nicht mehr bewegt oder verschoben werden, sobald sie in Position ist,
da dies das Stoma/die Luftréhre beschiddigen oder zu einer unzureichenden Beatmung
fithren kann.

e Der 15 mm-Konnektor darf nicht gedreht werden, da dies zu einer Drehung der Innenka-
niile innerhalb der Auf3enkaniile fiihren kann. Dies kann zur Unterbrechung der Luftzufuhr
oder zur Dislokation der Tracheostomiekaniile fiihren. Verwenden Sie die Uberwurfmutter,
um die Innenkaniile zu 16sen und erneut zu sichern.

e Verwenden Sie niemals gefensterte Innenkaniilen zur Beatmung.

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

* Ein langfristiger und tiberméBiger Cuffdruck von mehr als 30 cmH,O (~ 22 mmHg) birgt
das Risiko einer dauerhaften Schadigung der Luftréhre.
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¢ Der Cuff darf nur mit Luft befiillt werden. Der Cuff darf nicht mit Flissigkeiten befiillt
werden, da dies im Cuff zu Druckspitzen iiber 30 cmH,O fiihren wiirde.

¢ Eine unzureichende Befiillung des Cuffs (unter 20 cmH,0) konnte zu unzureichender
Beatmung und/oder einem erhdhten Aspirationsrisiko fithren, was im schlimmsten Fall zu
einer beatmungsassoziierten Pneumonie (VAP) oder Aspirationspneumonie fithren kann.

¢ Achten Sie bei einer Umlagerung des Patienten im Bett darauf, dass der Patient nicht auf
dem Pilotballon liegt, da dies den Cuffdruck erhéhen und méglicherweise die Luftrohre
beschddigen konnte.

¢ Um Beschiddigungen des Stomas oder der Luftréhre vorzubeugen, muss der Cuff vor dem
Einfiihren bzw. Entfernen der Kaniile entblockt (leer) sein. Wenn der Cuff nicht entblockt
werden kann, schneiden Sie den Fiillschlauch 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 Verdnderungen des Cuffdrucks kommen. Sorgen Sie daher fiir
eine standige Kontrolle des Cuffdrucks.

¢ Vergewissern Sie sich vor dem Entblocken des Cuffs, dass die oberen Atemwege des
Patienten nicht verlegt sind. Die oberen Atemwege miissen gegebenenfalls durch Absaugen
des Patienten oder Abhusten von Sekreten befreit werden.

* Achten Sie darauf, dass die richtigen Luer-Anschliisse zum Befiillen des Cuffs (transpa-
rent) und zum Absaugen (weifl) verwendet werden.

¢ Achten Sie darauf, dass der richtige Luer-Anschluss (weiB) fiir die ACV verwendet wird.
¢ Die Tracheostomiekaniile darf nicht verstopft sein, da es sonst zu einer Verringerung des
Luftstroms kommen kann. Daher wird ein regelmifiges Absaugen des Sekrets im Inneren der
Kaniile je nach den individuellen Patientenanforderungen (z. B. Menge des Sekrets) empfohlen.
¢ UbermaBiges viskoses Sekret kann zu einer Dislokation der Tracheostomiekaniile fithren.
Die korrekte Platzierung der Kaniile muss durch regelméBige Kontrolle der Kaniilenposition
sichergestellt werden. Das Dislokationsrisiko wird durch subglottisches Absaugen des
Sekrets reduziert.

¢ Verwenden Sie zur Entfernung von Sekret aus den Atemwegen des Patienten und der
Tracheostomiekaniile ausschlieflich Absaugkatheter. Instrumente kénnen sich in der Kaniile
verkeilen und die Beatmung behindern.

* Kontrollieren Sie regelmafig, ob alle Anschliisse sicher sitzen, um eine versehentliche
Trennung der Kaniile von externen Geriten zu verhindern und eine effiziente Beatmung
sicherzustellen.

¢ Halten Sie den 15-mm-Konnektor sauber und trocken.

e Der 15 mm-Konnektor darf nur mit zugelassenen Instrumenten von externen Gerédten
getrennt werden, da er sonst verbogen werden konnte.

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

¢ Wihrend des Einfiihrens und Entfernens der Kaniile kann es zu Hustenanfillen oder Blu-
tungen kommen.

7. Nebenwirkungen

Zu den typischen Nebenwirkungen bei Tracheostomiekaniilen gehéren 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 gehdren vermehrte Sekretion, Unwohlsein,
Heiserkeit, Husten, Ubelkeit oder Austrocknung des Kehlkopfes infolge der Wiederherstel-
lung der Funktion der oberen Atemwege (Reinigen/Schmecken/Sprechen).
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Wihrend der Entb_l_ockung des Cuffs kann es zu vermehrter Sekretion, Unwohlsein, Heiser-
keit, Husten oder Ubelkeit kommen.

8. Funktionsbeschreibung

Achtung:

* Es wird dringend empfohlen, eine einsatzfahige Reservekaniile und mehrere Innenkaniilen
am Patientenbett bereitzuhalten. Die Reserveprodukte sind unter sauberen und trockenen
Bedingungen zu lagern.

e Es wird aulerdem empfohlen, ein Ersatzprodukt fiir den Fall eines ungeplanten Tracheos-
tomiekaniilenwechsels, z. B. aufgrund von Komplikationen, eines kollabierten Tracheosto-
mas oder Ahnlichem, am Patientenbett bereitzuhalten. Das fiir den Notfall vorgesehene
Ersatzprodukt sollte eine oder zwei GroBien kleiner als das im Einsatz befindliche
Produkt sein.

* Waihrend der beschriebenen Verfahren miissen fiir den Fall von Komplikationen Sicher-
heitsvorkehrungen getroffen werden, damit sofort durch alternative Atemwege beatmet wer-
den kann (z. B. translaryngeale Intubation, Larynxmaske). Es wird empfohlen, sich dabei an
den jeweils geltenden Richtlinien und Normen fiir Patienten mit schwierigen Atemwegen zu
orientieren, z. B. an den ,,Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway* (Ame-
rican Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Vorbereitung der Kaniile

Das Produkt ist steril und daher fiir die Anwendung in einer sterilen Umgebung geeignet.
Die GroBe und passende Lange der Kaniile werden von einem Arzt festgelegt.

Die folgenden Funktionen miissen unmittelbar vor Gebrauch kontrolliert werden: Funktions-
fihigkeit des Cuffs und Vollstindigkeit des Gerits. Wenn das Produkt die erste Uberpriifung
nicht besteht, ist der Vorgang mit einem neuen Produkt zu wiederholen. Das Produkt nicht
entsorgen; stattdessen die Anweisungen im Abschnitt ,,Riicksendungen und Reklamationen®
befolgen.

A. Bei Gebrauch des minimal-traumatischen Einfiihrsystems

1. Die Sterilverpackung auf Intaktheit und Vollsténdigkeit der Komponenten tiberpriifen.

2. Die Verpackung 6ffnen und das Produkt optisch auf Schéden tiberpriifen.

3. Sicherstellen, dass die Kaniile nicht verstopft ist, das Material nicht briichig oder eingeris-
sen ist, der Cuff intakt ist, der Fiillschlauch bzw. die Absaugvorrichtung nicht geknickt ist,
keine Risse oder Schnitte vorhanden sind und die Verbindung zwischen der Kaniile und dem
Kaniilenschild stabil ist.

4. Den HVLP-Cuff mit einem Handmanometer auf einen Druck von 50 c¢cmH,0
(= 36,78 mmHg) aufblasen und auf Dichtheit priifen. Den befiillten Cuff 1 Minute lang beob-
achten, um eine Leckage durch Druckabfall/Entleerung des Cuffs auszuschlieBen. Wenn der
Cuff dicht ist, die Luft mit einer Spritze herausziehen. Die Luft nicht vollsténdig, z. B. bis
zum Erreichen eines Vakuums, ablassen.

5. Vergewissern Sie sich, dass sich die Uberwurfmutter der vormontierten Innenkaniile ohne
Widerstand 6ffnen und wieder verschlieBen lasst. Um die Uberwurfmutter der Innenkaniile
zu 6ffnen, drehen Sie sie gegen den Uhrzeigersinn. Drehen Sie die Uberwurfmutter der
Innenkaniile im Uhrzeigersinn, um sie zu verriegeln. Vergewissern Sie sich anschlieBend,
dass die Uberwurfmutter richtig verriegelt ist und die Innenkaniile in der AuBenkaniile befes-
tigt ist. Entfernen Sie die Innenkaniile nicht aus der AuBenkaniile.

Achtung:
* Achten Sie darauf, den Silikonschirm bei der Uberpriifung des Verriegelungsmechanismus
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der Innenkaniile nicht zu verschieben, damit kein Kalibersprung zwischen dem distalen Ende
der Kantile und der Einfuihrhilfe entsteht. Falls sich der Silikonschirm verschiebt, kann die
Verbindung durch vorsichtiges Zuriickziehen der Einfiihrhilfe oder des Fithrungskatheters
festgezogen werden.

6. Kontrollieren Sie, ob der vormontierte Silikonschirm die Liicke zwischen dem konischen
Ende der Einfiihrhilfe und dem distalen Ende der Kaniile problemlos iiberbriickt. Wenn ein
Kalibersprung sichtbar ist, kann die Verbindung durch vorsichtiges Zuriickziehen der Ein-
fiihrhilfe oder des Fiihrungskatheters festgezogen werden.

Achtung:

¢ Die vormontierte Tracheostomiekaniile, bestehend aus dem Einfiihrsystem mit Fiih-
rungskatheter, Tracheostomiekaniile und Innenkaniile, nicht zerlegen.

¢ Den Fiihrungskatheter und den Silikonschirm nicht an der Spitze ziehen. Achten Sie
darauf, das komplette Einfithrsystem (Einfiihrhilfe, Fithrungskatheter) mit der Hand
festzuhalten.

7. Der Silikonschirm und das Ende der Tracheostomiekaniile werden dann mit einer erbsen-
groflen Menge des mitgelieferten Gleitgels eingefettet.

8. Nach dem Einfiihren der Kaniile kann zur Fixierung gegebenenfalls das Kaniilenband an
den Fliigeln des Kaniilenschilds befestigt werden. Wenn ein Kaniilenband verwendet werden
soll, ist dieses vor dem Verfahren unter dem Hals des Patienten anzubringen.

B. Bei Gebrauch des Obturators zur Wiedereinfithrung

Schritte 1-5 wie oben beschrieben befolgen und wie folgt fortfahren:

6. Sicherstellen, dass sich der Obturator in der Tracheostomiekaniile leicht in die Kaniile
hinein- und herausbewegen lésst.

7. Den Obturator in die Tracheostomiekaniile fithren.

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

9. Nach dem Einfiihren der Kaniile kann zur Fixierung gegebenenfalls das Kaniilenband an
den Fliigeln des Kaniilenschilds befestigt werden. Wenn ein Kaniilenband verwendet werden
soll, ist dieses vor dem Verfahren unter dem Hals des Patienten anzubringen.

8.2 Vorbereitung des Patienten

Der Patient muss unmittelbar vor der Einfiihrung bzw. erneuten Einfiihrung optimal praoxy-
geniert sein.

Fiir eine leichtere Einfithrung sollte der Patient moglichst in flacher Riickenlage mit {iber-
strecktem Hals gelagert werden.

8.3 Einfiihrung der Kaniile

A. Bei Gebrauch des minimal-traumatischen Einfiihrsystems

Das minimal-traumatische Einfiihrsystem ist zum Einsatz mit der Seldinger-Technik
bestimmt.

1. Der tracheotomierte Patient muss fiir die Kaniilierung vorbereitet und ein Seldingerdraht
(im Lieferumfang der Tracoe Experc-Sets, jedoch nicht im Lieferumfang der P-Kaniilen ent-
halten) muss in den Stomakanal eingefiihrt worden sein.

2. Die Tracheostomickaniile samt Einfiithrsystem (Einfiihrhilfe, Fiihrungskatheter) in situ
tiber dem Seldingerdraht platzieren (siche Abbildung 5). Bei Anwendung des Tracoe-Sel-
dingerdrahts muss der Vorgang gestoppt werden, sobald die Drahtmarkierung auflerhalb der
Kaniile und am Ende des Fiihrungskatheters aulerhalb des Patienten sichtbar ist.
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3. Die Kaniile zusammen mit der Einfiihrhilfe, dem Fithrungskatheter und dem Seldinger-
draht durch das Tracheostoma in die Luftr6hre einfiihren. Darauf achten, dass die Kantile, der
Griff der Einfiihrhilfe, Fiihrungskatheter und Seldingerdraht ausgerichtet und mit einer Hand
fixiert bleiben. Jede Verschiebung kann zu einer Liicke zwischen dem Silikonschirm und der
Kaniile fiihren und die Einfiihrung erschweren oder scheitern lassen.

4. Kaniile vorsichtig nach vorne schieben, bis das Kaniilenschild an der Hautober-
flache anliegt.

5. Sobald die Kantile eingefiihrt wurde, mit einer Hand festhalten und die Einfiihrhilfe sowie
den Fiihrungskatheter zusammen mit dem Seldingerdraht zuriickziehen, wihrend die
Tracheostomiekaniile in ihrer Position in der Luftrohre verbleibt (siche Abbildung 6).

Lasst sich die Einflihrhilfe nicht ohne Weiteres herauszichen, kann diese zusammen mit der
Innenkaniile entfernt werden. Losen Sie hierfiir die Innenkaniile durch Drehen der Uberwurf-
mutter gegen den Uhrzeigersinn. Wenn die Innenkaniile zusammen mit der Einfiihrhilfe
entfernt wird, ist darauf zu achten, dass anschlieend wieder eine Innenkaniile eingefiihrt und
durch Drehen der Uberwurfmutter im Uhrzeigersinn befestigt wird. Dabei kann es sich
entweder um dieselbe Innenkaniile handeln, nachdem das Einfiihrsystem entfernt wurde, oder
um eine Ersatzinnenkantile.

Achtung:

¢ Nicht separat am Fiihrungskatheter ziehen, wihrend sich die Einfiihrhilfe noch
innerhalb der Tracheostomiekaniile befindet. Die Einfiihrhilfe stets zusammen mit dem
Fiihrungskatheter und Seldingerdraht entfernen. Alternativ zunichst die Einfiihrhilfe entfer-
nen und anschliefend den Fiihrungskatheter herausziehen, wihrend die Tracheostomiekaniile
in der Luftrohre verbleibt.

¢ Achten Sie nach dem Herausziehen der Einfiihrhilfe darauf, dass sich der Silikonschirm
noch auf dem Fiihrungskatheter befindet. Falls sich der Silikonschirm vom Fiihrungskatheter
16st, gehen Sie wie folgt vor:

o Inspizieren Sie sofort das Lumen der Tracheostomiekaniile. Wenn der Schirm noch im
Tubus steckt, muss die Innenkaniile sofort durch das Ersatzprodukt ersetzt werden.

o Wenn der Silikonschirm visuell nicht erkennbar ist, wird empfohlen, zur genauen Lokali-
sierung sofort eine Rontgenaufnahme des Brustkorbs zu machen. Da der Silikonschirm ront-
gendicht ist, dienen die Rontgenaufnahmen als Vorbereitung fiir die Entfernung unter broncho-
skopischer Uberwachung.

B. Mit dem Obturator

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

1. Bereiten Sie die Kaniile und den Patienten entsprechend den Anleitungen in den Kapiteln
,,Vorbereitung der Kaniile* und ,,Vorbereitung des Patienten® vor.

2. Die Kaniile (mit eingesetztem Obturator) beim Einfiihren in das Tracheostoma am
Kaniilenschild halten und Obturator fest gegen den 15-mm-Konnektor driicken.

3. Kaniile vorsichtig nach vorne schieben, bis das Kaniilenschild an der Hautoberfliche
anliegt.

4. Kaniile mit einer Hand festhalten und den Obturator sofort nach dem Einfiihren
herauszichen.

8.4 Nach der Einfiihrung der Kaniile

1. Kontrollieren, ob der Luftweg durch die Kaniile frei ist und gegebenenfalls die Position der
Tracheostomiekantiile (z. B. mit einem Bronchoskop) anpassen.
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2. Den 15-mm-Konnektor der Innenkaniile an das Atmungssystem anschliefen, falls eine
Beatmung erforderlich ist.

3. Falls angebracht: Den Cuff der Tracheostomiekantiile iiber den Luer-Konnektor am Pilot-
ballon mit Luft blocken.

4. Kaniile mit dem Kaniilenband befestigen, damit sie nicht verrutschen kann.

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

6. Cuffdruck erneut kontrollieren, um sicherzustellen, dass der Cuff bei der Einfiihrung nicht
beschidigt wurde.

8.5 Cuff blocken

Option 1: Anstelle einer Standardspritze zum Blocken des Cuffs empfehlen wir die Verwen-
dung eines Handmanometers. Den Cuffdruck auf die individuelle Beatmungstherapie
einstellen und in regelmédBigen Abstinden kontrollieren. Normalerweise sollte der Druck
zwischen 20 cmH,0 (= 15 mmHg) und 30 cmH,O (= 22 mmHg) liegen.

Option 2: Den Cuffdruck mithilfe eines Tracoe Smart Cuff Managers durch passive Kont-
rolle in einem Bereich von 20 bis 30 cmH,O halten. Den ménnlichen Luer-Anschluss des
Tracoe Smart Cuff Manager mit dem weiblichen Luer-Anschluss am Riickschlagventil der
Tracheostomiekaniile verbinden. Den Tracoe Smart Cuff Manager mit einer Standardspritze
gemiB 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 erhéhen und moglicherweise die Luftrohre
beschidigen konnte.

8.6 AnschlieBen/Trennen externer Gerite

Zum AnschlieBen an externe Geréte oder Zubehorteile (z. B. ein Beatmungsgerit) die Basis des
15-mm-Konnektors festhalten und das Anschlussende der externen Vorrichtung vorsichtig
driicken, bis es sicher an der Tracheostomiekantiile befestigt ist. Im Zweifelsfall das Anschluss-
ende mehrmals auf- und zudrehen, um die erforderliche Krafteinwirkung fiir eine sichere
Verbindung und spétere problemlose Trennung der externen Vorrichtung zu bestimmen.

Bei erschwerter Trennung die Tracheostomiekaniile mithilfe einer standardisierten Trennhilfe
(nicht im Lieferumfang enthalten) vom externen Gerét oder Zubehdrteil entkoppeln. Dazu die
Offnung der Trennhilfe zwischen den 15 mm-Konnektor und das externe Gerit schieben, bis
die beiden Vorrichtungen getrennt sind, siche Kapitel ,,Erginzende Produkte®.

Achtung:

¢ Vermeiden Sie beim AnschlieBen an bzw. Trennen von externen Vorrichtungen eine unnd-
tige Krafteinwirkung auf die Tracheostomiekaniile. Das kann zu einer Beschadigung der
Tracheostomiekaniile und/oder einer Verlegung/Dekaniilierung fiihren.

8.7 Subglottische Absaugung

1. Fiir 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 Absauggerit kann mithilfe der Adapter angeschlossen werden (siehe
Abbildung 2).
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3. Nach dem subglottischen Absaugen den Luer-Konnektor der Absaugvorrichtung wieder
mit der Kappe verschlie3en.

Achtung:

* Bei Verstopfungen kann der Absaugkanal durch Aufblasen von Luft/Sauerstoff (empfoh-
len 3-6 I/min; max. 12 1/min) freigerdumt oder mit Kochsalzlosung (empfohlen 2-3 ml)
gespiilt werden. Die empfohlenen Grenzwerte diirfen nicht tiberschritten werden. Die indivi-
duelle Vertrdglichkeit des Patienten ist zu beachten. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen
auftreten: Ansammlung potenziell kontaminierter Sekrete, Unwohlsein, Ubelkeit und Wiirge-
reiz, ibermdfBige Sekretion.

* Achten Sie vor dem Spiilen des Absaugkanals darauf, dass der Cuff ausreichend geblockt ist.
¢ Die verwendete Kochsalzlosung muss sofort nach dem Spiilen des Absaugkanals ent-
fernt werden.

e Wenn der Absaugkanal nicht freigeraumt werden kann, muss die Kaniile ausge-
tauscht werden.

8.8 Above Cuff Vocalisation
Achtung:
e Die ACV muss von Fachkriften durchgefiihrt werden.

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

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

1. Dem Patienten das geplante Verfahren erldutern. Auf mogliche 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 der Absaugkanal nicht verstopft ist.

5. Die einstellbare Luft- oder Sauerstoffzufuhr mit einem Fingertip-Konnektor an den
weiblichen Luer-Konnektor der subglottischen Absaugvorrichtung anschlieen. Alternativ
kann der permanente Luftstrom auch mit anderen Instrumenten unterbrochen werden (z. B.
Y-Konnektor).

6. Beginnend mit 1 /min langsam Luft in die oberen Atemwege des Patienten leiten, je nach
Bedarf des Patienten langsam steigern bis zu einer tiblichen Flussrate von 3—6 I/min. Um ein
Austrocknen der Kehlkopfschleimhaut zu verringern, darf die Flussrate 12 1/min nicht iiber-
steigen. 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 Gerdt vom Anschluss der sub-
glottischen Absaugvorrichtung trennen und die Kappe wieder aufsetzen.
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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 regelmafig durch medizinisch geschultes Personal
iiberwachen.

8.9 Cuff entblocken

Vor Entblocken des Cuffs ist darauf zu achten, dass moglichst wenig Sekret in die unteren
Atemwege gelangt, z. B. durch subglottisches Absaugen und/oder Absaugen durch die
Kaniile. Zum Entblocken des Cuffs eine Spritze (mit eingedriicktem Kolben) auf den
weiblichen Luer-Konnektor am Riickschlagventil des Pilotballons setzen. Den Kolben
zuriickziehen, bis Luft aus dem Cuff abgelassen ist. Die Luft nicht vollstindig, z. B. bis zum
Erreichen eines Vakuums, ablassen. Der Cuff muss vor dem Entfernen der Tracheostomie-
kaniile entblockt (leer) sein.

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

8.10 Austausch der Innenkaniile

Wenn sich viskoses Sekret in der Innenkaniile ansammelt und nicht absaugen lésst, sodass der
Luftstrom behindert wird, sollte die Innenkaniile mit einer neuen oder einer gereinigten
Innenkaniile ersetzt werden.

1. Die Innenkaniile 1sen, indem die Uberwurfmutter gegen den Uhrzeigersinn gedreht und
entfernt wird.

2. Wenn das Produkt beschédigt ist, die Innenkaniile nicht weiterverwenden. Die Innenkaniile
nicht entsorgen; stattdessen die Anweisungen im Kapitel ,,Riicksendungen und Reklamatio-
nen‘ befolgen.

3. Sobald eine neue Innenkantiile in die Aulenkaniile eingefiihrt wurde, muss diese gesichert
werden. Hierfiir die Uberwurfmutter im Uhrzeigersinn drehen, bis sie einrastet.

Achtung:

¢ Beim Einfiihren der Innenkaniile darauf achten, dass sich der Fiillschlauch des Cuffs nicht
zwischen den Innen- und AuBlenkaniilen befindet. Andernfalls kann dieser eingeklemmt und
beschadigt werden.

8.11 Entfernen der Kaniile

Fiir einen Kaniilenwechsel die Ersatzkaniile so vorbereiten, wie im Kapitel ,,Vorbereitung der
Kaniile* beschrieben. Vor dem Entfernen der Kantile den Patienten so vorbereiten, wie im
Kapitel ,,Vorbereitung des Patienten® beschrieben.

1. Cuff entblocken (siehe Kapitel ,,Cuff entblocken®).
2. Kaniilenband lockern, dabei Kaniilenschild festhalten.
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3. Das Kaniilenschild festhalten und die Tracheostomiekaniile vorsichtig aus dem Stoma
ziehen.

Ein Eindringen von Sekreten in die unteren Atemwege kann gegebenenfalls durch Absaugen
tiber die Kaniile verhindert werden.

4. Nach dem Entfernen sollte die Kaniile so schnell wie moglich gereinigt werden, um eine
Verkrustung von Fliissigkeiten zu vermeiden.

5. Wenn das Produkt beschadigt ist, die Kaniile nicht weiterverwenden. Die Kaniile nicht
entsorgen; stattdessen die Anweisungen im Kapitel ,,Riicksendungen und Reklamationen®
befolgen.

Im Falle eines Kaniilenwechsels nach dem Entfernen der Kaniile die Anweisungen in den
Kapiteln ,,Einfiihrung der Kaniile®, ,,Nach der Einfiihrung der Kaniile*, ,,Cuff blocken* und
,,AnschlieBen/Trennen externer Geréte befolgen.

9. Pflege und Reinigung

Achtung:

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

* Die minimal-traumatische Einfiihrhilfe und der Fiihrungskatheter sind zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und diirfen nicht gereinigt und wiederverwendet werden.

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

* Aus Hygienegriinden und um Verwechselungen beim spdteren Zusammensetzen der
Kaniile zu vermeiden, darf die Auenkaniile nur zusammen mit der entsprechenden Innen-
kaniile gereinigt werden.

* Das Produkt muss vor der Wiedereinfiihrung auf Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit
gepriift werden.

Durch die Reinigung der Tracheostomiekaniile und des Obturators sollen Kérperfliissigkeiten
oder Verkrustungen entfernt werden, die die klinische Anwendung beeintrichtigen kénnten.

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

Die folgende Anleitung zur manuellen Reinigung gilt fiir alle Tracoe Twist Plus Modelle
und Grofen:

1. Die Innenkaniile von der AuBenkaniile 16sen.

2. Kaniile (AuBen- und Innenkaniile) und Obturator zum Reinigen getrennt unter lauwarmem
(max. 40 °C) Trinkwasser spiilen, bis sie sichtbar sauber und frei von Verkrustungen sind.

3. Besonders sollte darauf geachtet werden, dass das Kaniileninnere und ggf. die subglotti-
sche Absaugvorrichtung griindlich gespiilt werden.

4. Zur Entfernung von Schmutzresten kénnen Biirsten oder Tupfer aus dem Sortiment von
Tracoe verwendet werden (siche ,,Ergédnzende Produkte®).

5. Alternativ konnen auch die Reinigungsprodukte von Tracoe (siche ,,Ergidnzende
Produkte®) gemaf ihrer jeweiligen Gebrauchsanweisung verwendet werden.

6. Nach der Reinigung die Kaniile mit trinkbarem oder destilliertem Wasser spiilen.

7. Falls die Kaniile nach dem Spiilen nicht sichtbar sauber ist:

e Spiilung wiederholen, bis sie sichtbar sauber ist, oder

¢ Reinigung mit Reinigungsprodukten von Tracoe wiederholen oder

¢ Tracheostomiekaniile sicher entsorgen.
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8. Alle Teile der Kaniile und des Obturators sollten bei ausreichendem Licht gepriift werden,
um sicherzugehen, dass die Instrumente frei von Verunreinigungen und Verkrustungen sind.
9. Nach dem Reinigungsverfahren die Kaniile und den Obturator auf ein sauberes, fussel-
freies trockenes Handtuch legen und in einem Bereich ohne Luftverunreinigungen an der
Luft trocknen lassen.

10. AuBenkaniile, Innenkaniile und Obturator gelten als trocken, wenn kein Restwasser mehr
zu sehen ist. Die Innenseite des Cuffs auf Trockenheit priifen.

11. Zuletzt sollte vor der Wiedereinfiihrung eine Sicht- und Funktionspriifung durchgefiihrt
werden, um Beschédigungen an der Kaniile und am Obturator auszuschlieBen (siche auch
Kapitel ,,Vorbereitung der Kaniile®).

Achtung:

¢ Die Tracheostomiekaniile (Aufen- und Innenkaniilen) und der Obturator sollten sofort
nach dem Herausziehen aus dem Stoma gereinigt werden, um ein Antrocknen von Schmutz-
partikeln und Verunreinigungen zu vermeiden.

¢ Achten Sie bei der Reinigung darauf, dass der Cuff und der Fiillschlauch nicht beschidigt
werden.

* Bein Eintauchen einer gecufften Kaniile in eine Losung mit Reinigungsreagenz wird emp-
fohlen, den Pilotballon nicht in die Losung zu tauchen.

¢ Die Haufigkeit der Reinigung muss vom Arzt festgelegt werden, darf aber die zuldssige
Haufigkeit nicht iiberschreiten.

* Es wird empfohlen, die Tracheostomiekaniile tdglich zu reinigen. Die maximal zuldssigen
Reinigungszyklen innerhalb von 29 Tagen betragen 29 fiir die Aulenkaniile und 35 fiir die
Innenkaniile, da andernfalls die Biokompatibilitit und die Materialstabilitét beeintrachtigt
werden konnten.

¢ Die Kaniilen diirfen niemals mit Mitteln oder Verfahren gereinigt werden, die in dieser
Anweisung nicht angegeben sind.

« Die Tracheostomiekaniile ist fiir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt. Daher muss
sie bei einer erneuten Verwendung bei demselben Patienten eingefiihrt werden.

¢ UnsachgemifBe Reinigung kann zu einer Beschddigung der Kaniile, einem erhohten
Luftwiderstand aufgrund von Obstruktionen oder einer Reizung/Entziindung des Tracheo-
stomas fiihren.

¢ Da die oberen Atemwege selbst bei Gesunden nie frei von Mikroorganismen sind,
empfehlen wir nicht die Verwendung von Desinfektionsmitteln.

10. Lagerung

a) Die Produkte von Tracoe in ihrer Originalverpackung unter den auf der Verpackung ange-
gebenen Bedingungen aufbewahren. Die Produkte nicht auf {iber 60 °C erhitzen.

b) Gereinigte Tracheostomiekaniilen in einem sauberen, abgedeckten Behilter an einem
sauberen und trockenen Ort vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Die Tracheostomieka-
niile so bald wie moglich wieder einsetzen. UnsachgeméBe Lagerungsbedingungen konnen
zu einer Beschadigung oder Verunreinigung der Kaniile fiihren. 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
werden. Tracoe Tracheostomiekaniilen bendtigen bei normaler Verwendung oder Reinigung
keine sterile Umgebung.
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12. Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen Vorschriften,
Abfallentsorgungspldnen oder klinischen Vorschriften zum Umgang mit biologischen
Gefahrstoffen zu entsorgen, z. B. direkte Entsorgung in einem rei3festen, feuchtigkeitsbestin-
digen und gesicherten Beutel oder Behilter, der zum 6rtlichen Abfallentsorgungssystem fiir
kontaminierte medizinische Produkte geleitet wird.

Fiir weitere Empfehlungen wenden Sie sich an Thren Hygienebeauftragten in Gesundheitsein-
richtungen oder das lokale Abfallentsorgungsunternehmen bei hduslicher Anwendung.

13. Riicksendungen und Reklamationen

Wenden Sie sich bei Beschwerden beziiglich des Produkts bitte an:
complaint.se@atosmedical.com.

Wenn das Produkt an einem meldepflichtigen Vorkommnis im Sinne der Medizinprodukte-
verordnung beteiligt ist, wenden Sie sich aulerdem an die zustindige Behorde des Verwen-
dungslandes.

14. Erganzende Produkte

Tracoe Twist Plus-Tracheostomiekaniilen mit minimal-traumatischem Einfithrsystem
sind auch als Tracoe Experc-Set in Kombination mit dem Tracoe Experc Dilatations-Set
erhiltlich.

Der Tracoe-Seldingerdraht ist Teil des oben genannten Sets. Er ist auch gesondert mit
Fiihrungskatheter oder ohne Fithrungskatheter erhiltlich.

14.1 Empfohlene Produkte:

Tracoe Twist Plus Ersatz-Innenkaniilen

Spritzen mit méannlichem Standard-Luer-Konnektor

Cuffdruckmesser fiir HVLP-Cuffs mit médnnlichem Standard-Luer-Konnektor

Tracoe Smart Cuff Manager

Sterile, wasserlosliche Gleitgele fiir Tracheostomas

Kaniilenbander

Trennhilfen fiir Tracheostomiekaniilen/Endotrachealtuben mit 15-mm-Konnektoren
Feuchtigkeits- und Wérmeaustauscher (HME) mit einem ménnlichen Standard-15-mm-
Konnektor

14.2 Optionale Produkte:

Sprechventile und Verschlusskappen mit einem ménnlichen Standard-15 mm-Konnektor
Von Tracoe angebotene Reinigungsmittel

Von Tracoe angebotenes Reinigungszubehor (z. B. Tupfer, Biirsten, Wannen)

Tracoe Duschschutz

Verbiande und Kompressen

Schutztextilien (z. B. Latzchen, Tiicher, Rollis)

15. Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Riicknahme aller Tracoe Produkte erfolgen ausschlieBlich aufgrund
der giiltigen Allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB), die bei Tracoe Medical GmbH
oder iiber die Website www.tracoe.com erhiltlich sind.
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NL - NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing voor Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen
met het minimaal traumatische inbrengsysteem

Het gebruik van Above Cuff Vocalization (ACV) is alleen CE-goedgekeurd.

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 veiligheidsinfor-
matie voor de veiligheid van uw patiénten en van uzelf.

. Dm Uitvouwpagina’s: De illustraties waarnaar de tekst verwijst, vindt u op de
(uitvouwbare) 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 Twist Plus tracheostomiebuizen zijn geindiceerd voor het geven van tracheale toegang
voor luchtwegbehandeling. Ze kunnen tot 29 dagen lang worden gebruikt.

Klinisch voordeel: Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen zijn geindiceerd voor het geven
van tracheale toegang voor luchtwegbehandeling. tracheostomiecanules verschaffen tracheale
toegang tot de onderste luchtwegen. De modellen met manchet kunnen, wanneer deze is opge-
blazen, worden gebruikt om de luchtweg af te sluiten (bv. voor kunstmatige beademing).
Tracoe Twist Plus-buizen zijn buizen met dubbel lumen. De binnencanule kan worden ver-
wijderd of verwisseld, bijvoorbeeld voor reiniging van secreet of obstructies, terwijl de bui-
tencanule op zijn plaats blijft. De luchtwegopening kan dus worden hersteld door de binnen-
canule te verwisselen.

De canules met subglottisch suctiekanaal maken het mogelijk om de secretie die boven de
opgeblazen manchet achterblijven te verwijderen.

Bij gefenestreerde modellen kan een deel van de luchtstroom naar de bovenste luchtwegen
worden geleid. Als de behandeling het gebruik van een gefenestreerde tracheostomiebuis niet
vereist of toelaat (bv. mechanische beademing), kan de venestratie worden gesloten door het
inbrengen van een niet-gefenestreerde binnencanule.

De 15 mm connector is een gestandaardiseerd onderdeel waarop andere hulpmiddelen voor
luchtwegbeheer (bijv. kunstmatige beademing, hoesthulp, vernevelaar enz.) kunnen worden
aangesloten.

In vergelijking met het gebruik van een endotracheale buis wordt de anatomische dode ruimte
verminderd en is er minder behoefte aan sedatie bij gebruik van een tracheostomiebuis. Het
risico op complicaties op de lange termijn die samenhangen met langdurige endotracheale
intubatie (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).
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Klinische toepassing: Het product is bedoeld voor kunstmatig beademde en zelf ademende
patiénten in ziekenhuizen, pre-ziekenhuizen (EMS), instellingen voor uitgebreide zorg, poli-
klinieken of thuiszorg.

Bedoelde gebruiker: Het product kan worden gebruikt door medisch personeel gespeciali-
seerd in tracheostomie zorg of door personen opgeleid door professionals.

Gebruiksindicaties: De tracheostomiebuis is geindiceerd voor patiénten bij wie toegang tot
de onderste luchtwegen door middel van een tracheostomie nodig is om de luchtweg te ver-
zekeren. Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen zijn buizen met dubbel lumen. De binnenca-
nule kan worden verwijderd en vervangen in geval van encrustatie of obstructie door vis-
keuze afscheidingen.

De tracheostomiebuis met een HVLP-manchet (hoog-volume-lage-druk) sluit de Iuchtpijp af
om de bovenste luchtwegen van de onderste luchtwegen te scheiden. Daardoor zorgt dit voor
een efficiénte 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 Tracoe Twist Plus tracheostomiebuis met behulp van de Seldinger techniek.
Het kan worden gebruikt voor de eerste plaatsing van de tracheostomiebuis na percutane
dilatatietracheotomie of bij het wisselen van de canule.

De Tracoe Twist Plus extract tracheostomiebuizen met subglottisch suctiekanaal en manchet
(REF 316-P en REF 888-316-P) worden voornamelijk gebruikt voor patiénten die grote hoe-
veelheden secretie produceren en voor wie suctie van de subglottische ruimte geindiceerd is.
De Tracoe Twist Plus extract tracheostomiebuizen kunnen worden gebruikt voor Above Cuff
Vocalization (ACV).

Door het dubbele venster van de Tracoe Twist Plus modellen (REF 312-P, REF 888-316-P)
kan een deel van de luchtstroom naar de bovenste luchtwegen worden geleid.

Gebruik bij één enkele patiént en gebruiksduur: De Tracoe Twist Plus tracheostomiebuis
is bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént met een gebruiksduur van 29 dagen. Het
hulpmiddel kan tijdens deze periode worden ingebracht en bij dezelfde patiént opnieuw
worden geplaatst.

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).

Opgelet:
Een langdurig gebruik van de tracheostomiebuis gedurende meer dan 29 dagen kan leiden
tot problemen met de materiaalveiligheid en biocompatibiliteit.

2. Algemene beschrijving
De Tracoe Twist Plus tracheostomiebuis is gemaakt van PVC en zorgt voor een kunstmatige
luchtweg naar de onderste luchtwegen.

Het product omvat een buitencanule met 2 of 3 binnencanules met 15 mm connector, een
minimaal traumatisch inbrengsysteem (inbrenghulp, geleidekatheter met silicone hoes), een
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geperforeerde obturator, een stoffen halsband, en een glijmiddel, die samen worden geleverd
in een steriele zak. Adapters voor gebruik met externe suctichulpmiddelen worden alleen
geleverd bij de subglottische suctiemodellen (REF 316-P, REF 888-316-P). De gefenestreerde
modellen (REF 312-P, REF 888-316-P) bevatten ook een afsluitdop.

De Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen zijn verkrijgbaar in verschillende diameters en
lengtes. De tracheostomiecanules die zijn inbegrepen bij het minimaal traumatische
inbrengsysteem zijn modellen met manchet, die worden geleverd met de manchet leeggelo-
pen. De geschikte diameter en lengte van de buis worden bepaald door de arts.

De tracheostomiebuis is radiopaak door het materiaal.

Klinisch gebruik van het hulpmiddel in een MR-omgeving is athankelijk van de productspe-
cificaties en wordt beschreven in het hoofdstuk “MR-veiligheidsinformatie”.

De tracheostomiebuis kan worden gebruikt in combinatie met medische hulpmiddelen die
zijn goedgekeurd voor invasieve beademing via een tracheostoma en zijn aangesloten via een
standaard 15 mm connector. De tracheostomiebuizen met subglottisch suctickanaal 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 hulp-
middel en het veilige gebruik ervan binnen een MR-omgeving. De labels kunnen op het pati-
entendossier worden geplakt.

Uitvouwpagina’s: Afbeelding 1 toont het meest complexe model van de tracheostomiebuis.

1 buis 7 suctiekanaal

2 HVLP-manchet Ta vrouwelijke Luer-connector

2a opblaaslijn 7b suctielijn

2b controleballon met terugslagventiel | 8 obturator

3 standaard connector van 15 mm 9 gefenestreerde binnencanule

4 borgring 9a niet-gefenestreerde binnencanule
5 halsflens 10 occlusiekap

6 inbrenghulp 11 adapters

6a geleidekatheter 12 halsband

6b silicone hoes 13 glijmiddel

(1) Tracheostomiebuis:

* Alle buizen zijn gebogen en lopen taps toe naar het distale uiteinde en hebben een ronde
punt aan het distale uiteinde (binnenin de patiént)

e Alle buizen zijn gemaakt van radiopaak materiaal

e REF 311-P: De buis is met manchet

e REF 312-P: De buis wordt met manchet en gefenestreerd

e REF 316-P: De buis wordt geboeid met een subglottisch suctiekanaal
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e REF 888-316-P: De buis is geboeid, gefenestreerd en voorzien van een subglottisch suc-
tiekanaal

(2) HVLP-manchet (High-Volume-Low-Pressure):

e De HVLP-manchet (2) bevindt zich aan het distale uiteinde van de tracheostomiebuis en
is direct verbonden met de opblaaslijn (2a).

* Het proximale uiteinde van de opblaaslijn bevat een controleballon (2b), met ingebouwd
zelfsluitend terugslagventiel en vrouwelijke Luer-connector.

¢ De HVLP-manchet wordt alleen met lucht opgeblazen.

* De controleballon (2b) geeft de manchetdiameter (CD) en de maat aan, waar van toepassing.

(5) Halsflens:

¢ De halsflens (5) heeft een gebogen vorm.

e Door de dubbele draaibaarheid is de flens horizontaal en verticaal beweegbaar

¢ De productcode (REF), klinische maat (maat), binnendiameter (ID), buitendiameter (OD),
lengte (TL) van de buis en het MR-veilig-symbool staan allemaal aangegeven op de halsflens.

(6-6b) Minimaal traumatisch inbrengsysteem

* De combinatie van de inbrenghulp (6) en geleidekatheter (6a) met silicone hoes (6b)
vormen het minimaal traumatische inbrengsysteem.

¢ De silicone hoes overbrugt de opening tussen het conische uiteinde van de inbrenghulp en
het distale uiteinde van de canule.

e Het minimaal traumatische inbrengsysteem wordt gebruikt voor de plaatsing van de Tra-
coe Twist Plus tracheostomiebuis met behulp van de Seldinger techniek.

(7-7b) Subglottisch suctiekanaal:

¢ Tracoe Twist Plus extract trachecostomiebuizen (REF 316-P, REF 888-316-P) hebben een
subglottisch suctickanaal (7) aan de buitenkant van de tracheostomiebuis. De sucticopening
wordt zo laag mogelijk boven de manchet geplaatst.

e Het proximale uiteinde van de suctielijn is voorzien van een standaard vrouwelijke
Luer-connector (7a)-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 (11) worden gebruikt.

¢ De subglottische suctiepoort (7a) kan worden afgesloten met de bijgevoegde dop.

(8) Obturator:

¢ De geperforeerde obturator (8) heeft een gladde, ronde, conische punt aan het distale uit-
einde. De obturator wordt gebruikt voor het opnieuw inbrengen van de tracheostomiebuis
voor een tracheostoma.

* Door de perforatie kan de obturator gebruikt worden met de Seldinger techniek.

(9-92a) Binnenkanalen:

e De REF 311-P- en REF 316-P-modellen worden geleverd met 2 binnencanules, waarvan
er ¢én is voorgemonteerd in de buitencanule.

¢ De gefenestreerde REF 312-P- en REF 888-316-P-modellen worden geleverd met 3 bin-
nencanules, waarvan er één is voorgemonteerd in de buitencanule.

* Elke binnencanule heeft een connector van 15 mm met een borgring (4). De blauwe bor-
gring geeft een gefenestreerde binnencanule (9), aan, en de witte ring een niet-gefenestreerde
binnencanule (9a).

e REF 311-P en REF 316-P bevatten 2 niet gefenestreerde binnencanules.
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* REF 312-P en REF 888-316-P bevatten 1 gefenestreerde en 2 niet gefenestreerde binnen-
canules.

¢ De gestandaardiseerde 15 mm connector (3) is permanent aan de binnencanule bevestigd
en is bedoeld voor het aansluiten van de tracheostomiebuis op externe hulpmiddelen met
een vrouwelijke gestandaardiseerde 15 mm connector, bijv. aansluiting op kunstmatige
beademing, HME, spreekventiel.

(12) Halsband:

¢ De halsband (12) is een zachte strook gewatteerde stof die om de hals van de patiént
wordt gelegd.

¢ De uiteinden van de band zijn voorzien van klittenbanden die door de oogjes van de hals-
flens worden gestoken om de tracheostomiebuis op zijn plaats te houden.

¢ De frequentie van wisselen wordt bepaald door de arts of professionele zorgverlener.

(13) Glijmiddel
* Het glijmiddel (13) kan worden gebruikt voor het inbrengen van het minimaal traumati-
sche inbrengsysteem of de obturator.

Aanvullende producten:
¢ Producten die in combinatie met de Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen kunnen
worden gebruikt, staan vermeld in de rubriek “Aanvullende producten”.

3. MRI-veiligheidsinformatie
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P en REF 888-316-P

Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen REF
311-P, REF 312-P, REF 316-P en REF 888-316-P “MR-voorwaardelijk” zijn. Een patiént met
dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaar-
den 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 MR-systeem rapporteerde een gemiddelde specifieke absorptiesnelheid
(SAR) voor het hele lichaam van 2 W/kg (normale bedrijfsmodus) en een maximale speci-
fieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele hoofd van 3,2 W/kg.

¢ Alleen zendspoel met kwadratuuraandrijving.

¢ De halsflens (5) moet worden bevestigd met de halsband (12).

¢ Het terugslagventiel van de manchet van de tracheostomiebuis (2b) moet met medische
tape op de huid worden bevestigd, uit de buurt van de zone van belang voor MR-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-echo-
pulssequentie en een 1,5 T MR-systeem, en tot 113 mm bij beeldvorming met een spin-echo-
pulssequentie in een 3,0 T MR-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 MR-beeldvorming:

¢ Maak de buis stevig vast met een metaalvrije halsband om mogelijke beweging in de
MR-omgeving te voorkomen.
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e Bevestig het terugslagventiel stevig uit de buurt van de betrokken zone met standaard
medische tape om beweging binnen de MR-omgeving te voorkomen.

e De MR-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als de betrokken zone zich dicht bij de
positie van het vulventiel bevindt.

4. Contra-indicaties

Tracheostomiebuizen:

¢ De tracheostomiebuis 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 buis
kan beschadigd raken.

* De HVLP-manchet mag niet worden opgeblazen wanneer een spreekklep of een afsluitdop
wordt gebruikt en vice versa.

e Pasgeborenen, zuigelingen en kinderen (<12 jaar).

ACV-gebruik:

¢ Patiénten met een nicuwe tracheostoma (minder dan 7-10 dagen na chirurgische incisie).
e Obstructies in de bovenste luchtwegen die de luchtstroom en dus het fonatievermogen
kunnen belemmeren.

e Obstructies kunnen leiden tot een drukstijging in de luchtpijp en bijgevolg tot een risico
op subcutaan emfyseem.

e 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

e 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
luchtwegen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker). Het wordt aanbevolen om dit
te baseren op de richtlijnen en normen voor patiénten met moeilijke luchtwegen, bijv.
Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthe-
siologists, 2013).

e Optimale zuurstofniveaus moeten bij de patiént tot stand worden gebracht voorafgaand
aan een canulatie of re-canulatie.

e Het wordt sterk aanbevolen een klaar-voor-gebruik reservebuis en diverse binnencanules
bij het bed van de patiént aanwezig te houden. Bewaar reservehulpmiddelen onder schone en
droge omstandigheden.

* Het wordt ook aanbevolen om een reservehulpmiddel bij het bed te houden voor het geval
de tracheostomiebuis ongepland moet worden verwisseld, bijvoorbeeld als gevolg van com-
plicaties, een ingeklapt tracheostoma of iets dergelijks. Het noodreservehulpmiddel moet een
of twee maten kleiner zijn dan het gebruikte hulpmiddel.

e Het product moet voor gebruik/inbrengen geinspecteerd worden op integriteit en werk-
zaamheid. Controleer of de canule niet verstopt is en of het manchetmateriaal niet broos of
gescheurd is en kan worden opgeblazen/leeggelaten, of er geen knikken, scheuren of sneden
zijn, dat er een stabiele verbinding is tussen de canule en de halsflens, enz. Als het product
beschadigd is, moet het worden vervangen door een nieuw product.

* De steriele verpakking en de buitenste verpakking moeten voor opening worden geinspec-
teerd op schade. Als de verpakking beschadigd is of onbedoeld is geopend, mag het hulpmid-
del niet worden gebruikt.
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* Tijdens het plaatsen, gebruiken of verwijderen van de tracheostomiebuis mag geen over-
matige kracht worden uitgeoefend.

¢ Oefen geen onnodige kracht uit op de tracheostomiebuis bij het aansluiten of loskoppelen
van externe hulpmiddelen. Dit kan leiden tot beschadiging van de tracheostomiebuis en/of tot
verplaatsing/decanulatie.

¢ Houd de tracheostomiebuis altijd vast bij de basis van de 15 mm connector bij het aanslui-
ten of loskoppelen van externe hulpmiddelen.

¢ De positie van het venster moet met behulp van een endoscopie worden gecontroleerd.

¢ De druk van de manchet kan veranderen wanneer lachgas (distikstofmonoxide) als verdo-
vingsmiddel wordt gebruikt.

¢ Alle onderdelen van het manchetvulsysteem moeten vrij zijn van spanning en knikken
tijdens het meten van de manchetdruk, anders kan de manometer onjuiste drukwaarden
weergeven.

e Zorg ervoor dat alle toegestane voorwerpen (bijv. handmatige manometer) die worden
gebruikt om de manchet op te blazen, schoon zijn (vrij van stof, zichtbare deeltjes en veront-
reiniging). Elke obstructie van het manchetvulsysteem kan leiden tot het leeglopen van de
manchet, wat de efficiéntie van de beademing of de bescherming tegen aspiratie aantast.

* Om schade aan de manchet te voorkomen en het inbrengen gemakkelijker te maken, moet
u ervoor zorgen dat de manchet altijd leeg is voordat u deze inbrengt, met de lege manchet
naar het schild gericht.

* Wanneer een manometer en/of een verbindingsbuis op de opblaaslijn van een opgeblazen
manchet wordt bevestigd, zal er altijd drukcompensatie zijn tussen de manchet en het aange-
sloten hulpmiddel. Dit resulteert in een klein drukverlies in de manchet. Pas indien nodig
de druk opnieuw aan totdat deze zich binnen het optimale bereik bevindt.

¢ Water in de manchet: Alle HVLP-manchetten hebben een bepaalde mate van doorlaatbaar-
heid voor waterdamp. Daarom kan condenswaterdamp zich ophopen in de manchet. Als er
per ongeluk grotere hoeveelheden water in de opblaaslijn komen, kan dit leiden tot een
onjuiste meting of aanpassing van de manchetdruk en tot leeglopen van de manchet. In dit
geval moet de tracheostomiebuis worden vervangen.

e Zorg er bij het verwisselen van de binnencanule altijd voor dat de opblaaslijn van de
manchet zich niet tussen de binnen- en buitencanules bevindt, omdat deze bekneld en bescha-
digd kan raken.

¢ Tijdens mechanische beademing en veelvuldige veranderingen van de positie van de pati-
ent of manipulatie van de buis, kan de binnencanule losraken van de buitencanule. Controleer
daarom regelmatig de aansluiting van de binnencanule.

¢ 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 voorko-
men. Intermitterende suctie wordt aanbevolen. Het afsluiten van de suctielijnpoort met de
dop na de suctie kan het uitdrogingseffect verminderen. De suctielijn kan verstopt zijn door
opgehoopte en/of opgedroogde secretie in de suctielijn of tijdens de suctie van overtollige
vloeistof. Als de suctielijn verstopt raakt, volg dan de instructie in het hoofdstuk “Subglotti-
sche suctie”.

¢ Ongeschikte opslagomstandigheden kunnen leiden tot beschadiging van het product of de
steriele barriere.

¢ De vitale parameters moeten regelmatig worden gecontroleerd door professionals.

6. Waarschuwingen

¢ Gebruik dit product niet als de steriele verpakking of de buitenste verpakking niet intact/
beschadigd is, bijv. open randen, gaten in de verpakking, enz.
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e Herverwerken (inclusief hersterilisatie) is niet toegestaan, dit kan het materiaal en de func-
tie van het product beinvloeden. De producten zijn alleen voor eenmalig gebruik.

* Wijzigingen aanbrengen aan Tracoe producten is niet toegestaan. Tracoe is niet aanspra-
kelijk voor gewijzigde producten.

e 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) onmiddel-
lijk van de canule of luchtweg worden verwijderd.

¢ Stop tijdens de eerste plaatsing van een tracheostomiebuis onmiddellijk de beademing via
de bovenste luchtwegen wanneer de manchet van de ingebrachte tracheostomiebuis is opge-
blazen. Dit verkleint de kans op barotrauma.

e Zorg ervoor dat de manchet niet wordt doorboord door instrumenten of scherpe randen
van het tracheale kraakbeen.

e Gebruik alleen in water oplosbaar glijmiddel voor tracheostomietoepassingen, omdat
glijmiddel op basis van olie de buis kan beschadigen.

e Zorg ervoor dat de buis niet verstopt raakt bij het aanbrengen van het glijmiddel op
de obturatortip.

¢ Controleer de positie en functie van de buis na het inbrengen. Een onjuiste plaatsing kan
bijvoorbeeld leiden tot blijvende schade aan het tracheale slijmvlies of kleine bloedingen.

e Verplaats of verschuif de buis niet als deze eenmaal op zijn plaats zit, omdat dit de stoma/
luchtpijp kan beschadigen of tot onvoldoende beademing kan leiden.

¢ Draai niet aan de 15 mm connector, omdat dit kan leiden tot rotatie van de binnencanule
in de buitencanule. Dit kan leiden tot onderbreking van de luchttoevoer of verplaatsing van
de tracheostomiebuis. Gebruik de borgring om de binnencanule los te maken en opnieuw
te vergrendelen.

¢ Gebruik nooit gefenestreerde binnencanules voor beademing.

¢ Om schade aan het materiaal van de manchet te voorkomen, mag deze niet in contact
komen met lokale anesthetica die acrosolen of zalven bevatten, zoals dexpanthenol.

* Langdurige en overmatige manchetdruk boven 30 cmH,O (= 22 mmHg) geeft een risico
op permanente schade aan de luchtpijp.

* Vul de manchet alleen met lucht. Vul de manchet niet met vloeistoffen, aangezien dit kan
leiden tot pieken in de manchetdruk van meer dan 30 cmH,O.

¢ Onvoldoende vulling (minder dan 20 cmH,0) van de manchet kan leiden tot ontoerei-
kende beademing en/of een verhoogd risico op aspiratie, wat in het ergste geval kan leiden
tot VAP (ventilator associated pneumonia) of aspiratiepneumonie.

e Zorg er bij het herpositioneren van de patiént in bed voor dat de patiént niet op de contro-
leballon ligt, aangezien dit de manchetdruk kan verhogen en mogelijk de luchtpijp kan
beschadigen.

* Om schade aan de stoma of luchtpijp te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de manchet
afgelaten (leeg) is voordat de buis wordt ingebracht of verwijderd. Als het niet mogelijk is om
de manchet leeg te laten lopen, knip dan de opblaaslijn door met een schaar en verwijder de
lucht. In dit geval is het product defect en moet het worden vervangen.

* Tijdens vliegreizen kan de manchetdruk variéren. Zorg daarom voor een permanente man-
chetdrukregeling.

e Voordat u de manchet 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.

e Zorg ervoor dat de juiste Luer-connectoren worden gebruikt voor het vullen (transparant)
en de suctie (wit) van de manchet.

e Zorg ervoor dat de juiste Luer-connector (wit) wordt gebruikt voor ACV.
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e Zorg ervoor dat de tracheostomiebuis vrij is van obstructies die kunnen leiden tot vermin-
dering van de geleverde luchtstroom. Daarom wordt aanbevolen om de secreet in de buis
regelmatig af te zuigen, afhankelijk van de behoeften van de individuele patiént (bijv. de
hoeveelheid secreet).

* Overmatige viskeuze secretie kan leiden tot dislocatie van de tracheostomiebuis. Zorg
voor de juiste plaatsing van de buis door regelmatig de positie van de buis te controleren en
verklein het risico op dislocatie door subglottische suctie van secretie.

¢ Gebruik alleen suctickatheters om secretie uit de luchtwegen van de patiént en de trache-
ostomiebuis te verwijderen. Instrumenten kunnen klem komen te zitten in de buis en de
adembhaling 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/spreekventielen mogen alleen worden gebruikt met een leeggelopen man-
chet om verstikkingsgevaar te voorkomen.

 Tijdens het inbrengen en verwijderen van de buis kan hoesten of bloeding optreden.

7. Bijwerkingen

Typische bijwerkingen van het gebruik van tracheostomiebuizen zijn bloeding, drukpunten,
pijn, stenose en huidirritatie (bijv. door vocht), granulatieweefsel, tracheomalacie, tra-
cheo-oesofageale fistels, verhoogde secretie en slikproblemen. Neem in geval van een bijwer-
king onmiddellijk contact op met een medische zorgverlener.

Bij gebruik van ACV zijn typische bijwerkingen onder meer verhoogde secretie, ongemak,
heesheid, hoesten, misselijkheid of uitdroging van het strottenhoofd als gevolg van het her-
stellen van de functionaliteit van de bovenste luchtwegen (reinigen / proeven / spreken).
Tijdens het leeglaten van de rand kan er sprake zijn van verhoogde secretie, ongemak, hees-
heid, hoesten of misselijkheid.

8. Functionele beschrijving

Opgelet:

* Het wordt sterk aanbevolen een klaar-voor-gebruik reservebuis en diverse binnencanules
bij het bed van de patiént aanwezig te houden. Bewaar reservehulpmiddelen onder schone en
droge omstandigheden.

¢ Het wordt ook aanbevolen om een reservehulpmiddel bij het bed te houden voor het geval
de tracheostomiebuis ongepland moet worden verwisseld, bijvoorbeeld als gevolg van com-
plicaties, een ingeklapt tracheostoma of iets dergelijks. Het noodreservehulpmiddel moet een
of twee maten kleiner zijn dan het gebruikte hulpmiddel.

¢ In het geval van complicaties tijdens de beschreven procedures dienen veiligheidsmaatre-
gelen te worden genomen, om voor onmiddellijke beademing te zorgen via alternatieve
luchtwegen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker). Het wordt aanbevolen om dit te
baseren op de richtlijnen en normen voor patiénten met moeilijke luchtwegen, bijv.
Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthe-
siologists, 2013).

8.1 De buis voorbereiden

Dit is een steriel hulpmiddel, dat gebruik in een aseptische omgeving mogelijk maakt.
De maat van de buis en de geschikte lengte worden bepaald door een arts.
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De volgende functies moeten onmiddellijk voor gebruik worden gecontroleerd: functionali-
teit van de manchet, volledigheid van het hulpmiddel. Als het hulpmiddel de eerste inspectie
niet doorstaat, herhaalt u de procedure met een nieuw hulpmiddel. Gooi het hulpmiddel niet
weg en volg de instructies 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 onbeschadigd is en dat
alle componenten aanwezig zijn.

2. Open de verpakking en inspecteer het hulpmiddel visueel op schade.

3. Controleer of de buis vrij is van obstructies, of het materiaal niet broos of gescheurd is, of
de manchet intact is, of de vul- of suctielijnen niet geknikt zijn, of er geen scheuren of sneden
zijn, of de verbinding tussen de buis en de halsflens stabiel is.

4. Controleer de HVLP-manchet op lekkage door deze met een handmatige manometer op te
blazen tot een druk van 50 cmH,O (= 36,78 mmHg). Observeer de gevulde manchet gedu-
rende 1 minuut om lekkage te detecteren door drukverlaging/manchetleegloop. Als de man-
chet lekt, verwijder dan lucht met een spuit. Trek niet verder, bijvoorbeeld in een vacuiim.

5. Controleer of de borgring van de voorgemonteerde binnencanule zonder weerstand geo-
pend en opnieuw vergrendeld kan worden. Draai de borgring van de binnencanule tegen de
klok in om deze te openen. Draai de borgring van de binnencanule met de klok mee om deze
te vergrendelen. Controleer daarna of de borgring goed vastzit en of de binnencanule goed in
de buitencanule zit. Maak de binnencanule niet los van de buitencanule.

Opgelet:

e Zorg ervoor dat u de siliconen huls niet verschuift wanneer u het borgmechanisme van de
binnencanule controleert om te voorkomen dat er een gat in diameter ontstaat tussen het dis-
tale buisuiteinde en de inbrenghulp. In het geval van een verschuiving kan de connectie vaster
worden gemaakt door de inbrenghulp of de geleidekatheter voorzichtig terug te trekken.

6. Controleer of de vooraf geassembleerde silicone hoes de afstand tussen het conische uit-
einde van de inbrenghulp en het distale uiteinde van de buis overbrugt. Als er een opening
zichtbaar is, kan de connectie vaster worden gemaakt door de inbrenghulp of de geleideka-
theter voorzichtig terug te trekken.

Opgelet:
¢ Demonteer niet de voorgemonteerde tracheostomlebuls, buis, die bestaat uit een
inbrengsysteem met geleidekatheter, tracheost buis en bi anule.

¢ Trek niet aan de tip van de geleidekatheter of siliconen huls. Zorg ervoor dat u het
volledige inbrengsysteem vasthoudt (inbrenghulp, geleidingskatheter).

7. Vervolgens worden de siliconen huls en het uiteinde van de tracheostomiebuis gesmeerd
me het meegeleverde glijmiddel.

8. Eventueel kan na het inbrengen van de buis de halsband aan de halsflensvleugels worden
vastgemaakt. Als een halsband wordt gebruikt, moet deze voor de procedure onder de hals
van de patiént worden geplaatst.

B. Bij gebruik van de obturator voor opnieuw inbrengen

Volg stap 1-5 zoals hierboven beschreven en ga als volgt te werk:

6. Zorg ervoor dat de obturator in de tracheostomiebuis gemakkelijk in en uit de buis kan
worden bewogen.

7. Plaats de obturator in de tracheostomiebuis.
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8. Breng een dun laagje glijmiddel aan op het uitstekende deel van de obturator en het onder-
ste deel van de canule, inclusief de manchet.

9. Eventueel kan na het inbrengen van de buis de halsband aan de halsflensvleugels worden
vastgemaakt. Als een halsband wordt gebruikt, moet deze voor de procedure onder de hals
van de patiént worden geplaatst.

8.2 De patiént voorbereiden

Zorg ervoor dat de patiént onmiddellijk voor het inbrengen of opnieuw inbrengen optimaal
voorgeoxygeneerd is.

Om het inbrengen te vergemakkelijken, moet de patiént indien mogelijk in een vlakke ruglig-
ging worden geplaatst met een overgestrekte hals.

8.3 De buis inbrengen

A. Bij gebruik van het minimaal traumatische inbrengsysteem

Het minimaal traumatische inbrengsysteem is bedoeld voor gebruik met de Seldinger
techniek.

1. De getracheotomiseerde patiént is voorbereid op canulatie en een Seldinger draad (inbe-
grepen in Tracoe Experc Sets, niet inbegrepen in P-buizen) is in het stoma kanaal ingebracht.
2. Plaats de tracheostomiebuis met inbrengsysteem (inserter, guiding catheter) over de Sel-
dinger draad in situ (zie afbeelding 5). Als u de Tracoe Seldinger draad gebruikt, zorg er dan
voor dat u stopt wanneer de markering op de draad zichtbaar is buiten de buis aan het uiteinde
van de geleidingskatheter buiten de patiént.

3. Breng de buis 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
geleidekatheter, en de Seldinger draad uitgelijnd en vast blijven. Elke verplaatsing kan resul-
teren in een opening tussen de siliconen huls en de buis en resulteren in een moeilijke of
afgebroken inbrenging.

4. Duw de buis voorzichtig naar voren totdat de halsflens contact maakt met het
huidoppervlak.

5. Eenmaal op zijn plaats, zet u de buis met één hand vast en trekt u de inbrenghulp en gelei-
dekatheter samen met de Seldinger draad terug terwijl de tracheostomiebuis op zijn plaats
blijft in de luchtpijp (zie afbeelding 6).

Als de inbrenghulp te moeilijk te verwijderen is, kan deze ook samen met de binnenste canule
worden verwijderd. Maak daarom de binnenste canule los door de borgring tegen de klok in
te draaien. Als de binnenste canule wordt verwijderd bij het verwijderen van de inbrenghulp,
zorg dan dat de binnencanule wordt teruggeplaatst en op zijn plaats wordt vergrendeld door
de borgring met de klok mee te draaien. Dit kan de binnencanule zijn waaruit het inbrengsys-
teem is verwijderd of een reserve binnencanule.

Opgelet:

¢ Trek niet aan de geleidekatheter apart terwijl de inbrenghulp zich nog in de tracheo-
stomiebuis bevindt. Trek de het inbrengsysteem altijd samen met de geleidekatheter en Seldin-
ger-draad uit of verwijder eerst de inbrenghulp voordat u aan de geleidekatheter trekt en laat de
tracheostomiebuis op zijn plaats zitten in de luchtpijp.

¢ Zorg ervoor dat de siliconen huls zich na het verwijderen van de inbrenghulp nog steeds
op de geleidekatheter bevindt. Als de siliconenhuls losraakt van de geleidingskatheter, ga dan
als volgt te werk:

o Inspecteer onmiddellijk het lumen van de tracheostomiebuis. Als de huls in de buis blijft
zitten, moet de binnencanule onmiddellijk worden vervangen door de reservecanule.
o Als de siliconen huls niet visueel waarneembaar is, wordt aanbevolen onmiddellijk een
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rontgenfoto van de borst te maken voor een nauwkeurige lokalisatie. Omdat de siliconen huls
radiopaak is, is een rontgenfoto nodig als voorbereiding op bronchoscopische verwijdering.

B. Met de obturator

De obturator is geperforeerd en mag worden gebruikt in combinatie met een Seldinger draad.
1. Bereid de buis en de patiént voor zoals beschreven in het hoofdstuk “De buis voorberei-
den” en “De patiént voorbereiden”.

2. Bij het inbrengen van de buis (met de obturator erin) in de tracheostoma, houdt u de buis
vast bij de halsflens en drukt u de obturator stevig tegen de 15 mm connector.

3. Duw de buis voorzichtig naar voren totdat de halsflens contact maakt met het
huidoppervlak.

4. Houd de buis met één hand vast en verwijder de obturator onmiddellijk na het inbrengen.

8.4 Na het inbrengen van de buis

1. Controleer of de luchtweg doorheen de buis vrij is en pas indien nodig de positie van de
tracheostomiebuis (bijvoorbeeld met een bronchoscoop) aan.

2. Sluit de 15 mm connector van de binnencanule aan op het beademingssysteem als beade-
ming nodig is.

3. Indien van toepassing: Blaas de manchet van de tracheostomiebuis op met lucht via de
Luer-connector op de controleballon.

4. Om dislocatie van de buis te voorkomen, maakt u de buis op zijn plaats vast met
de halsband.

5. Het wordt aanbevolen een verband aan te brengen tussen de tracheostoma en de halsflens
om irritatie van de huid onder de halsband te voorkomen.

6. Controleer de manchetdruk nogmaals om er zeker van te zijn dat de manchet niet werd
beschadigd tijdens het inbrengen.

8.5 De manchet opblazen

Optie 1: In plaats van een standaard spuit voor het opblazen van de manchet, raden wij het
gebruik van een handmatige manometer aan. Pas de manchetdruk aan de individuele beade-
mingstherapie aan en controleer deze regelmatig. Gewoonlijk moet de druk tussen 20 cmH,O
(= 15 mmHg) en 30 cmH,0 (= 22 mmHg) liggen.

Optie 2: Gebruik een Tracoe Smart Cuff Manager om de manchetdruk binnen het bereik van
20 tot 30 cmH,O 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 tracheostomiebuis. Blaas de Tracoe Smart Cuff Manager op
met een standaard spuit volgens de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Opgelet:

e Zorg er bij het herpositioneren van de patiént in bed voor dat de patiént niet op de contro-
leballon ligt, aangezien dit de manchetdruk 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 tracheostomiebuis. Trek bij twijfel het
connectoruiteinde meerdere keren in en uit om te controleren hoeveel kracht er nodig is om
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de verbinding correct te maken en dat het externe hulpmiddel op een later tijdstip gemakke-
lijk kan worden losgekoppeld.

Als loskoppelen moeilijk is, gebruik dan een gestandaardiseerde ontkoppelingswig (niet mee-
geleverd) om de tracheostomiebuis los te koppelen van externe hulpmiddelen of accessoires
door de opening van de ontkoppelingswig tussen de 15 mm connector en het externe hulp-
middel te schuiven totdat de twee hulpmiddelen van elkaar gescheiden zijn, zie hoofdstuk
“Aanvullende Producten”.

Opgelet:

¢ Oefen geen onnodige kracht uit op de tracheostomiebuis bij het aansluiten of loskoppelen
van externe hulpmiddelen. Dit kan leiden tot beschadiging van de tracheostomiebuis en/of
tot verplaatsing/decanulatie.

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 suctichulpmiddel worden aangesloten
(zie afbeelding 2).

3. Dicht na subglottische suctie de Luer-connector van de suctielijn weer af met de dop.

Opgelet:

¢ Als het suctieckanaal verstopt is, kan het worden schoongemaakt door lucht/zuurstof in te
blazen (aanbevolen 3-6 /min; max. 12 I/min) of door het te spoelen met een zoutoplossing
(aanbevolen 2-3 ml). Overschrijd de aanbevolen limieten niet en let op de individuele ver-
draagbaarheid van de patiént. De volgende bijwerkingen kunnen zich voordoen: Ophoping
van mogelijk besmette secretie, ongemak, misselijkheid en kokhalzen, overmatige secretie.
e Zorg ervoor dat de manchet voldoende is opgeblazen voordat u het suctiekanaal spoelt.

¢ Verwijder de aangebrachte zoutoplossing direct na het spoelen van het suctiekanaal.

¢ Als het suctiekanaal niet kan worden vrijgemaakt, moet de buis 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 tracheostomiebuis met
permanent opgeblazen manchet draagt en dat de manchet niet leegloopt. Indien nodig kan de
lucht voor het opblazen worden bevochtigd via de subglottische suctielijn, wat kan voorko-
men dat het larynxslijmvlies uitdroogt.

1. Leg de geplande procedure uit aan de patiént. Geef mogelijke bijwerkingen aan en beant-
woord 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 het suctiekanaal niet geblokkeerd is.
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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-connector).

6. Blaas langzaam lucht in de bovenste luchtwegen van de patiént, beginnend met 1 1/min en
langzaam stijgend tot een typische stroomsnelheid van 3-6 1/min, athankelijk van de behoef-
ten van de patiént. Om te voorkomen dat het larynxslijmvlies uitdroogt, mag de stroomsnel-
heid niet hoger zijn dan 12 1/min. Gebruik de vingertopconnector om de luchtstroomtijd te
beperken. Dit tijdsbestek 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
luchtstroom) aan indien nodig.

8. Wanneer de sessie is afgelopen, schakelt u de luchtstroom uit en koppelt u het hulpmiddel
los van de subglottische suctielijnconnector en plaatst u de dop terug.

Opgelet:

¢ De luchtstroom door de bovenste luchtwegen kan de patiént irriteren of kan leiden tot
verhoogde secretie, hoesten, misselijkheid of kokhalzen.

e 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 larynxslijmvlies te voorkomen.

* Monitor patiénten met tracheostoma regelmatig door medisch opgeleid personeel.

8.9 De manchet leeglaten

Voordat u de manchet laat leeglopen, moet u ervoor zorgen dat er zo min mogelijk secretie in
de onderste luchtwegen komt, bijv. door subglottische suctie en/of suctie door de buis. Om
de manchet te laten leeglopen, bevestigt u een injectiespuit (met de zuiger ingedrukt) op de
vrouwelijke Luer-connector van het pilootterugslagventiel. Trek de zuiger terug totdat de
lucht uit de manchet is verwijderd. Trek niet verder, bijvoorbeeld in een vacuiim. De manchet
moet afgelaten (leeg) zijn voordat de tracheostomiebuis wordt verwijderd.

Opgelet:
* Let bij het verwijderen van de lucht uit de manchet op het volume van de verwijderde lucht.
Dit dient als referentie voor de integriteit van het systeem voor verder opblazen van de manchet.

8.10 De binnencanule verwisselen

Als viskeuze afscheiding zich verzamelt in de binnencanule en niet kan worden afgezogen,
waardoor de luchtstroom wordt belemmerd, vervang de binnencanule dan door een nieuwe
of gereinigde binnencanule.

1. Maak de binnencanule los door de borgring linksom te draaien en verwijder deze.

2. Als het product beschadigd is, gebruik de binnencanule dan niet meer, gooi de binnenca-
nule niet weg en volg de instructies in hoofdstuk “Retourneren en klachten”.

3. Zodra een nieuwe binnencanule in de buitencanule is geplaatst, vergrendelt u deze op zijn
plaats door de borgring met de klok mee te draaien totdat deze vastklikt.

Opgelet:
e Zorg er bij het inbrengen van de binnencanule voor dat de opblaaslijn van de manchet zich niet

tussen de binnen- en buitencanules bevindt, omdat deze bekneld en beschadigd kan raken.
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8.11 De buis verwijderen

Als de buis moet worden vervangen, bereidt u de vervangende buis voor zoals beschreven in
het hoofdstuk “De buis voorbereiden”. Voordat u de buis verwijdert, bereidt u de patiént voor
zoals beschreven in het hoofdstuk “De patiént voorbereiden”.

1. Laat de manchet leeglopen (zie hoofdstuk “De manchet laten leeglopen”™).

2. Zet de halsflens vast, terwijl u de halsband losmaakt.

3. Houd de halsflens stevig vast en trek de tracheostomiebuis voorzichtig uit de stoma.
Indien nodig kan suctie van secretie doorheen de buis nuttig zijn om infiltratie in de onderste
luchtwegen te voorkomen.

4. Na verwijdering moet de buis zo snel mogelijk worden gereinigd om aankoeken van vloei-
stoffen te voorkomen.

5. Als het product beschadigd is, gebruik de canule dan niet meer, gooi de canule niet weg en
volg de instructies in hoofdstuk “Retourneren en klachten”.

Volg bij het verwisselen van de sonde de instructies die beschreven staan in de hoofdstukken
“De sonde inbrengen”, “Na het inbrengen van de sonde”, “De rand opblazen” en “Externe
apparatuur aansluiten/afkoppelen” nadat de sonde verwijderd is.

9. Verzorging en reiniging

Opgelet:

¢ Het hulpmiddel mag niet langer dan 29 dagen na de eerste opening van de steriele barri¢re
worden gebruikt.

¢ De minimaal traumatische inserter en geleidekatheter zijn bestemd voor eenmalig gebruik
en mogen niet worden gereinigd en hergebruikt.

¢ Deze maximale gebruiksduur omvat gebruik van het hulpmiddel door zowel patiént als
niet-patiént (bijv. reiniging).

¢ Om hygiénische redenen en om verwisseling te voorkomen wanneer de buis naderhand
weer in elkaar wordt gezet, moet slechts één buitencanule samen met de bijbehorende bin-
nencanule worden gereinigd.

¢ Het product moet voor het opnieuw inbrengen worden geinspecteerd op integriteit en
werkzaamheid

Het reinigen van de tracheostomiebuis en obturator is bedoeld om lichaamsvloeistoffen
of afzettingen te verwijderen die het klinische gebruik kunnen belemmeren.

Let erop dat u de buitencanule na het reinigen bij de halsflens vasthoudt, de binnencanule bij
de 15 mm connector en de obturator bij het handvat.

De volgende instructie voor manuele reiniging geldt voor alle Tracoe Twist Plus modellen en
maten:

1. Maak de binnencanule los van de buitencanule

2. Om de buis (binnen- en buitencanule) en de obturator te reinigen, spoelt u de hulpmiddelen
afzonderlijk af onder lichaamswarm (max. 40 °C/ 104 °F) drinkbaar water totdat ze zichtbaar
schoon en vrij van afzettingen zijn.

3. Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan het grondig spoelen van de binnenkant
van de buis en, indien van toepassing, de subglottische suctielijn.

4. Voor het verwijderen van achtergebleven vuil kunnen door Tracoe borstels of wattenstaaf-
jes worden gebruikt, zie “Aanvullende producten”.
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5. Als alternatief kunnen de Tracoe reinigingsproducten (zie “Aanvullende producten”) wor-
den gebruikt in overeenstemming met hun respectievelijke gebruiksaanwijzing.

6. Spoel de buis na het reinigen met drinkbaar water of gedestilleerd water.

7. Als de buis 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 reinigingsproducten, of

e gooi de tracheostomiebuis veilig weg.

8. Alle delen van de buis en de obturator moeten bij voldoende licht worden geinspecteerd
om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel vrij is van verontreinigingen en afzettingen.

9. Plaats na het reinigingsproces de buis 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.

10. De buitenste canule, de binnenste canule en de obturator worden als droog beschouwd als
er geen restwater meer zichtbaar is. Controleer of de binnenkant van de manchet droog is.
11. 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 “De canule voorbereiden™).

Opgelet:

¢ De tracheostomiebuis (binnen- en buitencanule) 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 manchet of de opblaaslijn niet beschadigt.

* Bij het onderdompelen van een buis met manchet in een reinigingsreagensoplossing wordt
aanbevolen om de controleballon niet in de oplossing onder te dompelen.

¢ De frequentie van de reiniging moet door de arts worden bepaald, maar mag de toegestane
frequentie niet overschrijden.

e Het wordt aanbevolen om de tracheostomiebuis dagelijks te reinigen. De maximaal toege-
stane reinigingscycli binnen 29 dagen zijn 29 voor de buitencanule en 35 voor de binnenca-
nule, omdat anders de biocompatibiliteit en materiaalstabiliteit aangetast kunnen worden.

e De buizen mogen nooit worden gereinigd met middelen of procedures die niet in deze
instructie staan vermeld.

e De tracheostomiebuis is bedoeld voor gebruik bij één patiént. Daarom moet ze naar
dezelfde patiént worden teruggestuurd.

¢ Als het hulpmiddel niet goed wordt schoongemaakt, kan dit leiden tot schade aan de buis,
een toename van de luchtweerstand door obstructies of irritatie/ontsteking van de tracheale
stoma.

e Aangezien de bovenste luchtwegen nooit vrij zijn van micro-organismen, ook niet bij
gezonde personen, raden we het gebruik van ontsmettingsmiddelen af.

10. Bewaring

a) Bewaar de Tracoe producten in hun oorspronkelijke verpakking volgens de voorwaarden
weergegeven op de verpakking. Verwarm de producten niet boven 60 °C.

b) Bewaar gereinigde tracheostomiebuizen in een schone, afgedekte houder, op een schone
en droge plaats en uit de buurt van zonlicht. Plaats de tracheostomiebuis zo snel mogelijk
terug. Onjuiste opslagomstandigheden kunnen leiden tot beschadiging of verontreiniging
van de buis. 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 toepas-
sing onder steriele omstandigheden. Tracoe tracheostomiebuizen vereisen geen steriele
omgeving tijdens normaal gebruik of reiniging.

12. Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten weggegooid worden conform de nationale regelgeving, afval-
verwerkingsplannen, 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 afvalverwerkingssysteem voor besmette medische producten.

Neem voor verdere aanbevelingen contact op met het hygiénepersoneel in uw gezondheids-
instelling, of de lokale afvalverwerkende instelling voor gebruik bij thuisverzorging.

13. Retourzendingen en klachten

Als u een klacht hebt over het hulpmiddel, neem dan contact op via complaint.se@atosmedi-
cal.com.

Als het hulpmiddel betrokken is bij een incident met meldingsplicht, zoals gedefinieerd in de
lokale wetgeving voor medische hulpmiddelen, neem dan ook contact op met en de relevante
regelgevende instelling in het land van gebruik.

14. Aanvullende producten
Tracoe Twist Plus tracheostomiebuizen met minimaal traumatisch inbrengsysteem zijn ook
beschikbaar als Tracoe Experc set in combinatie met Tracoe Experc Dilation Set.

De Tracoe Seldinger voerdraad is een onderdeel van de voornoemde sets. Het is ook apart
beschikbaar met of zonder geleidekatheter.

14.1 Aanbevolen producten:

e Tracoe Twist Plus reserve binnencanules

¢ Spuiten met standaard mannelijke Luer-connector

¢ Manchetdrukmeters voor HVLP manchetten met standaard mannelijke Luer-aansluiting
¢ Tracoe Smart Cuff Manager

» Steriele in water oplosbare smeergel voor tracheostomietoepassingen

¢ Halsbanden

¢ Ontkoppelwiggen voor tracheostomie / endotracheale buizen met 15 mm connectoren

¢ Warmte- en vochtwisselaars (HME — Humid Moist Exchanger) met standaard mannelijke
15 mm connector

14.2 Optionele producten:

Spraakkleppen en afsluitdoppen met standaard mannelijke 15 mm connector
Reinigingsmiddelen aangeboden door Tracoe

Reinigingsaccessoires (zoals wattenstaafjes, borstels, kuipjes) aangeboden door Tracoe
Tracoe douchebeschermer

Verbanden en kompressen

Beschermend textiel (bijv. slabbetjes, sjaals, rolnekken)

15. Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle Tracoe-producten mogen uitsluitend verricht
worden op basis van de geldende Algemene voorwaarden (GTC), die beschikbaar zijn bij
Tracoe Medical GmbH of op onze website www.tracoe.com.
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FR - FRANCAIS

Mode d’emploi des canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus
avec le systeme d'insertion trés peu traumatique

u Above Cuff Vocalization (ACV) est uniquement approuvée CE.

REMARQUE :

¢ veuillez lire attentivement le mode d’emploi. Il fait partie du produit décrit et doit étre
disponible a tout moment. Pour votre propre sécurité et celle de vos patients, veuillez respec-
ter les consignes de sécurité suivantes.

. Dm Pages dépliantes : vous trouverez les illustrations correspondant au texte sur
les pages illustrées (dépliantes) situées au début du présent mode d’emploi. Les chiffres
désignent les composants du produit et renvoient aux illustrations correspondantes du pro-
duit. Les symboles et les icones relatifs au produit sont explicités dans les sections « Descrip-
tion générale » et « Description du fonctionnement ».

1. Utilisation prévue et indications d’utilisation
Les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus permettent un accés trachéal pour la gestion
des voies respiratoires. Elles peuvent étre utilisées jusqu’a 29 jours.

Bénéfice clinique : les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus fournissent un accés tra-
chéal aux voies respiratoires inférieures. Les modeles avec ballonnet peuvent servir a obturer
les voies respiratoires (p. ex. pour la ventilation mécanique) lorsque le ballonnet est gonflé.
Les canules Tracoe Twist Plus sont a double lumiére. La chemise interne peut étre retirée ou
échangeée, p. ex. pour nettoyer les sécrétions ou éliminer les obstructions, tandis que la canule
externe reste en place. Ainsi, la perméabilité des voies respiratoires peut étre rétablie en
changeant la chemise interne.

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

Les mode¢les fenétrés permettent de diriger une partie du flux d’air vers les voies respiratoires
supérieures. Si le traitement ne nécessite pas ou ne permet pas (p. ex. ventilation mécanique)
I"utilisation d’une canule de trachéotomie fenétrée, le fenétrage peut étre fermé en insérant
une chemise interne non fenétrée.

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, assis-
tance pour la toux, nébuliseur etc.).

Par rapport a ’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’utilisation d’une canule de trachéotomie permet de prévenir le risque de complications a
long terme associées a une intubation endotrachéale prolongée (p. ex. lésions des cordes
vocales, formation de tissu de granulation dans la région laryngée, etc.).

Types de patients : ce produit est destiné aux adultes et aux adolescents (> 12 a 21 ans).
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Utilisation clinique : ce produit est destiné aux patients ventilés mécaniquement et respirant
spontanément, il est utilisé dans les hopitaux, les établissements de soins de longue durée, les
cliniques ambulatoires, par les secours ou pour les soins a domicile.

Utilisateurs prévus : le dispositif peut étre utilisé par du personnel médical initié 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 accés
aux voies respiratoires inférieures est requis a ’aide d’une trachéotomie pour sécuriser les
voies respiratoires. Les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus sont a double lumiere. La
chemise interne étre retirée et remplacée en cas d’incrustation ou d’obstruction par des sécré-
tions visqueuses.

La canule de trachéotomie avec un ballonnet a grand volume basse pression (HVLP) 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 systéme d’insertion trés peu traumatique, réservé a un usage unique, est destiné a I’inser-
tion de la canule de trachéotomie Tracoe Twist Plus selon la technique de Seldinger. Il peut
étre utilisé pour la premiére insertion de la canule de trachéotomie, aprés trachéotomie per-
cutanée par dilatation ou lors d’un changement de canule.

Les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus Extract avec canal d’aspiration sous-glottique
et ballonnet (REF 316-P et REF 888-316-P) sont essentiellement utilisées chez les patients
produisant de grandes quantités de sécrétions et pour lesquels une aspiration de 1’espace
sous-glottique est indiquée.

Les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus Extract peuvent étre utilisées dans le cadre de
la procédure Above Cuff Vocalization (ACV).

Le double fenétrage des modéles Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P) permet de
diriger une partie du flux d’air vers les voies respiratoires supérieures.

Utilisation chez un seul patient et durée d’utilisation : la canule de trachéotomie Tra-
coe Twist Plus, qui est prévue pour un seul patient, a une durée d’utilisation de 29 jours. Le
dispositif peut étre nettoy¢ et réinséré sur le méme patient pendant ce laps de temps.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant Plus de 29 jours a compter de I’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 (p. ex. pour le nettoyage).

Attention :
Une utilisation prolongée de la canule de trachéotomie pendant Plus de 29 jours peut entrai-
ner des problémes de sécurité et de biocompatibilité du matériau.

2. Description générale

La canule de trachéotomie Tracoe Twist Plus est en polyuréthane (PU) et fournit une voie
artificielle aux voies respiratoires inférieures.
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Le produit comprend une canule externe avec 2 ou 3 chemises internes équipées d’un connec-
teur de 15 mm, un systéme d’insertion trés peu traumatique (guide d’insertion, cathéter-guide
avec un cone en silicone), un obturateur perforé, un collier pour canule en tissu et du gel lubri-
fiant, qui sont fournis ensemble dans une poche stérile. Les adaptateurs destinés a étre utilisés
avec les aspirateurs de mucosités externes sont livrés uniquement avec les modeles a aspiration
sous-glottique (REF 316-P, REF 888-316-P). Les modeles fenétrés (REF 312-P, REF 888-316-
P) incluent également un capuchon obturateur.

Les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus existent en différents diamétres 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 diamétre et la longueur appropriés de la canule.

Le matériau de la canule de trachéotomie la rend radio-opaque.

L’utilisation clinique du produit dans un environnement IRM dépend des spécifications du
produit, elle est décrite dans la section « Informations de sécurité IRM ».

La canule de trachéotomie peut étre associée a 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 canal d’aspiration sous-glottique
peuvent étre utilisées avec des dispositifs médicaux approuvés pour I’aspiration sous-glotti-
que.

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

Pages dépliantes : Iillustration 1 représente le modele de canule de trachéotomie le Plus
complexe.

1 canule 7 canal d’aspiration

2 ballonnet HVLP Ta connecteur Luer femelle

2a tuyau de remplissage 7b dispositif d’aspiration

2b ballon pilote avec clapet antiretour | 8 obturateur

3 connecteur de 15 mm standard 9 chemise interne fenétrée

4 écrou de verrouillage 9a chemise interne non fenétrée
5 collerette de la canule 10 capuchon obturateur

6 guide d’insertion 11 adaptateurs

6a cathéter-guide 12 collier pour canule

6b cone en silicone 13 gel lubrifiant
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(1) Canule de trachéotomie :

¢ Toutes les canules sont courbées, elles sont effilées vers I’extrémité distale et présentent
une pointe arrondie a I’extrémité distale (dans le corps du patient)

¢ Toutes les canules sont constituées d’un matériau radio-opaque

REF 311-P: canule avec ballonnet

REF 312-P : canule avec ballonnet et fenétrée

REF 316-P : canule avec ballonnet et canal d’aspiration sous-glottique

REF 888-316-P : canule avec ballonnet, fenétrée et avec canal d’aspiration sous-glottique

(2) Ballonnet a grand volume basse pression (HVLP) :

¢ Le ballonnet HVLP (2) est situé¢ a I’extrémité distale de la canule de trachéotomie et il est
directement raccordé au tuyau de remplissage (2a).

¢ D’extrémité proximale du tuyau de remplissage comporte un ballon pilote (2b) avec clapet
antiretour auto-obturant intégré et connecteur Luer femelle.

¢ Le ballonnet HVLP est gonflé uniquement avec de I’air.

¢ Le ballon pilote (2b) affiche le diamétre du ballonnet (CD) et la taille, s’il y a lieu.

(5) Collerette de la canule :

¢ Lacollerette de la canule (5) présente une forme incurvée.

¢ Grace a son double pivotement, la collerette peut étre déplacée horizontalement et verti-
calement

¢ Le code du produit (REF), la dimension clinique (taille), le diamétre interne (ID), le dia-
metre externe (OD), la plage de longueurs (TL) de la canule et le symbole « IRM compa-
tible » sont tous indiqués sur la collerette de la canule.

(6-6b) Systéme d’insertion trés peu traumatique

¢ Lacombinaison du guide d’insertion (6) et du cathéter-guide (6a) avec le cone en silicone
(6b) constitue le systéme d’insertion trés peu traumatique.

¢ Le cone en silicone comble ’espace entre I’extrémité conique du guide d’insertion et
I’extrémité distale de la canule.

¢ Le systeme d’insertion trés peu traumatique est utilisé pour positionner la canule de tra-
chéotomie Tracoe Twist Plus selon la technique de Seldinger.

(7-7b) Canal d’aspiration sous-glottique :

¢ Les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus Extract (REF 316-P, REF 888-316-P) com-
prennent un canal d’aspiration sous-glottique (7) sur la partie extérieure de la canule de tra-
chéotomie. L’ orifice d’aspiration est placé le Plus bas possible au-dessus du ballonnet.

e D’extrémité proximale du canal d’aspiration comprend un port pour connecteur Luer
femelle standard (7a), il permet une connexion a un accessoire externe utilisé pour I’aspira-
tion sous-glottique ou pour la fourniture d’air/oxygene pour I’ACV. Pour I’aspiration
sous-glottique, des adaptateurs supplémentaires (11) peuvent étre utilisés pour la connexion.
¢ Le port d’aspiration sous-glottique (7a) peut étre fermé au moyen du capuchon solidaire.

(8) Obturateur :

¢ L’obturateur perforé (8) présente une pointe conique lisse et arrondie a I’extrémité distale.
L’obturateur permet de réintroduire la canule de trachéotomie pour un trachéostome.

¢ Compte tenu de sa perforation, I’obturateur peut étre utilisé pour la technique de Seldin-
ger.

(9-9a) Chemises internes :

58



¢ Les modéles REF 311-P et REF 316-P sont fournis avec 2 chemises internes, dont I’'une
est prémontée dans la canule externe.

¢ Les modéles fenétrés REF 312-P et REF 888-316-P sont fournis avec 3 chemises internes,
dont I’une est prémontée dans la canule externe.

¢ Chaque chemise interne est munie d’un connecteur de 15 mm avec un écrou de verrouil-
lage (4). L’écrou de verrouillage bleu indique une chemise interne fenétrée (9), 1’écrou de
verrouillage blanc indique une chemise interne non fenétrée (9a).

e Les REF 311-P et REF 316-P contiennent 2 chemises internes non fenétrées.

¢ Les REF 312-P et REF 888-316-P contiennent 1 chemise interne fenétrée et 2 chemises
internes non fenétrées.

e Le connecteur de 15 mm standardisé (3), solidaire de la chemise interne, permet de relier
la canule de trachéotomie aux dispositifs externes au moyen d’un connecteur femelle de
15 mm standardisé, p. ex. pour la connexion a une ventilation mécanique, a un échangeur
d’humidité et de chaleur (HME), a une valve de phonation.

(12) Collier pour canule :

e Le collier pour canule (12) est une bande souple en tissu matelassé qui s’enroule autour du
cou du patient.

e Les extrémités du collier comportent des scratches insérés a travers les ceillets de la
collerette 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
changement.

(13) Gel lubrifiant
« Le gel lubrifiant (13) peut étre utilisé pour insérer la canule avec le systéme d’insertion
trés peu traumatique ou I’obturateur.

Produits complémentaires :
¢ Les produits qui peuvent étre utilisés avec les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus
sont répertoriés dans la section « Produits complémentaires ».

3. Informations de sécurité IRM
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P et REF 888-316-P

Des essais non cliniques ont démontré que les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P et REF 888-316-P sont « IRM compatibles sous condition ».
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 maximal de 1 900 Gauss/cm (19 T/m).

e Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal moyenné du systeme IRM sur I’ensemble
du corps de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal) et débit d’absorption spécifique (DAS)
maximal sur ’ensemble de la téte de 3,2 W/kg.

¢ Transmission en quadrature uniquement.

e La collerette de la canule (5) doit étre maintenue en place avec le collier pour canule (12).
e Le clapet antiretour du ballonnet de la canule de trachéotomie (2b) doit étre maintenu sur
la peau par du ruban adhésif médical, a 1’écart de la région concernée par I'IRM diagnostique.
e Lors d’essais non cliniques, I’artefact provoqué par le clapet antiretour sur I’image s’est
étendu (de fagon radiale) jusqu’a 107 mm autour du clapet lorsque 1’enregistrement était
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effectué au cours d’une séquence d’impulsions en écho de gradient dans un syst¢éme IRM a
1,5 T, et jusqu’a 113 mm lorsque I’enregistrement était effectué au cours d’une séquence
d’impulsions en écho de spin dans un systeme IRM a 3,0 T. Par conséquent, il est recom-
mandé de fixer le clapet antiretour sur la peau du patient a I’écart de la région d’intérét.

Avertissement :

Lors de I'utilisation en imagerie IRM :

¢ Fixez solidement la canule, avec le collier pour canule non métallique, afin de prévenir
tout mouvement éventuel dans I’environnement IRM.

¢ Fixez solidement le clapet antiretour a 1’écart de la région d’intérét avec du ruban adhésif
médical standard afin de prévenir tout mouvement dans 1’environnement IRM.

¢ La qualité de I’'image IRM peut étre compromise si la région d’intérét se trouve a proxi-
mité de la valve de gonflage.

4. Contre-indications

Canules de trachéotomie :

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

¢ 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 PACV :

 Patients ayant un nouveau trachéostome (moins de 7-10 jours apres 1’incision chirurgicale).
* Obstructions des voies respiratoires supérieures susceptibles d’inhiber le flux d’air et donc
les capacités de phonation.

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

 Patients souffrant d’emphyséme chirurgical ou d’infections du tissu trachéal.

* Patients souffrant d’une paralysie unilatérale ou bilatérale des cordes vocales en position
médiane.

5. Précautions générales

¢ Lorsque ce produit est associé a d’autres dispositifs médicaux, respectez les consignes
d’utilisation correspondantes. Contactez le fabricant si vous avez des questions ou si vous
avez besoin d’assistance.

¢ Des précautions de sécurité doivent étre prises en cas de complications au cours des pro-
cédures décrites, de maniére a assurer une ventilation immédiate par d’autres voies respira-
toires (p. ex. intubation translaryngée, masque laryngé). Il est recommandé de suivre les
directives et normes applicables aux patients présentant des voies respiratoires difficiles,
p. ex. les directives concernant la prise en charge des voies respiratoires difficiles (American
Society of Anesthesiologists, 2013).

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

¢ Il est vivement recommandé d’avoir a disposition au chevet du patient une canule de
rechange préte a I’emploi et Plusieurs chemises internes. Conservez les dispositifs de
rechange dans un endroit propre et sec.

o Il est également recommandé de conserver un dispositif de rechange d’urgence au chevet
du patient en cas de remplacement imprévu de la canule de trachéotomie, p. ex. en raison de
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complications, d’un affaissement du trachéostome ou autre situation similaire. Le dispositif
de rechange d’urgence doit étre Plus petit que le dispositif utilisé d’une ou deux tailles.

* Avant chaque utilisation/insertion du produit, il convient de s’assurer que celui-ci est
intact et fonctionne parfaitement. Vérifiez que la canule ne présente pas d’obstruction, que
le matériau du ballonnet n’est pas poreux ou déchiré et peut étre gonflé/dégonflé, vérifiez
I’absence de nceuds, déchirures ou entailles et que la connexion est stable entre la canule et
la collerette de la canule, etc. Si le produit est endommagé, il doit étre remplacé par un
nouveau produit.

¢ Inspectez I’emballage stérile et ’emballage extérieur afin de détecter d’éventuels dom-
mages avant I’ouverture. Le dispositif ne doit pas étre utilis¢ si I’emballage est endommagé
ou a été involontairement ouvert.

e N’exercez pas une force excessive pour placer, utiliser ou retirer la canule de trachéo-
tomie.

* N’exercez pas de force inutile sur la canule de trachéotomie lorsque vous la connectez ou
la déconnectez des dispositifs externes. Cela risque d’endommager et/ou de déloger la canule
de trachéotomie/d’entrainer une décanulation.

¢ Tenez toujours la canule de trachéotomie a la base du connecteur de 15 mm lorsque vous
la connectez ou la déconnectez des dispositifs externes.

* La position du fenétrage doit étre vérifice par endoscopie.

e La pression du ballonnet est susceptible de changer si vous utilisez du protoxyde d’azote
(gaz hilarant) comme anesthésique.

e Toutes les parties du systéme de gonflage du ballonnet doivent étre exemptes de
contraintes et ne pas étre entortillées pendant la mesure de la pression du ballonnet ; sinon, le
manometre risque d’afficher des valeurs de pression incorrectes.

e Assurez-vous que tous les appareils autorisés (p. ex. manometre a main) utilisés pour
gonfler le ballonnet sont propres (dépourvus de poussieres, particules visibles et contami-
nants). Toute obstruction du systéme de remplissage du ballonnet peut entrainer le dégonflage
du ballonnet, ce qui réduira I’efficacité de la ventilation ou la protection contre I’aspiration.
e Pour éviter d’endommager le ballonnet et améliorer la facilité d’insertion, assurez-vous
toujours que le ballonnet est dégonflé avant I’insertion, le ballonnet dégonflé étant vers la
collerette de la canule.

e Lorsqu’un manométre et/ou un tuyau de raccordement est fix¢ a la tubulure de remplissage
d’un ballonnet gonflé, il y a toujours une compensation de pression entre le ballonnet et le
dispositif connecté. Cela entraine une légere perte de pression dans le ballonnet. Rajustez si
nécessaire la pression jusqu’a ce qu’elle soit dans la plage optimale.

e Présence d’eau a I’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 pénétrent acciden-
tellement dans le tuyau de remplissage, cela peut entrainer une mesure incorrecte de la pres-
sion 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.

¢ Lorsque vous remplacez la chemise interne, veillez toujours a ce que le tuyau de remplis-
sage du ballonnet ne se trouve pas entre les canules interne et externe, il risquerait de se
coincer et d’étre endommagg.

* Lors d’une ventilation mécanique et de changements fréquents de position du patient ou
de la manipulation de la canule, il se peut que la chemise interne soit désolidarisée de la
canule externe. Il convient donc de vérifier régulierement la connexion de la chemise interne.
* Au cours de I’aspiration sous-glottique, veillez a ce que la pression négative ne soit pas
excessive et ne soit pas appliquée pendant une durée prolongée, afin d’éviter le dessechement
de I’espace sous-glottique. Une aspiration intermittente est recommandée. Fermez le capu-
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chon du dispositif d’aspiration aprés 1’aspiration, cela peut réduire 1’effet de desséchement.
Le dispositif d’aspiration peut étre obstrué par des sécrétions accumulées et/ou séchées a
I’intérieur ou pendant I’aspiration d’une quantité excessive de fluides. Si le dispositif d’aspi-
ration est obstrué, suivez les consignes de la section « Aspiration sous-glottique ».

¢ Des conditions de conservation incorrectes peuvent endommager le produit ou la
barriere stérile.

¢ Les paramétre vitaux du patient doivent étre régulicrement surveillés par les soignants.

6. Avertissements

* Nrutilisez pas ce produit si I’emballage stérile ou I’emballage extérieur est altéré/endom-
magé, p. ex. bords ouverts, perforations, etc.

¢ Le retraitement (y compris la restérilisation) n’est pas autorisé, cela risquerait d’avoir une
incidence sur le matériau et sur le fonctionnement du produit. Les produits sont exclusive-
ment a usage unique.

¢ Toute modification des produits Tracoe est interdite. Tracoe ne saurait étre tenu pour res-
ponsable en cas de modification des produits.

e Apres avoir retiré le systeme d’insertion, s’assurer que le cone en silicone est toujours
positionné sur le cathéter-guide. S’il ne ’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, arrétez immédiatement la
ventilation par les voies respiratoires supérieures lorsque le ballonnet de la canule insérée est
gonflé. Cela réduit le risque de barotraumatisme.

¢ Assurez-vous que le ballonnet n’est pas percé par des instruments ou des crétes de carti-
lage trachéal pointues.

« Utilisez uniquement un gel lubrifiant hydrosoluble prévu pour des applications en trachéo-
tomie, un gel a base d’huile pourrait endommager la canule.

¢ Assurez-vous que la canule n’est pas obstruée lors de I’application de gel lubrifiant sur la
pointe de I’obturateur.

o Vérifiez la position et le fonctionnement de la canule apres I’insertion. Un positionnement
incorrect peut entrainer une lésion irréversible de la muqueuse trachéale ou un saignement
mineur, par exemple.

¢ Ne déplacez ni ne faites pas glisser la canule une fois qu’elle est en place, cela pourrait
endommager la stomie/la trachée ou conduire a une ventilation insuffisante.

¢ Ne faites pas pivoter le connecteur de 15 mm, cela pourrait entrainer la rotation de la
chemise interne a I’intérieur de la canule externe. Cela pourrait interrompre 1’alimentation en
air ou déloger la canule de trachéotomie. Utilisez I’écrou de verrouillage pour desserrer puis
resserrer la chemise interne.

¢ N’utilisez jamais de chemises internes fenétrées pour la ventilation.

¢ Pour ne pas endommager le matériau du ballonnet, celui-ci ne doit pas étre en contact avec
des anesthésiques locaux en aérosol ou en pommade, notamment le dexpanthénol.

¢ Une pression du ballonnet durable et excessive, supérieure a 30 cmH,0 (= 22 mm Hg),
présente un risque de Iésion irréversible de la trachée.

¢ Remplissez le ballonnet uniquement avec de I’air. Ne remplissez pas le ballonnet avec des
liquides, cela causerait des pics de pression du ballonnet supérieurs a 30 cmH,O.

¢ Un remplissage insuffisant (inférieur a 20 cmH,0) du ballonnet pourrait entrainer une
ventilation insuffisante et/ou un risque accru de fausse route, susceptible de conduire, dans
le pire des cas, a une PAV (pneumonie associée a la ventilation) ou a une pneumonie
d’aspiration.

* En repositionnant le patient alité, assurez-vous qu’il n’est pas couché sur le ballonnet
pilote, cela pourrait augmenter la pression du ballonnet et potentiellement léser la trachée.
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e Afin de ne pas endommager la stomie ou la trachée, assurez-vous que le ballonnet est
dégonflé (vide) avant I’insertion ou le retrait de la canule. S’il est impossible de dégonfler le
ballonnet, coupez le tuyau de remplissage avec une paire de ciseaux et évacuez I’air. Le
produit désormais défectueux doit étre remplacé.

e 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, assurez-vous que les voies respiratoires supérieures du
patient ne sont pas obstruées. Le cas échéant, désencombrez les voies respiratoires supé-
rieures des éventuelles sécrétions par aspiration ou en incitant le patient a tousser.

e Veillez a utiliser les connecteurs Luer qui conviennent pour remplir le ballonnet (transpa-
rent) et procéder a I’aspiration (blanc).

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

e Assurez-vous que la canule de trachéotomie est exempte d’obstructions susceptibles de
réduire le flux d’air fourni. Il est donc recommandé d’aspirer régulierement les sécrétions
a I’intérieur de la canule en fonction des besoins du patient (p. ex. selon la quantité
de sécrétions).

¢ Un exces de sécrétions visqueuses peut conduire au délogement de la canule de trachéo-
tomie. Assurez-vous du positionnement correct de la canule en vérifiant réguliérement sa
position et limitez le risque de délogement en procédant a une aspiration sous-glottique des
sécrétions.

e Utilisez uniquement des cathéters d’aspiration pour ¢liminer les sécrétions des voies
respiratoires du patient et de la canule de trachéotomie. Les instruments peuvent se coincer
dans la canule et restreindre la ventilation.

o Vérifiez réguliérement que toutes les connexions sont sires afin de prévenir toute
déconnexion accidentelle de la canule et d’un équipement externe et d’assurer une ventila-
tion efficace.

e Veillez a ce que le connecteur de 15 mm reste propre et sec.

e Nutilisez pas d’instruments non autorisés pour déconnecter un équipement externe du
connecteur de 15 mm, car cela pourrait déformer le connecteur de 15 mm.

¢ Les capuchons obturateurs/valves de phonation ne doivent étre utilisé(e)s qu’avec un
ballonnet dégonflé pour éviter le risque de suffocation.

e Lors de Iinsertion et du retrait de la canule, il se peut que le patient ait besoin de tousser
ou saigne un peu.

7. Effets secondaires

Les effets secondaires types liés a I’utilisation de canules de trachéotomie comprennent les
saignements, les points de pression, les douleurs, la sténose et I’irritation de la peau (p. ex. due
a I’humidité), la formation de tissu de granulation, la trachéomalacie, les fistules trachéo-ceso-
phagiennes, les sécrétions accrues et les difficultés de déglutition. En cas d’événement indési-
rable, contactez immédiatement un professionnel de santé.

L’utilisation de I’ACV entraine des effets secondaires types, tels que sécrétions accrues, géne,
enrouement, toux, nausées ou sécheresse laryngée en raison de la restauration de la fonction-
nalité des voies respiratoires supérieures (nettoyage/gustation/parole).

Lors des essais de dégonflage du ballonnet, une augmentation des sécrétions, une géne, un
enrouement, une toux ou des nausées peuvent étre observés.
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8. Description fonctionnelle

Attention :

¢ 1l est vivement recommandé d’avoir a disposition au chevet du patient une canule de
rechange préte a I’emploi et Plusieurs chemises internes. Conservez les dispositifs de
rechange dans un endroit propre et sec.

¢ Il est également recommandé de conserver un dispositif de rechange d’urgence au chevet
du patient en cas de remplacement imprévu de la canule de trachéotomie, p. ex. en raison de
complications, d’un affaissement du trachéostome ou autre situation similaire. Le dispositif
de rechange d’urgence doit étre Plus petit que le dispositif utilis¢ d’une ou deux tailles.

¢ Des précautions de sécurité doivent étre prises en cas de complications au cours des pro-
cédures décrites, de maniére a assurer une ventilation immédiate par d’autres voies respira-
toires (p. ex. intubation translaryngée, masque laryngé). Il est recommandé de suivre les
directives et normes applicables aux patients présentant des voies respiratoires difficiles,
p. ex. les directives concernant la prise en charge des voies respiratoires difficiles (American
Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Préparation de la canule

Ceci est un dispositif stérile, il peut étre utilisé dans un environnement stérile.

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

Les fonctions suivantes doivent étre vérifiées immédiatement avant utilisation : fonctionne-
ment du ballonnet, intégralité du dispositif. Si le dispositif échoue a ’inspection initiale,
répétez la procédure avec un nouveau dispositif. Ne mettez pas le dispositif au rebut et suivez
les consignes de la section « Retours et réclamations ».

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

1. Vérifiez I’emballage stérile pour vous assurer qu’il est intact et que tous les composants
sont présents.

2. Ouvrez I’emballage et vérifiez a I’eeil nu que le dispositif n’est pas endommagé.

3. Vérifiez que la canule est exempte d’obstructions, que le matériau n’est pas fragilisé ou
déchiré, que le ballonnet est intact, que les dispositifs de remplissage ou d’aspiration ne sont
pas pliés, qu’il n’y a pas de déchirures ou de coupures et que la connexion entre la canule et
sa collerette est stable.

4. Vérifiez le ballonnet HVLP a la recherche de fuite en le gonflant a I’aide d’'un manomeétre
a main a une pression de 50 cm H,O (= 36,78 mmHg). Regardez le ballonnet rempli pendant
1 minute afin de détecter une fuite par une baisse de pression/le dégonflage du ballonnet. Si
le ballonnet est étanche, purgez 1’air avec une seringue. Inutile d’aller Plus loin, p. ex.
jusqu’au vide.

5. Vérifiez que 1’écrou de verrouillage de la chemise interne prémontée peut étre ouverte et
reverrouillée sans résistance. Pour ouvrir 1’écrou de verrouillage de la chemise interne, tour-
nez-le dans le sens antihoraire. Pour verrouiller I’écrou de verrouillage de la chemise interne,
tournez-le dans le sens horaire. Ensuite, assurez-vous que 1’écrou de verrouillage est correc-
tement verrouillé et que la chemise interne est bien fixée a I’intérieur de la canule externe. Ne
retirez pas la chemise interne de la canule externe.

Attention :

* Veillez a ne pas déplacer le cone en silicone lorsque vous vérifiez le mécanisme de ver-
rouillage de la chemise interne afin d’éviter une discontinuité de calibre entre I’extrémité
distale de la canule et le guide d’insertion. En cas de décalage, le raccordement peut étre
resserré en tirant prudemment le guide d’insertion ou le cathéter-guide vers ’arriére.
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6. Vérifiez si le cone en silicone prémonté comble aisément 1’espace entre 1’extrémité
conique du guide d’insertion et I’extrémité distale de la canule. Si un espace est visible, vous
pouvez resserrer la connexion en tirant prudemment le guide d’insertion ou le cathéter-guide
vers Iarricre.

Attention :

¢ Ne démontez pas la canule de trachéotomie prémontée, qui comprend le systéme
d’insertion avec cathéter-guide, la canule de trachéotomie et la chemise interne.

¢ Ne tirez pas sur ’extrémité du cathéter-guide ou du cdne en silicone. Veillez a saisir
le systéme d’insertion complet (guide d’insertion, cathéter-guide).

7. Lubrifiez le cone en silicone et I’extrémité de la canule de trachéotomie avec une toute
petite quantité du gel lubrifiant fourni.

8. S’il y a lieu, le collier pour canule peut étre attaché aux ailettes de la collerette pour sécu-
riser la fixation apres I’insertion de la canule. Si vous devez utiliser un collier pour canule, il
doit étre placé sous le cou du patient avant la procédure.

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

Suivre les étapes 1-5 décrites ci-dessus et procéder comme suit :

6. Assurez-vous que I’obturateur a I’intérieur de la canule de trachéotomie peut étre facile-
ment inséré et retiré de la canule.

7. Placez I’obturateur a I’intérieur de la canule de trachéotomie.

8. Appliquez une fine couche de gel lubrifiant sur la partie saillante de I’obturateur et la partie
inférieure de la canule, y compris le ballonnet.

9. S’il y a lieu, le collier pour canule peut étre attaché aux ailettes de la collerette pour sécu-
riser la fixation apres I’insertion de la canule. Si vous devez utiliser un collier pour canule, il
doit étre placé sous le cou du patient avant la procédure.

8.2 Préparation du patient

Veillez a ce que le patient bénéficie d’une oxygénation préalable optimale juste avant I’inser-
tion ou la réinsertion.

Pour faciliter I’insertion, mettez le patient en décubitus dorsal avec si possible le cou en
extension maximale.

8.3 Insertion de la canule

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

Le systéme d’insertion trés peu traumatique doit étre utilisé avec la technique de Seldinger.
1. Le patient trachéotomisé a été préparé pour la canulation et un fil de Seldinger (inclus dans
les kits Tracoe Experc, non inclus dans les canules P) a ét¢ introduit dans le canal de la stomie.
2. Placez la canule de trachéotomie avec le systéme d’insertion (guide d’insertion, cathé-
ter-guide) sur le fil de Seldinger en place (voir illustration 5). Si vous utilisez le fil de Seldin-
ger Tracoe, veillez a vous arréter lorsque le repere du fil est visible a I’extérieur de la canule,
a I’extrémité du cathéter-guide, a I’extérieur du corps du patient.

3. Insérez la canule avec le guide d’insertion et le cathéter-guide en suivant le fil de Seldinger
a travers le trachéostome dans la trachée. Veillez a ce que la canule, la poignée du guide
d’insertion, le cathéter-guide et le fil de Seldinger restent bien alignés et maintenus d’une
main. Tout déplacement peut générer un espace entre le cone en silicone et la canule, condui-
sant a une insertion difficile ou avortée.

4. Enfoncez doucement la canule jusqu’a ce que la collerette soit en contact avec la surface
de la peau.
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5. Une fois la canule en place, maintenez-la d’une main puis retirez le guide d’insertion et le
cathéter-guide avec le fil de Seldinger, tandis que la canule de trachéotomie reste en place a
I’intérieur de la trachée (voir illustration 6).

Si le guide d’insertion est trop difficile a retirer, il peut également €tre retiré en méme temps
que la chemise interne. A cet effet, desserrez la chemise interne en tournant 1’écrou de ver-
rouillage dans le sens antihoraire. Si la chemise interne est retirée lors du retrait du guide
d’insertion, assurez-vous qu’une chemise interne est réinsérée et verrouillée en position en
tournant I’écrou de verrouillage dans le sens horaire. Il peut s’agir de la chemise interne dont
le systeme d’insertion a été retiré ou d’une chemise interne de rechange.

Attention :

¢ Ne tirez pas séparément sur le cathéter-guide alors que le guide d’insertion est encore
a Pintérieur de la canule de trachéotomie. Retirez toujours le guide d’insertion en méme
temps que le cathéter-guide et le fil de Seldinger ou retirez d’abord le guide d’insertion avant
de tirer sur le cathéter-guide en laissant la canule de trachéotomie en place dans la trachée.

e Aprés avoir retiré le guide d’insertion, assurez-vous que le cone en silicone est toujours
positionné sur le cathéter-guide. Si le cone en silicone se détache du cathéter-guide, procédez
comme suit :

o Inspection immédiate de la lumicre de la canule de trachéotomie. Si le cone reste dans la
canule, la chemise interne doit étre remplacée immédiatement par le dispositif de rechange.
o Sile cone en silicone n’est pas détectable visuellement, il est recommandé de faire une
radiographie du thorax pour une localisation précise immédiate. Le cone en silicone étant
radio-opaque, la radiographie sert de préparation au retrait bronchoscopique.

B. Avec I’obturateur

L’obturateur est perforé, il peut étre utilisé avec la technique de Seldinger.

1. Préparez la canule et le patient conformément aux indications des sections « Préparation
de la canule » et « Préparation du patient ».

2. Lors de I’insertion de la canule (avec I’obturateur a I’intérieur) dans le trachéostome, tenez
la canule au niveau de la collerette et pressez fermement 1’obturateur contre le connecteur
de 15 mm.

3. Enfoncez doucement la canule jusqu’a ce que la collerette soit en contact avec la surface
de la peau.

4. Maintenez la canule d’une main et retirez 1’obturateur immédiatement apres 1’ insertion.

8.4 Apres l'insertion de la canule

1. Vérifiez a travers la canule si les voies respiratoires sont dégagées et, si nécessaire, ajustez
la position de la canule de trachéotomie (p. ex. a I’aide d’un bronchoscope).

2. Raccordez le connecteur de 15 mm de la chemise interne au systéme respiratoire si une
ventilation est nécessaire.

3. S’il y a lieu : gonflez le ballonnet de la canule de trachéotomie avec de I’air a travers le
connecteur Luer situé au niveau du ballonnet pilote.

4. Pour empécher tout délogement de la canule, maintenez-la en place avec le collier
pour canule.

5. 1l est recommandé de placer un pansement entre le trachéostome et la collerette de la
canule afin de prévenir ’irritation de la peau au-dessous de la collerette.

6. Reveérifiez la pression du ballonnet pour vous assurer que celui-ci n’a pas ét¢ endommagé
lors de I’insertion.
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8.5 Gonflage du ballonnet

Option 1 : a la place d’une seringue standard pour gonfler le ballonnet, nous recommandons
d’utiliser un manométre a main. Ajustez la pression du ballonnet a la ventilation du patient et
contrdlez-la a intervalles réguliers. En général, la pression doit étre comprise entre 20 cmH,0
(= 15 mmHg) et 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Option 2 : utilisez un Tracoe Smart Cuff Manager pour maintenir la pression du ballonnet
dans la plage de 20 a 30 cmH,O par le biais d’un contrdle passif. Raccordez le connec-
teur Luer male du Tracoe Smart Cuff Manager au connecteur Luer femelle du clapet antire-
tour de la canule de trachéotomie. Gonflez le Tracoe Smart Cuff Manager avec une seringue
standard en suivant le mode d’emploi correspondant.

Attention :
* En repositionnant le patient alité, assurez-vous qu’il n’est pas couché sur le ballonnet
pilote, cela pourrait augmenter la pression du ballonnet et potentiellement léser la trachée.

8.6 Connexion/déconnexion d’un équipement externe

Pour connecter un équipement externe ou des accessoires (p. ex. un ventilateur), tenez ferme-
ment la base du connecteur de 15 mm et poussez délicatement I’extrémité a raccorder du
dispositif externe jusqu’a ce qu’elle soit fermement reliée a la canule de trachéotomie. En cas
de doute, tournez plusieurs fois I’extrémité a raccorder pour la connecter/déconnecter, afin de
déterminer la force requise pour assurer une connexion siire et pour que le dispositif externe
puisse étre aisément retiré ultérieurement.

Si la déconnexion est difficile, utilisez une cale de déconnexion standard (non fournie) pour
désolidariser la canule de trachéotomie de I’équipement externe ou des accessoires en faisant
glisser I’ouverture de la cale entre le connecteur de 15 mm et le dispositif externe, jusqu’a ce
que les deux dispositifs se séparent. Voir la section « Produits complémentaires ».

Attention :

* N’exercez pas de force inutile sur la canule de trachéotomie lorsque vous la connectez ou
la déconnectez 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, retirez le capuchon du connecteur Luer du
dispositif d’aspiration sous-glottique.

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

2b. Un aspirateur de mucosités peut étre connecté a 1’aide d’adaptateurs (voir illustration 2).
3. Apres I’aspiration sous-glottique, refermez le connecteur Luer du dispositif d’aspiration
avec le capuchon.

Attention :

e Si le canal d’aspiration est obstrué, il peut étre dégagé en insufflant de 1’air/oxygene
(recommandé 3—6 1/min ; max. 12 1/min) ou il peut étre rincé avec du sérum physiologique
(recommandé 2-3 ml). Ne dépassez pas les limites recommandées et tenez compte du seuil
de tolérance du patient. Les effets secondaires suivants peuvent se produire : accumulation de
secrétions potentiellement contaminées, géne, nausées et haut-le-cceur, sécrétions excessives.
* Avant de rincer le canal d’aspiration, assurez-vous que le ballonnet est suffisamment gonflé.
¢ Eliminez le sérum physiologique immédiatement apres avoir rincé le canal d’aspiration.
 Sile canal d’aspiration ne peut étre dégagé, la canule doit étre changée.

67



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

L’ACYV 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
coopération et de bons résultats lors de I’utilisation.

Avant de mettre en place I’ACV, assurez-vous que le patient porte une canule de trachéotomie
avec un ballonnet gonflé en permanence et ne tolére pas le dégonflage du ballonnet. Si néces-
saire, I’air peut étre humidifi¢ avant le gonflage a travers le tuyau d’aspiration sous-glottique
afin de prévenir une sécheresse laryngée.

1. Expliquez au patient la procédure prévue. Indiquez les effets indésirables possibles et
répondez aux questions du patient.

2. Vérifiez que les voies respiratoires supérieures ne sont pas obstruées.

3. Eliminer les sécrétions dans 1’espace sous-glottique par aspiration sous-glottique.

4. Vérifiez que le canal d’aspiration n’est pas obstrué.

5. Raccordez I’arrivée réglable d’air ou d’oxygene, via le connecteur conique, au connec-
teur Luer femelle du dispositif d’aspiration sous-glottique. D’autres dispositifs permettant de
couper le flux d’air permanent peuvent également étre utilisés (p. ex. connecteur en Y).

6. Faites lentement pénétrer Iair dans les voies respiratoires supérieures du patient, en com-
mengant par 1 I/min puis en augmentant progressivement jusqu’a un débit type de 3—6 1/min,
selon les besoins du patient. Pour prévenir le desséchement de la muqueuse laryngée, les
débits ne doivent pas excéder 12 1/min. Utilisez le connecteur conique pour limiter la durée
du flux d’air. Cette durée doit étre adaptée au rythme d’expiration du patient. Ajustez le flux
d’air et la durée pour le confort du patient.

7. Surveillez si nécessaire la réaction du patient et ajustez les paramétres (débit et durée
du flux d’air).

8. Une fois la procédure terminée, arrétez le flux d’air et déconnectez I’équipement du
connecteur du dispositif d’aspiration sous-glottique, puis remettez le capuchon en place.
Attention :

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

¢ Si la voix semble rauque, répétez 1’aspiration sous-glottique pour dégager les voies
respiratoires.

¢ Ajustez la durée d’une seule procédure d’ACV aux capacités/a I’endurance du patient.

¢ Faites des procédures d’ACV courtes pour éviter le dessechement de la muqueuse
laryngée.

¢ Faites surveiller régulierement les patients trachéotomisés par un personnel
médical formé.

8.9 Dégonflage du ballonnet

Avant de dégonfler le ballonnet, assurez-vous qu’une quantité aussi faible que possible de
sécrétions pénetre dans les voies respiratoires inférieures, p. ex. en procédant a une aspiration
sous-glottique et/ou une aspiration par la canule. Pour dégonfler le ballonnet, reliez une
seringue (piston enfoncé) au connecteur Luer femelle du clapet antiretour pilote. Tirez le
piston en arriere jusqu’a ce que la totalité de 1’air soit sorti du ballonnet. Inutile d’aller Plus
loin, p. ex. jusqu’au vide. Le ballonnet doit étre entiérement dégonflé (vide) avant le retrait
de la canule de trachéotomie.
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Attention :
¢ Lors du retrait de I’air du ballonnet, relevez le volume d’air évacué. Cela sert de référence
pour vérifier I’intégrité du systéme en vue d’un nouveau gonflage du ballonnet.

8.10 Remplacement de la chemise interne

Si des sécrétions visqueuses s’accumulent dans la chemise interne et ne peuvent étre aspirées,
entravant ainsi le flux d’air, remplacez la chemise interne par une chemise interne neuve
ou nettoyée.

1. Desserrez la chemise interne en tournant I’écrou de verrouillage dans le sens antihoraire
puis retirez-la.

2. Si le produit est endommagg, n’utilisez Plus la chemise interne, ne la mettez pas au rebut
et suivez les consignes de la section « Retours et réclamations ».

3. Une fois la nouvelle chemise interne insérée dans la canule externe, verrouillez-la en
tournant I’écrou de verrouillage dans le sens horaire jusqu’a ce qu’elle s’encliquette.
Attention :

¢ lorsque vous insérez la chemise interne , veillez a ce que le tuyau de remplissage du
ballonnet ne se trouve pas entre la chemise interne et la canule externe, car il risquerait de
se coincer et d’étre endommagé.

8.11 Retrait de la canule

En cas de remplacement de la canule, préparez la canule de rechange conformément aux
indications de la section « Préparation de la canule ». Avant de retirer la canule, préparez le
patient conformément aux indications de la section « Préparation du patient ».

1. Dégonflez le ballonnet (voir la section « Dégonflage du ballonnet »).

2. Sécurisez la collerette de la canule pendant que vous desserrez le collier pour canule.

3. Tenez fermement la collerette de la canule et retirez délicatement la canule de trachéotomie
de la stomie.

11 peut étre utile d’aspirer si nécessaire les sécrétions par la canule pour prévenir toute infil-
tration dans les voies respiratoires inférieures.

4. Apres le retrait, vous devez nettoyer la canule aussi rapidement que possible afin d’éviter
I’incrustation de fluides.

5. Si le produit est endommagé, n’utilisez Plus la canule, ne la mettez pas au rebut et suivez
les consignes de la section « Retours et réclamations ».

En cas de remplacement de la canule, suivez les consignes des sections « Insertion de la
canule », « Apres I’insertion de la canule », « Gonflage du ballonnet » et « Connexion/décon-
nexion d’un équipement externe » aprés le retrait de la canule.

9. Entretien et nettoyage

Attention :

* Le dispositif ne doit pas étre utilisé pendant Plus de 29 jours a compter de I’ouverture
initiale de la barriére stérile.

e Le guide d’insertion trés peu traumatique et le cathéter-guide sont a usage unique et ne
doivent donc pas étre nettoyés ni réutilisés.

e Cette durée d’utilisation maximale comprend a la fois 1’utilisation du dispositif par le
patient et par le personnel (p. ex. pour le nettoyage).
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¢ Pour des raisons d’hygiéne et pour éviter toute confusion lors du remontage ultérieur de la
canule, seule une canule externe et la chemise interne correspondante doivent étre nettoyées
ensemble.

¢ Avant chaque réinsertion du produit, il convient de s’assurer que celui-ci est intact et
fonctionne parfaitement.

Le nettoyage de la canule de trachéotomie et de I’obturateur a pour but d’éliminer tous les
liquides biologiques ou les incrustations qui peuvent entraver leur utilisation clinique.

Apres le nettoyage, veillez a saisir la canule externe au niveau de sa collerette, la chemise
interne au niveau du connecteur de 15 mm et I’obturateur au niveau de sa poignée.

Les consignes suivantes de nettoyage manuel s’appliquent a I’ensemble des modeles et tailles
de Tracoe Twist Plus :

1. Désolidarisez la chemise interne de la canule externe.

2. Pour nettoyer la canule (chemise interne et canule externe) et 1’obturateur, rincez les dis-
positifs séparément a 1’eau potable tiede (max. 40 °C/104 °F) jusqu’a ce qu’ils soient visible-
ment propres et exempts d’incrustations.

3. Vous devez veiller tout particulierement a ce que I’intérieur de la canule, et s’il y a lieu, le
dispositif d’aspiration sous-glottique soient parfaitement rincés.

4. Pour éliminer les débris résiduels, vous pouvez utiliser les brosses ou écouvillons propo-
sé(e)s par Tracoe, voir la section « Produits complémentaires ».

5. Vous pouvez aussi utiliser les produits nettoyants Tracoe (voir la section « Produits com-
plémentaires ») en respectant leur mode d’emploi.

6. Aprées la procédure de nettoyage, rincez la canule a ’eau potable ou distillée.

7. Si la canule n’est pas visiblement propre apres le ringage :

¢ répétez le ringage jusqu’a ce qu’elle soit visiblement propre, ou

¢ répétez le nettoyage avec les produits nettoyants Tracoe, ou

¢ mettez la canule de trachéotomie au rebut en toute sécurité.

8. 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.

9. Apres la procédure de nettoyage, placez la canule et I’obturateur sur une serviette non
pelucheuse propre et séche, et laissez-les sécher a I’air libre dans un endroit sans contami-
nants atmosphériques.

10. La canule externe, la chemise interne et I’obturateur sont considérés comme secs lorsqu’il
n’y a Plus de trace visible d’eau résiduelle. Vérifiez que I’intérieur du ballonnet est sec.

11. Enfin, une inspection visuelle et fonctionnelle doit étre effectuée avant la réinsertion afin
de vérifier que la canule et ’obturateur ne sont pas endommagés (voir également la section
« Préparation de la canule »).

Attention :

¢ La canule de trachéotomie (chemise interne et canule externe) et I’obturateur doivent étre
nettoyés immédiatement aprés le retrait de la stomie afin d’éviter le dessechement des souil-
lures et des contaminants.

¢ Lors du nettoyage, veillez a ne pas endommager le ballonnet ou le tuyau de remplissage.
¢ Lorsque vous plongez une canule avec ballonnet dans une solution de réactif de nettoyage,
il est recommandé de ne pas immerger le ballonnet pilote dans la solution.

¢ La fréquence de nettoyage doit étre définie par le médecin, mais ne doit pas dépasser la
fréquence prescrite.
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e Il est recommandé de nettoyer la canule de trachéotomie tous les jours. Les cycles de
nettoyage maximaux autorisés dans un délai de 29 jours sont de 29 pour la canule externe et
de 35 pour la chemise interne, faute de quoi la biocompatibilité et la stabilité du matériau
pourraient étre compromises.

¢ Les canules ne doivent jamais étre nettoyées a 1’aide d’agents ou de procédures qui ne sont
pas spécifié(e)s dans le présent mode d’emploi.

* La canule de trachéotomie doit étre utilisée sur un seul patient. Elle doit donc étre replacée
sur le méme patient.

* Un nettoyage incorrect du dispositif peut endommager la canule, augmenter la résistance
a ’air en raison d’obstructions ou occasionner une irritation/inflammation de la stomie
trachéale.

e Comme les voies respiratoires supérieures ne sont jamais exemptes de micro-organismes,
méme chez les sujets sains, nous déconseillons I’utilisation de désinfectants.

10. Conservation

a) Conservez les produits Tracoe dans leur emballage d’origine en respectant les conditions
indiquées sur I’emballage. Ne soumettez pas les produits a une température supérieure a 60 °C.
b) Conservez les canules de trachéotomie nettoyées dans un récipient propre fermé, dans un
endroit propre et sec et a I’abri de la lumiére du soleil. Réinsérez la canule de trachéotomie
des que possible. Des conditions de conservation inadéquates peuvent entrainer une détério-
ration ou une contamination de la canule. Ne conservez pas les dispositifs propres pendant
Plus de 29 jours a compter de la premiére utilisation.

11. Emballage

Le produit est fourni stérile (a I’oxyde d’éthyléne), 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 mis au rebut dans le respect des réglementations nationales,
des plans de gestion des déchets ou des procédures cliniques qui concernent les déchets a
risque biologique, p. ex. I’élimination directe dans un sac inviolable ou un contenant résistant
a la déchirure et a ’humidité, qui sera acheminé vers le systeme local d’élimination des
déchets pour produits médicaux contaminés.

Pour d’autres recommandations, contactez votre responsable de 1’hygiéne au sein des établis-
sements de santé ou ’antenne locale de gestion des déchets issus des soins a domicile.

13. Retours et réclamations

Si vous avez une réclamation concernant le dispositif, adressez-vous a complaint.se@
atosmedical.com.

S’il est impliqué dans un incident a déclaration obligatoire tel que défini par la législation
locale relative aux dispositifs médicaux, contactez également 1’organisme de contréle
compétent du pays ou il a été utilisé.

14. Produits complémentaires

Les canules de trachéotomie Tracoe Twist Plus avec systéme d’insertion trés peu traumatique
sont également disponibles dans le kit Tracoe Experc, en association avec le Tracoe Experc
Dilation Set.
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Le fil de guidage selon Seldinger Tracoe fait partie des kits mentionnés ci-dessus. Il est aussi
disponible séparément avec ou sans cathéter-guide.

14.1 Produits recommandés:

de

Chemises internes de rechange Tracoe Twist Plus

Seringues avec connecteur Luer male standard

Moniteurs de pression pour ballonnets HVLP avec connecteur Luer male standard
Tracoe Smart Cuff Manager

Gel lubrifiant stérile hydrosoluble pour applications de trachéotomie

Colliers pour canule

Cales de déconnexion pour canule de trachéotomie/canule endotrachéale avec connecteurs
15 mm

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

14.2 Produits facultatifs :

Valves de phonation et capuchons obturateurs avec connecteur male standard de 15 mm
Produits de nettoyage proposés par Tracoe

Accessoires de nettoyage (p. ex. écouvillons, brosses, bacs) proposés par Tracoe
Protection de douche Tracoe

Pansements et compresses

Textiles de protection (p. ex. bavoirs, foulards, cols roulés)

15. Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits Tracoe sont soumises a 1’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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IT-ITALIANO

Istruzioni per I'uso per Cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus
e sistema di inserimento minimamente traumatico

L'uso della Above Cuff Vocalisation (AVC, vocalizzazione al di sopra della cuffia)

& approvato solo dalla CE.

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 le seguenti informazioni sulla sicurezza.

. m Pagine pieghevoli: le illustrazioni cui si riferisce il testo si trovano sulle
pagine illustrate (pieghevoli) all’inizio di queste istruzioni. I 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 “Descri-
zione funzionale”.

1. Uso previsto e indicazioni per 'uso
Le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus sono indicate per fornire un accesso tracheale
per la gestione delle vie aeree. Possono essere utilizzate fino a 29 giorni.

Benefici clinici: le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus forniscono un accesso trache-
ale al tratto respiratorio inferiore. I modelli cuffiati, una volta gonfiati, possono essere utiliz-
zati per sigillare le vie aeree (es. per la ventilazione meccanica).

Le cannule Tracoe Twist Plus sono a doppio lume. La controcannula pud essere rimossa o
sostituita, ad esempio per la pulizia da secrezioni o ostruzioni, mentre la cannula esterna
rimane in posizione. Pertanto, la pervieta delle vie aeree puo essere ripristinata cambiando la
controcannula.

Le cannule con canale di aspirazione sottoglottica consentono di rimuovere le secrezioni che
rimangono al di sopra della cuffia gonfiata.

1 modelli fenestrati consentono di dirigere una quantita maggiore del flusso d’aria verso il
tratto respiratorio superiore. Se il trattamento non richiede o non consente (ad esempio, la
ventilazione meccanica) ’uso di una cannula tracheostomica fenestrata, la fenestratura pud
essere chiusa inserendo una controcannula non fenestrata.

11 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.) puo essere evitato
quando si utilizza una cannula tracheostomica.

Popolazione di pazienti: questo prodotto ¢ destinato agli adulti e agli adolescenti
(> 12-21 anni).
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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 d’uso: la cannula tracheostomica ¢ indicata nei pazienti in cui ¢ richiesto 1’accesso
al tratto respiratorio inferiore mediante una tracheostomia, per garantire la pervieta delle vie
aeree. Le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus sono a doppio lume. La controcannula
puo essere rimossa e sostituita in caso di incrostazioni o ostruzioni da secrezioni viscose.

La cannula tracheostomica cuffiata ad alto volume e bassa pressione (HVLP) sigilla la trachea
per separare le vie aeree superiori dal tratto respiratorio inferiore. Pertanto, consente una
ventilazione efficiente e riduce I’afflusso di secrezioni sottoglottiche nei polmoni.

11 sistema di inserimento minimamente traumatico ¢ solo monouso ed ¢ indicato per I’inseri-
mento della cannula tracheostomica Tracoe Twist Plus con la tecnica di Seldinger. Puo essere
utilizzato per il primo inserimento della cannula tracheostomica in seguito alla tracheotomia
percutanea dilatativa o durante la procedura di sostituzione della cannula.

Le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus Extract con canale di aspirazione sottoglottica
e cuffiate (REF 316-P e REF 888-316-P) vengono utilizzate prevalentemente nei pazienti che
producono grandi quantita di secrezioni e per i quali ¢ indicata ’aspirazione dell’area
sottoglottica.

Le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus Extract possono essere utilizzate per la Above
Cuff Vocalisation (AVC, vocalizzazione al di sopra della cuffia).

La doppia fenestratura dei modelli Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P) consente
di dirigere una quantita maggiore del flusso d’aria verso il tratto respiratorio superiore.

Uso monopaziente e vita utile: la cannula tracheostomica Tracoe Twist Plus ¢ per uso mono-
paziente e ha una vita utile di 29 giorni. Durante questo periodo di tempo, il dispositivo pud
essere pulito e reinserito nello stesso paziente.

11 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).

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 cannula tracheostomica Tracoe Twist Plus ¢ realizzata in PU e fornisce una via aerea
artificiale al tratto respiratorio inferiore.

11 prodotto comprende una cannula esterna con 2 o 3 controcannule con un connettore da
15 mm, un sistema di inserimento minimamente traumatico (introduttore, catetere guida con

guaina in silicone), un otturatore perforato, un collarino a strappo in tessuto e gelatina lubri-
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ficante, forniti insieme in una borsa sterile. Gli adattatori per I’'uso con dispositivi di aspira-
zione esterni sono forniti solo con i modelli di aspirazione sottoglottica (REF 316-P,
REF 888-316-P). I modelli fenestrati (REF 312-P, REF 888-316-P) contengono anche
un cappuccio di chiusura.

Le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus sono disponibili in diversi diametri e lun-
ghezze. Le cannule tracheostomiche comprese nel sistema di inserimento minimamente trau-
matico sono modelli con cuffia forniti con la cuffia sgonfia. Il medico determina la lunghezza
e il diametro appropriati della cannula.

La cannula tracheostomica ¢ realizzata in materiale radiopaco.

L’uso clinico del dispositivo in un ambiente RM dipende dalle specifiche del prodotto ed
¢ descritto nel capitolo “Informazioni sulla compatibilita della RM”.

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 canale 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 stacca-
bili con i dettagli specifici del prodotto. Queste etichette faciliteranno i nuovi ordini del dispo-
sitivo e il suo uso sicuro in un ambiente RM. Le etichette possono essere attaccate alla car-
tella clinica del paziente.

Pagine pieghevoli: la figura 1 rappresenta il modello piu complesso di cannula
tracheostomica.

1 cannula 7 canale di aspirazione

2 cuffia HVLP 7a | connettore Luer femmina

2a | flessibile di riempimento 7b | tubo di aspirazione

2b | palloncino pilota con valvola di non ritorno | 8 otturatore

3 connettore da 15 mm standard 9 controcannula fenestrata

4 anello di bloccaggio 9a | controcannula non fenestrata
5 flangia per il collo 10 | cappuccio di chiusura

6 Introduttore 1 adattatori

6a | Catetere guida 12 collarino a strappo

6b | Guaina in silicone 13 gelatina lubrificante

(1) Cannula tracheostomica:

e Tutte le cannule sono curve e rastremate e presentano una punta liscia e arrotondata all’e-
stremita distale (all’interno del paziente)

¢ Tutte le cannule sono realizzate in materiale radiopaco

e REF 311-P: la cannula ¢ cuffiata

e REF 312-P: la cannula ¢ cuffiata e fenestrata
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¢ REF 316-P: la cannula ¢ cuffiata con canale di aspirazione sottoglottica
¢ REF 888-316-P: la cannula ¢ cuffiata, fenestrata e con canale di aspirazione sottoglottica

(2) Cuffia ad alto volume e bassa pressione (HVLP):

* Lacuffia HVLP (2) ¢ situata sull’estremita distale della cannula tracheostomica e diretta-
mente collegata al flessibile di riempimento (2a).

¢ L’estremita prossimale del flessibile di riempimento comprende un palloncino pilota (2b),
con valvola di non ritorno autosigillante incorporata e un connettore Luer femmina.

¢ La cuffia HVLP viene gonfiata solo con aria.

¢ Sul palloncino pilota (2b) ¢ indicato il diametro della cuffia (CD) e la misura, se
appropriato.

(5) Flangia per il collo:

« La flangia per il collo (5) ha una forma curva.

¢ Grazie alla doppia rotazione, la flangia ¢ mobile in direzione orizzontale e verticale.

¢ 1l codice prodotto (REF), la misura clinica (misura), il diametro interno (ID), il diametro
esterno (OD), la lunghezza (TL) della cannula e il simbolo di compatibilita RM sono tutti
indicati sulla flangia per il collo.

(6-6b) Sistema di inserimento minimamente traumatico

¢ La combinazione dell’introduttore (6) e del catetere guida (6a) con la guaina in silicone
(6b) costituisce il sistema di inserimento minimamente traumatico.

¢ La guaina in silicone colma lo spazio tra I’estremita conica dell’introduttore e I’estremita
distale della cannula.

¢ Il sistema di inserimento minimamente traumatico ¢ usato per il posizionamento della
cannula tracheostomica Tracoe Twist Plus con la tecnica di Seldinger.

(7-7b) Canale di aspirazione sottoglottica:

¢ Le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus Extract (REF 316-P, REF 888-316-P)
includono un canale di aspirazione sottoglottica (7) all’esterno della cannula tracheostomica.
Lapertura di aspirazione viene posizionata nella posizione piu bassa possibile sopra la cuffia.
¢ L’estremita prossimale del canale di aspirazione comprende un porta per il connettore
Luer femmina standard (7a) per il fissaggio a un dispositivo accessorio esterno, utilizzato per
I’aspirazione sottoglottica o per I’alimentazione di aria/ossigeno per I’ACV. Per I’aspirazione
sottoglottica possono essere utilizzati adattatori aggiuntivi (11) per il fissaggio.

¢ La porta di aspirazione sottoglottica (7a) puo essere chiusa utilizzando il
cappuccio accluso.

(8) Otturatore:

¢ L’otturatore perforato (8) presenta una punta liscia, arrotondata ¢ conica all’estremita
distale. L’otturatore ¢ utilizzato per il reinserimento della cannula tracheostomica per
un tracheostoma.

¢ Grazie alla perforazione, I’otturatore puo essere utilizzato con la tecnica di Seldinger.

(9-9a) Controcannule:

¢ I modelli REF 311-P ¢ REF 316-P sono forniti con 2 controcannule, una delle quali &
premontata sulla cannula esterna.

¢ I modelli fenestrati REF 312-P ¢ REF 888-316-P sono forniti con 3 controcannule, una
delle quali ¢ preassemblata sulla cannula esterna.
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e Ogni controcannula ¢ dotata di un connettore da 15 mm con un anello di bloccaggio (4).
L’anello di bloccaggio blu indica una controcannula fenestrata (9), mentre 1’anello bianco
indica una controcannula non fenestrata (9a).

e Imodelli REF 311-P e REF 316-P contengono 2 controcannule non fenestrate.

e I'modelli REF 312-P e REF 888-316-P contengono 1 controcannula fenestrata e 2 contro-
cannule non fenestrate.

Il connettore standardizzato da 15 mm (3) ¢ fissato in maniera permanente alla controcan-
nula ed ¢ destinato a collegare la cannula tracheostomica a dispositivi esterni con connettore
femmina standardizzato da 15 mm, ad esempio collegamento a ventilazione meccanica,
HME, valvola fonatoria.

(12) Collarino a strappo:

e Il collarino a strappo (12) ¢ una striscia di tessuto soffice imbottita che avvolge il collo
del paziente.

e Le estremita del collarino presentano dei nastri in velcro che vengono inseriti attraverso
gli occhielli della flangia per il collo, per assicurare in posizione la cannula tracheostomica.

¢ La frequenza di ricambio viene determinata dal medico o dall’operatore sanitario.

(13) Gelatina lubrificante
« La gelatina lubrificante (13) puo essere usata per I’inserimento della cannula con il sistema
di inserimento minimamente traumatico o 1’otturatore.

Prodotti supplementari:
* I prodotti che possono essere utilizzati assieme alle cannule tracheostomiche Tracoe Twist
Plus sono elencati nella sezione “Prodotti supplementari”.

3. Informazioni di sicurezza per la risonanza magnetica (RMI)
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P e REF 888-316-P

Test non clinici hanno dimostrato che le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus REF
311-P, REF 312-P, REF 316-P ¢ REF 888-316 sono “A compatibilita RM condizionata”. Un
paziente portatore di questo dispositivo puo essere esaminato in piena sicurezza in un sistema
RM che soddisfi le seguenti condizioni:

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

¢ Campo a gradiente spaziale massimo di 1.900 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 3,2 W/kg.

e Solo bobina di trasmissione per il corpo in quadratura.

¢ La flangia per il collo (5) deve essere fissata in posizione con il collarino a strappo (12).

e La valvola di non ritorno della cuffia della cannula tracheostomica (2b) 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 raccomanda di fissare la valvola di non ritorno alla cute del paziente
lontano dall’area di interesse.
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Avvertenza:

Per Iuso nell’imaging RM:

¢ Fissare saldamente la cannula con un collarino a strappo privo di metalli, per evitare
possibili spostamenti 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 1’area di interesse ¢ vicina alla
posizione della valvola di insufflazione.

4. Controindicazioni

Cannule tracheostomiche:

¢ 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
cannula si potrebbe danneggiare.

¢ Lacuffia 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 PACV:

¢ Pazienti con un nuovo tracheostoma (meno di 7-10 giorni dopo I’incisione chirurgica).

* Ostruzioni delle vie aeree superiori che possono inibire il flusso d’aria e, quindi, le capa-
cita fonatorie.

¢ 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.

 Pazienti con paralisi unilaterale o bilaterale delle corde vocali in posizione mediana.

5. Precauzioni generali

¢ Quando il prodotto viene utilizzato assieme ad altri dispositivi medici, osservarne le
rispettive istruzioni per 1’uso. Per eventuali domande o per richiedere assistenza, rivolgersi
al produttore.

¢ Vanno adottate delle precauzioni di sicurezza in caso di complicanze nel corso delle pro-
cedure descritte, in modo tale da fornire ventilazione immediata attraverso vie aeree alterna-
tive (es. intubazione translaringea, maschera laringea). Si raccomanda di attenersi alle rispet-
tive linee guida e agli standard applicabili ai pazienti con vie aeree difficili, ad esempio
Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthe-
siologists, 2013).

¢ Tlivelli ottimali di ossigeno devono essere stabiliti nel paziente prima dell’incannulamento
o del ricannulamento.

¢ Siraccomanda fortemente di tenere al letto del paziente un dispositivo di riserva pronto
all’uso. Conservare i dispositivi di riserva in condizioni pulite e asciutte.

 Siraccomanda inoltre di tenere un dispositivo di riserva di emergenza al letto del paziente
in caso di sostituzione non programmata della cannula tracheostomica, ad esempio a causa di
complicazioni, collasso del tracheostoma e simili. Il dispositivo di riserva di emergenza deve
essere di una o due misure piu piccolo del dispositivo in uso.

¢ Prima dell’uso/inserimento, il prodotto va ispezionato per accertarne I’integrita e il fun-
zionamento. Verificare che la cannula sia libera da ostruzioni e che il materiale della cuffia
non sia sfibrato o lacerato e possa essere gonfiato/sgonfiato, che non vi siano piegamenti,
lacerazioni o tagli, che la connessione tra cannula e flangia per il collo sia stabile, ecc. Se il
prodotto ¢ danneggiato, sostituirlo con un prodotto nuovo.

78



e Prima dell’apertura, ispezionare la confezione sterile e I’imballaggio esterno per escludere
dei danni. Se la confezione ¢ 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. Cio potrebbe danneggiare la cannula tracheostomica
e/o portare a uno spostamento/alla decannulazione.

e Tenere la cannula tracheostomica sempre alla base del connettore da 15 mm durante la
connessione o la disconnessione da dispositivi esterni.

e La posizione della fenestratura va verificata tramite endoscopia.

e La pressione della cuffia puo cambiare se viene usato protossido d’azoto (gas esilarante)
come anestetico.

e Tutte le parti del sistema di gonfiaggio della cuffia devono essere libere da tensioni e pie-
gature durante la misurazione della pressione della cuffia, altrimenti il manometro potrebbe
visualizzare valori di pressione errati.

e Accertarsi che tutti gli oggetti consentiti (es. manometro manuale) 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 Iefficienza della ventilazione o la protezione dall’aspirazione.

e 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.

* 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. Cid comportera una lieve perdita di pressione nella cuffia. Se necessa-
rio, regolare nuovamente la pressione, fin quando non rientri nell’intervallo ottimale.

e Acqua all’interno della cuffia: tutte le cuffie HVLP presentano un certo grado di permea-
bilita al vapore acqueo. Pertanto, del vapore acqueo condensato si pud accumulare all’interno
della cuffia. Se grandi quantita di acqua penetrano inavvertitamente nel flessibile di riempi-
mento, cio puo causare degli errori nella misurazione della pressione della cuffia, nella rego-
lazione della pressione della cuffia e nello sgonfiamento della cuffia. In questo caso, la can-
nula tracheostomica deve essere sostituita.

¢ Quando si sostituisce la controcannula, accertarsi che il flessibile di riempimento della
cuffia non si trovi tra la controcannula e la cannula esterna; in questo caso, il flessibile
potrebbe impigliarsi ¢ danneggiarsi.

* Durante la ventilazione meccanica, a causa di frequenti cambi di posizione o di manipola-
zioni sulla cannula, ¢ possibile che la controcannula si stacchi dalla cannula esterna. Pertanto,
controllare regolarmente il fissaggio della controcannula.

» 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 sotto-
glottica. Si raccomanda 1’aspirazione intermittente. La chiusura del cappuccio del port del
tubo di aspirazione dopo 1’aspirazione puo ridurre I’effetto di essiccazione. Il tubo di aspira-
zione puo essere ostruito dall’accumulo e/o dall’essiccazione di secrezioni all’interno della
flessibile di aspirazione o durante 1’aspirazione di liquidi in eccesso. Se il tubo di aspirazione
si ostruisce, seguire le istruzioni nel capitolo “Aspirazione sottoglottica™.

¢ Delle condizioni di conservazione improprie possono danneggiare il prodotto o la
barriera sterile.

e I parametri vitali devono essere monitorati regolarmente da operatori professionisti.
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6. Avvertenze

* Non utilizzare questo prodotto se il confezionamento sterile o 1’imballaggio esterno ¢ stato
compromesso/danneggiato, ad esempio in caso di bordi aperti, fori nella confezione, ecc.

¢ Non ¢ consentita la rigenerazione (inclusa la risterilizzazione), perché puo influenzare il
materiale e il funzionamento del prodotto. I prodotti sono esclusivamente monouso.

¢ Non sono ammesse modifiche dei prodotti Tracoe. Tracoe non si assumera responsabilita
in merito a prodotti modificati.

¢ Dopo aver rimosso il sistema di inserimento, accertarsi che la guaina in silicone si trovi
ancora sul catetere guida. In caso contrario, la guaina in silicone (radiopaca) va immediata-
mente rimossa dalla cannula o dalle vie aeree.

¢ Durante il posizionamento iniziale di una cannula tracheostomica, interrompere immedia-
tamente la ventilazione attraverso le vie aeree superiori quando la cuffia della cannula trache-
ostomica inserita viene gonfiata. Cio riduce il rischio di barotrauma.

e Accertarsi che la cuffia non venga perforata da strumenti o creste affilate della cartila-
gine tracheale.

¢ Usare solo gelatine lubrificanti idrosolubili per applicazioni tracheostomiche, perché i gel
oleosi potrebbero danneggiare la cannula.

¢ Accertarsi che la cannula non si ostruisca quando si applica la gelatina lubrificante
alla punta dell’otturatore.

¢ Controllare la posizione ¢ il funzionamento della cannula dopo I’introduzione. Il posizio-
namento non corretto puo causare lesioni permanenti alla mucosa della trachea o sanguina-
menti 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.

¢ Non ruotare il connettore da 15 mm, poiché cio potrebbe causare la rotazione della con-
trocannula all’interno della cannula esterna. Cio puo provocare I’interruzione dell’alimenta-
zione dell’aria o la dislocazione della cannula tracheostomica. Utilizzare 1’anello di bloccag-
gio per allentare e bloccare nuovamente la controcannula.

¢ Non usare mai controcannule fenestrate per la ventilazione.

* Per evitare di danneggiare il materiale della cuffia, questa non deve venire a contatto con
aerosol contenenti anestetici locali, né con qualsiasi unguento, ad esempio dexpantenolo.

¢ Una pressione eccessiva e prolungata della cuffia, superiore a 30 cmH,0 (= 22 mmHg),
comporta il rischio di danni permanenti alla trachea.

¢ Riempire la cuffia solo con aria. Non riempire la cuffia con liquidi, perché cio causerebbe
picchi di pressione della cuffia superiori a 30 cmH,O.

¢ Un riempimento insufficiente (inferiore a 20 cmH,0) della cuffia potrebbe causare una
ventilazione insufficiente e/o un aumento del rischio di aspirazione, nel peggiore dei casi, con
conseguente VAP (polmonite associata a ventilazione) o polmonite da aspirazione.

¢ 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
potenzialmente 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 cuf-
fia, tagliare il flessibile di riempimento con le forbici e rimuovere I’aria. In questo caso, il
prodotto ¢ difettoso e va sostituito.

* 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 aspirazione o tosse del paziente.
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e Accertarsi che vengano utilizzati i connettori Luer adeguati per il riempimento della cuffia
(trasparenti) e per I’aspirazione (bianchi).

e Accertarsi che venga usato il connettore Luer adeguato (bianco) per I’ACV.

e Accertarsi che la cannula tracheostomica sia priva di ostruzioni che possono ridurre il
flusso d’aria erogato. Pertanto, si raccomanda di aspirare regolarmente le secrezioni all’in-
terno della cannula in base alle esigenze del singolo paziente (ad esempio, la quantita di
secrezioni).

e Un’eccessiva secrezione viscosa puo portare alla dislocazione della cannula tracheosto-
mica. Accertarsi del corretto posizionamento della cannula, controllandone regolarmente la
posizione, ¢ 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.

e Tenere il connettore da 15 mm pulito e asciutto.

e Non utilizzare strumenti non autorizzati per staccare il connettore da 15 mm, per non
correre il rischio di deformarlo.

e I cappucci di chiusura ¢ le valvole fonatorie devono essere usati solo con la cuffia sgonfia,
per evitare il rischio di soffocamento.

e L’inserimento e la rimozione della cannula potrebbero provocare tosse o 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
granulazione, tracheomalacia, fistola tracheo-esofagea, aumento delle secrezioni e difficolta
di deglutizione. In caso di un evento avverso, rivolgersi immediatamente a un medico.
Quando si usa I’ACYV, gli effetti collaterali tipici includono aumento delle secrezioni, disagio,
raucedine, tosse, nausea o secchezza laringea dovuta al ripristino della funzionalita delle vie
respiratorie superiori (pulizia/gusto/fonazione).

Durante le prove di sgonfiaggio della cuffia, possono verificarsi aumento delle secrezioni,
malessere, raucedine, tosse o nausea.

8. Descrizione funzionale

Attenzione:

* Siraccomanda fortemente di tenere al letto del paziente un dispositivo di riserva pronto
all’uso. Conservare i dispositivi di riserva in condizioni pulite e asciutte.

* Siraccomanda inoltre di tenere un dispositivo di riserva di emergenza al letto del paziente
in caso di sostituzione non programmata della cannula tracheostomica, ad esempio a causa di
complicazioni, collasso del tracheostoma e simili. Il dispositivo di riserva di emergenza deve
essere di una o due misure piu piccolo del dispositivo in uso.

» Vanno adottate delle precauzioni di sicurezza in caso di complicanze nel corso delle pro-
cedure descritte, in modo tale da fornire ventilazione immediata attraverso vie aeree alterna-
tive (es. intubazione translaringea, maschera laringea). Si raccomanda di attenersi alle rispet-
tive linee guida e agli standard applicabili ai pazienti con vie aeree difficili, ad esempio
Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthe-
siologists, 2013).
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8.1 Preparazione della cannula

La cannula ¢ un dispositivo sterile, che puo essere usato in un ambiente sterile.

Le dimensioni della cannula e la lunghezza appropriata vengono determinate dal medico.
Prima dell’uso, verificare immediatamente quanto segue: funzionalita della cuffia, comple-
tezza del dispositivo. Se il dispositivo non supera I’ispezione iniziale, ripetere il procedi-
mento con un altro dispositivo. Non gettare il dispositivo e seguire le istruzioni fornite nella
sezione “Resi e reclami”.

A. Quando si usa il sistema di inserimento minimamente traumatico

1. Ispezionare la confezione sterile per accertarsi che non sia danneggiata e che tutti i com-
ponenti siano presenti.

2. Aprire la confezione e verificare visivamente se il dispositivo ha subito danni.

3. Verificare che la cannula sia libera da ostruzioni, che il materiale della cuffia non sia sfi-
brato o lacerato, che la cuffia sia integra, che non siano presenti attorcigliamenti, lacerazioni
o tagli nei tubi di insufflazione o di aspirazione, che la connessione tra cannula e flangia per
il collo sia stabile.

4. Verificare che la cuffia HVLP non presenti perdite, gonfiandola con un manometro
manuale, fino a una pressione di 50 cmH,O (= 36,78 mmHg). Osservare la cuffia riempita per
1 minuto, per riconoscere un’eventuale perdita dalla riduzione della pressione/dallo sgonfia-
mento della cuffia. Se la cuffia ¢ a tenuta, rimuovere ’aria con una siringa. Non tirare
ulteriormente, ad esempio nel vuoto.

5. Verificare che 1’anello di bloccaggio della controcannula preassemblata possa essere aperto
e bloccato nuovamente senza che vi sia resistenza. Per aprire I’anello di bloccaggio della
controcannula, ruotarlo in senso antiorario. Per bloccare 1’anello di bloccaggio della contro-
cannula, ruotarlo in senso orario. Successivamente, assicurarsi che I’anello di bloccaggio sia
bloccato correttamente e che la controcannula sia fissata all’interno della cannula esterna.
Non rimuovere la controcannula dalla cannula esterna.

Attenzione:

¢ Durante la verifica del meccanismo di bloccaggio della controcannula assicurarsi di non
spostare il manicotto di silicone, per evitare una variazione di calibro tra I’estremita distale del
tubo e I’inseritore. In caso di spostamento, I’attacco pud essere stretto tirando con cautela
I’inseritore o il catetere guida.

6. Controllare che la guaina in silicone preassemblata colmi lo spazio tra I’estremita conica
dell’introduttore e I’estremita distale della cannula. Se ¢ visibile uno spazio, ¢ possibile strin-
gere attacco, ruotando con cautela 1’anello del catetere guida.

Attenzione:

¢ Non smontare la cannula tracheostomica preassemblata, composta da sistema di
inserimento con catetere guida, cannula tracheostomica e controcannula.

¢ Non tirare la punta del catetere guida o la guaina in silicone. Afferrare il sistema di
inserimento completo (introduttore, catetere guida).

7. Lubrificare quindi la guaina in silicone e I’estremita della cannula tracheostomica con una
quantita delle dimensioni di un pisello di gelatina lubrificante in dotazione.

8. Se opportuno, il collarino a strappo puo essere attaccato alle alette della flangia per il collo
per il fissaggio dopo I’inserimento della cannula. Se ¢ necessario utilizzare un collarino a
strappo, posizionarlo sotto il collo del paziente prima dell’intervento.
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B. Quando si usa I’otturatore per il reinserimento

Seguire i passaggi 1-5 come sopra descritto e procedere come segue:

6. Accertarsi che I’otturatore all’interno della cannula tracheostomica possa essere facilmente
spostato dentro e fuori la cannula.

7. Posizionare I’otturatore all’interno della cannula tracheostomica.

8. Applicare un sottile strato di gelatina lubrificante sulla parte sporgente dell’otturatore e
sulla parte inferiore della cannula inclusa la cuffia.

9. Se opportuno, il collarino a strappo puo essere attaccato alle alette della flangia per il collo
per il fissaggio dopo I’inserimento della cannula. Se ¢ necessario utilizzare un collarino a
strappo, posizionarlo sotto il collo del paziente prima dell’intervento.

8.2 Preparazione del paziente

Accertarsi che il paziente sia adeguatamente pre-ossigenato poco prima dell’introduzione o
della reintroduzione.

Per facilitare I’inserimento, posizionare il paziente in posizione supina piatta con il collo
iperesteso, se possibile.

8.3 Inserimento della cannula

A. Quando si usa il sistema di inserimento minimamente traumatico

11 sistema di inserimento minimamente traumatico ¢ destinato all’uso con la tecnica di
Seldinger.

1. 1l paziente tracheotomizzato ¢ stato preparato per la cannulazione, e un filo Seldinger (incluso
nei Tracoe Experc Set, non incluso nelle cannule P) ¢ stato inserito nel canale dello stoma.

2. Posizionare la cannula tracheostomica con il sistema di inserimento (introduttore, catetere
guida) sul filo Seldinger in posizione (vedere la figura 5). Se si utilizza il filo Seldinger Tra-
coe, arrestarsi quando la marcatura sul filo ¢ visibile all’esterno della cannula all’estremita
del catetere guida all’esterno del paziente.

3. Inserire la cannula assieme all’introduttore e al catetere guida lungo il filo Seldinger attra-
verso il tracheostoma nella trachea. Accertarsi che la cannula, I’impugnatura dell’introdut-
tore, il catetere guida e il filo Seldinger rimangano allineati e fissati con una mano. Qualsiasi
spostamento puo provocare uno spazio tra la guaina in silicone e la cannula e rendere I’inse-
rimento difficoltoso o impossibile.

4. Premere delicatamente la cannula in avanti, fino a quando la flangia per il collo non ¢ a
contatto con la superficie cutanea.

5. Una volta in posizione, fissare la cannula con una mano e ritrarre I’introduttore e il catetere
guida assieme al filo Seldinger, mentre la cannula tracheostomica rimane in posizione all’in-
terno della trachea (vedere la figura 6).

Se ¢ troppo difficile rimuovere I’introduttore, questo pud essere rimosso insieme alla contro-
cannula. Pertanto, allentare la controcannula ruotando I’anello di bloccaggio in senso antio-
rario. Se la controcannula viene rimossa durante la rimozione dell’introduttore, accertarsi di
reinserire una controcannula, bloccandola in posizione ruotando ’anello di bloccaggio in
senso orario. Usare la controcannula da cui ¢ stato rimosso il sistema di inserimento o una
controcannula di riserva.

Attenzione:

e Non tirare il catetere guida separatamente quando I’introduttore si trova ancora
all’interno della cannula tracheostomica. Estrarre I’ introduttore sempre insieme al catetere
guida e al filo Seldinger oppure rimuovere I’introduttore prima di tirare il catetere guida,
lasciando la cannula tracheostomica in posizione nella trachea.

83



¢ Dopo aver rimosso I’introduttore, accertarsi che la guaina in silicone si trovi ancora sul
catetere guida. Se il manicotto di silicone si stacca dal catetere guida, procedere come segue:
o Ispezione immediata del lume della cannula tracheostomica. Se il manicotto rimane
nella cannula, la controcannula deve essere sostituita immediatamente con il dispositivo
di ricambio.

o Se il manicotto di silicone non ¢ rilevabile visivamente, si raccomanda di procedere
immediatamente con una radiografia del torace per una localizzazione precisa. Siccome la
guaina in silicone ¢ radiopaca, la radiografia serve come preparazione alla rimozione bronco-
scopica.

B. Con I’otturatore

L’otturatore ¢ perforato e puo essere usato assieme a un filo Seldinger.

1. Preparare la cannula e il paziente come descritto nei capitoli “Preparazione della cannula”
e “Preparazione del paziente”.

2. Quando si inserisce la cannula (con I’otturatore all’interno) nel tracheostoma, mantenere
la cannula della flangia per il collo e premere saldamente ’otturatore contro il connettore
da 15 mm.

3. Premere delicatamente la cannula in avanti, fino a quando la flangia per il collo non ¢ a
contatto con la superficie cutanea.

4. Fissare la cannula con una mano e rimuovere immediatamente 1’otturatore dopo
I’inserimento.

8.4 Dopo l'inserimento della cannula

1. Controllare che le vie aeree attraverso la cannula non siano ostruite e, se necessario, rego-
lare la posizione della cannula tracheostomica (es. usando un broncoscopio).

2. Collegare il connettore da 15 mm della controcannula al sistema respiratorio, se ¢ necessa-
ria la ventilazione.

3. Se del caso: gonfiare la cuffia della cannula tracheostomica con aria, attraverso il connet-
tore Luer situato in corrispondenza del palloncino pilota.

4. Per evitare la dislocazione della cannula, fissarla in posizione con il collarino a strappo.
5. Si raccomanda di posizionare una medicazione tra il tracheostoma e la flangia per il collo,
per evitare I’irritazione della cute al di sotto della flangia.

6. 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 manuale. Aggiustare la pressione della cuffia in base alla terapia di ventila-
zione individuale e controllarla a intervalli regolari. La pressione deve essere generalmente
compresa tra 20 cmH,O (= 15 mmHg) e 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Opzione 2: Utilizzare un Tracoe Smart Cuff Manager per mantenere la pressione della cuffia
nell’intervallo compreso tra 20 e 30 cmH,0, mediante un controllo passivo. Collegare il con-
nettore Luer maschio di Tracoe Smart Cuff Manager al connettore Luer femmina della valvola
di non ritorno della cannula tracheostomica. Gonfiare Tracoe Smart Cuff Manager usando una
siringa standard, secondo le rispettive Istruzioni per I’uso.

84



Attenzione:

* Nel riposizionamento del paziente nel letto, accertarsi che il paziente non sia disteso sul
palloncino pilota, perché cid potrebbe aumentare la pressione della cuffia e danneggiare
potenzialmente 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 dispo-
sitivo esterno, fino a che non sia ben fissata alla cannula tracheostomica. Nel dubbio, avvitare
e svitare I’estremita di fissaggio diverse volte, per confermare la quantita di forza necessaria
a garantire che la connessione sia sicura e il dispositivo esterno possa essere scollegato facil-
mente in un secondo momento.

Se la disconnessione risulta difficile, utilizzare un cuneo di distacco standardizzato (non for-
nito) per disaccoppiare la cannula tracheostomica da apparecchiature o accessori esterni: fare
I’apertura del cuneo di distacco tra il connettore da 15 mm e il dispositivo esterno, finché
i due dispositivi non siano separati, vedere il 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 del tubo
di aspirazione sottoglottica.

2a. L’aspirazione manuale puo essere condotta utilizzando una siringa.

2b. Un dispositivo di aspirazione attiva puo essere collegato utilizzando gli adattatori (vedere
la figura 2).

3. Dopo I’aspirazione sottoglottica, sigillare nuovamente il connettore Luer del tubo di
aspirazione con il cappuccio.

Attenzione:

e Se il canale di aspirazione ¢ ostruito, puo essere liberato mediante insufflazione di aria/
ossigeno (raccomandati 3-6 1/min; max 12 1/min) o puo essere irrigato con soluzione salina
(raccomandati 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 potenzialmente contaminate, disagio, nausea e conati di vomito, secrezioni
eccessive.

e Prima di irrigare il canale di aspirazione, accertarsi che la cuffia sia sufficiente-
mente gonfia.

¢ Rimuovere la soluzione salina applicata subito dopo aver irrigato il canale di aspirazione.
¢ Se il canale di aspirazione non si libera, sostituire la cannula.

8.8 Vocalizzazione al di sopra della cuffia

Attenzione:

e L’ACV va condotta da personale professionale.

L’ACV viene usata per fornire capacita fonatorie al paziente. Pertanto, essa va adattata alle

esigenze e alle capacita individuali del paziente. E essenziale istruire e coinvolgere il paziente
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in ogni fase dell’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 cuf-
fiata permanentemente gonfiata e che non tolleri lo sgonfiamento della cuffia. Se necessario,
I’aria puo essere umidificata prima del gonfiaggio attraverso il tubo di aspirazione sotto-
glottica, il che potrebbe 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. Verificare che il canale di aspirazione non sia ostruito.

5. Collegare adeguatamente la fonte regolabile di aria o di ossigeno, mediante un connettore
a dito, al connettore Luer femmina del tubo di aspirazione sottoglottica. In alternativa,
si possono utilizzare altri dispositivi per I’interruzione del flusso d’aria permanente (es. con-
nettore a Y).

6. Insufflare lentamente 1’aria nelle vie aeree superiori del paziente, partendo con 1 l/min, e
aumentando lentamente fino a una velocita di flusso tipica di 3-6 1/min, a seconda dei requisiti
del paziente. Per ridurre 1’essiccazione della mucosa laringea, la velocita di flusso non deve
superare i 12 I/min. Utilizzare il connettore a dito per limitare la durata del flusso d’aria.
Questa tempistica va adattata al ritmo di espirazione del paziente. Regolare il flusso d’aria
¢ il tempo in modo confortevole per il 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 del tubo 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.

* Se la voce ¢ rauca, ripetere 1’aspirazione sottoglottica per liberare le vie respiratorie.

¢ Regolare la durata di una singola seduta di ACV secondo le capacita ¢ la resistenza
del paziente.

¢ Utilizzare brevi sedute di ACV per evitare 1’essiccazione della mucosa laringea.

¢ Il personale medico addestrato deve monitorare regolarmente i pazienti con tracheostoma.

8.9 Sgonfiaggio della cuffia

Prima di sgonfiare la cuffia, accertarsi che meno secrezioni possibile penetrino nel tratto
respiratorio inferiore, ad esempio mediante aspirazione sottoglottica e/o 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. Ritrarre lo stantuffo fino
arimuovere tutta I’aria dalla cuffia. Non tirare ulteriormente, ad esempio nel vuoto. La cuffia
deve essere sgonfiata (vuota) prima della rimozione della cannula tracheostomica.

Attenzione:

* 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.
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8.10 Sostituzione della controcannula

In presenza di accumulo nella controcannula di una secrezione viscosa che non puo essere
aspirata e che ostacola il passaggio dell’aria, sostituire la controcannula con una nuova
controcannula pulita.

1. Allentare la controcannula ruotando ’anello di bloccaggio in senso antiorario e rimuoverla.
2. Se il prodotto ¢ danneggiato, non utilizzare ulteriormente la controcannula, non gettarla e
seguire le istruzioni riportate nel capitolo “Resi e reclami”.

3. Una volta inserita una nuova controcannula nella cannula esterna, bloccarla in posizione
ruotando 1’anello di bloccaggio in senso orario finché non scatta in posizione.

Attenzione:

* quando si inserisce la controcannula, accertarsi che il flessibile di riempimento della cuffia
non si trovi tra la controcannula e la cannula esterna; in questo caso, il flessibile potrebbe
impigliarsi ¢ danneggiarsi.

8.11 Rimozione della cannula

In caso di sostituzione della cannula, preparare quella di ricambio come descritto nel capitolo
“Preparazione della cannula”. Prima di rimuovere la cannula, preparare il paziente come
descritto nei capitoli “Preparazione della cannula” e “Preparazione del paziente”.

1. Sgonfiare la cuffia (vedere il capitolo “Sgonfiaggio della cuffia”).

2. Fissare la flangia per il collo, mentre si allenta il collarino a strappo.

3. Tenere saldamente la flangia per il collo e ritrarre delicatamente la cannula tracheostomica
dallo stoma.

Se necessario, puo essere utile aspirare le secrezioni attraverso la cannula, per evitare infiltra-
zioni nel tratto respiratorio inferiore.

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

5. Se il prodotto ¢ danneggiato, non utilizzare ulteriormente la cannula, non gettarla e seguire
le istruzioni riportate nel capitolo “Resi e reclami”.

In caso di sostituzione della cannula, dopo la rimozione della stessa, seguire le istruzioni
riportate nei capitoli “Inserimento della cannula”, “Dopo I’inserimento della cannula”,
“Gonfiaggio della cuffia” e “Collegamento/scollegamento di apparecchiature esterne”.

9. Cura e pulizia

Attenzione:

Il dispositivo non va utilizzato oltre i 29 giorni dall’apertura iniziale della barriera sterile.
¢ L’introduttore minimamente traumatico e il catetere guida sono monouso e non possono
essere puliti e riutilizzati.

* Questo periodo massimo di utilizzo comprende 1’uso del dispositivo sia da parte del
paziente sia quello non da parte del paziente (es. pulizia).

¢ Per motivi igienici e per evitare confusione al momento del riassemblaggio della cannula,
pulire solo una cannula esterna insieme alla corrispondente controcannula.

e Prima del reinserimento, ispezionare il prodotto per verificarne I’integrita e il
funzionamento.

La pulizia della cannula tracheostomica e dell’otturatore ¢ destinata a rimuovere eventuali
liquidi corporei o incrostazioni che potrebbero impedirne I’impiego clinico.
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Dopo la pulizia, tenere la cannula esterna sulla flangia per il collo, la controcannula sul con-
nettore da 15 mm e I’otturatore sull’impugnatura.

Le seguenti istruzioni per la pulizia manuale si applicano a tutti i modelli e le misure di
Tracoe Twist Plus.

1. Allentare la controcannula dalla cannula esterna

2. Per pulire la cannula (cannula esterna e controcannula) e 1’otturatore, risciacquare i
dispositivi separatamente sotto acqua potabile calda (max 40 °C/104 °F) finché non sono
visibilmente puliti e privi di incrostazioni.

3. Prestare particolare attenzione a garantire che I’interno della cannula e, se del caso,
del tubo di aspirazione sottoglottica sia risciacquato a fondo.

4. Per la rimozione dei detriti residui, & possibile usare spazzole o tamponi offerti da Tracoe,
vedere “Prodotti supplementari”.

5. In alternativa, ¢ possibile utilizzare i detergenti Tracoe (vedere “Prodotti supplementari”),
secondo le rispettive istruzioni per 1’uso.

6. Dopo la pulizia, risciacquare la cannula con acqua potabile o distillata.

7. Se la cannula non ¢ visibilmente pulita dopo il risciacquo:

ripetere il risciacquo, finché non sia visibilmente pulita, oppure

ripetere la pulizia utilizzando i detergenti Tracoe oppure

smaltire in sicurezza la cannula tracheostomica.

8. Tutte le zone della cannula e dell’otturatore vanno ispezionate a luce adeguata, per accer-
tarsi che il dispositivo sia privo di contaminanti e incrostazioni.

9. 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.

10. La cannula esterna, la controcannula e 1’otturatore sono considerati asciutti quando non
¢’¢ alcun segno visibile di acqua residua. Controllare che I’interno della cuffia sia asciutto.

11. Infine, prima del reinserimento effettuare un controllo visivo e funzionale, per verificare
che la cannula e I’otturatore non siano danneggiati (vedere anche il capitolo “Preparazione
della cannula”).

Attenzione:

¢ La cannula tracheostomica (cannula esterna e controcannula) e I’otturatore devono essere
puliti subito dopo la rimozione dallo stoma, per evitare I’essiccamento di sporcizia e conta-
minanti.

e Durante la pulizia, fare attenzione a non danneggiare la cuffia o il flessibile di
riempimento.

¢ Quando si immerge una cannula cuffiata in una soluzione di reagente di pulizia, si
raccomanda di non immergere il palloncino pilota nella soluzione.

Il medico stabilisce la frequenza di pulizia, che non deve superare la frequenza consentita.
¢ Siraccomanda di pulire la cannula tracheostomica quotidianamente. I cicli di pulizia mas-
simi consentiti entro 29 giorni sono 29 per la cannula esterna e 35 per la controcannula; in
caso contrario la biocompatibilita e la stabilita del materiale potrebbero essere compromesse.
¢ Le cannule non devono mai essere pulite con agenti o procedure non specificati in
queste istruzioni.

¢ La cannula tracheostomica ¢ monopaziente. Pertanto, deve essere utilizzata sullo
stesso paziente.

¢ La mancata corretta pulizia del dispositivo puo danneggiare la cannula, aumentare la
resistenza all’aria a causa dell’ostruzione o causare irritazione/inflammazione dello stoma
tracheale.

88



e Siccome le vie respiratorie superiori non sono mai prive di microrganismi, anche in
individui sani, non si raccomanda I’uso di disinfettanti.

10. Conservazione

a) Conservare i prodotti Tracoe nell’imballaggio originale, secondo le condizioni indicate
sulla confezione. Non riscaldare i prodotti a una temperatura superiore a 60 °C.

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
piu presto possibile. Condizioni improprie di conservazione potrebbero danneggiare o conta-
minare la cannula. Non conservare i dispositivi puliti oltre i 29 giorni dal primo utilizzo.

11. Confezionamento

11 prodotto viene fornito sterile (con ossido di etilene), il che consente 1’applicazione in con-
dizioni di sterilita. Le cannule tracheostomiche Tracoe non richiedono un ambiente sterile
durante 1’uso normale o la pulizia.

12. Smaltimento

I prodotti usati devono essere smaltiti in conformita alle normative nazionali, ai piani di
gestione dei rifiuti o alle procedure cliniche che regolano i materiali di rifiuto a rischio biolo-
gico, ad esempio tramite smaltimento diretto in un sacchetto o contenitore sicuro, resistente
agli strappi e all’'umidita, da inviare al sistema locale di smaltimento dei rifiuti per i prodotti
medici contaminati.

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 ereclami

In caso di reclami sul dispositivo, contattare complaint.se@atosmedical.com.

Se il dispositivo € coinvolto in un incidente grave, secondo quanto definito nella normativa
locale relativa ai dispositivi medici, rivolgersi all’autorita regolatoria competente nel
Paese di utilizzo.

14. Prodotti supplementari

Le cannule tracheostomiche Tracoe Twist Plus con sistema di inserimento minimamente
traumatico sono disponibili anche come Tracoe Experc Set in combinazione con Tracoe
Experc Dilation Set.

1l filo guida Seldinger Tracoe fa parte dei set sopra citati. E disponibile anche separatamente
con catetere guida o senza catetere guida.

14.1 Prodotti raccomandati:

e Controcannule di ricambio Tracoe Twist Plus

* Siringhe con connettore Luer maschio standard

*  Monitor di pressione per cuffie HVLP con connettore Luer maschio standard

¢ Tracoe Smart Cuff Manager

* Gelatine lubrificanti sterili idrosolubili per applicazioni tracheostomiche

* Collarini a strappo

e Cunei di distacco per tracheostomia/cannule endotracheali con connettori da 15 mm
e Scambiatori di umidita e calore (HME) con connettore standard maschio da 15 mm
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14.2 Prodotti opzionali:

Valvole fonatorie e cappucci di chiusura con connettore maschio standard da 15 mm
Detergenti offerti da Tracoe

Accessori per la pulizia (es. tamponi, spazzole, vaschetta) offerti da Tracoe
Protezione per doccia Tracoe

Medicazioni e impacchi

Tessuti protettivi (es. bavaglini, sciarpe, collarini arrotolati)

15. Condizioni generali di vendita

La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti Tracoe devono avvenire esclusiva-
mente 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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ES - ESPANOL

Instrucciones de uso de las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus
con el sistema de insercion minimamente traumatica

El uso del método Above Cuff Vocalization (ACV) esta aprobado
unicamente segtn la CE.

NOTA:

¢ Por favor, lea atentamente las instrucciones. Estas forman parte del producto aqui descrito
y deben estar siempre a mano. Por su propia seguridad y la del paciente, tenga presente la
siguiente informacion.

. m Desplegar las paginas: Las ilustraciones a las que hace referencia el presente
texto se encuentran en las paginas ilustradas (desplegables) al comienzo de estas instruccio-
nes. Los numeros indican los componentes del producto y se refieren a las respectivas ilus-
traciones de este. Los simbolos y los iconos utilizados con el producto se explican en las
secciones «Descripcion general» y «Descripcion funcionaly.

1. Uso previsto e indicaciones de uso
Las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus estan indicadas para proporcionar acceso
traqueal para el tratamiento de las vias respiratorias. Pueden utilizarse hasta 29 dias.

Beneficio clinico: Las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus proporcionan acceso tra-
queal al tracto respiratorio inferior. Los modelos con balon, cuando este se encuentra inflado,
pueden utilizarse para sellar la via aérea (p. ¢j., para ventilacion mecanica).

Las canulas Tracoe Twist Plus son canulas de doble luz. La canula interior puede retirarse o
cambiarse, por ejemplo, para limpiarla de secreciones u obstrucciones, mientras que la canula
exterior permanece en su sitio. Asi, la permeabilidad de las vias respiratorias puede restable-
cerse cambiando la canula interior.

Las canulas con canal de succion subglotica permiten retirar las secreciones que se acumulan
por encima del balon inflado.

Los modelos fenestrados permiten dirigir una cantidad de flujo de aire hacia el tracto respira-
torio superior. Si el tratamiento no requiere o no permite (por ejemplo, en el caso de ventila-
cién mecanica) el uso de una canula de traqueotomia fenestrada, la fenestracion puede
cerrarse insertando una canula interior no fenestrada.

El conector de 15 mm es un componente estandar al cual es posible conectar otros dispositi-
vos para el manejo de la via aérea (p. ej. ventilador mecanico, dispositivos de tos asistida,
nebulizadores, etc.).

En comparacion con el tubo endotraqueal, cuando se usa una canula de traqueotomia, se
reduce el espacio muerto anatdmico y es menos necesaria la sedacion. El riesgo de complica-
ciones a largo plazo asociadas con la intubacion endotraqueal prolongada (p. ¢j. lesion de las
cuerdas vocales, formacion de tejido de granulacion en la zona laringea, etc.) pueden preve-
nirse utilizando una canula de traqueotomia.

Poblacién de pacientes: Este producto esta destinado a personas adultas y adolescentes
(entre 12 y 21 afios).
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Uso clinico: Este producto esta destinado a pacientes que requieren ventilacion mecanica y
tienen capacidad para respirar por si mismos, bien sea que se encuentren hospitalizados, en
un servicio de emergencias médicas prehospitalarias (SEM), un centro de cuidados prolonga-
dos, una clinica ambulatoria o en asistencia domiciliaria.

Usuarios: Este producto puede ser usado por personal médico formado en atencion en tra-
queostomia o por personas formadas por profesionales.

Indicaciones de uso: La canula de traqueotomia esta indicada en pacientes en quienes es
necesario acceder al tracto respiratorio inferior mediante una traqueotomia con el fin de ase-
gurar la via aérea. Las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus son canulas de doble luz.
La canula interior puede retirarse y reemplazarse en caso de incrustacion u obstruccion por
secreciones viscosas.

La canula de traqueotomia con balon de alto volumen y baja presion (HVLP) sella la traquea
separando las vias superiores del tracto respiratorio inferior. Por lo tanto, permite la ventila-
cion eficiente y reduce la entrada de secreciones subgloticas a los pulmones.

El sistema de introduccion minimamente traumatica es de un solo uso y esté indicado para la
insercion de la canula de traqueotomia Tracoe Twist Plus mediante la técnica de Seldinger.
Puede utilizarse para la primera insercion de la canula de traqueotomia después de la traqueo-
tomia percutanea por dilatacion o cuando se cambia la canula.

Las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus extract con canal de succion subglotica y
balon (REF 316-P y REF 888-316-P) se usan principalmente en pacientes que producen
grandes cantidades de secreciones y en quienes esta indicada la succion del espacio subglo-
tico.

Las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus extract pueden utilizarse para permitir el
habla mediante el método Above Cuff Vocalisation (ACV).

La fenestracion doble en los modelos Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P)
permite dirigir una cantidad de flujo de aire hacia el tracto respiratorio superior.

Uso en un unico paciente y vida util: La canula de traqueotomia Tracoe Twist Plus esta
concebida para su uso en un solo paciente y tiene una vida util de 29 dias. Durante este
periodo de tiempo, el dispositivo puede limpiarse y volver a introducirse en el mismo
paciente.

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. ej. limpieza).

Precaucion:
El uso de la canula de traqueotomia durante mas de 29 dias puede dar lugar a problemas de
seguridad y biocompatibilidad.

2. Descripcion general

La canula de traqueotomia Tracoe Twist Plus esta fabricada en PU y permite establecer una
via aérea artificial al tracto respiratorio inferior.
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El producto incluye una canula exterior con 2 o 3 canulas interiores con conector de 15 mm,
un sistema de introduccion minimamente traumatica (introductor, catéter-guia con blanda de
silicona), un obturador perforado, una cinta de sujecion fabricada 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 succion subglotica
(REF 316-P, REF 888-316-P). Los modelos fenestrados (REF 312-P, REF 888-316-P) tam-
bién incluyen un tapén de cierre.

Las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus estan disponibles en diferentes diametros y
longitudes. Las canulas de traqueotomia incluidas en el sistema de introducciéon minima-
mente traumatica son modelos con balén y se suministran con el balon desinflado. El médico
determinara el diametro y la longitud adecuados de la canula.

La canula de traqueotomia es radiopaca debido a su material.

El uso clinico del dispositivo en un entorno de RM depende de las especificaciones del pro-
ducto y se describe en el capitulo «Informacion de seguridad para IRM».

La canula de traqueotomia puede ser utilizada en combinacion con productos sanitarios auto-
rizados para ventilacion invasiva por traqueostoma y se conecta mediante un conector de
15 mm estandar. Las canulas de traqueotomia con canal de succion subglotica pueden utili-
zarse con productos sanitarios autorizados para succion subglotica.

Este producto se suministra con una tarjeta informativa que incluye dos etiquetas desprendi-
bles con detalles especificos del producto. Estas etiquetas hacen mas facil renovar el pedido
del dispositivo y su uso seguro en un entorno de RM. Las etiquetas se pueden fijar a la histo-
ria clinica del paciente.

Desplegar las paginas: La imagen | representa el modelo mas complejo de una canula de
traqueotomia.

1 canula 7 canal de succion

2 Balon HVLP 7a | conector Luer hembra

2a manguera de llenado 7b | linea de succion

2b balon piloto con vélvula de control | 8 obturador

3 conector de 15 mm estandar 9 cénula interior fenestrada

4 tuerca tapon 9a | canula interior no fenestrada
5 placa del cuello 10 | tapon de cierre

6 Introductor 11 adaptadores

6a Catéter-guia 12 cinta de sujecion

6b Blanda de silicona 13 | gel lubricante

(1) Canula de traqueotomia:

¢ Todas las canulas son curvadas y conicas hacia el extremo distal, que presenta una punta
roma (dentro del paciente).

¢ Todas las canulas estan hechas de un material radiopaco.

¢ REF 311-P: Canula con balon.

93



¢ REF 312-P: Canula fenestrada con balon.
¢ REF 316-P: Canula con balon y canal de succion subglotica.
¢ REF 888-316-P: Canula fenestrada, con baldn y canal de succion subglotica.

(2) Balén de alto volumen y baja presion (HVLP):

¢ El balon HVLP (2) se encuentra en el extremo distal de la canula de traqueotomia y esta
directamente conectado a la manguera de llenado (2a).

¢ El extremo proximal de la manguera de llenado incluye un balén piloto (2b) con una
valvula de control autosellable y un conector Luer hembra.

¢ Elbaléon HVLP esta inflado solamente con aire.

* El balon piloto (2b) muestra el diametro del balon (CD) y el tamaiio, si procede.

(5) Placa del cuello:

¢ Laplaca del cuello (5) tiene forma curvada.

¢ Gracias a su sistema de doble giro, la placa se puede mover horizontal y verticalmente.

¢ El codigo del producto (REF), las dimensiones clinicas (size), el diametro interno (ID), el
diametro externo (OD), la longitud (TL) de la canula y el simbolo de seguridad en entorno de
RMN, todos ellos se indican en la placa del cuello.

(6-6b) Sistema de introduccién minimamente traumatica

¢ La combinacion del introductor (6) y el catéter-guia (6a) con blanda de silicona (6b)
constituye 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.

¢ Elsistema de introduccion minimamente traumatica se usa para la colocacion de la canula
de traqueotomia Tracoe Twist Plus mediante la técnica de Seldinger.

(7-7b) Canal de succién subglética:

¢ Las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus extract (REF 316-P, REF 888-316-P)
incluyen un canal de succion subglotica (7) en el exterior de la canula de traqueotomia. La
abertura de succion se coloca en la posicion mas baja posible por encima del balon.

¢ El extremo proximal del canal de succion incluye un puerto con conector Luer hembra
estandar (7a) para la conexion de un dispositivo accesorio externo usado en la succion sub-
glotica o para el suministro de oxigeno o aire para la fonacion (ACV). Es posible utilizar
adaptadores (11) adicionales para la succion subglotica.

¢ El puerto de succion subglotica (7a) puede cerrarse usando el tapon que tiene incorporado.

(8) Obturador:

* El obturador perforado (8) tiene una punta conica, roma y redondeada en el extremo distal.
El obturador se utiliza para reinsertar la canula de traqueotomia en caso de traqueostoma.

¢ Debido a su perforacion, el obturador puede utilizarse con la técnica de Seldinger.

(9-9a) Canulas interiores:

¢ Los modelos REF 311-P y REF 316-P se suministran con 2 canulas interiores, una de las
cuales viene premontada en la canula exterior.

¢ Los modelos fenestrados REF 312-P y REF 888-316-P se suministran con 3 canulas inte-
riores, una de las cuales viene premontada en la canula exterior.

¢ Cada canula interior tiene un conector de 15 mm con una tuerca tapon (4). La tuerca tapon
azul indica una canula interior fenestrada (9), y la tuerca blanca indica una canula interior no
fenestrada (9a).
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e Los modelos REF 311-P y REF 316-P incluyen 2 canulas interiores no fenestradas.

e Los modelos REF 312-Py REF 888-316-P incluyen 1 canula interior fenestrada y 2 canulas
interiores no fenestradas.

¢ El conector de 15 mm estandar (3) estd unido permanentemente a la canula interior y esta
destinado a la conexion de la canula de traqueotomia a dispositivos externos mediante un
conector hembra de 15 mm estandar, por ejemplo, conexion a ventilacion mecanica, inter-
cambiador de calor y humedad (HME) o valvula fonatoria.

(12) Cinta de sujecién:

* Lacinta 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 traqueotomia en su posicion.

* Elmédico 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 de la canula con el sistema de
introduccion minimamente traumatica o del obturador.

Productos complementarios:
¢ Los productos que pueden utilizarse en combinacion con las canulas de traqueotomia
Tracoe Twist Plus se enumeran en la seccion «Productos complementarios».

3. Informacion de seguridad para IRM
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P y REF 888-316-P

Las pruebas no clinicas han demostrado que las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus
de los modelos REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P y REF 888-316-P se clasifican como
«Condicional para RM». Un paciente que porte este dispositivo puede ser expuesto de forma
segura a un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

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

e Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m).

* El sistema de RM maxima notificé una tasa de absorcion especifica (TAE) maxima pro-
mediada para todo el cuerpo de 2 W/kg (modo de operacion normal) y una tasa de absorcion
especifica (TAE) méaxima para toda la cabeza de 3,2 W/kg.

¢ Transmision solo por bobina de cuadratura.

e La placa del cuello (5) debe estar fija en su lugar mediante la cinta de sujecion (12).

e Lavalvula de control del balon de la canula de traqueotomia (2b) debe fijarse a la piel con
esparadrapo, 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
valvula de control se extiende (de forma radial) hasta 107 mm de la valvula 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 area
de interés.

Advertencia:
Cuando se usen en imagenologia por RM:
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* 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 area de
interés, para evitar cualquier movimiento dentro del entorno de RM.

¢ Lacalidad de la imagen de RM puede verse afectada si el area de interés esta cerca de la
posicion de la valvula de inflado.

4. Contraindicaciones

Canulas de traqueotomia:

¢ La canula de traqueotomia so puede ser usada junto con dispositivos que emitan
calor, p. ej. laser. Existe riesgo de incendio, se pueden formar gases toxicos y la canula
se puede deteriorar.

¢ El balon HVLP no debe inflarse cuando se esté usando una valvula fonatoria o un tapon
de cierre y viceversa.

¢ Neonatos, bebés y nifios (<12 afios).

Uso en el ACV:

e Pacientes con traqueostoma reciente (menos de 7-10 dias después de la incision
quirurgica).

¢ 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 y, por lo tanto, generar
riesgo de enfisema subcutaneo.

« Pacientes con enfisema quirtrgico o infecciones del tejido traqueal.

* Pacientes con paralisis unilateral o bilateral de las cuerdas vocales en posicion media.

5. Precauciones generales

¢ Cuando el producto se use con otros productos sanitarios, siga las instrucciones de uso
respectivas. Pongase 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
inmediata por una via aérea alternativa (p. ej. intubacion translaringea, mascara laringea). Se
recomienda basarse en las respectivas directrices y normas aplicables para los pacientes con
vias aéreas dificiles, por ejemplo, las Directrices practicas para la gestion de la via aérea
dificil de 2013 de la Sociedad Estadounidense de Anestesiologos.

¢ Antes de la insercion o reinsercion de la canula, deben establecerse los niveles 6ptimos de
oxigeno en el paciente.

¢ Se recomienda encarecidamente contar junto a la cama del paciente con una canula de
repuesto y varias canulas interiores listas para usar. Conserve los dispositivos de repuesto en
un lugar limpio y seco.

¢ También se recomienda contar con un dispositivo de repuesto de emergencia junto a la
cama en el caso de que haya que realizar un cambio de canula de traqueotomia no planificado,
por ejemplo, debido a complicaciones, un traqueostoma colapsado o un caso similar. El dis-
positivo de repuesto de emergencia debe ser de un tamao una o dos veces mas pequeilo que
el dispositivo en uso.

¢ La integridad y la funcion del producto deben inspeccionarse antes del uso/insercion.
Verificar que la canula no esté obstruida y que el material del balon no esté quebradizo o roto
y que pueda inflarse/desinflarse, que no haya acodamientos, rasgaduras o cortes, que haya una
conexion firme entre la canula y la placa del cuello, etc. En caso de que el producto esté
deteriorado, debera reemplazarse por un nuevo producto.
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e El envase estéril y el envase exterior deben inspeccionarse para comprobar su integridad
antes de abrirlos. Si el envase esta deteriorado o ha sido abierto accidentalmente, el disposi-
tivo no debe utilizarse.

¢ No ejerza fuerza excesiva al colocar, usar o retirar la canula de traqueotomia.

* No ejerza fuerza innecesaria en la canula de traqueotomia cuando la conecte o desconecte
de los dispositivos externos. Ello puede causar deterioro de la canula de traqueotomia y/o
el desplazamiento o la decanulacion.

e Sujete siempre la canula de traqueotomia por la base del conector de 15 mm cuando la
conecte o desconecte de un dispositivo externo.

e La posicion de la fenestracion debera controlarse por endoscopia.

e La presion del balon puede cambiar si se usa como anestésico 0xido nitroso
(gas hilarante).

¢ Durante la medicion de la presion del balon, 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.

e Cercidrese de que todos los objetos utilizados (p. €j. mandmetro portatil) para inflar el
balon estén limpios (sin polvo, particulas visibles o contaminantes). Cualquier obstruccion en
el sistema de llenado del baloén puede provocar que este se desinfle, lo cual reduce la eficacia
de la ventilacién o la proteccion contra la aspiracion.

* Con el fin de evitar dafios en el balon y facilitar su insercion, antes de insertarlo, cerciorese
siempre de que el balon esta desinflado y orientado hacia la placa del cuello.

¢ Cuando un mandmetro y/o un tubo de conexion se conectan a la linea de llenado de un
balon lleno, siempre habra presion de compensacion entre el balon y el dispositivo conectado.
Ello puede provocar una leve pérdida de presion en el balon. Si es necesario, vuelva a ajustar
la presion hasta que esté en el intervalo optimo.

¢ Agua dentro del balon: 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 balon. La entrada inadvertida de grandes cantidades de agua en la manguera de llenado
puede hacer que las mediciones de la presion del balon sean incorrectas, sea necesario ajustar
la presion del balon y que el balon se desinfle. En este caso, debera reemplazarse la canula
de traqueotomia.

* Al cambiar la canula interior, asegtirese siempre de que la linea de inflado del balon no
quede entre las canulas interior y exterior, ya que podria quedar atrapado y dafiarse.

¢ Durante la ventilacion mecanica y los cambios frecuentes de posicion del paciente o la
manipulacion de la canula, la canula interior puede separarse de la exterior. Por lo tanto,
compruebe con frecuencia la conexion de la canula interior.

* Durante la succion subglotica, aseglirese de que la presion negativa no sea excesiva y que
no se aplique por largo tiempo, con el fin de evitar que el area subgldtica se seque. Se reco-
mienda la succion intermitente. La sequedad puede reducirse cerrando con la tapa el puerto
de la linea de succion, una vez finalizada la succion. La linea de succion podria bloquearse
debido a secreciones secas y/o acumuladas dentro de la linea de succion o durante la succion
de una cantidad excesiva de fluidos. En caso de que la linea de succion se bloquee, siga las
instrucciones del capitulo «Succion subgloticar.

e La conservacion en condiciones inadecuadas puede causar deterioro del producto o de la
barrera de esterilidad.

¢ Los profesionales sanitarios deben controlar regularmente los parametros vitales.

6. Advertencias
* No utilice este producto si el envase estéril o el envase exterior se encuentran alterados/

deteriorados, por ejemplo, con bordes expuestos, agujeros en el envase, etc.
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* No se permite el reacondicionamiento (incluida la reesterilizacion), ello puede afectar al
material y la funcion del producto. Este es un producto de un solo uso.

¢ La modificacion de los productos Tracoe no esta permitida. Tracoe no asumira responsa-
bilidad alguna por productos modificados.

¢ Después de retirar el sistema de introduccion, cerciorese de que la blanda de silicona atun
se encuentra en el catéter-guia. De no ser asi, la blanda de silicona (radiopaca) debe ser
inmediatamente retirada de la canula o de la via aérea.

¢ Durante la colocacion inicial de la canula de traqueotomia, detenga inmediatamente la
ventilacion a través de las vias respiratorias superiores en el momento de inflar el balon de la
canula insertada. Esto reduce el riesgo de barotrauma.

¢ Cercidrese de que el balon no sea perforado por los instrumentos o los arcos cartilaginosos
de la traquea.

« Utilice solamente gel hidrosoluble para uso en traqueotomia 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
obturador.

¢ Después de la insercion, controle la posicion y el funcionamiento de la canula. La coloca-
cion incorrecta puede generar, por ejemplo, dafio permanente de la mucosa traqueal o san-
grado 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.

¢ No gire el conector de 15 mm, ya que podria provocar la rotacion de la canula interior
dentro de la canula exterior. Esto puede ocasionar la interrupcion del suministro de aire o el
desplazamiento de la canula de traqueotomia. Utilice la tuerca tapon para aflojar y volver a
fijar la canula interior.

¢ No utilice nunca cénulas interiores fenestradas para la ventilacion.

¢ Afin de evitar que el material del balon se deteriore, este no debera entrar en contacto con
anestésicos locales que contengan aerosoles o ungiientos, p. ¢j., dexpantenol.

« La presion prolongada y excesiva del balon por encima de 30 cmH,O (=~ 22 mmHg)
supone un riesgo de dafio permanente de la traquea.

¢ Llene el balon solamente con aire. No llene el balon con liquidos, ya que esto puede causar
que la presion del balon aumente por encima de los 30 cmH,0.

¢ Elllenado insuficiente (inferior a 20 cmH,0) del balon podria causar una ventilacion insu-
ficiente y/o mayor riesgo de aspiracion, lo cual, en el peor de los casos, podria provocar NAV
(neumonia asociada a la ventilacion) o neumonia por aspiracion.

¢ Al reposicionar al paciente en la cama, asegurese de que el balon piloto no quede bajo el
cuerpo del paciente, ya que esto podria aumentar la presion del balon de la canula y eventual-
mente lesionar la traquea.

* Para evitar la lesion del estoma o de la traquea, cerciorese de que el balon esté desinflado
(vacio) antes de insertar o retirar la canula. Si no es posible desinflar el balon, corte la man-
guera de llenado con una tijera y saque el aire. En tal caso, el producto se habra deteriorado
y debera reemplazarse.

¢ Durante un viaje aéreo, es posible que se altere la presion del balon. Por esto, garantice el
control permanente de la presion del balon.

¢ Antes de desinflar el balon, asegurese de que el tracto respiratorio superior del paciente no
esté obstruido. Cuando sea el caso, retire las secreciones del tracto respiratorio superior bien
sea succionandolas o la tos del paciente.

¢ Cerciorese de usar los conectores Luer correctos para el llenado del balén (transparentes)
y la succion (blancos).

¢ Cerciorese de usar el conector Luer correcto (blanco) para el método de fonacion ACV.
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e Asegurese de que la canula de traqueotomia no esté obstruida; si lo esta, podria ocasionar
una reduccion del flujo de aire suministrado. Por lo tanto, se recomienda la aspiracion perio-
dica de la secrecion del interior de la canula en funcion de las necesidades de cada paciente
(por ejemplo, cantidad de secreciones).

¢ El exceso de secreciones viscosas podria provocar que la canula de traqueotomia se des-
place. Verifique la ubicacién correcta de la canula controlando con frecuencia su posicion y
reduzca el riesgo de desplazamiento succionando las secreciones.

e Use solamente los catéteres de succion para retirar las secreciones del tracto respiratorio
del paciente y de la canula de traqueotomia. 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 desco-
nexion accidental de la canula del equipo externo y verifique que la ventilacion sea eficiente.
¢ Mantenga limpio y seco el conector de 15 mm.

* No use herramientas no autorizadas para desconectar el equipo externo del conector de
15 mm, ya que esto podria deformar el conector de 15 mm.

* Los tapones de cierre y las valvulas fonatorias siempre deben usarse con el balon 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 traqueotomia incluyen san-
grado, puntos de presion, dolor, estenosis, irritacion de la piel (p. ej., debido a la humedad),
tejido de granulacion, traqueomalacia, fistula traqueoesofagica, 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
secreciones, incomodidad, ronquera, tos, nausea o sequedad laringea debido a la restauracion
de las funciones del tracto respiratorio superior (limpieza / deglucion / habla).

Durante los ensayos de desinflado del balon, puede producirse un aumento de la secrecion,
molestias, ronquera, tos o nauseas.

8. Descripcion funcional

Precaucién:

* Se recomienda encarecidamente contar junto a la cama del paciente con una canula de
repuesto y varias canulas interiores listas para usar. Conserve los dispositivos de repuesto en
un lugar limpio y seco.

¢ También se recomienda contar con un dispositivo de repuesto de emergencia junto a la
cama en el caso de que haya que realizar un cambio de canula de traqueotomia no planificado,
por ejemplo, debido a complicaciones, un traqueostoma colapsado o un caso similar. El dis-
positivo de repuesto de emergencia debe ser de un tamaiio una o dos veces mas pequefio que
el dispositivo en uso.

e 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
inmediata por una via aérea alternativa (p. ej. intubacion translaringea, mascara laringea). Se
recomienda basarse en las respectivas directrices y normas aplicables para los pacientes con
vias aéreas dificiles, por ejemplo, las Directrices practicas para la gestion de la via aérea
dificil de 2013 de la Sociedad Estadounidense de Anestesiologos.

8.1 Preparacion de la canula
Este es un dispositivo estéril que se puede usar en un ambiente aséptico.
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Las dimensiones adecuadas de tamafio y longitud de la canula deberan ser determinadas por
el médico.

Las siguientes funciones deben comprobarse inmediatamente antes de su uso: funcionalidad
del balon e integridad del dispositivo. Si el dispositivo no supera la inspeccion inicial, repita
el procedimiento con un nuevo dispositivo. No deseche el dispositivo y siga las instrucciones
suministradas en la seccion «Devoluciones y reclamaciones».

A. Cuando use el sistema de introduccién minimamente traumatica

1. Inspeccione el envase estéril para cerciorarse de que no esté deteriorado y que contenga
todos los componentes.

2. Abra el envase e inspeccione visualmente el dispositivo para ver si presenta deterioro.

3. Compruebe que la canula no esté obstruida, que el material no esté quebradizo o roto, que
el balon esté intacto, que las lineas de llenado o succion no tengan acodamientos, que no haya
rasgaduras o cortes y que la conexion entre la canula y la placa del cuello sea estable.

4. Compruebe que no haya fugas en el balon HVLP inflandolo con el mandémetro portatil
hasta una presion de 50 cmH,O (= 36,78 mmHg). Observe el balon inflado durante 1 minuto
para detectar fugas por reduccion de la presion / desinflado del balon. Si el balon no presenta
fugas, saque el aire con una jeringa. No siga tirando, es decir, no cree vacio.

5. Compruebe que la tuerca tapon de la canula interior premontada puede abrirse y volver a
cerrarse sin resistencia. Para abrir la tuerca tapon de la canula interior, girela en sentido anti-
horario. Para cerrar la tuerca tapon de la canula interior, girela en sentido horario. A continua-
cion, asegurese de que la tuerca tapon esta bien cerrada y de que la canula interior esté fijada
dentro de la canula exterior. No retire la canula interior de la canula exterior.

Precaucion:

e Asegurese de no desplazar la blanda de silicona al comprobar el mecanismo de bloqueo
de la canula interior para evitar que se produzca una separacion de diametros entre el extremo
distal de la canula y el introductor. En caso de desplazamiento, la conexion puede apretarse
tirando con cuidado hacia atras del introductor o del catéter-guia.

6. Controle que la blanda de silicona preensamblada reduzca efectivamente el desfase entre
el extremo conico del introductor y el extremo distal de la canula. Si la separacion es visible,
la conexion puede apretarse tirando con cuidado hacia atras del introductor o del catéter-guia.

Precaucion:

¢ No desmonte la cinula de traqueotomia pr blada, compuesta por el sistema de
introduccién con el catéter-guia, la cinula de traqueotomia y la canula interior.

¢ No tire de la punta del catéter-guia ni de la blanda de silicona. Asegurese de sujetar
todo el sistema de introduccion (insertador y catéter-guia).

7. En este punto, aplique en la blanda de silicona y en el extremo de la canula de traqueotomia
una cantidad del tamafio de un guisante del gel lubricante suministrado.

8. 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. Si se va a utilizar una placa para el
cuello, debera colocarse bajo el cuello del paciente antes del procedimiento.

B. Cuando use el obturador para la recanulacion

Siga los pasos 1 a 5 descritos anteriormente y proceda de la siguiente manera:

6. Asegurese de que el obturador dentro de la canula de traqueotomia se pueda introducir y
sacar con facilidad.

7. Coloque el obturador en el interior de la canula de traqueotomia.
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8. Aplique una capa delgada de gel lubricante en la parte que sobresale del obturador en la
parte baja de la canula, incluyendo el balon.

9. 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. Si se va a utilizar una placa para el
cuello, debera colocarse bajo el cuello del paciente antes del procedimiento.

8.2 Preparacion del paciente

Inmediatamente antes de la insercion o reinsercion, asegurese de que el paciente se encuentre
oxigenado de manera optima.

Para facilitar la insercion, coloque al paciente en posicion supina plana con el cuello sobre-
extendido, si es posible.

8.3 Insercion de la canula

A. Cuando use el sisti de introduccién mini te traumatica
El sistema de introduccion minimamente traumatica esta pensado para su uso con la técnica
Seldinger.

1. El paciente traqueotomizado ha sido preparado para la canulacion y se ha insertado un
alambre de Seldinger (incluido en los kits Tracoe experc; no incluido con las canulas P) en el
canal del estoma.

2. Coloque la canula de traqueotomia con el sistema de introduccion (introductor y caté-
ter-guia) sobre el alambre de Seldinger colocado en su lugar (consulte la Imagen 5). Si usa el
alambre de Seldinger Tracoe, asegiirese de detenerse cuando la marca del alambre se pueda
ver saliendo de la canula del extremo del catéter-guia fuera del paciente.

3. A través del traqueostoma, inserte en la traquea la canula junto con el introductor y caté-
ter-guia a lo largo del 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 causar un desfase entre la blanda de silicona y la
canula, provocando una insercion dificil o fallida.

4. Presione la canula suavemente hacia adelante hasta que la placa del cuello esté en contacto
con la superficie de la piel.

5. 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 traqueotomia en su posicion
dentro de la traquea (consulte la Imagen 6).

Si resulta demasiado dificil extraer el introductor, también se puede extraer junto con la
canula interior. Para ello, afloje la canula interior girando la tuerca tapon en sentido antihora-
rio. Si la canula interior se extrae al extraer el introductor, asegtirese de volver a introducir la
canula interior y fijarla en su sitio girando la tuerca tapon en sentido horario. Esta canula
puede ser la canula interior de la que se ha extraido el sistema de insercion o una canula
interior de repuesto.

Precaucion:

¢ No tire del catéter-guia por separado mientras el introductor esté todavia dentro de
la canula de traqueotomia. Extraiga el introductor siempre junto con el catéter-guia y la
guia de Seldinger, o extraiga primero el introductor antes de tirar del catéter-guia dejando la
canula de traqueotomia en su sitio en el interior de la traquea.

e Después de retirar el introductor, cerciorese de que la blanda de silicona atin se encuentra
en el catéter-guia. Si la blanda de silicona se desprende del catéter-guia, proceda del
siguiente modo:

o Inspeccion inmediata de la luz de la canula de traqueotomia. Si la blanda permanece en la
canula interior, esta debe sustituirse inmediatamente por el dispositivo de repuesto.
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o Si la blanda de silicona no es detectable visualmente, se recomienda realizar inmediata-
mente una radiografia de torax para su localizacion precisa. Dado que la blanda de silicona
es radiopaca, la radiografia sirve como preparacion para la extraccion broncoscopica.

B. Con el obturador

El obturador es perforado y se puede usar en combinacion con un alambre de Seldinger.

1. Prepare la canula y al paciente, tal como se describe en el capitulo «Preparacion de la canula»
y «Preparacion del pacientex.

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 canula 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
insercion.

8.4 Después de la insercion de la canula

1. Controle que el flujo de aire a través de la canula no esté obstruido y, si es necesario, ajuste
la posicion de la canula de traqueotomia (usando, por ejemplo, un broncoscopio).

2. Conecte el conector de 15 mm de la canula interior al sistema de respiracion en caso de que
se requiera ventilacion.

3. Si se considera oportuno: Infle con aire el balon de la canula de traqueotomia a través del
conector Luer ubicado en el balon piloto.

4. Para evitar que la canula se desplace, fije la canula en su lugar con la cinta de sujecion.

5. Con el fin de evitar la irritacion de la piel bajo la placa del cuello, se recomienda colocar
un aposito entre esta y el traqueostoma.

6. Vuelva a controlar la presion del balon para cerciorarse de que no se haya deteriorado
durante la insercion.

8.5 Llenado del bal6n

Opcién 1: En lugar de usar una jeringa estandar para inflar el balon, recomendamos el uso de
un manometro portatil. Ajuste la presion del balon a la terapia de ventilacion del paciente y
contrélela a intervalos regulares. Normalmente, la presion debe estar entre 20 cmH,0 (=
15 mmHg) y 30 cmH,O (= 22 mmHg).

Opcioén 2: Utilice el Tracoe Smart Cuff Manager para mantener la presion del balon en el
rango de 20 a 30 cmH,O 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 tra-
queotomia. 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, asegiirese de que el balon piloto no quede bajo el
cuerpo del paciente, ya que esto podria aumentar la presion del balon de la canula y eventual-
mente lesionar la traquea.

8.6 Conexion y desconexion del equipo externo

Para conectar los equipos externos o accesorios (p. ¢j., ventilador), sostenga firmemente la
base del conector de 15 mm y empuje el extremo de la conexion del dispositivo externo hasta
que esté firmemente unida a la canula de traqueotomia. En caso de dudas, gire varias veces la
conexion en ambas direcciones para comprobar la cantidad de fuerza necesaria para garanti-
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zar que la conexion quede firme y que el dispositivo externo se pueda desconectar con facili-
dad posteriormente.

Si la desconexion se dificulta, utilice una cuia de desconexion estandar (no suministrada)
para desacoplar la canula de traqueotomia de los equipos externos o accesorios deslizando la
abertura de la cufia de desconexion entre el conector de 15 mm y el dispositivo externo hasta
separarlos; consulte el capitulo «Productos complementarios».

Precaucion:

* No ejerza fuerza innecesaria en la canula de traqueotomia cuando la conecte o desconecte
de los dispositivos externos. Ello puede causar deterioro de la canula de traqueotomia y/o el
desplazamiento o la decanulacion.

8.7 Succion subglética

1. Para realizar la succion intermitente, retire el tapon del conector Luer de la linea de succion
subglotica.

2a. La succion manual puede llevarse a cabo utilizando una jeringa.

2b. Usando los adaptadores, es posible conectar un dispositivo de succion activa (consulte la
Imagen 2).

3. Después de efectuada la succion subglotica, vuelva a sellar con el tapon el conector Luer
de la linea de succion.

Precaucién:

* En caso de que el canal de succion se obstruya, es posible desobstruirlo insuflando aire u
oxigeno (se recomienda 3-6 I/min; méax. 12 /min) o lavandolo con solucion salina (se reco-
mienda 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, nauseas y arcadas, exceso de
secreciones.

¢ Antes de lavar el canal de succion, cerciorese de que el balon esté suficientemente inflado.
e Después de lavar el canal de succion, retire inmediatamente la solucion salina aplicada.
 Si el canal de succion no se desobstruye, debe cambiarse la canula.

8.8 Método de fonacion por el método ACV (Above Cuff Vocalisation)
Precaucién:
e EIACV debe ser realizado por personal médico.

EI ACV se usa para proporcionar capacidad de fonacion 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 traqueotomia
con balon permanentemente inflado y que no tolera una pérdida de presion del balon. Si es
necesario, el aire se puede humidificar antes de insuflarlo a través de la linea de succion
subgldtica, lo cual evita 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 subglotico usando la succion subglotica.

4. Compruebe que el canal de succion no esté obstruido.

103



5. Conecte el suministro ajustable de aire u oxigeno mediante el conector tipo fingertip al
conector Luer hembra de la linea de succion subglotica. Alternativamente se pueden usar
otros dispositivos para la interrupcion permanente del flujo de aire (p. j. un conector en Y).
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
requerimientos 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),
seglin sea necesario.

8. Cuando la sesion haya finalizado, apague el flujo del aire, desconecte el equipo del conec-
tor de la linea de succion y vuelva a colocar el tapon.

Precaucion:

¢ El flujo de aire a través de las vias aéreas superiores puede irritar al paciente y causar
aumento de las secreciones, tos, nauseas o arcadas.

« Silavoz se escucha aspera, repita la succion subglotica para despejar la via aérea.

¢ Ajuste la duracion de una tinica sesion de ACV a la capacidad/resistencia del paciente.

¢ Realice sesiones cortas de ACV para evitar que la mucosa laringea se seque.

¢ Los pacientes con traqueostoma deberan ser monitorizados por personal con forma-
cion médica.

8.9 Desinflado del balén

Antes de desinflar el balon, asegtrese de que entre la menor cantidad posible de secreciones
en el tracto respiratorio inferior, por ejemplo, mediante succion subglotica o succionando a
través de la canula. Para desinflar el balon, conecte una jeringa (con el émbolo dentro) al
conector Luer hembra de la valvula de control piloto. Extraiga el émbolo hasta que el aire del
balén haya salido. No siga tirando, es decir, no cree vacio. El balon debe estar desinflado
(vacio) antes de retirar la canula de traqueotomia.

Precaucion:
e Al sacar el aire del balon, preste atencion al volumen de aire extraido. Esto sirve como
referencia de la integridad del sistema para un posterior llenado del balon.

8.10 Cambio de la canula interior
Si se acumula secrecion viscosa en la canula interior y no se puede aspirar, impidiendo asi el
flujo de aire, sustituya la canula interior por una canula interior nueva o limpia.

1. Afloje la canula interior girando la tuerca tapon en sentido antihorario y retirela.

2. Si el producto esta dafiado, no siga utilizando la canula interior, no la deseche y siga las
instrucciones del capitulo «Devoluciones y reclamaciones».

3. Una vez insertada una nueva canula interior en la canula exterior, fijela girando la tuerca
tapon en sentido horario hasta que haga clic en su sitio.

Precaucion:

¢ Al introducir la canula interior, asegirese de que la linea de inflado del balon no quede
entre las canulas interior y exterior, ya que podria quedar atrapado y dafiarse.
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8.11 Retirada de la canula

En caso de cambio de canula, prepare la canula de reemplazo como se describe en el capitulo
«Preparacion de la canulay. Antes de retirar la canula, prepare al paciente como se describe
en el capitulo «Preparacion del paciente».

1. Desinfle el balon (ver capitulo «Vaciado del balony).

2. Mantenga fija la placa del cuello mientras suelta la cinta de sujecion.

3. Sostenga firmemente la placa del cuello y retire suavemente la canula de traqueotomia
del estoma.

Si es necesario, succionar las secreciones a través de la canula puede ayudar a evitar la
infiltracion en el tracto respiratorio inferior.

4. Después de retirada, la canula debe limpiarse tan pronto como sea posible para evitar la
incrustacion de los fluidos.

5. Si el producto esta dafiado, no siga utilizando la canula, no la deseche y siga las instruccio-
nes del capitulo «Devoluciones y reclamacionesy.

En caso de cambio de canula, siga las instrucciones que se indican en los capitulos «Insercion
de la canula», «Después de la insercion de la canula», «Llenado del balén» y «Conexion y
desconexion del equipo externo» después de retirar la canula.

9. Cuidado y limpieza

Precaucién:

* No debe usarse durante mas de 29 dias, contados desde la apertura inicial de la barrera de
esterilidad.

e El introductor minimamente traumatico y el catéter-guia estan destinados a un solo uso y
su limpieza y reutilizacion no estan permitidas.

* Este tiempo maximo de uso incluye tanto el uso en el paciente como el uso para otros
efectos (p. ej. limpieza).

e Por razones de higiene y para evitar confusiones al volver a montar la canula posterior-
mente, solo deben limpiarse juntas una canula exterior y la canula interior correspondiente.
e Laintegridad y la funcion del producto deben inspeccionarse antes del uso o reinsercion.

El objeto de la limpieza de la canula de traqueotomia y del obturador es retirar los fluidos
corporales o incrustaciones que puedan impedir su uso clinico.

Después de la limpieza, asegurese de sujetar la canula exterior por la placa del cuello, la
canula interior por el conector de 15 mm y el obturador por el mango.

Las siguientes instrucciones para la limpieza manual son aplicables a todos los tamafios y
modelos de canulas Tracoe Twist Plus:

1. Afloje la canula interior de la canula exterior.

2. Para limpiar la canula (canula exterior y canula interior) y el obturador, lave los dispositi-
vos por separado en agua potable tibia (max. 40 °C/104 °F) hasta que estén visiblemente
limpios y sin incrustaciones.

3. Debe prestarse especial atencion en garantizar el lavado exhaustivo del interior de la canula
y, segun corresponda, el canal de succion subglotica.

4. Para la eliminacion de detritos residuales, se pueden usar las escobillas o los bastoncillos
limpiadores que proporciona Tracoe; consulte «Productos complementarios».

5. De forma alternativa, se pueden usar los productos de limpieza de Tracoe (consulte «Pro-
ductos complementarios») conforme a las respectivas instrucciones de uso.
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6. Después de la limpieza, enjuague la canula con agua potable o agua destilada.

7. Si la canula no esta visiblemente limpia después del lavado, elija entre las siguientes
opciones:

« repita el lavado hasta que esté visiblemente limpia;

 repita la limpieza usando los productos de limpieza de Tracoe; o

 deseche la canula de traqueotomia de forma segura.

8. Todas las areas de la canula y del obturador deben inspeccionarse, bajo luz adecuada, para
garantizar que el dispositivo esté libre de contaminantes e incrustaciones.

9. Después del proceso de limpieza, coloque la canula y el obturador sobre un pafio sin pelu-
sas, limpio y seco, en un area sin contaminacion atmosférica.

10. La canula exterior, la canula interior y el obturador se consideraran secos cuando no haya
evidencia visual de agua residual. Por favor, revise que el interior del balon esté seco.

11. Finalmente, es necesario realizar una inspeccion visual y funcional antes de la reinsercion
para verificar que la canula y el obturador no estén deteriorados (consulte también el capitulo
«Preparacion de la canulay).

Precaucion:

¢ La canula de traqueotomia (canula exterior y canula interior) y el obturador deberan lim-
piarse 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 dafiar el balon o la manguera de llenado.

¢ Cuando se sumerge una canula con baloén en una solucion de reactivo de limpieza, se
recomienda no sumergir el balon piloto en la solucion.

¢ La frecuencia de la limpieza debe determinarla el médico, pero no debe exceder la fre-
cuencia permitida.

¢ Serecomienda limpiar la canula de traqueotomia a diario. Los ciclos de limpieza maximos
permitidos en un plazo de 29 dias son 29 para la canula exterior y 35 para la canula interior,
ya que de lo contrario podrian verse afectadas la biocompatibilidad y la estabilidad del mate-
rial.

* Las canulas nunca deben limpiarse usando agentes o procedimientos que no estén especi-
ficados en estas instrucciones.

¢ La canula de traqueotomia es de uso en un solo paciente. Por lo tanto, debe devolverse al
mismo paciente.

¢ 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.

10. Conservacion

a) Conserve los productos Tracoe en sus envases originales y de acuerdo con las condiciones
especificadas en el envase. No caliente los productos a una temperatura superior a 60 °C.

b) Conserve las canulas de traqueotomia limpias en un contenedor limpio tapado, en un lugar
limpio y seco, y lejos de la luz solar. Reinserte la canula de traqueotomia tan pronto como sea
posible. La conservacion de la canula en condiciones inadecuadas puede provocar que se dete-
riore o contamine. No conserve los dispositivos limpios por mas de 29 dias desde su primer uso.

11. Envase

Este producto se suministra estéril (con 6xido de etileno), lo que permite su aplicacion en
condiciones de esterilidad. Las canulas de traqueotomia 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 gestion de residuos o los procedimientos clinicos vigentes para los residuos biolo-
gicos 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 produc-
tos médicos contaminados.

Para recomendaciones adicionales, pongase en contacto con el responsable de higiene en
establecimientos sanitarios o con el sistema de gestion de residuos de uso domiciliario.

13. Devoluciones y reclamaciones

Si tiene alguna reclamacion acerca del dispositivo, pongase en contacto con complaint.se@
atosmedical.com.

Si el dispositivo esta involucrado en un incidente notificable, segtin la legislacion local sobre
productos sanitarios, por favor pongase en contacto también con la autoridad competente en
el pais de uso.

14. Productos complementarios:

Las canulas de traqueotomia Tracoe Twist Plus con sistema de introduccion minimamente
traumatica también estan disponibles como kits Tracoe Experc en combinacion con el kit de
dilatacion Tracoe Experc.

El alambre guia de Seldinger Tracoe forma parte de los kits mencionados arriba. También
esta disponible por separado, con o sin catéter-guia.

14.1 Productos recomendados:

e Canulas interiores de repuesto Tracoe Twist Plus

e Jeringas con conector Luer macho estandar

¢ Monitores de presion para balones HVLP con conector Luer macho estandar

¢ Tracoe Smart Cuff Manager

* Geles lubricantes hidrosolubles estériles para aplicaciones de traqueotomia

* Cintas de sujecion

¢ Cuiias de desconexion para canulas de traqueotomia o tubos endotraqueales con conecto-
res de 15 mm

 Intercambiadores de humedad y calor (HME) con conector macho de 15 mm estandar

14.2 Productos opcionales:

e Valvulas fonatorias y tapones de cierre con conector macho de 15 mm estandar

e Productos de limpieza proporcionados por Tracoe

e Accesorios de limpieza (por ejemplo, bastoncillos, escobillas, contenedores, etc.) propor-
cionados por Tracoe

e Protector de ducha Tracoe

e Apositos y compresas

e Tejidos de proteccion (por ejemplo, petos, pafios y cuellos altos)

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
0 en nuestro sitio web www.tracoe.com.
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PT - PORTUGUES

Instrucoes de utilizacdo dos tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus
com o sistema de inser¢cao minimamente traumatico

A utilizacao de Vocalizacdo acima do balonete (ACV, Above Cuff Vocalisati

tem apenas a aprovacao CE.

NOTA:

¢ Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo. Estas fazem parte do produto descrito e
devem estar sempre disponiveis. Para sua seguranca e a do seu paciente, observe as seguintes
informagdes de seguranga.

. m Paginas desdobraveis: As figuras a que o texto se refere podem ser encon-
tradas nas paginas ilustradas (desdobraveis) no inicio destas instru¢des. Os numeros indicam
os componentes do produto e remetem para as respetivas figuras. Os simbolos e os icones
utilizados com o produto sdo explicados nas secgdes «Descri¢do geral» e «Descri¢ao do
funcionamento».

1. Utilizacao prevista e indicagdes de utilizacao
Os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus sdo indicados para fornecer acesso traqueal para
a gestdo das vias respiratorias. Podem ser utilizados até 29 dias.

Vantagem clinica: Os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus proporcionam acesso tra-
queal ao trato respiratorio inferior. Os modelos com balonete, quando insuflados, podem ser
utilizados para selar as vias respiratorias (por ex., para ventilagdo mecanica).

Os tubos Tracoe Twist Plus sdo tubos de lumen duplo. A canula interna pode ser removida ou
trocada, por ex., para limpeza de secregdes ou obstru¢des, enquanto a canula externa perma-
nece no devido lugar. Desta forma, a permeabilidade das vias respiratorias pode ser restau-
rada pela troca da canula interna.

Os tubos com canal de aspiragdo subglotica permitem a remogéo de secregdes que permane-
¢am acima do balonete insuflado.

Os modelos fenestrados permitem o direcionamento de uma parte do fluxo de ar para o trato
respiratorio superior. Se o tratamento ndo exigir ou permitir (por ex., ventilagdo mecanica) a
utilizag@o de um tubo de traqueostomia fenestrado, a fenestragéio pode ser fechada ao inserir
uma canula interna ndo fenestrada.

O conector de 15 mm ¢ um componente normalizado ao qual podem ser ligados outros
dispositivos de gestdo das vias aéreas (p. ex., ventilador mecanico, auxiliar de tosse, nebuli-
zador, etc.).

Em comparagdo com a utilizagdo de um tubo endotraqueal, o espago anatomico morto é
reduzido e existe menor necessidade de sedagdo ao utilizar um tubo de traqueostomia. O risco
de complicagdes a longo prazo associadas a intubagéo endotraqueal prolongada (por ex.,
lesdes nas cordas vocais, formagao de tecido de granulagdo na area da laringe etc.) pode ser
evitado com a utilizagdo de um tubo de traqueostomia.

Populagiio de pacientes: O produto destina-se a adultos e a adolescentes (>12-21 anos).

108



Utiliza¢do clinica: O produto destina-se a pacientes em ventilagdo mecanica e nao-ventila-
dos internados em hospitais, centros pré-hospitalares, unidades de cuidados continuados,
centros de ambulatorio ou cuidados ao domicilio.

Utilizador previsto: O produto pode ser usado por pessoal médico formado em cuidados de
traqueostomia ou por individuos formados por profissionais.

Indicagdes de utilizagdo: O tubo de traqueostomia ¢ indicado para pacientes em que o
acesso ao trato respiratorio inferior seja necessario por traqueostomia para assegurar as vias
respiratorias. Os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus sdo tubos de limen duplo. A
canula interna pode ser removida e substituida em caso de incrustagéio ou obstru¢do por
secregdes viscosas.

O tubo de traqueostomia com uma balonete de alto volume e baixa pressao (AVBP) sela a
traqueia para separar as vias respiratorias superiores do trato respiratorio inferior. Assim,
permite uma ventilagdo eficiente e reduz o fluxo de entrada das secregdes subgloticas para
dentro do pulmao.

O sistema de inser¢do minimamente traumatico ¢ de utilizagdo unica e destina-se a inser¢ao
do tubo de traqueostomia Tracoe Twist Plus utilizando a técnica de Seldinger. Pode ser utili-
zado para a inserg¢ao inicial do tubo de traqueostomia apos traqueostomia percutanea de dila-
tagdo ou em caso de substitui¢do do tubo.

Os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus Extract com canal de aspira¢do subgldtica e
balonete (REF 316-P e REF 888-316-P) sdo utilizados predominantemente em pacientes que
produzam grandes quantidades de secregdes e para os quais seja indicado a aspiragdo do
espago subglotico.

Os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus Extract podem ser utilizados para Above Cuff
Vocalisation (vocalizagdo acima do balonete, ACV).

A dupla fenestragéo dos modelos Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P) permite que
uma parte do fluxo de ar seja direcionada para o trato respiratorio superior.

Utilizagio num unico paciente e vida itil: O tubo de traqueostomia Tracoe Twist Plus
destina-se a ser utilizado num unico paciente, tendo uma vida util de 29 dias. O dispositivo
pode ser limpo e reinserido no mesmo paciente durante este periodo.

O dispositivo nao deve ser utilizado durante mais de 29 dias a partir da primeira abertura da
barreira estéril. Este periodo maximo de utilizagdo inclui a utilizagao do dispositivo pelo
paciente e por terceiros (por ex., para limpeza).

Cuidado:
Uma utilizagdo prolongada do tubo de traqueostomia durante mais de 29 dias pode compro-
meter a seguranga do material e a biocompatibilidade.

2. Descricédo geral

O tubo de traqueostomia Tracoe Twist Plus é de PU e oferece uma via respiratoria artificial
ao trato respiratorio inferior.
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O produto inclui uma canula externa com duas ou trés canulas internas com um conector de
15 mm, um sistema de inser¢do minimamente traumatico (insergor, cateter-guia com manga
de silicone), um obturador perfurado, uma fita de tecido para o pescogo e um gel lubrificante
fornecidos em conjunto num saco estéril. Os adaptadores para usar com dispositivos de aspi-
ragdo externos sdo fornecidos apenas com os modelos de aspira¢do subglotica (REF 316-P,
REF 888-316-P). Os modelos fenestrados (REF 312-P, REF 888-316-P) também contém uma
tampa de oclusdo.

Os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus estdo disponiveis em varios didmetros e com-
primentos. Os tubos de traqueostomia, incluidos no sistema de inser¢do minimamente trau-
matico, s3o modelos com balonete fornecido vazio. E o médico quem determina o diametro
¢ o comprimento de tubo adequados.

O tubo de traqueostomia ¢ radiopaco devido ao seu material.

A utilizagdo clinica do dispositivo em ambiente de RM depende das especificagdes do
produto e esta descrita no capitulo «Informagdes sobre seguranga relativamente a IRM».

O tubo de traqueostomia pode ser utilizado em combinagdo com dispositivos médicos apro-
vados para ventilagdo invasiva através de um traqueostoma e sdo ligados por um conector
standard de 15 mm. Os tubos de traqueostomia com canal de aspiragéo subglotica podem
ser utilizados com dispositivos médicos aprovados para aspira¢do subglotica.

Este produto ¢ fornecido com um cartdo informativo, incluindo dois rétulos destacaveis com
as especificagdes do produto. Estes rotulos irdo facilitar encomendas futuras do dispositivo,
bem como a sua utilizagdo segura em ambiente de RM. Os rotulos podem ser colados ao
registo do paciente.

Paginas desdobraveis: A figura 1 representa o modelo de tubo de traqueostomia mais
complexo.

1 Tubo 7 Canal de aspira¢ao

2 Balonete AVBP 7a Conector Luer fémea

2a Linha de insuflagdo Tb Linha de aspiragdo

2b | Baldo-piloto com valvula de retengdo | 8 Obturador

3 Conector standard de 15 mm 9 Canula interna fenestrada

4 Anel de bloqueio 9a Canula interna ndo fenestrada
5 Flange para o pescogo 10 Tampa de oclusido

6 Insergor 11 Adaptadores

6a Cateter-guia 12 Fita para o pescogo

6b | Manga de silicone 13 Gel lubrificante

(1)  Tubo de traqueostomia:

¢ Todos os tubos sdo curvos e afunilados em dire¢do a extremidade distal e dispdem de uma
ponta redonda na extremidade distal (dentro do paciente)

* Todos os tubos sao feitos de um material radiopaco
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REF 311-P: O tubo possui balonete

REF 312-P: O tubo possui balonete ¢ ¢ fenestrado

REF 316-P: O tubo possui balonete com canal de aspira¢do subglotica

REF 888-316-P: O tubo possui balonete e ¢ fenestrado, com canal de aspiragdo subglotica

(2) Balonete de alto volume e baixa pressido (AVBP):

e O balonete AVBP (2) encontra-se na extremidade distal do tubo de traqueostomia e dire-
tamente ligado a linha de insuflagdo (2a).

e A extremidade proximal da linha de insuflagdo inclui um baldo-piloto (2b) com uma
valvula de retengéo autovedante incorporada e um conector Luer fémea.

¢ O balonete AVBP ¢ insuflado apenas com ar.

¢ O baldo-piloto (2b) mostra o didmetro do balonete (CD) ¢ o tamanho sempre que isso
seja pertinente.

(5) Flange para o pescogo:

¢ O flange para o pescoco (5) tem uma forma curva.

¢ Devido a sua dupla rotagdo, o flange é movel na horizontal e na vertical

e O codigo do produto (REF), o tamanho clinico (tamanho), o diametro interno (ID), o
diametro externo (OD), o comprimento (TL) do tubo e o simbolo de seguranga relativamente
a RM encontram-se no flange para o pescogo.

(6-6b) Sistema de inser¢io minimamente traumatico

* A combinagdo do insercor (6) e do cateter-guia (6a) com a manga de silicone (6b) consti-
tuem o sistema de inser¢do minimamente traumatico.

¢ A manga de silicone faz a ponte entre a extremidade conica do insergor e a extremidade
distal do tubo.

¢ O sistema de inser¢do minimamente traumatico destina-se a colocagdo do tubo de
traqueostomia Tracoe Twist Plus utilizando a técnica de Seldinger.

(7-7b) Canal de aspiracio subglética:

e Os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus Extract (REF 316-P, REF 888-316-P)
incluem um canal de aspiragdo subgldtica (7) no exterior do tubo de traqueostomia. A aber-
tura de aspiragdo ¢ colocada na posi¢ao mais baixa possivel acima do balonete.

e Aextremidade proximal do canal de aspira¢ao inclui a porta para um conector Luer fémea
standard (7a) para ligagdo a um dispositivo acessorio externo utilizado na aspiragao subglo-
tica ou para alimentagdo de ar/oxigénio para ACV. Para a aspiragdo subglotica, podem ser
utilizados adaptadores adicionais (11) para a ligag@o.

e Aporta de aspiragdo subglotica (7a) pode ser fechada com a tampa fixada.

(8) Obturador:

¢ O obturador perfurado (8) tem uma ponta redonda conica macia na extremidade distal. O
obturador € utilizado para reinser¢do do tubo de traqueostomia no caso de um traqueostoma.
* Devido a sua perfuracdo, o obturador pode ser utilizado com a técnica de Seldinger.

(9-9a) Canulas internas:

¢ Os modelos REF 311-P e REF 316-P sio fornecidos com duas canulas internas, uma das
quais esta pré-montada na canula externa.

* Os modelos fenestrados REF 312-P e REF 888-316-P sdo fornecidos com trés canulas
internas, uma das quais estd pré-montada na canula externa.
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¢ (Cada canula interna tem um conector de 15 mm com um anel de bloqueio (4). O anel de
bloqueio azul indica uma canula interna fenestrada (9) e o anel branco indica uma canula
interna nao fenestrada (9a).

¢ AsREF 311-P e REF 316-P contém duas canulas internas nio fenestradas.

¢ As REF 312-P e REF 888-316-P contém uma canula interna fenestrada e duas canulas
internas nao fenestradas.

¢ O conector standard de 15 mm (3) esta permanentemente fixado a cénula interna e desti-
na-se a ligar o tubo de traqueostomia aos dispositivos externos com um conector fémea
standard de 15 mm, por ex., ligagdo a ventilagdo mecanica, HME, valvula de vocalizagdo.

(12) Fita para o pescogo:

¢ A fita para o pescogo (12) é uma faixa macia de tecido almofadado que se enrola a volta
do pescogo 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 substituicdo é determinada pelo médico ou pelo profissional de satde.

(13) Gel lubrificante
¢ O gel lubrificante (13) pode ser utilizado para a inser¢do do tubo com o sistema de inser-
¢40 minimamente traumatico ou obturador.

Produtos suplementares:
¢ Os produtos que podem ser utilizados em combinagdo com os tubos de traqueostomia
Tracoe Twist Plus estdo listados na sec¢@o «Produtos suplementares».

3. Informagoes sobre seguranca relativamente a IRM
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P ¢ REF 888-316-P

Os testes ndo clinicos demonstraram que os tubos de traqueostomia Tracoe Twist Plus
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P ¢ REF 888-316-P sdo «Condicionais para RM». Um
paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM com as
seguintes condi¢des:

* Campo magnético estatico 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 absor¢ao
especifica (SAR) maxima relativa a totalidade da cabega de 3,2 W/kg.

¢ Apenas bobina de corpo de transmissdo excitada em quadratura.

¢ O flange para o pescogo (5) tem de ser mantido no lugar com uma fita para o pescogo (12).
¢ A vilvula de reten¢do do balonete do tubo de traqueostomia (2b) tem de ser presa a pele
com fita adesiva de qualidade médica, afastada da area de interesse do diagnostico de RM.

¢ Em testes ndo clinicos, o artefacto da imagem causado pela valvula de retengdo estende-se
(radialmente) até 107 mm a partir da valvula de reten¢@o quando a imagem ¢ 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 rotagdo num sistema de RM de
3,0 T. Por isso, recomenda-se colar a valvula de retengéo com fita adesiva na pele do paciente
afastada da area de interesse.
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Aviso:

Em caso de utilizagdo com imagiologia por RM:

e Apertar bem o tubo com uma fita para o pescogo isenta de metal para evitar movimentos
em ambiente de RM.

» Fixar bem a valvula de reten¢do afastada da area de interesse com fita adesiva de quali-
dade médica standard para evitar movimentos em ambiente de RM.

* A qualidade da imagem de RM pode ficar comprometida se a area de interesse estiver
perto da posigdo da valvula de enchimento.

4. Contraindicacoes

Tubos de traqueostomia:

¢ O tubo de traqueostomia ndo pode ser utilizado juntamente com dispositivos emissores de
calor, por ex., laser. Existe o risco de incéndio, podendo também ser formados gases toxicos
e o tubo pode danificar-se.

* O balonete AVBP ndo pode ser enchido se for usada uma valvula de vocalizagdo ou uma
tampa de oclusdo e vice-versa.

¢ Recém-nascidos, lactentes e criangas (<12 anos).

Utilizag¢do de ACV:

¢ Pacientes com um traqueostoma novo (menos de 7-10 dias depois de incisdo cirurgica).
e Obstrugdes nas vias respiratorias superiores que podem inibir o fluxo de ar e, desta forma,
capacidades de fonagao.

* As obstrugdes podem provocar um aumento da pressdo na traqueia, correndo-se, assim,
o risco de enfisema subcutaneo.

¢ Pacientes com enfisema cirargico ou infe¢des do tecido traqueal.

* Pacientes com paralisia unilateral ou bilateral das cordas vocais em posigdo mediana.

5. Precaugbes gerais

¢ Se o produto for utilizado juntamente com outros dispositivos médicos, € necessario seguir
as respetivas instrugdes de utilizagdo. Contacte o fabricante caso tenha quaisquer duvidas ou
se precisar de assisténcia.

¢ Deverdo tomar-se precaugdes de seguranga no caso de haver complicagdes durante os
procedimentos descritos, de modo a disponibilizar ventilagdo imediata através de vias respi-
ratorias alternativas (por ex., intubagdo translaringea, mascara laringea). Recomenda-se que
o procedimento se baseie nas respetivas diretrizes e normas aplicaveis a pacientes com vias
respiratorias dificeis, por ex., Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway
(Diretrizes Praticas para a Gestdo de Vias Respiratorias Dificeis) (American Society of Anes-
thesiologists, 2013).

e Tém de ser estabelecidos niveis de oxigénio ideais no paciente antes da canula¢do ou da
recanulagdo.

¢ Recomenda-se vivamente que esteja disponivel a cabeceira do paciente um tubo sobresse-
lente pronto a utilizar e vérias canulas internas. Guarde os dispositivos sobresselentes num
ambiente limpo e seco.

¢ E igualmente recomendado que se mantenha um dispositivo sobresselente de emergéncia
a cabeceira do paciente em caso de uma mudanga ndo planeada do tubo de traqueostomia, por
ex., devido a complicagdes, colapso do traqueostoma ou algo semelhante. O dispositivo
sobresselente de emergéncia deve ser um ou dois tamanhos mais pequeno do que o disposi-
tivo em utilizagdo.

e Antes de o produto ser utilizado/inserido, ¢ necessario verificar a sua integridade e o seu
funcionamento. Verificar se o tubo ndo esta obstruido e se o material do balonete ndo esta
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quebradigo ou partido e pode ser enchido/esvaziado, ndo apresenta vincos, rasgdes ou cortes,
tem ligagdo estavel entre o tubo e o flange para o pescogo etc. Se o produto estiver danificado,
devera ser substituido por um novo.

¢ A embalagem estéril e a embalagem externa devem ser inspecionadas quanto a danos
antes da abertura. O dispositivo nao deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada ou
se tiver sido aberta acidentalmente.

¢ Ao colocar, utilizar ou remover o tubo de traqueostomia ndo exerga forgas excessivas.

¢ Nio exerca forca desnecessaria no tubo de traqueostomia ao conect-lo ou desconecta-lo
de dispositivos externos. Isso pode danificar o tubo de traqueostomia e/ou provocar a sua
deslocagao/descanulagao.

¢ Pegue sempre no tubo de traqueostomia pela base do conector de 15 mm ao uni-lo ou
desprendé-lo de dispositivos externos.

¢ A posicao da fenestracdo deve ser verificada por endoscopia.

* A pressdo do balonete pode alterar-se se for utilizado 6xido nitroso (gés hilariante)
como anestésico.

¢ Nenhuma parte do sistema de insuflagdo do balonete pode ser pressionada e dobrada
durante a medigdo da pressao do balonete, caso contrario o manémetro pode mostrar valores
de presséo incorretos.

¢ Verifique se todos os objetos permitidos (por ex., manometro portatil) utilizados para
encher o balonete estdo limpos (sem po, particulas visiveis e contaminantes). Qualquer obs-
trugdo do sistema de enchimento do balonete pode resultar no esvaziamento do balonete, o
que ira reduzir a eficiéncia da ventilagdo ou da protegdo da aspiragdo.

¢ Para evitar danos no balonete e facilitar a inser¢do, verificar sempre se o balonete esta
vazio antes da inser¢do com o balonete vazio no sentido do flange para o pescogo.

¢ Ao ligar um mandmetro e/ou um tubo de conexdo a linha de enchimento de um balonete
insuflado, havera sempre uma compensagdo de pressao entre o balonete e o dispositivo
ligado. Isto ira resultar numa ligeira perda de pressdo no balonete. Se necessario, reajuste a
pressdo até ficar dentro do intervalo ideal.

¢ 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 d4gua condensada no interior do
balonete. Se entrarem inadvertidamente maiores quantidades de agua na linha de insuflag@o,
isso pode resultar numa medigéo incorreta da pressdo do balonete, no ajuste da pressdo
do balonete e no esvaziamento do balonete. Nesse caso, o tubo de traqueostomia tem de
ser substituido.

¢ Ao mudar a canula interna, garanta sempre que a linha de insuflagao do balonete ndo fica
posicionada entre as canulas interna e externa, pois pode ficar presa e danificada.

¢ Durante a ventilagdo mecanica e as frequentes mudangas de posi¢do do paciente ou
a manipulagdo do tubo, a canula interna pode separar-se da canula externa. Assim sendo,
¢ necessario verificar regularmente a ligagdo da canula interna.

¢ Durante a aspiragdo subglotica, verifique se a pressdo negativa ndo ¢ excessiva, nem apli-
cada por um periodo prolongado para evitar a secagem da area subglotica. Recomenda-se a
aspiragdo intermitente. Fechar a tampa da porta da linha de aspira¢do depois da aspiragdo
pode reduzir o efeito de secagem. A linha de aspiragdo pode ficar bloqueada devido a secre-
¢des acumuladas e/ou secas no interior da linha de aspiragao ou durante a aspiragdo de fluido
em excesso. Se a linha de aspiragdo ficar bloqueada, siga as instru¢des no capitulo «Aspira-
¢ao subgloticay.

¢ Condig¢des de armazenamento inadequadas podem resultar em danos no produto ou
na barreira estéril.

¢ Os parametros vitais devem ser monitorizados regularmente por profissionais.
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6. Avisos

* Nao utilize este produto se a embalagem estéril ou a embalagem externa estiverem com-
prometidas/danificadas, por ex., com extremidades abertas, furos etc.

¢ O reprocessamento (incluindo a reesterilizagdo) ndo ¢ permitido, uma vez que
pode influenciar o material e o funcionamento do produto. Os produtos sdo de utiliza¢ao
Unica apenas.

* Nao sdo autorizadas modificagdes nos produtos Tracoe. A Tracoe néo se responsabiliza por
produtos modificados.

* Depois da remogdo do sistema de inser¢do, verificar se a manga de silicone continua no
cateter-guia. Se ndo continuar, a manga de silicone (radiopaca) tem de ser imediatamente
removida do tubo ou das vias aéreas.

¢ Durante a colocagdo inicial de um tubo de traqueostomia, pare imediatamente a ventilagao
através das vias respiratorias superiores quando o balonete do tubo de traqueostomia inserido
esta insuflado. Isto reduz o risco de barotrauma.

* Certifique-se de que o balonete ndo ¢ perfurado por instrumentos ou bordos afiados de
cartilagem traqueal.

¢ Utilize apenas gel lubrificante soliivel em dgua para aplicagdes de traqueostomia, dado que
os géis a base de 6leo podem danificar o tubo.

e Verifique se o tubo ndo fica obstruido ao aplicar gel lubrificante na ponta do obturador.

e Verifique a posi¢do e o funcionamento do tubo depois da inser¢do. Uma colocagdo
incorreta pode resultar, por ex., em danos permanentes na mucosa traqueal ou em pequenas
hemorragias.

* Nao mova ou desloque o tubo depois de posicionado, dado que isso pode danificar o
estoma/a traqueia ou levar a ventilagdo insuficiente.

¢ Naio rode o conector de 15 mm, uma vez que tal pode provocar a rotagdo da canula interna
dentro da canula externa. Tal pode provocar a interrupgdo do fornecimento de ar ou a deslo-
cagdo do tubo de traqueostomia. Utilize o anel de bloqueio para soltar e bloquear novamente
a canula interna.

¢ Nunca utilize canulas internas fenestradas para ventilagdo.

¢ Para evitar danos no material do balonete, este ndo deve estar em contacto com anestésicos
locais que contenham aerossois ou pomadas, nomeadamente dexpantenol.

e Uma pressdo do balonete a longo prazo e excessiva, superior a 30 cm H,O (=~ 22 mm Hg),
representa um risco de danos permanentes na traqueia.

* O balonete s6 pode ser enchido com ar. Nao encha o balonete com liquidos, dado que isso
levaria a picos de pressdo do balonete superiores a 30 cm H,O.

¢ O enchimento insuficiente (abaixo de 20 cm H,0) do balonete poderia resultar em venti-
lagdo insuficiente e/ou num risco acrescido de aspiragdo, que, na pior das hipoteses, poderia
causar PAV (pneumonia associada ao ventilador) ou pneumonia de aspiragéo.

* Ao reposicionar o paciente na cama, este ndo pode ficar deitado sobre o baldo-piloto, dado
que isso poderia aumentar a pressdo do balonete e, eventualmente, danificar a traqueia.

* Para prevenir danos no estoma ou na traqueia, verifique se o balonete esta desinsuflado
(vazio) antes de inserir ou remover o tubo. Se nao for possivel esvaziar o balonete, corte a
linha de insuflagdo com uma tesoura e elimine o ar. Neste caso, o produto tem defeito e tem
de ser substituido.

e Com a deslocagdo de ar, a pressdo do balonete pode sofrer alteragdes. Por isso, garanta um
controlo permanente da pressao do balonete.

* Antes de esvaziar o balonete, verifique se o trato respiratorio superior do paciente esta
desobstruido. Caso se aplique, elimine as secre¢des do trato respiratdrio superior do paciente
por aspiragdo ou peca ao paciente que tussa.
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* Verifique se sdo utilizados os conectores Luer corretos para encher o balonete (transpa-
rente) e para a aspiragao (branco).

¢ Verificar se ¢ usado o conector Luer correto (branco) para ACV.

¢ Verifique se o tubo de traqueostomia ndo tem obstrugdes, o que causaria uma redugdo do
fluxo de ar fornecido. Por conseguinte, recomenda-se a aspiragdo regular das secregdes no
interior do tubo, dependendo das necessidades individuais do paciente (por ex., quantidade
de secregdes).

¢ Secregdes excessivamente viscosas podem levar ao deslocamento do tubo de traqueosto-
mia. Verifique se o tubo esta bem colocado, confirmando regularmente a respetiva posigao e
reduza o risco de deslocagao através da aspiragao subglotica das secregdes.

¢ Utilize apenas cateteres de aspiragdo para eliminar as secre¢des do trato respiratorio do
paciente e do tubo de traqueostomia. Os instrumentos podem ficar presos no tubo e limitar
a ventilag@o.

* Verifique regularmente se todas as ligagdes estdo bem firmes para prevenir um desprendi-
mento inadvertido do tubo do equipamento externo e garantir uma ventilagéo eficiente.

¢ Mantenha o conector de 15 mm limpo e seco.

¢ Naio utilize ferramentas nao autorizadas para desligar o equipamento externo do conector
de 15 mm, uma vez que tal pode deformar o conector de 15 mm.

¢ As tampas de oclusdo/valvulas de vocalizagdo s6 podem ser utilizadas com um balonete
desinsuflado para evitar o risco de asfixia.

¢ Durante a inser¢do e a remog¢ao do tubo, o paciente pode ter a necessidade de tossir ou
pode ocorrer uma hemorragia.

7. Efeitos secundarios

Os efeitos secundarios tipicos da utilizagdo de tubos de traqueostomia incluem hemorragia,
pontos de pressdo, dor, estenose e irritagdo cutdnea (por ex., devido a humidade), tecido de
granulagdo, traqueomaldcia, fistula traqueoesofagica, aumento das secregdes e dificuldades
em engolir. Em caso de eventos adversos, contacte imediatamente um profissional de satde.
Os efeitos secundarios tipicos da utilizagdo de ACV incluem aumento das secregdes, descon-
forto, rouquiddo, tosse, nauseas ou laringe seca devido a restauragdo da funcionalidade do
trato respiratorio superior (limpeza/paladar/fala).

Durante os ensaios de esvaziamento do balonete, pode haver um aumento das secregdes,
desconforto, rouquidao, tosse ou nauseas.

8. Descricao do funcionamento

Cuidado:

* Recomenda-se vivamente que esteja disponivel a cabeceira do paciente um tubo sobresse-
lente pronto a utilizar e varias canulas internas. Guarde os dispositivos sobresselentes num
ambiente limpo e seco.

¢ E igualmente recomendado que se mantenha um dispositivo sobresselente de emergéncia
a cabeceira do paciente em caso de uma mudanga nio planeada do tubo de traqueostomia, por
ex., devido a complicagdes, colapso do traqueostoma ou algo semelhante. O dispositivo
sobresselente de emergéncia deve ser um ou dois tamanhos mais pequeno do que o disposi-
tivo em utilizagéo.

¢ Deverdo tomar-se precaugdes de seguranga no caso de haver complicagdes durante os
procedimentos descritos, de modo a disponibilizar ventilagdo imediata através de vias respi-
ratorias alternativas (por ex., intubagdo translaringea, mascara laringea). Recomenda-se que
o procedimento se baseie nas respetivas diretrizes e normas aplicdveis a pacientes com vias
respiratorias dificeis, por ex., Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway
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(Diretrizes Praticas para a Gestdo de Vias Respiratorias Dificeis) (American Society of Anes-
thesiologists, 2013).

8.1 Preparacéo do tubo

Este ¢ um dispositivo estéril, que permite a utilizagdo num ambiente assético.

Cabe ao médico determinar o tamanho do tubo e o comprimento indicado.

Devem ser verificadas as seguintes fungdes imediatamente antes da utilizagdo: funcionalidade
do balonete, integridade do dispositivo. 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 sec¢do «Devolugdes e reclamagdesy.

A. Ao usar o sistema de inser¢cio minimamente traumatico

1. Inspecione a embalagem estéril para garantir que esta sem danos e que inclui todos os
componentes.

2. Abra a embalagem e verifique visualmente se o dispositivo apresenta danos.

3. Verifique se o tubo ndo esta obstruido, o material ndo esta quebradigo ou partido, o balo-
nete esta intacto, a linha de insuflag@o ou de aspiragdo ndo esta dobrada, ndo ha rasgdes ou
cortes ¢ a ligagdo entre o tubo e o flange para o pescogo ¢ estavel.

4. Verifique o balonete AVBP quanto a fugas enchendo-o com um manoémetro portatil até uma
pressao de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observe o balonete cheio durante 1 minuto para
detetar fugas por redugdo da pressdo/esvaziamento do balonete. Se o balonete estiver aper-
tado, remova o ar com uma seringa. Nao puxe mais, por ex., criando um vacuo.

5. Verifique se o anel de bloqueio da canula interna pré-montada pode ser aberto e bloqueado
novamente sem resisténcia. Para abrir o anel de bloqueio da canula interna, rode-o no sentido
contrario ao dos ponteiros do relogio. Para bloquear o anel de bloqueio da cénula interna,
rode-o no sentido dos ponteiros do relogio. Em seguida, certifique-se de que o anel de blo-
queio esta corretamente bloqueado e de que a canula interna esta presa dentro da canula
externa. Nao remova a cdnula interna da canula externa.

Cuidado:

e Certifique-se de que ndo desloca a manga de silicone ao verificar o mecanismo de blo-
queio da cénula interna para evitar um intervalo de didmetro entre a extremidade distal do
tubo e o insergor. No caso de uma deslocagio, a ligagdo pode ser apertada puxando o inser¢or
ou o cateter-guia cuidadosamente para tras.

6. Verifique se a manga de silicone pré-montada faz suavemente a ponte entre a extremidade
conica do insergor e a extremidade distal do tubo. Se for visivel alguma folga, a ligagdo pode
ser apertada puxando o insergor ou o cateter-guia cuidadosamente para trés.

Cuidado:

¢ Nio desmonte o tubo de traqueostomia pré-montado que consiste no sistema de
inser¢io com cateter-guia, tubo de traqueostomia e cinula interna.

¢ Nio puxe a ponta do cateter-guia ou a manga de silicone. Garanta que segura todo o
sistema de insercio (insercor, cateter-guia).

7. A manga de silicone e a extremidade do tubo de traqueostomia sio entdo lubrificados com
uma quantidade do tamanho de uma ervilha do gel lubrificante fornecido.

8. Caso seja apropriado, a fita para o pescogo pode ser presa as asas do flange para o pescogo
para fixagdo depois de inserido o tubo. Se for utilizada uma fita para o pescoco, esta deve ser
colocada por baixo do pescogo do paciente antes do procedimento.
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B. Ao usar o obturador para reinserc¢io

Siga os passos 1-5 como acima descrito e faga o seguinte:

6. Verifique se o obturador dentro do tubo de traqueostomia pode entrar e sair facilmente
do tubo.

7. Coloque o obturador dentro do tubo de traqueostomia.

8. Aplique uma fina camada de gel lubrificante na parte saliente do obturador na parte inferior
do tubo, incluindo o balonete.

9. Caso seja apropriado, a fita para o pescogo pode ser presa as asas do flange para o pescogo
para fixagdo depois de inserido o tubo. Se for utilizada uma fita para o pescogo, esta deve
ser colocada por baixo do pescogo do paciente antes do procedimento.

8.2 Preparacao do paciente

Imediatamente antes da inser¢do ou da reinserc¢do, verifique se o paciente estd bem
pré-oxigenado.

Para facilitar a inser¢@o, coloque o paciente numa posigéo supina plana com o pesco¢o um
pouco esticado, se possivel.

8.3 Insercao do tubo

A. Ao usar o sistema de inser¢io minimamente traumatico

O sistema de inser¢do minimamente traumatico destina-se a ser utilizado com a técnica
de Seldinger.

1. O paciente traqueostomizado foi preparado para a canulagdo e um fio de Seldinger
(incluido nos conjuntos Tracoe Experc, ndo incluido nos tubos P) foi inserido no canal
do estoma.

2. Coloque o tubo de traqueostomia com o sistema de inser¢do (insergor, cateter-guia) sobre
o fio de Seldinger in situ (ver imagem 5). Se estiver a utilizar o fio de Seldinger da Tracoe,
certifique-se de que para quando a marcacdo no fio for visivel do lado de fora do tubo, na
extremidade do cateter-guia fora do paciente.

3. Insira o tubo juntamente com o insercor e o cateter-guia ao longo do fio de Seldinger na
traqueia passando-os pelo traqueostoma. Garanta que o tubo, a pega do insergor, o cateter-
-guia e o fio de Seldinger permanecem alinhados e fixados com uma méo. Qualquer desloca-
¢do pode resultar numa folga entre a manga de silicone e o tubo, dificultando ou impedindo
a inser¢ao.

4. Empurrar o tubo para a frente com cuidado até o flange para o pescogo tocar na super-
ficie da pele.

5. Uma vez no devido lugar, segure no tubo com uma mao e retire o insergor ¢ o cateter-guia
juntamente com o fio de Seldinger, mantendo o tubo de traqueostomia posicionado dentro da
traqueia (ver imagem 6).

Se a remogao do insercor for demasiado dificil, também ¢ possivel remové-lo juntamente
com a canula interna. Assim, solte a canula interna rodando o anel de bloqueio no sentido
contrario ao dos ponteiros do relogio. Se a canula interna for removida ao retirar o insergor,
certifique-se de que a canula interna ¢ reinserida e bloqueada no devido lugar rodando o anel
de bloqueio no sentido dos ponteiros do relogio. Esta pode ser a canula interna da qual o
sistema de inserc¢éo foi removido ou uma cénula interna sobresselente.

Cuidado:

* Nio puxe o cateter-guia separadamente enquanto o insercor ainda estiver dentro do
tubo de traqueostomia. Retire sempre o insergor em conjunto com o cateter-guia ¢ o fio de
Seldinger ou retire primeiro o insergor, antes de puxar o cateter-guia, deixando o tubo de
traqueostomia no devido lugar dentro da traqueia.
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¢ Depois da remogao do insercor, verifique se a manga de silicone continua no cateter-guia.
Se a manga de silicone se soltar do cateter-guia, proceda da seguinte forma:
o Inspecione imediatamente o limen do tubo de traqueostomia. Se a manga permanecer no
tubo, a canula interna deve ser imediatamente substituida pelo dispositivo sobresselente.
o Se amanga de silicone nio for visualmente detetavel, recomenda-se a realizagdo imediata
de uma radiografia ao térax para obter a localizagdo exata. Uma vez que a manga de silicone
¢ radiopaca, a radiografia serve de preparagdo para a remogao broncoscopica.

B. Com o obturador

O obturador ¢ perfurado e pode ser utilizado em combinagdo com um fio de Seldinger.

1. Preparar o tubo e o paciente conforme descrito nos capitulos «Preparagao do tubo» e «Pre-
paragdo do paciente».

2. Ao inserir o tubo (com o obturador no interior) no traqueostoma, manté-lo no flange para
0 pescogo 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 insergao.

8.4 Apods ainsercao do tubo

1. Verifique se as vias respiratorias através do tubo ndo estdo obstruidas e, se necessario,
reposicione o tubo de traqueostomia (por ex., com um broncoscopio).

2. Ligue o conector de 15 mm da canula interna ao sistema respiratorio se for necessaria
ventilagdo.

3. Caso se aplique: Encha de ar o balonete do tubo de traqueostomia através do conector Luer
localizado no baldo-piloto.

4. Para evitar que o tubo se desloque, mantenha-o no devido lugar com a fita para o pescogo.
5. Recomenda-se a colocagdo de um penso entre o traqueostoma e o flange para o pescogo
para evitar irritar a pele por baixo do flange.

6. Volte a verificar a pressdo do balonete para ver se este ndo sofreu danos durante a insergao.

8.5 Enchimento do balonete

Opcio 1: Em vez da utilizagdo de uma seringa standard para encher o balonete, recomenda-
mos a utilizagdo de um manometro portatil. Ajustar a pressdo do balonete a terapia de venti-
lagdo individual e verifica-la em intervalos regulares. Normalmente, a pressao deve situar-se
entre 20 cmH,0 (= 15 mmHg) e 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Opgio 2: Utilize um Tracoe Smart Cuff Manager para manter a pressdo do balonete dentro
do intervalo de 20 a 30 cmH,O através de controlo passivo. Fixe o Luer macho do Tracoe
Smart Cuff Manager ao Luer fémea da valvula de reteng¢do do tubo de traqueostomia. Encha
o Tracoe Smart Cuff Manager com uma seringa standard de acordo com as respetivas
instrugdes de utilizagao.

Cuidado:
¢ Ao reposicionar o paciente na cama, este ndo pode ficar deitado sobre o baldo-piloto, dado
que isso poderia aumentar a pressdo do balonete e, eventualmente, danificar a traqueia.

8.6 Conectar/desconectar equipamento externo

Para conectar equipamento externo ou acessorios (por ex., ventilador), segure com firmeza a
base do conector de 15 mm e empurre com cuidado a extremidade de ligagao do dispositivo
externo até ficar bem presa ao tubo de traqueostomia. Em caso de duvida, tor¢a a extremidade
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da ligagdo para um lado e para o outro varias vezes para confirmar a for¢a que ¢ necessaria
exercer para garantir que a ligagdo ¢ segura e que o dispositivo externo pode ser facilmente
desconectado mais tarde.

Se a desconexao for dificil, utilize uma cunha de desprendimento normalizada (ndo fornecida)
para separar o tubo de traqueostomia do equipamento externo ou dos acessorios, fazendo des-
lizar a abertura da cunha de desprendimento entre o conector de 15 mm e o dispositivo externo
até os dois dispositivos ficarem separados; ver capitulo «Produtos suplementaresy.

Cuidado:

* Nao exerca forga desnecessaria no tubo de traqueostomia ao conecta-lo ou desconecta-lo
de dispositivos externos. Isso pode danificar o tubo de traqueostomia e/ou provocar a sua
deslocagdo/descanulagéo.

8.7 Aspiracao subglotica

1. Para uma aspiragdo intermitente, remover a tampa do conector Luer da linha de aspira¢do
subglotica.

2a. A aspiragdo manual pode ser feita com uma seringa.

2b. Pode ser conectado um dispositivo de aspiragdo ativa utilizando os adaptadores
(ver Figura 2).

3. Depois da aspirag@o subglotica, voltar a fechar o conector Luer da linha de aspiragao
com a tampa.

Cuidado:

¢ Se o canal de aspiragdo estiver obstruido, pode ser desobstruido insuflando ar/oxigénio
(recomendado 3-6 1/min; méax. 12 I/min) ou enxaguado com soro fisiologico (recomendado
2-3 ml). Nao exceda os limites recomendados ¢ esteja atento a tolerabilidade individual do
paciente. Poderiam ocorrer os seguintes efeitos secundarios: Acumulagdo de secre¢des
potencialmente contaminadas, desconforto, nausea e vomitos, secre¢des excessivas.

¢ Antes de enxaguar o canal de aspiragdo, verifique se o balonete esta suficientemente
insuflado.

* Remova o soro fisiologico aplicado imediatamente a seguir ao enxaguamento do canal
de aspirac@o.

¢ Se o canal de aspiragdo ndo ficar limpo, o tubo tem de ser substituido.

8.8 Above Cuff Vocalisation
Cuidado:
* AACV tem de ser feita por profissionais.

A ACV ¢ utilizada para conferir capacidades de fonagdo 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 colaboragdo e bons resultados durante a aplicagao.

Antes da utilizagdo da ACV, verifique se o paciente esta a utilizar um tubo de traqueostomia
com balonete permanentemente insuflado e que néo tolera o seu esvaziamento. Se necessario,
o ar pode ser humedecido antes do enchimento através da linha de aspiracao subglotica, o que
pode prevenir a secagem da mucosa laringea.

1. Explique ao paciente o procedimento planeado. Indique as possiveis reagdes adversas e
esclareca as davidas do paciente.

2. Verifique se as vias respiratorias superiores nao estao obstruidas.
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3. Limpar o espago subglotico de secrecdes com a aspiragdo subglotica.

4. Verifique se o canal de aspiragdo ndo esta obstruido.

5. Ligue a alimentagao de ar ou oxigénio através de um conector da ponta do dedo ao conec-
tor Luer fémea da linha de aspira¢@o subglética. Em alternativa, podem ser utilizados outros
dispositivos para a interrup¢do do fluxo de ar permanente (por ex., conector em Y).

6. Encha lentamente as vias respiratorias superiores do paciente com ar comegando com 1 I/min
¢ va aumentando devagar até um débito tipico de 3—6 1/min, em fungdo das exigéncias do
paciente. Para poder reduzir a secagem da mucosa laringea, os débitos ndo podem ser superiores
a 12 /min. Utilize o conector da ponta do dedo para limitar o tempo do fluxo de ar. Este periodo
deve ser adaptado ao ritmo da expiracdo do paciente. Ajuste o fluxo de ar e o tempo dentro da
zona de conforto do paciente.

7. Monitorize a rea¢@o do paciente e ajuste os parametros (débito e tempo do fluxo de ar)
conforme necessario.

8. Uma vez terminada a sessdo, desligue o fluxo de ar e solte o equipamento do conector da
linha de aspiragdo subglotica e volte a colocar a tampa.

Cuidado:

e A passagem do fluxo de ar pelas vias respiratorias superiores pode irritar o paciente ou
fazer aumentar as secregdes, a tosse, as nauseas ou os Vomitos.

e Se a voz estiver rouca, repita a aspiracdo subglotica para limpar a via respiratoria.

e Ajuste a duragdo de uma tnica sessdo de ACV as capacidades/resisténcia do paciente.
 Utilize sessdes curtas de ACV para prevenir a secagem da mucosa laringea.

* Os pacientes com traqueostoma devem ser monitorizados regularmente por pessoal com
formag@o médica.

8.9 Esvaziamento do balonete

Antes de esvaziar o balonete, garanta que entra no trato respiratorio inferior a menor quantidade
possivel de secre¢des, por ex., por aspiragdo subglotica e/ou aspirando através do tubo. Para
esvaziar o balonete, fixe uma seringa (com o émbolo empurrado para dentro) no conector Luer
fémea da valvula de retengdo piloto. Puxe o émbolo para tras até que o ar seja removido do balo-
nete. Ndo puxe mais, por ex., criando um vécuo. O balonete tem de estar desinsuflado (vazio)
antes da remogao do tubo de traqueostomia.

Cuidado:
e Ao remover o ar do balonete, deve prestar aten¢do ao volume de ar dai removido. Isto
serve de referéncia para a integridade do sistema para enchimentos futuros do balonete.

8.10 Substituicao da canulainterna
Caso se acumulem secre¢des viscosas na canula interna e ndo puderem ser aspiradas, impe-
dindo assim o fluxo de ar, substitua a canula interna por uma canula interna nova ou limpa.

1. Desaperte a canula interna rodando o anel de bloqueio no sentido contrario ao dos pontei-
ros do relogio e retire-a.

2. Se o produto estiver danificado, ndo continue a utilizar a canula interna, ndo elimine a
canula interna e siga as instru¢des no capitulo «Devolugdes e reclamagdes».

3. Quando uma nova canula interna tiver sido inserida na canula externa, bloqueie-a no
devido lugar rodando o anel de bloqueio no sentido dos ponteiros do relogio até encaixar.
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Cuidado:
¢ Ao inserir a canula interna, garanta que a linha de insuflagdo do balonete ndo fica entre as
canulas interna e externa, caso contrario, pode ficar presa e danificada.

8.11 Remocao do tubo

Se um tubo for substituido, prepare o tubo de substituigéo tal como descrito no capitulo
«Preparacdo do tuboy». Antes da remogdo do tubo, prepare o paciente conforme descrito no
capitulo «Preparagdo do paciente».

1. Esvazie o balonete (ver capitulo «Esvaziamento do balonete»).

2. Segure no flange para o pescogo ao soltar a fita para o pescogo.

3. Segure bem o flange para o pescogo e puxe com cuidado o tubo de traqueostomia do
estoma.

Se necessario, a aspiragao de secregdes através do tubo pode ser ttil para prevenir a infiltra-
¢d0 no trato respiratorio inferior.

4. Uma vez removido, o tubo deve ser limpo quanto antes para prevenir a incrusta¢ao
de fluidos.

5. Se o produto estiver danificado, ndo continue a utilizar o tubo, ndo elimine o tubo e siga
as instrugdes no capitulo «Devolugdes e reclamagdes».

Em caso de mudanca de tubo, siga as instrugdes descritas nos capitulos «Inser¢ao do tubo»,
«Apos a insergdo do tubo», «Enchimento do balonete» e «Conectar/desconectar equipamento
externo» depois de retirar o tubo.

9. Conservacao e limpeza

Cuidado:

¢ O dispositivo ndo deve ser utilizado durante mais de 29 dias a partir da primeira abertura
da barreira estéril.

¢ O insergor minimamente traumatico e o cateter-guia sdo de utiliza¢do unica e ndo podem
ser limpos e reutilizados.

¢ Este periodo maximo de utilizagdo inclui a utilizagdo do dispositivo pelo paciente e por
terceiros (por ex., para limpeza).

* Por razdes de higiene e para evitar confusdes ao remontar o tubo posteriormente, apenas
devem ser limpas em conjunto uma canula externa e a canula interna correspondente.

¢ Antes de o produto ser reinserido, ¢ necessario verificar a sua integridade ¢ o seu
funcionamento

A limpeza do tubo de traqueostomia e do obturador destina-se a eliminar eventuais fluidos
corporais ou incrustagdes que possam impedir a sua utilizagdo clinica.

Apos a limpeza, tenha o cuidado de segurar a canula externa pelo flange para o pescogo, a
canula interna pelo conector de 15 mm e o obturador pela sua pega.

As instrugdes seguintes para a limpeza manual aplicam-se a todos os modelos e tamanhos do
Tracoe Twist Plus:

1. Desprenda a canula interna da canula externa

2. Para limpar o tubo (canula externa e interna) e o obturador, enxague os dispositivos em
separado com dgua potavel morna (méax. 40 °C/104 °F) até ficarem visivelmente limpos e
sem incrustagdes.
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3. Deve garantir-se, em particular, que o interior do tubo e, conforme apropriado, a linha de
aspiragao subglotica ficam bem enxaguados.

4. Para a remogdo de residuos, podem ser utilizadas escovas ou cotonetes fornecidos pela
Tracoe; ver «Produtos suplementares.

5. Em alternativa, podem ser utilizados os produtos de limpeza da Tracoe (ver «Produtos
suplementaresy), de acordo com as respetivas instrugdes de utilizagao.

6. Depois da limpeza, enxague o tubo com agua potavel ou destilada.

7. Se o tubo ndo estiver visivelmente limpo depois do enxaguamento:

¢ Repita 0 enxaguamento até ficar visivelmente limpo ou

* Repita a limpeza com os produtos de limpeza da Tracoe ou

* Elimine o tubo de traqueostomia de forma segura.

8. Todas as areas do tubo e do obturador devem ser inspecionadas a uma luz adequada para
garantir que os dispositivos ndo estdo contaminados nem apresentam incrustagdes.

9. Depois do processo de limpeza, coloque o tubo e o obturador numa toalha limpa que nao
largue pelos e deixe secar ao ar num local sem contaminantes do ar.

10. A canula externa, a canula interna e o obturador consideram-se limpos quando ndo houver
evidéncias visuais de agua residual. Verifique se o interior do balonete esta seco.

11. Por fim, deve ser feita uma inspecdo visual e do funcionamento antes da reinsergao
para verificar se o tubo e o obturador ndo estdo danificados (ver também o capitulo «Prepara-
¢do do tuboy).

Cuidado:

e O tubo de traqueostomia (canula externa e interna) e¢ o obturador devem ser limpos
imediatamente depois de removidos do estoma para prevenir a secagem de sujidade e
de contaminantes.

e Ao limpar, tenha o cuidado de ndo danificar o balonete ou a linha de insuflagao.

* Ao submergir um tubo com balonete numa solugao de reagente de limpeza, recomenda-se
que ndo submerja o baldo-piloto na solugio.

e A frequéncia de limpeza tem de ser definida pelo médico, mas niao pode exceder
a permitida.

¢ Recomenda-se a limpeza didria do tubo de traqueostomia. Os ciclos de limpeza maximos
permitidos num periodo de 29 dias sdo 29 para a canula externa e 35 para a canula interna,
caso contrario, a biocompatibilidade e a estabilidade do material podem ficar comprometidas.
e Os tubos nunca podem ser limpos com agentes ou procedimentos nao especificados nestas
instrugoes.

e O tubo de traqueostomia destina-se a ser utilizado num tinico paciente. Assim sendo, deve
ser devolvido ao mesmo paciente.

¢ Naio limpar devidamente o dispositivo pode resultar em danos no tubo, aumento da resis-
téncia ao ar devido a obstrugdes ou irritagdo/inflamagdo do estoma traqueal.

* Dado que o trato respiratorio superior nunca esta isento de microrganismos, mesmo
em individuos saudaveis, ndo recomendamos a utilizagdo de desinfetantes.

10. Armazenamento

a) Armazene os produtos Tracoe na sua embalagem original, de acordo com as condigdes
indicadas na embalagem. Nao aquega os produtos a uma temperatura superior a 60 °C.

b) Armazene os tubos de traqueostomia limpos num recipiente limpo tapado, num local limpo
e seco e ao abrigo da luz solar. Reinsira o tubo de traqueostomia assim que possivel. Condi-
¢Oes de armazenamento inadequadas podem resultar em danos ou contaminagao do tubo. Nao
armazene os dispositivos limpos durante mais de 29 dias a partir da primeira utilizagdo.
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11. Embalagem

O produto ¢ fornecido estéril (com oOxido de etileno), podendo ser aplicado sob condigdes
estéreis. Os tubos de traqueostomia Tracoe ndo exigem um ambiente estéril durante a utiliza-
¢do normal ou a limpeza.

12. Eliminagao

Depois de utilizados, os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
nacionais, os planos de gestdo de residuos ou os procedimentos clinicos relativos a residuos
biologicos perigosos, por ex., a eliminagao direta num saco ou recipiente resistente ao rasga-
mento e a humidade, destinado ao sistema local de tratamento de residuos para produtos
médicos contaminados.

Para obter mais recomendagdes, contacte o responsavel pela higiene na sua unidade de satide
ou a empresa de gestdo de residuos domésticos local.

13. Devolucdes e reclamacgoes

Se tiver alguma reclamacdo sobre o dispositivo, entre em contacto com complaint.se@
atosmedical.com.

Se o dispositivo estiver envolvido num acidente de notificagdo obrigatoria, conforme definido
pelo regulamento local relativo aos dispositivos médicos, contacte igualmente o respetivo
organismo regulador no pais de utilizagdo.

14. Produtos suplementares

Os tubo de traqueostomia Tracoe Twist Plus com sistema de inser¢do minimamente trauma-
tico também estdo disponiveis como conjunto Tracoe Experc em combinag¢do com o Tracoe
Experc Dilation Set.

O fio-guia Seldinger Tracoe faz parte dos conjuntos acima indicados. Também esta disponivel
em separado com ou sem o cateter-guia.

14.1 Produtos recomendados:

¢ Canulas internas sobresselentes Tracoe Twist Plus

¢ Seringas com conector Luer macho standard

¢ Monitores de pressdo para balonetes AVBP com conector Luer macho standard

¢ Tracoe Smart Cuff Manager

* Géis lubrificantes estéreis e soluveis em dgua para aplicagdes de traqueostomia

« Fitas para o pescogo

¢ Cunhas de desprendimento para tubos de traqueostomia/endotraqueais com conectores
de 15 mm

¢ Permutadores de humidade (HME) com um conector macho standard de 15 mm

14.2 Produtos opcionais:

¢ Valvulas de vocalizagdo e tampas de oclusdo com um conector macho standard de 15 mm
¢ Agentes de limpeza fornecidos pela Tracoe

¢ Acessorios de limpeza (por ex., cotonetes, escovas, caixa) fornecidos pela Tracoe

¢ Protegdo de chuveiro da Tracoe

¢ Pensos e compressas

¢ Téxteis de protecdo (por ex., bibes, lengos, rolos para o pescogo)
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15. Termos e condi¢des gerais
A venda, entrega e devolugdo de todos os produtos Tracoe serdo efetuadas exclusivamente

com base nos Termos e Condigdes Gerais (TCG) validos, que se encontram disponiveis na
Tracoe Medical GmbH ou no nosso site www.tracoe.com.
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SV - SVENSKA

Bruksanvisning for Tracoe Twist Plus trakealkanyler med
minimaltraumatiskt inféringssystem

Anvandning av Above Cuff Vocalization (ACV) dr endast CE-godkand.

OBS:

e Lis bruksanvisningen noggrant. De ér en del av den beskrivna produkten och méste
alltid vara tillgédngliga. For dina patienters och din egen sikerhet, f6lj nedanstaende séiker-
hetsinformation.

. D]m Utvikssidor: Bilderna som texten hénvisar till dterfinns pa de (utvikbara)
illustrerade sidorna i borjan av dessa anvisningar. Siffrorna anger produktkomponenter och
hénvisar till respektive bilder av produkten. Symboler och ikoner som anviands med produk-
ten forklaras i avsnitten ”Allmén beskrivning” och “Funktionell beskrivning”.

1. Avsedd anviandning och indikationer for anvandning
Tracoe Twist Plus trakealkanyler dr indikerade for att ge trakeal dtkomst for hantering av
luftvdgarna. De kan anvindas i upp till 29 dagar.

Klinisk nytta: Tracoe Twist Plus trakealkanyler tillhandahaller trakeal atkomst till de nedre
luftvidgarna. Modellerna med kuff kan, nér kuffen &r uppblast, anvéndas for att téta luftvigen
(t.ex. for mekanisk ventilation).

Tracoe Twist Plus kanyler har dubbla lumen. Den inre kanylen kan tas bort eller bytas ut, t.ex.
for att rengoras fran sekret eller blockeringar, medan den yttre kanylen sitter kvar pa plats.
Luftvigarnas 6ppenhet kan séledes aterstéllas genom att byta innerkanylen.

Kanylerna med subglottisk sugkanal gor det mojligt att avligsna sekret som &r kvar ovanfor
den fyllda kuffen.

De fenestrerade modellerna later en storre del av luftflodet riktas mot de dvre luftvagarna. Om
behandlingen inte kréver eller tilldter (t.ex. mekanisk ventilation) att en fenestrerad trakealka-
nyl anvinds kan fenestreringen stdngas genom att en innerkanyl utan fenestrering sitts in.

15 mm-anslutningen ar en standardiserad komponent till vilken andra enheter for att bevara
Oppna luftvigar (t.ex. mekanisk ventilator, hosthjalpmedel, nebulisator osv.) kan anslutas.

Jamfort med att anvinda en trakealtub minskas det anatomiska dodutrymmet och det finns
mindre behov av sedering ndr en trakealkanyl anvénds. Risken for langvariga komplikationer
i samband med ldngvarig endotrakeal intubation (t.ex. skador pa stimbanden, bildandet av
granuleringsvivnad i larynxomrédet osv.) kan forebyggas nir en trakealkanyl anvénds.

Patientpopulation: Produkten ér avsedd for vuxna och ungdomar (> 12-21 ar).

Klinisk anvindning: Produkten dr avsedd for mekaniskt ventilerade patienter och patienter
som andas sjilva pa sjukhus, inom prehospital vard (akutvard), langtidsvard, 6ppenvardskli-
niker och hemsjukvard.

Avsedd anvindare: Produkten kan anvindas av medicinsk personal som ér utbildad i trake-

ostomivérd eller av personer som utbildats av vardpersonal.
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Indikationer for anvindning: Trakealkanylen ér indikerad for patienter dér atkomst till de
nedre luftvigarna maste ske med hjdlp av en trakeostomi for att sékra luftvigen. Tracoe Twist
Plus trakealkanyler har dubbla lumen. Den inre kanylen kan tas bort och bytas ut om det
uppstér krusta eller om den blockeras av segt sekret.

Trakealkanylen med en kuff av typen HVLP (hog volym-lagt tryck) forseglar trakea for att
skilja de 6vre luftvagarna fran de nedre luftvigarna. Darfor mojliggor den effektiv ventilation
och minskar inflode av subglottiskt sekret i lungorna.

Det minimaltraumatiska inféringssystemet dr endast for engangsbruk och ar indikerat for
inférande av Tracoe Twist Plus trakealkanyl med hjélp av Seldinger-tekniken. Det kan anvéin-
das for det forsta inforandet av trakealkanyl efter perkutan dilatationstrakeostomi eller nér
kanylen byts ut.

Tracoe Twist Plus Extract trakealkanyler med subglottisk sugkanal och kuff (REF 316-P och
REF 888-316-P) anvinds framst till patienter som producerar stora méngder sekret och for
vilka sugning av det subglottiska rummet ar indikerat.

Tracoe Twist Plus Extract trakealkanyler kan anvindas for vokalisering ovanfor kuffen
(Above Cuff Vocalisation, ACV).

Den dubbla fenestreringen i Tracoe Twist Plus-modellerna (REF 312-P, REF 888-316-P) gor
att en del av luftflodet kan riktas mot de 6vre luftvigarna.

Anvindning for enskild patient och anvindningstid: Tracoe Twist Plus trakealkanyl ar
avsedd att anvdndas av en enskild patient med en anvéndningstid pa 29 dagar. Enheten kan
rengoras och sittas tillbaka i samma patient under denna tidsperiod.

Enheten ska inte anvéndas lidngre dn 29 dagar med borjan frén att den sterila barridren bryts.
Denna maximala anvindningsperiod inkluderar anvéndning av enheten bade av patient och
icke-patient (t.ex. for rengdring).

Var forsiktig!
Om trakealkanylen anvinds langre &dn 29 dagar kan det leda till problem med materialsiker-
het och biokompatibilitet.

2. Allméan beskrivning
Tracoe Twist Plus trakealkanyl ir tillverkad av PU och tillhandahéller en konstgjord luftvig
till de nedre luftvégarna.

Produkten innefattar en yttre kanyl med 2 eller 3 inre kanyler med 15 mm-anslutning, ett mini-
maltraumatiskt inforingssystem (inforare, styrkateter med silikonhylsa), en perforerad obtura-
tor, ett nackband av textil och ett glidmedel vilka levereras tillsammans i en steril pase. Adaptrar
for anvandning med externa sugenheter levereras endast tillsammans med modellerna for sub-
glottisk sugning (REF 316-P, REF 888-316-P). De fenestrerade modellerna (REF 312-P,
REF 888-316-P) har dven ett ocklusionslock.

Tracoe Twist Plus trakealkanyler finns i olika diametrar och langder. Trakealkanylerna, inklu-

sive det minimaltraumatiska inforingssystemet, ér kuffade modeller som levereras med tomd
kuff. Lakaren faststiller 1amplig diameter och lingd pa kanylen.
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Trakealkanylen &r rontgentit pa grund av sitt material.

Klinisk anvidndning av enheten i en MR-milj6 ér beroende av produktspecifikationerna och
beskrivs i kapitlet “Information om MR-sikerhet”.

Trakealkanylen kan anvindas i kombination med medicintekniska produkter som dr god-
kénda for invasiv ventilation via ett trakeostoma och ar anslutna via en 15 mm-anslutning av
standardtyp. Trakealkanyler med subglottisk sugkanal kan anvindas med medicintekniska
produkter som dr godkinda for subglottisk sugning.

Ett informationskort, inklusive tva avtagbara etiketter, med produktspecifik information med-
foljer produkten. Dessa etiketter underlittar nybestillning av enheten och séker anvéndning
av den i en MR-milj6. Etiketterna kan bifogas till patientjournalen.

Utvikssidor: Bild 1 visar den mest komplexa modellen av en trakealkanyl.

1 kanyl 7 sugkanal

2 HVLP-kuff 7a Luer-anslutning, hona

2a fyllningsslang 7b | sugslang

2b pilotballong med backventil | 8 obturator

3 15 mm-anslutning, standard | 9 fenestrerad innerkanyl

4 lasring 9a | icke-fenestrerad innerkanyl
5 halsplatta 10 | ocklusionslock

6 inforare 11 | adaptrar

6a styrkateter 12 | nackband

6b silikonhylsa 13 | Glidmedel

(1) Trakealkanyl:

¢ Alla kanyler &r bojda och smalnar av mot den distala dnden. De har en rundad spets vid
den distala dnden (inne i patienten).

* Alla kanyler &r tillverkade av ett rontgentitt material

REF 311-P: Kanylen har en kuff

REF 312-P: Kanylen har kuff och fenestrering

REF 316-P: Kanylen har kuff med subglottisk sugkanal

REF 888-316-P: Kanylen har kuff, fenestrering och subglottisk sugkanal

(2) HVLP-kuff (hog volym-lagt tryck):

¢ HVLP-kuffen (2) sitter pa trakealkanylens distala dnde och &r direkt ansluten till fyllnings-
slangen (2a).

¢ I fyllningsslangens proximala dnde finns en pilotballong (2b), med inbyggd sjalvforseg-
lande backventil och en Luer-honanslutning.

¢ HVLP-kuffen fylls endast med luft.

* Pilotballongen (2b) visar kuffdiameter (CD) och storlek, dér det ér relevant.

(5) Halsplatta:
¢ Halsplattan (5) har en litt bojd form.
¢ Tack vare sin dubbla svivel kan plattan réras bade horisontellt och vertikalt.
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e Kanylens produktkod (REF), kliniska storlek (size), innerdiameter (ID), ytterdiameter
(OD), langd (TL) samt MR-sékerhetssymbolen ar samtliga angivna pa halsplattan.

(6—6b) Minimaltraumatiskt inforingssystem

e Kombinationen av inféraren (6) och styrkatetern (6a) med silikonhylsa (6b) utgor det
minimaltraumatiska inforingssystemet.

 Silikonhylsan 6verbryggar mellanrummet mellan inforarens koniska dnde och tubens
distala dnde.

e Det minimaltraumatiska inforingssystemet anvinds for att placera Tracoe Twist Plus
trakealkanylen med hjilp av Seldinger-teknik.

(7-7b) Subglottisk sugkanal:

e Tracoe Twist Plus Extract trakealkanyler (REF 316-P, REF 888-316-P) har en subglottisk
sugkanal (7) pa utsidan av trakealkanylen. Sugdppningen &r placerad pa ldgsta mojliga posi-
tion ovanfor kuffen.

e Sugkanalens proximala dnde har en port (7a) med Luer-honanslutning av standardtyp som
kan kopplas till en extern tillbehorsenhet som anvinds vid subglottisk sugning eller for
tillforsel av luft/syrgas for ACV. For subglottisk sugning kan extra adaptrar (11) anvandas
for anslutning.

e Porten for subglottisk sugning (7a) kan stingas med det bifogade locket.

(8) Obturator:

* Den perforerade obturatorn (8) har en slit, rundad, konformad spets vid den distala dnden.
Obturatorn anvinds for aterinséttning av trakealkanylen vid trakeostomier.

¢ Perforeringen gor att obturatorn kan anvindas med Seldinger-tekniken.

(9-9a) Inre kanyler:

e Modellerna REF 311-P och REF 316-P levereras med 2 inre kanyler, varav den ena ar for-
monterad i den yttre kanylen.

e De fenestrerade modellerna REF 312-P och REF 888-316-P levereras med 3 inre kanyler,
varav den ena dr formonterad i den yttre kanylen.

e Varje inre kanyl har en 15 mm-anslutning med en lasring (4). En bla lasring indikerar en
fenestrerad innerkanyl (9), och en vit lasring indikerar en icke fenestrerad innerkanyl (9a).

e REF 311-P och REF 316-P innehaller 2 icke-fenestrerade inre kanyler.

* REF 312-P och REF 888-316-P innchaller 1 fenestrerad och 2 icke-fenestrerade
inre kanyler.

¢ Den standardiserade 15 mm-anslutningen (3) dr permanent ansluten till innerkanylen och
ar avsedd for att ansluta trakealkanylen till externa enheter med en standardiserad 15 mm-ho-
nanslutningar, t.ex.anslutning till mekanisk ventilation, HME, talventil.

(12) Nackband:

¢ Nackbandet (12) dr ett mjukt band av polstrad textil som gar runt patientens nacke.

* Bandets dndar har kardborrefdsten som fors in genom hélen i halsplattan for att sikra
trakealkanylen i rétt lage.

e Hur ofta byte ska goras bestims av lédkaren eller vardpersonalen.

(13) Glidmedel

¢ Glidmedlet (13) kan anvindas vid inférande av kanylen med det minimaltraumatiska
inforingssystemet eller obturatorn.
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Kompletterande produkter:
¢ Produkter som kan anvindas i kombination med Tracoe Twist Plus trakealkanyler forteck-
nas i avsnittet "Kompletterande produkter”.

3. MR-sdkerhetsinformation
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P och REF 888-316-P

Icke-kliniska tester har visat att Tracoe Twist Plus trakealkanyler REF 311-P, REF 312-P,
REF 316-P och REF 888-316-P dr "MR-villkorliga”. En patient med denna enhet kan skannas
sakert i ett MR-system som uppfyller foljande villkor:

o Statiskt magnetfilt 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 hel-
kropp (SAR) pa 2 W/kg (normalt driftldge) och en maximal genomsnittlig specifik absorp-
tionsgrad for hela huvudet (SAR) pa 3,2 W/kg.

¢ Endast kvadraturdriven sindande kroppsspole.

¢ Halsplattan (5) maste fdstas pa plats med nackbandet (12).

¢ Backventilen till trakealkanylens kuff (2b) maste féstas 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 fran 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. Dérfor rekommenderas att backventilen tejpas fast pa patientens hud pa
avstand fran omradet av intresse.

Varning:

Vid anvindning under MR-bildtagning:

¢ Fist kanylen sdkert, med ett nackband som inte innehaller metall, for att forhindra mojliga
rorelser medan patienten dr i MR-miljon.

« Fast backventilen sikert sa att den riktas bort frdn omradet av intresse med vanlig medi-
cinsk tejp for att forhindra rérelser inom MR-miljon.

¢ MR-bildens kvalitet kan forsdmras om omradet av intresse ligger néra uppblasningsventi-
lens position.

4. Kontraindikationer

Trakealkanyler:

¢ Trakealkanylen far inte anvindas tillsammans med virmeavgivande enheter, t.ex. laser.
Det finns risk for brand och bildandet av giftiga gaser, och kanylen kan skadas.

e HVLP-kuffen far inte fyllas nédr en talventil eller ett ocklusionslock anvénds och
vice versa.

¢ Nyfodda barn, spadbarn och barn (< 12 ar).

ACV-anvindning:

* Patienter med ett nytt trakeostoma (mindre &n 7-10 dagar efter kirurgiskt snitt).

¢ Obstruktioner i 6vre luftvdgarna som kan hamma luftflodet och darmed ljudbildnings-
forméagan.

¢ Obstruktioner kan leda till tryckokning i trakea och dérmed skapa en risk for subkutant
emfysem.

¢ Patienter med kirurgiskt emfysem eller infektioner i den trakeala vivnaden.
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 Patienter med unilateral eller bilateral paralys av stimbanden i medianposition.

5. Allméanna forsiktighetsatgarder

e Nir produkten anvénds tillsammans med andra medicinska enheter ska de respektive
bruksanvisningarna foljas. Kontakta tillverkaren om du har fragor eller behover hjdlp.

* Sikerhetsatgirder maste vidtas under de beskrivna procedurerna i syfte att tillhandahalla
omedelbar ventilation via alternativa luftvigar, (t.ex. translaryngeal intubation, larynxmask).
Enligt rekommendationer bor detta baseras pé respektive tillimpliga riktlinjer och standarder
for patienter med svéra luftvégar, t.ex. Practice Guidelines for Management of the Difficult
Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

* Optimala syrenivaer maste upprittas hos patienten fore kanylering eller rekanylering.

¢ Det rekommenderas starkt att en reservkanyl och flera extra innerkanyler som é&r fardiga
att anvindas forvaras vid patientens séng. Forvara reservenheterna rent och torrt.

* Rekommendationen ar att &ven ha en reservenhet vid singen i hiindelse av ett oplanerat
byte av trakealkanyl, t.ex. pa grund av komplikationer, ett kollapsat trakeostoma eller lik-
nande. Reservenheten bor vara en eller tvé storlekar mindre &n den enhet som anvéands.

¢ Kontrollera att produkten ar hel och fungerar som den ska innan den anvénds/fors in. Veri-
fiera att tuben inte ar tilltdppt och att kuffmaterialet inte r sprott eller trasigt och att kuffen kan
blasas upp/tommas, att det inte finns nagra veck, revor eller rispor, att anslutningen mellan tub
och halsplatta ér stabil osv. Om produkten ar skadad ska den ersittas med en ny produkt.

¢ Den sterila forpackningen och ytterforpackningen ska inspekteras med avseende pa
skador innan de &ppnas. Enheten ska inte anvdndas om férpackningen &r skadad eller
har 6ppnats oavsiktligt.

* Anvind inte verdriven kraft medan trakealkanylen sitter pa plats, anvénds eller tas bort.
e Anvind inte 6verdriven kraft pa trakealkanylen nér den ansluts till eller kopplas bort fran
externa enheter. Detta kan leda till att trakealkanylen skadas och/eller forskjuts/dekanyleras.

* Hall alltid i trakealkanylen vid basen av 15 mm-anslutningen nér den ansluts till eller kopp-
las bort frdn externa enheter.

» Oppningens position ska kontrolleras via endoskopi.

e Kufftrycket kan forindras om kviveoxid (lustgas) anvinds som beddvningsmedel.

* Alla delar av systemet for kuffyllning maste vara fria frdn pafrestning och veck under
mitning av kufftrycket, annars kan manometern visa felaktiga tryckvirden.

e Setill att alla tillatna foremal (t.ex. handhallen manometer) som anvinds for att bldsa upp
kuffen dr rena (fria fran damm, synliga partiklar och kontaminerande &mnen). En tilltdppning
av systemet for kuffyllning kan leda till att kuffen toms vilket kommer att minska effektivite-
ten av ventilation eller skydd mot aspiration.

 For att undvika att skada kuffen och underlitta inforande ska man alltid se till att kuffen &r
tomd fore inséttning med den témda kuffen mot halsplattan.

* Nir en manometer och/eller anslutningskanyl dr ansluten till fyllningsslangen till en fylld
kuff 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
ar inom det optimala intervallet.

e Vatten inuti kuffen: Alla HVLP-kuffar sldpper igenom vattenanga i en viss grad. Darfor
kan kondenserad vattenanga ansamlas inuti kuffen. Om storre mangder vatten oavsiktligt
skulle komma in i fyllningsslangen kan det leda till felaktig kufftrycksmétning, kufftrycksjus-
tering och kufftémning. I detta fall maste trakealkanylen bytas ut.

* Kontrollera alltid att kuffens fyllningsslang inte &r placerad mellan den inre och yttre
kanylen vid byte av inre kanyl, eftersom den da kan fastna och skadas.
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* Vid mekanisk ventilation och frekventa lagesindringar hos patienten, eller om kanylen
manipuleras, kan innerkanylen lossna fran ytterkanylen. Kontrollera darfor regelbundet
innerkanylens anslutning.

¢ For att undvika uttorkning av det subglottiska rummet under subglottisk sugning, se till att
undertrycket inte dr alltfor hdgt och inte tillimpas under en lingre period. Intermittent sug-
ning rekommenderas. Uttorkningseffekten kan minskas om locket till sugslangsporten stangs
efter sugning. Sugslangen kan blockeras pa grund av ansamlat och/eller torkat sekret inuti
sugslangen eller under sugning av stora méingder vitska. Om sugslangen skulle blockeras,
folj anvisningarna i kapitlet ”Subglottisk sugning”.

¢ Felaktiga forvaringsforhallanden kan leda till att produkten eller den sterila barridren
skadas.

¢ De vitala parametrarna bor dvervakas regelbundet av professionell personal.

6. Varningar

¢ Anvind inte produkten om den sterila forpackningen eller ytterforpackningen har forsam-
rats/skadats, t.ex. oppna kanter eller hal i forpackningen.

* Upparbetning (inklusive atersterilisering) ér inte tillaten eftersom det kan paverka produk-
tens material och funktion. Produkterna 4r endast avsedda for engéngsbruk.

¢ Det dr inte tilldtet att modifiera Tracoe-produkter. Tracoe ansvarar inte fér modifierade
produkter.

* Nir inforingssystemet har avldgsnats maste du se till att silikonhylsan fortfarande r pla-
cerad pa styrkatetern. Om sa inte ér fallet maste silikonhylsan (rontgentit) omedelbart avlags-
nas fran tuben eller luftvigen.

¢ Under initial placering av en trakealkanyl ska ventilationen via de vre luftvigarna stop-
pas omedelbart nér kuffen till den inforda trakealkanylen &r uppblast. Detta minskar risken
for barotrauma.

¢ Se till att kuffen inte punkteras av instrument eller vassa kanter i det trakeala brosket.

¢ Anvind endast vattenlosligt glidmedel for trakeostomier, eftersom oljebaserad gel
kan skada kanylen.

¢ Kontrollera att kanylen inte blockeras nir glidmedel appliceras pa obturatorspetsen.

¢ Kontrollera kanylens position och funktion efter inséttning. Felaktig placering kan leda till
exempelvis permanent skada pa slemhinnan i trakea eller mindre blodning.

¢ Undvik att flytta eller vrida kanylen nér den vél sitter pa plats, eftersom detta kan skada
stomat/trakea eller leda till otillricklig ventilation.

¢ Vrid inte pa 15 mm-anslutningen, eftersom detta kan leda till att innerkanylen roterar inuti
ytterkanylen. Det kan leda till avbrott i lufttillférseln eller att trakealkanylen forskjuts.
Anvind lasringen for att lossa och lasa innerkanylen igen.

¢ Anvind aldrig fenestrerade innerkanyler for ventilation.

¢ For att undvika skador pa kuffmaterialet bér det inte komma i kontakt med lokalbeddv-
ningsmedel som innehaller aerosoler eller salvor, dvs. dexpantenol.

¢ Langvarigt och hogt kufftryck 6ver 30 cmH,O (= 22 mmHg) utgor en risk for permanent
skada pa trakea.

¢ Kuffen ska endast fyllas med luft. Fyll inte kuffen med vitska eftersom det skulle leda till
toppar i kufftrycket pa 6ver 30 cmH,O.

¢ Otillrdcklig fyllning (under 20 cmH,0) av kuffen kan leda till otillricklig ventilation och/
eller en okad risk for aspiration, vilket i vdrsta fall kan leda till VAP (ventilatorassocierad
pneumoni) eller aspirationspneumoni.

« Nir patientens position i singen dndras, se till att patienten inte ligger pa pilotballongen,
eftersom detta kan 6ka kufftrycket och potentiellt skada trakea.
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e For att forhindra skador pa stoma eller trakea, se till att kuffen dr tomd (tom) innan
kanylen sitts in eller dras ut. Om det inte mojligt att tomma kuffen, ska fyllningsslangen
klippas av och luften avldgsnas. Om detta hdnder &r produkten defekt och maste bytas ut.

¢ Under flygresor kan kufftrycket fordndras. Se darfor till att kufftrycket kontrolleras
permanent.

 Innan kuffen téms maste man se till att patientens 6vre luftvigar inte ér tilltdppta. Nar det
ar tillampligt, rensa bort sekret fran de 6vre luftviagarna med sugning eller genom att patien-
ten hostar.

e Se till att ritt Luer-anslutningar anvinds for att fylla kuffen (transparent) och for sugning (vit).
e Se till att ratt Luer-anslutning (vit) anvands for ACV.

* Kontrollera att trakealkanylen ar fri fran hinder som kan leda till reduktion av det tillforda
luftflodet. Darfor rekommenderas att sekretet inuti kanylen regelbundet sugs ut, beroende pa
den enskilda patientens behov (t.ex. méngden sekret).

» Kiraftig utsondring av segt sekret kan leda till att trakealkanylen rubbas ur sitt lige. Kont-
rollera att kanylen ér ritt placerad genom att regelbundet kontrollera kanylpositionen Minska
risken for forskjutning genom att suga upp subglottiskt sekret.

¢ Anvind endast sugkatetrar for att rensa bort sekret fran patientens luftvdgar och trakeal-
kanylen. Instrument kan kilas fast i kanylen och begrénsa ventilationen.

* Kontrollera regelbundet att alla anslutningar ar sikra for att forhindra att kanylen oavsikt-
ligt kopplas loss fran extern utrustning och for att sikerstilla effektiv ventilation.

e Hall 15 mm-anslutning ren och torr.

e Anvind inte ¢j godkéinda verktyg for att lossa extern utrustning frdn 15 mm-anslutningen
eftersom den kan bli deformerad.

* Ocklusionslock/talventiler fir endast anvindas med en tomd kuff for att undvika
kvédvningsrisk.

e Nir kanylen fors in eller tas bort kan en hostreflex eller blodning uppsta.

7. Biverkningar

Typiska biverkningar av att anvinda trakealkanyl inkluderar blodning, tryckpunkter, smérta,
stenos och hudirritation (t.ex. pa grund av fukt), granuleringsvidvnad, trakeomalaci, trakeo-
esofageal fistel, 6kad sekretion och sviljsvérigheter. Kontakta omedelbart medicinsk personal
om en biverkning uppstar.

Nir ACV anviinds innefattar typiska biverkningar 6kad sekretion, obehag, heshet, hosta, illa-
maende eller uttorkning av larynx pa grund av aterstillning av de dvre luftvigarnas (rengo-
ring/smaksinne/tal) funktionalitet.

Under forsok att tomma kuffen kan okad sekretion, obehag, heshet, hosta eller illaméende
forekomma.

8. Funktionell beskrivning

Var forsiktig!

e Det rekommenderas starkt att en reservkanyl och flera extra innerkanyler som ér fardiga
att anvéandas forvaras vid patientens sang. Forvara reservenheterna rent och torrt.

* Rekommendationen dr att &ven ha en reservenhet vid singen i héindelse av ett oplanerat
byte av trakealkanyl, t.ex. pd grund av komplikationer, ett kollapsat trakeostoma eller lik-
nande. Reservenheten bor vara en eller tva storlekar mindre &n den enhet som anvéinds.

e Sikerhetsatgarder maste vidtas under de beskrivna procedurerna i syfte att tillhandahalla
omedelbar ventilation via alternativa luftvigar, (t.ex. translaryngeal intubation, larynxmask).
Enligt rekommendationer bor detta baseras pa respektive tillimpliga riktlinjer och standarder
for patienter med svéra luftvégar, t.ex. Practice Guidelines for Management of the Difficult
Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).
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8.1 Forbered kanylen

Detta ér en steril enhet, vilket gor att den kan anvindas i en steril miljo.

Kanylens storlek och lamplig langd avgors av lakare.

Foljande maste kontrolleras omedelbart fére anviandning: att kuffen fungerar och att enheten
ar komplett. Om enheten inte godkédnns vid den initiala inspektionen, upprepa proceduren
med en ny enhet. Kassera inte enheten, folj instruktionerna i avsnittet "Returer och klagomal”.

A. Niir du anviinder det minimaltraumatiska inforingssystemet

1. Inspektera den sterila forpackningen for att sikerstilla att den dr oskadad och att alla kom-
ponenter finns.

2. Oppna férpackningen och inspektera enheten visuellt med avseende pé skador.

3. Kontrollera att kanylen inte &r tilltippt, att materialet inte r sprott eller repigt, att kuffen
ar intakt, att fyllnings- och sugslangarna inte dr vridna, att det inte finns nagra revor eller
rispor och att anslutningen mellan kanyl och halsplatta &r stabil.

4. Kontrollera att HVLP-kuffen inte licker genom att blasa upp den med en handhallen mano-
meter till ett tryck pa 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observera den fyllda kuffen i 1 minut for
ett detektera lickage med tryckminskning/kufftémning. Om kuffen ér tét, sug ut all luft med en
spruta. Dra inte mer, d.vs. till ett vakuum.

5. Kontrollera att lasringen pa den formonterade inre kanylen kan 6ppnas och lasas igen utan
motsténd. Vrid lasringen pé den inre kanylen moturs for att 5ppna den. Vrid lasringen pé den
inre kanylen medurs for att lasa den. Kontrollera darefter att ldsringen ar ordentligt last och
att den inre kanylen sitter fast i den yttre kanylen. Ta inte bort den inre kanylen fran den
yttre kanylen.

Var forsiktig!

¢ Se till att silikonhylsan inte forskjuts nir du kontrollerar den inre kanylens lasmekanism
for att undvika en skillnad i diameter mellan den distala kanylanden och inforaren. I héndelse
av forskjutning kan anslutningen dras dt genom att forsiktigt dra tillbaka inforaren eller
styrkatetern.

6. Kontrollera att den formonterade silikonhylsan smidigt 6verbryggar mellanrummet mellan
inforarens koniska dnde och kanylens distala dnde. Om det syns ett mellanrum kan anslut-
ningen dras at genom att forsiktigt dra tillbaka inforaren eller styrkatetern.

Var forsiktig!

¢ Ta inte isir den formonterade trakealkanylen bestiende av inforingssystem med
styrkateter, trakealkanyl och inre kanyl.

¢ Drainte i styrkateterns spets eller i silikonhylsan. Se till att greppa om hela inforings-
systemet (inforare, styrkateter).

7. Smorj dérefter silikonhylsan och dnden av trakealkanylen med &rtstor méngd av det med-
foljande glidmedlet.

8. Om det &r lampligt kan nackbandet fistas vid halsplattans vingar for fixering nar kanylen har
satts in. Om ett nackband ska anvindas ska det placeras under patientens nacke fore ingreppet.

B. Niir du anviinder obturatorn for dterinforing

Folj steg 1-5 sa som beskrivs ovan och fortsitt enligt foljande:

6. Sikerstéll att obturatorn inuti trakealkanylen létt kan roras in och ut ur kanylen.

7. Placera obturatorn inuti trakealkanylen.

8. Applicera ett tunt lager glidmedel pa den utstickande delen av obturatorn vid den nedre delen
av kanylen, inklusive kuffen.
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9. Om det dr lampligt kan nackbandet fastas vid halsplattans vingar for fixering nér kanylen
har satts in. Om ett nackband ska anvindas ska det placeras under patientens nacke
fore ingreppet.

8.2 Forbered patienten

Se till att patienten dr optimalt for-syresatt omedelbart fore inséttning eller aterinséttning.
Underlatta inforandet genom att om mdjligt placera patienten platt pa rygg, med over-
strickt hals.

8.3 Forain kanylen

A. Nir du anviinder det minimaltraumatiska inféringssystemet

Det minimaltraumatiska inforingssystemet dr avsett att anvéndas med Seldinger-tekniken.

1. Den trakeotomiserade patienten har forberetts for kanylering och en Seldinger-ledare
(ingér i Tracoe Experc-set, ingdr inte i P-kanyler) har forts in i stomakanalen.

2. Placera trakealkanylen med inforingssystem (inforare, styrkateter) ver Seldinger-ledaren
in situ (se bild 5). Om Tracoe Seldinger-ledaren anvinds, stanna nar markeringen pa ledaren
dr synlig utanfor kanylen i dnden av styrkatetern utanfor patienten.

3. For in kanylen tillsammans med inférare och styrkateter lingsmed Seldinger-ledaren,
genom trakeostomat in i trakea. Var noga med att kanylen, inférarhandtaget, styrkatetern och
Seldinger-ledaren hela tiden ér i linje och fixerade med ena handen. En forskjutning kan leda
till ett mellanrum mellan silikonhylsan och kanylen som leder till att insdttningen blir besvér-
lig eller maste avbrytas.

4. For forsiktigt kanylen framat tills halsplattan far kontakt med hudytan.

5. Nér kanylen dr pé plats sikrar du den med ena handen och drar ut inféraren och styrkate-
tern tillsammans med Seldinger-ledaren medan trakealkanylen ar kvar pa plats inne i trakea
(se bild 6).

Om det ér for svart att avlagsna inforaren, kan den dven avldgsnas tillsammans med innerka-
nylen. Dirfor ska den inre kanylen lossas genom att du vrider lasringen moturs. Om den inre
kanylen avldgsnas ndr inforaren avldgsnas, se till att den inre kanylen fors in i trakealkanylen
igen och lases pa plats genom vridning av lasringen medurs. Detta kan antingen vara den inre
kanylen fran vilken inforingssystemet har avldgsnats eller en extra inre kanyl.

Var forsiktig!

e Dra inte i styrkatetern separat medan inforaren fortfarande ér kvar i trakealka-
nylen. Dra alltid ut inforaren tillsammans med styrkatetern och Seldinger-ledaren eller
avldgsna inforaren forst innan du drar i styrkatetern och lamnar kvar trakealkanylen pa plats
inne i trakea.

e Nir inforaren har avldgsnats maste du se till att silikonhylsan fortfarande &r placerad pa
styrkatetern. Om silikonhylsan lossnar fran styrkatetern, fortsétt enligt foljande:

o Omedelbar inspektion av trakealkanylens lumen. Om hylsan finns kvar i kanylen maste
den inre kanylen omedelbart bytas ut mot en reservanordning.

o Om silikonhylsan inte ér visuellt detekterbar rekommenderas att man omedelbart tar en
lungréntgen for exakt lokalisering. Eftersom silikonhylsan dr rontgentit tjanar rontgenbilden
som forberedelse for avldgsnande via bronkoskop.

B. Med obturatorn

Obturatorn &r perforerad och kan anvéndas i kombination med en Seldinger-ledare.

1. Forbered kanylen och patienten enligt beskrivningen i avsnitten “Forbered kanylen” och
“Forbered patienten”.
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2. Nar kanylen sitts in (med obturatorn inuti) i trakeostomat, hall i kanylen vid halsplattan
och tryck stadigt obturatorn mot 15 mm-anslutningen.

3. For forsiktigt kanylen framat tills halsplattan far kontakt med hudytan.

4. Hall fast kanylen med ena handen och ta omedelbart bort obturatorn efter inséttning.

8.4 Efter kanylinsdttning

1. Kontrollera att luftvdgen genom kanylen ér utan hinder och justera vid behov trakealka-
nylens position (t.ex. med hjélp av ett bronkoskop).

2. Anslut den inre kanylens 15 mm-anslutning till respiratorsystemet om ventilation behovs.
3. Om det dr lampligt: Blas upp kuffen till trakealkanylen med luft via Luer-anslutningen vid
pilotballongen.

4. Forhindra att kanylen rubbas ur lige genom att fasta den med nackbandet.

5. Det rekommenderas att ett forband placeras mellan trakeostomat och halsplattan for att
forhindra hudirritation under plattan.

6. Kontrollera kufftrycket igen for att sikerstdlla att kuffen inte har skadats under
insdttningen.

8.5 Fyll kuffen

Alternativ 1: I stillet for att fylla kuffen med en vanlig spruta rekommenderar vi att en
handhallen manometer anvéands. Justera kufftrycket enligt den individuella ventilationstera-
pin och kontrollera den med regelbundna intervall. Trycket bor normalt ligga mellan
20 cmH,0 (= 15 mmHg) och 30 cmH,O (= 22 mmHg).

Alternativ 2: Anvind en Tracoe Smart Cuff Manager for att behalla kufftrycket inom inter-
vallet 20 till 30 cmH,0 genom passiv kontroll. Anslut han-Luern pa Tracoe Smart Cuff
Manager till hon-Luern pa trakealkanylens backventil. Fyll Tracoe Smart Cuff Manager med
en vanlig spruta enligt respektive bruksanvisning.

Var forsiktig!
* Nir patientens position i sdngen dndras, se till att patienten inte ligger pa pilotballongen,
eftersom detta kan oka kufftrycket och potentiellt skada trakea.

8.6 Ansluta/koppla bort extern utrustning

For att ansluta till extern utrustning eller externa tillbehor (t. ex. ventilator) haller du stadigt
i nederdelen av 15 mm-anslutningen och trycker forsiktigt in anslutningsénden pa den
externa enheten tills den sitter sdkert vid trakealkanylen. Om du &r oséker, vrid anslutnings-
ande pa och av nagra ganger for att bekrifta hur stor kraft som behdvs for att sikerstélla att
anslutningen sitter sikert och att den externa enheten enkelt kan kopplas bort senare.

Om det dr svart att koppla fran, anvind en standardiserad frankopplingskil (medfoljer ej) for
att lossa trakealkanylen frén extern utrustning eller tillbeh6r genom att fora in 6ppningen pé
frankopplingskilen mellan 15 mm-anslutningen och den externa enheten tills de tva enheterna
ar separerade, se kapitlet "Kompletterande produkter”.

Var forsiktig!
¢ Anvind inte 6verdriven kraft pa trakealkanylen nér den ansluts till eller kopplas bort fran
externa enheter. Detta kan leda till att trakealkanylen skadas och/eller forskjuts/dekanyleras.

8.7 Subglottisk sugning
1. For att utfora intermittent sugning tar du bort locket pa Luer-anslutningen till den subglot-
tiska sugslangen.
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2a. Manuell sugning kan utforas med en spruta.

2b. En aktiv sugenhet kan anslutas med hjélp av adaptrarna, (se bild 2).

3. Efter subglottisk sugning ska Luer-anslutningen till sugslangen aterigen stéingas
med locket.

Var forsiktig!

*  Om sugkanalen ér tilltdppt kan den rensas genom uppblasning med luft/syrgas (3—6 I/min;
max. 12 I/min rekommenderas) eller skdljas med koksaltlosning (2-3 ml rekommenderas).
Overskrid inte de rekommenderade grinsvirdena och ta hinsyn till den enskilda patientens
tolerabilitet. F6ljande biverkningar kan uppkomma: Ansamling av potentiellt kontaminerat
sekret, obehag, illamaende och ulkning, kraftig sekretion.

o Sikerstill att kuffen ér tillrdckligt uppblast innan sugkanalen rensas.

¢ Tabort applicerad koksaltlosning omedelbart efter skoljningen av sugkanalen.

e Om sugkanalen inte kan rensas maste kanylen bytas.

8.8 Vokalisering ovanfor kuffen (ACV)
Var forsiktig!
e ACV maste utforas av utbildad personal.

ACYV anvinds for att ge patienten mdjlighet att framstélla ljud. Darfor maste den justeras
enligt den enskilda patientens behov och formaga. Det dr vésentligt att patienten instrueras
om och involveras i varje steg av ACV for att sdkerstilla samarbete och goda resultat under
tillimpningen.

Innan ACV anvinds, sikerstill att patienten bér en trakealkanyl med permanent fylld kuff och
inte tolererar tomning av kuffen. Vid behov kan luft befuktas fore uppblasning via slangen for
subglottisk sugning, vilket kan forhindra att larynxslemhinnan torkar ut.

1. Forklara den planerade proceduren for patienten. Ta upp mojliga biverkningar och besvara
patientens fragor.

2. Bekrifta att de dvre luftvidgarna inte ér tilltdppta.

3. Rensa det subglottiska rummet fran sekret med subglottisk sugning.

4. Bekrifta att sugkanalen inte ér tilltappt.

5. Anslut den justerbara luft- eller syrgastillforseln via en fingertoppsanslutning till hon-Lu-
er-anslutningen for slangen for subglottisk sugning. Alternativt kan andra enheter for avbrott
av det permanenta luftflodet anvindas (t.ex. Y-koppling).

6. Blas langsamt in luft i patientens Gvre luftvéigar. Bérja med 1 I/min och oka ldngsamt till
en typisk flodeshastighet pd 3—6 I/min beroende pa patientens behov. For att minska risken
for att larynxslemhinnan ska torka ut far flédeshastigheterna inte dverskrida 12 I/min. Anvéand
fingertoppsanslutningen for att begrinsa tiden for luftflodet. Denna tidsram ska anpassas till
patientens andningsrytm. Justera luftfldde och tid inom patientens bekvamlighetszon.

7. Overvaka patientens reaktion och justera parametrar (flode och tid for luftfiode) vid behov.
8. Nir sessionen dr avslutad; sting av luftflodet, koppla bort utrustningen fran anslutningen
till slangen for subglottisk sugning och sitt tillbaka locket.

Var forsiktig!

e Luftflédet genom de 6vre luftvidgarna kan irritera patienten eller leda till 6kad sekretion,
hosta, illamaende eller ulkning.

*  Om rosten later hes ska subglottisk sugning upprepas for att rensa luftvagen.

o Justera varaktigheten for en enstaka ACV-session enligt patientens formaga/uthéllighet.

e Anvind korta ACV-sessioner for att forhindra uttorkning av larynxslemhinnan.
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» Patienter med trakeostoma ska dvervakas regelbundet av medicinskt utbildad personal.

8.9 Tom kuffen

Innan kuffen toms ska det sikerstéllas att sé lite sekret som mdjligt kommer in i de nedre
luftvigarna, t.ex. genom subglottisk sugning och/eller sugning genom kanylen. Tém kuffen
genom att ansluta en spruta (med kolven nedtryckt) till Luer-anslutningen (hona) till pilot-
backventilen. Dra tillbaka kolven tills luften avldgsnats fran kuffen. Dra inte mer, d.vs. till ett
vakuum. Kuffen maste vara tomd innan trakealkanylen tas bort.

Var forsiktig!
¢ Nir luften avlidgsnas fran kuffen maste du vara uppmaérksam pa volymen luft som avlags-
nas. Denna anvinds som en referens for systemets integritet for ytterligare kuffuppblasning.

8.10 Byta den inre kanylen
Om luftflodet hindras av segt sekret som samlas i innerkanylen och inte kan sugas upp, ska
innerkanylen bytas ut mot en ny eller rengjord innerkanyl.

1. Lossa innerkanylen genom att vrida lasringen moturs och ta bort den.

2. Om produkten ar skadad ska anvindningen av innerkanylen avbrytas. Kassera inte
kanylen, folj instruktionerna i kapitlet “Returer och reklamationer”.

3. Nir en ny inre kanyl har forts in i den yttre kanylen ska den lasas pa plats genom att 1as-
ringen vrids medurs tills den klickar pa plats.

Var forsiktig!
* Kontrollera att kuffens fyllningsslang inte ligger mellan inner- och ytterkanylen nér den
inre kanylen sitts in, eftersom den da kan fastna och skadas.

8.11 Avlagsna kanylen
Om en kanyl ska bytas ut sa ska ersittningskanylen forberedas enligt beskrivningen i kapitlet
”Forbered kanylen”. Innan kanylen tas bort ska patienten forberedas enligt beskrivningen i
kapitlet "Forbered patienten”.

1. Tém kuffen (se kapitlet "Tomma kuffen”).

2. Fast halsplattan, medan nackbandet lossas.

3. Hall ett stadigt tag i halsplattan och dra forsiktigt ut trakealkanylen ur stomat.

Vid behov kan det vara till hjilp att suga ut sekret genom kanylen for att forhindra infiltration
i de nedre luftvigarna.

4. Efter avlagsnandet ska kanylen rengéras sd snart som mojligt for att forhindra att vitskor
torkar in och bildar krustor.

5. Om produkten dr skadad ska anvindningen av kanylen avbrytas. Kassera inte kanylen, folj
instruktionerna i kapitlet “Returer och reklamationer”.

Vid kanylbyte: folj anvisningarna i kapitlen ”Sitt in kanylen”, ”Efter kanylinséttning”, “Fyll
kuffen” och ”Ansluta/koppla bort extern utrustning” efter att kanylen har tagits bort.

9. Skotsel och rengdring

Var forsiktig!

¢ Enheten ska inte anvéndas lingre &n 29 dagar med borjan fran att den sterila
barridren bryts.

138



e Den minimaltraumatiska inforaren och styrkatetern ar for engangsbruk och far inte reng6-
ras eller dteranvéndas.

e Denna maximala anvandningsperiod inkluderar anvindning av enheten bade av patient
och icke-patient (t.ex. for rengdring).

e Av hygieniska skil och for att undvika forvéxling nir kanylen monteras ihop efterat far
endast en ytterkanyl och motsvarande innerkanyl rengoras tillsammans.

* Kontrollera att produkten ér hel och fungerar som den ska fore aterinsittning.

Rengoring av trakealkanyl och obturator utfors for att avldgsna kroppsvitskor eller intorkade
rester som kan hamma deras kliniska anvindning.

Var noga med att efter rengéring hélla den yttre kanylen i dess halsplatta, den inre kanylen i
15 mm-anslutningen och i obturatorn i dess handtag.

Foljande anvisning for manuell rengéring géller for alla modeller och storlekar av Tracoe
Twist Plus:

1. Lossa den inre kanylen fran den yttre kanylen.

2. Rengor kanylen (yttre kanyl och inre kanyl) och obturatorn genom att skolja enheterna
separat under [jummet (max. 40 °C) kranvatten tills de &r synligt rena och fria fran krustor.
3. Sérskild uppmérksamhet ska dgnas at att sikerstélla att kanylens insida och, om det &r
relevant, den subglottiska sugslangen skoljs noga.

4. Borstar eller svabbar som finns att tillga fran Tracoe kan anvindas for att fa bort kvarva-
rande skrép, se “Kompletterande produkter”.

5. Alternativt kan Tracoe rengéringsprodukter (se "Kompletterande produkter”) anvindas
enligt deras respektive bruksanvisningar.

6. Efter rengoring ska kanylen skéljas med kranvatten eller destillerat vatten.

7. Om kanylen inte ser ren ut efter skoljning:

e upprepa skoljningen till den ser ren ut, eller

e upprepa rengdringen med hjilp av Tracoes rengoringsprodukter, eller

kassera trakealkanylen pa ett sikert sitt.

8. Alla delar av kanylen och obturatorn ska inspekteras i adekvat belysning, for att sikerstilla
att enheten inte dr kontaminerad eller har krustor.

9. Efter rengéringsprocessen ska kanylen och obturatorn placeras pa en ren, luddfri handduk
och fé lufttorka i ett utrymme som ér fritt frén luftburna kontaminerande &mnen.

10. Den yttre kanylen, den inre kanylen och obturatorn betraktas som torra nér det inte lingre
syns nagot kvarvarande vatten. Kontrollera att insidan av kuffen r torr.

11. Slutligen ska en visuell och funktionell inspektion goras fore dterinséttning for att
bekrifta att kanylen och obturatorn inte 4r skadade (se dven kapitel "Forbered kanylen™).

Var forsiktig!

e Trakealkanylen (ytterkanylen och innerkanylen) och obturatorn ska rengéras omedelbart
efter att de tas bort frdn stomat for att forhindra att smuts och kontaminerande 4mnen torkar.
* Vid rengoring, var noga med att inte skada kuffen eller fyllningsslangen.

* Nir en kanyl med kuff bltlédggs i en rengdringslosning rekommenderas att pilotballongen
inte sénks ned i 16sningen.

e Rengoringsfrekvensen maste bestimmas av likaren men far inte verskrida den tillatna
frekvensen.

* Trakealkanylen bor rengoras dagligen. Maximala tilldtna antalet rengoringscykler inom 29
dagar dr 29 for ytterkanylen och 35 for innerkanylen, annars kan biokompatibiliteten och
materialstabiliteten forsimras.
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¢ Kanylerna far aldrig rengéras med medel eller procedurer som inte nimns specifikt i
denna anvisning.

¢ Trakealkanylen dr avsedd for enpatientsbruk. Den maste darfor sidttas tillbaka pa
samma patient.

* Om enheten inte reng6rs ordentligt kan det leda till att kanylen skadas, att det uppstar ett
okat luftmotstand pa grund av tilltdppningar, eller till irritation/inflammation i stomat.

¢ Eftersom de 6vre luftvigarna aldrig dr fria fran mikroorganismer, inte heller hos friska
individer, rekommenderar vi inte anvindning av desinfektionsmedel.

10. Forvaring

a) Forvara Tracoe-produkterna i respektive originalforpackning enligt de forhallanden som
anges pa forpackningen. Vérm inte upp produkterna till en temperatur ver 60 °C.

b) Forvara rengjorda trakealkanyler i en ren, dvertickt behallare pa en ren och torr plats som
ar skyddad mot solljus. Sitt in trakealkanylen igen snarast mojligt. Olampliga forhallanden
under forvaringen kan leda till att kanylen skadas eller kontamineras. Rengjorda enheter ska
inte forvaras lingre dn 29 dagar fran den forsta anvindningen.

11. Forpackning

Produkten levereras steriliserad (med etylenoxid) vilket mojliggor applicering under sterila
forhallanden. Tracoe trakealkanyler krédver inte en steril miljo under normal anviandning
eller rengoring.

12. Kassering

Produkter som anvénts ska kasseras i enlighet med nationella foreskrifter, avfallshanterings-
planer eller kliniska rutiner som styr hantering av smittférande avfall, t.ex. direkt kassering i
en riv- och fuktsiker samt forsluten behéllare eller pase, som vidarebefordras till det lokala
avfallshanteringssystemet for kontaminerade medicinska produkter.

For ytterligare rekommendationer kan du vénda dig till hygienansvarig pa sjukhuset eller,
vid vard i hemmet, till den lokala avfallshanteringen.

13. Returer och reklamationer

Om du har klagomal pa enheten, vénligen kontakta complaint.se@atosmedical.com.

Om produkten ér inblandad i ett tillbud som omfattas av rapporteringsplikt, enligt beskriv-
ningen i den lokala lagstiftningen géllande medicintekniska produkter, kontakta dven tillamp-
lig tillsynsmyndighet i det land dér produkten har anvénts.

14. Kompletterande produkter
Tracoe Twist Plus trakealkanyler med minimaltraumatiskt inforingssystem &r ocksa tillgang-
liga som Tracoe Experc-set i kombination med Tracoe Experc Dilation Set.

Tracoe Seldinger-ledare ingar i de ovanndamnda seten. Den dr dven tillgénglig separat med
eller utan styrkateter.

14.1 Rekommenderade produkter:

Tracoe Twist Plus extra inre kanyler

Sprutor med Luer-anslutning (hane) av standardtyp
Kufftrycksmitare for HVLP-kuffar med standard Luer-hananslutning
Tracoe Smart Cuff Manager

Sterila vattenlsliga glidmedel for trakeostomier

Nackband

140



Frankopplingskilar for trakealkanyler/trakealtuber med 15 mm-anslutningar
Fukt- och viarmevixlare (HME) med en 15 mm-anslutning (hane) av standardtyp

14.2 Tillvalsprodukter:

Talventiler och ocklusionslock med en 15 mm-anslutning (hane) av standardtyp
Rengoringsmedel som finns att tillga fran Tracoe

Rengoringstillbehor (t.ex. svabbar, borstar, balja) som finns att tillga frén Tracoe
Tracoe duschskydd

Foérband och kompresser

Skyddande textilier (t.ex. haklappar, halsdukar, halskragar)

15. Allménna villkor

Forsiljning, leverans och retur av alla Tracoe-produkter fir endast ske i enlighet med gillande
allménna villkor (General Terms and Conditions, GTC), vilka 4r tillgangliga antingen fran
Tracoe Medical GmbH eller pa var webbplats www.tracoe.com.
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DA - DANSK

Brugsanvisning til Tracoe Twist Plus trakeostomirgr
med minimalt traumatisk indferingssystem

Brugen af Above Cuff Vocalization (ACV) er kun CE-godkendt.

BEM/ZERK:

¢ Las brugsanvisningen grundigt. Den er en del af det beskrevne produkt og skal altid
vare tilgengelig. Overhold altid folgende sikkerhedsoplysninger for dine patienters og din
egen sikkerhed.

. D]m Foldeudsider: De illustrationer, som teksten henviser til, kan findes pa de
illustrerede (foldeud-) sider, der findes forst i denne brugsanvisning. Tallene angiver produkt-
komponenterne og henviser til produktets respektive illustrationer. Symboler og ikoner, der
anvendes sammen med produktet, forklares i afsnittet “Generel beskrivelse” og “Funktions-
beskrivelse”.

1. Tilsigtet anvendelse og indikationer for anvendelse
Tracoe Twist Plus trakeostomirer er indiceret til at sikre trakeal adgang til luftvejsbehandling.
De kan anvendes i op til 29 dage.

Klinisk fordel: Tracoe Twist Plus trakeostomirer giver trakeal adgang til de nedre luftveje.
Modellerne med cuff kan efter oppumpning anvendes til at forsegle luftvejen (f.eks. ved
mekanisk ventilation).

Tracoe Twist Plus rer er ror med dobbeltlumen. Inderkanylen kan fjernes eller udskiftes, f.eks.
for at rengere for sekret eller forhindringer, mens den ydre kanyle forbliver pa plads. Séledes
kan luftvejspassagen genoprettes ved at skifte inderkanylen.

Rorene med subglottisk sugekanal gor det muligt at fjerne de sekreter, der er tilbage over den
oppumpede cuff.

Den fenestrerede model gor det muligt at rette en del af luftstrommen mod de ovre luftveje.
Hvis behandlingen ikke kraever eller tillader (f.eks. mekanisk ventilation) brug af en fenestre-
ret trakeostomirer, kan fenestreringen lukkes ved at indsatte en ikke-fenestreret inderkanyle.
15 mm-konnektoren er en standardiseret komponent, som andre enheder til luftvejsbehand-
ling (f.eks. mekanisk respirator, cough assist, nebulisator osv.) kan tilsluttes.

I forhold til anvendelse af en endotrakealrer reduceres det anatomiske deadspace, og behovet
for sedering under anvendelse af en trakeostomirer er mindre. Risikoen for langsigtede kom-
plikationer i forbindelse med leengerevarende endotrakeal intubation (f.eks. skader pa stem-
meband, dannelse af granulationsvaev omkring larynx osv.) kan forebygges med anvendelse
af et trakeostomirer.

Patientpopulation: Produktet er beregnet til voksne og unge (>12-21 ar).
Klinisk anvendelse: Produktet er beregnet til mekanisk ventilerede patienter og patienter,

som traekker vejret selv, pa hospitaler, praehospitaler (skadestuer), plejeinstitutioner, ambu-
lantklinikker eller hjemmepleje.




Tilsigtet bruger: Produktet kan anvendes af medicinsk personale, som er uddannet i trake-
ostomi pleje, eller personer, som er uddannet af fagpersoner.

Indikationer for brug: Trakeostomireret er indiceret til patienter, hvor adgang til de nedre
luftveje er pakravet ved hjelp af en trakeostomi for at sikre luftvejene. Tracoe Twist Plus
trakeostomirer er ror med dobbeltlumen. Inderkanylen kan fjernes og udskiftes i tilfaelde af
belaegninger eller obstruktion af viskest sekret.

Trakeostomireret 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.

Det minimalt traumatiske indferingsinstrument er kun til engangsbrug og er indiceret til ind-
foring af Tracoe Twist Plus trakeostomireret ved hjelp af Seldinger-teknik. Det kan bruges
til den forste indfering af trakeostomireret efter perkutan dilatationstrakeostomi, eller nar
roret udskiftes.

Tracoe Twist Plus extract trakeostomirer med subglottisk sugekanal og cuff (REF 316-P og
REF 888-316-P) anvendes fortrinsvist til patienter, som frembringer store mengder sekret,
og hvor sugning af det subglottiske rum er indiceret.

Tracoe Twist Plus extract trakeostomireret kan anvendes til ACV (vokalisering over cuffen).

Den dobbelte fenestrering i Tracoe Twist Plus-modellerne (REF 312-P, REF 888-316-P) gor
det muligt at rette en del af luftstremmen mod de ovre luftveje.

Engangsbrug og levetid: Tracoe Twist Plus trakeostomireret er beregnet til anvendelse pa
en enkelt patient og har en levetid pa 29 dage. Enheden kan rengeres og genindsattes hos
samme patient i dette tidsrum.

Enheden ma 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:
Langerevarende anvendelse af trakeostomireret i mere end 29 dage kan medfere vesentlige
problemer med sikkerhed og biokompatibilitet.

2. Generel beskrivelse
Tracoe Twist Plus trakeostomireret er fremstillet af PU og danner en kunstig luftvej til
de nedre luftveje.

Produktet omfatter en ydre kanyle med 2 eller 3 indre kanyler med 15 mm konnektor, et
minimalt traumatisk indferingsinstrument (indferingsinstrument, guidekateter med silikone-
krave), en perforeret 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 316-P, REF 888-316-P). De fenestrerede modeller (REF 312-P,
REF 888-316-P) indeholder ogsé en okklusionshette.
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Tracoe Twist Plus trakeostomirerne fas i forskellige diametre og leengder. Trakeostomirerne,
der folger med det minimalt traumatiske indferingsinstrument, er modeller med cuff, der
leveres med temt cuff. Leegen vaelger rorets passende diameter og leengde.

Trakeostomireret er rentgentat pa grund af dens materiale.

Klinisk brug af enheden i et MR-milje afhanger af produktspecifikationerne og er beskrevet
i afsnittet “MR-sikkerhedsoplysninger”.

Trakeostomireret kan anvendes i kombination med medicinsk udstyr, der er godkendt til
invasiv ventilation gennem en trakeostomi og er forbundet via en 15 mm-standardkonnektor.
Trakeostomirerene med subglottisk sugekanal kan anvendes med medicinsk udstyr, der er
godkendt til subglottisk sugning.

Dette produkt leveres med et informationskort, inkl. to aftagelige etiketter med produktspe-
cifikke oplysninger. Disse etiketter gor genbestilling af enheden og sikker anvendelse i et
MR-miljo nemmere. Etiketterne kan sattes i patientjournalen.

Foldeudsider: Billede 1 viser den mest komplekse model af trakeostomireret.

1 ror

2 HVLP-cuff

2a inflationsslange

2b pilotballon med kontraventil
3 standard 15 mm konnektor
4 lasering

5 halsflange

6 indforingsinstrument

6a guidekateter

6b silikonekrave

7 sugekanal

Ta hun-Luerkonnektor

7b sugeslange

8 obturator

9 fenestreret inderkanyle

9a ikke-fenestreret inderkanyle
10 okklusionshatte

11 adaptere

12 fikseringsband

13 smoregel

144



(1) TraKkeostomirer:

* Alle ror er buede og tilspidsede mod den distale ende og har en rund spids i den distale
ende (inde i patienten)

e Alle ror er fremstillet af et rontgenfast materiale

REF 311-P: Roret er cuffet

REF 312-P: Roret er cuffet og fenestreret

REF 316-P: Roret er cuffet med subglottisk sugekanal

REF 888-316-P: Roret er cuffet, fenestreret og med subglottisk sugekanal

(2) HVLP-cuff (High-Volume-Low-Pressure):

e HVLP-cuffen (2) er placeret pa den distale ende af trakeostomireret og er direkte tilsluttet
inflationsslangen (2a).

¢ Inflationsslangens proksimale ende omfatter en pilotballon (2b) med integreret selvluk-
kende kontraventil og en hun-Luerkonnektor.

e HVLP-cuffen pumpes kun op med luft.

* Pilotballonen (2b) viser cuffdiameteren (CD) og sterrelsen, hvor det er relevant.

(5) Halsflange:

* Halsflangen (5) har en buet form.

e P4 grund af den dobbelte drejning er flangen bade vandret og lodret beveaegelig

* Rarets produktkode (REF), kliniske storrelse (storrelse), indvendige diameter (ID), udven-
dige diameter (OD), lengde (TL) og MR-sikkerhedssymbol er alle angivet pa halsflangen.

(6-6b) Minimalt traumatisk indferingssystem

* Kombinationen af indferingsinstrumentet (6) og guidekateteret (6a) med silikonekrave
(6b) udger det minimalt traumatiske indferingsinstrument.

* Silikonekraven udfylder mellemrummet mellem indferingsinstrumentets koniske ende og
rorets distale ende.

e Det minimalt traumatiske indferingsinstrument bruges til anleggelse af Tracoe Twist Plus
trakeostomireret ved hjalp af Seldinger-teknik.

(7-7b) Subglottisk sugekanal:

e Tracoe Twist Plus extract trakeostomirer (REF 316-P, REF 888-316-P) har en subglottisk
sugekanal (7) pa ydersiden af trakeostomireret. Sugedbningen er placeret i den lavest mulige
position over cuffen.

* Sugekanalens proksimale ende omfatter en port til en standard hun-Luerkonnektor (7a),
som giver mulighed for tilslutning til en ekstern tilbehersenhed, der anvendes ved subglottisk
sugning eller til luft-/ilttilforsel ved ACV. Ekstra adaptere (11) kan anvendes til tilslutning
ved subglottisk sugning.

* Den subglottiske sugeport (7a) kan lukkes med den tilherende kappe.

(8) Obturator:

e Den perforerede obturator (8) har en glat, afrundet konisk spids i den distale ende. Obtura-
toren anvendes til genindfering af trakeostomireret til en trakeostomi.

e Pa grund af perforeringen kan obturatoren bruges med Seldinger-teknikken.

(9-9a) Inderkanyler:

* Modellerne REF 311-P og REF 316-P leveres med 2 inderkanyler, hvoraf den ene er
formonteret i den ydre kanyle.
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¢ De fenestrerede modeller REF 312-P og REF 888-316-P leveres med 3 inderkanyler,
hvoraf den ene er formonteret i den ydre kanyle.

¢ Hver inderkanyle har en 15 mm konnektor med en ldsering (4). Den bla lasering angiver
en fenestreret inderkanyle (9), og den hvide ring angiver en ikke-fenestreret inderkanyle (9a).
¢ REF 311-P og REF 316-P indeholder 2 ikke-fenestrerede inderkanyler.

¢ REF 312-P og REF 888-316-P indeholder 1 fenestreret og 2 ikke-fenestrerede inderkanyler.
¢ Standard 15 mm konnektoren (3) er permanent fastgjort til inderkanylen og er beregnet til
tilslutning af trakeostomireret til eksterne enheder med en standard 15 mm-hunkonnektor,
f.eks. tilslutning til mekanisk ventilation, HME, taleventil.

(12) Fikseringsband:

¢ Fikseringsbandet (12) er en bled strimmel polstret stof, der leegges omkring
patientens hals.

e Biéndets ender har velcrolukninger, der indferes igennem halsflangens @skener for at
fastgere trakeostomireret pa plads.

¢ Lagen eller sundhedspersonalet afgor, hvor ofte fikseringsbéndet skal skiftes.

(13) Smeregel
* Smeregelen (13) kan bruges til indforing af det minimalt traumatiske indferingsinstrument
eller obturatoren.

Supplerende produkter:
¢ Produkter, der kan anvendes i kombination med Tracoe Twist Plus trakeostomireret,
er anfort i afsnittet “Supplerende produkter”.

3. MR-sikkerhedsoplysninger
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P and REF 888-316-P

Ikke-klinisk testning har vist, at Tracoe Twist Plus trakeostomirerene REF 311-P, REF 312-P,
REF 316-P og REF 888-316-P er "MR-kompatibel”. En patient med denne enhed kan scannes
sikkert i et MR-system, der opfylder folgende 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.

¢ Kun kvadraturdrevet transmissionskropsspole.

* Halsflangen (5) skal fastgeres pa plads med fikseringsbandet (12).

« Kontraventilen pa trakeostomirerets cuff (2b) skal fastgeres pa huden med medicinsk tape
vaek fra det interessante MR-diagnostiske omrade.

I ikke-kliniske test streekker det billedartefakt, der fordrsages af kontraventilen, sig (radialt)
op til 107 mm fra kontraventilen, nér scanningen foretages med en gradient ekkopulssekvens
og et 1,5 T MR-system, og op til 113 mm, nar scanningen foretages med en roterende ekkopuls-
sekvens i et 3,0 T MR-system. Det anbefales derfor at tape kontraventilen fast til patientens hud
vak fra det interessante omrade.

Advarsel:
Ved brug under MR-scanning:
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 Fastgor roret forsvarligt med et metalfrit fikseringsbénd for at forhindre eventuel bevz-
gelse i MR-miljoet.

* Seat kontraventilen forsvarligt fast vaek fra det interessante omrade med almindelig medi-
cinsk tape, sd bevaegelse i MR-miljoet undgas.

¢ Kvaliteten af MR-billedet kan kompromitteres, hvis det interessante omréade er taet pa
inflationsventilens position.

4. Kontraindikationer

Trakeostomirer:

e Trakeostomireret kan ikke anvendes sammen med varmeafgivende enheder, f.eks.
en laser. Der er risiko for brand. Der kan ogsé dannes giftige gasser, og reret kan blive
beskadiget.

e HVLP-cuffen ma ikke pumpes op, nar der anvendes en taleventil eller okklusionshatte
og omvendt.

* Nyfodte, spaedbern og bern (<12 ar).

ACV-anvendelse:

* Patienter med en ny trakeostomi (mindre end 7-10 dage efter kirurgisk incision).

e Obstruktioner i de ovre luftveje, der kan heemme luftstrommen og dermed mulighederne
for fonation.

e 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 stemmebéndene i median position.

5. Generelle forholdsregler

e Nar produktet anvendes sammen med andet medicinsk udstyr, skal udstyrets brugsanvis-
ning folges. Kontakt producenten i tilfaelde af spergsmal, eller hvis der er brug for hjlp.
 Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af komplikationer under de beskrevne
procedurer for at sikre @jeblikkelig ventilation gennem alternative luftveje (f.eks. translaryn-
geal intubation, larynxmaske). Det anbefales, at dette baseres pa de respektive geldende ret-
ningslinjer og standarder for patienter med vanskelige luftveje, f.eks. Practice Guidelines for
Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

* Patienten skal have etableret optimale iltniveauer for kanylering eller genkanylering.

e Det anbefales pé det kraftigste, at der ligger en ekstra slange og flere inderkanyler klar til
brug ved patientens seng. De ekstra enheder skal opbevares rent og tert.

e Det anbefales ogsa at have en ekstra reserveanordning til nedstilfelde ved sengen i til-
feelde af et uplanlagt skift af trakeostomirer, f.eks. pa grund af komplikationer, et kollapset
trakeostoma eller lignende. Reserveanordningen til nedstilfaelde ber vere en eller to sterrel-
ser mindre end den anordning, der er i brug.

e Produktets integritet og funktion skal kontrolleres for brug/indfering. Kontrollér, at reret
er fri for obstruktioner, og at cuffmaterialet ikke er skert eller revnet og kan pumpes op/
tommes, at der ikke er bugter, rifter eller snit, at der er en stabil tilslutning mellem roret og
halsflangen osv. Hvis produktet er beskadiget, skal det erstattes med et nyt.

e Den sterile emballage og den ydre emballage skal efterses for skader for abning. Hvis
emballagen er beskadiget eller er abnet utilsigtet, ma enheden ikke anvendes.

* Nar trakeostomireret er anlagt, i brug eller fjernes, ma der ikke bruges unedige kreefter.

* Anvend ikke unedige kreefter pa trakeostomireret, nér den tilsluttes eller frakobles eksternt
udstyr. Dette kan beskadige trakeostomireret og/eller forskyde/dekanylere det.
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¢ Hold altid trakeostomireret ved bunden af 15 mm konnektoren, nar den tilsluttes eller
frakobles eksterne enheder.

¢ Fenestreringens position skal kontrolleres ved hjelp af endoskopi.

¢ Cufftrykket kan @endre sig, hvis kvalstofforilte (lattergas) anvendes som anzastetikum.

¢ Alle dele af cuffens inflationssystem skal veere ubelastede og fri for bugter, nar cufftrykket
males, da manometeret ellers kan vise forkerte verdier 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 obstruk-
tion af systemet til fyldning af cuffen kan forarsage temning af cuffen, hvilket vil reducere
ventilationseffektiviteten eller beskyttelsen mod aspiration.

¢ For at forebygge skader pé cuffen og gere indferingen nemmere skal det altid sikres,
at cuffen tommes for indfering, idet den temte cuff vender mod halsflangen.

* Nar et manometer og/eller en forbindelsesslange er fastgjort til en oppumpet cuffs pafyld-
ningsslange, vil der altid vare 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 gennemtreengelighed for vanddamp.
Derfor kan der samle sig kondenseret vanddamp inde i cuffen. Hvis der utilsigtet trenger
storre vandmangder ind i inflationsslangen, kan det medfere forkert maling af cuffens tryk,
justering af cuffens tryk og temning af cuffen. I sa tilfeelde skal trakeostomireret udskiftes.

¢ Nar du skifter inderkanylen, skal du altid sikre dig, at cuffens inflationsslange ikke er place-
ret mellem inderkanylen og yderkanylen, da den kan komme i klemme og blive beskadiget.

¢ Under mekanisk ventilation og hyppige @ndringer af patientens stilling eller manipulation
af reret kan inderkanylen blive adskilt fra den ydre kanyle. Kontrollér derfor tilslutningen af
inderkanylen regelmaessigt.

* For ikke at udterre det subglottiske omrade skal det under subglottisk sugning sikres, at
det negative tryk ikke er for hejt og ikke anvendes i en l@ngere periode. Intermitterende
sugning anbefales. Nar kappen pé sugeslangeporten lukkes efter sugning, kan det reducere
den udterrende virkning. Sugeslangen kan vare blokeret pa grund af akkumuleret og/eller
torret sekret inde i sugeslangen eller under sugning af store mangder vaeske. Hvis sugeslan-
gen blokeres, skal anvisningerne i afsnittet “Subglottisk sugning” folges.

¢ Forkerte opbevaringsbetingelser kan medfere skader pa produkter eller den sterile
barriere.

¢ De vitale parametre ber overvages regelmassigt af fagfolk.

6. Advarsler

¢ Dette produkt mé ikke anvendes, hvis den sterile emballage eller den ydre emballage er
kompromitteret/beskadiget, f.eks. abne 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 @ndres. Tracoe er ikke ansvarlig for eendrede produkter.

* Nar indferingssystemet er fjernet, skal det sikres, at silikonekraven stadig er pa guideka-
teteret. Hvis det ikke er tilfeeldet, skal silikonekraven (rentgenfast) gjeblikkeligt fjernes fra
roret eller luftvejene.

¢ Under den forste anlaggelse af et trakeostomirer skal ventilationen gennem de ovre luft-
veje straks standses, nar cuffen pa den indforte trakeostomirer pumpes op. Dette reducerer
risikoen for barotraume.

¢ Kontrollér, at cuffen ikke er punkteret af instrumenter eller skarpe kanter pa trakealbrusk.
¢ Der ma kun anvendes vandopleselig smoregel til trakeostomianvendelser, eftersom olie-
baseret gel kan beskadige roret.
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e Kontrollér, at reret ikke blokeres, nar der kommes smoregel pa obturatorens spids.

» Kontrollér rerets position og funktion efter indfering. Forkert anleeggelse kan f.eks. forar-
sage permanent skade pa trakeas slimhinder eller mindre bledning.

* Roret ma ikke bevages eller flyttes, nar den er pa plads, da dette kan beskadige stomien/
trakea eller forarsage utilstraekkelig ventilation.

e Drej ikke 15 mm-stikket, da det kan fa inderkanylen til at rotere inde i den ydre kanyle.
Det kan fore til afbrydelse af lufttilferslen eller forskydning af trakeostomireret. Brug lase-
ringen til at losne og lase inderkanylen igen.

e Brug aldrig fenestrerede inderkanyler til ventilation.

* For at undgé skader pé cuffmaterialet ma det ikke vaere i kontakt med lokalbedovende
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.

e Cuffen ma kun fyldes med luft. Cuffen ma ikke fyldes med vesker, da dette ville medfore
tryksted i cuffen over 30 cmH,O.

e Utilstraekkelig fyldning (under 20 cmH,0) af cuffen kan medfere utilstreekkelig ventila-
tion og/eller oget risiko for aspiration, hvilket kan medfere worst case i VAP (ventilatorasso-
cieret pneumoni) eller aspirationspneumoni.

» Nar patienten flyttes i sengen, skal det sikres, at patienten ikke ligger pa pilotballonen, da
dette kan oge trykket i cuffen og muligvis beskadige trakea.

» For at forebygge skader pa stomien eller trakea skal det sikres, at cuffen er tomt (tom) for
indfering eller fjernelse af reret. Hvis det ikke er muligt at temme cuffen, skal inflationsslan-
gen klippes over med en saks, og luften skal fjernes. I sa tilfelde er produktet defekt og
skal udskiftes.

e Trykket i cuffen kan @ndre sig under flyrejser. Trykket i cuffen skal derfor
kontrolleres lobende.

* For cuffen tommes, skal det sikres, at patientens evre luftveje er fri for obstruktioner.
Nar det er relevant, skal de evre luftveje renses for sekret ved at suge patienten eller lade
patienten hoste.

* Serg for at bruge de rigtige Luerkonnektorer til fyldning af cuffen (transparent) og
sugning (hvid).

e Kontrollér, at den rigtige Luerkonnektor (hvid) anvendes til ACV.

¢ Kontrollér, at trakeostomireret er fri for obstruktioner, der kan reducere den leverede luft-
strom. Derfor anbefales regelmassig sugning af sekretet inde i slangen afthaengigt af den
enkelte patients behov (f.eks. mangden af sekret).

* Kraftigt, viskest sekret kan forskyde trakeostomireret. Serg for, at roret er anlagt korrekt,
ved regelmaessigt at kontrollere rorets position og reducere risikoen for, at den flytter sig ved
subglottisk sugning af sekretet.

* Brug kun sugekatetre til at fjerne sekreter fra patientens luftveje og trakeostomireret.
Instrumenter kan kile sig ind i roret og begraense ventilationen.

¢ Kontrollér med jevne mellemrum, at alle tilslutninger er sikre, for at forebygge utilsigtet
frakobling af reret fra eksternt udstyr og sikre effektiv ventilation.

¢ 15 mm konnektoren skal altid vere ren og ter.

e Ikke-godkendte verktejer ma ikke anvendes til at frakoble det eksterne udstyr fra 15 mm
konnektoren, da dette kan deformere 15 mm konnektoren.

e For at forebygge kvelningsrisikoen ma okklusionshetter/taleventiler kun anvendes med
en tomt cuff.

* Under indforing og fjernelse af roret kan patienten fa behov for at hoste, eller der kan
opsta bledning.
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7. Bivirkninger

Typiske bivirkninger ved brug af trakeostomirer er bl.a. bledning, trykpunkter, smerter,
stenose og hudirritation (f.eks. pa grund af fugt), granulationsveev, trakeomalaci, trakeo@so-
fageal fistel, oget sekret og synkebesver. Kontakt straks en sundhedsperson, hvis der opstar
en bivirkning.

Ved anvendelse af ACV omfatter typiske bivirkninger bl.a. eget sekret, gener, hashed,
hoste, kvalme eller tor hals pa grund af genoprettelse af de avre luftvejes funktion (rengering/
smag/tale).

Under forseg med at tomme cuffen for luft kan der forekomme oget sekretion, ubehag,
hashed, hoste eller kvalme.

8. Funktionsbeskrivelse

Forsigtig:

¢ Det anbefales pa det kraftigste, at der ligger en ekstra slange og flere inderkanyler klar til
brug ved patientens seng. De ekstra enheder skal opbevares rent og tert.

e Det anbefales ogsa at have en ekstra reserveanordning til nedstilfaelde ved sengen i til-
faelde af et uplanlagt skift af trakeostomirer, f.eks. pd grund af komplikationer, et kollapset
trakeostoma eller lignende. Reserveanordningen til nedstilfaelde ber vere en eller to sterrel-
ser mindre end den anordning, der er i brug.

¢ Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af komplikationer under de beskrevne
procedurer for at sikre gjeblikkelig ventilation gennem alternative luftveje (f.eks. translaryn-
geal intubation, larynxmaske). Det anbefales, at dette baseres pa de respektive geldende ret-
ningslinjer og standarder for patienter med vanskelige luftveje, f.eks. Practice Guidelines for
Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Klargering af roret

Dette er en steril enhed, der kan anvendes i et sterilt miljo.

Lagen afgor storrelsen pa roret og dens passende laengde.

Folgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart for brug: cuffens funktionalitet, enhedens
fuldsteendighed. Hvis enheden ikke bestar den indledende inspektion, skal proceduren genta-
ges med en ny enhed. Enheden ma ikke bortskaffes. Folg anvisningerne i afsnittet “Returva-
rer og reklamationer”.

A. Ved brug af det minimalt traumatiske indferingsinstrument

1. Efterse den sterile emballage for at sikre, at den er ubeskadiget, og at alle komponenter
er til stede.

2. Abn emballagen, og efterse enheden visuelt for skader.

3. Kontrollér, at reret 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 flenger eller rifter, og
at tilslutningen mellem roret og halsflangen er stabil.

4. Kontrollér HVLP-cuffen for uteetheder ved at pumpe den op med et handholdt manometer
til et tryk pa 50 cmH,O (= 36,78 mmHg). Hold gje med den fyldte cuff i 1 minut for at regi-
strere uteetheder i form af trykfald/temning af cuffen. Hvis cuffen er tet, skal luften fjernes
med en sprojte. Treek ikke leengere, f.eks. ind i et vakuum.

5. Kontrollér, at laseringen pa den formonterede inderkanyle kan ébnes og lases igen uden
modstand. Drej laseringen pa den indre kanyle mod uret for at dbne den. Drej laseringen péa den
indre kanyle med uret for at lase den. Bagefter skal du sikre dig, at laseringen er last korrekt,
og at den indre kanyle er fastgjort i den ydre kanyle. Ikke losn den indre kanyle fra den
ydre kanyle.
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Forsigtig:

* Serg for ikke at forskyde silikonehylsteret, nar du kontrollerer den indre kanylens laseme-
kanisme for at undga et hul i diameteren mellem den distale slangeende og inserteren. I til-
feelde af en forskydning kan forbindelsen strammes ved forsigtigt at traekke inserteren eller
guidekateteret tilbage.

6. Kontrollér, om den formonterede silikonekrave jeevnt udfylder mellemrummet mellem
indferingsinstrumentets koniske ende og rerets distale ende. Hvis der er et synligt mellem-
rum, kan forbindelsen strammes ved forsigtigt at treekke indforingsinstrumentet eller guide-
kateteret tilbage.

Forsigtig:

¢ Den przemonterede trakeostomirer, der bestar af indferingsinstrument med guide-
kateter, trakeostomirer og indre kanyle, ma ikke skilles ad.

¢ Traek ikke i spidsen af guidekateteret eller silikonekraven. Serg for at tage fat i det
komplette indferingssystem (indferingsinstrument, guidekateter).

7. Silikonehylsteret og enden af trakeostomireret smores derefter med en mangde pa stor-
relse med en @rt af den medfolgende smoregelé.

8. Hvis det er relevant, kan fikseringsbandet fastgeres til halsflangens vinger og fikseres efter
indfering af reret. Hvis der skal bruges et fikseringsbénd, skal det placeres under patientens
nakke for proceduren.

B. Ved brug af obturatoren til genindfering

Folg trin 1-5 som beskrevet herover, og fortsat som folger:

6. Kontrollér, at obturatoren inde i trakeostomireret nemt kan bevages ind og ud af roret.

7. Anlaeg obturatoren inde i trakeostomireret.

8. Smer et tyndt lag smeregele pa den del af obturatoren, der stikker frem, pa den nederste
del af roret, herunder cuffen.

9. Hvis det er relevant, kan fikseringsbandet fastgeres til halsflangens vinger og fikseres efter
indforing af reret. Hvis der skal bruges et fikseringsband, skal det placeres under patientens
nakke for proceduren.

8.2 Klargering af patienten

Kontrollér, at patienten er optimalt iltet umiddelbart inden indfering eller genindfering.

For at lette indferingen placeres patienten i en flad rygliggende stilling med overstrakt nakke,
hvis det er muligt.

8.3 Indfering af roret

A. Ved brug af det minimalt traumatiske indferingsinstrument

Det minimalt traumatiske indferingssystem er beregnet til brug med Seldinger-teknikken.

1. Den trakeostomerede patient er blevet klargjort til kanylering, og der er indfert en Seldin-
ger-wire (inkluderet i Tracoe Experc-set, ikke inkluderet i P-ror) i stomikanalen.

2. Anbring trakeostomireret med indforingssystem (indferingsinstrument, guidekateter) over
Seldinger-wiren in situ (se billede 5). Hvis du bruger Tracoe Seldinger-wiren, skal du serge
for at stoppe, nar markeringen pa wiren er synlig uden for reret for enden af guidekateteret
uden for patienten.

3. Indfor reret sammen med indferingsinstrumentet og guidekatetret langs Seldinger-wiren
gennem trakeostomien og ind i trakea. Serg for, at roret, indferingsinstrumentets handtag,
guidekateteret og Seldinger-wiren er korrekt justeret og fastgjort med den ene hand. En for-
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skydning kan medfere et mellemrum mellem silikonekraven og reret og fore til en vanskelig
eller afbrudt indfering.

4. Skub forsigtigt reret fremad, indtil halsflangen er i kontakt med hudoverfladen.

5. Nar roret er pa plads, skal den fastgeres med den ene hénd, og indferingsinstrumentet og
guidekateteret skal treekkes tilbage sammen med Seldinger-wiren, mens trakeostomireret
forbliver i position i trakea (se billede 6).

Huvis det er for vanskeligt at fjerne indferingsinstrumentet, kan det ogsé fjernes sammen med
den indre kanyle. Losn derfor den indre kanyle ved at dreje ldseringen mod uret. Hvis den
indre kanyle fjernes, nar indferingsinstrumentet fjernes, skal det sikres, at en inderkanyle
derefter genindsattes og lases pa plads ved at dreje laseringen med uret. Det kan enten vere
den indre kanyle, som indferingssystemet er fjernet fra, eller en ekstra indre kanyle.

Forsigtig:

e Trzk ikke alene i guidekateteret, mens indferingsinstrumentet stadig befinder sig
inde i trakeostomireret. Traek altid indferingsinstrumentet ud sammen med guidekateteret
og Seldinger-wiren, eller fjern indferingsinstrumentet forst, for der traekkes i guidekateteret,
sa trakeostomireret sidder pa plads i trakea.

¢ Nar indferingsinstrumentet er fjernet, skal det sikres, at silikonekraven stadig er pa guide-
kateteret. Hvis silikonemuffen losner sig fra guidekateteret, skal du gere folgende:

o Ojeblikkelig inspektion af trakeostomirerets lumen. Hvis muffen forbliver i slangen, skal
den indvendige kanyle straks udskiftes med en reservekanyle.

o Huvis silikonemuffen ikke kan ses visuelt, anbefales det at tage et rentgenbillede af bryst-
kassen for at lokalisere den pracist med det samme. Eftersom silikonekraven er rentgenfast,
fungerer rontgenbilledet som forberedelse af den bronkoskopiske fjernelse.

B. Med obturatoren

Obturatoren er perforeret og kan anvendes i kombination med en Seldinger-wire.

1. Klarger roret og patienten som beskrevet i afsnittet "Klargering af reret” og “Klargering
af patienten”.

2. Nar roret indfores (med obturatoren indeni) i trakeostomien, skal reret holdes om halsflan-
gen, mens obturatoren trykkes fast mod 15 mm konnektoren.

3. Skub forsigtigt reret fremad, indtil halsflangen er i kontakt med hudoverfladen.

4. Fastger roret med den ene hand, og fjern obturatoren straks efter indforing.

8.4 Efter indfering af roret

1. Kontrollér, at luftvejen gennem roret er fri for obstruktioner, og juster eventuelt trakeosto-
mirerets position (f.eks. med et bronkoskop).

2. Tilslut inderkanylens 15 mm konnektor til respirationssystemet, hvis der er brug for
ventilation.

3. Hvis det er relevant: Pump trakeostomirerets cuff op med luft gennem Luerkonnektoren
pé pilotballonen.

4. Fastger roret pa plads med fikseringsbandet for at forebygge, at roret flytter sig.

5. For at undga irritation af huden pé halsen i det omrade, hvor halsflangen hviler, anbefales
det at indleegge en bandage mellem trakeostomien og halsflangen.

6. Kontrollér trykket i cuffen igen for at sikre, at cuffen ikke er blevet beskadiget under
indferingen.
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8.5 Oppumpning af cuffen

Alternativ 1: I stedet for at anvende en standardsprejte til at pumpe cuffen op anbefaler vi et
héndholdt manometer. Juster trykket i cuffen til den individuelle ventilationsbehandling,
og kontrollér det med jevne mellemrum. Trykket skal typisk vere mellem 20 cmH,0
(= 15 mmHg) og 30 cmH,0O (= 22 mmHg).

Alternativ 2: Anvend en Tracoe Smart Cuff Manager til at opretholde trykket i cuffen inden
for intervallet 20-30 cmH,O gennem passiv kontrol. Tilslut han-Lueren pa Tracoe Smart Cuff
Manager til hun-Lueren pé trakeostomirerets kontraventil. Pump Tracoe Smart Cuff Manager
op med en standardsprejte i henhold til den pagzldende brugsanvisning.

Forsigtig:
e Nar patienten flyttes i sengen, skal det sikres, at patienten ikke ligger pa pilotballonen, da
dette kan oge trykket i cuffen og muligvis beskadige trakea.

8.6 Tilslutning/frakobling af eksternt udstyr

Tilslutning til eksternt udstyr eller tilbehor (f.eks. ventilator) 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 trakeostomireret. I tvivistilfeelde skal drejes til og fra flere
gange for at bekraefte, hvor mange kraefter der skal bruges for at sikre, at tilslutningen er
forsvarligt fastgjort, og at det eksterne udstyr nemt kan fjernes pa et senere tidspunkt.

Huvis frakoblingen er vanskelig, skal der anvendes en standard frakoblingskile (medfolger
ikke) til at koble trakeostomireret fra eksternt udstyr eller tilbehor 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:
e Anvend ikke unedige krefter pa trakeostomireret, nér den tilsluttes eller frakobles eksternt
udstyr. Dette kan beskadige trakeostomireret og/eller forskyde/dekanylere det.

8.7 Subglottisk sugning

1. Intermitterende sugning udferes ved at fjerne kappen pa Luerkonnektoren til den subglot-
tiske sugeslange.

2a. Manuel sugning kan udferes med en sprojte.

2b. Der kan tilsluttes en aktiv sugeanordning ved hjalp af adapterne (se billede 2).

3. Efter subglottisk sugning skal sugeslangens Luerkonnektor lukkes igen med kappen.

Forsigtig:

* Huvis sugekanalen er obstrueret, kan den temmes ved at pumpe den op med luft/ilt (anbefalet
3-6 I/min., maks. 12 I/min.) eller skylle den med saltvandsoplesning (anbefalet 2-3 ml). De
anbefalede greenser ma ikke overskrides. Tag hejde for patientens individuelle tolerabilitet.
Folgende bivirkninger kan forekomme: Akkumulering af potentielt kontamineret sekret, ube-
hag, kvalme og opkastning, sterre mengder sekret.

¢ For skylning af sugekanalen skal det kontrolleres, at cuffen er tilstraekkeligt pumpet op.

e Efter skylning af sugekanalen skal den anvendte saltvandsoplesning straks fjernes.

* Huvis sugekanalen ikke tommes, skal reret skiftes.

8.8 Vokalisering over cuffen (ACV)
Forsigtig:
e ACV skal udferes af professionelt personale.
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ACYV 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 et trakeostomirer med permanent
oppumpet cuff og ikke taler temning af cuffen. Luften kan evt. fugtes for inflation gennem
den subglottiske sugeslange, hvilket kan forhindre udterring af slimhinderne i larynx.

1. Forklar patienten den planlagte procedure. Fortel om eventuelle bivirkninger, og besvar
patientens spergsmal.

2. Kontrollér, at de ovre luftveje er frie for obstruktioner.

3. Fjern sekret fra det subglottiske rum ved subglottisk sugning.

4. Kontrollér, at sugekanalen ikke er blokeret.

5. Tilslut den regulerbare luft- eller ilttilforsel via en fingerspidskonnektor til hun-Luerkon-
nektoren pa den subglottiske sugeslange. Alternativt kan der anvendes andre enheder til
afbrydelse af den permanente luftstrom (f.eks. Y-stik).

6. Pump langsomt luft ind i patientens gvre luftveje. Start med 1 /min., og og langsomt til en
typisk flowrate pa 3-6 I/min., athengigt af patientens behov. Flowrate ma ikke vare hejere
end 12 I/min. for at forebygge udterring af slimhinderne i larynx. Brug fingerspidskonnekto-
ren til at begranse luftstrommens tid. Tidsrammen skal tilpasses patientens udandingsrytme.
Juster luftstrom og tid til patientens komfortzone.

7. Overvag patientens reaktion, og juster parametrene (luftstrommens flow og tid)
efter behov.

8. Sluk luftstrommen, og frakobl udstyret fra den subglottiske sugeslanges konnektor, nar
sessionen er feerdig, og sat kappen pa igen.

Forsigtig:
¢ Luftstrommen gennem de ovre luftveje kan irritere patienten eller medfere oget sekretdan-
nelse, hoste, kvalme eller opkastning.
¢ Hyvis stemmen lyder grov, skal den subglottiske sugning gentages for at rense luftvejene.
* 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.

8.9 Temning af cuffen

For cuffen temmes for luft, skal det sikres, at sé lidt sekret som muligt kommer ned i de nedre
luftveje, f.eks. ved subglottisk sugning og/eller sugning gennem roret. Tom cuffen ved at
tilslutte en sprojte (med stemplet trykket i bund) til hun-Luerkonnektoren pa pilotkontraven-
tilen. Traek stemplet tilbage, indtil cuffen er helt tomt for luft. Traek ikke laengere, f.eks. ind i
et vakuum. Cuffen skal tommes (vaere tom), for trakeostomireret fjernes.

Forsigtig:

¢ Var opmarksom pa, hvor meget luft der fjernes, nar cuffen tommes for luft. Dette kan
bruges som reference for systemets integritet ved yderligere oppumpning af cuffen.

8.10 Udskiftning af inderkanylen

Hvis tyktflydende sekret samler sig i inderkanylen og ikke kan suges ud, sé luftstremmen
hindres, skal inderkanylen udskiftes med en ny eller rengjort inderkanyle.

1. Losn inderkanylen ved at dreje laseringen mod uret, og fjern den.
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2. Inderkanylen ma ikke bruges mere, hvis produktet er beskadiget. Inderkanylen ma ikke
bortskaffes. Folg anvisningerne i afsnittet “Returvarer og reklamationer”.

3. Nar der er sat en ny inderkanyle ind i den ydre kanyle, skal den ldses pa plads ved at dreje
laseringen, indtil den klikker pa plads.

Forsigtig:

e Nir du indsetter den inderste kanyle, skal du sikre dig, at cuffens inflationsslange
ikke ligger mellem den inderste og yderste kanyle, da den ellers kan komme i klemme
og blive beskadiget.

8.11 Fjernelse af roret

Hvis en tube skal skiftes, skal udskiftningsreret klargeres som beskrevet i afsnittet “Klargo-
ring af reret”. For du fjerner roret, skal du klargere patienten som beskrevet i kapitlet
“Klargering af patienten”.

1. Tom cuffen (se afsnittet “Temning af cuffen”).

2. Fastger halsflangen, mens fikseringsbandet losnes.

3. Hold godt fast i halsflangen, og traek forsigtigt trakeostomireret af stomien.

Sugning af sekret gennem reret kan evt. veere gavnligt for at forebygge infiltration i de
nedre luftveje.

4. Nir roret er fjernet, skal den rengeres snarest muligt for at forebygge skorpedannelse.

5. Reret ma ikke bruges mere, hvis produktet er beskadiget. Roret ma ikke bortskaffes.
Folg anvisningerne i afsnittet “Returvarer og reklamationer™.

I tilfelde af tubeskift skal du folge instruktionerne beskrevet i kapitlerne “Indfering af roret”,
“Efter indfering af reret”, "Oppustning af cuffen” og “Tilslutning/frakobling af eksternt
udstyr”, efter at du har fjernet roret.

9. Pleje og rengering

Forsigtig:

e Enheden mé ikke anvendes i mere end 29 dage efter forste anbrud af den sterile barriere.
¢ Det minimalt traumatiske indforingsinstrument og guidekateteret er til engangsbrug og ma
ikke rengeres og genbruges.

* Denne maksimale brugsperiode omfatter anvendelse af enheden til patienten og andet
(f.eks. rengering).

e Afhygiejnemessige arsager og for at undga forveksling, nar slangen samles igen, ma kun
en ydre kanyle og den tilsvarende inderkanyle rengeres sammen.

* Produktets integritet og funktion skal kontrolleres for genindforing

Trakeostomireret og obturatoren skal rengeres for at fjerne eventuelle kropsvesker eller
skorper, der kan heemme dens kliniske anvendelse.

Var omhyggelig med at holde den ydre kanyle ved dens halsflange efter rengering,
inderkanylen ved 15 mm konnektoren og obturatoren ved dens héndtag.

Folgende anvisninger for manuel rengering galder alle Tracoe Twist Plus-modeller og
storrelser:

1. Losn inderkanylen fra den ydre kanyle

2. Roret (ydre og inderkanyle) og obturatoren rengeres ved at skylle enhederne hver for sig
under lunkent (maks. 40 °C/104 °F) postevand, indtil de er synligt rene og frie for skorper.
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3. Der kraves s@rlig opmarksomhed for at sikre grundig skylning af reret indvendigt og,
hvis det er relevant, den subglottiske sugning.

4. Til fjernelse af debrisrester kan der anvendes berster eller vatpinde fra Tracoe, se “Supple-
rende produkter”.

5. Alternativt kan Tracoe rengeringsprodukter (se “Supplerende produkter”) anvendes i hen-
hold til deres respektive brugsanvisning.

6. Skyl reret med postevand eller destilleret vand efter rengering.

7. Hvis reret ikke er synligt ren efter skylning:

* gentag skylningen, indtil den er synligt ren, eller

¢ gentag rengeringen med Tracoe-renseszttene, eller

¢ bortskaf trakeostomireret forsvarligt.

8. Alle omréder af roret og obturatoren skal efterses i tilstraeckkelig belysning for at sikre, at
enheden er fri for kontaminanter og skorper.

9. Efter rengeringsprocessen skal roret og obturatoren laegges pa et fnugfrit, tort klede, og de
skal luftterre pa et sted uden luftbarne kontaminanter.

10. Den ydre kanyle, inderkanylen og obturatoren anses for at veere torre, nar de er frie for
tegn pa vandrester. Kontrollér, at cuffen er tor indvendigt.

11. Til sidst skal der udferes en visuel og funktionel inspektion for genindfering for at
bekrafte, at roret og obturatoren ikke er beskadigede (se ogsa afsnittet “Klargering af roret”).

Forsigtig:

¢ Trakeostomireret og (ydre og inderkanyler) obturatoren skal rengeres straks, nar de er
fjernet fra stomien, for at forhindre udterring af snavs og kontaminanter.

¢ Under rengering skal der udvises omhu for ikke at beskadige cuffen eller inflationsslangen.
e Nir et ror med manchet neds@nkes i en rengeringsreagensoplesning, anbefales det, at
pilotballonen ikke nedsankes i oplesningen.

e Lagen skal afgere, hvor ofte rengering skal udferes, men rengering mé ikke udferes
oftere end tilladt hyppighed.

¢ Det anbefales at rengore trakeostomireret dagligt. Maksimalt tilladte rengeringscyklusser
inden for 29 dage er 29 for den ydre kanyle og 35 for inderkanylen, da biokompatibiliteten
og materialestabiliteten ellers kan blive forringet.

* Rorene ma aldrig rengores med midler eller procedurer, der ikke er angivet i denne
vejledning.

* Trakeostomireret er til en enkelt patient. Derfor skal den returneres til den samme patient.
¢ Hvis enheden ikke rengeres korrekt, kan det medfere skader pa reret, oget luftmodstand
pé 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.

10. Opbevaring

a) Opbevar Tracoe-produkterne i originalemballagen i henhold til de betingelser, der angives
pé emballagen. Produkterne ma ikke opvarmes til en temperatur over 60 °C.

b) Opbevar rengjorte trakeostomirer i en ren, tildeekket beholder pa et rent og tert sted beskyt-
tet mod sollys. Trakeostomireret skal genindferes sa snart som muligt. Forkerte opbevarings-
betingelser kan medfere skader pé reret 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 trakeostomirer kraever ikke et sterilt miljo under normal anvendelse eller rengering.
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12. Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til nationale forskrifter, planer for affaldshandte-
ring eller kliniske procedurer for biologisk farligt affaldsmateriale, f.cks. direkte bortskaffelse
ien riv- og vandfast samt teetlukket pose eller beholder, der sendes til det lokale renovations-
system for kontaminerede medicinske produkter.

Yderligere anbefalinger kan fas hos sundhedsinstitutionens hygiejneansvarlige eller hjemmeple-
jens lokale affaldshandtering.

13. Returvarer og reklamationer

Hvis du har en klage over enheden, bedes du kontakte complaint.se@atosmedical.com.
Hvis det er involveret i en indberetningspligtig haendelse, som defineret i lokal lovgivning om
medicinsk udstyr, skal du desuden kontakte den kompetente myndighed i brugslandet.

14. Supplerende produkter
Tracoe Twist Plus trakeostomirer med minimalt traumatisk indferingsinstrument fas ogséa
som Tracoe Experc st sammen med Tracoe Experc Dilation Set.

Tracoe Seldinger-guidewire er en del af de ovennavnte sat. Den fis ogsd separat med
eller uden guidekateter.

14.1 Anbefalede produkter:

Tracoe Twist Plus ekstra inderkanyler

Sprojter med standard han-Luerkonnektor

Cuff-trykmonitorer til HVLP-cuffs med standard han-Luerkonnektor
Tracoe Smart Cuff Manager

Sterile, vandopleselige smoregeléer til trakeostomianvendelser
Fikseringsband

Frakoblingskiler til trakeostomi-/endotrakealrer med 15 mm konnektorer
HME (Humid Moist Exchangers) med standard 15 mm-hankonnektor

14.2 Ekstraudstyr:

Taleventiler og okklusionshztter med en standard 15 mm-hankonnektor
Rengeringsmidler, der tilbydes af Tracoe

Rengeringstilbeher (f.eks. vatpinde, berster, kar) fra Tracoe

Tracoe brusebadbeskyttelse

Bandager og kompresser

Beskyttende tekstiler (f.eks. hagesmaekke, halsterklaeder, rullekraver)

15. Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle Tracoe-produkter skal effektueres udelukkende pa grund-
lag af de geeldende generelle vilkar og betingelser (GTC), der kan ses enten hos Tracoe Medi-
cal GmbH eller pa vores websted www.tracoe.com.
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NO - NORSK

Bruksanvisning for Tracoe Twist Plus trakeostomikanyler med minimalt
traumatisk innferingssystem

Bruk av Above Cuff Vocalization (ACV) er kun CE-godkjent.

MERK:
¢ Les bruksanvisningen grundig. Den er en del av det beskrevne produktet og ma alltid vere
tilgjengelig. Folg sikkerhetsinformasjonen nedenfor for pasientenes og din egen sikkerhet.

. Dm Utbrettssider: Illustrasjonene som teksten henviser til, kan finnes pa de illus-
trerte 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 «Funksjonsbe-
skrivelse».

1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk
Tracoe Twist Plus trakeostomikanyler er indisert for & gi trakeal tilgang ved behandling av
luftveier. De kan brukes i opptil 29 dager.

Klinisk gevinst: Tracoe Twist Plus trakeostomikanyler gir trakeal tilgang til de nedre luftvei-
ene. Modellene med mansjett kan brukes til & forsegle luftveien nér de blases opp (f.eks. for
mekanisk ventilasjon).

Tracoe Twist Plus-kanyler er kanyler med dobbeltlumen. Innerkanylen kan tas ut eller skiftes
ut, f.eks. for rengjoring ved sekresjon eller obstruksjoner, mens ytterkanylen forblir pa plass.
Dermed kan luftveiene dpnes igjen ved & bytte innerkanylen.

Kanylene med subglottisk sugekanal gjor det mulig & fjerne sekresjon som ligger igjen over den
blokkerte trykkmansjetten.

De fenestrerte modellene gjor at en del av luftstrommen kan rettes mot de evre luftveiene. Hvis
behandlingen ikke krever eller tillater bruk av fenestrerte trakeostomikanyler (f.eks. mekanisk
ventilasjon), kan fenestreringen lukkes ved a fore inn en innerkanyle uten fenestrering.

Den 15 mm koblingen er en standardisert komponent som kan tilkobles andre luftveisbehand-
lingsenheter (f.eks. mekanisk ventilator, hostemaskin, forstover osv.).

Sammenlignet med bruk av endotrakeal kanyle reduseres det anatomiske dedrommet, og det
er mindre behov for sedasjon ved bruk av en trakeostomikanyle. Risiko for langtidskompli-
kasjoner forbundet med langvarig endotrakeal intubasjon (f.eks. skader pa stemmeband,
granulasjonsvev som oppstar i larynxomrédet osv.) kan forhindres ved bruk av en trakeo-
stomikanyle.

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 hjemmesykepleien.

Tiltenkt bruker: Produktet kan brukes av helsepersonell opplert i trakeostomipleie eller
personer opplart av eksperter.




Indikasjoner for bruk: Trakeostomikanylen er indisert for pasienter der trakeostomi er ned-
vendig for 4 fa tilgang til de nedre luftveiene og sikre luftveiene. Tracoe Twist Plus trakeo-
stomikanyler er kanyler med dobbeltlumen. Innerkanylen kan tas av og skiftes ut i tilfelle
tyktflytende sekresjon sterkner eller forer til obstruksjon.

Trakeostomikanylen med mansjett med hoyt volum og lavt trykk (HVLP) forsegler trakea og
separerer de ovre luftveiene fra de nedre luftveiene. Den gir derfor effektiv ventilasjon og
reduserer innstromming av subglottisk sekresjon inn i lungene.

Det minimalt traumatiske innferingssystemet er kun til engangsbruk og skal brukes til innset-
ting av Tracoe Twist Plus trakeostomikanyle ved bruk av Seldinger-teknikken. Det kan bru-
kes til forste innsetting av trakeostomikanyle etter perkutan dilatasjonstrakeostomi eller
nar kanylen byttes.

Tracoe Twist Plus extract-trakeostomikanyler med subglottisk sugekanal og mansjett (REF
316-P og REF 888-316-P) er hovedsakelig brukt hos pasienter som produserer store mengder
sekresjon, og der utsuging av det subglottiske rom er indisert.

Tracoe Twist Plus extract-trakeostomikanylene kan brukes til vokalisering over
mansjett (ACV).

Dobbel fenestrering av Tracoe Twist Plus-modellene (REF 312-P, REF 888-316-P) gjor at
en del av luftstrommen kan rettes mot de ovre luftveiene.

Til bruk pa én pasient, og produktets levetid: Tracoe Twist Plus-trakeostomikanylen skal
brukes pa én enkelt pasient, og produktets levetid er 29 dager. Enheten kan rengjores og fores
inn i samme pasient i denne tidsperioden.

Enheten skal ikke brukes i mer enn 29 dager etter at den sterile barrieren forst er apnet. Maks
bruksperiode inkluderer bade pasient- og ikke-pasientbruk (f.eks. rengjoring) av enheten.

Forsiktig:
Langvarig bruk av trakeostomikanylen i mer enn 29 dager kan fore til problemer med mate-
rialsikkerhet og biokompatibilitet.

2. Generell beskrivelse
Tracoe Twist Plus-trakeostomikanylen er laget av PU og utgjer en kunstig luftvei til de
nedre luftveiene.

Produktet inkluderer en ytterkanyle med 2 eller 3 innerkanyler med 15 mm-konnektor, et
minimalt traumatisk innforingssystem (innferingsdel, ledekateter med silikonhylse), en per-
forert obturator, et nakkebéand av stoff og smeregel som leveres sammen i en steril pose.
Adaptere til bruk med eksterne sug leveres kun med modellene med subglottisk sug
(REF 316-P, REF 888-316-P). De fenestrerte modellene (REF 312-P, REF 888-316-P)
inneholder ogsa en hette.

Tracoe Twist Plus-trakeostomikanylene er tilgjengelige i ulike diametere og lengder. Trake-
ostomikanyler, inkludert med det minimalt traumatiske innferingssystemet, er modeller
med mansjett som leveres med tom mansjett. Legen bestemmer passende diameter og
lengde pa kanylen.
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Trakeostomikanylen er rentgentett pa grunn av materialet.

Klinisk bruk av enheten i et MR-milje avhenger av produktspesifikasjoner og er beskrevet i
kapittelet «MR-sikkerhetsinformasjon».

Trakeostomikanylen kan brukes i kombinasjon med medisinske produkter som er godkjent for
invasiv ventilasjon gjennom en trakeostomi og er tilkoblet via en standard 15 mm-konnektor.
Trakeostomikanyler med subglottisk sugekanal kan brukes med medisinske produkter som er
godkjent for subglottisk utsuging.

Produktet leveres med et informasjonskort, inkludert to avtakbare etiketter som inneholder
produktspesifikke detaljer. Disse etikettene gjor det lettere a legge inn nye bestillinger av
enheten og bruke den pa en sikker mate i et MR-milje. Disse etikettene kan festes til pasien-
tjournalen.

Utbrettssider: Bilde 1 representerer den mest sammensatte trakeostomikanylemodellen.

1 kanyle 7 sugekanal

2 HVLP-mansjett Ta hunnluerkobling

2a fylleslange 7b sugeslange

2b kontrollballong med tilbakeslagsventil | 8 obturator

3 standard 15 mm-konnektor 9 fenestrerte innerkanyler

4 lasering 9a innerkanyle uten fenestrering
5 skjold 10 hette

6 innforer 11 adaptere

6a ledekateter 12 nakkebénd

6b silikonhylse 13 smoregel

(1) Trakeostomikanyle:

e Alle kanylene er buet og avsmalnet mot den distale enden og har en rund tupp pa den
distale enden (inni pasienten)

e Alle kanylene er laget av et rontgentett materiale

REF 311-P: Kanylen er utstyrt med mansjett

REF 312-P: Kanylen er utstyrt med mansjett og er fenestrert

REF 316-P: Kanylen er utstyrt med mansjett og subglottisk sugekanal

REF 888-316-P: Kanylen er utstyrt med mansjett og subglottisk sugekanal og er fenestrert

(2) Mansjett med heyt volum og lavt trykk (HVLP):

e HVLP-mansjetten (2) befinner seg pa den distale enden av trakeostomikanylen og er
direkte tilkoblet fylleslangen (2a).

¢ Den proksimale enden av fylleslangen har en kontrollballong (2b) med en innebygd selv-
forseglende tilbakeslagsventil og en hunnluerkobling.

e HVLP-mansjetten skal kun blases opp med luft.

¢ Kontrollballongen (2b) viser mansjettdiameter (CD) og -sterrelse, der dette er hen-
siktsmessig.
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(5) Skjold:

e Skjoldet (5) har en buet form.

* Skjoldets flens kan beveges horisontalt og vertikalt pa grunn av den doble svingen

e Produktkode (REF), klinisk storrelse (storrelse), innvendig diameter (ID), utvendig dia-
meter (OD), lengde (TL) for kanylen og MR-sikkerhetssymbol er alle angitt pa skjoldet.

(6—6b) Minimalt traumatisk innferingssystem

¢ Kombinasjonen av innforingsdelen (6) og ledekateteret (6a) med silikonhylsen (6b) utgjor
det minimalt traumatiske innforingssystemet.

* Silikonhylsen danner en bro mellom den koniske enden av innforingsdelen og den distale
enden av kanylen.

¢ Det minimalt traumatiske innforingssystemet brukes til plassering av Tracoe Twist Plus
trakeostomikanyle ved bruk av Seldinger-teknikken.

(7-7b) Subglottisk sugekanal:

e Tracoe Twist Plus extract trakeostomikanyler (REF 316-P, REF 888-316-P) har en
subglottisk sugekanal (7) pa utsiden av trakeostomikanylen. Sugedpningen plasseres ved
lavest mulig posisjon over mansjetten.

* Den proksimale enden av sugekanalen kommer med en standard hunnluerkoblingsport (7a)
for tilkobling til eksternt tilbehor som brukes til subglottisk utsuging eller til luft-/oksygenfor-
syning for ACV. For subglottisk utsuging kan ytterligere adaptere (11) brukes til tilkobling.

* Den subglottiske sugeporten (7a) kan stenges ved & bruke den tilherende hetten.

(8) Obturator:

¢ Den perforerte obturatoren (8) har en glatt, rund, konisk tupp ved den distale enden.
Obturatoren brukes til & fore trakeostomikanylen inn igjen ved trakeostomier.

e Pa grunn av perforeringen kan obturatoren brukes med Seldinger-teknikk.

(9-92a) Innerkanyler:

e Modellene REF 311-P og REF 316-P leveres med 2 innerkanyler, der den ene er forhands-
montert i ytterkanylen.

e De fenestrerte modellene REF 312-P og REF 888-316-P leveres med 3 innerkanyler, der
den ene er forhdndsmontert i ytterkanylen.

e Hver innerkanyle har en 15 mm-konnektor med en lasering (4). Den blé ldseringen indi-
kerer en fenestrert innerkanyle (9), og den hvite ringen indikerer en innerkanyle uten fene-
strering (9a).

¢ REF 311-P og REF 316-P inneholder 2 innerkanyler uten fenestrering.

¢ REF 312-P og REF 888-316-P inncholder 1 fenestrert innerkanyle og 2 innerkanyler uten
fenestrering.

e Den standardiserte 15 mm-konnektoren (3) er permanent festet til innerkanylen og er bereg-
net for a koble trakeostomikanylen til eksterne enheter med en standardisert 15 mm hunnkob-
ling, f.eks. kobling til mekanisk ventilasjon, HME, taleventil.

(12) Nakkebéand:

¢ Nakkebandet (12) er et mykt band med polstret stoff som vikles rundt pasientens nakke.
¢ Endene av bandet har hekter som fores inn i snerehullene i skjoldet for at trakeostomika-
nylen er godt festet i posisjon.

* Byttehyppighet bestemmes av lege eller helsepersonell.
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(13) Smeregel
* Smeregelen (13) kan brukes til kanyleinnfering med det minimalt traumatiske innforings-
systemet eller obturatoren.

Tilleggsprodukter:
¢ Produkter som kan brukes sammen med Tracoe Twist Plus-trakeostomikanylene er oppfort
i avsnittet «Tilleggsprodukter».

3. Sikkerhetsinformasjon for MR
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P, REF 888-316-P

Ikke-klinisk testing har vist at Tracoe Twist Plus-trakeostomikanylene REF 311-P, REF 312-
P, REF 316-P og REF 888-316-P er kategorisert som «MR-betinget». En pasient med denne
enheten kan trygt skannes i et MR-system under folgende 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-
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 (5) ma festes pa plass med nakkebandet (12).

* Tilbakeslagsventilen pd mansjetten til trakeostomikanylen (2b) ma festes til huden med
medisinsk tape, unna det MR-diagnostiske interesseomradet.

o [ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet som er forarsaket av tilbakeslagsventilen seg
opptil 107 mm fra tilbakeslagsventilen ved avbildning med en gradientekkopulssekvens og
et 1,5 T MR-system og opptil 113 mm ved avbildning med en spinnekko-pulssekvens i et
3,0 T MR-system. Det er derfor anbefalt 4 teipe tilbakeslagsventilen til pasientens hud unna
interesseomradet.

Advarsel:

Ved bruk i MR-avbildning:

¢ Fest kanylen fast med et nakkeband uten metall, for a forhindre eventuelle bevegelser
mens pasienten er i MR-miljoet.

¢ Fest tilbakeslagsventilen fast unna interesseomradet med standard medisinsk tape for a
forhindre bevegelser innen MR-miljoet.

* Kvaliteten pd MR-bildet kan forringes hvis interesseomrédet er i naerheten av posisjonen
til oppblasingsventilen.

4. Kontraindikasjoner

Trakeostomikanyler:

¢ 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.

¢ HVLP-mansjetten skal ikke vaere fylt nar en taleventil eller en hette brukes, og omvendt.
* Nyfodte, spedbarn og barn (< 12 ar).

ACV-bruk:

¢ Pasienter med ny trakeostomi (mindre enn 7-10 dager etter kirurgisk inngrep).
¢ Obstruksjoner i de evre luftveiene som kan hemme luftstrom og dermed fonasjonsevne.
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e Obstruksjoner kan fore til trykkekning i trakea og dermed forarsake en risiko for subku-
tant 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

e Nar produktet brukes sammen med andre medisinske produkter, ma de respektive bruks-
anvisningene 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. translaryngeal intubasjon, larynxmaske). Det anbefales & basere dette pa gjeldende
retningslinjer og standarder for pasienter med vanskelige luftveier, f.eks. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

* Optimalt oksygennivd ma etableres hos pasienten for kanylering eller gjenkanylering.

e Det anbefales pé det sterkeste a ha en ekstrakanyle og flere innerkanyler ved pasientens
seng. Oppbevar reserveutstyret under rene og terre forhold.

¢ Det anbefales ogsa a ha en reserveenhet ved sengen i tilfelle et ikke-planlagt bytte av tra-
keostomikanyle, f.eks. pd grunn av komplikasjoner, kollapset trakeostomi eller lignende.
Reserveenheten ber vare en eller to sterrelser mindre enn enheten som er i bruk.

¢ Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet for bruk/innfering. Kontroller at
kanylen ikke er blokkert, og at mansjettmaterialet ikke er skjort eller har revner og kan fylles/
tommes, at det ikke er knekkpunkter, revner eller kutt, at koblingen mellom kanylen og skjol-
det er stabil, osv. Hvis produktet er skadet, ma det erstattes med et nytt produkt.

e Den sterile emballasjen og ytre emballasjen ma kontrolleres for skade for de dpnes. Hvis
emballasjen er skadet eller har blitt apnet ved et uhell, skal ikke enheten brukes.

¢ Ikke bruk for mye kraft ved bruk eller fjerning av trakeostomikanylen nar den er pa plass.
* Ikke bruk unedvendig 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-konnektoren nér den
kobles til eller fra eksterne enheter.

* Posisjonen til fenestreringen ber sjekkes via endoskopi.

* Mansjettrykket kan endre seg hvis dinitrogenoksid (lystgass) brukes som bedevelsesmiddel.
e Alle delene i oppblasingssystemet til mansjetten ma vere fri for belastninger og knekk nar
mansjettrykket males, ellers kan manometeret vise feilaktige trykkverdier.

* Sorg for at alle tillatte gjenstander (f.ecks. handmanometer) som brukes for & blase opp
mansjetten er rene (fri for stav, synlige partikler og kontaminanter). Enhver obstruksjon av
oppblésingssystemet til mansjetten kan fore til at mansjetten temmes for luft, noe som vil
redusere effekten av ventilasjon eller beskyttelsen mot aspirasjon.

* Serg for at mansjetten er tom for luft med den tomme mansjetten mot skjoldet for innset-
ting, for a unnga skade pa mansjetten og gjore innsetting lettere.

e Nar et manometer og/eller en koblingsslange festes til fylleslangen til en blokkert trykk-
mansjett, vil det alltid vaere trykkompensasjon mellom mansjetten og den tilkoblede enheten.
Dette vil fore til et lite trykktap i mansjetten. Skulle det vaere nedvendig, kan du omjustere
trykket til det er innen optimalt omrade.

e 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
storre mengder vann ved et uhell kommer inn i fylleslangen, kan det fore til feil mansjettrykk-
maling, endring i mansjettrykk og at mansjetten temmes for luft. I sa tilfelle ma trakeostomi-
kanylen byttes ut.
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¢ Nir du bytter innerkanylen, ma du alltid serge for at fylleslangen pd mansjetten ikke
befinner seg mellom inner- og ytterkanylen, da den kan komme i klem og bli skadet.

¢ Ved mekanisk ventilasjon og hyppig endring av pasientens stilling eller manipulering av
kanylen kan innerkanylen losne fra ytterkanylen. Kontroller derfor koblingen til innerkanylen
regelmessig.

¢ Seorg for at det negative trykket ikke er for heyt og ikke péaferes over lengre tid ved
subglottisk utsuging, slik at det subglottiske rommet ikke torker ut. Intermitterende utsuging
anbefales. Uttorkingseffekten kan reduseres etter suging ved & lukke hetten pa sugeslangen.
Sugeslangen kan bli blokkert pa grunn av sekresjon som har samlet seg og/eller torket inn pa
innsiden av sugeslangen eller ved suging av for mye vaeske. Folg anvisningene i kapittelet
«Subglottisk utsuging» hvis sugeslangen blir blokkert.

 Feil oppbevaringsforhold kan fere til skade pa produktet eller den sterile barrieren.

» Vitale tegn ber observeres regelmessig av helsepersonell.

6. Advarsler

¢ Produktet skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen eller ytre emballasjen er svekket/
skadet, f.eks. dpne kanter, 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 innforingssystemet er fjernet, ma du pase at silikonhylsen fremdeles befinner seg pa
ledekateteret. Hvis ikke ma silikonhylsen (rentgentett) fjernes fra kanylen eller luftveien
umiddelbart.

¢ Nir en trakeostomikanyle fores inn for forste gang, skal ventilasjon gjennom de ovre
luftveiene stoppes umiddelbart nar mansjetten pa trakeostomikanylen som fores inn, er opp-
blast. Dette reduserer risiko for barotraume.

¢ Serg for at mansjetten ikke punkteres av instrumenter eller de skarpe kantene pa brusken
i trakea.

e Bruk kun vannleselig smoregel for trakeostomibruk, siden oljebasert gel kan skade
kanylen.

¢ Serg for at kanylen ikke blir blokkert nér smeregel blir pafert pa tuppen av obturatoren.

* Kontroller posisjonen til kanylen og at den fungerer etter innfering. Feil plassering kan
f.eks. fore til permanent skade pa slimhinnen i trakea eller mindre bledninger.

 Ikke flytt eller skyv kanylen nér den er i posisjon, da dette kan skade stomi/trakea eller
fore til utilstrekkelig ventilasjon.

o Ikke vri pa 15 mm-konnektoren, da dette kan fore til at innerkanylen roterer inne i ytter-
kanylen. Det kan forarsake avbrudd i lufttilferselen eller forskyvning av trakeostomikanylen.
Bruk laseringen til a losne og lase innerkanylen pa nytt.

¢ Fenestrerte innerkanyler ma aldri brukes til ventilasjon.

¢ For 4 unngd skade pd mansjettmaterialet ber det ikke vere i kontakt med lokalanestetika
som inneholder aerosoler, eller med salver, dvs. dekspantenol.

¢ Langvarig og for heyt mansjettrykk pa over 30 cmH,O (= 22 mm Hg) utgjer en risiko for
permanent skade pa trakea.

¢ Mansjetten skal kun blases opp med luft. Fyll ikke mansjetten med vaske, da dette vil fore
til mansjettrykktopper pa over 30 cmH,O.

¢ Utilstrekkelig fylling (under 20 cmH,0) av mansjetten kan fore til utilstrekkelig ventila-
sjon og/eller okt risiko for aspirasjon, som i verste fall kan fore til VAP (ventilatorassosiert
pneumoni) eller aspirasjonspneumoni.
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* Nar pasienten flyttes i sengen, ma du sjekke at pasienten ikke ligger pa kontrollballongen,
da dette kan oke mansjettrykket og potensielt skade trakea.

* For a forhindre skade pa stomi eller trakea, sorg for at mansjetten er tom for luft for kany-
len fores inn eller fjernes. Hvis det ikke er mulig & temme mansjetten for luft, klipper du
fylleslangen med saks og fjerner luften. I sd tilfelle er produktet defekt og ma byttes ut.

e Ved lufttransport kan endringer i mansjettrykk forekomme. Serg derfor for & ha permanent
kontroll over mansjettrykket.

 Serg for at pasientens ovre luftveier ikke er blokkert for mansjetten temmes for luft. Nar
det er nadvendig, fjerner du eventuell sekresjon fra de evre luftveiene ved hjelp av sug eller
ved at pasienten hoster.

* Serg for at korrekte luerkoblinger brukes til oppblasing av mansjett (gjennomsiktig)
og sug (hvit).

* Serg for at korrekt luerkobling (hvit) brukes til ACV.

* Sarg for at trakeostomikanylen ikke har noen obstruksjoner som kan fore til en reduksjon
i luftstrommen den leverer. Det anbefales derfor regelmessig suging av sekresjon pa innsiden
av kanylen, avhengig av den enkelte pasientens behov (f.eks. mengde sekresjon).

* For mye viskes sekresjon kan fore til dislokasjon av trakeostomikanylen. Serg for korrekt
plassering av kanylen ved a sjekke posisjonen til kanylen regelmessig og reduser risikoen for
dislokasjon ved subglottisk utsuging av sekresjon.

* Bruk kun sugekatetere for a fjerne sekresjon fra pasientens luftveier og trakeostomikany-
len. Instrumenter kan kile seg fast i kanylen og begrense ventilasjon.

* Sjekk regelmessig at alle koblinger er trygt tilkoblet for a forhindre utilsiktet frakobling
av kanylen fra eksternt utstyr og sikre effektiv ventilasjon.

e Hold 15 mm-konnektoren ren og terr.

e Ikke bruk uautoriserte verktey for & koble fra 15 mm-konnektoren, da dette kan deformere
15 mm-konnektoren.

e Hetter/taleventiler ma kun brukes med en mansjett som er tom for luft for & unnga
kvelingsrisiko.

* Ved innfering og fjerning av kanylen kan trang til 4 hoste eller bledning forekomme.

7. Bivirkninger

Typiske bivirkninger ved bruk av trakeostomikanyler inkluderer bledninger, trykkpunkter,
smerter, stenose og hudirritasjon (f.eks. pga. fuktighet), granulasjonsveyv, trakeomalasi, trake-
owesofagal fistel, okt sekresjon og svelgevansker. Skulle det oppsta en bivirkning, ma du ta
kontakt med helsepersonell 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
(rengjoring/smak/tale).

Under forsek pa temming av mansjetten for luft kan det foreckomme okt sekresjon, ubehag,
heshet, hoste eller kvalme.

8. Funksjonsbeskrivelse

Forsiktig:

¢ Det anbefales pa det sterkeste a ha en ekstrakanyle og flere innerkanyler ved pasientens
seng. Oppbevar reserveutstyret under rene og terre forhold.

* Det anbefales ogsa a ha en reserveenhet ved sengen i tilfelle et ikke-planlagt bytte av tra-
keostomikanyle, f.eks. pd grunn av komplikasjoner, kollapset trakeostomi eller lignende.
Reserveenheten ber vaere en eller to storrelser mindre enn enheten som er i bruk.

¢ Sikkerhetsregler ma tas i tilfelle det skulle forekomme komplikasjoner ved prosedyrene
som er beskrevet, slik at det umiddelbart kan etableres ventilasjon via alternative luftveier
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(f.eks. translaryngeal intubasjon, larynxmaske). Det anbefales & basere dette pa gjeldende
retningslinjer og standarder for pasienter med vanskelige luftveier, f.eks. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Klargjore kanylen

Dette er en steril enhet, som gjor at den kan brukes i et sterilt miljo.

Sterrelsen pa kanylen og passende lengde bestemmes av en lege.

Folgende funksjoner mé kontrolleres umiddelbart for bruk: mansjettens funksjonalitet og at
enheten er komplett. Hvis enheten ikke bestar den forste kontrollen, skal prosedyren gjentas
med en ny enhet. Ikke kast enheten, og folg instruksjonene i avsnittet «Retur og klager».

A. Ved bruk av det minimalt traumatiske innferingssystemet

1. Kontroller den sterile emballasjen for & forsikre deg om at den er uskadet, og at ingen
komponenter mangler.

2. Apne emballasjen og kontroller om det er skader pa enheten.

3. Kontroller at kanylen ikke har noen obstruksjoner, at materialet ikke er skjort eller har
revner, at mansjetten er intakt, at fylleslangen eller sugeslangene ikke har knekk, at det ikke
er revner eller kutt, at koblingen mellom kanylen og skjoldet er stabilt.

4. Se etter lekkasjer fra HVLP-mansjetten ved a fylle den ved hjelp av et handmanometer til
et trykk pa 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observer den oppbléste mansjetten i ett minutt for &
oppdage lekkasjer ved a lette pa trykket / tomme mansjetten for luft. Fjern luft med en sproyte
hvis mansjetten er tett. Ikke trekk lenger, f.eks. til det dannes vakuum.

5. Kontroller at ldseringen pa den forhandsmonterte innerkanylen kan apnes og lases igjen
uten motstand. Apne laseringen pa innerkanylen ved & vri den mot klokken. Vri laseringen pa
innerkanylen med klokken for a lase den. Kontroller deretter at laseringen er last, og at inner-
kanylen er festet i ytterkanylen. Ikke fjern innerkanylen fra ytterkanylen.

Forsiktig:

 Pass pi at silikonhylsen ikke forskyves nar du kontrollerer lisemekanismen pa innerkanylen,
for & unnga for stor avstand i diameteren mellom den distale kanyleenden og innferingsdelen.
Huvis det oppstar en forskyvning, kan tilkoblingen strammes ved a trekke innferingsdelen eller
ledekateteret forsiktig tilbake.

6. Kontroller at den forhandsmonterte silikonhylsen danner en bro mellom den koniske enden
av innforingsdelen og den distale enden av kanylen. Hvis du ser en spalte, kan koblingen
strammes ved & trekke innferingsdelen eller ledekateteret forsiktig tilbake.

Forsiktig:

e Ikked ter den forhind erte trakeostimikanylen som bestér av innferings-
systemet med ledekateter, trakeostomikanylen og innerkanylen.

¢ Trekk ikke i tuppen av ledekateteret eller silikonhylsen. Serg for i holde i hele innfe-
ringssy t (innferingsdel, ledekateter).

7. Silikonhylsen og enden av trakeostomikanylen smeres deretter med den medfelgende sme-
regelen (pa storrelse med en ert).

8. Hvis det er hensiktsmessig, kan nakkebandet festes til vingene pa skjoldet for & fikseres
etter at kanylen er fort inn. Hvis det skal brukes nakkeband, skal det plasseres nedenfor pasi-
entens nakke for inngrepet.

B. Nir du bruker obturatoren til ny innsetting
Folg trinn 1-5 som beskrevet ovenfor og fortsett som folger:
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6. Serg for at obturatoren inni trakeostomikanylen lett kan fores inn og ut av kanylen.

7. Plasser obtuatoren inni trakeostomikanylen.

8. Pafor et tynt lag med smeregel til den delen av obturatoren som stikker ut ved den nedre
delen av kanylen, inkludert mansjetten.

9. Hvis det er hensiktsmessig, kan nakkebéandet festes til vingene pé skjoldet for a fikseres
etter at kanylen er fort inn. Hvis det skal brukes nakkeband, skal det plasseres nedenfor pasi-
entens nakke for inngrepet.

8.2 Klargjore pasienten
Serg for at pasienten er optimalt preoksygenert umiddelbart for innfering eller gjeninnsetting.
For 4 lette innforingen ber pasienten om mulig plasseres i flatt ryggleie med overstrakt nakke.

8.3 Innfering av kanylen

A. Ved bruk av det minimalt traumatiske innferingssystemet

Det minimalt traumatiske innsettingssystemet er beregnet for bruk med Seldingerteknikken.
1. Den trakeotomerte pasienten er klargjort for kanylering, og en Seldinger-wire (inkludert i
Tracoe experc-sett, ikke inkludert i P-kanyler) er fort inn i stomakanalen.

2. Plasser trakeostomikanylen med innferingssystem (innferingsdel, ledekateter) over Seldin-
ger-wiren in situ (se bilde 5). Hvis du bruker Tracoe Seldinger-wiren, ma du serge for &
stoppe ndr merkingen pa wiren er synlig pa utsiden av kanylen ved enden av ledekateteret
utenfor pasienten.

3. Sett inn kanylen sammen med innferingsdelen og ledekateteret langs Seldinger-vaieren
gjennom trakeostomien og inn i trakea. Pass pa at kanylen, handtaket pa innferingsdelen,
ledekateteret og Seldinger-wiren holder seg innrettet og fiksert med én hiand. Enhver forskyv-
ning kan resultere i et mellomrom mellom silikonhylsen og kanylen og fore til en vanskelig
eller avbrutt innforing.

4. Skyv kanylen lett fremover til skjoldet er i kontakt med hudflaten.

5. Nar den er pa plass, fester du kanylen med én hind og trekker innferingsdelen og ledeka-
teteret ut sammen med Seldinger-wiren mens trakeostomikanylen holdes pa plass i trakea
(se bilde 6).

Huvis innferingsenheten er vanskelig a fjerne, kan den ogsa fjernes sammen med innerkanylen.
Du losner derfor innerkanylen ved & dreie laseringen mot klokken. Hvis innerkanylen fjernes
nér du fjerner innforingsenheten, ma du se til at innerkanylen deretter settes inn pa nytt og lases
pa plass ved a dreie laseringen med klokken. Dette kan enten vare innerkanylen som innfe-
ringssystemet er fjernet fra, eller en ekstra innerkanyle.

Forsiktig:

e Du mi ikke trekke i ledekateteret separat mens innforingsdelen fremdeles befinner
seg i trakeostomikanylen. Trekk alltid ut innforingsdelen sammen med ledekateteret og
Seldinger-wiren, eller fjern innforingsdelen forst, for du trekker i ledekateteret, slik at trake-
ostomikanylen blir vaerende i trakea.

e Nir innforingsdelen er fjernet, ma du pése at silikonhylsen fremdeles befinner seg pa
ledekateteret. Hvis silikonhylsen losner fra ledekateteret, gjor du som falger:

o Undersek lumenet i trakeostomikanylen umiddelbart. Hvis hylsen blir veerende i kanylen,
ma innerkanylen umiddelbart byttes ut med den ekstra kanylen.

o Hvis slikonhylsen ikke er synlig, anbefaler vi 4 ta rentgen av thorax for a fastsla neyaktig
plassering umiddelbart. Siden silikonhylsen er rentgentett, tjener rentgenundersokelsen som
forberedelse til bronkoskopisk fjerning.
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B. Med obturatoren

Obtuatoren er ikke perforert og kan ikke brukes sammen med en Seldinger-wire.

1. Klargjor kanylen og pasienten som beskrevet i kapittelet «Klargjore kanylen» og «Klar-
gjore pasienteny.

2. Hold kanylen ved skjoldet, og trykk obturatoren med litt trykk mot 15 mm-konnektoren
nar kanylen (med obturatoren inni) fores inn i trakeostomien.

3. Skyv kanylen lett fremover til skjoldet er i kontakt med hudfiaten.

4. Sikre kanylen med én hand, og fjern obturatoren umiddelbart etter at kanylen er fort inn.

8.4 Etter innforing av kanylen

1. Kontroller at luften gjennom kanylen ikke er blokkert, og juster posisjonen til trakeostomi-
kanylen om nedvendig (f.eks. ved a bruke et bronkoskop).

2. Koble 15 mm-konnektoren pa innerkanylen til respirasjonssystemet hvis ventilasjon er
nedvendig.

3. Hvis det er hensiktsmessig: Blds opp mansjetten til trakeostomikanylen med luft gjennom
luerkoblingen pa kontrollballongen.

4. Fest kanylen pa plass med nakkebandet for & forhindre at kanylen forskyves.

5. Det anbefales & plassere en forbinding mellom trakeostomien og skjoldet, slik at hudirrita-
sjon under skjoldet kan forhindres.

6. Sjekk mansjettrykket pa nytt for & vere sikker pa at mansjetten ikke er blitt skadet under
innforingen.

8.5 Blase opp mansjetten

Alternativ 1: Istedenfor en standard spreyte til a blase opp mansjetten anbefaler vi a bruke
et handmanometer. Tilpass mansjettrykket til den individuelle ventilasjonsbehandlingen, og
sjekk det ved jevne mellomrom. Trykket ber vanligvis ligge mellom 20 cmH,O (= 15 mmHg)
og 30 cmH,O(= 22 mmHg).

Alternativ 2: Bruk en Tracoe Smart Cuff Manager til & opprettholde mansjettrykket innenfor
omradet 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 Manager ved a bruke en standard spreyte i henhold til den respektive bruks-
anvisningen.

Forsiktig:
¢ Nir pasienten flyttes i sengen, ma du sjekke at pasienten ikke ligger pé kontrollballongen,
da dette kan oke mansjettrykket og potensielt skade trakea.

8.6 Tilkobling/frakobling av eksternt utstyr

For & koble til eksternt utstyr eller tilbeher (f.eks. ventilator) holder du bunnen av 15 mm-kon-
nektoren fast og skyver koblingsenden til den eksterne enheten forsiktig til den er trygt festet
til trakeostomikanylen. Hvis du er i tvil, vrir du koblingsenden av og pa flere ganger for &
bekrefte hvor mye kraft som er nedvendig for a vaere sikker pé at koblingen er forsvarlig
tilkoblet, og slik at den eksterne enheten lett kan frakobles pa et senere tidspunkt.

Hvis frakoblingen er besvarlig, bruker du en standardisert frakoblingskile (folger ikke med)
for & koble trakeostomikanylen fra eksternt utstyr eller tilbeher ved & skyve dpningen til fra-
koblingskilen mellom 15 mm-konnektoren og den eksterne enheten til de to enhetene er skilt
fra hverandre. Se kapittelet «Tilleggsprodukter».
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Forsiktig:
* Ikke bruk unedvendig 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.

8.7 Subglottisk utsuging

1. Fjern hetten pa luerkoblingen til den subglottiske sugeslangen for & utfore intermitterende
utsuging.

2a. Manuelt sug kan utfores ved a bruke en sproyte.

2b. Et aktivt sugeapparat kan kobles til ved & bruke adaptere (se bilde 2).

3. Etter subglottisk utsuging forsegler du luerkoblingen til sugeslangen med hetten.

Forsiktig:

¢ Hyvis sugekanalen er blokkert, kan obstruksjonen fjernes ved a blése opp med luft/oksygen
(anbefalt 3—6 1/min, maks. 12 1/min), eller den kan renses med saltopplesning (anbefalt
2-3 ml). Ikke overstig anbefalte grenser, og ver oppmerksom pa pasientens individuelle
toleranse. De folgende bivirkningen kan forekomme: Akkumulering av potensielt kontami-
nert sekresjon, ubehag, kvalme og brekninger, usedvanlig mye sekresjon.

* For sugekanalen skylles, ma du serge for at mansjetten er tilstrekkelig oppblést.

* Fjern saltopplesningen som ble brukt, umiddelbart etter a ha renset sugekanalen.

e Huvis blokkeringen i sugekanalen ikke fjernes, ma kanylen byttes ut.

8.8 Vokalisering over mansjett
Forsiktig:
e ACV ma utferes av autorisert personell.

ACV brukes for a gi pasienten fonasjonsevne. Den ma derfor tilpasses den individuelle pasien-
tens behov og evner. Det er viktig at pasienten far veiledning og er involvert i hvert trinn av
ACYV for a sikre samarbeid og gode resultater ndr ACV brukes.

For bruk av ACV, serg for at pasienten bruker trakeostomikanyle med permanent blokkert
trykkmansjett og som ikke taler at mansjetten temmes for luft. Om det er behov for det, kan
luften fuktes for oppblasing gjennom den subglottiske sugeslangen, noe som kan 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 luftveiene ikke er blokkert.

3. Fjern sekresjon fra det subglottiske rom ved hjelp av subglottisk sug.

4. Kontroller at sugekanalen ikke er blokkert.

5. Serg for & koble den justerbare luft- eller oksygenforsyningen via en fingerkontrollkobling
pé hunnluerkoblingen til den subglottiske sugeslangen. Alternativt kan andre enheter brukes
for a stoppe den permanente luftstrommen (f.eks. Y-kobling).

6. Blas luft langsomt inn i de ovre luftveiene til pasienten. Start med 1 1/min, og ok langsomt
til en normal stremningshastighet pa 3—6 1/min, avhengig av pasientenes behov. For a redusere
utterking av slimhinnen i larynx ma stromningshastighet ikke overstige 12 1/min. Bruk finger-
kontrollkoblingen til & begrense tidsperioden med luftstrom. Dette tidsrommet ma tilpasses
pasientens utdndingsrytme. Juster luftstrom og tid etter hva pasienten er komfortabel med.

7. Overvak pasientens reaksjon og tilpass parametere (hastighet og varighet av luftstrom)
etter behov.

8. Stopp luftstrommen nar ekten er ferdig, koble utstyret fra koblingen til den subglottiske
sugeslangen, og sett pa hetten igjen.
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Forsiktig:

¢ Luftstrommen gjennom de evre luftveiene kan irritere pasienten eller fore til okt sekresjon,
hoste, kvalme eller brekninger.

¢ Hyvis stemmen hores hes ut, gjentar du subglottisk utsuging for & dpne luftveiene.
 Tilpass varigheten til ACV-enkeltokter etter hva pasienten klarer/tolererer.

¢ Bruk korte ACV-gkter for 4 hindre utterking av slimhinnen i larynx.

¢ Pasienter med trakeostomi ma overvékes av opplert helsepersonell regelmessig.

8.9 Tomme mansjetten for luft

For mansjetten temmes for luft, ma du serge for at sa lite sekresjon som mulig kommer inn i
de nedre luftveiene, f.eks. ved bruk av subglottisk utsuging og/eller utsuging gjennom kany-
len. For & tomme mansjetten for luft, koble en sproyte (med stempelet trykt inn) til hunnluer-
koblingen pa tilbakeslagsventilen. Trekk stempelet opp til luften er fjernet fra mansjetten.
Ikke trekk lenger, f.eks. til det dannes vakuum. Mansjetten ma tommes for luft (deflateres)
for trakeostomikanylen fjernes.

Forsiktig:
¢ Nir luften fjernes fra mansjetten, ma du vaere oppmerksom pa luftvolumet som fjernes.
Dette blir en referanse for systemintegriteten for senere mansjettoppblasinger.

8.10 Bytte innerkanylen
Huvis tyktflytende sekresjon samler seg i innerkanylen og ikke kan suges ut, slik at luftstrom-
men hindres, ma du bytte ut innerkanylen med en ny eller rengjort innerkanyle.

1. Losne innerkanylen ved & dreie laseringen mot klokken, og ta den ut.

2. Hvis produktet er skadet, ma du ikke bruke innerkanylen mer. Ikke kast innerkanylen, og
folg veiledningen i kapittelet «Retur og klager».

3. Nir en innerkanyle er fort inn i ytterkanylen, laser du den pé plass ved & dreie laseringen
med klokken til du herer et klikk.

Forsiktig:
e Nar du forer inn innerkanylen, ma du alltid serge for at fylleslangen pa mansjetten ikke
er befinner seg mellom inner- og ytterkanylen, da den kan komme i klem og bli skadet.

8.11 Fjerne kanylen

Nar kanylen skal byttes ut, klargjor du kanylen som erstatter den gamle, slik det er beskrevet
i kapittelet «Klargjore kanylen». For du fjerner kanylen, ma du klargjere pasienten som
beskrevet i kapittelet «Klargjore pasienten».

1. Tom mansjetten for luft (se kapittelet « Tomme mansjetten for luft»).

2. Hold skjoldet fast, mens du losner pa nakkebandet.

3. Hold den nederste delen av skjoldet, og trekk trakeostomikanylen forsiktig ut av stomien.
Hvis det er nodvendig, kan det vere nyttig & suge opp sekresjon gjennom kanylen for a for-
hindre infiltrering inn i de nedre luftveiene.

4. Etter fjerning av kanylen, ber den rengjeres sa snart som mulig for & forhindre at vaesker
storkner.

5. Hvis produktet er skadet, md du ikke bruke innerkanylen mer. Tkke kast kanylen, og folg
veiledningen i kapittelet «Retur og klager».
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Ved bytte av kanyle ma du folge veiledningen i kapitlene «Fore inn kanylen», «Etter innfo-
ring av kanyle», «Blase opp mansjetten» og «Tilkobling/frakobling av eksternt utstyr» etter
at du har fjernet kanylen.

9. Vedlikehold og rengjering

Forsiktig:

* Enheten skal ikke brukes i mer enn 29 dager etter at den sterile barrieren forst er apnet.

e Den minimalt traumatiske innferingsdelen og ledekateteret er til engangsbruk og skal ikke
rengjores og brukes pa nytt.

e Maks bruksperiode inkluderer bade pasient- og ikke-pasientbruk (f.eks. rengjoring)
av enheten.

e Av hygieniske arsaker og for 4 unngé forveksling nér kanylen settes sammen igjen etterpd,
ma bare én ytterkanyle og den tilherende innerkanylen rengjores sammen.

* Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet for gjeninnsetting

Rengjoring av trakeostomikanylen og obturatoren har til formaél & fjerne kroppsvaesker eller
avleiringer som kan hindre klinisk bruk.

Etter rengjoring ma ytterkanylen holdes ved skjoldet, innerkanylen holdes ved 15 mm-kon-
nektoren og obturatoren holdes ved héndtaket.

Folgende veiledning for manuell rengjoring gjelder for alle Tracoe Twist Plus-modeller
og -sterrelser:

1. Losne innerkanylen fra ytterkanylen

2. For a rengjore kanylen (ytter- og innerkanyle) og obturatoren skal enhetene skylles enkelt-
vis under lunkent drikkevann (maks. 40 °C / 104 °F) til de er synlig rene og uten avleiringer.
3. Var ekstra noye med 4 skylle innsiden av kanylen og, om nedvendig, den subglottiske
utsugingen grundig.

4. For fjerning av reststoffer kan berster eller vattpinner fra Tracoe brukes. Se
«Tilleggsprodukter.

5. Alternativt kan Tracoe rengjoringsprodukter (se «Tilleggsprodukter») brukes i henhold
til de respektive bruksanvisningene.

6. Etter rengjoring skylles kanylen med drikkevann eller destillert vann.

7. Hvis kanylen ikke er synlig ren etter skylling:

* gjenta skylling til den er synlig ren, eller

* gjenta rengjoring med Tracoe rengjoringsprodukter, eller

¢ kasser trakeostomikanylen pa en trygg méte.

8. Alle delene av kanylen og obturatoren skal kontrolleres, i tilstrekkelig lys, for a serge for
at enheten er uten kontaminanter og avleiringer.

9. Etter rengjoringsprosessen plasserer du kanylen og obturatoren pa et rent, lofritt og tert
héndkle og lar dem luftterke i et omrade uten luftbarne kontaminanter.

10. Ytterkanylen, innerkanylen og obturatoren anses som terre nar det ikke lenger finnes
synlige vannrester. Sjekk at innsiden av mansjetten er torr.

11. Til slutt ber det utferes en visuell og funksjonell inspeksjon for gjeninnsetting, for a
bekrefte at kanylen og obturatoren ikke er skadet (se ogsa kapittelet «Klargjore kanylen»).

Forsiktig:

e Trakeostomikanylen (ytter- og innerkanyler) og obturatoren ber rengjeres umiddelbart
etter at de fjernes fra stomien, for a forhindre at urenheter og kontaminanter storkner.

e Ved rengjoring ma du veare forsiktig sa du ikke skader mansjetten eller fylleslangen.
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* Nir du senker en kanyle med mansjett i en rengjoringsmiddellosning, anbefales det a ikke
senke kontrollballongen ned i losningen.

¢ Rengjoringshyppigheten ma bestemmes av lege, men ma ikke overstige tillatt hyppighet.
e Det anbefales a rengjore trakeostomikanylen daglig. Maks tillatte rengjoringssykluser i
lopet av 29 dager er 29 for ytterkanylen og 35 for innerkanylen, ellers kan biokompatibilite-
ten og materialstabiliteten svekkes.

¢ Kanyler ma aldri rengjores med midler eller prosedyrer som ikke er spesifisert i denne
bruksanvisningen.

¢ Trakeostomikanylen skal kun brukes pa én pasient. Den mé derfor returneres til
samme pasient.

¢ Hvis enheten ikke er riktig rengjort, kan det fore til skade pa kanylen, ekt luftmotstand
pga. obstruksjoner eller irritasjon/inflammasjon i trakeostomien.

¢ Siden de ovre luftveiene aldri vil vare uten mikroorganismer, selv hos friske personer,
anbefaler vi ikke 4 bruke desinfeksjonsmidler.

10. Oppbevaring

a) Oppbevar Tracoe-produkter i originalemballasjen i samsvar med oppbevaringsbetingelsene
beskrevet pa emballasjen. Produktene ma ikke varmes opp til en temperatur over 60 °C.

b) Oppbevar rengjorte trakeostomikanyler i en ren tildekket beholder pa et rent og tert sted
og unna sollys. For trakeostomikanylen inn igjen sa snart som mulig. Feil oppbevaringsfor-
hold kan fere 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
trakeostomikanyler krever ikke et sterilt milje ved normal bruk eller rengjoring.

12. Avfallsbehandling

Brukte produkter skal avhendes i henhold til nasjonale forskrifter, planer for avfallshandte-
ring, eller klinikkens prosedyrer for behandling av smittefarlig avfall, dvs. direkte avhending
i en revne- og fuktighetsresistent og 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 hjemmet).

13. Returer og klager

Hvis du har en klage i forbindelse med enheten, kan du kontakte complaint.se@
atosmedical.com.

Hvis enheten har veert involvert i en rapporteringspliktig hendelse, slik dette er definert i lokal
lovgivning for medisinske produkter, ma du ta kontakt med den relevante tilsynsmyndigheten
i landet der enheten har vert i bruk.

14. Tilleggsprodukter
Tracoe Twist Plus trakeostomikanyler med minimalt traumatisk innferingssystem er ogsa
tilgjengelige som Tracoe Experc-sett i kombinasjon med Tracoe Experc Dilation Set.

Tracoe Seldinger-guidewire er en del av settene angitt over. Den er ogsa tilgjengelig separat
med eller uten ledekateter.
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14.1 Anbefalte produkter:

Tracoe Twist Plus ekstra innerkanyler

Sproyter med standard hannluerkobling

Mansjettrykkmonitorer til HVLP-mansjetter med standard hannluerkobling
Tracoe Smart Cuff Manager

Steril, vannleselig smeoregel for trakeostomibruk

Nakkebéand

Frakoblingskiler for trakeostomi- / endotrakeale kanyler med 15 mm-konnektorer
Humid Moist Exchangers (HME) med en standard 15 mm hannkonnektor

14.2 Valgfrie produkter:

Taleventil og hette med en standard 15 mm hannkonnektor
Rengjeringsmidler fra Tracoe

Rengjoringstilbeher (f.eks. vattpinner, berster, balje) fra Tracoe
Tracoe dusjbeskyttelse

Forbindinger og kompresser

Beskyttende tekstiler (f.eks. smekker, skjerf, halser)

15. Generelle vilkar
Salg, levering og retur av alle Tracoe-produkter skal gjennomfores utelukkende pa grunnlag
av de generelle vilkdrene (GTC), som er tilgjengelige enten fra Tracoe Medical GmbH eller
via vért nettsted www.tracoe.com.
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FI- SUOMI

Minitraumaattisella sisaanvientijarjestelmalla varustettujen
Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylien kdyttoohjeet

Above Cuff Vocalization (ACV) -toiminnon kéytto on ainoastaan CE-hyvaksytty.

HUOMAUTUS:
* Lue kiyttdohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua tuotetta, ja niiden on oltava aina kdy-
tettdvissd. Noudata seuraavia turvallisuusohjeita potilaidesi ja oman turvallisuutesi vuoksi.

. Dm Taitetut sivut: Kuvat, joihin tekstissé viitataan, ovat (taitetuilla) kuvasivuilla
néiden kayttoohjeiden alussa. Numeroilla ilmaistaan tuotteen osat ja viitataan tuotteen vas-
taaviin kuviin. Tuotteen yhteydessd kdytetyt symbolit ja kuvakkeet on selitetty kohdissa
”Yleiskuvaus” ja “Toiminnan kuvaus”.

1. Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet
Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylit on tarkoitettu reitin muodostamiseen henkitorveen
hengitysteiden hallintaa varten. Niitd voidaan kdyttdd 29 pdivén ajan.

Kliininen hyoty: Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylit muodostavat reitin henkitorven
kautta alahengitysteihin. Mansetilla varustettuja malleja kiytettdessi hengitystie voidaan tii-
vistdd tdyttdmalld mansetti (esimerkiksi mekaanista ventilaatiota varten).

Tracoe Twist Plus -kanyylit ovat kaksiluumenisia. Sisdkanyylin voi irrottaa tai vaihtaa esi-
merkiksi eritteiden tai tukosten poistamiseksi, kun taas ulkokanyyli pysyy paikallaan. Néin
ollen hengitysteiden avoimuus voidaan palauttaa vaihtamalla sisédkanyyli.

Subglottisella imukanavalla varustetut kanyylit mahdollistavat tiytetyn mansetin yldpuolelle
jaaneiden eritteiden poistamisen.

Aukollisten mallien avulla osa ilmavirrasta voidaan suunnata ylédhengitysteihin. Jos hoito ei
edellytd tai mahdollista (esim. mekaaninen ventilaatio) aukollisen trakeostomiakanyylin kéyt-
t6d, voidaan aukko sulkea asettamalla aukoton sisékanyyli.

15 mm:n liitin on standardoitu osa, johon voidaan liittdd muita hengitysteiden hallintaan
tarkoitettuja laitteita (kuten hengityskone, yskityslaite ja nebulisaattori).

Intubaatioputken kéytto6n verrattuna trakeostomiakanyylin kiytto pienentéd anatomista tyhjad
tilaa seké vihentdd sedaation tarvetta. Pitkékestoiseen trakeaali-intubaatioon liittyvien pitka-
aikaisten komplikaatioiden riskid (kuten dénihuulivammojen ja granulaatiokudoksen muodos-
tumisen riskid kurkunpéén alueella) voidaan ehkaistd kayttamalla trakeostomiakanyylia.

Potilasryhmiit: Tuote on tarkoitettu aikuisille ja nuorille (12-21-vuotiaille).
Kliininen kiytto: Tuote on tarkoitettu mekaanisesti ventiloiduille ja itse hengittiville poti-
laille sairaaloissa, kentilld tapahtuvassa ensihoidossa, hoitokodeissa, poliklinikoilla ja koti-

hoidossa.

Tarkoitettu kiiyttiji: Tuotetta saavat kiyttdd vain trakeostomiahoitoon koulutetut tervey-
denhuollon ammattilaiset sekd ammattilaisten kouluttamat henkil6t.
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Kiyttoaiheet: Trakeostomiakanyyli on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat henkitorviavan-
teen alahengitysteihin hengitystien varmistamiseksi. Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylit
ovat kaksiluumenisia. Sisikanyyli voidaan poistaa ja vaihtaa, jos siind on kuivuneita eritteité
tai jos viskoosit eritteet tukkivat sen.

HVLP-mansetilla varustettu trakeostomiakanyyli erottaa ylahengitystiet alahengitysteisté
tiivistdmalld henkitorven, joten se mahdollistaa tehokkaan ventilaation ja vdhentdd subglot-
tisten eritteiden padsyé keuhkoihin.

Kertakdyttoinen minitraumaattinen sisddnvientijarjestelma on tarkoitettu Tracoe Twist Plus
-trakeostomiakanyylin sisdénvientiin Seldingerin tekniikalla. Sitd voidaan kayttdd trakeosto-
miakanyylin ensimméiseen sisddnvientiin perkutaanisen laajennustrakeostomian jilkeen, tai
sisddnvientiin kanyylin vaihdon yhteydessa.

Subglottisella imukanavalla ja mansetilla varustetut Tracoe Twist Plus extract -trakeostomi-
akanyylit (REF 316-P ja REF 888-316-P) on tarkoitettu pddasiassa potilaille, jotka tuottavat
runsaasti eritteité ja jotka tarvitsevat subglottisen alueen imua.

Tracoe Twist Plus extract -trakeostomiakanyyleja voidaan kdyttdd danen tuottamiseen man-
setin ylapuolella (Above Cuff Vocalization, ACV).

Tracoe Twist Plus -mallien (REF 312-P, REF 888-316-P) kaksinkertaisen aukon ansiosta osa
ilmavirrasta voidaan suunnata yldhengitysteihin.

Potilaskohtainen kiytto ja kiyttoika: Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyyli on tarkoi-
tettu kéytettédviksi yhdelld potilaalla, ja sen kiyttoikd on 29 pdivad. Laite voidaan puhdistaa
ja asettaa uudelleen samalle potilaalle tini aikana.

Laitetta saa kdyttdd enintdéin 29 pdivin ajan steriilin suojuksen ensimmadisestd avaamisesta
alkaen. Tdméd enimmadiskdyttoaika siséltdd laitteen kiyton seké potilaalla ettd potilaan ulko-
puolella (kuten puhdistettaessa).

Huomio:
Trakeostomiakanyylin pitkédkestoinen kdytto yli 29 pdivén ajan voi johtaa materiaalin turval-
lisuuteen ja bioyhteensopivuuteen liittyviin ongelmiin.

2. Yleiskuvaus
Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyyli on valmistettu PU:std, ja se muodostaa keinotekoisen
ilmatien alahengitysteihin.

Tuote sisdltdd ulkokanyylin ja kaksi tai kolme 15 mm:n liittimelld varustettua sisikanyylid,
minitraumaattisen sisddnvientijirjestelmén (sisddnviejd, silikoniholkillinen ohjainkatetri),
rei’itetyn sulkijan, kankaisen kaulapannan ja liukastusgeelin. Vilineet toimitetaan steriilissé
pussissa. Ulkoisten imulaitteiden kanssa kéytettdvit sovittimet toimitetaan vain niiden mal-
lien mukana, jotka mahdollistavat subglottisen imun (REF 316-P, REF 888-316-P). Aukolli-
sissa malleissa (REF 312-P, REF 888-316-P) on myds sulkukorkki.

Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyyleja on saatavilla eri lapimitoilla ja pituuksilla. Minit-
raumaattisen sisadnvientijarjestelmén kanssa toimitettavat trakeostomiakanyylit ovat manset-
timallia, ja ne toimitetaan mansetti tyhjand. Ladkéri madrittdd kanyylin sopivan ldpimitan
ja pituuden.
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Trakeostomiakanyyli on materiaalinsa vuoksi réntgenpositiivinen.

Laitteen kliininen kdytté magneettikuvausympdristossé riippuu laitteen teknisistd tiedoista.
Lisétietoja on luvussa "Magneettikuvausturvallisuuteen liittyvid tietoja”.

Trakeostomiakanyylia voidaan kayttda sellaisten lddkinnallisten laitteiden kanssa, jotka on
hyviksytty kdytettaviksi invasiiviseen ventilaatioon henkitorviavanteen kautta ja jotka liite-
tddn 15 mm:n vakioliittimelld. Subglottisella imukanavalla varustettuja trakeostomiakanyy-
leja voidaan kiyttda sellaisten ladkinnillisten laitteiden kanssa, jotka on hyviksytty kiytettd-
viksi subglottiseen imuun.

Témaén tuotteen mukana toimitetaan tietokortti ja kaksi irrotettavaa etikettid, jotka siséltavit
tuotekohtaisia tietoja. Nama etiketit helpottavat laitteen uudelleentilausta ja sisiltavit tietoa
laitteen turvallisesta kdytostd magneettikuvausympdristossa. Etiketit voidaan kiinnittdd poti-
laan sairauskertomukseen.

Taitetut sivat: Kuvassa 1 esitetddn monimutkaisin trakeostomiakanyylimalli.

1 kanyyli 7 imukanava

2 HVLP-mansetti Ta Luer-naarasliitin

2a | tayttoletku 7b imuletku

2b | pilottipallo, jossa on yksisuuntaventtiili | 8 sulkija

3 15 mm:n vakioliitin 9 aukollinen sisédkanyyli
4 lukitusrengas 9a | aukoton sisikanyyli

5 kaulus 10 sulkukorkki

6 sisddnvientikappale 1 sovittimet

6a | ohjainkatetri 12 kaulapanta

6b | silikoniholkki 13 liukastusgeeli

(1) Trakeostomiakanyyli:

o Kaikki kanyylit ovat kaarevia ja kapenevat distaalipddtéd kohti. Niiden distaalipaéssa (poti-
laan sisdlld) on pyored karki.

« Kaikki kanyylit on valmistettu réntgenpositiivisesta materiaalista.

REF 311-P: Kanyyli on mansetillinen.

REF 312-P: Kanyylissa on mansetti ja aukko.

REF 316-P: Kanyylissa on mansetti ja subglottinen imukanava.

REF 888-316-P: Kanyylissa on mansetti, aukko ja subglottinen imukanava.

(2) HVLP-mansetti:

¢ Trakeostomiakanyylin distaalipddssi sijaitseva HVLP-mansetti (2) sijaitsee trakeostomiaka-
nyylin distaalipadssd on yhdistetty suoraan tayttoletkuun (2a).

¢ Tayttoletkun proksimaalipdd sisiltad pilottipallon (2b), jossa on itsesulkeutuva yksisuun-
taventtiili ja Luer-naarasliitin.

¢ HVLP-mansetti tdytetddan vain ilmalla.

 Pilottipallo (2b) ilmaisee mansetin halkaisijan (CD) ja koon tarpeen mukaan.
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(5) Kaulus:

e Kaulus (5) on kaareva.

» Kaksoisnivelen ansiosta kaulusta voi liikuttaa vaaka- ja pystysuuntaisesti.

¢ Kanyylin tuotekoodi (REF), kliininen koko (size), sisdldpimitta (ID), ulkolépimitta (OD)
ja pituus (TL) sekd magneettikuvausturvallisuuden symboli on esitetty kauluksessa.

(6—6b) Minitraumaattinen sisdénvientijirjestelméa

¢ Minitraumaattinen sisddnvientijarjestelma koostuu sisddnviejéstd (6) ja ohjainkatetrista
(6a), jossa on silikoniholkki (6b).

« Silikoniholkki ylittda sisddnviejan kartiomaisen pain ja kanyylin distaalipddn vélisen raon.
* Minitraumaattista sisadnvientijarjestelmaé kaytetddn Tracoe Twist Plus -trakeostomiaka-
nyylin asettamiseen Seldingerin tekniikalla.

(7-7b) Subglottinen imukanava:

e Tracoe Twist Plus extract -trakeostomiakanyyleissd (REF 316-P, REF 888-316-P) on
subglottinen imukanava (7) trakeostomiakanyylin ulkopuolella. Imuaukko sijoitetaan alim-
paan mahdolliseen kohtaan mansetin yldpuolelle.

* Imukanavan proksimaalipai sisdltdd vakiomallisen Luer-naarasliittimen (7a) portin, jonka
kautta laite voidaan liittad ulkoiseen lisdlaitteeseen subglottista imua varten tai ilman/hapen
syottamiseksi ACV:td varten. Yliméddrdisid sovittimia (11) voidaan kayttdd subglottisen imun
liitdntdd varten.

e Subglottisen imun portti (7a) voidaan sulkea mukana toimitetulla korkilla.

(8) Sulkija:

¢ Rei’itetyn sulkijan (8) distaalipddssé on siled, pyored kartiokérki. Sulkijaa kdytetdén tra-
keostomiakanyylin uudelleenasetukseen henkitorviavanteeseen.

* Rei’ityksensi ansiosta sulkijaa voidaan kéyttda Seldingerin tekniikassa.

(9- 9a) Sisikanyylit:

e Mallien REF 311-P ja REF 316-P mukana toimitetaan 2 sisdkanyylia, joista toinen
on esiasennettu ulkokanyyliin.

e Aukollisten mallien REF 312-P ja REF 888-316-P mukana toimitetaan 3 sisékanyylia,
joista yksi on esiasennettu ulkokanyyliin.

 Jokaisessa sisdkanyylin sisdosassa on 15 mm:n liitin, jossa on lukitusrengas (4). Sininen luki-
tusrengas osoittaa aukollista sisikanyylia (9) ja valkoinen rengas aukotonta sisékanyylia (9a).

e REF 311-P ja REF 316-P sisiltavit 2 aukotonta sisikanyylia.

¢ REF 312-P ja REF 888-316-P sisdltdvit 1 aukollisen sisikanyylin ja 2 aukotonta
sisdkanyylid.

e 15 mm:n vakioliitin (3) on kiinnitetty pysyvisti sisdkanyyliin, ja se on tarkoitettu trakeos-
tomiakanyylin liittdmiseen ulkoisiin laitteisiin, kuten ventilaattoriin, lammon- ja kosteuden-
vaihtimeen tai puheventtiiliin, vakiomallisella 15 mm:n naarasliittimilla.

(12) Kaulapanta:

* Kaulapanta (12) on pehmustettu kangasnauha, joka asetetaan potilaan kaulan ympirille.
e Trakeostomiakanyyli kiinnitetdéin paikalleen pannan pdissé olevilla tarranauhakiinnik-
keilld, jotka viedddn kauluksen silmukoiden lapi.

» Laakari tai terveydenhuollon ammattilainen madrittda laitteen vaihtovilin.
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(13) Liukastusgeeli
« Liukastusgeelid (13) voidaan kayttad kanyylin asettamiseen minitraumaattisen sisdanvien-
tijarjestelmén tai sulkijan avulla.

Lisétuotteet:
¢ Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylien kanssa yhteensopivat tuotteet on lueteltu koh-
dassa “Lisétuotteet”.

3. Magneettikuvausturvallisuuteen liittyvia tietoja
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P ja REF 888-316-P

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylit REF 311-P,
REF 312-P, REF 316-P ja REF 888-316-P soveltuvat magneettikuvaukseen tietyin ehdoin”.
Potilas, jolle on asennettu tima laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjérjestel-
massd, joka tdyttdd seuraavat ehdot:

¢ Staattinen magneettikenttd 1,5 teslaa (T) tai 3,0 T.

¢ Spatiaalinen gradienttikenttd enintddn 1 900 gaussia/cm (19 T/m).

¢ Magneettikuvausjirjestelmén raportoima koko kehon keskimédérdinen ominaisabsorpti-
onopeus (SAR) 2 W/kg (normaalissa toimintatilassa) ja pdan ominaisabsorptionopeus enin-
tadn (SAR) 3,2 W/kg.

¢ Vain kvadratuurinen lahettiva vartalokela.

¢ Kaulus (5) on kiinnitettdva paikalleen kaulapannalla (12).

¢ Trakeostomiakanyylin mansetin yksisuuntaventtiili (2b) on kiinnitettévé ihoon ldakinnl-
liselld teipilld pois magneettikuvauksen kohdealueelta.

» Ei-kliinisissd testeissd yksisuuntaventtiilin aiheuttama kuva-artefakti ulottui (radiaalisesti)
enintddn 107 mm:n padhdn yksisuuntaventtiilistd kuvattaessa gradienttikaikupulssisekvens-
silléd ja 1,5 T:n magneettikuvausjdrjestelmélld ja enintédan 113 mm:n pdéhdn kuvattaessa spin-
kaikupulssisekvenssilld ja 3,0 T:n magneettikuvausjérjestelmilld. Siksi suosittelemme,
ettd yksisuuntaventtiili teipataan potilaan ihoon pois kuvattavalta alueelta.

Varoitus:

Kun laitetta kdytetdan magneettikuvauksessa:

» Kiinnitd kanyyli tukevasti metallia sisdltimattomalld kaulapannalla, jotta se ei padse liik-
kumaan magneettikuvausymparistossa.

¢ Kiinnitd yksisuuntaventtiili tavallisella ladkinnalliselld teipilld pois kuvattavalta alueelta,
jotta se ei pddse liikkkumaan magneettikuvausymparistossa.

¢ Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kuvattava alue on ldhelld tayttoventtiilia.

4. Vasta-aiheet

Trakeostomiakanyylit:

¢ Trakeostomiakanyylia ei saa kdyttdd lampda tuottavien laitteiden, kuten laserin, kanssa. Se
voi aiheuttaa tulipaloriskin sekd muodostaa myrkyllisid kaasuja. Lisaksi kanyyli voi vaurioitua.
¢ HVLP-mansettia ei saa tdyttdd, kun puheventtiili tai sulkukorkki on kdytdssd ja
painvastoin.

¢ Vastasyntyneet, pikkulapset ja lapset (alle 12-vuotiaat).

ACV:n kaytto:
* Potilaat, joille on vasta tehty henkitorviavanne (alle 7-10 péivia leikkausviillon jilkeen).
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e Yldhengitysteiden tukokset, jotka voivat estdd ilman virtauksen ja siten puheen
tuottamisen.

* Tukokset voivat johtaa paineen kasvamiseen henkitorvessa ja siten aiheuttaa ihonalaisen
ilmapdhon riskin.

 Potilaat, joilla on ihonalainen ilmap6ho tai henkitorven kudoksen infektio.

* Potilaat, joilla on toispuolinen tai molemminpuolinen d&nihuulihalvaus mediaalisesti.

5. Yleiset varotoimet

¢ Jos tuotetta kiytetddn muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa, noudata kyseisten tuottei-
den kayttoohjeita. Jos sinulla on kysyttdvaa tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.

* Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessé on valmistauduttava varotoimiin komplikaatioiden
varalta ja varmistettava, ettd potilaalle voidaan aloittaa vilitén ventilaatio muilla keinoilla
(kuten translaryngeaalinen intubaatio, kurkunpéamaski). Tamén suositellaan perustuvan hen-
gitysticongelmista kirsivid potilaita koskeviin sovellettaviin ohjeisiin ja standardeihin, esi-
merkiksi Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway (American Society of
Anesthesiologists, 2013).

* Potilaan optimaalinen happipitoisuus on saavutettava ennen kanyylin asettamista tai
uudelleenasettamista.

* On erittdin suositeltavaa varmistaa, ettd potilaan vuoteen vierelld on kdyttovalmis varaka-
nyyli ja useita sisékanyyleja. Varalaitteita on sdilytettdvi puhtaassa ja kuivassa tilassa.

¢ On myos suositeltavaa pitdd hitdvaralaitetta vuodeosastolla, jos trakeostomiakanyyli voi-
daan joutua vaihtamaan ennalta suunnittelematta esimerkiksi komplikaatioiden, romahtaneen
trakeostooman tai vastaavan vuoksi. Varalaitteen on oltava yhti tai kahta kokoa pienempi kuin
kaytossi oleva laite.

¢ Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen kéyttod/sisddnvientid. Varmista
muun muassa, ettd kanyylissa ei ole tukoksia, taittumia, repedmié tai viiltoja, ettd mansetin
materiaali ei ole haurastunut tai rikkindinen ja ettd se voidaan tdyttdd ja tyhjentdd ja ettd
kanyyli ja kaulus on kiinnitetty toisiinsa tukevasti. Jos tuote on vaurioitunut, se on vaihdet-
tava uuteen.

e Steriili pakkaus ja ulkopakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen avaamista. Jos
pakkaus on vaurioitunut tai se on avattu tahattomasti, laitetta ei saa kayttaa.

* Kun trakeostomiakanyyli on paikallaan, sen késittelemisessi tai poistamisessa ei saa kiyt-
tad liikaa voimaa.

e Trakeostomiakanyyliin ei saa kohdistaa tarpeetonta voimaa, kun sité liitetddn ulkoisiin
laitteisiin tai irrotetaan niistd. Se voi vaurioittaa trakeostomiakanyylia ja/tai siirtdd sen paikal-
taan joko osittain tai kokonaan.

¢ Tartu trakeostomiakanyyliin aina 15 mm:n liittimen kannasta, kun liitéit sen ulkoisiin lait-
teisiin tai irrotat sen niistd.

 Ikkunan sijainti on tarkistettava tahystykselld.

e Mansetin paine voi muuttua, jos anesteettina kiytetddn typpioksiduulia (ilokaasua).

e Mansetin tdyttojarjestelmin osiin ei saa kohdistua venytysté eikd niissé saa olla taittumia
mansetin paineen mittauksen aikana. Muuten painemittari voi nédyttdd virheellisid painearvoja.
* Varmista, ettd kaikki mansetin tiyttimiseen kdytetyt sallitut esineet (esim. kiidessd pidet-
tdvd painemittari) ovat puhtaita. (Niissé ei ole polyd, nakyvid hiukkasia eikd epapuhtauksia.)
Mansetin tayttojarjestelmén tukos voi aiheuttaa mansetin tyhjenemisen, mikd vihentdd ven-
tilaation tehokkuutta tai suojausta aspiraatiolta.

e Varmista aina ennen kanyylin sisddnvientid, ettd mansetti on tyhjennetty ja ettd tyhjennetty
mansetti on suunnattu kaulusta kohti. Néin voidaan estdd mansetin vaurioituminen ja helpot-
taa sisdénvientia.
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¢ Kun tiytetyn mansetin tiyttdletkuun on kiinnitetty painemittari ja/tai liitosletku, se aiheut-
taa aina paineen tasausta mansetin ja liitetyn laitteen vilille. Tdmén seurauksena mansetin
paine laskee hieman. Painetta voi tarvittaessa siitédd uudelleen optimaaliselle tasolle.

¢ Vettd mansetin sisdlld: Kaikki HVLP-mansetit ldpéisevét tietyn verran vesihdyryé. Tiivis-
tynyttd vesihdyryd voi siis kertyd mansetin sisélle. Jos tayttoletkuun padsee tahattomasti run-
saasti vettd, se voi johtaa virheelliseen mansetin paineen mittaukseen, mansetin paineen
sddtoon ja mansetin tyhjenemiseen. Télloin trakeostomiakanyyli on vaihdettava.

¢ Kun vaihdat sisékanyylia, varmista aina, ettd mansetin tiyttoletku ei ole sisemmén ja
ulomman kanyylin vilissd, koska se voi jadda kiinni ja vahingoittua.

¢ Mekaanisen ventilaation aikana ja potilaan asennon muuttuessa usein tai letkua manipuloi-
taessa sisikanyyli voi irrota ulkokanyylisté. Tarkista siksi sisdkanyylin liitantd saann6llisesti.

¢ Subglottisen imemisen aikana on varmistettava, etté alipaine ei ole liian suuri ja etté sitd
el kiytetd pitkéddn, jotta subglottinen alue ei pddse kuivumaan. Suosittelemme kdyttdmaan
jaksoittaista imua. Imuletkun portin sulkeminen korkilla imemisen jilkeen voi vihentéa kui-
vumisvaikutusta. Imuletkun sisélle kertyneet ja/tai kuivuneet eritteet seké runsaan nesteen
imeminen voivat tukkia imuletkun. Jos imuletku tukkeutuu, noudata kohdassa "Subglottinen
imu” esitettyjd ohjeita.

* Virheelliset séilytysolosuhteet voivat johtaa tuotteen tai steriilin suojuksen vaurioitu-
miseen.

¢ Ammattilaisten on seurattava elintarkeité parametreja saédnnollisesti.

6. Varoitukset

« Tétid tuotetta ei saa kdyttdd, jos pakkauksen steriiliys on vaarantunut tai ulkopakkaus on
vaurioitunut (esim. avoimia reunoja tai reikid pakkauksessa).

¢ Tuotteen uudelleenkisittely (mukaan lukien uudelleensterilointi) ei ole sallittua, koska se
voi vaikuttaa tuotteen materiaaliin ja toimintaan. Tuotteet ovat kertakdyttoisia.

¢ Tracoe-tuotteita ei saa muunnella. Tracoe ei vastaa muunnelluista tuotteista.

¢ Varmista, ettd silikoniholkki on edelleen ohjainkatetrissa sisdénvientijérjestelmén poista-
misen jilkeen. Jos ei ole, silikoniholkki (réntgenpositiivinen) on heti poistettava kanyylista
tai hengitysteista.

¢ Ventilaatio yldhengitysteiden kautta on pyséytettava valittomasti, kun trakeostomiakanyy-
lin mansetti on téytetty trakeostomiakanyylin ensimmadiselld sisdanvientikerralla. Se véhentdd
painevaurion riski.

¢ Varmista, ettd instrumentit tai henkitorven ruston terdvit harjanteet eivit puhkaise mansettia.
* Kaiytd trakeostomiassa ainoastaan vesiliukoista liukastusgeelid, koska 6ljypohjainen geeli
voi vaurioittaa kanyylia.

¢ Varmista, ettd kanyyli ei tukkeudu, kun liukastusgeelié levitetddn sulkijan kérkeen.
 Tarkista kanyylin sijainti ja toiminta sisdénviennin jilkeen. Virheellinen asettaminen voi
muun muassa vaurioittaa pysyvésti henkitorven limakalvoa tai aiheuttaa viihaistd verenvuotoa.
¢ Ald liikuta tai siirrd kanyylia, kun se on asetettu paikalleen, koska se voi vaurioittaa avan-
netta tai henkitorvea tai johtaa riittiméattoméaan ventilaatioon.

o Ald kdidnnd 15 mm:n liitintd, silld se voi aiheuttaa sisikanyylin kiertymisen ulkokanyylin
isdlld. Se voi johtaa ilmansy6ton katkeamiseen tai trakeostomiakanyylin siirtymiseen. Loy-
a lukitse sisdkanyyli lukitusrenkaan avulla.

o Ali koskaan kiyti ventilaatioon aukollista sisékanyylia.

* Jotta mansetin materiaali ei vaurioituisi, se ei saa olla kosketuksissa aerosoleja tai voiteita
sisdltdvien paikallispuudutteiden (esim. dekspantenolin) kanssa.

¢ Henkitorvi voi vaurioitua pysyvésti, jos mansetin paine on pitkdén liian suuri eli yli
30 cmH,O (= 22 mmHg).
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e Mansetin saa tiyttdd vain ilmalla. Mansettia ei saa tdyttdd nesteilld, silld sen seurauksena
mansetin paine voi kasvaa yli 30 cmH,O.

e Mansetin riittdméton tayttdminen (alle 20 cmH,0) voi johtaa riittimattomaén ventilaa-
tioon ja/tai aspiraatioriskin kasvamiseen, miké voi pahimmassa tapauksessa johtaa ventilaat-
torihoitoon liittyviddn keuhkokuumeeseen tai aspiraatiokeuhkokuumeeseen.

* Kun potilaan asentoa muutetaan siangyssa, varmista, ettd potilas ei ole pilottipallon pailld,
silld se voi kasvattaa mansetin painetta ja siten mahdollisesti vaurioittaa henkitorvea.

e Varmista, ettd mansetti on tyhjennetty, ennen kuin kanyyli viedddn sisédn tai poistetaan,
jotta avanne tai henkitorvi ei vaurioituisi. Jos mansettia ei voi tyhjentdd, leikkaa tayttoletku
saksilla ja poista ilma. Tdmén seurauksena tuote on viallinen ja se on vaihdettava.

* Lentomatkan aikana mansetin paine voi vaihdella, joten tdlloin on varmistettava jatkuva
mansetin paineensdito.

¢ Varmista ennen mansetin tyhjentdmistd, ettd potilaan ylédhengitystiet ovat avoimet. Tyh-
jennd yldhengitystiet eritteisté tarvittaessa imemélla tai pyytdmallad potilasta yskimaén.

e Varmista, ettd oikeita Luer-liittimid kdytetdan mansetin tayttimiseen (ldpindkyva) ja
imemiseen (valkoinen).

e Varmista, ettdi ACV:hen kéytetdédn oikeaa Luer-liitintd (valkoinen).

e Varmista, ettd trakeostomiakanyylissa ei ole tukoksia, jotka voivat pienentdd syotettyd
ilmavirtaa. Siksi suositellaan, ettd putken sisdlld oleva erite imetddn pois sddnnollisesti poti-
laan tarpeiden mukaan (esim. eritteiden maara).

 Erittdin sitked erite voi siirtdd trakeostomiakanyylin paikaltaan. Varmista kanyylin oikea
sijainti tarkistamalla kanyylin asento sd@nnéllisesti ja ehkdise kanyylin siirtymisté paikaltaan
imemalla subglottinen erite.

e Kaiytéd vain imukatetreja eritteiden poistamiseen potilaan hengitysteistd ja trakeostomiaka-
nyylista. Instrumentit voivat tukkia kanyylin ja rajoittaa ventilaatiota.

e Tarkista kaikkien liitdnt6jen tiukkuus sddnnéllisesti, jotta kanyyli ei pdédse vahingossa
irtoamaan ulkoisista laitteista ja jotta varmistetaan tehokas ventilaatio.

e Pidd 15 mm:n liitin puhtaana ja kuivana.

e Ali irrota ulkoista laitetta 15 mm:n liittimesti valtuuttamattomilla tyokaluilla, silld
15 mm:n liitin voi vaénty4.

» Korkkeja/puheventtiilejd saa kéyttdd vain tyhjennetyn mansetin kanssa tukehtumisriskin
valttdmiseksi.

e Kanyylin sisdénviemisen ja poistamisen aikana potilasta voi yskittda tai hinelld voi ilmetd
verenvuotoa.

7. Haittavaikutukset

Trakeostomiakanyylien tyypillisid haittavaikutuksia ovat muun muassa verenvuoto, paine-
kohdat, kipu, ahtauma, (kosteudesta johtuva) ihodrsytys, granulaatiokudos, trakeomalasia,
trakeoesofageaalinen fisteli, erityksen lisdéantyminen ja nielemisvaikeudet. Jos haittatapahtu-
mia ilmenee, ota vilittomaésti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

ACV:n kidyton tyypillisid haittavaikutuksia ovat muun muassa erityksen lisdéntyminen,
epamukava tunne, kiheys, yskd, pahoinvointi ja kurkunpdén kuivuminen yldhengitysteiden
toiminnan (puhdistamisen/maistamisen/puhumisen) palauttamisen vuoksi.

Mansetin tyhjennyskokeiden aikana voi esiintyé lisddntynyttd eritystd, epamukavuutta,
kéheyttd, yskéd tai pahoinvointia.

8. Toiminnan kuvaus

Huomio:

e On erittdin suositeltavaa varmistaa, ettd potilaan vuoteen vierelld on kdyttovalmis varaka-
nyyli ja useita sisdkanyyleja. Varalaitteita on sdilytettdva puhtaassa ja kuivassa tilassa.
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¢ On myos suositeltavaa pitdd hitévaralaitetta vuodeosastolla, jos trakeostomiakanyyli voi-
daan joutua vaihtamaan ennalta suunnittelematta esimerkiksi komplikaatioiden, romahtaneen
trakeostooman tai vastaavan vuoksi. Varalaitteen on oltava yhti tai kahta kokoa pienempi kuin
kéytossd oleva laite.

* Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessé on valmistauduttava varotoimiin komplikaatioiden
varalta ja varmistettava, ettd potilaalle voidaan aloittaa viliton ventilaatio muilla keinoilla
(kuten translaryngeaalinen intubaatio, kurkunpdamaski). Tamén suositellaan perustuvan hen-
gitystieongelmista kirsivié potilaita koskeviin sovellettaviin ohjeisiin ja standardeihin, esi-
merkiksi Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway (American Society of
Anesthesiologists, 2013).

8.1 Kanyylin valmistelu

Tuote on steriili, joten sitd voidaan kayttda steriilissd ymparistossa.

Laakari maarittdd kanyylin koon ja asianmukaisen pituuden.

Seuraavat toiminnot on tarkistettava vilittomasti ennen kéyttod: mansetin toimivuus, laitteen
tiydellisyys. Jos laite ei lipaise alkutarkastusta, ota kiyttoon uusi laite ja toista menettely. Ald
hévitd laitetta vaan noudata kohdassa “’Palautukset ja reklamaatiot” annettuja ohjeita.

A. Minitraumaattista sisddnvientijirjestelméi kiiytettiessi

1. Tarkasta, ettd steriili pakkaus on ja ettd se sisaltdd kaikki tarvittavat osat.

2. Avaa pakkaus ja tarkasta silmdméariisesti, onko tuotteessa vaurioita.

3. Tarkista, ettd kanyylissa ei ole tukoksia, materiaali ei ole haurastunut tai rikkindinen, man-
setti on ehjd, taytto- ja imuletkuissa ei ole taittumia, laitteessa ei ole repedmid tai viiltoja ja
ettd kanyyli ja kaulus on kiinnitetty toisiinsa tukevasti.

4. Tarkista HVLP-mansetti vuotojen varalta tayttdmalld se kddessd pidettdvilld painemitta-
rilla 50 cmH,O:n (= 36,78 mmHg) paineeseen. Seuraa yhden minuutin ajan, laskeeko tayte-
tyn mansetin paine / tyhjeneekd mansetti, mikd on merkki vuodosta. Jos mansetti on tiivis,
poista ilma ruiskulla. Ald vedi pidemmiille, esim. tyhjioon.

5. Tarkista, ettd esiasennetun sisékanyylin lukitusrengas avautuu ja lukittuu uudelleen ilman
vastusta. Avaa sisdkanyylin lukitusrengas kdantamalla sitd vastapdivddn. Lukitse sisdkanyylin
lukitusrengas kddntamalld sitd myotapaivéaan. Tarkista timén jalkeen, etté lukitusrengas lukit-
tuu kunnolla paikoillaan ja sisikanyyli on kiinnitetty ulkokanyyliin. Al irrota sisikanyylii
ulkokanyylisté.

Huomio:

¢ Varo liikuttamasta silikoniholkkia sisikanyylin lukitusmekanismin tarkistuksen yhtey-
dessd. Jos holkki siirtyy pois paikaltaan, kanyylin distaalipdén ja sisddnviején viliin voi muo-
dostua rako. Jos holkki on siirtynyt pois paikaltaan, liitosta voidaan kiristdd vetamalla sisdan-
viejdd tai ohjainkatetria varovasti taaksepéin.

6. Tarkista, ettd esiasennettu silikoniholkki ylittdé tasaisesti sisddnviején kartiomaisen pdan
ja kanyylin distaalipddn vilisen raon. Jos rako on nahtdvissd, liitosta voidaan kiristda
vetdmilld sisdénviejdd tai ohjainkatetria varovasti taaksepéin.

Huomio:

o Al pura valmiiksi koottua trakeostomiakanyylia, joka koostuu sisiéinvientijirjestel-
misti, ohjainkatetrista, trakeostomiakanyylista ja sisikanyylisti.

o Ali vedi ohjainkatetrin tai silikonimuhvin kiirjesti. Varmista, etti otat kiinni koko
sisidnvientijirjestelmistii (sisddinvieji, ohjainkatetri).
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7. Liukasta silikoniholkki ja trakeostomiakanyylin pad herneen kokoisella nokareella mukana
toimitettua liukastusgeelid.

8. Kaulapanta voidaan tarvittaessa kiinnittad kauluksen siivekkeisiin kanyylin sisdanviennin
jélkeen. Jos kaulapantaa kdytetdén, se on asetettava potilaan kaulan alle ennen toimenpidetta.

B. Kiiytettiiessi sisddnviejdi toistettavassa sisdéinviennissi

Toimi edelld kerrottujen vaiheiden 1-5 mukaan ja etene sitten seuraavalla tavalla:

6. Varmista, ettd trakeostomiakanyylin sisélld olevaa sulkijaa voidaan liikuttaa helposti
kanyylin sisille ja sieltd ulos.

7. Aseta sulkija trakeostomiakanyylin sisille.

8. Levitd ohut kalvo liukastusgeelid sulkijan ulkonevaan osaan kanyylin alaosaan, myds
mansettiin.

9. Kaulapanta voidaan tarvittaessa kiinnittdd kauluksen siivekkeisiin kanyylin sisddnviennin
jélkeen. Jos kaulapantaa kéytetdén, se on asetettava potilaan kaulan alle ennen toimenpidetta.

8.2 Potilaan valmistelu

Varmista, ettd potilas on hapetettu optimaalisesti vilittomasti ennen trakeostomiakanyylin
ensimmidisté sisddnvientid ja uudelleenasetusta.

Aseta potilas tasaiseen selkdmakuuasentoon, jossa niska on mahdollisuuksien mukaan
yliojennettu, jotta sisddnvienti on helpompaa.

8.3 Kanyylin sisadnvienti

A. Minitraumaattista sisddnvientijirjestelmia kiytettiessi

Minitraumaattinen sisddnvientijarjestelma on tarkoitettu kaytettaviksi Seldingerin tekniikan
kanssa.

1. Trakestomoitu potilas on valmisteltu kanylointia varten, ja Seldingerin lanka (sisdltyy
Tracoe Experc -sarjoihin, ei sisilly P-kanyyleihin) on asetettu avannekanavaan.

2. Aseta trakeostomiakanyyli ja sisdénvientijarjestelma (sisddnviejd, ohjainkatetri) paikallaan
olevan Seldingerin langan paille (ks. kuva 5). Jos kiytit Tracoen Seldinger-lankaa, varmista,
ettd pysdytit, kun langan merkinté nékyy kanyylin ulkopuolella potilaan ulkopuolella olevan
ohjainkatetrin paassa.

3. Tyonnd kanyyli siséddnviején ja ohjainkatetrin kanssa Seldingerin vaijerin mukaisesti hen-
kitorviavanteen kautta henkitorveen. Varmista yhdelld kddelld, ettd kanyyli, sisdénviejan
kahva, ohjainkatetri ja Seldingerin vaijeri pysyvit kohdistettuina ja yhdessa. Paikoiltaan siir-
tyminen voi aiheuttaa raon muodostumisen silikoniholkin ja kanyylin viliin, miké johtaa
sisddnviennin vaikeutumiseen tai keskeytymiseen.

4. Tyonni kanyylia varovasti eteenpdin, kunnes kaulus koskettaa ihoa.

5. Sisddnviennin jilkeen pidé kanyylisté kiinni toisella kddelld ja veda sisdénviejé, ohjainka-
tetri ja Seldingerin vaijeri ulos, jolloin trakeostomiakanyyli jad paikalleen (katso kuva 6)
henkitorveen.

Jos sisddnviejad on vaikeaa poistaa, se voidaan poistaa myds yhdessd sisdkanyylin kanssa.
Loysaa sisikanyylia tité tarkoitusta varten kdantamalld lukitusrengasta vastapéivédn. Jos sisd-
kanyyli poistetaan sisddnviején irrottamisen yhteydessé, varmista ettd sisdakanyyli asetetaan
takaisin trakeostomiakanyyliin ja lukitaan paikoilleen kaantamalld lukitusrengasta myotapéi-
védn. Tatd tarkoitusta varten voidaan joko kayttdd sisddnvientijérjestelméstd irrotettua siséka-
nyylia, tai varasisidkanyylid.

Huomio:

« Ali vedi ohjainkatetrista erikseen, kun sisiinvieji on vieli trakeostomiakanyylin
sisillid. Vedd sisddnviejd aina ulos yhdessd ohjainkatetrin ja Seldingerin langan kanssa tai
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poista ensin sisddnviejd ennen ohjainkatetrin vetdmistd, jolloin trakeostomiakanyyli jda pai-
koilleen henkitorveen.

¢ Varmista, ettd silikoniholkki on edelleen ohjainkatetrissa sisddnvientijirjestelmén poista-
misen jédlkeen. Jos silikoniholkki irtoaa ohjainkatetrista, toimi seuraavasti:

o Tarkasta vilittomdsti trakeostomiakanyylin luumen. Jos holkki jad kanyyliin, sisikanyyli
on vaihdettava vilittomasti varalaitteeseen.

o Jos silikonoholkkia ei voida havaita silmin, on suositeltavaa ottaa rintakehin rontgenkuva,
jotta se voidaan paikallistaa vilittdmasti. Koska silikoniholkki on rontgenpositiivinen, rontgen-
kuva toimii valmisteluna bronkoskooppista poistoa varten.

B. Sulkijalla

Sulkija on rei’itetty ja sen kanssa voi kiyttdd Seldinger-lankaa.

1. Valmistele kanyyli ja potilas luvuissa "Kanyylin valmistelu” ja ’Potilaan valmistelu” kuva-
tulla tavalla.

2. Kun viet kanyylia (jonka sisélld on sulkija) henkitorviavanteeseen, pitele kanyylia kauluk-
sesta ja paina sulkijaa tukevasti 15 mm:n liitintd vasten.

3. Tyonné kanyylia varovasti eteenpdin, kunnes kaulus koskettaa ihoa.

4. Pida kanyylia paikallaan toisella kidelld ja poista sulkija vilittomésti sisddnviennin
jalkeen.

8.4 Kanyylin sisddnviennin jalkeen

1. Tarkista, ettd kanyylin muodostamassa ilmatiessa ei ole tukoksia, ja tarvittaessa saada
trakeostomiakanyylin asentoa (esim. keuhkoputkentdhystimen avulla).

2. Liité sisékanyylin 15 mm:n liitin hengitysjarjestelméén jos ventilaatiota tarvitaan.

3. Tarvittaessa: tiytd trakeostomiakanyylin mansetti ilmalla pilottipallossa olevan Luer-liitti-
men kautta.

4. Kiinnitd kanyyli paikalleen kaulapannalla, jotta se ei siirry pois paikaltaan.

5. On suositeltavaa asettaa henkitorviavannetta ympérdivén ihon ja kauluksen viliin sidos,
joka estdd kauluksen alle jddvén ihon drsytysta.

6. Varmista, ettd mansetti ei vaurioitunut sisddnviennin aikana, tarkistamalla mansetin paine
uudelleen.

8.5 Mansetin tayttaminen

Vaihtoehto 1: Suosittelemme kdyttimadn mansetin tayttamiseen kidessé pidettdvid paine-
mittaria tavallisen ruiskun sijaan. Sddada mansetin paine yksilollisen ventilaatiohoidon
mukaan ja tarkista se sdédnnollisesti. Tyypillisesti paineen tulee olla 20 cmH,0 (= 15 mmHg)
— 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Vaihtoehto 2: Pidd mansetin paineena 20-30 cmH,O kayttdmélld Tracoe Smart Cuff Mana-
gerin passiivista hallintaa. Kiinnitd Tracoe Smart Cuff Managerin Luer-urosliitin trakeosto-
miakanyylin yksisuuntaventtiilin Luer-naarasliittimeen. Tédytd Tracoe Smart Cuff Manager
tavallisella ruiskulla vastaavan kdyttdohjeen mukaan.

Huomio:
* Kun potilaan asentoa muutetaan singyssi, varmista, ettd potilas ei ole pilottipallon paalld,
silld se voi kasvattaa mansetin painetta ja siten mahdollisesti vaurioittaa henkitorvea.

8.6 Ulkoisten laitteiden liittaminen/irrottaminen
Liitd ulkoisia laitteita (kuten ventilaattori) tai lisivarusteita tarttumalla tukevasti 15 mm:n

liittimen kantaan ja tyontdmalld ulkoisen laitteen liitospda varovasti liittimeen, kunnes se on
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kiinnitetty tiukasti trakeostomiakanyyliin. Jos et ole varma liitdnndstd, kierrd liitospda kiinni
ja irti useita kertoja. Ndin voit varmistaa tiukkaan liitdntdan tarvittavan voiman, ja ulkoinen
laite voidaan irrottaa helposti mydhemmin.

Jos irrottaminen on vaikeaa, kdytd vakioirrotuskiilaa (ei sisélly toimitukseen) trakeostomia-
kanyylin irrottamiseen ulkoisesta laitteesta tai lisdvarusteesta. Liu’uta irrotuskiilan aukkoa
15 mm:n liittimen ja ulkoisen laitteen viliin, kunnes laitteet irtoavat toisistaan. Katso luku
“Lisdtuotteet”.

Huomio:

* Trakeostomiakanyyliin ei saa kohdistaa tarpeetonta voimaa, kun sité liitetddn ulkoisiin
laitteisiin tai irrotetaan niistd. Se voi vaurioittaa trakeostomiakanyylia ja/tai siirtdd sen paikal-
taan joko osittain tai kokonaan.

8.7 Subglottinen imu

1. Kun haluat suorittaa ajoittaisen imun, irrota subglottisen imuletkun Luer-liittimen korkki.
2a. Manuaalinen imu voidaan tehdi ruiskulla.

2b. Aktiivinen imulaite voidaan liittdd sovittimilla (katso kuva 2).

3. Sulje imuletkun Luer-liitin uudelleen korkilla subglottisen imemisen jéalkeen.

Huomio:

* Jos imukanavassa on tukos, se voidaan poistaa ilmalla/hapella tayttimalla (suositus 3-6 1/
min; enint. 12 1/min) tai keittosuolaliuoksella huuhtelemalla (suositus 2-3 ml). Ala ylitd suo-
siteltuja rajoja, ja huolehdi potilaan yksilollisesté sietokyvystd. Seuraavia haittavaikutuksia
voi ilmetd: Mahdollisesti kontaminoituneiden eritteiden kertyminen, epdmukavuus, pahoin-
vointi ja yokkdily seké runsas eritys.

* Varmista ennen imukanavan huuhtelemista, ettd mansettia on tdytetty riittdvasti.

* Poista kiytetty keittosuolaliuos vilittomasti imukanavan huuhtelemisen jélkeen.

¢ Jos imukanavan tukosta ei saada poistetuksi, kanyyli on vaihdettava.

8.8 Mansetin ylapuolinen danenmuodostus
Huomio:
¢ ACV:n saavat suorittaa vain ammattilaiset.

ACV:n avulla potilas voi tuottaa puhetta, joten se on sdddettavéd kunkin potilaan tarpeiden ja
kykyjen mukaan. On tirkedd, ettd potilasta ohjeistetaan ja etté potilas osallistuu ACV:n jokai-
seen vaiheeseen, jotta voidaan varmistaa potilaan yhteisty6 ja hyvé lopputulos ACV:n kiyton
aikana.

Varmista ennen ACV:n kéyttod, ettd potilaan trakeostomiakanyylissa on pysyvisti tiytetty
mansetti ja ettd potilas ei siedd mansetin tyhjentamistd. [Imaa voi tarvittaessa kostuttaa subg-
lottisella imuletkulla ennen téyttédmistd, silld se voi ehkdistd kurkunpéin limakalvon kuivu-
mista.

1. Selitd suunniteltu toimenpide potilaalle. Kerro mahdollisista haittavaikutuksista ja vastaa
potilaan kysymyksiin.

2. Varmista, ettd yldhengitystiet eivit ole tukkeutuneet.

3. Poista eritteet subglottiselta alueelta subglottisen imun avulla.

4. Varmista, ettd imukanavassa ei ole tukoksia.

5. Liitd sdddettdva ilman tai hapen sy6ttd sormenpdiliittimelld subglottisen imuletkun
Luer-naarasliittimeen. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttdd muita laitteita (kuten Y-liitintd) pysy-
vén ilmavirran keskeytykseen.
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6. Sy6td ilmaa hitaasti potilaan yldhengitysteihin aloittaen nopeudella 1 /min ja nostaen
nopeutta hitaasti 3—6 litraan minuutissa potilaan tarpeiden mukaan. Virtausnopeus saa olla
enintdén 12 1/min, jotta kurkunpéan limakalvo ei kuivuisi. Rajoita ilman virtausaikaa sormen-
paéliittimelld. Tatd aikavilid tulee sddtdd potilaan uloshengitysrytmin mukaan. Sdada ilma-
virtaa ja aikaa potilaan mukavuusalueen sisalla.

7. Seuraa potilaan reaktiota ja sdddd parametreja (ilman virtausta ja aikaa) tarpeen mukaan.
8. Kun ACV:n kiytto halutaan lopettaa, katkaise ilmavirta ja irrota laite subglottisen imulet-
kun liittimesté ja aseta korkki paikalleen.

Huomio:

¢ Ilmavirta yldhengitysteiden kautta voi arsyttad potilasta ja johtaa eritteen lisdéntymiseen,
yskimiseen, pahoinvointiin tai yokkailyyn.

e Jos ddni kuulostaa karhealta, puhdista hengitystie toistamalla subglottinen imu.

e Sdadda ACV:n yksittdistd kdyttoaikaa potilaan kykyjen/kestidvyyden mukaan.

o Kiytd ACV:td lyhyita aikoja, jotta kurkunpéin limakalvo ei kuivuisi.

¢ Terveydenhuollon ammattilaisten tulee seurata henkitorviavannepotilaita siénnollisesti.

8.9 Mansetin tyhjentaminen

Varmista ennen mansetin tyhjentamisté, ettd alahengitysteihin pdasee mahdollisimman véhian
eritteitd esim. subglottisella imulla ja/tai imulla kanyylin ldpi. Kiinnitd ruisku (ménté sisédéan
tyonnettynd) pilottipallon yksisuuntaventtiilin Luer-naarasliittimeen mansetin tyhjentamista
varten. Vedd mintid ulos, kunnes ilma on poistettu mansetista. Ald vedd pidemmille, esim.
tyhjioon. Mansetti tdytyy tyhjentdd ennen trakeostomiakanyylin poistamista.

Huomio:
* Kun poistat ilmaa mansetista, kiinnitd huomiota poistetun ilman maéraan. Sitd voidaan
kayttad vertailuarvona jérjestelmédn eheyden varmistamisessa, kun mansetti tiytetddan
uudelleen.

8.10 Sisdkanyylin vaihtaminen
Jos sisdkanyyliin kerdédntyy sitkedd eritetté, jota ei voida imeé ja joka estdé ilmavirtauksen,
vaihda sisdkanyyli uuteen tai puhdistettuun sisdkanyyliin.

1. Loysad sisakanyyli kddntdamalla lukitusrengasta vastapéivéan ja irrota se.

2. Jos tuote on vaurioitunut, dld kdytd sisikanyylia endd, dld hévitd sisdkanyylia ja noudata
luvun "Palautukset ja reklamaatiot” ohjeita.

3. Kun uusi sisdkanyyli on asetettu ulkokanyyliin, lukitse se paikalleen kaéntamalla lukitus-
rengasta my6tapaivian, kunnes se napsahtaa paikalleen.

Huomio:
* Kun asetat sisédkanyylin paikalleen, varmista, ettd mansetin téyttoletku ei ole sisemmin ja
ulomman kanyylin vilissd, silld muutoin se voi jadda kiinni ja vahingoittua.

8.11 Kanyylin poistaminen

Jos kanyyli vaihdetaan, valmistele uusi kanyyli luvun ”Kanyylin valmistelu” ohjeiden
mukaan. Valmistele potilas ennen kanyylin poistamista luvussa Potilaan valmistelu” kuva-
tulla tavalla.

1. Tyhjenni mansetti (katso luku "Mansetin tyhjentiminen”).
2. Pidé kaulusta paikallaan samalla, kun 16ysédt kaulapantaa.
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3. Pida tiukasti kiinni kauluksesta ja vedi trakeostomiakanyyli varovasti ulos avanteesta.
Eritteitd voidaan tarvittaessa imed kanyylin kautta, jotta eritteitd ei padsisi alahengitysteihin.
4. Kun kanyyli on poistettu, se on puhdistettava mahdollisimman pian, jotta nesteet eivit
pédse kuivumaan sen pintaan.

5. Jos tuote on vaurioitunut, dld kidytd kanyylia endi, dld hdvitd kanyylia ja noudata luvun
”Palautukset ja reklamaatiot” ohjeita.

Jos kanyyli vaihdetaan, noudata kanyylin poistamisen jilkeen luvuissa "Kanyylin sisdén-
vienti”, ”Kanyylin sisddnviennin jélkeen”, "Mansetin tdyttdminen” ja ”Ulkoisten laitteiden
liittdminen/irrottaminen” kuvattuja ohjeita.

9. Huolto ja puhdistus

Huomio:

* Laitetta saa kdyttdd enintddn 29 péivin ajan steriilin suojuksen ensimmdisestd avaami-
sesta alkaen.

¢ Minitraumaattinen sisddnviejd ja ohjainkatetri ovat kertakéyttoisid, eikd niitd saa puhdistaa
ja kdyttad uudelleen.

e Tami enimmadiskayttoaika sisdltdd laitteen kdyton sekd potilaalla ettd potilaan ulkopuo-
lella (kuten puhdistuksen).

¢ Hygieniasyistd ja sekaannusten vilttimiseksi putkea mydhemmin uudelleen koottaessa
vain yksi ulkokanyyli ja vastaava sisdkanyyli on puhdistettava yhdessa.

* Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen uudelleenasetusta.

Trakeostomiakanyylin ja sulkijan puhdistamisen tarkoituksena on poistaa kaikki kehon tuot-
tamat nesteet ja kuivuneet eritteet, jotka voivat estdd tuotteen kliinisen kéyton.

Huolehdi siitd, ettd piddt puhdistamisen jilkeen ulkokanyylia sen kauluksesta, sisédkanyylia
15 mm:n liittimestd ja sulkijaa sen kahvasta.

Seuraavat manuaalisen puhdistuksen ohjeet koskevat kaikkia Tracoe Twist Plus -malleja
ja -kokoja:

1. Trrota siséikanyyli ulkokanyylistd.

2. Puhdista kanyyli (sisd- ja ulkokanyyli) sekd sulkija huuhtelemalla niitd erikseen haalealla
(enint. 40 °C/104 °F) juomakelpoisella vedelld, kunnes laitteet ovat selvisti puhtaita eikd
niissd ole kuivuneita eritteita.

3. Kiinnité erityistd huomiota kanyylin sisdpuolen ja tarvittaessa subglottisen imun huolelli-
seen huuhteluun.

4. Jaamien poistamiseen voidaan kdyttdda Tracoen hyviksymid harjoja tai vanupuikkoja.
Katso “Lisatuotteet”.

5. Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttda Tracoe-puhdistustuotteita (katso “Lisétuotteet”) niiden
kéyttoohjeiden mukaan.

6. Huuhtele kanyyli puhdistamisen jilkeen juomakelpoisella tai tislatulla vedelld.

7. Jos kanyyli ei ole silmédmaaraisesti puhdas huuhtelun jilkeen

e toista huuhtelu, kunnes se on selvisti puhdas tai

¢ toista huuhtelu Tracoe-puhdistustuotteilla tai

 havitd trakeostomiakanyyli turvallisesti.

8. Kaikki kanyylin ja sulkijan alueet on tarkastettava riittivassd valaistuksessa sen varmista-
miseksi, ettd laitteessa ei ole epapuhtauksia eiké kuivuneita eritteita.

9. Aseta kanyyli ja sulkija puhdistamisen jilkeen puhtaan nukkaamattoman kuivan pyyhkeen
péille ja ilmakuivaa ne paikassa, jonka ilmassa ei ole epapuhtauksia.
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10. Ulkokanyyli, sisikanyyli ja sulkija ovat kuivia, kun niissd ei ndy merkkejd vesijaamisti.
Tarkista, ettd mansetin sisdpuoli on kuiva.

11. Varmista lopuksi, ettd kanyyli ja sulkija eivit ole vaurioituneet tarkastamalla ne silma-
madrdisesti ja toiminnallisesti ennen niiden uudelleenasetusta (katso myds luku "Kanyylin
valmistelu”).

Huomio:

¢ Trakeostomiakanyyli (ulkokanyyli ja sisékanyyli) sekd sulkija on puhdistettava valitto-
misti avanteesta poistamisen jdlkeen, jotta lika ja epapuhtaudet eivit padse kuivumaan niihin.
¢ Varo vaurioittamasta mansettia tai tiyttoletkua puhdistamisen aikana.

¢ Kun mansetilla varustettu kanyyli upotetaan puhdistusreagenssiliuokseen, on suositelta-
vaa, ettd pilottipalloa ei upoteta liuokseen.

o Ladkdrin tulee médrittdd puhdistusvili, mutta se ei saa ylittdd sallittua enimmaéisvalia.

* On suositeltavaa puhdistaa trakeostomiakanyyli paivittdin. Ulkokanyylin pisin sallittu
puhdistusvili 29 pdivin aikana on 29 ja sisikanyylin 35, silld muutoin biokompatibiliteetti ja
materiaalin vakaus voivat heikentya.

¢ Kanyyleja ei saa koskaan puhdistaa muilla kuin tdssd ohjeessa médritetyilld aineilla ja
menetelmilla.

¢ Trakeostomiakanyyli on yhden potilaan kéyttoon tarkoitettu. Siksi se on palautettava
samalle potilaalle.

* Jos laitetta ei puhdisteta asianmukaisesti, seurauksena voi olla kanyylin vaurioituminen,
ilmavastuksen suureneminen tukkeumien vuoksi tai henkitorviavanteen drsytys/tulehdus.

¢ Emme suosittele kiyttaimaédn desinfiointiaineita, koska yldhengitysteissd on aina mikro-
beja, myos terveilld henkiloilld.

10. Sailytys

a) Sdilytd Tracoe-tuotteita niiden alkuperdisissd pakkauksissa noudattaen pakkauksiin mer-
kittyjd olosuhteita. Ald limmitd tuotteita yli 60 °C:n limpdétilaan.

b) Siilytd puhdistettuja trakeostomiakanyyleja puhtaassa peitetyssi astiassa puhtaassa ja kui-
vassa paikassa auringonvalolta suojattuna. Vie trakeostomiakanyyli uudelleen sisdén mahdol-
lisimman pian. Virheelliset séilytysolosuhteet voivat johtaa tuotteen vaurioitumiseen tai
kontaminoitumiseen. Ali siilytd puhdistettuja laitteita pidempézn kuin 29 piivia ensimmii-
sestd kdyttohetkestd alkaen.

11. Pakkaus

Tuote toimitetaan steriilind (etyleenioksidilla steriloituna), joten sitd voidaan kayttda sterii-
leissd olosuhteissa. Tracoe-trakeostomiakanyylit eivit vaadi steriilid ympéristdd normaalin
kdyton tai puhdistuksen aikana.

12. Havitys

Kiytetyt tuotteet on hévitettdva kansallisten méaardysten, jatehuoltosuunnitelmien tai biologi-
sesti vaarallisia jatteitd koskevien kliinisten menetelmien mukaisesti esimerkiksi repeyty-
misté ja kosteutta kestivissi turvallisessa pussissa tai sdiliossd, joka kuljetetaan kontaminoi-
tuneille ladkinnéllisille tuotteille tarkoitettuun paikalliseen jatehuoltojérjestelmaén.
Lisdohjeita saa terveydenhoitolaitoksen hygieniavastaavalta tai paikalliselta jitteenkdsitte-
lylaitokselta, jos tuotetta kiytetdén kotona.

13. Palautukset ja reklamaatiot
Jos sinulla on valitettavaa laitteesta, ota yhteyttd osoitteeseen complaint.se@

atosmedical.com.
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Jos laite on mukana raportoitavassa vaaratilanteessa ladkinnéllisisté laitteista annetun paikal-
lisen lainsddddnnon madritelmén mukaisesti, ota yhteys my6s kdyttomaan toimivaltaiseen
viranomaiseen.

14. Lisdtuotteet
Tracoe Twist Plus -trakeostomiakanyylit ja minitraumaattinen sisaanvientijirjestelma ovat
saatavilla my6s Tracoe Experc -sarjassa yhdessi Tracoe Experc Dilation Set -sarjan kanssa.

Tracoe Seldinger -ohjainvaijeri sisdltyy ylld mainittuihin sarjoihin. Se on saatavana mydos
erikseen ohjainkatetrin kanssa tai ilman ohjainkatetria.

14.1 Suositeltavat tuotteet:

Tracoe Twist Plus -varasisikanyylit

ruiskut, joissa on tavallinen Luer-urosliitin

Mansetin painemittarit HVLP-manseteille, joissa on vakiomallinen Luer-urosliitin
Tracoe Smart Cuff Manager

Steriilit vesiliukoiset liukastusgeelit trakeostomiakéyttoon

Kaulapannat

15 mm:n liittimilld varustettujen trakeostomiakanyylien/intubaatioputkien irrotuskiilat
lammon- ja kosteudenvaihtimet, joissa on tavallinen 15 mm:n urosliitin.

14.2 Valinnaiset tuotteet:

Puheventtiilit ja sulkukorkit, joissa on tavallinen 15 mm:n urosliitin
Tracoen tarjoamat puhdistusaineet

Tracoen tarjoamat puhdistustarvikkeet (esim. vanupuikot, harjat, kulho)
Tracoe-suihkusuoja

Sidokset ja kompressit

Suojatekstiilit (esim. leukalaput, huivit, poolokaulukset)

15. Yleiset ehdot

Kaikkien Tracoe-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palautukseen sovelletaan yksinomaan
voimassa olevia yleisid ehtoja, jotka ovat saatavissa Tracoe Medical GmbH:lta tai sivustolta
www.tracoe.com.
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CS - CESKY

Navod k pouziti tracheostomickych kanyl Tracoe Twist Plus
s minimalné traumatizujicim zavadécim systémem

Above Cuff Vocalization (ACV) Ize pouzit pouze se schvalenim CE.

POZNAMKA:
* Navod si peclivé piectéte. Je soucasti popsaného vyrobku a musi byt neustale po ruce. Pro
bezpecnost pacienta i vasi je nutné se fidit nasledujicimi bezpe¢nostnimi pokyny.

. Dm Stranky s ilustracemi: Ilustrace, na které jsou odkazy v textu, najdete v obra-
zové Casti (leporelo) na zatatku tohoto navodu. Cisla oznacuji sougasti vyrobku a odkazuji na
ptislusné ilustrace vyrobku. Znacky a ikony pouzivané pro vyrobek jsou popsany v ¢asti
,-Obecny popis* a ,,Popis funkei.

1. Zamyslené pouziti a indikace pro pouziti
Tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus jsou uréeny k vytvofeni trachealniho pfistupu pro
zajisténi dychacich cest. Lze je pouzivat po dobu az 29 dni.

Klinické pFinosy: Tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus slouzi k zajisténi trachealniho
ptistupu do dolnich dychacich cest. Modely s manzetou Ize po nafouknuti pouzit k utésnéni
dychacich cest (napf. pii mechanické ventilaci).

Kanyly Tracoe Twist Plus jsou dvoulumenové kanyly. Vnitini kanylu lze vyjmout nebo
vymeénit, napf. za ucelem vy¢isténi od sekretu nebo piekazek, zatimco vnéjsi kanyla ziistava
na misté. Pruchodnost dychacich cest 1ze tedy obnovit vyménou vnitini kanyly.

Kanyly se subglotickym odsavacim kandlem umoziuji odstranovat zbytky sekretu
nad nafouknutou manzetou.

Fenestrovany model umoziiuje prutok vzduchu z vétsi ¢asti nasmérovat do horniho respirac-
niho traktu. Pokud 1é¢ba nevyzaduje nebo neumoziiuje pouziti fenestrované tracheostomické
kanyly (napf. mechanicka ventilace), lze fenestraci uzavtit zavedenim nefenestrované
vnitini kanyly.

15mm konektor je standardizovana soucast, ke které Ize pfipojit dalsi prostfedky pro zajisténi
dychacich cest (napi. mechanicky ventilator, mechanicky insuflator-exsuflator [cough assist],
nebulizator atd.).

V porovnani s pouzitim endotrachealni kanyly se zmenSuje anatomicky mrtvy prostor a pfi
pouziti tracheostomické kanyly se snizuje nutnost podavani sedativ. Pouzitim tracheostomické
kanyly 1ze pfedejit riziku dlouhodobych komplikaci spojenych s déletrvajici endotrachealni
intubaci (napf. poranéni hlasivek, tvorba granulacni tkan¢ v laryngedlni oblasti atd.).

Populace pacientii: Vyrobek je uréen pro dospélé a dospivajici (> 12-21 let).
Klinické pouziti: Vyrobek je uréen pro mechanicky ventilované a spontanné dychajici paci-
enty v nemocnicich, zafizenich pfednemocni¢ni péce (zdravotnicka zachranna sluzba), zaii-

zenich rozsifené péce, ambulancich nebo v domaci péci.

Zamysleny uZivatel: Vyrobek mohou pouzivat zdravotnici vySkoleni v pé¢i o pacienty s tra-
cheostomii nebo osoby vyskolené odborniky.
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Indikace k pouziti: Tracheostomicka kanyla je indikovana pro pacienty, u kterych je pomoci
tracheostomie nutné zajistit piistup do dolniho respira¢niho traktu pro zajisténi dolnich dycha-
cich cest. Tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus jsou dvoulumenové kanyly. Vnitini
kanylu Ize vyjmout a vymeénit v ptipadé inkrustace nebo ucpani viskoznimi sekrety.

Tracheostomicka kanyla s vysokoobjemovou nizkotlakovou (high-volume-low-pressure,
HVLP) manzetou utésni pridusnici a oddéli tak horni cesty dychaci od dolnich dychacich
cest. Tim se umozni efektivni dychani a omezi se vtékani subglotickych sekretti do plic.

Minimalné traumatizujici zavadéci systém je urcen pouze k jednorazovému pouziti a je indi-
kovan k zavadéni tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus Seldingerovou technikou. Lze
jej pouzit pii prvnim zavedeni tracheostomické kanyly po perkutanni dilata¢ni tracheostomii
nebo pii vymeéné kanyly.

Tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus Extract se subglotickym odsavacim kanalem
a manzetou (REF 316-P a REF 888-316-P) se pievazné pouzivaji u pacientd, kteti produkuji
velké mnozstvi sekretti a u kterych je indikovano odsavani ze subglotického prostoru.

Tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus Extract lze pouzit pro fonaci nad manzetou
(Above Cuff Vocalisation, ACV).

Dvojita fenestrace modeli Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P) umoziuje prutok
vzduchu z ¢asti nasmérovat do horniho respira¢niho traktu.

Pouziti u jednoho pacienta a Zivotnost: Tracheostomicka kanyla Tracoe Twist Plus je
urcena k pouziti u jednoho pacienta a jeji zivotnost je 29 dni. V tomto obdobi lze prostiedek
Cistit a znovu zavadét u téhoz pacienta.

Prostredek se nesmi pouzivat déle nez 29 dni od prvniho otevieni sterilni bariéry. Tato maxi-
malni doba pouzivani zahrnuje jak pouzivani v téle pacienta, tak i mimo télo pacienta

Upozornéni:
Pfi pouzivani tracheostomické kanyly po dobu delsi nez 29 dni hrozi riziko problému s bez-
pecnosti materialtl a biokompatibilitou.

2. Obecny popis
Tracheostomicka kanyla Tracoe Twist Plus je vyrobena z PU a zajistuje umélou dychaci
cestu do dolnich dychacich cest.

Vyrobek obsahuje vnéjsi kanylu se 2 nebo 3 vnitinimi kanylami s 15mm konektorem, mini-
malné traumatizujici zavadéci systém (zavadéc, vodici katétr se silikonovym pouzdrem),
perforovany obturator, textilni kréni pasek a lubrikac¢ni Zelé, které jsou dodavany spoleéné ve
sterilnim sacku. Adaptéry pro pouziti s externimi odsavackami se dodavaji pouze s modely
se subglotickym odsavanim (REF 316-P, REF 888-316-P). Fenestrované modely (REF 312-P,
REF 888-316-P) také obsahuji uzaviraci krytky.

Tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus jsou k dispozici v riznych primérech a délkach.
Tracheostomické kanyly, které jsou souc¢asti minimalné traumatizujiciho zavadéciho systému,
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jsou manzetové modely, které jsou dodavany s vypusténou manzetou. Vhodny prameér a délku
kanyly ur¢i 1ékaf.

Tracheostomicka kanyla je diky pouzitému materialu rentgenokontrastni.

Klinické pouziti prostfedku v prostfedi magnetické rezonance (MR) zavisi na specifikacich
vyrobku a je popsano v kapitole ,,Bezpe¢nostni informace o MR*.

Tracheostomickou kanylu Ize pouzit v kombinaci se zdravotnickymi prostiedky, které jsou
schvalené k invazivni ventilaci prostfednictvim tracheostomatu a pfipojuji se standardnim
15mm konektorem. Tracheostomické kanyly se subglotickym odsavacim kanalem Ize pouzi-
vat se zdravotnickymi prostiedky schvalenymi pro subglotické odsavani.

K vyrobku je pii dodani pfilozena informacni karta véetné dvou snimatelnych etiket se spe-
cifickymi informacemi o vyrobku. Tyto etikety usnadiiuji opétovné objednani prostiedku
a jeho bezpecné pouzivani v prostiedi MR. Etikety lze vlepit do zdravotnické dokumentace.

Stranky s ilustracemi: Obr. | zobrazuje nejslozitéj$i model tracheostomické kanyly.

1 kanyla 7 odsavaci kanal

2 HVLP manzeta Ta zasuvkovy konektor Luer

2a plnici hadicka 7b odsavaci hadicka

2b kontrolni balonek se zpétnym ventilem | 8 obturator

3 standardni 15mm konektor 9 fenestrovana vnitini kanyla

4 zajiSt'ovaci matice 9a nefenestrovana vnitini kanyla
5 okraj kanyly 10 uzaviraci krytka

6 zavadéc 11 adaptéry

6a vodici katetr 12 pasek kanyly

6b silikonové pouzdro 13 lubrikacni zelé

(1) Tracheostomicka kanyla:

¢ Vsechny kanyly jsou zakiivené, smérem k distalnimu konci se zuzuji a na distalnim konci
(uvnitf pacienta) maji kulatou $picku

¢ Vsechny kanyly jsou vyrobeny z rentgenokontrastniho materialu

¢ REF 311-P: Kanyla je opatiena manzetou

¢ REF 312-P: Kanyla je opatiena manzetou a fenestrovana

¢ REF 316-P: Kanyla je opatfena manzetou se subglotickym odsavacim kanalem

* REF 888-316-P: Kanyla je opatiena manzetou, fenestraci a subglotickym odsavacim
kanalem

(2) Vysokoobjemova nizkotlakova (HVLP) manzZeta:

¢ HVLP manzeta (2) je na distalnim konci tracheostomické kanyly a je pfimo pfipojena
k nafukovaci hadi¢ce (2a).

¢ Na proximalnim konci nafukovaci hadicky je kontrolni balonek (2b) s integrovanym
samoteésnicim zpétnym ventilem a zasuvkovym konektorem Luer.

¢ HVLP manzeta se plni pouze vzduchem.
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¢ Pokud je to vhodné, je na kontrolnim baldénku (2b) vyznac¢en primér manzety (CD)
a velikost.

(5) Okraj kanyly:

¢ Okraj kanyly (5) ma zakiiveny tvar.

¢ Diky dvojitému otoénému kloubu je okraj kanyly horizontalné i vertikalné nastavitelny

¢ Na okraji kanyly je vyznagen kod vyrobku (REF), klinicka velikost (size), vnitini pramér
(ID), vngjsi prameér (OD), délka (TL) kanyly a znacka bezpe¢nosti pro MR.

(6-6b) Minimaln¢ traumatizujici zavadéci systém

¢ Kombinace zavadéce (6) a vodiciho katetru (6a) se silikonovym pouzdrem (6b) predsta-
vuje minimalné traumatizujici zavadéci systém.

 Silikonové pouzdro pieklenuje mezeru mezi kuzelovitym koncem zavadéce a distalnim
koncem kanyly.

¢ Minimalné traumatizujici zavadéci systém se pouZziva pro zavedeni tracheostomické
kanyly Tracoe Twist Plus pomoci Seldingerovy techniky.

(7-7b) Subgloticky odsavaci kanal:

¢ Tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus Extract (REF 316-P, REF 888-316-P) obsahuji
subgloticky odsavaci kanal (7) na vn&jsi strané tracheostomické kanyly. Odsavaci otvor je
umistén v nejnizsi mozné poloze nad manzetou.

¢ Proximalni konec odsavaciho kanalu je opatien standardnim portem v podobé zasuvko-
vého konektoru Luer (7a) k pfipojeni externiho pfislusenstvi pouzivaného pii subglotickém
odsavani nebo k piivodu vzduchu/kysliku pro fonaci nad manzetou. Pro pfipojeni pti subglo-
tickém odsavani lze pouzit dalsi adaptéry (11).

¢ Port pro subglotické odsavani (7a) Ize uzaviit pfipojenou krytkou.

(8) Obturator:

¢ Perforovany obturator (8) ma na distalnim konci hladkou zaoblenou kuzelovou koncovku.
Obturator se pouziva k opétovnému zavedeni tracheostomické kanyly pfi tracheostomii.

¢ Obturator Ize diky jeho perforaci pouzit pii Seldingerové technice.

(9-9a) Vnitini kanyly:

¢ Modely REF 311-P a REF 316-P jsou dodavany se 2 vnitinimi kanylami, z nichz jedna je
predem nasazena ve vnéjsi kanyle.

¢ Fenestrované modely REF 312-P a REF 888-316-P jsou dodavany se 3 vnitinimi kany-
lami, z nichZ jedna je pfedem nasazena ve vnéjsi kanyle.

* Kazda vnitini kanyla ma 15mm konektor se zajistovaci matici (4). Modra zajistovaci
matice oznacuje fenestrovanou vnitini kanylu (9) a bila zajistovaci matice oznacuje nefene-
strovanou vnitini kanylu (9a).

¢ Vyrobky REF 311-P a REF 316-P obsahuji 2 nefenestrované vnitini kanyly.

¢ Vyrobky REF 312-P a REF 888-316-P obsahuji 1 fenestrovanou a 2 nefenestrované
vnitini kanyly.

¢ Standardizovany 15mm konektor (3) je trvale pfipevnény k vnitini kanyle a je urceny
k ptipojeni tracheostomické kanyly k externim prostiedktim se standardizovanym zasuvko-
vym 15mm konektorem, napf. k mechanické ventilaci, vyméniku tepla/vlhkosti nebo
fe¢ovému ventilu.

(12) Kiréni pasek:
¢ Kréni pasek (12) je mekky, vyztuzeny textilni pasek, ktery se ovine kolem krku pacienta.
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* Na koncich pasku jsou suché zipy, které se provlékaji otvory v okraji kanyly k zafixovani
polohy tracheostomické kanyly.
¢ Cetnost vymén stanovi lékai nebo zdravotnicky pracovnik.

(13) Lubrikaéni Zelé
« Lubrikaéni zelé (13) Ize pouzit pro zavedeni kanyly s minimalné traumatizujicim zavade-
cim systémem nebo obturatorem.

Dopliikové produkty:
* Vyrobky, které 1ze pouzit v kombinaci s tracheostomickymi kanylami Tracoe Twist Plus,
jsou uvedeny v ¢asti ,,Doplitkové vyrobky*.

3. Bezpecnostni informace o MR
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P a REF 888-316-P

Neklinické testovani prokazalo, ze tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus REF 311-P,
REF 312-P, REF 316-P a REF 888-316-P jsou ,,podminéné bezpecné pii MR*. Pacient s timto
prostfedkem muiiZe byt systémem MR bezpe¢né snimkovan pii splnéni téchto podminek:

¢ Statické magnetické pole 1,5 T nebo 3,0 T.

¢ Maximalni prostorovy gradient pole 1 900 G/cm (19 T/m).

¢ Maximalni MR systémem hlaSeny mérny absorbovany vykon (SAR) pfepocteny na celé
télo 2 W/kg (normalni provozni rezim) a maximalni mérny absorbovany vykon pro celou
hlavu 3,2 W/kg.

¢ Pouze kvadraturni vysilaci té€lova civka.

* Okraj kanyly (5) musi byt zafixovan paskem kanyly (12).

¢ Zpétny ventil manZzety tracheostomické kanyly (2b) musi byt na kizi zajistén mimo oblast
diagnostického zajmu MR lepici paskou urcenou k Iékatskému pouZiti.

¢V neklinickych testech zasahoval artefakt obrazu zptisobeny zpétnym ventilem az 107 mm
(radialn€) od zpétného ventilu pii zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradient echo a systému
MR ossile 1,5 T a az 113 mm pii zobrazeni pomoci pulzni sekvence spin echo a systému MR
o sile 3,0 T. Doporucuje se proto zpétny ventil paskou fixovat na kiuzi pacienta mimo
oblast zajmu.

Varovani:

Pii pouziti pti zobrazovani pomoci MR:

¢ Kanylu bezpecné zajistéte paskem kanyly bez obsahu kovti, aby se zabranilo piipadnému
pohybu v prostiedi MR.

e Zpétny ventil bezpeéné piipevnéte mimo oblast zajmu standardni lékafskou paskou,
aby se zabranilo jeho pohybu v prostiedi MR.

¢ Kvalita MR obrazu muize byt horsi, pokud je oblast zajmu blizko nafukovaciho ventilu.

4. Kontraindikace

Tracheostomické kanyly:

¢ Tracheostomickou kanylu nelze pouzit v kombinaci s prostiedky generujicimi teplo, napf.
s laserem. Existuje nebezpeci vzniku pozaru, mohou se tvofit jedovaté plyny a muze dojit
k poskozeni kanyly.

¢ HVLP manzeta se nesmi nafouknout, pokud se pouziva feCovy ventil nebo uzaviraci
krytka, a naopak se nafukuje, pokud se nepouzivaji.

* Novorozenci, kojenci a déti (< 12 let).
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Pouziti fonace nad manZetou:

 Pacienti s novou tracheostomii (méné nez 7-10 dni po chirurgickém fezu).

e Obstrukce v hornich cestach dychacich, které mohou branit proudéni vzduchu a
tim fonaci.

¢ Obstrukce mohou vést ke zvyseni tlaku v pridusnici, ¢imz mohou zptisobovat riziko
podkozniho emfyzému.

e Pacienti s chirurgickym emfyzémem nebo infekcemi tkané priidusnice.

¢ Pacienti s unilateralni nebo bilateralni obrnou hlasivek v medialni poloze.

5. Obecna opatieni

e Kdyz je vyrobek pouzivan spole¢né s dal§imi zdravotnickymi prostiedky, dodrzujte také
pokyny uvedené v jejich navodech k pouziti. Mate-li jakékoliv dotazy nebo potiebujete-li
pomoc, obrat’te se na vyrobce.

* Pro ptipad komplikaci béhem popsanych postupii je tfeba piijmout bezpecnostni opatieni,
ktera umozni zajistit okamzZitou ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napf. translarynge-
alni intubaci, laryngealni maskou). Doporucuje se vychazet z pfislusnych platnych pokynt
a standardi pro pacienty s obtizemi v dychacich cestach, napf. Practice Guidelines for Manage-
ment of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013) (Praktické pokyny
pro zvladani obtizi v dychacich cestach (Americka spole¢nost anesteziologtl, 2013)).

¢ Pred kanylaci nebo rekanylaci je u pacienta tieba dosahnout optimalni hladiny kysliku.

e Durazné se doporucuje, aby byla u lizka pacienta k dispozici ndhradni kanyla a nékolik
vnitinich kanyl pfipravenych k okamzitému pouziti. Tyto ndhradni prostfedky ulozte na Cis-
tém a suchém miste.

¢ Doporucuje se také mit u lizka nouzovy nahradni prostiedek pro ptipad neplanované
vymény tracheostomické kanyly, napf. z divodu komplikaci, kolapsu tracheostomatu apod.
Nouzovy nahradni prostiedek by mél byt o jednu nebo dvé velikosti mensi nez aktualné
pouzivany prostiedek.

¢ Pied pouzitim/zavedenim je nutné zkontrolovat, zda je vyrobek neporuseny a funkéni.
Zkontrolujte, zda prichodu vzduchu kanylou nebrani zadné prekazky, zda material manzety
nevykazuje kiehkost ani trhliny a manzetu Ize nafouknout/vyfouknout, zda se nevyskytuji
zalomeni, prekroucenti, trhliny ¢i fezy, zda je kanyla pevné pfipojena k okraji kanyly apod.
Je-li vyrobek poskozeny, musi se vyménit za novy.

¢ Pred otevienim sterilniho obalu a vnéjsiho obalu je tieba zkontrolovat, zda nejsou posko-
zené. Pokud je obal poskozeny nebo byl neumysiné otevien, prostfedek nepouzivejte.

e Pii zavadéni, pouzivani nebo vytahovani tracheostomické kanyly nevyvijejte nadmér-
nou silu.

* Pfi pfipojovani a odpojovani externich prostfedktl 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 zékladny 15mm konektoru.

¢ Polohu fenestrace je tieba zkontrolovat endoskopicky.

* Pokud se jako anestetikum pouziva oxid dusny (rajsky plyn), tlak manzety se mize zménit.
e Pfi méfeni tlaku manzety nesmi zadné soucasti nafukovaciho systému byt napinany ani
ohybany; manometr by jinak mohl vykazovat nespravné hodnoty tlaku.

* Dbejte, aby vSechny povolené prostiedky (napf. ruéni manometr) pouzivané k nafukovani
manzety byly Cisté (prosté prachu, viditelnych ¢astic a kontaminantt1). Jakakoli blokace nafu-
kovaciho systému manzety mize mit za nasledek jeji vyfouknuti, ¢imz se snizi u¢innost
ventilace a ochrana pied aspiraci.
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¢ Aby se zabranilo poskozeni manzety a usnadnilo zavedeni, pfed zavedenim vzdy zkontro-
lujte, zda je manZeta vyfouknuta a sméfujici k okraji kanyly.

¢ Pokud je k nafukovaci hadi¢ce nafouknuté manzety pfipojeny manometr a/nebo spojovaci
trubice, bude mezi manzetou a pfipojenym prostiedkem vzdy dochazet k vyrovnavani tlaku.
Nasledkem toho dojde k mirnému poklesu tlaku v manzeté. V piipadé potieby tlak upravte,
aby se nachazel v optimalnim rozmezi.

¢ Voda uvnitt manzety: V§echny HVLP manZety jsou do ur¢ité miry propustné pro vodni
pary. V manzeté se proto nasledkem kondenzace mutize nashromazdit voda. Pokud se vétsi
mnozstvi vody nechténé dostane do plnici hadicky, mtize to vést k nespravnému méfeni tlaku
manzety, jeho upravé a vyfouknuti manzety. V takovém piipadé je tracheostomickou kanylu
nutno vymeénit.

¢ Pii vyméné vnitini kanyly vzdy dbejte na to, aby se mezi vnitini a vngjsi kanylou nena-
chazela plnici hadi¢ka manzety, protoze by mohlo dojit k jejimu zachyceni a poskozeni.

¢ Pii mechanické ventilaci a Castych zménach polohy pacienta nebo manipulaci s kanylou
muize dojit k oddéleni vnitini kanyly od vnéjsi kanyly. Proto pravidelné kontrolujte pfipojeni
vnitini kanyly.

* Pfi subglotickém odsavani v zajmu prevence vysuseni subglotického prostoru dbejte na to,
aby podtlak nebyl pfilis velky a nebyl aplikovan po piili§ dlouhou dobu. Doporucuje se inter-
mitentni odsavani. Vysychani miizete omezit tim, Ze po odsavani uzaviete port odsavaci
hadicky krytkou. Odsavaci hadicka se mize zablokovat nahromadénymi a/nebo zaschlymi
sekrety nebo pii odsavani nadmérného mnozstvi tekutin. Pokud dojde k zablokovani odsavaci
hadicky, postupujte podle pokynii uvedenych v kapitole ,,Subglotické odsavani®.

* Nedodrzeni podminek uchovavani mize mit za nasledek poskozent sterilni bariéry.

e Zivotn¢ dulezité parametry by mély byt pravidelné sledovany odborniky.

6. Varovani

¢ Vyrobek nepouzivejte, pokud byl narusen/poskozen sterilni obal nebo vnéjsi obal, napf.
pokud vykazuje odhalené hrany, otvory apod.

* Piepracovani (véetné opétovné sterilizace) se nepovoluje, protoze by to mohlo ovlivnit
material a funkci vyrobku. Vyrobky jsou ureny jen pro jedno pouziti.

¢ Vyrobky Tracoe neni povoleno upravovat. Spole¢nost Tracoe nenese odpovédnost
za upravené vyrobky.

¢ Po vyjmuti zavadéciho systému se ujistéte, ze silikonové pouzdro je stile umisténo na
vodicim katetru. Pokud tomu tak neni, je tieba silikonové pouzdro (rentgenokontrastni)
okamzité odstranit z kanyly nebo dychacich cest.

¢ Pii pocate¢nim zavadéni tracheostomické kanyly okamzité ukoncete ventilaci hornimi
cestami dychacimi poté, co nafouknete manzetu zavedené tracheostomické kanyly. Snizi se
tim riziko barotraumatu.

¢ Dbejte, aby nedoslo k perforaci manzety nastroji nebo ostrymi okraji chrupavky
prudusnice.

¢ Pro tracheostomické aplikace pouzivejte pouze lubrikaéni zelé rozpustné ve vode, protoze
gel na bazi oleje mize poskodit kanylu.

 Pii aplikaci lubrika¢niho Zelé na hrot obturatoru dbejte, aby nedoslo k zablokovani kanyly.
¢ Po zavedeni zkontrolujte polohu a funkci kanyly. Nespravné umisténi muze mit za nasle-
dek napt. trvalé poskozeni sliznic pridusnice nebo mensi krvaceni.

¢ Po umisténi kanylu neposouvejte ani ji nehybejte, protoze by to mohlo zptsobit poskozeni
stomatu/prudusnice nebo nedostatecnou ventilaci.

¢ Neotacejte 15mm konektorem, protoze by mohlo dojit k otoCeni vnitini kanyly uvnit
vnéjsi kanyly. Muze dojit k ptreruseni pfivodu vzduchu nebo k posunuti tracheostomické
kanyly. Pomoci zaji§t'ovaci matice uvolnéte a znovu zajistéte vnitini kanylu.
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e K ventilaci nikdy nepouzivejte fenestrované vnitini kanyly.

* Aby se zabranilo poskozeni materialu manzety, manzeta nesmi byt v kontaktu s lokalnimi
anestetiky obsahujicimi aerosoly ani s mastmi, napf. dexpanthenolem.

¢ Dlouhodoby a nadmérny tlak manzety vyssi nez 30 cmH,O (=22 mmHg) piedstavuje
riziko trvalého poskozeni prudusnice.

* ManzZetu pliite pouze vzduchem. Nepliite ji kapalinami, protoze maximalni tlak manzety by
pak presahoval 30 cmH,0.

¢ Nedostate¢né naplnéni manzety (pod 20 cmH,0) by mohlo mit za nasledek nedostate¢nou
ventilaci a/nebo zvysené riziko aspirace, coz by v nejhorsim piipadé mohlo vést k ventilato-
rové pneumonii nebo aspiraéni pneumonii.

* Pii zméné polohy pacienta na lizku dbejte na to, aby nelezel na kontrolnim balonku, coz
by mohlo zpusobit zvySeni tlaku manzety a potencialné poskozeni pridusnice.

e Aby se zabranilo poskozeni stomatu nebo prudusnice, pied zavedenim ¢i odstranénim
kanyly vzdy zkontrolujte, zda je manZeta vyfouknuta (prazdna). Pokud neni mozné manzetu
vyfouknout, vypustte vzduch piestfihnutim plnici hadicky ntizkami. Vyrobek je v takovém
ptipadé vadny a je nutné ho vyménit.

e Pfi cestovani letadlem muze dojit ke zméné tlaku v manzeté. Zajistéte proto pribéznou
regulaci tlaku manzety.

e Pied vyfouknutim manzety zkontrolujte, zda horni cesty dychaci pacienta nejsou bloko-
vany. Pokud jsou v hornich cestach dychacich sekrety, odstraiite 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 manZzetou.
eV tracheostomické kanyle nesmi byt zadné piekazky, které by mohly omezovat pratok
ptivadéné¢ho vzduchu. Proto se doporucuje pravidelné odsavani sekretu uvniti sondy v
zavislosti na individualnich potfebach pacienta (napt. mnozstvi sekretu).

e Nadmérné mnozstvi vazkého sekretu mize zpasobit dislokaci tracheostomické kanyly.
Pravidelné kontrolujte, zda je kanyla ve spravné poloze, a riziko dislokace snizujte subglotic-
kym 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 pfedeslo nechténému odpojeni
kanyly od externich prostiedkt a byla zajisténa G¢inna ventilace.

e Udrzujte 15mm konektor ¢isty a suchy.

* K odpojeni externiho vybaveni od 15mm konektoru nepouzivejte nepovolené nastroje,
protoze by se tim mohl 15mm konektor deformovat.

e Okluzni krytky / mluvici ventily se nesmi pouzivat s vyfouknutou manzetou, aby se zame-
zilo riziku duseni.

e Pfi zavadéni a odstraniovani kanyly se mize vyskytnout krvaceni nebo nutkani ke kasli.
7. Nezadouci ucinky

K typickym nezadoucim u¢inkiim pouzivani tracheostomické kanyly patii krvaceni, tlakové
body, bolest, stendza a podrazdeéni kize (napf. kvuli vlhkosti), tvorba granula¢ni tkané, tra-
cheomalacie, vznik tracheoezofagealni pistéle, zvysena sekrece a obtize pii polykani. V pfi-
padé nezadoucich ucinki se neprodlené obrat'te na Iékare.

Pii pouzivani fonace nad manzetou patii k typickym vedlej$im G¢inkiim zvySena sekrece,
diskomfort, chrapot, kasel, nevolnost nebo vysychani hrtanu v disledku obnoveni funkce
(¢isténi/chuti/mluveni) hornich cest dychacich.
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Béhem zkousek vypousténi manzety se mize objevit zvysena sekrece, diskomfort, chrapot,
kasel nebo nevolnost.

8. Funk¢ni popis

Upozornéni:

¢ Dirazné se doporucuje, aby byla u lizka pacienta k dispozici nahradni kanyla a nékolik
vnitinich kanyl pfipravenych k okamzitému pouziti. Tyto nahradni prostfedky uloZte na Cis-
tém a suchém misté.

* Doporucuje se také mit u ltizka nouzovy nahradni prostfedek pro pfipad neplanované
vymény tracheostomické kanyly, napt. z divodu komplikaci, kolapsu tracheostomatu apod.
Nouzovy nahradni prostiedek by mél byt o jednu nebo dvé velikosti mensi nez aktualné
pouzivany prostiedek.

¢ Pro ptipad komplikaci béhem popsanych postuptl je tieba pfijmout bezpecnostni opatieni,
ktera umozni zajistit okamzitou ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napf. translaryn-
gealni intubaci, laryngealni maskou). Doporucuje se vychazet z pfislusnych platnych pokynt
a standardli pro pacienty s obtizemi v dychacich cestach, napf. Practice Guidelines for Man-
agement of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013) (Praktické
pokyny pro zvladani obtizi v dychacich cestach (Americké spole¢nost anesteziologti, 2013)).

8.1 Priprava kanyly

Tento prostiedek je sterilni a 1ze ho tedy pouzit v aseptickém prostiedi.

Velikost kanyly a vhodnou délku ur¢i lékat.

Bezprostiedné pied pouzitim je tieba zkontrolovat nasledujici funkce: funkénost manzety,
kompletnost prostiedku. Pokud prostiedek neprojde uvodni kontrolou, zopakujte kontrolu
u nového prostiedku. Prostiedek nevyhazujte a postupujte podle pokynt v ¢asti ,,Vraceni
a reklamace®.

A. PFi pouZiti minimalné traumatizujiciho zavadéciho systému

1. Zkontrolujte, zda sterilni obal neni poskozeny a obsahuje vSechny soucasti.

2. Otevfete obal a vizualné zkontrolujte, zda prostiedek neni poskozeny.

3. Zkontrolujte, zda prichodu vzduchu kanylou nebrani zadné piekazky, material nevykazuje
kiehkost ani trhliny, manZeta je neporusena, nafukovaci ani odsavaci hadi¢ka nejsou zalo-
mené ani piekroucené, prostiedek nevykazuje trhliny ani fezy a kanyla je pevné pfipojena
k okraji kanyly.

4. Tésnost HVLP manzety zkontrolujte jejim nafouknutim s pouzitim ru¢niho manometru na
tlak 50 cmH,0 (=36,78 mm Hg). Po dobu 1 minuty sledujte, zda nafouknutd manzeta
nevykazuje netésnost, ktera by se projevila snizenim tlaku nebo vyfouknutim manzety.
Pokud je manzeta tésna, odsajte vzduch pomoci stiikacky. Neodsavejte dale, aby nevznikl
napiiklad podtlak.

5. Zkontrolujte, zda lze zajistovaci matice pfedem namontované vnitini kanyly oteviit
a znovu zajistit bez odporu. Chcete-li otevit zajistovaci matici vnitini kanyly, otocte ji proti
sméru hodinovych ruci¢ek. Cheete-li uzamknout zajist'ovaci matici vnitini kanyly, otocte ji
ve sméru hodinovych ruci¢ek. Poté se ujistéte, Ze je zajistovaci matice fadné zajisténa
a vnitini kanyla je zajisténa ve vné&jsi kanyle. Nevyjimejte vnitini kanylu z vnéjsi kanyly.

Upozornéni:

¢ Dbejte na to, abyste pii kontrole zajistovaciho mechanismu vnitini kanyly neposunuli
silikonové pouzdro, aby nedoslo ke vzniku z(iZzeni v priméru mezi distalnim koncem hadicky
a zavadécem. V piipadé posunu lze spojeni dotahnout opatrnym odtazenim zavadéce nebo
vodiciho katétru.
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6. Zkontrolujte, zda pfedmontované silikonové pouzdro hladce preklenuje mezeru mezi kuze-
lovym koncem zavadéci pomucky a distadlnim koncem kanyly. Pokud je mezera viditelna,
1ze spojeni dotahnout opatrnym odtazenim zavadéce nebo vodiciho katétru.

Upozornéni:

¢ Nerozebirejte pfedem sestavenou tracheostomickou kanylu, ktera se sklada ze zava-
déciho systému s vodicim katetrem a vniti‘ni kanyly.

¢ Netahejte za konec vodiciho katetru ani za silikonové pouzdro. Ujistéte se, Ze mate
v ruce cely zavadéci systém (zavadé¢, vodici katetr).

7. Silikonové pouzdro a konec tracheostomické kanyly poté namazte dodanym lubrika¢nim
zelé v mnozstvi odpovidajicim velikosti hrasku.

8. Pokud je to vhodné, Ize k zajisténi kanyly po zavedeni ke kiidélktim okraje kanyly pfipev-
nit pasek kanyly. Pokud se ma pouzit kréni pasek, mél by byt pied zakrokem umistén pod
krk pacienta.

B. P¥i pouZiti obturatoru pro opétovné zavedeni

Postupujte podle nasledujicich kroki 1-5, jak je popsano vyse:

6. Zkontrolujte, zda Ize obturator uvniti tracheostomické kanyly snadno vysouvat a zasouvat.
7. Vlozte obturator dovnitf tracheostomické kanyly.

8. Naneste na vy¢nivajici ¢ast obturatoru a dolni ¢ast kanyly v€etné manzety tenkou vrstvou
lubrikaéniho zelé.

9. Pokud je to vhodné, 1ze k zajisténi kanyly po zavedeni ke kfidélkiim okraje kanyly pfipev-
nit pasek kanyly. Pokud se ma pouzit pasek kanyly, mél by byt pied zakrokem umistén
pod krk pacienta.

8.2.Priprava pacienta

Zajistéte, aby pacient byl pied zavedenim nebo opakovanym zavedenim optimélné okysli¢en.
Pro usnadnéni zavadéni ulozte pacienta pokud mozno do rovné polohy na zadech s nataze-
nym krkem.

8.3.Zavadéni kanyly

A. P¥i pouziti minimalné traumatizujiciho zavadéciho systému

Minimalné traumatizujici zavadéci systém je urcen pro pouziti se Seldingerovou technikou.
1. Pacient s provedenou tracheotomii byl pfipraven ke kanylaci a do stomického kanalu byl
zaveden Seldingertv drat (je soucasti souprav Tracoe Experc, neni soucasti P kanyl).

2. Umistéte tracheostomickou kanylu se zavadécim systémem (zavadéc, vodici katetr) nad
Seldingeriv vodi¢ in situ (viz obrazek 5). V pfipadé pouziti Seldingerova vodiciho dratu
Tracoe zastavte, kdyz je znacka na dratu viditelna mimo kanylu na konci vodiciho katetru
mimo télo pacienta.

3. Zaved'te kanylu spolu se zavadécem a vodicim katetrem podél Seldingerova vodiciho dratu
pres tracheostoma do pridusnice. Dbejte na to, aby kanyla, rukojet’ zavadéce, vodici katetr
a Seldingeriv vodici drat zistaly v jedné roviné a fixované jednou rukou. Jakykoli posun
muze mit za nasledek vznik mezery mezi silikonovym pouzdrem a kanylou, coz muze vést
k obtiznému nebo prerusenému zavadéni.

4. Setrné tlacte kanylu dopiedu, dokud se okraj kanyly nedotkne povrchu kize.

5. Jakmile je kanyla na svém mist¢, zajistéte ji jednou rukou a vytahnéte zavadéc a vodici
katetr spolu se Seldingerovym vodicim dratem, zatimco tracheostomicka kanyla ztistava na
svém misté v pradusnici (viz obrazek 6).

Pokud je zavadé¢ prili§ obtizné vyjmout, lze jej vyjmout i s vnitini kanylou. Uvolnéte proto
vnitini kanylu otd¢enim zajistovaci matice proti sméru hodinovych rucic¢ek. Pokud je vnitini
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kanyla pfi vyjimani zavadéce vyjmuta, ujistéte se, ze je vnitini kanyla nasledné znovu nasa-
zena a zajiSténa na misté oto¢enim zaji§t'ovaci matice ve sméru hodinovych ru¢iéek. Muize to
byt bud’ vnitini kanyla, ze které byl odstranén zavadéci systém, nebo nahradni vnitini kanyla.

Upozornéni:

¢ Netahejte za vodici katetr samostatné, dokud je zavadéc stale uvniti tracheostomické
kanyly. Vzdy vytahnéte zavadé¢ spolecné s vodicim katetrem a Seldingerovym vodicim dra-
tem nebo nejprve vyjmeéte zavadéci pomticku a teprve poté vodici katetr a ponechte tracheo-
stomickou kanylu na svém misté v pridusnici.

¢ Po vyjmuti zavadéce se ujistéte, Ze silikonové pouzdro je stale umisténo na vodicim kate-
tru. Pokud se silikonové pouzdro oddéli od vodiciho katétru, postupujte nasledovné:
o Okamzité zkontrolujte lumen tracheostomické kanyly. Pokud v kanyle zlstane pouzdro,
je tieba vnitini kanylu okamzité vymeénit za nahradni.

o Pokud neni silikonové pouzdro vizualné zjistitelné, doporucuje se okamzité provést rent-
genové vySetieni hrudniku pro piesnou lokalizaci. Protoze je silikonové pouzdro rentgeno-
kontrastni, slouzi rentgenové vysetteni jako ptiprava k bronchoskopickému odstranéni.

B. Pomoci obturitoru

Obturator je perforovany a 1ze ho pouzit v kombinaci se Seldingerovym vodicim dratem.

1. Pripravte kanylu a pacienta podle popisu v kapitole ,,Pfiprava kanyly* a ,,Pfiprava
pacienta®

2. Pii zavedeni kanyly (s obturatorem uvnitf) do tracheostomatu drzte kanylu jednou rukou
u okraje kanyly a obturétor pevné pfitlacte k 15mm konektoru.

3. Setrné tlacte kanylu dopiedu, dokud se okraj kanyly nedotkne povrchu kize.

4. Pridrzte kanylu jednou rukou a ihned po zavedeni odstrante obturator.

8.4.Po zavedeni kanyly

1. Zkontrolujte, zda priatoku vzduchu kanylou nebrani zadné piekazky a v pfipadé potieby
upravte polohu tracheostomické kanyly (napf. pomoci bronchoskopu).

2. Pokud je potieba mechanicka ventilace, pfipojte 15mm konektor vnitini kanyly k respirac-
nimu systému.

3. Pokud je to vhodné: Prostiednictvim ventilu s konektorem Luer na kontrolnim balénku
nafouknéte manzetu tracheostomické kanyly.

4. Zajistéte polohu kanyly paskem kanyly, aby se zabranilo riziku jejiho posunuti.

5. Mezi tracheostoma a okraj kanyly doporuc¢ujeme vlozit kryti, aby se zabranilo podrazdéni
kiaze pod okrajem kanyly.

6. Zkontrolujte znovu tlak manzety pro kontrolu, Ze pfi zavadéni nebyla poskozena.

8.5.Nafouknuti manzety

Moznost 1: K nafukovani manzety doporucujeme namisto standardni stfikacky pouzivat
ruéni manometr. Tlak manzety pfizpusobte individualni ventila¢ni terapii a pravidelné ho
kontrolujte. Obvykle by se tlak mél pohybovat mezi 20 cmH,O (=15 mmHg) a 30 cmH,O
(=22 mmHg).

Moznost 2: K udrzovani tlaku manzety v rozsahu 20 az 30 cmH,0 pasivni regulaci pouzijte
prostiedek Tracoe Smart Cuff Manager. Zastrckovy konektor Luer prostiedku Tracoe Smart
Cuff Manager piipojte k zasuvkovému konektoru Luer na zpétném ventilu tracheostomické
kanyly. Nafouknéte prostfedek Tracoe Smart Cuff Manager standardni stiikackou podle pii-
slusného navodu k pouziti.
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Upozornéni:
* Pii zméné polohy pacienta na lizku dbejte na to, aby neleZzel na kontrolnim balonku, coz
by mohlo zpisobit zvyseni tlaku manzety a potencialné poskozeni pridusnice.

8.6.Pripojeni/odpojeni externich prostifedka

Pfi piipojovani externich prostfedki nebo pfislusenstvi (napi. ventilatoru) drzte pevné zakladnu
15mm konektoru a jemné tlaéte pfipojovaci koncovku externiho prosttedku, dokud neni pevné
ptipojena k tracheostomické kanyle. Pokud si nejste jisti, pfipojovaci koncovku kanyly nékoli-
krat pfipojte a odpojte kroucenim, abyste zjistili, jaka sila je potieba k pevnému pfipojeni a
snadnému pozdgjsimu odpojeni externiho prostiedku.

Pokud je odpojeni obtizné, pouzijte standardizovany oddélovaci klin (neni soucasti dodavky)
a odpojte jim tracheostomickou kanylu od externich prosttedki nebo ptislusenstvi. Vytez
v odpojovacim klinu vsouvejte mezi 15mm konektor a externi prostiedek, dokud se nerozpoji
(kapitola ,,Doplitkové vyrobky*).

Upozornéni:

e Pfipfipojovani a odpojovani externich prostfedktl 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 pierusované odsavani, odstraite krytku konektoru Luer subglotické
odsavaci hadicky.

2a. K ruénimu odsavani lze pouzit stiikacku.

2b. Aktivni odsavaci zafizeni 1ze pfipojit pomoci adaptéri (viz obrazek 2).

3. Po subglotickém odsavani znovu uzaviete konektor Luer odsavaci hadi¢ky krytkou.

Upozornéni:

* Pokud je odsavaci kanal zablokovany, Ize ho procistit profouknutim vzduchem/kyslikem
(doporuc¢uje se 3—6 1/min; max. 12 1/min) nebo proplachnutim fyziologickym roztokem
(doporucuji se 2-3 ml). Nepiekracujte doporucené limity a sledujte snasenlivost u jednotli-
vych pacienti. Mohou se vyskytnout tyto nezadouci u¢inky: Nahromadéni potencialné kon-
taminovanych sekrett, diskomfort, nevolnost a pocit na zvraceni, nadmérna tvorba sekret.
* Nez proplachnete odsavaci kanal, zkontrolujte, Ze manzeta je dostate¢né nafouknuta.

* Po proplachnuti odsavaciho kanalu pouzity fyziologicky roztok ihned odstraiite.

e Pokud se odsavaci kanal nepodati progistit, je nutné kanylu vymeénit.

8.8.Fonace nad manzetou
Upozornéni:
¢ Fonaci nad manzetou musi provadét zdravotni¢ti odbornici.

Fonace nad manZzetou pacientovi umoziuje tvorbu hlasu. Je ji proto nutné uzpusobit potie-
bam a schopnostem individualniho pacienta. Pacient musi byt poucen a zapojen do kazdého
kroku fonace nad manzetou, aby pii aplikaci byla zajisténa spoluprace a dobré vysledky.
Nez pouzijete fonaci nad manzetou, zkontrolujte, Ze pacient pouziva tracheostomickou
kanylu s trvale nafouknutou manzetou a netoleruje vyfouknuti manzety. Pokud je to potieba,
1ze vzduch pied inflaci subglotickou odsavaci hadi¢kou zvlh¢it, coz miZe zabranit vysychani
sliznice hrtanu.
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1. Vysvétlete pacientovi planovany vykon. Uved’te mozné nezadouci ucinky a zodpo-
vézte otazky.

2. Zkontrolujte, ze horni cesty dychaci nejsou blokované.

3. Pomoci subglotického odsavani odstrante ze subglotického prostoru sekrety.

4. Zkontrolujte, ze odsavaci kanal neni blokovany.

5. Pipojte regulovatelny piivod vzduchu nebo kysliku prsty ovladanym konektorem k zasuv-
kovému konektoru Luer na subglotické odsavaci hadicce. Alternativné lze pouzit i jiné pro-
stfedky k preruseni trvalého pratoku vzduchu (napt. rozdvojku).

6. Nechte vzduch pomalu proudit do hornich cest dychacich pacienta; za¢néte pratokem 1 1/
min a pomalu ho podle potieb pacienta zvysujte na bézny pritok 3—6 1/min. Aby se omezilo
vysychani sliznice hrtanu, pritok nesmi piekro¢it 12 1/min. K omezeni doby pritoku vzduchu
pouzivejte prsty ovladany konektor. Jeji délku je tieba pfizptsobit rytmu vydechi pacienta.
Upravte prutok vzduchu a ¢as v komfortni zoné pacienta.

7. Monitorujte reakci pacienta a podle potieby upravte parametry (pritok a délku pritoku
vzduchu).

8. Az budete hotovi, vypnéte pritok vzduchu, odpojte zatizeni od konektoru subglotické
odsavaci hadicky a nasad’te znovu krytku.

Upozornéni:

¢ Pritok vzduchu hornimi cestami dychacimi miZe pacienta drazdit nebo mize vést ke
zvysené sekreci, kaslani, nevolnosti nebo pocitu na zvraceni.

* Pokud hlas zni chraplavé, zopakujte subglotické odsavani, abyste proc€istili dychaci cesty.
* Délku jednotlivych sezeni s fonaci nad manZzetou uzpisobte 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
vzdélanim.

8.9. Vyfouknuti manzety

Nez vyfouknete manzetu, proved’te opatieni, kterymi se zajisti, Ze se do dolnich dychacich
cest dostane co nejméné sekretu (napf. subglotické odsavani a/nebo odsavani kanylou). Chce-
te-1i vyfouknout manzetu, ptipojte k zasuvkovému konektoru Luer zpétného ventilu kontrol-
niho balonku stikacku (se zasunutym pistem). Pist vytahujte, dokud z manzety neodcerpate
vzduch. Neodsavejte dale, aby nevznikl napiiklad podtlak. Nez pfistoupite k vyjmuti tracheo-
stomické kanyly, manzeta musi byt vyfouknuta (prazdna).

Upozornéni:
¢ Pii od¢erpani vzduchu z manzety vénujte pozornost objemu od¢erpané¢ho vzduchu. Ten
slouzi jako indikator celistvosti systému pied opétovnym nafouknutim manzety.

8.10 Vyména vnitini kanyly
Pokud se ve vnitini kanyle hromadi viskozni sekret, ktery nelze odsat, a brani tak pritoku
vzduchu, vyméiite vnitini kanylu za novou nebo vy¢isténou vnitini kanylu.

1. Uvolnéte vnitini kanylu oto¢enim zajistovaci matice proti sméru hodinovych ruci¢ek
a vyjméte ji.

2. Pokud je vyrobek poskozen, vnitini kanylu dale nepouzivejte, nevyhazujte vnitini kanylu
a postupujte podle pokynti v kapitole ,,Vraceni a reklamace*.

3. Po zavedeni nové vnitini kanyly do vnéjsi kanyly ji zajistéte na misté otdCenim zajistovaci
matice ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nezapadne na své misto.
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Upozornéni:
 Pii vkladani vnitini kanyly dbejte na to, aby se mezi vnitfni a vn&jsi kanylou nenachazela
nafukovaci hadi¢ka manzety, jinak by mohlo dojit k jejimu zachyceni a po§kozeni.

8.11 Vyjmuti kanyly

Pokud vymeénujete kanylu, pfipravte si nahradni kanylu podle popisu v kapitole ,,Piprava
kanyly“. Pfed vyjmutim kanyly pfipravte pacienta, jak je popsano v kapitole ,,Pfiprava
pacienta®.

1. Vyfouknéte manzetu (viz kapitola ,,Vyfouknuti manzety*).

2. Piidrzte okraj kanyly a uvolnéte pasek kanyly.

3. Pevné drzte okraj kanyly a opatrné tracheostomickou kanylu vytahnéte ze stomatu.
Pokud je to nutné, mize odsavani sekretti kanylou pomoci zabranit jejich vstupu do dolnich
dychacich cest.

4. Kanylu je po vyjmuti ticba co nejdiive vycistit, aby se zamezilo inkrustaci tekutin.

5. Pokud je vyrobek poskozen, kanylu dale nepouzivejte, nevyhazujte ji a postupujte
podle pokynt v kapitole ,,Vraceni a reklamace®.

V piipadé vymeény kanyly postupujte po vyjmuti kanyly podle pokynt uvedenych v kapito-
lach ,,Zavadéni kanyly*, ,,Po zavedeni kanyly“, ,,Nafouknuti manZety* a ,,Pfipojeni/odpojeni
externich prostiedka‘.

9. Péce a Cisténi

Upozornéni:

e Prostfedek se nesmi pouzivat déle nez 29 dni od prvniho otevieni sterilni bariéry.

e  Minimaln¢ traumatizujici zavadéci pomucka a vodici katetr jsou na jedno pouziti a neni
dovoleno je ¢istit a znovu pouzivat.

¢ Tato maximalni doba pouzivani zahrnuje jak pouzivani v téle pacienta, tak i mimo télo
pacienta (napf. pii ¢isténi).

e Z hygienickych divodii a aby se zabranilo zaméné pii nasledném opétném sestavovani
hadicky, musi se Cistit pouze jedna vnéjsi kanyla spole¢né s odpovidajici vnitini kanylou.

¢ Pfed opétnym zavedenim je nutné zkontrolovat, zda je vyrobek neporuseny a funkéni

Ukelem &isténi tracheostomické kanyly a obturatoru je odstranit veskeré télesné tekutiny
nebo inkrustace, které by mohly branit jejimu klinickému pouzZiti.

Dbejte na to, abyste vnéjsi kanylu po ¢isténi drzeli za okraj kanyly, vnitini kanylu za 15mm
konektor a obturator za jeho rukojet’.

Nasledujici pokyny pro ruéni ¢isténi plati pro v§echny modely a velikosti kanyl Tracoe
Twist Plus:

1. Uvolnéte vnitini kanylu z vnéjsi kanyly

2. Kanylu (vngjsi a vnitini kanyla) a obturator Cistéte oddélené oplachnutim vlaznou pitnou
vodou (max. 40 °C / 104 °F), dokud nebudou bez viditelnych necistot a inkrustaci.

3. Zvlastni pozornost je tieba vénovat diikladnému proplachnuti vnitiku kanyly a ptipadné
také subglotického odsavaciho zafizeni.

4. K odstranéni zbytkovych necistot 1ze pouzit kartacky nebo tampony nabizené spole¢nosti
Tracoe, viz ,,Dopliikové produkty*.

5. Jako dalsi moznost lze také v souladu s piislusnym navodem k pouziti pouzit Cistici
vyrobky znacky Tracoe (viz ,,Doplitkové vyrobky*).
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Po vy¢isténi kanylu oplachnéte pitnou nebo destilovanou vodou.

Pokud je kanyla po oplachnuti nadale viditelné znecisténa:

oplachujte, dokud viditelné necistoty nezmizi, nebo

opakujte ¢isténi pomoci €isticich vyrobki znacky Tracoe nebo

tracheostomickou kanylu bezpec¢né zlikvidujte.

8. Prohlédnutim vSech ¢asti kanyly a obturatoru na dobrém svétle je tieba se piesveédcit, ze
jsou bez necistot a inkrustaci.

9. Po dokonceni procesu ¢isténi polozte kanylu a obturator na ¢isty, suchy ruénik z materialu,
ktery nepousti vldkna, na mist¢ prostém kontaminantii pfenagenych vzduchem.

10. Vng;jsi kanyla, vnitini kanyla a obturator jsou povazovany za suché, pokud na nich nejsou
vidét stopy zbytkové vody. Zkontrolujte, zda je sucha vnitini strana manzety.

11. Nakonec je pfed opétovnym zavedenim tieba provést vizualni a funkéni kontrolu, zda
nedoslo k poskozeni kanyly a obturatoru (viz také kapitola ,,Pfiprava kanyly®).

e o o g

Upozornéni:

¢ Tracheostomickou kanylu (vnéjsi a vnitini) a obturator je tieba vy¢istit ihned po vyjmuti
ze stomatu, aby se zabranilo zaschnuti necistot a kontaminantt.

* Dbejte, abyste pfi ¢iSténi neposkodili manZzetu ani plnici hadicku.

* Pfi ponofovani kanyly s manzetou do roztoku ¢isticiho ¢inidla se doporucuje neponofovat
do roztoku kontrolni balonek.

¢ Frekvenci ¢isténi musi ur€it Iékaf, nesmi ale pfesahovat tu maximalni povolenou.

* Tracheostomickou kanylu se doporucuje Cistit kazdy den. Maximalni povoleny pocet
cyklu ¢isténi béhem 29 dni je 29 pro vn&jsi kanylu a 35 pro vnitini kanylu, jinak by mohlo
dojit k naruseni biokompatibility a stability materialu.

¢ Kanyly se nesmi za zadnych okolnosti Cistit prostfedky ani postupy neuvedenymi v tomto
navodu.

¢ Tracheostomicka kanyla je uréena k pouziti u jednoho pacienta. Proto musi byt vracena
stejnému pacientovi.

¢ Pokud prostfedek neni spravné ¢istén, maze dojit k poskozeni kanyly, zvySeni odporu
vzduchu vzhledem k piekazkam nebo podrazdéni/zanétu tracheostomatu.

* Horni cesty dychaci nejsou nikdy prosté mikroorganismi, ani u zdravych jedinci, a proto
nedoporucujeme pouzivat dezinfekéni pripravky.

10. Skladovani

a) Vyrobky spole¢nosti Tracoe skladujte v ptivodnim obalu, za podminek uvedenych na
obalu. Vyrobky nezahfivejte na teplotu vyssi nez 60 °C.

b) Vycisténé tracheostomické kanyly skladujte v €isté, uzaviené nadobé na ¢istém a suchém
misté, kde jsou chranény pied slune¢nim zafenim. Tracheostomickou kanylu co nejdiive
znovu zaved'te. Nespravné skladovaci podminky mohou vést k poskozeni nebo kontaminaci
kanyly. Vyc¢isténé prostiedky neskladujte déle nez 29 dni od prvniho pouziti.

11. Baleni

Vyrobek se dodava sterilni (sterilizace ethylenoxidem), coz umoziuje aplikaci za sterilnich
podminek. Tracheostomické kanyly Tracoe nevyzaduji pii bézném pouzivani nebo ¢isténi
sterilni prostiedi.

12. Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s narodnimi ptedpisy, plany pro nakladani
s odpadem nebo klinickymi postupy pro biologicky zavadné odpadni materialy, napf. pfima
likvidace v pytlich odolnych proti protrzeni a vlhkosti nebo v kontejnerech, které jsou sou-
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casti mistniho odpadového systému pro nakladani s kontaminovanymi zdravotnickymi
prostfedky.

Dalsi doporuceni vam v piipadé pouziti ve zdravotnickém zafizeni poda pracovnik pro hygi-
enu, v piipadé pouziti doma se obrat'te na mistni spravu pro likvidaci odpadu.

13. Vraceni a reklamace

Pokud mate stiznost souvisejici s timto prostiedkem, obrat'te se na adresu complaint.se@
atosmedical.com.

Pokud v souvislosti s vyrobkem doslo k ptihodé podléhajici hlaseni podle definice v platnych
pravnich piedpisech pro zdravotnické prostiedky, dodate¢né kontaktujte piislusny regulacni
organ v zemi pouZiti vyrobku.

14. Dopliikové produkty

Tracheostomické kanyly Tracoe Twist Plus s minimalné traumatizujicim zavadécim systé-
mem jsou k dispozici také jako sada Tracoe Experc Set v kombinaci s dilataéni sadou Tracoe
Experc Dilation Set.

Soucasti vySe uvedenych sad je Seldingeriv vodici drat Tracoe. Je k dispozici také samo-
statné s vodicim katetrem nebo bez ngj.

14.1 Doporucené vyrobky:
* Nahradni vnitini kanyly Tracoe Twist Plus

 Stiikacky se standardnim zastrékovym konektorem Luer

¢ Monitory tlaku v manzeté pro manzety HVLP se standardnim konektorem Luer

¢ Tracoe Smart Cuff Manager

e Sterilni, ve vodé rozpustné lubrika¢ni zelé pro tracheostomickeé aplikace

* Pasky kanyl

¢ Oddélovaci kliny pro tracheostomické/endotrachedlni kanyly s 15mm konektory
e Vymeéniky tepla/vlhkosti (HME) se standardnim zastr¢kovym 15mm konektorem
14.2 Volitelné vyrobky:

* Mluvici ventily a okluzni krytky se standardnim zastr¢kovym 15mm konektorem

¢ Cistici prostfedky nabizené spolecnosti Tracoe

 PiisluSenstvi pro ¢iSténi (napf. tampony, kartace, vanicky) nabizené spole¢nosti Tracoe

e Sprchova krytka Tracoe

e Kryti a obklady

e Ochranné textilie (napf. bryndaky, Satky, rolaky)

15. VSeobecné podminky

Prodej, dodavka a vraceni vSech vyrobku Tracoe se provadi vyhradné v souladu s vSeobec-
nymi obchodnimi podminkami, které si miizete vyzadat piimo od spole¢nosti Tracoe Medical
GmbH nebo vyhledat na jejich webovych strankach na adrese www.tracoe.com.
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HU - MAGYAR

Tracoe Twist Plus Iégcsékaniil minimalisan traumatikus bevezeté
rendszerrel - Hasznalati utasitas

Az Above Cuff Vocalization (ACV) csak CE-megfelel6séggel rendelkezik.

MEGJEGYZES:

¢ Olvassa el figyelmesen a jelen hasznalati utasitast. A hasznalati utasitas a termék részét
képezi, és mindenkor rendelkezésre kell allnia. Betegei és sajat biztonsaga érdekében tartsa
be a kovetkezd biztonsagi eldirasokat.

. D]m Kihajthaté oldalak: A képek, amelyekre a szoveg hivatkozik, a képes
(kihajthato) oldalakon talalhatok a hasznalati utasitas elején. A szamok a termékkomponenst
mutatjak, €s a termék illetd képeire vonatkoznak. A termékhez hasznalt szimbolumok és
ikonok az ,,Altalanos leiras” és ,,Funkcionalis leiras” részekben vannak elmagyarazva.

1. Rendeltetés és alkalmazasi javallatok
A Tracoe Twist Plus légesokaniilok a 1égutbiztositashoz sziikséges 1égesdhozzaférés megva-
16sitasahoz javallottak. Legfeljebb 29 napig hasznalhatok.

Klinikai elény: A Tracoe Twist Plus 1éges6kaniilok 1égeséhozzaférést biztositanak az alsd
légutakhoz. A mandzsettas modellek, amikor fel vannak toltve, a 1égit elzarasahoz hasznal-
hatok (pl. gépi Iélegeztetéshez).

A Tracoe Twist Plus kaniilok kétlument csdvek. A belsé kaniil eltavolithato vagy kicserélhetd
példaul a valadéktol vagy az elzarodasoktol valo tisztitds céljabol, mikdzben a kiilsd kaniil a
helyén marad. Igy a 1égutak atjarhatosaga a bels6 kaniil cseréjével helyreallithato.

A subglotticus szivocsatornaval ellatott csdvek lehetdve teszik a feltoltott mandzsetta folott
maradt valadék eltavolitasat.

A fenesztralt modellek lehet6vé teszik, hogy nagyobb aranyu légaramlast Iehessen a felsé
légutak felé iranyitani. Ha a kezelés nem igényli vagy nem teszi lehetévé (példaul gépi 1éle-
geztetés) a fenesztralt Iégesékaniil hasznalatat, a fenesztralas egy nem fenesztralt belsd kaniil
bevezetésével lezarhato.

A 15 mm-es csatlakozo szabvanyositott komponens, amelyhez egyéb légutbiztositasi eszko-
70k (pl. 1élegeztet6gép, kohogtetdgép, paraképzo késziilék stb.) csatlakoztathatok.

Endotrachealis cs6 hasznalataval szemben az anatomiai holttér kisebb, és kevésbé van sziik-
ség szedalasra, amikor légesokaniilt hasznalnak. Légesokaniil hasznalata esetén megeldzhetd
a hosszabb endotrachedlis intubaciohoz tarsuld hosszi tavi szovédmények (pl. hangszalag-
sériilések, sarjszovet képzodése a gége teriiletén stb.) kockazata.

Betegpopulacié: A terméket felnétteknek és serdiiloknek (> 12-21 év) tervezték.
Klinikai hasznalat: A termék rendeltetése szerint gépi lélegeztetésben részesiilé és spontan
1élegzd betegeknél hasznalatos korhazakban, siirgdsségi ellatast nydjté intézményekben

(EMS), hosszabb tava apolast nyujto osztalyokon vagy jarobeteg-klinikakon, illetve hazi
apolas esetében.
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Rendeltetésszerii felhasznalo: A terméket tracheostomas ellatasban képzett orvosi személy-
zet vagy szakemberek altal képzett személyek hasznalhatjak.

Hasznalati utasitasok: A 1égcsokaniil olyan betegek szamara javallott, akiknél a 1égut bizto-
sitasa érdekében tracheostomas hozzaférésre van sziikség az alsé légutakhoz. A Tracoe Twist
Plus légesokaniilok kétlumenti csdvek. A bels kaniil eltavolithaté és kicserélhetd, ha lerako-
das vagy viszkozus valadék miatt elzarodik.

A léges6kaniil nagy térfogata kisnyomast mandzsettaval (HVLP) elzarja a tracheat, hogy
elvalassza a fels6 légutakat az also légutaktol. Ezaltal lehetové teszi a hatasos 1élegeztetést,
¢és csokkenti a subglotticus valadékok bearamlasat a tiidébe.

A minimalisan traumatikus bevezetd rendszer csak egyszeri hasznalatra alkalmas, és a Tracoe
Twist Plus légesokaniil bevezetésére hasznélatos a Seldinger technika segitségével. Perkutan
tagito tracheostomia utan a légesokantil elsé bevezetésekor vagy a kaniil cseréjekor hasznalhato.

A subglotticus szivocsatornaval és mandzsettaval ellatott Tracoe Twist Plus Extract légcso-
kaniilok (REF 316-P és REF 888-316—P) foleg olyan betegeknél hasznalatosak, akiknél nagy
mennyiségl valadék termelddik, és akiknél a subglotticus tér leszivasa javallott.

A Tracoe Twist Plus Extract 1égcsdkaniil Above Cuff Vocalisation (ACV) céljara is
hasznalhato.

A Tracoe Twist Plus modellek (REF 312—P, REF 888-316-P) kettds fenesztralasa lehet6vé
teszi, hogy a légaramlas egy részét a felsd légutak felé lehessen iranyitani.

Egy betegnél hasznalatos termék és hasznos élettartam: A Tracoe Twist Plus IégcsSkaniil
egyetlen betegnél hasznalatos termék, hasznos élettartama 29 nap. Az eszkoz ezen idétarta-
mon beliil megtisztithaté és visszavezetheté ugyanabba a betegbe.

Az eszkoz a steril gat elsd felnyitasatol kezdédoen legfeljebb még 29 napig hasznalhato. Ez
a maximalis hasznalati id6szak az eszk6z betegnél és nem betegnél (pl. tisztitas) torténd
hasznalatat egyarant magaban foglalja.

Vigyazat:
A légesdkaniil 29 napnal hosszabb ideig torténd hasznalata anyagbiztonsagi és biokompati-
bilitasi problémakat eredményezhet.

2. Altalanos leiras
A Tracoe Twist Plus légesékaniil PU-bol késziilt, és mesterséges légutat biztosit az also
légutak szamara.

A termék egy 2 vagy 3 belsé kaniillel és 15 mm-es csatlakozoval ellatott kiils6 kaniilt, mini-
malisan traumatikus bevezetd rendszert (bevezetd, vezetdkatéter szilikon tomlével), perforalt
obturatort, textil nyakpantot és sikositd gélt foglal magaban, amelyek egyiitt egy steril zacs-
koban vannak leszallitva. A kiils6 leszivo eszkozzel hasznalhato adapterek csak a subglotticus
leszivo modellekhez vannak mellékelve (REF 316-P, REF 888-316-P). A fenesztralt model-
lek (REF 312-P, REF 888-316-P) egy zarosapkat is tartalmaznak.

A Tracoe Twist Plus léges6kaniilok tobb kiilonbozé atmérével és hosszisagban allnak rendel-
kezésre. A minimalisan traumatikus bevezetd rendszerhez mellékelt tracheostomas kaniilok
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mandzsettas modellek, leengedett mandzsettaval allnak rendelkezésre. A csé megfelelé
atmérGjét és hosszusagat az orvos allapitja meg.

A légesokaniil az anyaga miatt sugarfog6 tulajdonsaggal rendelkezik.

Az eszkoz klinikai hasznalata MR-kérnyezetben a termékspecifikacioktol fligg, és az ,,MRI
biztonsagi tajékoztatd” fejezetben van leirva.

A légesdkaniil olyan orvostechnikai eszkzokkel hasznalhato egyiitt, amelyeket jovahagytak
tracheostoman keresztiili invaziv 1élegeztetésre, és standard 15 mm-es csatlakozon keresztiil
vannak csatlakoztatva. A subglotticus szivocsatornaval ellatott 1égesdkaniilok subglotticus
leszivasra jovahagyott orvostechnikai eszk6zokkel hasznalhatok.

Ez a termék két olyan leveheté cimkét tartalmazo tajékoztatokartyaval van ellatva, amelyek
a termék specifikus adatait tartalmazzak. Ezek a cimkék megkonnyitik az eszkoz Gjrarende-
1ését és biztonsagos hasznalatat MR-kornyezetben. A cimék a beteg korlapjara ragaszthatok.

Kihajthaté oldalak: Az 1. kép a légesékaniil legbonyolultabb modelljét abrazolja.

1 cs6

2 HVLP-mandzsetta

2a feltoltd cso

2b probaballon visszacsaposzeleppel
3 standard 15 mm-es csatlakozd
4 rogzitégytri

5 nyaki lemez

6 bevezetd

6a vezetékatéter

6b szilikon témlo

7 szivocsatorna

Ta aljzatos Luer-csatlakozo

7b leszivo csd

8 obturator

9 fenesztralt bels6 kaniil

9a nem fenesztralt belsé kaniil
10 zarésapka

11 adapterek

12 nyakpant

13 sikosito gél
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(1)  Légesékaniil:

* Minden cs6 gorbitett, a disztalis vége felé keskenyedo, ¢s a disztalis végén (a betegben)
kerek csucsa van

¢ Minden cs6 sugarfogd anyagbol késziil

REF 311-P: A cs6 mandzsettaval van ellatva

REF 312-P: A ¢s6 mandzsettaval van ellatva, és fenesztralt

REF 316-P: A cs6 mandzsettaval és subglotticus szivocsatornaval van ellatva

REF 888-316-P: A csé mandzsettas, fenesztralt, és subglotticus szivocsatornaval
van ellatva

(2) Nagy térfogati kis nyomasu (HVLP-) mandzsetta:

¢ A HVLP-mandzsetta (2) a légcsdkaniil disztalis végén helyezkedik el, és kozvetleniil csat-
lakozik a feltolté cs6hoz (2a).

o A feltéltd cs6 proximalis végén probaballon (2b) taldlhaté beépitett onzaro visszacsapo-
szeleppel és aljzatos Luer-csatlakozoval.

¢ A HVLP mandzsetta csak leveg6vel van feltoltve.

e A probaballon (2b) adott esetben megjeleniti a mandzsetta atméréjét (CD) és méretét.

(5) Nyakilemez:

e Anyaki lemez (5) ivelt alaka.

e Akettds forgorésznek koszonhet6en a lemez vizszintesen és fliggélegesen is mozgathatd
e Atermékkod (REF), klinikai méret (méret), belsd atmérd (ID), a kiilsé atméré (OD), a csé
hosszusagi tartomanya (TL) és az MR biztonsagi szimbolum mind fel vannak tiintetve a
nyaki lemezen.

(6-6b) Minimalisan traumatikus bevezet6 rendszer

*  Abevezetd (6) ¢s a vezetokatéter (6a) szilikon tomlével (6b) egyiitt alkotja a minimalisan
traumatikus bevezetd rendszert.

¢ A szilikon toml6 athidalja a bevezetd konikus vége és a cs6 disztalis vége kozotti rést.

¢ A minimalisan traumatikus bevezet6 rendszer a Tracoe Twist Plus légesokaniil bevezeté-
sére hasznalhato a Seldinger technika segitségével.

(7-7b) Subglotticus leszivécsatorna:

e A Tracoe Twist Plus Extract légcsokaniilok (REF 316-P, REF 888-316-P) el vannak latva
egy subglotticus szivocsatornaval (7) a légesokaniil kiilsd oldalan. A szivonyilas a mandzsetta
felett, a lehet6 legalacsonyabb pozicioban van kialakitva.

e Aszivocsatorna proximalis végén szabvanyos aljzatos Luer-csatlakozds port (7a) talalhatd
a subglotticus leszivashoz, illetve az ACV levegd-/oxigénellatasahoz hasznalhato kiilsd kie-
gészité eszkoz csatlakoztatasara. A subglotticus leszivashoz tovabbi adapterek (11) hasznal-
hatok csatlakoztatas céljara.

e A subglotticus leszivoport (7a) a hozzaerdsitett sapkaval zarhato.

(8) Obturator:
e A perforalt obturator (8) disztalis végén sima, kerek, konikus cstcs talalhatd. Az obturator
a légesdkaniil tracheostomaba vald visszavezetésére hasznalatos.

¢ Perforaciojanak koszonheten az obturator Seldinger-technikaval hasznalhato.

(9-92a) Belsé kaniilok:

e AREF 311-P és a REF 316-P modelleket 2 belsé kaniillel szallitjuk, amelyek koziil az
egyik elére be van szerelve a kiils6 kaniilbe.
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¢ A fenesztralt REF 312-P és a REF 888-316-P modelleket 3 belso kaniillel szallitjuk, ame-
lyek koziil az egyik elore be van szerelve a kiils6 kaniilbe.

¢ Mindegyik belsé kaniil 15 mm-es csatlakozoval és rogzitégyftiriivel (4) van ellatva. A kék
rogzitégylrt fenesztralt belsé kaniilt (9), a fehér gytirti pedig nem fenesztralt belsé kaniilt
(9a) jelez.

¢ AREF 311-P és a REF 316-P modellek 2 darab nem fenesztralt belsd kaniilt tartalmaznak.
e AREF 312-P és a REF 888-316-P modellek 1 darab fenesztralt és 2 darab nem fenesztralt
belsé kaniilt tartalmaznak.

* A szabvanyositott 15 mm-es csatlakozo (3) tartésan a belsd kaniilhoz van erdsitve, és a
Iégesokaniil kiils6 eszk6zokhoz, példaul 1élegeztetdgéphez, hé- és paracseréléhdz, beszédsze-
lephez vald csatlakoztatasara szolgal szabvanyositott 15 mm-es aljzatos csatlakozo
segitségeével.

(12) Nyakpant:

¢ Anyakpant (12) egy puha szalag bélelt textilbol, amely a beteg nyaka koré tekerhetd.

¢ A pant végein tépézaras rogzitések talalhatok, amelyek a nyaki lemez fiiz6lyukain keresz-
tiil vannak behelyezve, hogy a légesdkaniilt a helyén rogzitsék.

e Cserélésének gyakorisagardl az orvos vagy az egészségiigyi szakember dont.

(13) Sikosité gél
*  Asikosito gél (13) a minimalisan traumatikus bevezet$ rendszer vagy az obturator beve-
zetéséhez hasznalhato.

Kiegészito termékek:
¢ A Tracoe Twist Plus légcsokaniilokkel kombinalva hasznalhato termékek a ,,Kiegészitd
termékek” részben vannak felsorolva.

3. MRI biztonsagi tajékoztato
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P és REF 888-316-P

Nem klinikai tesztek alapjan a Tracoe Twist Plus REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P és REF
888-316-P légesokaniilok ,,MR feltételesek”. A beteg, akiben ez az eszkoz van beiiltetve,
biztonsagosan szkennelheté az alabbi feltételeknek eleget tevé MR-rendszerben:

e 1,5 Tesla (T) vagy 3,0 T erésségii statikus magneses mezo.

¢ Magneses mez6 maximalis térgradiense: 1900 gauss/cm (19 T/m).

¢ Az MR-rendszer maximalis egész testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezdje (SAR) 2 W/
kg (normal izemmodban) és maximalis egész fejre atlagolt fajlagos elnyelési tényezdje
(SAR) 3,2 W/kg.

¢ Csak kvadratira gerjesztésii ado testtekercs.

¢ A nyaki lemezt (5) a nyakpant (12) segitségével kell a helyén rogziteni.

¢ A légesokaniil mandzsettajanak visszacsaposzelepét (2b) ragtapasszal a borhoz kell rog-
ziteni, a vizsgalt MR-diagnosztikai teriilett6l tavol.

¢ Nem klinikai tesztelésben a visszacsaposzelep miiterméke (sugariranyban) a visszacsapo-
szeleptol legfeljebb 107 mm-re terjed ki, amikor a felvétel gradiens echo impulzusszekvencia
¢és 1,5 T MR-rendszerrel késziilt, és legfeljebb 113 mm-re, amikor a felvétel spin echo impul-
zusszekvenciaval késziilt 3,0 T MR-rendszerben. Ezért ajanlatos a visszacsaposzelepet a
vizsgalt teriilettdl tavol ragtapasszal a beteg borére ragasztani.
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Figyelmeztetés:

MR-képalkotasban val6 hasznalat esetén:

* Biztonsagosan rogzitse a csovet fémmentes nyakpanttal, megel6zve az esetleges elmoz-
dulast az MR-kérnyezetben.

» Egyszerti ragtapasszal biztonsagosan ragassza ra a visszacsaposzelepet a vizsgalt teriilett6l
tavol, hogy megel6zze elmozdulasat az MR-kdrnyezetben.

4. Ellenjavallatok

Légesokaniilok:

e Alégesokaniil nem hasznalhato hokibocsatd eszkozokkel, pl. 1ézerrel egyiitt. Ez tiizveszé-
lyes, rdaadasul mérgez6 gazok képzddhetnek, és a cs¢ megsériilhet.

e A HVLP-mandzsettat nem szabad beszédszelep vagy zarésapka hasznalata esetén feltdl-
teni, és ez forditva is igaz.

o Ujsziilottek, csecsemdk és gyermekek (< 12 év).

ACYV hasznilata:

* Betegek uj tracheostomaval (a miitéti bemetszés utan kevesebb mint 7-10 nap).

e Elzarodasok a felsé légutakban, amelyek gatolhatjak a légaramlast, és emiatt a
hangképzést is.

¢ Az elzarédas nyomasemelkedéshez vezethetnek a légesGben, €s emiatt a subcutan emphy-
sema kockazatat okozhatjak.

* Betegek, akiknek sebészeti emphysemajuk és légesdszoveti fertézéseik vannak.

¢ Egyoldali vagy kétoldali hangszalagbénulasban szenvedd betegek, kozépsé pozicioban.

5. Altalanos 6vintézkedések

e Valahanyszor a terméket egyéb orvostechnikai eszkozzel egyiitt alkalmazza, tartsa be azok
hasznalati utasitasait. Kérdés esetén, illetve ha segitségre van sziiksége, forduljon a gyartohoz.
* Biztonsagi ovintézkedéseket kell tenni szovodmények felmeriilése esetén a kivant eljara-
sok soran, annak érdekében, hogy azonnali légcserét lehessen biztositani alternativ légutakon
keresztiil (példaul gégén keresztiil torténd intubacidval, laryngealis maszkkal). Ezt ajanlott a
nehezen hozzaférhetd 1égutakkal rendelkezd betegekre vonatkozd, megfeleld iranyelvek és
szabvanyok alapjan végezni, pl. Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway
(A nehezen hozzaférhet6 légutak biztositasara vonatkozo gyakorlati iranyelvek, American
Society of Anesthesiologists, 2013).

e Optimalis oxigénszintet kell meghatarozni a betegnél a kaniil bevezetése vagy visszave-
zetése elott.

» Kiilonosen fontos, hogy a beteg d4gya mellett rendelkezésre alljon egy hasznalatra kész
tartalék csé és tobb belsd kaniil is. A tartalék eszkozoket tiszta és szaraz koriilmények
kozott tarolja.

e Javasolt tovabba egy vészhelyzeti tartalék eszkozt tartani az agy mellett arra az esetre, ha
a légesdkaniil nem tervezett cseréjét kell elvégezni, pl. szovédmények, dsszeesett tracheos-
toma vagy hasonl6 probléma miatt. A vészhelyzeti tartalék eszkoznek egy vagy két mérettel
kisebbnek kell lennie a hasznalatban 1év6 eszk6znél.

¢ Hasznalat/bevezetés eldtt a terméket ellendrizni kell épsége és miitkddése tekintetében.
Ellendrizze, hogy a csé nincs-e eltémddve, a mandzsetta anyaga nincs-e eltdrve vagy elsza-
kadva, fel lehet-e télteni/le lehet-¢ engedni, nincs-e dsszegubancolodva, elszakitva vagy
elvagva, a csd és a nyaki lemez kozott stabil-e a csatlakozas stb. Ha a termék sériilt, akkor 0j
termékkel kell helyettesiteni.
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* Felbontas elétt ellendrizni kell a steril csomagolas és a kiilsé csomagolas épségét. Ha a
csomagolas megsériilt, vagy véletleniil felbontottak, az eszkozt nem szabad hasznalni.

¢ Alégesdkaniil bevezetésekor, hasznalatakor vagy eltavolitasakor ne fejtsen ki tlzott erdt.
¢ Ne fejtsen ki tul nagy er6t a légesdkantilre, amikor kiils6é eszk6zokhoz csatlakoztatja vagy
azokrol levalasztja. Ez a 1égesékaniil sériilését és/vagy elmozdulasat / eltavolitasat eredmé-
nyezheti.

¢ Alégeskaniilt mindig a 15 mm-es csatlakozo alapjanal tartsa, amikor kiilsé eszk6z6khoz
csatlakoztatja vagy azokrol levalasztja.

* A fenesztralas pozicidjat endoszkoppal kell ellendrizni.

¢ A mandzsettanyomas valtozhat, ha dinitrogén-oxidot (kéjgazt) hasznalnak érzéste-
lenitésre.

¢ A mandzsettanyomas mérésekor a mandzsettafelt6lté rendszer egyetlen komponense sem
fesziilhet, illetve nem lehet megtorve, maskiilonben a nyomasmérd helytelen nyomasértéket
mutathat.

¢ Gy6z06djon meg, hogy a mandzsetta feltoltéséhez engedélyezett minden targy (pl. kézi
nyomasmérd) tiszta (portol, lathato részecskéktdl és szennyezddésektdl mentes). A mandzset-
tafeltolto rendszerben levo barmely elzarodas a mandzsetta leengedését eredményezheti, ami
csokkenti a 1élegeztetés vagy a leszivas elleni védelem hatékonysagat.

¢ A mandzsetta sériilésének elkertilése ¢és a bevezetés megkonnyitése érdekében gy6z6djon
meg, hogy a mandzsetta le van engedve a nyaki lemez felé mutato leengedett mandzsettaval
valo bevezetés elott.

¢ Hanyomasméré és/vagy csatlakozocsd van a feltoltott mandzsetta toltécsévehez erdsitve,
a mandzsetta ¢és a csatlakoztatott eszk6z kozott mindig bekovetkezik a nyomaskiegyenlités.
Ez egy kis nyomasesést eredményez a mandzsettaban. Ha sziikséges, allitsa utdna a nyomast,
amig az optimalis tartomanyon beliil nem kertil.

¢ Viz a mandzsetta belsejében: Minden HVLP-mandzsetta bizonyos fokig atereszti a vizgd-
zoket. Emiatt a mandzsetta belsejében Osszegyitilhet a lecsapodott para. Ha véletleniil
nagyobb mennyiségii viz jut be a feltolté csdbe, ez nem megfelelé mandzsettanyomas-mérés-
hez, mandzsettanyomas-beallitashoz, valamint mandzsetta leengedéshez vezethet. Ebben az
esetben a légesOkaniilt ki kell cserélni.

¢ Abelso kaniil cseré¢jekor mindig tigyeljen arra, hogy a mandzsetta felt6Ité csove ne keriil-
jon a belso és a kiils6 kaniil koz¢é, mert beszorulhat és megsériilhet.

e A gépi lélegeztetés és a beteg helyzetének gyakori valtoztatdsa vagy a csd mozgatasa
soran a bels6 kaniil elvalhat a kiils6 kaniiltél. Ezért rendszeresen ellendrizze a bels6 kaniil
csatlakozasat.

* A subglotticus leszivas soran gy6z6djon meg, hogy a negativ nyomas nem til nagy, és
nincs tal hossza ideig alkalmazva, hogy elkeriilje a subglotticus teriilet kiszaradasat. A szaka-
szos leszivas ajanlott. A leszivo cs6 portjanak becsukasa a leszivas utan csokkentheti a szaritd
hatast. A leszivo csé elzarulhat a leszivo csében felgyiilemlett és/vagy kiszaradt valadék miatt
vagy a tulzott mennyiségii folyadék leszivasa soran. Ha a leszivo cso elzarodik, kovesse a
»Subglotticus leszivas” fejezet utasitasait.

* Nem megfeleld tarolasi feltételek esetén a termék vagy a sterilgatrendszer megsériilhet.

¢ Az élettani paramétereket a szakembereknek rendszeresen ellendrizniiik kell.

6. Figyelmeztetések

¢ Ne hasznalja a terméket, ha a steril vagy a kiilsé csomagolast felbontottak vagy megsériilt,
pl. a szélek szabadon vannak, lyukak lthatok a csomagoldson stb.

o Ujrafeldolgozas (0jrasterilizalast is beleértve) nem megengedett, mivel ez hatassal lehet a
termék anyagara és miikodésére. A termékek csak egyszeri hasznalatra alkalmasak.
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e A Tracoe termékek modositasa nem engedélyezett. A Tracoe nem vallal felel6sséget a
modositott termékekeért.

* A bevezet rendszer eltavolitdsa utan gy6z8djon meg, hogy a szilikon tomlé még mindig
a vezetOkatéteren taldlhato. Ha nem, a (sugarfogo) szilikon tomlét azonnal el kell tavolitani
a csObol vagy a légutbol.

* Alégesokaniil kezdeti bevezetése soran azonnal allitsa le a felsé légutakon keresztiil vég-
zett 1élegeztetést, amikor a bevezetett 1égeskaniil mandzsettaja feltoltédik. Ez csokkenti a
barotrauma kockazatat.

 Ugyeljen arra, hogy a miiszerek vagy az éles légesSporcok ne lyukasszak ki a mandzsettt.
e Tracheostomas alkalmazasra csak vizben oldodo sikositd gélt hasznaljon, mivel az olaja-
lapu gélek karosithatjak a csovet.

 Ugyeljen arra, hogy a cs6 ne tom3djon el, amikor az obturétor cstcsat sikosité géllel keni be.
¢ Abevezetést kdvetden ellendrizze a csé poziciojat €s mikodését. A helytelen bevezetés pl.
a légeso nyalkahartyajanak allando karosodasat vagy kisebb vérzést okozhat.

* Ne mozgassa ¢és ne tolja el a csdvet, miutan az a helyére keriilt, mivel ez megsértheti a
stomat/légesovet, vagy elégtelen 1élegeztetéshez vezethet.

¢ Ne forgassa el a 15 mm-es csatlakozot, mert ez a belsd kaniil elfordulasat okozhatja a kiilsé
kaniilben. Ez a levegdellatas megszakadasahoz vagy a légcsokaniil elmozdulasahoz vezethet. A
rogzitégylrivel lazitsa meg és rogzitse ujra a belsé kaniilt.

* Soha ne hasznaljon fenesztralt belsd kaniiloket 1¢legeztetéshez.

¢ A mandzsettaanyag karosodasanak elkeriilése érdekében annak nem szabad aeroszolokat
tartalmazo helyi érzéstelenitével vagy barmilyen kendccsel (példaul dexpantenollal) érintkeznie.
* A 30 HyOcm (~ 22 Hgmm) feletti hosszi tavu és tilzott mandzsettanyomas a légcsd mara-
dando kéarosodasanak kockazataval jar.

* A mandzsettat csak levegdvel toltse fel. Ne toltse fel folyadékkal a mandzsettat, mivel ez
30 H,Ocm feletti mandzsettanyomas-csucsértékhez vezetne.

* A mandzsetta nem megfelelé (20 H,Ocm alatti) feltdltése elégtelen 1élegeztetést és/vagy
nagyobb aspiracios kockazatot eredményezhet, ami a legrosszabb esetben lélegeztetdgéppel
Osszefliggo tidégyulladast (ventilator associated pneumonia, VAP) vagy aspiracios tidégyul-
ladast okozhat.

* A beteg athelyezésekor gy6z8djon meg, hogy a beteg, mikdzben agyban van, nem a pro-
baballonon fekszik, mivel ez novelheti a mandzsettanyomast, és a 1égcsé sériilését okozhatja.
e A stoma vagy a 1égesé sériilésének megelézése érdekében, gy6z6djon meg, hogy a csd
bevezetése vagy eltavolitasa el6tt a mandzsetta le van engedve (iires). Ha a mandzsettat nem
lehet leengedni, olloval vagja el a feltolté csovet, és engedje ki a levegét. Ebben az esetben a
termék hibas, és ki kell cserélni.

e Repiiloat soran eléfordulhat, hogy a mandzsettanyomas valtozik. Ezért gondoskodjon a
mandzsettanyomas allando kontrolljarél.

* A mandzsetta leengedése elott gy6z6djon meg, hogy a beteg felsé 1égutjai szabadok. Ha
lehetséges, tisztitsa meg a felsé 1égutakat minden véaladéktol leszivassal vagy a beteg kohog-
tetésével.

* Gy6z6djon meg, hogy a helyes Luer-csatlakozokat hasznalja a mandzsetta feltoltéséhez
(atlatszo) ¢s a leszivashoz (fehér).

e Gyb6z6djon meg, hogy a megfelelé Luer-csatlakozot (fehér) hasznalja az ACV-hez.

¢ Gondoskodjon rdla, hogy a légcs6kaniilben ne legyenek elzarédasok, amelyek a biztositott
légaramlas csokkenéséhez vezethetnének. Ennek érdekében ajanlott a csében 1évo valadék
rendszeres leszivasa a beteg egyéni sziikségleteitdl (példaul a valadék mennyiségétol)
fliggden.
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¢ A thlzottan viszkozus valadék a légesokaniil elmozdulasat eredményezheti. Gy6zodjon
valadék subglotticus leszivasaval csokkentse a cs6 elmozdulasanak kockazatat.

o A valadék eltavolitasara a beteg légutjaibol €s a légesdkaniilbol csak leszivo katétereket
hasznaljon. A miiszerek beékelodhetnek a csobe, és korlatozhatjak a Iélegeztetést.

¢ Rendszeresen ellendrizze a csatlakozasok biztonsagos rogzitését, hogy megelézze a cs6
véletlen lecsatlakozasat a kiilsé berendezésrél, és biztositsa a hatékony 1élegeztetést.

¢ Tartsa tisztan a 15 mm-es csatlakozot.

¢ Ne hasznaljon nem engedélyezett eszkozoket a kiilsé berendezések 15 mm-es csatlakozo-
6l valo levalasztasahoz, mivel ezzel deformalhatja a 15 mm-es csatlakozot.

o Zarosapkat/beszédszelepet csak leengedett mandzsettaval hasznaljon, hogy elkeriilje a
fulladas kockazatat.

¢ A csé bevezetése és eltavolitasa soran kohogési inger vagy vérzes fordulhat eld.

7. Mellékhatasok

A légesOkaniilok hasznalatanak jellemz6 mellékhatasai tobbek kozott a vérzés, nyomas
okozta sériilések, fajdalom, stenosis, bérirritacio (példaul nedvesség miatt), sarjszovet,
tracheomalacia, tracheo-oesophagealis fisztula, fokozott valadékozas és nyelési nehézségek
lehetnek. Nemkivanatos esemény esetén kérjiik, azonnal forduljon egészségiigyi sza-
kemberhez.

ACYV hasznalata esetén a jellemz6 mellékhatasok a fokozott valadékozas, kényelmetlen érzés,
rekedtség, kohogés, hanyinger vagy a gégének felsé 1égutak miikodoképességének helyreal-
litasa (tisztitas / izlelés / beszéd) miatt bekovetkez6 kiszaradasa lehetnek.

A mandzsetta leeresztési probai soran fokozott valadékképzddés, kellemetlen érzés, rekedt-
ség, kohogés vagy hanyinger jelentkezhet.

8. Miikodési leiras

Vigyazat:

* Kiilonosen fontos, hogy a beteg agya mellett rendelkezésre alljon egy hasznalatra kész
tartalék cs6 és tobb belso kaniil is. A tartalék eszkozoket tiszta és szaraz koriilmények
kozott tarolja.

¢ Javasolt tovabba egy vészhelyzeti tartalék eszkozt tartani az agy mellett arra az esetre, ha
a léges6kaniil nem tervezett cseréjét kell elvégezni, pl. szovédmények, 6sszeesett tracheos-
toma vagy hasonlé probléma miatt. A vészhelyzeti tartalék eszkoznek egy vagy két mérettel
kisebbnek kell lennie a hasznalatban 1év6 eszkoznél.

¢ Biztonsagi ovintézkedéseket kell tenni szovédmények felmeriilése esetén a kivant eljara-
sok soran, annak érdekében, hogy azonnali 1égeserét lehessen biztositani alternativ légutakon
keresztiil (példaul gégén keresztiil torténd intubacioval, laryngealis maszkkal). Ezt ajanlott a
nehezen hozzaférhetd 1égutakkal rendelkezd betegekre vonatkozo, megfeleld iranyelvek és
szabvanyok alapjan végezni, pl. Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway
(A nehezen hozzaférhet6 légutak biztositasara vonatkozd gyakorlati iranyelvek, American
Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 A csé elokészitése

Ez az eszkoz steril, ami lehetdvé teszi steril kornyezetben valo hasznalatat.

A cs6 méretét és a megfeleld hosszusagot az orvos hatarozza meg.

A kovetkezd funkciokat kozvetleniil a hasznalat el6tt ellendrizni kell: a mandzsetta miikodo-
képessége, az eszkoz teljessége. Ha az eszkoz a kezdeti vizsgalaton nem megy at, akkor
ismételje meg az eljarast j eszkdzzel. Ne dobja ki az eszkozt, és kovesse a ,, Visszakiildés és
reklamaci®” részben megadott utasitasokat.
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A. Amikor a minimalisan traumatikus bevezet6 rendszert hasznilja

1. Vizsgalja meg a steril csomagolast, és gy6z6djon meg rola, hogy sértetlen és minden kom-
ponense megvan.

2. Nyissa fel a csomagolast és szemrevételezéssel ellendrizze az eszkozt karosodas
tekintetében.

3. Ellenérizze, hogy a cs6 nincs-e elzarodva, az anyag nem toredezett-e vagy szakadt-e, a
mandzsetta ép-e, a feltoltd vagy leszivo csé nincs-e megtorve, elszakitva vagy elvagva, és
hogy a csd ¢és a nyaki lemez kozotti csatlakozas stabil-e.

4. Kézi nyomasmérdvel 50 H,Ocm (= 36,78 Hgmm) értékii nyomasra feltdltve a HVLP-man-
dzsettat, ellendrizze, hogy nem szivarog-e. Figyelje 1 percig a feltoltott mandzsettat, hogy
nyomascsokkentéssel / mandzsetta-leengedéssel észlelje az esetleges szivargast. Ha a man-
dzsetta szivargasmentes, fecskenddvel tavolitsa el a leveg6t. Ne huzza tovabb, pl. ne hozzon
létre vakuumot.

5. Ellendrizze, hogy az elore felszerelt belso kaniil rogzitdgyiirije ellenallas nélkiil nyithato
¢és visszazarhato. Nyitashoz forditsa a bels6 kaniil rogzitégylriijét az dramutato jarasaval
ellentétes iranyba. Zarashoz forditsa a belsd kaniil rogzit6gyiriijét az dramutato jarasaval
megegyez6 iranyba. Ezutan gy6z6djon meg arrol, hogy a rogzitégytiri megfelelden zarva
van, és a belsé kaniilt a kiilsé kaniil biztositja. Ne tavolitsa el a belso kaniilt a kiils6 kantilbol.

Vigyazat:

 Ugyeljen arra, hogy a belsé kaniil rogzitdrendszerének ellenérzése soran ne mozditsa el a
szilikon tdmlét, hogy a cs6 disztalis vége és a bevezetd kozott ne alakuljon ki 6sszesziikiilés.
Elmozdulas esetén a csatlakozast a bevezetd vagy a vezetOkatéter ovatos visszahtizasaval
lehet megszoritani.

6. Ellendrizze, hogy az elére dsszeszerelt szilikonhiively siman athidalja-e a bevezetd koni-
kus vége és a cs6 disztalis vége kozotti rést. Ha rés lathato, a csatlakozast a bevezetd vagy a
vezetOkatéter Ovatos visszahlizasaval lehet megszoritani.

Vigyazat:

¢ Ne szerelje szét az elére 6 elt, a bevezet6 r.
légesékaniilbél és belsé kaniilbél all6 1égesdkaniilt.
¢ Ne hiizza meg a vezetokatéter vagy a szilikonhiively csicsat. Gy6zédjon meg rola,
hogy a teljes bevezeto rendszert (bevezetd, vezetokatéter) a kezében van.

7. Majd a szilikonhiively és a 1égesdkaniil vége megkenhetd egy borsonyi mennyiséggel a
mellékelt sikositd gélbol.

8. Ha sziikséges, a csé bevezetése utan a nyakpantot hozza lehet erdsiteni a nyaki lemez
szarnyaihoz, hogy rogziiljon. Ha nyakpantot kell hasznalni, azt az eljaras elétt helyezze a
beteg nyaka ala.

bol, a vezetokatéterbol és a

B. Amikor az obturatort hasznilja ijrabevezetéshez

Kovesse a fent leirt 1-5. 1épéseket, és folytassa az alabbi modon:

6. Gy6z6djon meg, hogy a légesékaniilben lev obturator konnyen mozgathato be és ki a
csében.

7. Helyezze be az obturatort a 1égcsdkantiilbe.

8. Vigyen fel egy vékony rétegben sikosito gélt az obturator kialld részére és a cs also
részére, a mandzsettat is beleértve.

9. Ha sziikséges, a cs6 bevezetése utan a nyakpantot hozza lehet erdsiteni a nyaki lemez
szarnyaihoz, hogy rogziiljon. Ha nyakpantot kell hasznalni, azt az eljaras elétt helyezze a
beteg nyaka ala.
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8.2 A beteg elokészitése

Kozvetleniil a bevezetés vagy visszavezetés el6tt ellendrizze, hogy optimalis-e a beteg oxi-
génellatasa.

A bevezetés megkonnyitése érdekében a beteg lehetdleg vizszintesen, hanyatt fekvo pozicioban
legyen, talhajlitott nyakkal.

8.3 A csd bevezetése

A. Amikor a minimalisan traumatikus bevezeté rendszert hasznalja

A minimalisan traumatikus bevezetd rendszer a Seldinger-technikaval valé hasznalatra
szolgal.

1. A tracheotomizalt beteget el6készitették a kaniil bevezetéséhez, és egy Seldinger drotot (a
Tracoe experc Set készletekhez mellékelve, a P csovekhez nincs mellékelve) vezettek a sto-
macsatornaba.

2. Vezesse a légesokaniilt a bevezetd rendszerrel (bevezetd, vezetokatéter) a Seldinger drot
folott a helyére (lasd a 5. képet). Ha a Tracoe Seldinger drotot hasznalja, akkor hagyja abba a
bevezetést, amikor droton levd jelolés lathato a csovon kiviil, a vezetékatéter beteg kiviili végé-
nél lathato.

3. Vezesse be a csdvet a bevezetdvel és a vezetokatéterrel egyiitt a Seldinger drét mentén a
tracheostomaba, majd a légcsobe. Ugyeljen, hogy a csd, a bevezetd markolata, a vezetékaté-
ter és a Seldinger drot egy vonalban maradjon, és egy kézzel legyen rogzitve. Barmilyen
elmozdulast rést eredményezhet a szilikonhiively és a cs6 kozott, €s ez megneheziti vagy
megszakitja a bevezetést.

4. Ovatosan nyomja elore a csovet, amig a nyaki lemez a bérfeliilettel érintkezésbe nem 1ép.
5. Miutéan a helyére kertilt, rogzitse a csovet az egyik kezével, és hiizza vissza a bevezet6t és
a vezetOkatétert a Seldinger drottal egyiitt, mikozben a 1égesokaniil a helyén marad a légeso-
ben (lasd a 6. képet).

Ha a bevezet6 eltavolitasa tll nehéz, akkor a belso kaniillel egyiitt is eltavolithato. Ehhez
lazitsa meg a belsé kaniilt a rogzitégyirii oramutatd jarasaval ellentétes iranyba torténd elfor-
ditasaval. Ha a bevezetd eltavolitasakor a belsd kaniilt is eltavolitjak, gy6z6djon meg arrol,
hogy ezutan visszavezetnek egy belsé kaniilt és azt a rogzitégyrii oramutato jarasaval meg-
egyezd iranyba forditasaval rogzitik. Ez lehet az a belsé kaniil, amelybdl a bevezetd rendszert
eltavolitottak, vagy egy tartalék belsd kaniil.

Vigyazat:

¢ Ne hiizza meg Kiilon a vezetokatétert, amig a bevezeté még a légesokaniilben van. A
bevezetdt mindig a vezet6katéterrel és a Seldinger drottal egyiitt hiizza ki, vagy eldszor a
bevezet6t tavolitsa el, mieldtt a vezetdkatétert kihuzna, a légesbkaniilt pedig hagyja a helyén
a légesoben.

* Abevezetd eltavolitasa utan gy6z6djon meg, hogy a szilikonhiively még mindig a vezeto-
katéteren helyezkedik el. Ha a szilikonhiively levalik a vezetSkatéterrdl, jarjon el az alabbiak
szerint:

o Azonnal ellendrizze a 1égesékaniil lumenét. Ha a hiively a csdben maradt, a bels6 kaniilt
azonnal le kell cserélni a tartalék eszkozre.

o Haaszilikonhiively vizualisan nem észlelhet6, a pontos lokalizacio érdekében azonnal ajan-
lott mellkasrontgent késziteni. Mivel a szilikonhiively sugarfogo tulajdonsagu, a rontgenfelvétel
a bronchoszkopos eltavolitas elokészitésére szolgal.

B. Az obturatorral
Az obturator perforalt, és hasznalhato a Seldinger drottal egyiitt.
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1. Készitse el6 a csovet és a beteget ,,A cs6 elokészitése” és ,,A beteg elokészitése” fejezetben
leirt modon.

2. Vezesse be a csovet (az obturatorral a belsejében) a tracheostomaba, tartsa a csdvet a nyaki
lemeznél, és nyomja neki erésen az obturatort a 15 mm-es csatlakozonak.

3. Ovatosan nyomja elére a csovet, amig a nyaki lemez a borfeliilettel érintkezésbe nem lép.
4. Az egyik kezével rogzitse a csovet, és bevezetés utan azonnal huzza ki az obturatort.

8.4 A cs6 bevezetése utan

1. Ellendrizze, hogy a csovon keresztiili 1égit szabad-e, és sziikség szerint allitsa be a légcso-
2. Csatlakoztassa a bels6 kaniil 15 mm-es csatlakozdjat a 1égzdrendszerhez, ha 1élegeztetésre
van sziikség.

3. Ha lehetséges: Toltse fel levegdvel a légesékaniil mandzsettajat a probaballonon talalhato
Luer-csatlakozon keresztiil.

4. A cs6 elmozdulasanak megeldzése érdekében a nyakpanttal rogzitse a helyén a csovet.

5. Ajanlott a tracheostoma és a nyaki lemez k6zé kotést helyezni, hogy megel6zze a lemez
alatti borirritaciot.

6. Ellendrizze Gjra a mandzsettanyomast, meggy6zodve, hogy a mandzsetta nem sériilt meg
a bevezetés soran.

8.5 A mandzsetta feltdltése

1. lehetéség: Azt javasoljuk, hogy a mandzsetta feltdltéséhez szokvéanyos fecskendé helyett
kézi nyomasmérét hasznaljon. Allitsa be a mandzsettanyomast az egyéni lélegeztetd kezelés
értekére, és rendszeres idokozonként ellendérizze. A nyomdasnak altalaban 20 H,Ocm
(= 15 Hgmm) és 30 H,Ocm (= 22 Hgmm) koz6tt kell lennie.

2. lehetéség: Hasznaljon Tracoe Smart Cuff Manager-t, hogy passziv szabalyozassal a man-
dzsettanyomast 20 — 30 H,Ocm kozott tartsa. Erdsitse hozza a Tracoe Smart Cuff Manager
dugos Luer-csatlakozojat a légesékaniil visszacsaposzelepének aljzatos Luer-csatlakozoja-
hoz. Szokvanyos fecskenddvel toltse fel a Tracoe Smart Cuff Manager-t a vonatkozé haszna-
lati utasitas szerint.

Vigyazat:
e Abeteg athelyezésekor gy6zodjon meg, hogy a beteg, mikozben agyban van, nem a proba-
ballonon fekszik, mivel ez novelheti a mandzsettanyomast, és a 1égcs6 sériilését okozhatja.

8.6 Kiils6 berendezés csatlakoztatasa/levalasztasa

Kiils6 berendezéshez vagy kiegészitokhoz (pl. 1élegeztetdgéphez) valo csatlakoztatashoz erd-
sen tartsa meg a 15 mm-es csatlakoz6 aljat, és finoman nyomja be a kiilsd eszkoz csatlakozo
végét, amig az biztosan nem rogziil a légesdkaniilhoz. Kétség esetén tobbszor csavarja be és
ki a csatlakozovéget, igy megallapithatja, mekkora erd sziikséges ahhoz, hogy a csatlakozas
biztosan rogziiljon, és a kiilsé eszkoz késébb konnyen levélaszthato legyen.

Ha nehéz levalasztani, hasznaljon szabvanyositott levalaszto éket (nincs mellékelve) a 1ég-
csOkaniil kiilsé berendezésrdl vagy kiegészitordl valod levalasztasa céljabol. Ehhez addig
csusztassa a levalaszto ¢k nyilasat a 15 mme-es csatlakozo és a kiilso eszkoz kozé, amig a két
eszkoz kiilonvalik; lasd: ,,Kiegészité termékek” fejezet.

Vigyazat:
* Ne fejtsen ki til nagy er6t a légesékantilre, amikor kiils6 eszk6zokhoz csatlakoztatja vagy
azokrol levalasztja. Ez a légesokaniil sériilését és/vagy elmozdulasat / eltavolitasat eredmé-
nyezheti.
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8.7 Subglotticus leszivas

1. A szakaszos leszivas elvégzéséhez vegye le a subglotticus leszivo cs6 Luer-csatlakozoja-
nak sapkajat.

2a. Fecskend6vel kézi leszivas végezheto.

2b. Az adapterek hasznalataval aktiv leszivo eszkoz csatlakoztathato (lasd: 2. kép).

3. A subglotticus leszivast kovetden zarja vissza a leszivo cs6 Luer-csatlakozojat a sapkaval.

Vigyazat:

¢ Haaszivocsatorna el van tomddve, levegovel/oxigénnel valo feltoltéssel tisztithato ki (3-6 1/
perc ajanlott; max. 12 I/perc), vagy sooldattal 6blithetd ki (2—3 ml ajanlott). Ne haladja meg az
ajanlott hatarértékeket, és vegye figyelembe a beteg egyéni tiirdképességét. A kovetkezé mel-
Iékhatasok fordulhatnak el: Potencialisan szennyezett valadékok felgyiilemlése, kényelmetlen
érzés, hanyinger, oklendezés, tulzott valadék.

* A szivocsatorna Oblitése eldtt gy6z6djon meg arrdl, hogy a mandzsetta megfeleléen
fel van toltve.

e A szivocsatorna 6blitése utan azonnal tavolitsa el az alkalmazott sooldatot.

¢ Ha a szivocsatorna nem tisztul meg, a csovet ki kell cserélni.

8.8 Above Cuff Vocalisation
Vigyazat:
¢ Az ACV-t szakszemélyzetnek kell elvégeznie.

Az ACV arra hasznalhato, hogy biztositsuk a beteg hangképzését. Emiatt a beteg egyéni
igényeihez és képességeihez kell igazitani. Lényeges, hogy beteget tanitsak be és vonjak be
az ACV minden Iépésébe az alkalmazas alatti egyiittmiikodés és jo eredmények biztositasa
érdekében.

Az ACV alkalmazasa eldtt gy6z6djon meg, hogy a beteg allanddan feltoltott mandzsettas
légesdkaniilt visel, és nem toleralja a mandzsetta leengedését. Ha sziikséges, a feltoltés el6tt
a leveg6t nedvesiteni lehet a subglotticus leszivo csdvon keresztiil, ami megeldzheti a gége
nyalkahartyajanak kiszaradasat.

1. Magyarazza ez a betegnek a tervezett eljarast. Nevezze meg a nemkivanatos mellékhata-
sokat, és valaszoljon a beteg kérdéseire.

2. Ellendrizze, hogy a fels6 légutak nincsenck-e elzarva.

3. Subglotticus leszivassal tisztitsa meg valadékoktol a subglotticus teret.

4. Ellenérizze, hogy a szivocsatorna nincs-e elzarodva.

5. Ujjbegycsatlakozon keresztiil csatlakoztassa az allithatd levegd- vagy oxigénellatast a
subglotticus leszivo cso aljzatos Luer-csatlakozojahoz. Mas eszkozoket is lehet hasznalni az
allando légaramlas megszakitasara (példaul Y-csatlakozot).

6. Fujjon lassan levegot a beteg fels [égutjaiba 1 1/perces sebességgel kezdve, és a beteg igényei
fliggvényében lassan novelje az aramlasi sebességet 36 I/perces jellemzo értékre. A gége nyal-
kahartyaja kiszaradasanak csokkentés¢hez az aramlasi sebesség nem haladhatja meg a 12 I/perc
értéket. A 1égaramlas idejének korlatozasahoz hasznalja az ujjbegycsatlakozot. Ezt az id6keretet
a beteg kilélegzésének ritmusahoz kell igazitani. A 1égaramlast és az id6t a beteg komfortzonajan
beliili értékre kell allitani.

7. Kisérje figyelemmel a beteg reakciojat, és sziikség szerint allitsa be a paramétereket (aram-
las és a légaramlas ideje).

8. Amikor az epizod befejezddott, kapcesolja ki a légaramlast, és valassza le a berendezést a
subglotticus leszivo csorol, és cserélje ki a sapkat.

218



Vigyazat:

e A felso légutakon athalado légaramlas irritalhatja a beteget, vagy fokozott valadékozast,
kohogeést, hanyingert vagy oklendezést okozhat.

¢ Ha a hang rekedtes, ismételje meg a subglotticus leszivast a légutak megtisztitasa
érdekében.

e Az egyes ACV-epizodok idotartamat igazitsa a beteg képességeihez/allapotahoz.

* Rovid ACV-epizddokat alkalmazzon a gégenyalkahartya kiszaradasanak megel6zéséhez.
e A tracheostomas betegeket képzett egészségligyi személyzetnek rendszeresen figyelemmel
kell kisérnie.

8.9 A mandzsetta leengedése

A mandzsetta leengedése eldtt gondoskodjon arrél, hogy a lehet6 legkevesebb valadék jusson
be az also légutakba, példaul subglotticus leszivassal és/vagy a csovon keresztiili leszivassal. A
mandzsetta leengedéséhez csatlakoztasson egy fecskend6t (benyomott adagoloszivattytival) a
proba visszacsaposzelep luer-csatlakozdjahoz. Hiizza vissza az adagolodugatty(it, amig minden
levegdt ki nem enged a mandzsettabol. Ne huzza tovabb, pl. ne hozzon létre vakuumot. A
mandzsettat a légesokaniilrdl valo levétele el6tt le kell engedni (liresre).

Vigyazat:
¢ Amikor kiengedi a leveg6t a mandzsettabol, figyelje meg az eltavolitott levegé térfogatat.
Ebbol kvetkeztetni lehet a rendszer épségére a mandzsetta tovabbi feltoltését illetden.

8.10 A belsé kaniil cseréje
Ha viszkozus valadék gyiilik dssze a belsd kaniilben, ezt nem lehet leszivni, és akadalyozza
a légaramlast, cserélje ki a bels6 kaniilt egy 0j vagy tisztitott belsd kaniilre.

1. Lazitsa meg a belsd kaniilt a rogzitégyirii 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba torténd
elforditasaval, és tavolitsa el.

2. Ha a termék sériilt, ne hasznalja tovabb a bels6 kaniilt. Ne dobja ki a bels6 kaniilt, hanem
kovesse a ,,Visszakiildés és reklamacio” fejezetben talalhato utasitasokat.

3. Miutan bevezette az 1j bels6 kaniilt a kiilsé kaniilbe, rogzitse a helyén a rogzitégyiriit az
oramutato jarasaval megegyez6 irdnyba torténd elforditassal, amig az a helyére nem kattan.

Vigyazat:
* A belsé kaniil bevezetésekor tigyeljen arra, hogy a mandzsetta felt61té csdve ne kertiljon
a belsd és a kiilsd kaniil kozé, mert beszorulhat és megsériilhet.

8.11 A csé eltavolitasa
A cs6 cseréjekor ,,A csd el6készitése™ fejezetben leirtak szerint készitse el a cserecsovet. A
cs6 eltavolitasa el6tt készitse el6 a beteget ,,A beteg elokészitése” fejezetben leirt modon.

1. Engedje le a mandzsettat (lasd ,,A mandzsetta leengedése” fejezetet).

2. Rogzitse a nyaki lemezt, mikdzben meglazitja a nyakpantot.

3. Szilardan fogja meg a nyaki lemezt, és dvatosan htizza ki a légesékaniilt a stomabol.

Ha sziikséges, hasznosnak bizonyulhat a cs6von keresztiil leszivni a valadékot, hogy megel6zze
bejutasat az also légutakban.

4. Az eltavolitast kovetden a csovet minél eldbb meg kell tisztitani, megel6zve a folyadék
lerakodasat.

5. Ha a termék sériilt, ne hasznalja tovabb a csovet. Ne dobja ki a csovet, hanem kovesse a
,,Visszakiildés és reklamacio” fejezetben talalhaté utasitasokat.
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A cs0 cseréjekor a cs eltavolitasa utan kovesse ,,A cs6 bevezetése”, ,,A cs6 bevezetése utan”,
,»A mandzsetta feltoltése” és a ,,Kiilsd berendezések csatlakoztatasa/levalasztasa” fejezetek-
ben leirt utasitasokat.

9. Apolas és tisztitas

Vigyazat:

¢ Az eszkoz a steril gat els6 felnyitasatol kezd6édéen legfeljebb még 29 napig hasznalhato.

¢ A minimalisan traumatikus bevezetd és a vezetokatéter csak egyszeri hasznalatra alkalma-
sak, és nem tisztithatok és hasznalhatok ujra.

¢ Ez a maximalis hasznalati iddszak az eszkoz betegnél és nem betegnél (pl. tisztitas)
torténd hasznalatat egyarant magaban foglalja.

¢ Higiéniai okokbol €s a csé késébbi Osszeszerelésekor vald dsszekeveredés elkeriilése
érdekében kizarolag egy kiils6 kantilt és a megfelel belso kaniilt szabad egyiitt tisztitani.

¢ Avisszavezetés el6tt a termék épségét ¢s milkodését ellendrizni kell

A légesokantiil és az obturator tisztitdsanak célja barmely olyan testfolyadék vagy lerakodas
eltavolitasa, amely akadalyozhatna az eszkozok klinikai hasznalatat.

Kérjiik, tigyeljen arra, hogy tisztitas utan a kiilsé kaniilt a nyaki lemeznél, a belsd kaniilt a
15 mm-es csatlakozonal, az obturatort pedig annak markolatanal fogja meg.

A kézi tisztitasra vonatkozo kovetkezd utasitasok az dsszes Tracoe Twist Plus modellre és
méretre érvényesek:

1. Lazitsa ki a belsé kaniilt a kiilsé kaniilb6l

2. A cs6 (kiils6 és bels kaniil) és az obturator tisztitasahoz kiilon oblitse le az eszkozoket
langyos (max. 40 °C/104 °F homérsékletii) ivovizzel, amig szemmel lathatdan megtisztulnak
a lerakodastol.

3. Kiilonos figyelmet kell szentelni a cs6 bels6 része és sziikség szerint a subglotticus leszivod
alapos Oblitésének.

4. A maradék iiledék eltavolitasahoz a Tracoe ltal kinlt kefék vagy torlok hasznalhatok, lasd
,Kiegészitd termékek”™.

5. Masik lehetdségként a Tracoe tisztitotermékei (lasd ,,Kiegészitd termékek™) is hasznalha-
tok azok hasznalati utasitasainak megfelelGen.

6. Tisztitas utan &blitse ki a csovet ivovizzel vagy desztillalt vizzel.

7. Ha a cs6 6blités utan szemmel lathatéoan nem tiszta:

e ismételje meg az Gblitést, amig szemmel lathatoan tiszta lesz, vagy

¢ ismételje meg a tisztitast a Tracoe tisztitotermékeivel, vagy

* biztonsagosan artalmatlanitsa a légcsokanilt.

8. A cs6 és az obturator dsszes feliiletét megfeleld megvilagitasnal ellendrizni kell, megbizo-
nyosodva, hogy az eszk6z szennyezédésektdl és lerakodastol mentes.

9. A tisztitasi folyamatot kdvetden tegye a csdvet és az obturatort tiszta, szoszmentes, szaraz
torlokenddre, és levegében szallo szennyezéanyagoktol mentes teriileten hagyja a levegén
megszaradni.

10. A kiils6 kantil, a bels6 kaniil és az obturator akkor tekinthetd szaraznak, amikor szemmel
lathatoan nem maradt rajtuk viz. Kérjiik, ellenérizze, hogy szaraz-e a mandzsetta belseje.
11. Végiil a visszavezetés elott szemrevételezéses és funkcionalis vizsgalatot kell végezni
annak ellenérzésére, hogy a csé és az obturator nem sériilt-e meg (lasd még ,,A cs6 eldkészi-
tése” fejezetet).
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Vigyazat:

e Alégesokaniilt (a kiilso és a bels kaniilt), valamint az obturatort a stomabol valo eltavolita-
suk utdn azonnal meg kell tisztitani, nehogy a piszok és a szennyezodések rajuk szaradjanak.

o Tisztitaskor tigyeljen, nehogy megsértse a mandzsettat vagy a feltolté csovet.

¢ Ha a mandzsettas csovet tisztito reagensoldatba meriti, javasolt, hogy a probaballont ne
meritse az oldatba.

* A tisztitas gyakorisdgat az orvosnak kell meghataroznia, de ez nem haladhatja meg az
engedélyezett gyakorisagot.

e A légesokaniilt naponta javasolt tisztitani. A 29 napon beliili maximalisan megengedett
tisztitasi ciklusok szama a kiilsé kaniil esetében 29, a belsd kaniil esetében pedig 35. Ennek
tullépése veszélyeztetheti a biokompatibilitast és az anyagstabilitast.

e A csdveket sohasem szabad az utasitasban fel nem tiintetett szerekkel vagy eljarasokkal
tisztitani.

* A légesokaniil egyetlen betegnél hasznalhatd. Ezért ugyanabba a betegbe kell visszave-
zetni.

* Az eszkoz megfeleld tisztitasanak elhalasztasa a csé karosodasat, az elzarodasok miatti
nagyobb légellenallast vagy a trachealis stoma irritacidjat/gyulladasat eredményezheti.

e Mivel a fels6 légutak sohasem mentesek a mikroorganizmusoktol, még egészséges szemé-
lyeknél sem, fert6tlenitoszerek hasznalatat nem ajanljuk.

10. Tarolas

a) A Tracoe termékeket eredeti csomagolasukban, a csomagolason feltiintetett koriilmények
kozott tarolja. Ne melegitse a termékeket 60 °C feletti hémérsékletre.

b) A megtisztitott 1égcsékaniiloket tiszta, fedett tartalyban tarolja tiszta, szaraz és napfényt6l
védett helyen. Vezesse be Gjra a 1égesékaniilt, amint lehetséges. Nem megfelel6 tarolasi fel-
tételek esetén a cs6 megsériilhet vagy szennyezodhet. A megtisztitott eszkzoket ne tarolja
els6 hasznalatuktol szamitva tobb mint 29 napig.

11. Csomagolas

A termék sterilen kertil leszallitasra (etilén-oxiddal), ami lehetdvé teszi steril koriilmények
kozotti alkalmazasat. A Tracoe légesdkaniilok normal hasznalatdhoz vagy tisztitdsahoz nem
sziikséges steril kornyezet.

12. Artalmatlanitas

A hasznalt termékek artalmatlanitasa csak az adott orszagban érvényes rendelkezések, a hulla-
dékgazdalkodasi tervek, illetve veszélyes biologiai hulladékokra vonatkozé klinikai eljarasok
eldirasainak betartasaval végezhetd, példaul szakadasnak és nedvességnek kozvetleniil ellen-
allo, biztonsagos zacskoba vagy tartalyba helyezéssel, amelyet aztan a szennyezett gyogyaszati
termékek helyi hulladékkezelési rendszerébe iranyitanak.

Tovabbi ajanlasokért forduljon egészségiigyi intézménye higiéniai feleldséhez, illetve otthoni
gondozas keretén beliil hasznalat esetén a helyi hulladékgazdalkodasi kézponthoz.

13. Visszakiildés és reklamacio

Ha panasza van az eszkozzel kapcesolatban, vegye fel veliink a kapcsolatot a kovetkezd cimen:
complaint.se@atosmedical.com.

Ha a termék az orvostechnikai eszkézokre vonatkozo helyi eléirasok alapjan bejelentendé ese-
ményben érintett, a felhasznalasi orszag szerinti illetékes hatosaggal is fel kell venni a kapcsolatot.

221



14. Kiegészit6 termékek

A Tracoe Twist Plus légcsokaniilok minimalisan traumatikus bevezeté rendszerrel Tracoe
Experc szettként, a Tracoe Experc Dilation Set szettel egyiitt is rendelkezésre allnak.

A Tracoe Seldinger vezetddrot a fent emlitett készletek része. Kiilon is rendelkezésre all

vezetokatéterrel vagy vezetokatéter nélkiil.

14.1 Javasolt termékek:

Tracoe Twist Plus tartalék bels6 kaniilok

Fecskendok szabvanyos dugos Luer-csatlakozdval
Mandzsettanyomas-monitorok (Cuff Pressure Monitors) szabvanyos dugos
Luer-csatlakozés HVLP-mandzsettakhoz

Tracoe Smart Cuff Manager

Steril, vizben o0ldodo sikosito gélek tracheostomas alkalmazasra

Nyakpantok

Levalaszto ékek endotrachedlis 1égesokaniilokhoz 15 mm-es csatlakozokkal
Ho-/paracserélok (HME) szabvanyos dugos 15 mme-es csatlakozoval

14.2 Opcionalis termékek:

Beszédszelepek és zardsapkak szabvanyos dugds 15 mm-es csatlakozoval
A Tracoe altal kinalt tisztitoszerek

A Tracoe altal kinalt tisztito kiegészitok (példaul torlok, kefék, kad)
Tracoe védéeszkoz zuhanyozashoz

Kotszerek és sebparnak

Veédétextiliak (pl. elokék, salak, garbok)

15. Altalanos Szerzédési Feltételek

ATracoe termékek értékesitése, széllitasa és visszavétele kizérolag az érvényben 1évé Altalanos
Szerzédési Feltételek (ASZF) alapjan torténik, amely beszerezhet6 a Tracoe Medical GmbH

vallalattél vagy letolthet6 a www.tracoe.com honlaprol.
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SL - SLOVENSCINA

Navodila za uporabo trahealnih kanil Tracoe Twist Plus
z minimalno travmatskim sistemom za uvajanje

Uporaba vokalizacije Above Cuff Vocalization (ACV) je odobrena

samo z oznako CE.

OPOMBA:

¢ Prosimo, da natan¢no preberete navodila za uporabo. Ta so del opisanega izdelka in
morajo biti stalno na voljo. Zaradi varnosti vasih pacientov in vase lastne varnosti upostevajte
naslednje varnostne informacije.

. m Zlozljive strani: Ilustracije, na katere se nanasa tekst, je mogoce najti na
(zlozljivih) ilustriranih straneh na zagetku teh navodil. Stevilke oznaGujejo komponente
izdelka in se nana$ajo 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 Twist Plus so indicirane za zagotavljanje trahealnega dostopa za
oskrbo dihalnih poti. Uporabljajo se lahko do 29 dni.

Klini¢na Kkorist: Trahealne kanile Tracoe Twist Plus zagotavljajo dostop do spodnjih dihalnih
poti preko sapnika. Modeli z mansSetami se lahko, ko so napihnjeni, uporabljajo za tesnjenje
dihalnih poti (npr. za mehansko ventilacijo).

Kanile Tracoe Twist Plus so cevke z dvojnim lumnom. Notranjo kanilo je mogoce odstraniti
ali zamenjati, npr. zaradi ¢is¢enja izlo¢kov ali ovir, medtem ko zunanja kanila ostane na
mestu. Tako lahko z zamenjavo notranje kanile ponovno vzpostavite prehodnost dihalne poti.
Kanile s subgloti¢nim aspiracijskim kanalom omogocajo odstranjevanje izlockov, ki ostanejo
nad napihnjeno manseto. B
Fenestrirani modeli omogocajo, da se del pretoka zraka usmeri v zgornje dihalne poti. Ce
zdravljenje ne zahteva ali ne omogoca (npr. mehanska ventilacija) uporabe fenestrirane tra-
healne kanile, se lahko fenestracija zapre z vstavitvijo notranje kanile brez fenestracije.
15-mm priklju¢ek je standardizirana komponenta, na katero je mogoce prikljuciti druge pri-
pomocke za upravljanje dihalnih poti (npr. mehanski ventilator, naprava za pomo¢ pri kaslja-
nju, nebulator itd.).

Pri uporabi trahealne kanile je nasprotno kot pri uporabi endotrahealne kanile anatomski
mrtvi prostor zmanj$an in je manj potrebe po sedaciji. Z uporabo trahealne kanile je mogoce
prepreciti tveganje za dolgotrajne zaplete, povezane s podalj$ano endotrahealno intubacijo
(npr. poskodbe glasilk, nastanek granulacijskega tkiva v laringealnem predelu itd.).

Populacija bolnikov: Izdelek je namenjen odraslim in mladostnikom (> 12-21 let).
Klini¢na uporaba: Izdelek je namenjen mehansko predihavanim bolnikom in bolnikom, ki

dihajo sami, v bolni$nicah, prehospitalnih enotah in enotah za nujno medicinsko pomog¢,
ustanovah za zagotavljanje razsirjene oskrbe ali ambulantah ali oskrbi na domu.
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Predvideni uporabnik: Izdelek lahko uporablja medicinsko osebje, usposobljeno za nego
traheostomije, ali posamezniki, ki so jih usposobili strokovnjaki.

Indikacije za uporabo: Trahealna kanila je indicirana za bolnike, kjer se zahteva dostop do
spodnjih dihalnih poti s pomocjo traheostomije za zavarovanje dihalne poti. Trahealne kanile
Tracoe Twist Plus so cevke z dvojnim lumnom. Notranjo kanilo je mogoce odstraniti in
zamenjati, ¢e pride do inkrustacij ali ovire zaradi viskoznih izlo¢kov.

Trahealna kanila z visokoprostorninsko nizkotlacno (HVLP) manseto tesni sapnik, da lo¢i
zgornje dihalne poti od spodnjih dihalnih poti. Zato omogoca u¢inkovito ventilacijo in zmanj-
Suje dotok subgloti¢nih izlockov v pljuca.

Minimalni travmatski sistem za uvajanje je samo za enkratno uporabo in je indiciran za
uvajanje trahealne kanile Tracoe Twist Plus z uporabo Seldingerjeve tehnike. Lahko se upo-
rablja za prvo uvajanje trahealne kanile po perkutani dilatacijski traheostomiji ali ko se zame-
nja cevka.

Trahealne kanile Tracoe Twist Plus Extract s subgloti¢nim aspiracijskim kanalom in manseto
(REF 316-P in REF 888-316-P) se ve¢inoma uporabljajo pri bolnikih, ki proizvajajo velike
koli¢ine izlockov in pri katerih je indicirana aspiracija subgloti¢nega prostora.

Trahealne kanile Tracoe Twist Plus Extract se lahko uporabljajo za vokalizacijo nad manseto
(Above Cuff Vocalization — ACV).

Dvojna fenestracija modelov Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P) omogoca, da
se del zra¢nega toka usmeri v zgornje dihalne poti.

Enkratna uporaba za bolnika in Zivljenjska doba: Notranja trahealna kanila Tracoe Twist
Plus je za uporabo pri enem bolniku in ima Zivljenjsko dobo 29 dni. Pripomocek je mogoce
v tem ¢asovnem obdobju o¢istiti in ponovno uvesti 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. ¢is¢enje).

Pozor:
Dolgotrajna uporaba trahealne kanile ve¢ kot 29 dni lahko povzro€i tezave z varnostjo materiala
in biolosko zdruzljivostjo.

2. Splosen opis
Trahealna kanila Tracoe Twist Plus je izdelana iz PU in zagotavlja umetno dihalno pot do
spodnjih dihalnih poti.

Izdelek vkljuCuje zunanjo kanilo z 2 ali 3 notranjimi kanilami s 15-mm priklju¢kom, mini-
malni travmatski sistem za uvajanje (uvajalnik, vodilni kateter s silikonskim rokavom), per-
foriran obturator, trak za vrat iz tkanine in mazalni Zele, ki so dobavljeni skupaj v sterilni
vrecki. Adapterji za uporabo z zunanjimi sesalnimi pripomocki so dobavljeni samo s subglo-
tiénimi aspiracijskimi modeli (REF 316-P, REF 888-316-P). Fenestrirani modeli (REF 312-P,
REF 888-316-P) vsebujejo tudi zapiralni pokrov.

224



Trahealne kanile Tracoe Twist Plus so na voljo v razli¢nih premerih in dolzinah. Trahealne
kanile, ki so vklju¢ene v minimalni travmatski sistem za uvajanje, so modeli z mansetami, ki
so dobavljeni z izpraznjeno manseto. Ustrezen premer in dolzino kanile dolo¢i zdravnik.

Trahealna kanila je zaradi svojega materiala radioneprepustna.

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-milimetr-
skega prikljucka. Trahealne kanile s subgloti¢nim aspiracijskim kanalom se lahko uporabljajo
z medicinskimi pripomocki, odobrenimi za subgloti¢no aspiracijo.

Temu izdelku je prilozena izkaznica za izdelek z dvema odstranljivima nalepkama, ki vsebu-
jeta podrobnosti o izdelku. Nalepki bosta olajsali ponovno narocanje pripomocka in njegovo
varno uporabo v okolju magnetne resonance. Nalepke je mogoce prilepiti na kartoteko bol-
nika.

ZloZljive strani: Slika 1 predstavlja najbolj zapleten model trahealne kanile.

1 kanila 7 aspiracijski kanal

2 manseta HVLP Ta zenski prikljucek Luer

2a | cevka za polnjenje 7b aspiracijska cev

2b | pilotski balon s povratnim ventilom 8 obturator

3 standardni 15-milimetrski prikljucek |9 fenestrirana notranja kanila

4 zaklepni obro¢ 9a nefenestrirana notranja kanila
5 vratna prirobnica 10 zapiralni pokrov

6 uvajalnik 11 adapterji

6a | vodilni kateter 12 trak za vrat

6b | silikonski rokav 13 mazalni Zele

(1)  Trahealna kanila:

e Vse kanile so ukrivljene in zoZene proti distalnemu koncu ter imajo na distalnem koncu
okroglo konico (v bolniku)

e Vse kanile so izdelane iz radioneprepustnega materiala

REF 311-P: Kanila ima manseto.

REF 312-P: Kanila ima manseto in je fenestrirana.

REF 316-P: Kanila ima mansSeto s subgloti¢nim aspiracijskim kanalom.

REF 888-316-P: Kanila ima manseto, je fenestrirana in ima subgloti¢ni aspiracijski kanal.

(2)  Visokoprostorninska nizkotlaéna (HVLP) manseta:
e Manseta HVLP (2) se nahaja na distalnem koncu trahealne kanile in je neposredno pove-
zana s cevko za polnjenje (2a).
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* Proksimalni konec cevke za polnjenje vkljucuje pilotski balon (2b), z vgrajenim samote-
snilnim povratnim ventilom in Zenskim priklju¢kom Luer.

¢ Manseta HVLP je polnjena samo z zrakom.

* Pilotski balon (2b) prikazuje premer mansete (CD) in velikost, kjer je to ustrezno.

(5)  Vratna prirobnica:

¢ Vratna prirobnica (5) je ukrivljena.

¢ Zakljucna ploscica je zaradi dvojnega zasuka vodoravno in navpic¢no premi¢na

¢ Koda izdelka (REF), klini¢na velikost (velikost), notranji premer (ID), zunanji premer
(OD), dolzina (TL) kanile in varnostni simbol za magnetno resonanco so vsi navedeni na
vratni prirobnici.

(6-6b) Minimalno travmatski sistem za uvajanje

* Kombinacija uvajalnika (6) in vodilnega katetra (6a) s silikonskim rokavom (6b) sestav-
ljata minimalno travmatski sistem za uvajanje.

¢ Silikonski rokav premosti vrzel med koni¢nim koncem uvajalnika in distalnim
koncem cevke.

e Minimalno travmatski sistem za uvajanje se uporablja za namestitev trahealne kanile
Tracoe Twist Plus z uporabo Seldingerjeve tehnike.

(7-7b) Subgloti¢ni aspiracijski kanal:

 Trahealne kanile Tracoe Twist Plus Extract (REF 316-P, REF 888-316-P) imajo na zunanji
strani trahealne kanile subgloti¢ni aspiracijski kanal (7). Aspiracijska odprtina je names¢ena
na najnizjem moznem mestu nad manseto.

¢ Proksimalni konec aspiracijskega kanala vkljucuje standardni zenski priklju¢ek Luer (7a)
za prikljucitev na zunanji dodatni pripomocek, ki se uporablja pri subgloti¢ni aspiraciji ali za
dovod zraka/kisika za ACV. Pri subgloti¢ni aspiraciji se lahko za prikljucitev uporabijo doda-
tni adapterji (11).

¢ Subgloti¢ni aspiracijski priklju¢ek (7a) se lahko zapre z uporabo prilozenega pokrovcka.

(8) Obturator:

¢ Perforiran obturator (8) ima na distalnem koncu gladko, okroglo stoz¢asto konico. Obtu-
rator se uporablja za ponovno vstavljanje trahealne kanile za traheostomo.

¢ Ker je obturator perforiran, se lahko uporablja s Seldingerjevo tehniko.

(9-9a) Notranje Kkanile:

¢ Modela REF 311-P in REF 316-P sta dobavljena z dvema notranjima kanilama, od katerih
je ena predhodno namesc¢ena v zunanji kanili.

¢ Fenestrirana modela REF 312-P in REF 888-316-P sta dobavljena s tremi notranjimi kani-
lami, od katerih je ena predhodno name$¢ena v zunanji kanili.

¢ Vsaka notranja kanila ima 15-milimetrski priklju¢ek z zaklepnim obro¢em (4). Modri
zaklepni obro¢ oznacuje fenestrirano notranjo kanilo (9), beli obroc¢ek pa nefenestrirano
notranjo kanilo (9a).

¢ REF 311-P in REF 316-P vsebujeta dve nefenestrirani notranji kanili.

¢ REF 312-P in REF 888-316-P vsebujeta eno fenestrirano in dve nefenestrirani
notranji kanili.

¢ Standardizirani 15-milimetrski prikljucek (3) j je trajno pritrjen na notranjo kanilo in je
namen_]en za prikljucitev trahealne kanile na zunanje pripomocke z zenskimi standardizira-
nim 15-milimetrskim priklju¢kom, npr. prikljucitvi na mehansko ventilacijo, izmenjevalnik
toplote/vlage (HME), govorni ventil.
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(12) Trak za vrat:

e Trak za vrat (12) je mehak trak iz podloZene tkanine, ki se ovije okoli vratu bolnika.

* Na koncih traku so sprijemalne povrsine (jezek), ki se vstavijo skozi o¢esca vratne prirob-
nice, da fiksirajo trahealno kanilo.

e Pogostost menjave doloc¢i zdravnik ali zdravstveni delavec.

(13) Mazalni Zele
¢ Mazalni zele (13) je mogoce uporabiti za uvajanje kanile z minimalno travmatskim siste-
mom za uvajanje ali obturatorja.

Dodatni izdelki:
e lzdelki, ki se lahko uporabljajo v kombinaciji s trahealno kanilo Tracoe Twist Plus,
so navedeni v razdelku »Dodatni izdelki«.

3. Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P in REF 888-316-P

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da so trahealne kanile Tracoe Twist Plus REF 311-P,
REF 312-P, REF 316-P in REF 888-316-P »pogojne za magnetno resonanco«. Bolnika s tem
pripomockom je mogoce varno slikati z magnetnoresonan¢nim sistemom, ¢e so izpolnjeni
naslednji pogoji:

* stati¢no magnetno polje 1,5 Tesla (T) ali 3,0 T,

¢ maksimalni gradient prostorskega polja 1900 gavsov/cm (19 T/m),

* maksimalna povprecna specifi¢na stopnja absorpcije (SAR), ki jo sporo¢i magnetnoreo-
nancni sistem, pri slikanju celega telesa je 2 W/kg (normalni nacin delovanja), maksimalna
specifi¢na stopnja absorpcije (SAR), ki jo sporoci sistem, pri slikanju cele glave pa je 3,2 W/kg.
¢ Samo tuljava oddajnega telesa s kvadraturnim pogonom.

e Vratna prirobnica (5) mora biti fiksirana s trakom za vrat (12).

e Povratni ventil mansete trahealne kanile (2b) mora biti fiksiran na kozo z medicinskim
trakom, stran od interesnega obmocja za diagnozo z magnetno resonanco.
 Prineklini¢nem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzro¢i povratni ventil, razteza (radi-
alno) do 107 mm od povratnega ventila, ko je posnet z gradientnim odmevnim impulznim
zaporedjem in 1,5 T v magnetnoreonan¢nem sistemu, in do 113 mm pri posnetku z vrte¢im
odmevnim impulznim zaporedjem 3,0 T v magnetnoreonanénem sistemu. Zato je priporo-
¢ljivo, da povratni ventil prilepite na bolnikovo koZo, stran od interesnega obmocja.

Opozorilo:

Kadar se uporablja pri magnetnoresonanénem slikanju:

» Kanila varno pritrdite z brezkovinskim trakom za vrat, da preprecite morebitno premikanje
v okolju magnetne resonance.

e Varno pritrdite povratni ventil stran od interesnega obmo¢ja s standardnim medicinskim
trakom, da preprecCite 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:
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¢ Trahealne kanile ni mogoce uporabiti v povezavi z napravami, ki oddajajo toploto, npr.
laserjem. Obstaja nevarnost pozara, nastanejo pa lahko tudi strupeni plini ali pa se kanila
poskoduje.

¢ HVLP manseta se ne sme napihniti, ¢e uporabljate govorni ventil ali zapiralni pokrov
in obratno.

* Novorojencki, dojencki in otroci (< 12 let).

Uporaba vokalizacije nad manseto (Above Cuff Vocalization — ACV):

¢ Bolniki 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 povzro¢ijo, da se zvisa tlak v sapniku in tako povzroéijo 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, upostevajte prilozena
navodila za uporabo. Ce potrebujete pomo¢ ali imate vpraSanja, stopite v stik s proizvajalcem.
¢V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti varnostne ukrepe, da se lahko
omogo¢i takoj$njo ventilacijo preko alternativnih dihalnih poti (npr. translaringealna intuba-
cija, laringealna maska). Priporo€ljivo je, da to temelji na ustreznih veljavnih smernicah in
standardih za bolnike z otezeno dihalno potjo, npr. Practice Guidelines for Management of
the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ Pred kanilacijo ali ponovno kanilacijo je treba dolociti optimalno raven kisika pri bolniku.
 Priporocljivo je, da imate ob bolnikovi postelji pripravljeno rezervno kanilo in vec¢ notra-
njih kanil. Rezervne pripomocke hranite na ¢istem in suhem mestu.

¢ Prav tako je ob postelji priporoéljivo imeti rezervni pripomocek za primer nenacrtovane
menjave trahealne kanile, npr. zaradi zapletov, kolapsa traheostome in podobnega. Rezervni
pripomocek v sili mora biti za eno ali dve velikosti manjsi od pripomocka, ki ga uporabljate.
¢ Izdelek je pred uporabo/uvajanjem treba pregledati glede brezhibnosti in delovanja. Preve-
rite, ¢e je cevka brez obstrukeij in da material mansete ni krhek ali raztrgan ter da se lahko
napihne/sprazni, da nima prepogibov, raztrganin ali ureznin, da je povezava med cevko in
vratno zaklju¢no plos¢ico stabilna itd. Ce je izdelek poskodovan, ga morate zamenjati z novim.
* Sterilno embalazo in zunanjo embalaZo je treba pred odpiranjem pregledati glede poskodb.
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 povzro¢i poskodbo trahealne kanile in/ali premik/dekanilacijo.

¢ Vedno drzite trahealno kanilo ob vznozju 15-milimetrskega prikljucka, ko prikljucujete ali
odklapljate iz zunanjih pripomockov.

* Polozaj fenestracije je treba preveriti z endoskopijo.

¢ 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 napac¢ne vrednosti tlaka.

* Prepricajte se, da so vsi dovoljeni predmeti (npr. ro¢ni manometer), ki se uporabljajo za
napihovanje mansete, Cisti (brez prahu, vidnih delcev in onesnazeval). Vsaka ovira v sistemu
za polnjenje mansete lahko povzro¢i praznjenje mansete, kar zmanjsa u¢inkovitost ventilacije
ali zas¢ito pred aspiracijo.
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* Da se izognete poskodbam mansete in izboljSate enostavnost uvajanja, se vedno prepri-
Cajte, da je manSeta pred uvajanjem deflacionirana tako, da je deflacionirana manseta usmer-
jena proti vratni zakljuéni plos¢ici.

* Ko sta manometer in/ali priklju¢na cev pritrjena na cevko za polnjenje napihnjene man-
Sete, bo vedno obstajala kompenzacija tlaka med manseto in priklju¢enim pripomockom. To
bo povzrocilo rahlo zmanj$anje tlaka v manseti. Po potrebi ponovno nastavite tlak, dokler ni
v optimalnem obmogju.

¢ Voda v manseti: Vse mansete HVLP imajo dolo¢eno stopnjo prepustnosti za vodno paro.
Zato se lahko v manseti nabere kondenzirana vodna para. Ce vegja koli¢ina vode nenamerno
pride v cevko za polnjenje, lahko to povzro¢i nepravilno merjenje tlaka v manseti, nastavitev
tlaka v manseti in deflacijo mansete. V tem primeru je treba trahealno kanilo zamenjati.

e Pri menjavi notranje kanile vedno pazite, da cevka za polnjenje mansete ni namescena
med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko zatakne in poskoduje.

* Med mehansko ventilacijo in pogostim spreminjanjem polozaja bolnika ali manipulacijo
kanile se lahko notranja kanila lo¢i od zunanje kanile. Zato redno preverjajte povezavo not-
ranje kanile.

e Med subgloti¢no aspiracijo pazite, da podtlak ni previsok in da se ga ne uporablja dlje
Casa, da se izognete izsuSitvi subglotisa. Priporoca se prekinjena aspiracija. Zapiranje
pokrovcka odprtine aspiracijske cevi po aspiraciji lahko zmanj$a uéinek izsusitve. Aspiracij-
ska cev se lahko zamasi, ker se nakopicijo in/ali posusijo izlo¢ki v aspiracijski cevi, ali pa se
zamasi med aspiracijo odveéne teko¢ine. Ce je aspiracijska cev zamagena, sledite navodilom
v poglavju »Subgloti¢na aspiracija«.

* Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzrocijo poskodbe izdelka ali sterilne pregrade.
* Strokovnjaki morajo redno spremljati vitalne parametre.

6. Opozorila

* Tega izdelka ne uporabljajte, e je sterilna embalaza ali zunanja embalaza ogroZena/pos-
kodovana, npr. odprti robovi, luknje v embalazi itd.

e Obnova (vklju¢no s ponovno sterilizacijo) ni dovoljena, to lahko vpliva na material in
delovanje izdelka. Izdelek je namenjen samo enkratni uporabi.

e Spremembe izdelkov Tracoe niso dovoljene. Druzba Tracoe ne bo odgovorna za spreme-
njene izdelke.

* 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.

 Pri prvi namestitvi trahealne kanile takoj ustavite ventilacijo skozi zgornje dihalne poti, ko
je mansSeta uvedene trahealne kanile napihnjena. To zmanjsa tveganje za barotravmo.

* Prepricajte se, da mansete ne prebodejo instrumenti ali ostri hrustancni grebeni sapnika.
e Za traheostome uporabljajte samo vodotopen mazalni Zele, saj lahko Zele na oljni osnovi
poskoduje kanilo.

e Prepricajte se, da se kanila ne zamasi pri nanaSanju mazalnega zeleja na konico
obturatorja.

e Preverite polozaj in delovanje kanile po uvajanju. Nepravilna postavitev lahko povzroci
npr. trajne poskodbe sluznice sapnika ali manjse krvavitve.

¢ Ne premikajte ali preusmerjajte kanile, ko je na mestu, kajti to lahko poskoduje stomo/
sapnik ali privede do nezadostne ventilacije.

e Ne obracajte 15-milimetrskega prikljucka, saj lahko to povzroci vrtenje notranje kanile
znotraj zunanje kanile. To lahko povzroci prekinitev dovoda zraka ali premik trahealne
kanile. Z zaklepnim obro¢em sprostite in ponovno zaklenite notranjo kanilo.

e Zaventilacijo nikoli ne uporabljajte fenestriranih notranjih kanil.
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* Da bi se izognili poskodbam materiala mansete, ne sme biti v stiku z lokalnimi anestetiki,
ki vsebujejo aerosole ali kakr$na koli mazila, npr. dekspantenol.

¢ Dolgotrajen in previsok tlak v manseti nad 30 cmH,O (=~ 22 mm Hg) predstavlja tveganje
za trajne poSkodbe sapnika.

* Manseto napolnite samo z zrakom. Mansete ne napolnite s teko¢ino, ker bi to povzrocilo
vrhove tlaka v manseti nad 30 cmH,O.

¢ Nezadostno polnjenje (pod 20 cmH,0) mansete lahko povzro¢i nezadostno ventilacijo in/ali
povecano tveganje za aspiracijo, kar lahko v najslabSem primeru povzro¢i VAP (pljucnico
zaradi uporabe ventilatorja) ali aspiracijsko pljucnico.

* Pri prestavljanju bolnika v postelji pazite, da bolnik ne leZi na pilotskem balonu, saj bi to
lahko povecalo pritisk v manseti in bi lahko poskodovalo sapnik.

¢ Da bi preprecili poskodbe stome ali sapnika, se pred uvajanjem ali odstranitvijo kanile
prepricajte, da je manSeta izpraznjena (prazna). Ce mansete ni mogode izprazniti, prereZite
cevko za polnjenje s Skarjami in odstranite zrak. V tem primeru je izdelek pokvarjen in ga je
treba zamenjati.

¢ Med potovanjem z letalom lahko pride do spremembe tlaka v manseti. Zato zagotovite
stalni nadzor tlaka v manSeti. B

¢ Pred deflacijo mansete se prepricajte, da so bolnikove zgornje dihalne poti neovirane. Ce je
primerno, o€istite zgornje dihalne poti vseh izlockov z aspiracijo ali tako, da bolnik kaslja.

¢ Prepricajte se, da se uporablja pravilni priklju¢ek Luer za polnjenje mansete (prozoren) in
aspiracijo (bel).

 Prepricajte se, da je za ACV uporabljen pravilen prikljucek Luer (bel).

¢ Prepricajte se, da v trahealni kanili ni ovir, ki bi lahko povzro¢ile zmanjSanje pretoka
zraka. Zato je priporoc¢ljivo redna aspiracija izlocka v kanili glede na potrebe posameznega
bolnika (npr. koli¢ina izlocka).

¢ Prekomerno viskozno izlocanje lahko povzro¢i dislokacijo trahealne kanile. Zagotovite
pravilno namestitev kanile z rednim preverjanjem polozaja kanile in zmanjsajte tveganje za
dislokacijo s subgloti¢no aspiracijo izlo¢kov.

e Za Cis¢enje izlockov iz bolnikovih dihalnih poti in trahealne kanile uporabljajte samo
aspiracijske katetre. Instrumenti se lahko zagozdijo v kanili in omejijo ventilacijo.

* Redno preverjajte, ali so vsi prikljucki pritrjeni, da preprecite nenamerni odklop kanile od
zunanje opreme in zagotovite u¢inkovito ventilacijo.

¢ 15-milimetrski prikljucek naj bo ¢ist in suh.

* Ne uporabljajte nepooblasc¢enega orodja za odstranitev zunanje opreme iz 15-milimetr-
skega prikljucka, saj bi to lahko deformiralo 15-milimetrski prikljucek.

¢ Zapiralni pokrovi/govorni ventili se smejo uporabljati samo z izpraznjeno manseto, da se
izognete nevarnosti zadusitve.

¢ Med uvajanjem ali odstranjevanjem kanile se lahko pojavi potreba po kasljanju
ali krvavitev.

7. Nezeleni ucinki

Znacilni nezeleni u¢inki trahealnih kanil vkljucujejo krvavitve, obcutljive tocke, bolecino,
stenozo in drazenje koze (npr. zaradi vlage), granulacijsko tkivo, traheomalacijo, traheoezo-
fagealno fistulo, povecano izloCanje in tezave pri poziranju. V primeru nezelenega dogodka
se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Pri uporabi ACV znacilni nezeleni u¢inki vkljucujejo povecano izlo¢anje, nelagodje, hripa-
vost, kaselj, slabost ali izsusitev grla zaradi obnavljanja funkcionalnosti zgornjih dihalnih
poti (¢isCenje/okusanje/govor).

Med poskusi praznjenja mansete se lahko pojavijo povecano izlo¢anje, nelagodje, hripavost,
kaselj ali slabost.
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8. Opis delovanja

Pozor:

* Priporocljivo je, da imate ob bolnikovi postelji pripravljeno rezervno kanilo in ve¢ notra-
njih kanil. Rezervne pripomocke hranite na ¢istem in suhem mestu.

e Prav tako je ob postelji priporocljivo imeti rezervni pripomocek za primer nenacrtovane
menjave trahealne kanile, npr. zaradi zapletov, kolapsa traheostome in podobnega. Rezervni
pripomocek v sili mora biti za eno ali dve velikosti manjsi od pripomocka, ki ga uporabljate.
eV primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti varnostne ukrepe, da se lahko
omogoci takoj$njo ventilacijo preko alternativnih dihalnih poti (npr. translaringealna intuba-
cija, laringealna maska). Priporocljivo je, da to temelji na ustreznih veljavnih smernicah in
standardih za bolnike z otezeno dihalno potjo, npr. Practice Guidelines for Management of
the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Priprava kanile

To je sterilni pripomocek, ki omogoca uporabo v sterilnem okolju.

Zdravnik doloci velikost kanile in ustrezno dolzino.

Neposredno pred uporabo je treba preveriti naslednje funkcije: delovanje mansete, celovitost
pripomocka. Ce pripomocek ne opravi zaetnega pregleda, ponovite postopek z novim pripo-
mockom. Pripomocka ne zavrzite in sledite navodilom ki so navedena v razdelku » Vracila
in pritozbe«.

A. Ko uporabljate minimalni travmatski sistem za uvajanje

1. Preglejte sterilno embalazo in se prepricajte, da je neposkodovana in da so vse komponente
prisotne.

2. Odprite paket in vizualno preverite, ali je pripomocek poskodovan.

3. Prepricajte se, da v kanili ni ovir, da material ni krhek ali raztrgan, da manseta ni poskodo-
vana, da cevke za polnjenje ali aspiracijske cevi niso prepognjene, da ni raztrganin ali ureznin
ter da je povezava med kanilo in vratno prirobnico stabilna.

4. Preverite, da manSeta HVLP ne pusca tako, da jo napihnete z ro¢nim manometrom do tlaka
50 emH,0 (= 36,78 mmHg). Opazujte napolnjeno maneto 1 minuto, da odkrijete puscanje z
znizanjem tlaka/izpraznjenjem mansete. Ce je manseta neprepustna, odstranite zrak z brizgo.
Ne vlecite ve¢, npr. v vakuum.

5. Preverite, ali lahko zaklepni obro¢ vnaprej names¢ene notranje kanile odprete in ponovno
zaklenite brez odpora. Cve zelite odpreti zaklepni obro¢ notranje kanile, ga obrnite v nasprotni
smeri urinega kazalca. Ce Zelite zakleniti zaklepni obro¢ notranje kanile, ga obrnite v smeri
urinega kazalca. Nato se prepricajte, da je zaklepni obro¢ pravilno zaklenjen in da je notranja
kanila pritrjena v zunanji kanili. Ne odstranite notranje kanile iz zunanje kanile.

Pozor:

 Pri preverjanju mehanizma za zaklepanje notranje kanile pazite, da ne premaknete silikon-
skega rokava, da preprecite vrzel v premeru med distalnim koncem kanile in uvajalnikom. V
primeru premika lahko povezavo zategnete tako, da previdno potegnete nazaj uvajalnik ali
vodilni kateter.

6. Preverite, ali vnaprej sestavljen silikonski rokav gladko premosti vrzel med koni¢nim kon-

cem uvajalnika in distalnim koncem kanile. Ce je vidna vrzel, je mogoce povezavo zategniti
tako, da previdno izvle¢ete uvajalnik ali vodilni kateter.
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Pozor:

¢ Ne razstavljajte predhodno sestavljene trahealne kanile, kanila, ki jo sestavljajo sis-
tem uvajanja z vodilnim katetrom, trahealna kanila in notranja kanila.

¢ Ne vlecite konice vodilnega katetra ali silikonskega rokava. Poskrbite, da boste v
roke vzeli celoten sistem za vstavljanje (uvajalnik, vodilni kateter).

7. Silikonski rokav in konec trahealne kanile nato namazite z za grah prilozenega mazal-
nega zeleja.

8. Po potrebi se lahko trak za vrat pritrdi na krila vratne prirobnice, da se fiksira po uvajanju
kanile. Ce je treba uporabiti trak za vrat, ga je treba pred posegom namestiti pod bolnikov vrat.

B. Ko se uporablja obturator za ponovno uvajanje

Sledite korakom 1-5, kot je opisano zgoraj, in nadaljujte, kot sledi:

6. Zagotovite, da je obturator znotraj trahealne kanile mogoce z lahkoto premikati v kanilo
in iz nje.

7. Postavite obturator znotraj trahealne kanile.

8. Nanesite tanko plast mazalnega Zeleja na §trle¢i del obturatorja pri spodnjem delu kanile,
vkljuéno z manseto.

9. Po potrebi se lahko trak za vrat pritrdi na krila vratne prirobnice, da se fiksira po uvajanju
kanile. Ce je treba uporabiti trak za vrat, ga je treba pred posegom namestiti pod bolnikov vrat.

8.2 Priprava bolnika

Poskrbite, da je bolnik optimalno predhodno oksigeniran tik pred uvajanjem ali ponovnim
vstavljanjem.

Za lazjo vstavitev bolnika namestite v ravno lezeci polozaj z iztegnjenim vratom, ce je
to mogoce.

8.3 Uvajanje kanile

A. Ko uporabljate minimalni travmatski sistem za uvajanje

Minimalno travmatski sistem za uvajanje je namenjen za uporabo s Seldingerjevo tehniko.
1. Traheotomiranega bolnika pripravite na kanilacijo in v kanal stome vstavite Seldingerjevo
zico (priloZzena v kompletu Tracoe Experc, ni prilozena kanilam P).

2. Trahealno kanilo s sistemom za uvajanje (uvajalnik, vodilni kateter) namestite prek Seldin-
gerjeve zice in situ (glejte sliko 5). Ce uporabljate Seldingerjevo zico Tracoe, se ustavite, ko
je oznaka na zici vidna zunaj kanile na koncu vodilnega katetra zunaj bolnika.

3. Kanilo uvajajte skupaj z uvajalnikom in vodilnim katetrom po Seldingerjevi zici skozi
traheostomo v sapnik. Z eno roko poravnajte in fiksirajte kanilo, ro¢ico uvajalnika, vodilni
kateter in Seldingerjevo zico. Vsak premik lahko povzro¢i vrzel med silikonskim rokavom in
kanilo ter otezi uvajanje ali zahteva prekinitev uvajanja.

4. Nezno potisnite kanilo naprej, dokler vratna prirobnica ni v stiku s povrsino koze.

5. Ko je na mestu, z eno roko pritrdite kanilo in izvlecite uvajalnik ter vodilni kateter skupaj
s Seldingerjevo zico, medtem ko trahealna kanila ostane na mestu v sapniku (glejte sliko 6).
Ce je pretezko odstraniti uvajalnik, ga lahko odstranite skupaj z notranjo kanilo. Zato zrah-
ljajte notranjo kanilo z obraanjem zaklepnega obro¢a v nasprotni smeri urinega kazalca. Ce
notranjo kanilo odstranite pri odstranjevanju uvajalnika, morate ponovno vstaviti notranjo
kanilo in jo zakleniti na mesto tako, da obrnete zaklepni obro¢ v smeri urinega kazalca. To je
lahko notranja kanila, s katere je bil odstranjen sistem za uvajanje, ali rezervna notranja
kanila.
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Pozor:

* Ne vlecite lo¢eno vodilnega katetra, medtem ko je uvajalnik Se znotraj trahealne
kanile. Uvajalnik vedno povlecite skupaj z vodilnim katetrom in Seldingerjevo Zico ali pa
najprej odstranite uvajalnik preden povlecete vodilni kateter tako, da ostane trahealna kanila
na mestu v sapniku.

* Po odstranitvi uvajalnika se prepricajte, da je silikonski rokav $e vedno names¢en na vodil-
nem katetru. Ce se silikonski rokav sname z vodilnega katetra, ravnajte, kot sledi:

o Takoj preverite lumen trahealne kanile. Ce tulec rokav ostane v kanili, je treba notranjo
kanilo takoj zamenjati z nadomestnim pripomockom.

o Ce silikonskega rokava ni mogode vizualno zaznati, je priporoéljivo, da se takoj opravi
rentgen prsnega kosa za natan¢no lokalizacijo. Ker je silikonski rokav radioneprepusten, pred-
stavlja rentgenski posnetek pomoc¢ za bronhoskopsko odstranitev.

B. Z obturatorjem

Obturator je perforiran in ga je mogoce uporabiti v kombinaciji s Seldingerjevo Zico.

1. Pripravite kanilo in bolnika, kot je opisano v poglavju »Priprava kanile« in
»Priprava bolnika«.

2. Pri uvajanju kanile (z obturatorjem v notranjosti) v traheostomo drzite kanilo pri vratni
prirobnici in mo¢no pritisnite obturator ob 15-milimetrski prikljucek.

3. NeZno potisnite kanilo naprej, dokler vratna prirobnica ni v stiku s povrsino koZze.

4. Z eno roko pritrdite kanilo in takoj po uvajanju odstranite obturator.

8.4 Po uvajanju kanile

1. Prepricajte se, da je dihalna pot skozi kanilo neovirana, in po potrebi prilagodite polozaj
trahealne kanile (npr. z bronhoskopom).

2. Ce je potrebna ventilacija, poveZite 15-milimetrski priklju¢ek notranje kanile z dihalnim
sistemom.

3. Ce je primerno: Napihnite manseto trahealne kanile z zrakom skozi prikljucek Luer,
ki se nahaja na pilotskem balonu.

4. Da preprecite dislokacijo kanile, fiksirajte kanilo s trakom za vrat.

5. Priporocljivo je, da se namesti obloga med traheostomo in vratno prirobnico, da se s tem
prepreci drazenje koZe pod prirobnico.

6. Ponovno preverite pritisk mansete, da se prepricate, da se manseta med uvajanjem
ni poskodovala.

8.5 Napihovanje mansete

Moznost 1: Namesto standardne brizge za napihovanje mansete, priporo¢amo uporabo ro¢-
nega manometra. Prilagodite tlak v manseti individualni ventilacijski terapiji in preverjajte v
rednih ¢asovnih presledkih. Obi¢ajno mora biti tlak med 20 cmH,0 (= 15 mmHg) in
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Moznost 2: Uporabite Tracoe Smart Cuff Managert Cuff Manager, da s pasivnim nadzorom
ohranite tlak v manseti v obmoc¢ju od 20 do 30 cmH,O. Pritrdite moski prikljuc¢ek Luer
Tracoe Smart Cuff Manager na zenski prikljucek Luer povratnega ventila trahealne kanile.
Napolnite Tracoe Smart Cuff Manager s standardno brizgo v skladu z ustreznimi navodili
za uporabo.

Pozor:
e Pri prestavljanju bolnika v postelji pazite, da bolnik ne lezi na pilotskem balonu, saj bi to
lahko povecalo pritisk v manseti in bi lahko poskodovalo sapnik.
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8.6 Prikljucitev/odklop zunanje opreme

Za prikljucitev na zunanjo opremo ali dodatke (npr. ventilator) trdno drzite vznozje 15-mili-
metrskega prikljucka in nezno potisnite priklju¢ni konec zunanjega pripomocka, dokler ni
varno pritrjen na trahealno kanilo. Ce ste v dvomih, vegkrat zasukajte prikljuéni konec, da
preverite, koliksna sila je potrebna za zagotovitev varne povezave in da bo zunanji pripomo-
ek pozneje mogoce z lahkoto odklopiti.

Ce se tezko odklopi, uporabite standardizirani odklopni klin (ni priloZen), da odklopite trahe-
alno kanilo od zunanje opreme ali dodatkov tako, da potisnete odprtino odklopnega klina med
15-milimetrskim priklju¢kom in zunanjim pripomockom, dokler se oba pripomocka ne locita,
poglavje »Dodatni izdelki«.

Pozor:
¢ Ne uporabljajte pretirane sile na trahealno kanilo, ko jo prikljucite ali odklopite iz zunanjih
pripomockov. To lahko povzro¢i poskodbo trahealne kanile in/ali premik/dekanilacijo.

8.7 Subgloti¢na aspiracija

1. Za izvajanje prekinjene aspiracije, odstranite pokrovéek prikljucka Luer subgloti¢ne
aspiracijske cevi.

2a. Ro¢no aspiracijo je mogoce izvesti z brizgo.

2b. Aktivno aspiracijsko napravo lahko prikljucite z uporabo adapterjev (glejte sliko 2).

3. Po konc¢ani subgloti¢ni aspiraciji ponovno zatesnite prikljucek Luer aspiracijske
cevi s pokrovekom.

Pozor:

« (e je aspiracijski kanal zamasen, ga lahko o¢istite z vpihovanjem zraka/kisika (priporo¢eno
3—6 1/min; maks. 12 I/min) ali tako, da ga sperete s fiziolosko raztopino (priporo¢eno 2-3 ml).
Ne presezite priporocenih omejitev in pazite na bolnikovo individualno prenasanje. Pride lahko
do naslednjih nezelenih u¢inkov: Kopicenja potencialno kontaminiranih izlo¢kov, nelagodja,
slabosti in bruhanja, prekomernega izlocanja.

¢ Pred izpiranjem aspiracijskega kanala, se prepricajte, da je manseta dovolj napihnjena.

* Odstranite naneseno fiziolosko raztopino takoj po izpiranju aspiracijskega kanala.

¢ Ce se aspiracijski kanal ne o¢isti, je treba kanilo zamenjati.

8.8 Vokalizacijo nad manseto (Above Cuff Vocalisation)
Pozor:
¢ Vokalizacijo nad manseto (ACV) mora izvajati strokovno osebje.

ACYV se uporablja za zagotavljanje zmoznosti fonacije bolnika. Zato jo je treba prilagoditi
potrebam in zmoznostim posameznega bolnika. Bistveno je, da je bolnik poucen in vkljuc¢en
v vsak korak ACV, da se zagotovi sodelovanje in dobre rezultate med aplikacijo.

Pred uporabo ACV se prepricajte, 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 cevi, kar lahko prepre¢i izsusitev sluznice grla.

1. Bolniku razlozite nacrtovani poseg. Navedite mozne nezelene ucinke in razjasnite bolni-
kova vprasanja.

2. Preverite, da zgornje dihalne poti niso ovirane.

3. Z uporabo subgloti¢ne aspiracije odistite izlocke iz subgloti¢nega predela.

4. Prepricajte se, da aspiracijski kanal ni zamasen.
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5. Povezite nastavljiv dovod zraka ali kisika preko konicastega prikljucka na zenski priklju-
¢ek Luer subgloti¢ne aspiracijske cevi. Alternativno se lahko uporabijo drugi pripomocki za
prekinitev stalnega pretoka zraka (npr. Y-prikljucek).

6. Pocasi vpihujte zrak v zgornje dihalne poti bolnika, najprej z 1 /min in nato pocasi pove-
cate do tipi¢ne hitrosti pretoka 3—6 1/min, odvisno od bolnikovih potreb. Da bi prepre¢ili
izsusitev sluznice grla, pretok ne sme presegati 12 1/min. Uporabite priklju¢ek za konico
prsta, da omejite ¢as pretoka zraka. Ta Gasovni okvir je treba prilagoditi bolnikovemu ritmu
izdiha. Prilagodite pretok zraka in ¢as glede na bolnikovo obmocje udobje.

7. Spremljajte bolnikovo reakcijo in po potrebi prilagodite parametre (pretok in cas
pretoka zraka).

8. Ko je seja koncana, izklopite pretok zraka in odklopite opremo s prikljucka subgloti¢ne
aspiracijske cevi in namestite pokrovéek.

Pozor:

* Pretok zraka skozi zgornje dihalne poti lahko drazi bolnika ali privede do povecanega
izlo¢anja, kasljanja, slabosti ali bruhanja.

(e je glas hripav, ponovite subglotiéno aspiracijo, da oéistite dihalne poti.

* Prilagodite trajanje ene seje ACV zmoznostim/vzdrzljivosti bolnika.

* Uporabite kratke seje ACV, da preprecite izsusitev sluznice grla.

¢ Bolnike s traheostomo redno spremlja medicinsko usposobljeno osebje.

8.9 Deflacija mansete

Pred praznjenjem mansete zagotovite, da ¢im manj izlo¢kov pride v spodnje dihalne poti, npr.
s subgloti¢no aspiracijo in/ali aspiracijo skozi kanilo. Za deflacijo mansete prikljucite brizgo
(z batom potisnjenim navznoter) na zenski prikljucek Luer pilotskega povratnega ventila.
Potegnite bat nazaj, dokler ne odstranite zraka iz mansete. Ne vlecite ve¢, npr. v vakuum.
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 Zamenjava notranje kanile
Ce se v notranji kanili nabere viskozen izlocek in ga ni mogoce aspirirati, kar ovira pretok

zraka, zamenjajte notranjo kanilo z novo ali o¢is¢eno notranjo kanilo.

1. Notranjo kanilo sprostite tako, da zaklepni obro¢ zavrtite v nasprotni smeri urinega
kazalca, in jo odstranite.

2. Ce je izdelek poskodovan, prenehajte uporabljati notranjo kanilo, vendar je ne zavrzite in
upostevajte navodila v poglavju » Vracila in pritozbe«.

3. Ko novo notranjo kanilo vstavite v zunanjo kanilo, jo zaklenite tako, da zaklepni obro¢
zavrtite v smeri urinega kazalca, dokler se ne zaskoci.

Pozor:

 Pri vstavljanju notranje kanile pazite, da cevka za polnjenje mansete ne lezi med notranjo
in zunanjo kanilo, sicer se lahko zatakne in poskoduje.
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8.11 Odstranitev kanile

V primeru zamenjave kanile pripravite rezervno kanilo, kot je opisano v poglavju »Priprava
kanile«. Preden odstranite kanilo, pripravite bolnika, kot je opisano v poglavju »Priprava
bolnika«.

1. Izvedite deflacijo mansete (glejte poglavje »Deflacija mansete«).

2. Pritrdite vratno prirobnico, medtem ko popustite trak za vrat.

3. Moc¢no primite vratno prirobnico in nezno izvlecite trahealno kanilo iz stome.

Po potrebi je lahko aspiracija izlockov skozi kanilo koristna za preprecevanje infiltracije v
spodnje dihalne poti.

4. Po odstranitvi je treba kanilo ¢im prej o€istiti, da se prepre¢i inkrustacija tekocine.

5. Ce je izdelek poskodovan, prenehajte uporabljati kanilo, vendar je ne zavrzite in uposte-
vajte navodila v poglavju »Vracila in pritozbe«.

V primeru menjave kanile po odstranitvi kanile upostevajte navodila, opisana v poglavjih
»Uvajanje kanile«, »Po uvajanju kanile«, »Napihovanje mansete« in »Priklju¢itev/odstrani-
tev zunanje opreme«.

9. Nega in c¢iscenje

Pozor:

¢ Pripomocka se ne sme uporabljati ve¢ kot 29 dni od zacetnega odprtja sterilne pregrade.
¢ Minimalno travmatski uvajalnik in vodilni kateter sta za enkratno uporabo in ni ju dovoljeno
Cistiti in ponovno uporabiti.

¢ To maksimalno obdobje uporabe vkljucuje tako uporabo za bolnika kot za uporabo brez
bolnika (Cisc¢enje).

¢ Zaradi higiene in v izogib zamenjavi pri naknadnem sestavljanju kanile je treba skupaj
ocistiti samo eno zunanjo kanilo in ustrezno notranjo kanilo.

¢ Izdelek je pred ponovnim vstavljanjem treba pregledati glede brezhibnosti in delovanja.

Cis€enje trahealne kanile in obturatorja je namenjeno temu, da se odstranijo morebitne
telesne tekocine ali inkrustacije, ki bi lahko ovirale njeno kliniéno uporabo.

Pazite, da zunanjo kanilo po ¢is¢enju drzite za vratno prirobnico, notranjo kanilo za 15-mili-
metrski prikljucek, obturator pa za rocaj.

Naslednja navodila za ro¢no ¢is¢enje veljajo za vse modele in velikosti pripomocka Tracoe
Twist Plus:

1. Sprostite notranjo kanilo iz zunanje kanile

2. Za ¢ienje zunanjo in notranjo kanilo ter obturator lo¢eno sperite pod mla¢no (najveé
40 °C/104 °F) pitno vodo, dokler niso vidno ¢isti in brez inkrustacij.

3. Posebno pozornost je treba posvetiti temu, da se zagotovi, da je notranjost kanile in, ¢e je
primerno, subgloti¢ne aspiracijske cevi temeljito sprana.

4. Za odstranjevanje ostankov nec€isto¢ lahko uporabite $¢etke ali tampone, ki jih ponuja
podjetje Tracoe, glejte »Dodatni izdelki«.

5. Druga moznost je, da se izdelki za ¢iscenje Tracoe (glejte »Dodatni izdelki«) uporabljajo
v skladu z njihovimi navodili za uporabo.

6. Po ¢iscenju sperite kanilo s pitno ali destilirano vodo.

7. Ce kanila po izpiranju, ni vidno ¢ista, potem:

¢ ponovite izpiranje dokler ni vidno ¢ista ali

¢ ponovite ¢is¢enje z uporabo izdelkov za ¢is¢enje Tracoe ali
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 varno zavrzite trahealno kanilo.

8. Vsa podrocja kanile in obturatorja je treba pregledati na primerni svetlobi in zagotoviti, da
sta pripomocka brez kontaminacij in inkrustacij.

9. Glede na postopek ¢isc¢enja, postavite kanilo in obturator na €isto suho brisaco, ki ne pusca
vlaken, in ju posusite na zraku na mestu brez onesnazeval v zraku.

10. Zunanja kanila, notranja kanila in obturator se $tejejo za suhe, ¢e ni vidnih znakov ostan-
kov vode. Preverite, ali je notranja stran mansete suha.

11. Nazadnje je treba pred ponovnim vstavljanjem opraviti vizualni in funkcionalni pregled, da
se prepricate, da kanila in obturator nista poskodovana (glejte tudi poglavje »Priprava kanile«).

Pozor:

¢ Trahealno kanilo (zunanjo in notranjo kanilo) ter obturator je treba o€istiti takoj po odstra-
nitvi iz stome, da se prepreci zasuSevanje umazanije in kontaminacija.

* Ko potopite kanilo z manseto v raztopino Cistilnega reagenta, je priporo¢ljivo, da pilotskega
balona ne potopite v raztopino.

¢ Pogostost ¢is¢enja mora dolociti zdravnik, vendar ne sme presegati dovoljene pogostosti.
29 dneh so 29 za zunanjo kanilo in 35 za notranjo kanilo, sicer lahko pride do poslabsanja
biokompatibilnosti in stabilnosti materiala.

¢ Kanil nikoli ne Cistite s sredstvi ali postopki, ki niso navedeni v tem navodilu.

e Trahealna kanila je namenjena za uporabo pri enem bolniku. Zato jo je treba vrniti
istemu bolniku.

* Ce pripomocka ne oistite pravilno, lahko pride do poskodbe kanile, 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 priporo¢amo uporabe razkuzil.

10. Shranjevanje

a) Izdelke Tracoe shranjujte v originalni embalazi v skladu s pogoji, navedenimi na embalazi.
Izdelkov ne segrevajte na temperaturo nad 60 °C.

b) Ociscene trahealne kanile shranjujte v Cisti, pokriti posodi, na ¢istem in suhem mestu ter
tako, da niso izpostavljene sonéni svetlobi. Cim prej ponovno uvajajte trahealno kanilo. Neu-
strezni pogoji shranjevanja lahko povzrocijo poskodbe kanile ali kontaminacijo. O¢i§¢enih
pripomockov ne shranjujte ve¢ kot 29 dni od prve uporabe.

11. Embalaza

Izdelek se dobavlja sterilen (z etilen oksidom), kar omogoc¢a uporabo v sterilnih pogojih.
Trahealne kanile Tracoe ne potrebujejo sterilnega okolja med normalno uporabo ali
ciscenjem.

12. Odstranjevanje

Rabljene izdelke je treba odstraniti v skladu z nacionalno zakonodajo, naérti o upravljanju z
odpadki ali klini¢nimi postopki glede biolosko nevarnih odpadnih materialov, npr. neposredno
odlaganje v zas€itni zaprti posodi ali vre¢i, odporni proti pretrganju in vlagi, ki se nato napoti v
lokalni sistem za odstranjevanje odpadkov za onesnazene medicinske izdelke.

Ve¢ priporo¢il lahko dobite pri vasi pooblaséeni 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

Ce imate pritozbo glede pripomocka, poljite sporo¢ilo na naslov complaint.se@
atosmedical.com.

Ce je pripomoéek vkljugen v porocilo o zapletu, kot opredeljuje lokalna zakonodaja o medicin-
skih pripomockih, se dodatno obrnite na ustrezni regulativni organ v drzavi uporabe.

14. Dodatni izdelki
Trahealne kanile Tracoe Twist Plus z minimalno travmatskim sistemom za uvajanje so
na voljo kot Tracoe Experc Set v kombinaciji s Tracoe Experc Dilation Set.

Seldingerjeva vodilna Zica Tracoe je del zgoraj omenjenih kompletov. Na voljo je tudi lo¢eno
z ali brez vodilnega katetra.

14.1 Priporoceni izdelki:
¢ Rezervne notranje kanile Tracoe Twist Plus

¢ Brizge s standardnim moskim priklju¢kom Luer

¢ Monitorji tlaka v manseti za mansete HVLP s standardnim moskim priklju¢kom Luer
¢ Tracoe Smart Cuff Manager

¢ Sterilni, v vodi topni mazalni Zeleji za uporabo v traheostomah

e Trakovi za vrat

* Odklopni zagozdi za trahealne/endotrahealne kanile s 15-milimetrskim prikljuckom

¢ Izmenjevalniki vlage (HME) s standardnim moskim 15-milimetrskim prikljuckom
14.2 Izbirni izdelki:

* Govorni ventili in zapiralni pokrovi s standardnim moskim 15-milimetrskim prikljuckom
¢ Sredstva za ¢is¢enje, ki jih nudi Tracoe

¢ Dodatki za ¢is¢enje (npr. tamponi, §¢etke, kad), ki jih ponuja podjetje Tracoe

e Zaicita za prhanje Tracoe

¢ Obloge in komprese

e Zagcitni tekstil (npr. slincki, Sali, rutke)

15. Splosni pogoji in dolocila

Na prodajo, dostavo in vracilo vseh izdelkov Tracoe vplivajo izklju¢no veljavni splo$ni pogoji
in dolo¢ila (GTC), ki so na voljo pri druzbi Tracoe Medical GmbH ali na nasi spletni strani
www.tracoe.com.
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PL - POLSKI

Instrukcja obstugi rurek tracheostomijnych Tracoe Twist Plus
z systemem do minimalnie traumatycznego wprowadzania

Stosowanie wokalizacji powyzej mankietu (ang. Above Cuff Vocalisation, ACV)

uzyskato wylacznie dopuszczenie CE.

UWAGA:

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcjg obstugi. Stanowi ona czgs$¢ opisanego produktu i musi
by¢ w kazdej chwili dostgpna. Dla bezpieczefistwa pacjentow i wlasnego nalezy przestrzega¢
ponizszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

. m Strony rozkladane: Ilustracje, do ktorych odnosi si¢ tekst, znajduja si¢ na
(rozktadanych) ilustrowanych stronach na poczatku niniejszej instrukcji. Numery wskazuja
komponenty produktu i odnosza si¢ do odpowiednich ilustracji produktu. Symbole i ikony
uzywane z produktem sa wyjasnione w punktach ,,Opis ogdlny” i ,,Opis dziatania”.

1. Przeznaczenie i wskazania do stosowania
Rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus sg przeznaczone do zapewnienia dostgpu do tcha-
wicy w celu udroznienia drog oddechowych. Mozna je stosowa¢ przez maksymalnie 29 dni.

Korzy$¢ kliniczna: Rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus zapewniaja dostep przez tcha-
wicg do dolnych drog oddechowych. Modele z mankietem, po nadmuchaniu, mozna stoso-
wac¢ do uszczelniania drog oddechowych (np. do wentylacji mechanicznej).

Rurki Tracoe Twist Plus sa dwuswiattowe. Kaniulg wewnetrzng mozna wyja¢ lub wymienic,
np. w celu oczyszezenia z wydzielin lub usunigcia niedroznosci, podczas gdy kaniula
zewngtrzna pozostaje na miejscu. W ten sposob drozno$¢ drog oddechowych moze zostaé przy-
wrocona poprzez zmiang kaniuli wewnetrzne;j.

Rurki z podglto$niowym kanatem odsysajacym umozliwiaja usuwanie wydzielin pozostaja-
cych powyzej napelnionego mankietu.

Modele z fenestracja umozliwiaja skierowanie czgsci przeptywu powietrza do gérnych drog
oddechowych. Jesli leczenie nie wymaga lub nie pozwala (np. wentylacja mechaniczna) na
uzycie rurki tracheostomijnej z fenestracja, wowczas fenestracj¢ mozna zamknaé¢, wprowa-
dzajac kaniule wewnetrzna bez fenestracji.

Lacznik 15 mm jest znormalizowanym komponentem, do ktérego mozna podtaczy¢ inne
urzadzenia do udroznienia drog oddechowych (np. respirator mechaniczny, urzadzenie wspo-
magajace odkrztuszanie, nebulizator itp.).

W poréwnaniu ze stosowaniem rurki dotchawiczej zmniejszona jest anatomiczna przestrzen
martwa i mniejsza jest potrzeba sedacji w przypadku uzywania rurki tracheostomijnej. Dzigki
zastosowaniu rurki tracheostomijnej mozna unikna¢ ryzyka dtugotrwatych powiktan powigza-
nych z przedtuzajaca si¢ intubacja dotchawicza (np. uszkodzenia strun glosowych, tworzenie
si¢ tkanki ziarninowej w okolicy krtani itp.).

Populacja pacjentéw: Produkt jest przeznaczony dla dorostych i mtodziezy (w wieku
>12-21 lat).
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Zastosowanie kliniczne: Produkt jest przeznaczony dla mechanicznie wentylowanych
i oddychajacych samodzielnie pacjentow w szpitalach, w przedszpitalnym ratownictwie
medycznym, placowkach opieki dtugoterminowe;j, poliklinikach lub w opiece domowe;j.

Przewidziani uzytkownicy: Produkt moze by¢ stosowany przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie pielggnacji tracheostomii lub osoby przeszkolone przez profes-
jonalistow.

Wskazania do stosowania: Rurka tracheostomijna jest wskazana dla pacjentow, u ktorych
wymagany jest dostep do dolnych drég oddechowych za pomoca tracheostomii w celu zabez-
pieczenia drog oddechowych. Rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus sa dwuswiattowe.
Kaniulg wewngtrzng mozna wyja¢ i wymieni¢ w przypadku inkrustacji lub zablokowania
przez lepkie wydzieliny.

Rurka tracheostomijna z niskocisnieniowym mankietem duzej obj¢toscei (ang. high-volume-lo-
w-pressure, HVLP) uszczelnia tchawice w celu oddzielenia gornych drog oddechowych od
dolnych drég oddechowych. Umozliwia zatem efektywna wentylacj¢ i zmniejsza naptyw
wydzielin podgtosniowych do ptuc.

System do minimalnie traumatycznego wprowadzania jest tylko do jednorazowego uzycia
i jest wskazany do wprowadzania rurki tracheostomijnej Tracoe Twist Plus technikg Seldin-
gera. Mozna go stosowa¢ w celu pierwszego wprowadzenia rurki tracheostomijnej po
przezskornej tracheostomii dylatacyjnej lub w przypadku wymiany rurki.

Rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus Extract z podglo$niowym kanatem odsysajacym
i mankietem (REF 316-P i REF 888-316-P) sa stosowane przede wszystkim u pacjentow
wytwarzajacych duze ilosci wydzielin, u ktorych wskazane jest odsysanie przestrzeni pod-
glosniowej.

Rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus Extract mozna stosowa¢ do ,,wokalizacji powyzej
mankietu” (ang. Above Cuff Vocalisation, ACV).

Podwadjna fenestracja rurki w modelach Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P)
umozliwia skierowanie czgsci strumienia powietrza do gornych drog oddechowych.

Stosowanie u jednego pacjenta i okres uzytkowania: Rurka tracheostomijna Tracoe Twist
Plus jest przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta, a jej okres uzytkowania wynosi
29 dni. W tym czasie produkt mozna czy$ci¢ i ponownie umieszczac u tego samego pacjenta.

Produktu nie nalezy uzywac dhuzej niz przez 29 dni, liczac od pierwszego otwarcia bariery
sterylnej. Ten maksymalny okres uzytkowania obejmuje zarowno uzytkowanie produktu
u pacjenta, jak i poza pacjentem (np. czyszczenie).

Przestroga:
Dtiugotrwate stosowanie rurki tracheostomijnej przez okres dtuzszy niz 29 dni moze powo-
dowac problemy zwigzane z bezpieczenstwem materialowym i biokompatybilnoscia.

2. Opis ogolny

Rurka tracheostomijna Tracoe Twist Plus jest wykonana z PCW i zapewnia sztuczng droge
oddechowa do dolnych drog oddechowych.

240



Produkt obejmuje kaniul¢ zewngtrzng z 2 lub 3 kaniulami wewngtrznymi i facznikiem
15 mm, system do minimalnie traumatycznego wprowadzania (introduktor, cewnik prowa-
dzacy z tuleja silikonowa), perforowany obturator, materialowa opaske¢ na szyj¢ oraz zel
nawilzajacy, ktére sa dostarczane razem w sterylnej torebce. Adaptery do stosowania
z zewngtrznymi urzadzeniami odsysajacymi sg dostarczane tylko z modelami z odsysaniem
podgtosniowym (REF 316-P, REF 888-316-P). Modele z fenestracja (REF 312-P, REF 888-
316-P) zawieraja rowniez nasadke okluzyjna.

Rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus sa dostgpne w rdéznych $rednicach i dtugosciach.
Rurki tracheostomijne, dotaczone do systemu do minimalnie traumatycznego wprowadzania,
sa modelami z mankietem, ktore sa dostarczane z opréznionym mankietem. Odpowiednia
$rednica i dlugo$¢ rurki sg ustalane przez lekarza.

Rurka tracheostomijna jest nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich ze wzglgdu na
material, z ktorego jest wykonana.

Zastosowanie kliniczne produktu w $rodowisku 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, ktore sa
zatwierdzone do wentylacji inwazyjnej przez otwor tracheostomijny i sa podlaczane przez
standardowy tacznik 15 mm. Rurki tracheostomijne z podgtosniowym kanalem odsysajacym
mozna stosowa¢ z wyrobami medycznymi zatwierdzonymi do odsysania podgto$niowego.

Produkt ten jest dostarczany w kartg informacyjna, w tym dwiema odrywanymi etykietami,
ktore zawieraja szczegotowe informacje o produkcie. Etykiety te utatwig ponowne zamawia-
nie produktu i jego bezpieczne uzytkowanie w $rodowisku MR. Etykiety mozna przykleja¢
w aktach pacjenta.

Strony rozkladane: Na ilustracji 1 przedstawiono najbardziej ztozony model rurki trache-
ostomijnej.

1 rurka 7 kanat odsysajacy

2 mankiet HVLP Ta zenski facznik luer

2a | linia do napetniania 7b linia odsysajaca

2b | balon kontrolny z zaworem zwrotnym | 8 obturator

3 standardowy facznik 15 mm 9 kaniula wewnetrzna z fenestracja
4 pierscien blokujacy 9a kaniula wewngtrzna bez fenestracji
5 kotnierz szyjny 10 nasadka okluzyjna

6 introduktor 11 adaptery

6a | cewnik prowadzacy 12 opaska na szyje

6b | tuleja silikonowa 13 zel nawilzajacy

(1) Rurka tracheostomijna:
¢ Wszystkie rurki sa zakrzywione, zwezaja si¢ w kierunku konca dystalnego i posiadaja
okragta koncowke na koncu dystalnym (wewnatrz pacjenta).
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Wszystkie rurki sa wykonane z materiatu nieprzepuszczajacego promieniowania.

REF 311-P: rurka z mankietem

REF 312-P: rurka z mankietem i fenestracja

REF 316-P: rurka z mankietem i podglo$niowym kanatem odsysajacym

REF 888-316-P: rurka z mankietem, fenestracja i podgtosniowym kanatem odsysajacym

(2) Niskoci$nieniowy mankiet duzej objetosci

(ang. High-Volume-Low-Pressure, HVLP):
¢ Mankiet HVLP (2) znajduje si¢ na dystalnym koncu rurki tracheostomijnej i jest bezpo-
$rednio podtaczony do linii do napetiania (2a).
¢ Proksymalny koniec linii do napetniania zawiera balon kontrolny (2b) z wbudowanym
samouszczelniajacym zaworem zwrotnym i zefnskim ztaczem luer.
¢ Mankiet HVLP napetnia si¢ tylko powietrzem.
¢ Na balonie kontrolnym (2b) pokazana jest srednica mankietu (CD) i rozmiar (w przy-
padku odpowiednich modeli).

(5) Kolnierz szyjny:

¢ Kotnierz szyjny (5) ma zakrzywiony ksztatt.

¢ Dzigki podwdjnemu przegubowi kotnierz mozna przesuwa¢ w poziomie i w pionie.

¢ Kod produktu (REF), rozmiar kliniczny (rozmiar), $rednica wewngtrzna (ID), $rednica
zewngtrzna (OD), dtugo$¢ (TL) rurki oraz symbol bezpieczenstwa w srodowisku MR sa
podane na kohierzu szyjnym.

(6-6b) System do minimalnie traumatycznego wprowadzania

¢ Potlaczenie introduktora (6) i cewnika prowadzacego (6a) z tuleja silikonowa (6b) stanowi
system do minimalnie traumatycznego wprowadzania.

¢ Tuleja silikonowa wypetnia szczeling pomigdzy stozkowym koncem introduktora
a dystalnym koncem rurki.

¢ System do minimalnie traumatycznego wprowadzania jest stosowany do umieszczania
rurki tracheostomijnej Tracoe Twist Plus technika Seldingera.

(7-7b) Podglosniowy kanal odsysajacy:

¢ Rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus Extract (REF 316-P, REF 888-316-P) posiadaja
podgtosniowy kanat odsysajacy (7) na zewnatrz rurki tracheostomijnej. Otwor do odsysania
jest umieszczony w najnizszym mozliwym potozeniu nad mankietem.

¢ Koniec proksymalny kanatu odsysajacego zawiera port ze standardowym zeniskim taczni-
kiem luer (7a) do podtaczenia do zewngtrznego urzadzenia dodatkowego, stosowanego do
odsysania podgto$niowego lub do dostarczania powietrza/tlenu do ACV. Do odsysania pod-
glo$niowego mozna stosowa¢ dodatkowe adaptery (11) do podtaczenia.

¢ Podgtosniowy port do odsysania (7a) mozna zamkna¢ dotaczona nasadka.

(8) Obturator:

¢ Perforowany obturator (8) ma gtadka, okragla, stozkowa koncowke na koncu dystalnym.
Obturator jest stosowany do ponownego wprowadzenia rurki tracheostomijnej do otworu
tracheostomijnego.

e Ze wzgledu na perforacj¢ obturator moze by¢ stosowany z technika Seldingera.

(9-92a) Kaniule wewnetrzne:
¢ Modele REF 311-P i REF 316-P sg dostarczane z 2 kaniulami wewngtrznymi, z ktorych
jedna jest wstepnie zamontowana w kaniuli zewngtrznej.
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e Modele z fenestracja REF 312-P i REF 888-316-P sa dostarczane z 3 kaniulami wewngtrz-
nymi, z ktorych jedna jest wstgpnie zamontowana w kaniuli zewnetrznej.

» Kazda kaniula wewnetrzna posiada tacznik 15 mm z pier$cieniem blokujacym (4). Nie-
bieski pier$cien blokujacy oznacza kaniulg wewnetrzng z fenestracja (9), a biaty pierscien
oznacza kaniulg wewngtrzng bez fenestracji (9a).

* Modele REF 311-P i REF 316-P zawieraja 2 kaniule wewngtrzne bez fenestracji.

* Modele REF 312-P i REF 888-316-P zawieraja 1 kaniulg wewnetrzng z fenestracja oraz
2 kaniule wewngtrzne bez fenestracji.

e Znormalizowany tacznik 15 mm (3) jest na stale podtaczony do kaniuli wewngtrznej i jest
przeznaczony do podtaczenia rurki tracheostomijnej do urzadzen zewngtrznych z zenskim
znormalizowanym tacznikiem 15 mm, np. podiaczenie do wentylacji mechanicznej, wymien-
nika ciepta i wilgoci (HME), zastawki umozliwiajacej moéwienie.

(12) Opaska na szyje:

* Opaska na szyj¢ (12) jest migkkim paskiem wyscietanego materiatu, ktory owija si¢ wokot
szyi pacjenta.

¢ Konce opaski sa wyposazone w mocowania na rzepy, ktore wklada si¢ przez otwory
oczkowe kotnierza szyjnego w celu zabezpieczenia rurki tracheostomijnej we wiasciwym
potozeniu.

e Czgstotliwos¢ zmian jest okreslana przez lekarza lub innego pracownika ochrony zdrowia.

(13)  Zel nawilzajacy
* Zel nawilzajacy (13) mozna stosowa¢ w celu wprowadzania rurki przy uzyciu systemu do
minimalnie traumatycznego wprowadzania lub obturatora.

Produkty dodatkowe:
* Produkty, ktorych mozna uzywac z rurkami tracheostomijnymi Tracoe Twist Plus, sa
wymienione w punkcie ,,Produkty dodatkowe”.

3. Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku MRI
A REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P oraz REF 888-316-P

Badania niekliniczne wykazaty, ze rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus REF 311-P, REF
312-P, REF 316-P i REF 888-316-P sa ,,warunkowo bezpieczne w srodowisku MR”. Pacjent
z tym produktem moze by¢ bezpiecznie badany przy uzyciu systemu MR przy spetnieniu
nastgpujacych warunkow:

e Statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej 1,5 tesli (T) lub 3,0 T.

e Maksymalny gradient przestrzenny pola 1900 Gs/cm (19 T/m).

¢ Maksymalny wspdtczynnik absorpcji swoistej w systemie MR usredniony dla catego ciata
(SAR) wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb pracy) oraz maksymalny wspotczynnik absorpcji
swoistej dla catej glowy (SAR) wynoszacy 3,2 W/kg.

e Tylko kwadraturowa cewka nadawcza do badania tutowia.

e Kohnierz szyjny (5) nalezy unieruchomic¢ opaska na szyj¢ (12).

e Zawor zwrotny mankietu rurki tracheostomijnej (2b) musi by¢ przymocowany do skory
plastrem medycznym, z dala od obszaru zainteresowania diagnostycznego badania MR.

e W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu, spowodowany przez zawor zwrotny, roz-
cigga si¢ (promieniscie) do 107 mm od zaworu zwrotnego podczas obrazowania z sekwencja
impulsow echa gradientowego w systemie MR 1,5 T oraz do 113 mm podczas obrazowania
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z sekwencja impulsoéw echa spinowego w systemie MR 3,0 T. Z tego powodu zaleca si¢ przy-
klejenie zaworu zwrotnego do skory pacjenta z dala od obszaru zainteresowania.

Ostrzezenie:

W przypadku stosowania w obrazowaniu MR:

e Zabezpieczy¢ rurke niezawierajaca metalu opaska na szyjeg, aby zapobiec ewentualnemu
przemieszczaniu si¢ podczas przebywania w srodowisku MR.

¢ Bezpiecznie przymocowaé zawor zwrotny z dala od obszaru zainteresowania standardo-
wym plastrem medycznym, aby zapobiec przemieszczaniu si¢ w Srodowisku MR.

¢ Jakos$c¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jesli obszar zainteresowania znajduje si¢ blisko
zaworu do napetniania.

4. Przeciwwskazania

Rurki tracheostomijne:

¢ Rurki tracheostomijnej nie mozna uzywa¢ w potaczeniu z urzadzeniami emitujagcymi cie-
plo, np. laserem. Istnieje niebezpieczenstwo pozaru, moga rowniez powstawac toksyczne
gazy, a rurka moze ulec uszkodzeniu.

¢ Mankietu HVLP nie wolno napehia¢, gdy uzywana jest zastawka umozliwiajaca mowie-
nie lub nasadka okluzyjna i odwrotnie.

¢ Noworodki, niemowleta i dzieci (w wieku <12 lat).

Zastosowanie do ACV:

¢ Pacjenci z nowym otworem tracheostomijnym (mniej niz 7-10 dni po nacigciu chirurg-
icznym).

¢ Niedroznosci w gornych drogach oddechowych, ktore moga hamowacé przeptyw powie-
trza, a tym samym zdolnos$¢ fonacji.

¢ Niedrozno$¢ moze prowadzi¢ do wzrostu ci$nienia w tchawicy i tym samym powodowaé
ryzyko wystapienia odmy podskorne;j.

¢ Pacjenci z odmg pooperacyjna lub zakazeniami tkanki tchawicy.

* Pacjenci z jednostronnym lub obustronnym porazeniem strun glosowych w pozycji
posrodkowe;j.

5. Ogoélne srodki ostroznosci

¢ W przypadku stosowania produktu razem z innymi wyrobami medycznymi nalezy poste-
powac zgodnie z ich instrukcjami uzycia. W razie pytan lub koniecznej pomocy nalezy skon-
taktowac si¢ z producentem.

¢ Podczas opisanych zabiegdw nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci na wypadek powiktan,
aby moc natychmiast zapewni¢ wentylacj¢ alternatywnymi drogami (np. intubacja przez
krtan, maska krtaniowa). Zalecane jest postgpowanie zgodne z odpowiednimi wytycznymi
i normami dotyczacymi pacjentow z trudnymi drogami oddechowymi, np. wytycznymi doty-
czacymi postgpowania w przypadku trudnych drég oddechowych (ang. Practice Guidelines
for Management of the Difficult Airway, American Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ Przed wykonaniem kaniulacji lub ponownej kaniulacji nalezy ustali¢ optymalny poziom
tlenu u pacjenta.

e Zdecydowanie zaleca si¢, aby w poblizu t6zka pacjenta znajdowata si¢ gotowa do uzycia
rurka zapasowa i kilka kaniul wewngtrznych. Wyroby zapasowe nalezy przechowywac
w czystych i suchych warunkach.

¢ Zaleca si¢ rOwniez przechowywanie awaryjnego wyrobu zapasowego przy 16zku pacjenta
na wypadek nieplanowanej zmiany rurki tracheostomijnej, np. z powodu powiktan, zapadnig-
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cia sig tracheostomii itp. Awaryjne urzadzenie zapasowe powinno by¢ o jeden lub dwa roz-
miary mniejsze od uzywanego urzadzenia.

e Przed uzyciem/wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem integralnosci i dzia-
tania. Nalezy sprawdzi¢, czy rurka nie jest zablokowana, a materiat mankietu nie jest kruchy
lub peknigty i czy mozna go napetni¢/oproznic, czy nie ma zagig¢, pgknig¢ lub nacig¢, a takze
czy potaczenie migdzy rurka a kotnierzem szyjnym jest stabilne itp. Jesli produkt jest uszko-
dzony, nalezy go wymieni¢ na nowy.

¢ Przed otwarciem nalezy skontrolowac¢ sterylne opakowanie oraz opakowanie zewngtrzne
pod katem uszkodzenia. Jesli opakowanie jest uszkodzone lub byto nieumyslnie otwarte, nie
wolno uzywac¢ wyrobu.

* Podczas zaktadania, uzywania lub usuwania rurki tracheostomijnej nie nalezy uzywac
nadmiernych sit.

¢ Nie nalezy wywiera¢ niepotrzebnej sity na rurke tracheostomijng podczas podtaczania lub
odlaczania od urzadzen zewngtrznych. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia rurki tracheosto-
mijnej i (lub) jej przemieszczenia/dekaniulacji.

¢ Podczas podtaczania lub odlaczania od urzadzen zewnetrznych nalezy zawsze trzymac
rurke tracheostomijng za podstawe facznika 15 mm.

* Polozenie fenestracji nalezy sprawdza¢ za pomocg endoskopii.

* Ci$nienie w mankiecie moze ulec zmianie, jesli do znieczulenia stosowany jest podtlenek
azotu (gaz rozweselajacy).

e Wszystkie czesci systemu napetniania mankietu musza by¢ wolne od naprezen i zataman
podczas pomiaru ci$nienia w mankiecie, w przeciwnym razie manometr moze pokazywac
nieprawidtowe wartosci ci$nienia.

* Nalezy zwraca¢ uwagg, aby wszystkie dozwolone przedmioty (np. manometr reczny) uzy-
wane do napetniania mankietu byly czyste (wolne od kurzu, widocznych czastek i zanie-
czyszczen). Jakiekolwiek blokady systemu napetniania mankietu moga spowodowac jego
oproznienie, co zmniejszy skutecznos¢ wentylacji lub ochrong przed aspiracja.

* Aby unikna¢ uszkodzenia mankietu i utatwi¢ wprowadzanie, nalezy zawsze zwracac
uwagg, aby mankiet byt oprozniony przed wprowadzeniem, a oproézniony mankiet byt skie-
rowany w strong¢ kolnierza szyjnego.

e W przypadku podtaczenia manometru i (lub) rurki taczacej do linii napetniajacej napeio-
nego mankietu zawsze bgdzie wystgpowa¢ wyréwnanie ci$nienia pomig¢dzy mankietem a podta-
czonym urzadzeniem. Bedzie to powodowac¢ niewielkg utratg cisnienia w mankiecie. W razie
potrzeby nalezy ponownie wyregulowac cis$nienie, az znajdzie si¢ ono w optymalnym zakresie.
* Woda w mankiecie: Wszystkie mankiety HVLP wykazuja pewien stopien przepuszczalno-
$ci dla pary wodnej. Z tego powodu wewnatrz mankietu moze gromadzi¢ si¢ skondensowana
para wodna. Je$li wigksza ilo§¢ wody przypadkowo dostanie si¢ do linii do napetniania, moze
to prowadzi¢ do nieprawidtowego pomiaru ci$nienia w mankiecie, regulacji ci$nienia w man-
kiecie i oproznienia mankietu. W takim przypadku nalezy wymieni¢ rurkg tracheostomijna.
* W przypadku wymiany kaniuli wewngtrznej nalezy zawsze upewnic sig, ze linia do napel-
niania mankietu nie jest umieszczona pomig¢dzy kaniula wewnetrzng i zewnetrzng, poniewaz
moze ona ulec zakleszczeniu i uszkodzeniu.

e Podczas wentylacji mechanicznej i czgstych zmian utozenia pacjenta lub manipulacji
rurka, kaniula wewnetrzna moze oddzieli¢ si¢ od kaniuli zewngtrznej. Dlatego tez nalezy
regularnie sprawdza¢ pofaczenie kaniuli wewngtrznej.

¢ Podczas odsysania podglos$niowego nalezy zwraca¢ uwage, aby podcisnienie nie byto
nadmierne i nie bylo stosowane przez dluzszy czas w celu uniknigcia wysuszenia obszaru
podgtosniowego. Zalecane jest odsysanie przerywane. Zamknigcie nasadki portu linii odsysa-
jacej po odessaniu moze zmniejszy¢ efekt wysychania. Linia odsysajaca moze ulec zatkaniu
z powodu nagromadzenia i (lub) wyschnigcia wydzieliny wewnatrz linii odsysajacej lub pod-
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czas odsysania nadmiernej ilosci ptynu. Jesli linia odsysajaca ulegnie zatkaniu, nalezy postg-
powac¢ zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale ,,Odsysanie podgtosniowe”.

¢ Niewlasciwe warunki przechowywania moga spowodowa¢ uszkodzenie produktu lub
bariery sterylnej.

¢ Parametry zyciowe powinny by¢ regularnie monitorowane przez specjalistow.

6. Ostrzezenia

¢ Nie stosowa¢ tego produktu, jesli sterylne opakowanie lub opakowanie zewnetrzne
zostato naruszone/uszkodzone, co oznacza np. otwarte krawedzie, dziury w opakowaniu itp.
¢ Przygotowanie do ponownego uzycia (w tym ponowna sterylizacja) jest niedozwolone,
moze to mie¢ negatywny wplyw na material i dziatanie produktu. Produkty sa przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzycia.

¢ Modyfikacje produktow Tracoe sa niedozwolone. Firma Tracoe nie ponosi odpowiedzial-
nosci za zmodyfikowane produkty.

¢ Po usunigciu systemu do wprowadzania nalezy upewnic sig, ze tuleja silikonowa nadal
znajduje si¢ na cewniku prowadzacym. Jeli nie, nalezy natychmiast usuna¢ tulejg silikonowa
(nieprzepuszczajaca promieniowania RTG) z rurki lub drog oddechowych.

* Podczas pierwszego zaktadania rurki tracheostomijnej nalezy natychmiast przerwac¢ wen-
tylacje¢ przez gorne drogi oddechowe, gdy mankiet wprowadzonej rurki tracheostomijnej
zostanie napeliony. Zmniejsza to ryzyko barotraumy.

¢ Nalezy zwraca¢ uwage, aby mankiet nie zostal przebity przez narzedzia lub ostre krawe-
dzie chrzastki tchawicy.

¢ Do zastosowan tracheostomijnych nalezy uzywac¢ wyltacznie zelu nawilzajacego rozpusz-
czalnego w wodzie, poniewaz zel na bazie oleju moze uszkodzic¢ rurke.

¢ Nalezy zwraca¢ uwagg, aby podczas nakfadania zelu nawilzajacego na koncowke obtura-
tora rurka nie zostala zatkana.

¢ Po wprowadzeniu nalezy sprawdzi¢ potozenie i dziatanie rurki. Nieprawidlowe umiesz-
czenie moze spowodowac np. trwalte uszkodzenie blony §luzowej tchawicy lub niewielkie
krwawienie.

* Nie nalezy przesuwac ani zmienia¢ potozenia rurki po jej umieszczeniu, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie otworu tracheostomijnego/tchawicy lub prowadzi¢ do niedosta-
tecznej wentylacji.

¢ Nie nalezy obraca¢ tgcznika 15 mm, poniewaz moze to spowodowac¢ obrot kaniuli
wewngtrznej wewnatrz kaniuli zewngtrznej. Moze to prowadzi¢ do przerwania doptywu
powietrza lub przemieszczenia rurki tracheostomijnej. Nalezy uzy¢ pierscienia blokujacego,
aby poluzowac i ponownie zablokowa¢ kaniulg wewngtrzna.

¢ Nigdy nie uzywac kaniul wewnetrznych z fenestracja do wentylacji.

¢ Aby unikna¢ uszkodzenia materialu mankietu, nie powinien on mie¢ kontaktu ze srodkami
do znieczulenia miejscowego zawierajacymi aerozole ani jakimikolwiek masciami, np. deks-
pantenolem.

¢ Dtlugotrwale i nadmierne ci$nienie w mankiecie powyzej 30 cmH,O (ok. 22 mmHg) stwa-
rza ryzyko trwatego uszkodzenia tchawicy.

¢ Mankiet nalezy napetnia¢ wyltacznie powietrzem. Nie nalezy napetnia¢ mankietu ptynami,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do wzrostu ci$nienia w mankiecie powyzej 30 cmH,O.

* Niewystarczajace napelnienie mankietu (ci$nienie ponizej 20 cmH,0) moze prowadzi¢ do
niedostatecznej wentylacji i (lub) zwigkszonego ryzyka aspiracji, co w najgorszym przy-
padku moze skutkowac respiratorowym zapaleniem ptuc (ang. ventilator associated pneumo-
nia, VAP) lub aspiracyjnym zapaleniem pluc.
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e Podczas zmiany uloZenia pacjenta w t6zku nalezy zwraca¢ uwagg, aby pacjent nie lezat
na balonie kontrolnym, poniewaz mogtoby to zwigkszy¢ ci$nienie w mankiecie i potencjalnie
uszkodzi¢ tchawice.

¢ Aby zapobiec uszkodzeniu otworu stomijnego lub tchawicy, przed wprowadzeniem lub
usunigciem rurki nalezy upewnic sig, ze mankiet jest oprozniony (pusty). Jesli nie jest moz-
liwe opréznienie mankietu, nalezy przecia¢ nozyczkami lini¢ do napetniania i usung¢ powie-
trze. W takim przypadku produkt jest wadliwy i konieczna jest jego wymiana.

¢ Podczas podrozy samolotem moga wystapi¢ zmiany ci$nienia w mankiecie. Z tego
powodu nalezy zapewni¢ stata kontrolg cisnienia w mankiecie.

e Przed oproznieniem mankietu nalezy zwraca¢ uwagg na to, czy gorne drogi oddechowe
pacjenta sa drozne. W stosownych przypadkach nalezy oczys$ci¢ gorne drogi oddechowe
z wydzielin poprzez odsysanie lub odkrztuszanie przez pacjenta.

¢ Nalezy upewni¢ si¢, ze prawidlowe zlacza luer s uzywane do napetniania mankietu (prze-
zroczyste) i odsysania (biate).

* Nalezy upewnic sig, ze do ACV uzywane jest prawidtowe ztacze luer (biate).

e Nalezy zwraca¢ uwagg, aby rurka tracheostomijna byta pozbawiona niedroznosci, ktore
moga prowadzi¢ do zmniejszenia dostarczanego przeptywu powietrza. Dlatego zaleca si¢
regularne odsysanie wydzieliny wewnatrz rurki w zaleznosci od indywidualnych potrzeb
pacjenta (tj. ilosci wydzieliny).

e Nadmiar lepkiej wydzieliny moze prowadzi¢ do przemieszczenia rurki tracheostomijne;j.
Nalezy zwraca¢ uwagg na prawidlowe umieszczenie rurki poprzez regularne sprawdzanie
jej potozenia i zmniejsza¢ ryzyko jej przemieszczenia poprzez podglo$niowe
odsysanie wydzieliny.

* Do usuwania wydzielin z drég oddechowych pacjenta i rurki tracheostomijnej nalezy
uzywaé¢ wylgcznie cewnikow ssacych. Narzedzia moga zaklinowaé si¢ w rurce i
ograniczy¢ wentylacjg.

* Nalezy regularnie sprawdzac, czy wszystkie polaczenia sa bezpieczne, aby zapobiec przy-
padkowemu odtaczeniu rurki od urzadzen zewngtrznych i zapewni¢ skuteczng wentylacje.

e Lacznik 15 mm nalezy utrzymywac czysty i suchy.

¢ Nie nalezy uzywac nieautoryzowanych narzedzi do odtaczania sprzgtu zewngtrznego od
tacznika 15 mm, poniewaz moze to spowodowa¢ deformacj¢ tacznika 15 mm.

* Nasadki okluzyjne/zastawki umozliwiajagce moéwienie wolno stosowac tylko z oproznio-
nym mankietem, aby unikna¢ ryzyka uduszenia.

¢ Podczas wktadania i wyjmowania rurki moze wystapi¢ potrzeba kaszlu lub krwawienie.

7. Dzialania niepozadane

Typowe dziatania niepozadane stosowania rurek tracheostomijnych to krwawienie, odcisnig-
cia, bol, zwezenie i podraznienie skory (np. z powodu wilgoci), tkanka ziarninowa, tracheo-
malacja, przetoka tchawiczo-przetykowa, zwigkszona ilo$¢ wydzieliny i trudnosci z potyka-
niem. W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania ACV typowe dziatania niepozadane to zwigkszona ilo$¢ wydzieliny,
dyskomfort, chrypka, kaszel, nudno$ci lub wysychanie krtani spowodowane przywroceniem
funkcjonalnosci gornych drog oddechowych (czyszczenie/smakowanie/mowienie).

Podczas prob oprozniania mankietu moze wystapi¢ zwigkszona ilos¢ wydzieliny, dyskomfort,
chrypka, kaszel lub nudnosci.
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8. Opis dziatania

Przestroga:

¢ Zdecydowanie zaleca si¢, aby w poblizu t6zka pacjenta znajdowata si¢ gotowa do uzycia
rurka zapasowa i kilka kaniul wewngtrznych. Wyroby zapasowe nalezy przechowywac
w czystych i suchych warunkach.

¢ Zaleca si¢ rOwniez przechowywanie awaryjnego wyrobu zapasowego przy t6zku pacjenta
na wypadek nieplanowanej zmiany rurki tracheostomijnej, np. z powodu powiktan, zapadnig-
cia si¢ tracheostomii itp. Awaryjne urzadzenie zapasowe powinno by¢ o jeden lub dwa roz-
miary mniejsze od uzywanego urzadzenia.

¢ Podczas opisanych zabiegow nalezy zachowac srodki ostroznosci na wypadek powiktan,
aby moc natychmiast zapewni¢ wentylacje alternatywnymi drogami (np. intubacja przez krtan,
maska krtaniowa). Zalecane jest postgpowanie zgodne z odpowiednimi wytycznymi i normami
dotyczacymi pacjentéw z trudnymi drogami oddechowymi, np. wytycznymi dotyczacymi
postgpowania w przypadku trudnych drog oddechowych (ang. Practice Guidelines for Manage-
ment of the Difficult Airway, American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Przygotowanie rurki

Jest to wyrob sterylny, dzigki czemu moze by¢ stosowany w srodowisku sterylnym.

Lekarz okre$la rozmiar rurki oraz jej odpowiednia dtugosé.

Bezposrednio przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ dziatanie mankietu i kompletno$¢ wyrobu.
Jesli wyrob nie przejdzie wstgpnej kontroli, nalezy powtorzy¢ procedurg z nowym wyrobem.
Nie nalezy wyrzuca¢ wyrobu i nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w punk-
cie ,,Zwroty i reklamacje”.

A. W przypadku stosowania systemu do minimalnie traumatycznego wprowadzania

1. Skontrolowac¢ sterylne opakowanie, aby upewnic sig, ze jest nieuszkodzone i ze dostgpne
sa wszystkie komponenty.

2. Nalezy otworzy¢ opakowanie i skontrolowa¢ wzrokowo wyrdb pod katem uszkodzen.

3. Sprawdzi¢, czy rurka nie jest zablokowana, czy material nie jest kruchy lub peknigty, czy
mankiet jest nienaruszony, czy linie napetniajace lub odsysajace nie sg zagigte, czy nie ma
peknigé lub przecigé, czy potaczenie migdzy rurka a kotnierzem szyjnym jest stabilne.

4. Sprawdzi¢ mankiet HVLP pod katem nieszczelnosci, napetniajac go manometrem recznym
do ci$nienia 50 cmH,O (ok. 36,78 mmHg). Obserwowac¢ napetniony mankiet przez 1 minutg,
aby wykry¢ nieszczelno$¢ poprzez spadek cisnienia / oproznienie mankietu. Jesli mankiet jest
szczelny, nalezy usuna¢ powietrze strzykawka. Nie odciggac dalej, tzn. nie wytwarzaé¢ prozni.
5. Sprawdzi¢, czy pierscien blokujacy wstgpnie zamontowanej kaniuli wewngtrznej mozna
otworzy¢ i ponownie zablokowa¢ bez oporu. Aby otworzy¢ pier§cien blokujacy kaniuli
wewngtrznej, nalezy obroci¢ go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Aby
zablokowa¢ pierécien blokujacy kaniuli wewnetrznej, nalezy obroci¢ go w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazowek zegara. Nastgpnie upewnic sig, ze pierScien blokujacy jest prawi-
dlowo zablokowany, a kaniula wewngtrzna jest zabezpieczona w kaniuli zewngtrznej. Nie
wyjmowa¢ kaniuli wewnetrznej z kaniuli zewngtrznej.

Przestroga:

¢ Podczas sprawdzania mechanizmu blokujacego kaniuli wewngtrznej nalezy upewnic¢ sie,
ze silikonowa tuleja nie zostata przesunigta, aby zapobiec powstaniu szczeliny w $rednicy
migdzy dystalnym koncem rurki a introduktorem. W przypadku przesunigcia potaczenie
mozna doszczelnié, ostroznie odciagajac introduktor lub cewnik prowadzacy.
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6. Sprawdzi¢, czy wstgpnie zmontowana tuleja silikonowa ptynnie wypetnia szczeling
pomigdzy stozkowym koncem introduktora a dystalnym koficem rurki. Jesli widoczna jest
szczelina, mozna doszczelni¢ potaczenie, ostroznie odciagajac introduktor lub cewnik pro-
wadzacy.

Przestroga:

¢ Nie nalezy demontowa¢ wstepnie zmontowanej rurki tracheostomijnej, ktéra obej-
muje system do wprowadzania z cewnikiem prowadzacym, rurka tracheostomijng
i kaniula wewnetrzna.

¢ Nie ciagnaé¢ za koncéwke cewnika prowadzacego ani silikonowej tulei. Upewnié
si¢, Zze przytrzymywany jest caly system do wprowadzania (introduktor, cewnik
prowadzacy).

7. Tulejg silikonowa i koniec rurki tracheostomijnej nalezy nastgpnie nawilzy¢, naktadajac na
nie dofaczony zel nawilzajacy w ilosci rownej ziarnku grochu.

8. W stosownych przypadkach opaske na szyj¢ mozna przymocowac do skrzydetek koierza
szyjnego w celu zamocowania po wprowadzeniu rurki. Jesli bedzie uzywana opaska na szyje,
przed procedurg nalezy ja umiesci¢ pod szyja pacjenta.

B. W przypadku stosowania obturatora do ponownego wprowadzenia

Postgpowac zgodnie z krokami 1-5 w sposob opisany powyzej, a nastgpnie wykonac naste-
pujace czynnosci:

6. Nalezy upewnic sig, ze obturator znajdujacy si¢ wewnatrz rurki tracheostomijnej mozna
tatwo wsuna¢ i wysuna¢ z rurki.

7. Umies$ci¢ obturator wewnatrz rurki tracheostomijnej.

8. Natozy¢ cienka warstwe zelu nawilzajacego na wystajaca czgs¢ obturatora i dolng czes$¢
rurki wraz z mankietem.

9. W stosownych przypadkach opaske na szyj¢ mozna przymocowac do skrzydetek koierza
szyjnego w celu zamocowania po wprowadzeniu rurki. Jesli bedzie uzywana opaska na szyje,
przed procedura nalezy ja umieéci¢ pod szyja pacjenta.

8.2 Przygotowanie pacjenta

Bezposrednio przed wprowadzeniem lub ponownym wprowadzeniem nalezy upewnic si¢, ze
pacjent jest optymalnie wstgpnie natlenowany.

Aby utatwi¢ wprowadzenie, nalezy utozy¢ pacjenta w pozycji lezacej na plecach z odcia-
gnigta szyja, jesli to mozliwe.

8.3 Wprowadzenie rurki

A. W przypadku stosowania systemu do minimalnie traumatycznego wprowadzania
System do minimalnie traumatycznego wprowadzania jest przeznaczony do stosowania

z technikg Seldingera.

1. Pacjent po tracheotomii zostat przygotowany do kaniulacji, a drut Seldinger (dotaczony do
zestawow Tracoe Experc, niedostgpny w rurkach P) zostat wprowadzony do kanatu stomy.
2. Wprowadzi¢ rurke tracheostomijng z systemem do wprowadzania (introduktor, cewnik
prowadzacy) po wprowadzonym drucie Seldingera (patrz ilustracja 5). W przypadku korzy-
stania z drutu Tracoe Seldinger nalezy zatrzymac¢ wprowadzanie, gdy oznaczenie drutu stanie
si¢ widoczne na zewnatrz rurki na koncu cewnika prowadzacego poza pacjentem.

3. Wprowadzi¢ rurk¢ wraz z introduktorem i cewnikiem prowadzacym po drucie Seldingera
przez otwor tracheostomijny do tchawicy. Nalezy zwraca¢ uwagg, aby rurka, uchwyt intro-
duktora, cewnik prowadzacy oraz drut Seldingera pozostaly w jednej linii i byly trzymane
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jedna reka. Jakiekolwiek przesunigcie moze spowodowaé powstanie szczeliny pomigdzy
tuleja silikonowg a rurka, prowadzac do utrudnionego lub przerwanego wprowadzania.

4. Delikatnie popchnaé¢ rurke do przodu, az kotnierz szyjny znajdzie si¢ w kontakcie
z powierzchnig skory.

5. Po umieszczeniu nalezy przytrzymywac rurke jedna rgka i wycofa¢ introduktor i cewnik
prowadzacy wraz z drutem Seldingera, podczas gdy rurka tracheostomijna pozostaje na
swoim miejscu w tchawicy (patrz ilustracja 6).

Jesli wyjecie introduktora jest zbyt trudne, mozna go rowniez wyja¢ razem z kaniula
wewnetrzng. W tym celu nalezy poluzowa¢ kaniulg wewngtrzna, obracajac pierscien blokujacy
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara. Jesli kaniula wewngtrzna zostanie wyjgta
podczas wyjmowania introduktora, nalezy upewnic¢ si¢, ze kaniula wewngtrzna zostata ponow-
nie wlozona i zablokowana poprzez obrdcenie pierécienia blokujacego w kierunku zgodnym
z ruchem wskazowek zegara. Moze to by¢ kaniula wewngtrzna, z ktorej usunigto system wpro-
wadzania, lub zapasowa kaniula wewngtrzna.

Przestroga:

¢ Nie ciggnaé za cewnik prowadzacy oddzielnie, gdy introduktor nadal znajduje si¢
wewnatrz rurki tracheostomijnej. Wyciaga¢ introduktor zawsze razem z cewnikiem pro-
wadzacym i drutem Seldingera lub najpierw wyja¢ introduktor przed pociagnigciem za cew-
nik prowadzacy, pozostawiajac rurke tracheostomijna na miejscu w tchawicy.

¢ Po usunigciu introduktora nalezy upewnic sig, ze tuleja silikonowa nadal znajduje si¢ na
cewniku prowadzacym. Jesli silikonowa tuleja odtaczy si¢ od cewnika prowadzacego, nalezy
wykona¢ nastgpujace czynnosci:

o Natychmiast sprawdzi¢ kanat rurki tracheostomijnej. Jesli tuleja pozostaje w rurce, nalezy
natychmiast wymieni¢ kaniule wewngtrzng na urzadzenie zapasowe.

o Jedli tuleja silikonowa nie jest wykrywalna wizualnie, zaleca si¢ natychmiastowe wyko-
nanie zdjgcia rentgenowskiego klatki piersiowej w celu doktadnej lokalizacji. Poniewaz
tuleja silikonowa jest nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich, zdjgcie rentgenowskie
shuzy jako przygotowanie do usunigcia pod kontrola bronchoskopowa.

B. Przy uzyciu obturatora

Obturator jest perforowany i moze by¢ uzywany w polaczeniu z drutem Seldingera.

1. Przygotowac rurke i pacjenta w sposob opisany w rozdziatach ,,Przygotowanie rurki”
i,,Przygotowanie pacjenta”.

2. Podczas wprowadzania rurki (z obturatorem wewnatrz) do otworu tracheostomijnego nalezy
przytrzymac rurke przy komierzu szyjnym i mocno docisna¢ obturator do tacznika 15 mm.

3. Delikatnie popchna¢ rurke do przodu, az kotnierz szyjny znajdzie si¢ w kontakcie
z powierzchnig skory.

4. Zabezpieczy¢ rurke jedna rgka i natychmiast wyja¢ obturator po wprowadzeniu.

8.4 Po wprowadzeniu rurki

1. Sprawdznc czy nic nie blokuje przeptywu powietrza przez rurke i w razie potrzeby dopa-
sowac potozenie rurki tracheostomijnej (np. za pomoca bronchoskopu).

2. Jesli wymagana jest wentylacja, potaczy¢ tacznik 15 mm kaniuli wewngtrznej z uktadem
oddechowym.

3. W stosownych przypadkach: Napetni¢ mankiet rurki tracheostomijnej powietrzem przez
ztacze luer znajdujace si¢ przy balonie kontrolnym.

4. Aby zapobiec przemieszczeniu si¢ rurki, nalezy zabezpieczy¢ rurke na miejscu opaska

na szyje.
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5. Zaleca si¢ umieszczenie opatrunku pomigdzy otworem tracheostomijnym a kotnierzem
szyjnym, aby zapobiec podraznieniu skory pod komierzem.

6. Ponownie sprawdzi¢ ci$nienie w mankiecie, aby upewnic sig, Ze nie zostal on uszkodzony
podczas wprowadzania.

8.5 Napelnienie mankietu

Opcja 1: Zamiast standardowej strzykawki do napetniania mankietu zalecamy uzycie mano-
metru recznego. Dopasowac ci$nienie w mankiecie do indywidualnej terapii wentylacyjnej
i sprawdzac je w regularnych odstgpach czasu. Zazwyczaj cisnienie powinno by¢ w zakresie
od 20 cmH,0 (= 15 mmHg) do 30 cmH,O (= 22 mmHg).

Opcja 2: Do utrzymywania ci$nienia w mankiecie w zakresie od 20 do 30 cmH,0O poprzez
kontrolg pasywna nalezy uzywa¢ produktu Tracoe Smart Cuff Manager. Podtaczy¢ meskie
ztacze luer produktu Tracoe Smart Cuff Manager do zenskiego ztacza luer zaworu zwrotnego
rurki tracheostomijnej. Napetni¢ produkt Tracoe Smart Cuff Manager standardowa strzy-
kawka zgodnie z odpowiednig instrukcja uzycia.

Przestroga:

* Podczas zmiany uloZenia pacjenta w t6zku nalezy zwraca¢ uwage, aby pacjent nie lezat
na balonie kontrolnym, poniewaz mogloby to zwigkszy¢ cisnienie w mankiecie i potencjalnie
uszkodzi¢ tchawice.

8.6 Podlaczanie/odtaczanie urzadzen zewnetrznych

W celu podtaczenia do zewnetrznego urzadzenia lub akcesoriow (np. respiratora) nalezy
mocno chwyci¢ podstawe tacznika 15 mm i delikatnie weisna¢ koncowke taczaca urzadzenia
zewngtrznego, az bedzie ona pewnie podtaczona do rurki tracheostomijnej. W razie watpli-
wosci nalezy przekrecic¢ kilkakrotnie koncowke taczaca, aby sprawdzi¢, jaka sita jest
potrzebna do zapewnienia bezpiecznego potaczenia i fatwego odlaczenia urzadzenia
zewngtrznego w pozniejszym czasie.

Jesli odiagczenie jest trudne, nalezy uzy¢ znormalizowanego klina odfaczajacego (niedostar-
czony w zestawie), aby odtaczy¢ rurke tracheostomijna od zewngtrznego urzadzenia lub akce-
soriow, przesuwajac otwor klina odlaczajacego pomig¢dzy tacznikiem 15 mm a urzadzeniem
zewngtrznym, az do rozdzielenia obu urzadzen (patrz rozdziat ,,Produkty dodatkowe”).

Przestroga:

¢ Nie nalezy wywiera¢ niepotrzebnej sity na rurke tracheostomijng podczas podtaczania lub
odlgczania od urzadzen zewngtrznych. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia rurki tracheosto-
mijnej i (lub) jej przemieszczenia/dekaniulacji.

8.7 Odsysanie podgtosniowe

1. Aby wykona¢ odsysanie przerywane, nalezy zdja¢ nasadke ztacza luer podglosniowej linii
odsysajace;j.

2a. Odsysanie reczne mozna wykonaé strzykawka.

2b. Aktywne urzadzenie odsysajace mozna podlaczy¢ za pomoca adapteréw (patrz
ilustracja 2).

3. Po zakonczeniu odsysania podgto$niowego nalezy z powrotem zamkna¢ ztacze luer linii
odsysajacej nasadka.
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Przestroga:

¢ Jesli kanat odsysajacy jest niedrozny, mozna go udrozni¢ poprzez wpompowanie powie-
trza/tlenu (zalecane 3—6 1/min; maks. 12 1/min) lub przeptukac roztworem soli fizjologicznej
(zalecane 2-3 ml). Nie nalezy przekracza¢ zalecanych limitow i zwraca¢ uwage na indywi-
dualng tolerancj¢ pacjenta. Moglyby wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane: Nagroma-
dzenie potencjalnie skazonej wydzieliny, dyskomfort, nudnosci i odruchy wymiotne, nad-
mierna ilo$¢ wydzieliny.

¢ Przed przeptukaniem kanatu odsysajacego nalezy upewnic¢ si¢, ze mankiet jest wystarcza-
jaco napetniony.

¢ Usuna¢ zastosowana sol fizjologiczng natychmiast po przeptukaniu kanatu odsysajacego.
¢ Jesli kanal odsysajacy nie zostanie oczyszczony, nalezy wymieni¢ rurke.

8.8 Wokalizacja powyzej mankietu (ang. Above Cuff Vocalisation)
Przestroga:
¢ ACV musi by¢ wykonywana przez fachowy personel.

ACYV jest stosowana w celu zapewnienia pacjentowi mozliwosci fonacji. Z tego powodu
konieczne jest dostosowanie jej do indywidualnych potrzeb i mozliwosci pacjenta. Nie-
zbedne jest, aby pacjent zostal poinstruowany i zaangazowany w kazdy etap ACV, aby
zapewni¢ wspotprace i dobre wyniki podczas stosowania.

Przed zastosowaniem ACV nalezy upewnic¢ sig, ze pacjent ma zatozong rurke tracheosto-
mijng ze stale napetnionym mankietem i nie toleruje oprézniania mankietu. W razie potrzeby
powietrze moze by¢ nawilzone przed napetnieniem przez podglto$niowa lini¢ odsysajaca, co
moze zapobiec wysychaniu blony §luzowej krtani.

1. Objasni¢ pacjentowi planowany zabieg. Wskaza¢ mozliwe dziatania niepozadane i wyja-
$ni¢ pytania pacjenta.

2. Sprawdzi¢, czy gorne drogi oddechowe nie sg zablokowane.

3. Oczysci¢ przestrzen podglo$niowa z wydzielin za pomoca odsysania podgto$niowego.

4. Sprawdzi¢, czy kanat odsysajacy nie jest zablokowany.

5. Podtaczy¢ regulowane doprowadzenie powietrza lub tlenu za pomoca zlacza palcowego
do zenskiego facznika luer podgtosniowej linii odsysajacej. Alternatywnie mozna zastosowaé
inne urzadzenia do przerywania stalego przeptywu powietrza (np. ztacze Y).

6. Powoli wdmuchiwa¢ powietrze do gornych drog oddechowych pacjenta, zaczynajac od 1 1/
min i powoli zwigkszajac do typowego przeptywu 3—6 I/min w zaleznosci od wymagan
pacjenta. Aby zapobiec wysychaniu blony $luzowej krtani, przeptyw nie moze przekraczaé
12 I/min. Uzywac¢ zlacza palcowego, aby ograniczy¢ czas przeptywu powietrza. Ramy cza-
sowe powinny by¢ dostosowane do rytmu wydechowego pacjenta. Wyregulowa¢ przeptyw
i czas przeplywu powietrza w taki sposob, aby zapewni¢ pacjentowi komfort.

7. Monitorowa¢ reakcj¢ pacjenta i w razie potrzeby dostosowaé parametry (przeplyw i czas
przeptywu powietrza).

8. Po zakonczeniu sesji nalezy wylaczy¢ przeptyw powietrza i odlaczy¢ urzadzenie od ztacza
podgtosniowej linii odsysajacej oraz zatozy¢ nasadke.

Przestroga:

* Przeplyw powietrza przez gorne drogi oddechowe moze drazni¢ pacjenta lub moze pro-
wadzi¢ do zwigkszenia ilo$ci wydzieliny, kaszlu, nudnosci lub odruchu wymiotnego.

e Jesli glos brzmi szorstko, powtorzy¢ odsysanie podgto$niowe, aby udrozni¢ drogi
oddechowe.

* Dostosowac czas trwania pojedynczej sesji ACV do mozliwosci/wytrzymatlo$ci pacjenta.
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¢ Stosowac krotkie sesje ACV, aby zapobiec wysuszeniu blony §luzowej krtani.
* Pacjenci z otworem tracheostomijnym musza by¢ regularnie monitorowani przez prze-
szkolony medycznie personel.

8.9 Oproéznienie mankietu

Przed oproznieniem mankietu nalezy upewnic sig, ze jak najmniej wydzieliny dostaje si¢ do
dolnych drég oddechowych, np. poprzez odsysanie podgtosniowe i (lub) odsysanie przez
rurke. W celu oproznienia mankietu nalezy podtaczyc¢ strzykawke (z weisnigtym tlokiem) do
zenskiego ztacza luer kontrolnego zaworu zwrotnego. Odciagna¢ ttok do tytu, az cate powie-
trze zostanie usunigte z mankietu. Nie odciagac dalej, tzn. nie wytwarza¢ prozni. Mankiet
musi zosta¢ oprézniony (musi by¢ pusty) przed usunigciem rurki tracheostomijne;j.

Przestroga:

* Podczas usuwania powietrza z mankietu nalezy zwraca¢ uwage na objgtos¢ usuwanego
powietrza. Stuzy to jako punkt odniesienia dla integralnosci systemu przy dalszym napetnia-
niu mankietu.

8.10 Wymiana kaniuli wewnetrznej

Jesli w kaniuli wewngtrznej zbiera si¢ lepka wydzielina i nie mozna jej odessa¢, co utrudnia
przeptyw powietrza, nalezy wymieni¢ kaniule¢ wewnetrzna na nowa lub wyczys$ci¢ kaniulg
wewngtrzng.

1. Poluzowac¢ kaniulg¢ wewnetrzna, obracajac pierscien blokujacy w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara i wyjac ja.

2. Jesli produkt jest uszkodzony, nie nalezy nadal uzywac kaniuli wewngtrznej. Nie wyrzucac
kaniuli wewngtrznej i postgpowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale ,,Zwroty
i reklamacje”.

3. Po wlozeniu nowej kaniuli wewnetrznej do kaniuli zewnetrznej nalezy ja zablokowaé,
obracajac pierscien blokujacy zgodnie z ruchem wskazowek zegara az do zatrzasnigcia.

Przestroga:

e W przypadku wprowadzania kaniuli wewngtrznej nalezy upewnic sig, ze linia do napel-
niania mankietu nie jest umieszczona pomig¢dzy kaniula wewnetrzng i zewnetrzng, poniewaz
moze ona ulec zakleszczeniu i uszkodzeniu.

8.11 Wyjecie rurki

W przypadku wymiany rurki nalezy przygotowac¢ zapasowa rurk¢ w sposob opisany w roz-
dziale ,,Przygotowanie rurki”. Przygotowac rurke i pacjenta w sposob opisany w rozdziale
,,Przygotowanie pacjenta”.

1. Oprézni¢ mankiet (patrz rozdziat ,,Oproznienie mankietu”).

2. Zabezpieczy¢ kolnierz szyjny, jednoczesnie luzujac opaske na szyje.

3. Mocno trzyma¢ kohnierz szyjny i delikatnie wyciagna¢ rurke tracheostomijng z otworu
stomijnego.

W razie potrzeby pomocne moze by¢ odsysanie wydzieliny przez rurke, aby zapobiec prze-
nikaniu jej do dolnych drog oddechowych.

4. Po usunigciu rurki nalezy ja jak najszybciej wyczysci¢, aby zapobiec inkrustacji ptynow.
5. Jedli rurka jest uszkodzona, nie nalezy jej nadal uzywac. Nie wyrzucaé rurki i postgpowaé
zgodnie z instrukcjami zawartymi w rozdziale ,,Zwroty i reklamacje”.
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W przypadku wymiany rurki po jej wyjeciu nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami opisa-
nymi w rozdziatach ,,Wprowadzanie rurki”, ,,Po wprowadzeniu rurki”, ,,Napetnianie mankietu”
i,,Podlaczanie/odlaczanie urzadzen zewnetrznych”.

9. Pielegnacja i czyszczenie

Przestroga:

¢ Produktu nie nalezy uzywac¢ dtuzej niz przez 29 dni, liczac od pierwszego otwarcia
bariery sterylnej.

¢ Minimalnie traumatyczny introduktor i cewnik prowadzacy sa jednorazowego uzycia i nie
wolno ich czy$ci¢ ani ponownie uzywac.

¢ Ten maksymalny okres uzytkowania obejmuje zarowno uzytkowanie produktu u pacjenta,
jak i poza pacjentem (np. czyszczenie).

e Ze wzgledow higienicznych i aby unikna¢ uzycia elementow z roznych zestawow podczas
pozniejszego ponownego montazu rurki, nalezy czysci¢ tylko jedna kaniulg zewngtrzng wraz
z odpowiednia kaniula wewngtrzna.

¢ Przed ponownym wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem integral-
nosci i dziatania.

Czyszczenie rurki tracheostomijnej i obturatora ma na celu usunigcie wszelkich ptynow
ustrojowych lub inkrustacji, ktore moga uniemozliwi¢ jej zastosowanie kliniczne.

Nalezy zwraca¢ uwagg na to, aby po czyszczeniu trzymac kaniulg zewngtrzng za kotnierz
szyjny, kaniulg wewngetrzna za tacznik 15 mm, a obturator za jego uchwyt.

Ponizsze instrukcje czyszczenia recznego odnosza si¢ do wszystkich modeli i rozmiarow
rurek Tracoe Twist Plus:

1. Odfaczy¢ kaniulg wewngtrzna od kaniuli zewngtrzne;j.

2. W celu wyczyszczenia rurki (kaniuli zewnetrznej i wewnetrznej) i obturatora nalezy ptukaé
je oddzielnie w letniej (maks. 40°C /104°F) wodzie pitnej, az beda widocznie czyste i
pozbawione osadow.

3. Nalezy zwracac¢ szczeg6lng uwage na doktadne wyptukanie wnetrza rurki i w stosownych
przypadkach sekcji do odsysania podgto$niowego.

4. Do usuwania resztek pozostato$ci mozna uzy¢ szczotek lub wacikow oferowanych przez
firmg Tracoe — patrz ,,Produkty dodatkowe”.

5. Alternatywnie mozna stosowa¢ produkty do czyszczenia Tracoe (patrz ,,Produkty dodat-
kowe”) zgodnie z odpowiednia instrukcja uzycia.

6. Po czyszczeniu nalezy wyptukaé rurke woda pitng lub destylowana.

7. Jesli rurka nie jest widocznie czysta po plukania, nalezy:

¢ powtarza¢ plukanie, az b¢dzie widocznie czysta, lub

e powtorzy¢ czyszcezenie produktami do czyszczenia Tracoe lub

¢ bezpiecznie zutylizowaé rurke tracheostomijna.

8. Wszystkie obszary rurki i obturatora nalezy skontrolowa¢ przy odpowiednim o$wietleniu,
aby upewnic sig, ze produkt jest wolny od zanieczyszczen i przyschnigtych osadow.

9. Po zakonczeniu procedury czyszczenia umiescic¢ rurke i obturator na czystym, niestrzgpia-
cym sig, suchym reczniku i wysuszy¢ na powietrzu w miejscu wolnym od zanieczyszczen
unoszacych si¢ w powietrzu.

10. Kaniulg zewngtrzna, kaniulg wewngtrzng i obturator uznaje si¢ za suche, gdy nie ma
widocznych pozostatosci wody. Nalezy sprawdzi¢, czy wngtrze mankietu jest suche.
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11. Na zakonczenie nalezy przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowa i kontrolg dziatania przed
ponownym wprowadzeniem, aby sprawdzi¢, czy rurka i obturator nie sg uszkodzone (patrz
roéwniez rozdziat ,,Przygotowanie rurki”).

Przestroga:

* Rurkg tracheostomijng (kaniulg zewngtrzng i wewngtrzng) i obturator nalezy oczysci¢
natychmiast po usunig¢ciu z otworu stomijnego, aby zapobiec przyschnigciu zabrudzen
i zanieczyszczen.

e Podczas czyszczenia nalezy zwraca¢ uwagg, aby nie uszkodzi¢ mankietu ani linii do
napetniania.

* Podczas zanurzania rurki z mankietem w roztworze odczynnika czyszczacego zaleca sig,
aby nie zanurza¢ w roztworze balonu kontrolnego.

e Czgstotliwos$¢ czyszczenia musi by¢ okreslona przez lekarza, ale nie moze przekraczac¢
dozwolonej czgstotliwosci.

e Zaleca si¢ codzienne czyszczenie rurki tracheostomijnej. Maksymalna dozwolona liczba
cykli czyszczenia w ciagu 29 dni wynosi 29 dla kaniuli zewnetrznej i 35 dla kaniuli wewnetrz-
nej — w razie nieprzestrzegania tego zalecenia moze doj$¢ do naruszenia biokompatybilno$ci
i stabilno$ci materiatu.

* Rurek nigdy nie wolno czysci¢ $srodkami lub przy uzyciu procedur, ktore nie zostaty okre-
$lone w niniejszej instrukcji.

¢ Rurka tracheostomijna jest przeznaczona dla jednego pacjenta. W zwiazku z tym nalezy
ja zwroci¢ temu samemu pacjentowi.

* Nieprzestrzeganie zalecenia prawidlowego czyszczenia produktu moze spowodowaé
uszkodzenie rurki, zwigkszenie oporu powietrza z powodu niedroznosci lub podraznienie/
zapalenie otworu tracheostomijnego.

* Poniewaz gorne drogi oddechowe nigdy nie sa wolne od mikroorganizmoéw, nawet u zdro-
wych o0sob, nie zalecamy stosowania srodkow dezynfekcyjnych.

10. Przechowywanie

a) Produkty Tracoe nalezy przechowywa¢ w oryginalnych opakowaniach zgodnie z
warunkami przedstawionymi na opakowaniu. Nie podgrzewa¢ produktow do temperatury
powyzej 60°C.

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 wlozy¢ rurke tracheostomijng. Nieprawidtowe warunki przechowywania moga
spowodowa¢ uszkodzenie lub zanieczyszczenie rurki. Wyczyszczonych produktow nie
nalezy przechowywac¢ dhuzej niz przez 29 dni od pierwszego uzycia.

11. Opakowanie

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu), co umozliwia
zastosowanie w warunkach sterylnych. Rurki tracheostomijne Tracoe nie wymagaja steryl-
nego otoczenia podczas normalnego uzytkowania lub czyszczenia.

12. Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy usuwac zgodnie z przepisami krajowymi, planami gospodarki odpa-
dami lub procedurami klinicznymi regulujacymi postgpowanie z odpadami niebezpiecznymi
biologicznie, np. poprzez bezposrednie usuwanie w odpornej na rozdarcie i wilgo¢, zabezpie-
czajacej torbie lub pojemniku, ktore sa kierowane do miejscowego systemu usuwania skazo-
nych wyrobéw medycznych.

255



W celu uzyskania dalszych zalecen nalezy skontaktowac si¢ z pracownikiem ds. higieny
w placowkach stuzby zdrowia lub miejscowej gospodarki odpadami z uzytku domowego.

13. Zwroty i reklamacje

W przypadku reklamacji wyrobu prosimy o kontakt pod adresem complaint.se@atosmedical.
com.

Jesli doszto do podlegajacego zgtoszeniu incydentu dotyczacego tego wyrobu (zgodnie
z definicja w lokalnych przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych), nalezy dodatkowo
skontaktowa¢ si¢ z odpowiednim organem regulacyjnym w kraju uzytkowania.

14. Produkty dodatkowe

Rurki tracheostomijne Tracoe Twist Plus z systemem do minimalnie traumatycznego wpro-
wadzania sa rowniez dostgpne jako zestaw Tracoe Experc w polaczeniu z zestawem Tracoe
Experc Dilation Set.

Prowadnica Seldingera Tracoe jest czg$cia powyzej wymienionych zestawow. Jest rOwniez
dostgpna oddzielnie z cewnikiem prowadzacym lub bez takiego cewnika.

14.1 Zalecane produkty:

Zapasowe kaniule wewngtrzne Tracoe Twist Plus

Strzykawki ze standardowym mgskim zlaczem luer

Mierniki ci$nienia do mankietow HVLP ze standardowym meskim ztaczem luer
Tracoe Smart Cuff Manager

Sterylny, rozpuszczalny w wodzie Zel nawilzajacy do zastosowan tracheostomijnych
Opaski na szyje

Kliny odtaczajace do tracheostomii / rurek tracheostomijnych z tacznikami 15 mm
Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) ze standardowym meskim tacznikiem 15 mm

14.2 Produkty opcjonalne:

e Zastawki umozliwiajace mowienie i nasadki okluzyjne ze standardowym meskim
tacznikiem 15 mm

Srodki czyszczace oferowane przez Tracoe

Akcesoria do czyszczenia (np. waciki, szczotki, wanienka) oferowane przez Tracoe
Ostona pod prysznic Tracoe

Opatrunki i kompresy

Tekstylia ochronne (np. $liniaki, chusty, golfy)

15. Ogolne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktow firmy Tracoe odbywa si¢ wylacznie na
podstawie obowiazujacych warunkow ogoélnych, dostgpnych w firmie Tracoe Medical GmbH
lub na naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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RO - ROMANA

Instructiuni de utilizare pentru tuburile de traheostomie
Tracoe Twist Plus cu Sistem de insertie minimal traumatic

Utilizarea Above Cuff Vocalization (ACV) este aprobata doar CE.

NOTA:

¢ Varugam 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.

. Dm Pagini pliate: Ilustratiile la care se refera textul pot fi gasite pe paginile ilus-
trate (pliate) de la inceputul acestor instructiuni. Cifrele indica componentele produsului si se
refera la ilustratiile respective ale produsului. Simbolurile si pictogramele utilizate impreuna
cu produsul sunt explicate in sectiunile ,Descriere generald” si ,,Descriere functionala”.

1. Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare
Tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus sunt indicate pentru a furniza acces traheal pentru
gestionarea cailor respiratorii. Ele pot fi utilizate pana la 29 de zile.

Beneficiul clinic: Tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus ofera acces traheal la tractul
respirator inferior. Modelele cu mansete, atunci cand sunt umflate, pot fi folosite pentru a sigila
caile respiratorii (de exemplu, pentru ventilatie mecanica).

Tuburile Tracoe Twist Plus au dublu lumen. Canula interna poate fi indepartata sau schim-
bata, de exemplu, pentru curatarea de secretii sau obstructii, in timp ce canula exterioard
ramane la locul ei. Astfel, permeabilitatea cailor respiratorii poate fi restabilita schimband
canula interna.

Canulele cu canal de aspiratie subglotica permit indepartarea secretiilor care raméan deasupra
balonului umflat.

Modelele fenestrate permit ca o proportie a fluxului de aer sa fie directionat cétre tractul respira-
tor superior. In cazul in care tratamentul nu necesita sau nu permite (de exemplu, ventilare meca-
nicd) utilizarea unui tub de traheostomie fenestrat, fenestrarea poate fi inchisa introducand o
canuld interna nefenestrata.

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.).

In comparatie cu utilizarea unei canule endotraheale, spatiul anatomic mort este redus si este
mai putind nevoie de sedare atunci cand se utilizeaza un tub de traheostomie. Riscul de com-
plicatii 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 un tub de traheostomie.

Populatia de pacienti: Produsul este destinat adultilor si adolescentilor (> 12-21 de ani).
Utilizarea clinici: Produsul este destinat pacientilor cu ventilatie mecanica si respiratie inde-
pendenta din spitale, prespitale (EMS), facilitati de ingrijire extinsa sau clinici ambulatorii ori

din cadrul serviciilor de asistentd medicala la domiciliu.
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Utilizatorul corespunzitor: Produsul poate fi utilizat de personalul medical instruit in ingri-
jirea traheostomiei sau de persoane instruite de catre profesionisti.

Indicatii pentru utilizare: Tubul de traheostomie este indicata pentru pacientii la care acce-
sul la tractul respirator inferior este necesar prin intermediul unei traheostomii pentru a secu-
riza cdile respiratorii. Tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus au dublu lumen. Canula
interna poate fi indepartata si inlocuita in caz de incrustatii sau obstructii cauzate de secretii
vascoase.

Tubul de traheostomie cu manseta de volum mare si presiune joasd (HVLP) etanseaza traheea
pentru a separa cdile aeriene superioare de tractul respirator inferior. Prin urmare, permite o
ventilatie eficientd si reduce afluxul de secretii subglotice in plaman.

Sistemul de insertie minimal traumatic este de unica folosinta si este destinat inserarii tubului
de traheostomie Tracoe Twist Plus folosind tehnica Seldinger. Poate fi folosit pentru prima
insertie a tubului de traheostomie dupa o traheostomie cu dilatare percutanata sau atunci cand
se schimba tubul.

Tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus extract cu canal de aspiratie subglotica si manseta
(REF 316-P si REF 888-316-P) sunt utilizate in principal pentru pacientii care produc canti-
tati mari de secretii i pentru care este indicata aspirarea spatiului subglotic.

Tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus extract pot fi utilizate pentru Above Cuff Vocali-
zation (ACV).

Fenestrarea dubla la modelele Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P) permite ca o
proportie din fluxul de aer sa fie directionat catre tractul respirator superior.

Utilizarea la un singur pacient si durata de utilizare: Tubul de traheostomie Tracoe Twist
Plus este indicat pentru un singur pacient, cu o durata de utilizare de 29 de zile. Dispozitivul
poate fi curatat si reintrodus in 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, cdt si de catre non-pacient (de exemplu, curatarea).

Atentie:
Utilizarea prelungita a tubului de traheostomie pentru mai mult de 29 de zile poate duce la
probleme de siguranta si biocompatibilitate a materialelor.

2. Descriere generala
Tubul de traheostomie Tracoe Twist Plus este fabricat din PU si asigura o cale respiratorie
artificiala catre tractul respirator inferior.

Produsul include o canula exterioara cu 2 sau 3 canule interne cu un conector de 15 mm, un
sistem de insertie minimal traumatic (insertor, cateter de ghidare cu manson din silicon), un
obturator, o curea de gat din material textil si gel de lubrifiere, care sunt furnizate impreuna
intr-o punga sterild. Adaptoarele pentru utilizarea cu dispozitive de aspiratie externe sunt
livrate numai cu modelele de aspiratie subglotica (REF 316-P, REF 888-316-P). Modelele
fenestrate (REF 312-P, REF 888-316-P) contin si un capac ocluzor.
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Tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus sunt disponibile in diferite diametre si lungimi.
Tuburile de traheostomie, incluse cu sistemul de insertie minimal traumatic, sunt modele cu
manseta care sunt furnizate cu manseta dezumflata. Diametrul si lungimea corespunzatoare a
canulei sunt determinate de medic.

Tubul de traheostomie este radioopaca datorita materialului din care este confectionata.

Utilizarea clinica a dispozitivului intr-un mediu RM depinde de specificatiile produsului si
este descrisa in capitolul ,,Informatii de siguranta RMN”.

Tubul de traheostomie poate fi utilizata in combinatie cu dispozitive medicale care sunt apro-
bate pentru ventilatie invaziva printr-o traheostomie si sunt conectate printr-un conector stan-
dard de 15 mm. Tuburile de traheostomie cu canal 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 repetatd a dispo-
zitivului si utilizarea in siguranta a acestuia intr-un mediu cu RM. Etichetele pot fi atasate la
fisa pacientului.

Pagini pliate: Imaginea | reprezintd cel mai complex model de tub de traheostomie.

1 canula

2 mansetd HVLP

2a linie de umflare

2b balon de test cu supapa de retinere
3 conector standard de 15 mm
4 inel de blocare

5 flansa pe gat

6 ghid de introducere

6a cateter de ghidaj

6b manson din silicon

7 canal de aspiratie

Ta conector Luer mama

7b linie de aspiratie

8 obturator

9 canuld interna fenestrata

9a canula interna nefenestrata
10 capac ocluzor

11 adaptoare

12 curea de gat

13 Gel de lubrifiere
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(1)  Tub de traheostomie:

¢ Toate tuburile sunt curbate si conice spre capatul distal si au un varf neted la capatul distal
(in interiorul pacientului)

¢ Toate tuburile sunt fabricate dintr-un material radioopac

REF 311-P: Canula are manseta

REF 312-P: Canula are manseta si este fenestrata

REF 316-P: Canula are manseta cu un canal de aspiratie subglotica

REF 888-316-P: Canula are manseta, este fenestrata si are canal de aspiratie subglotica

(2)  Volum ridicat (balon cu presiune joasi) (HVLP):

¢ Manseta HVLP (2) este situata la capatul distal al tubului de traheostomie si este conectata
direct la linia de umflare (2a).

* Capatul proximal al liniei de umflare include un balon de test (2b), cu supapa de retinere
cu auto-etansare incorporata si un conector Luer mama.

¢ Mangeta HVLP este umflata numai cu aer.

¢ Balonul de test (2b) afiseaza diametrul balonului (CD) si dimensiunea, acolo unde
este cazul.

(5) Flansi pe gat:

¢ Flansa pe gat (5) are o forma curbata.

* Datorita dublei pivotari, flansa este mobila atat pe orizontala, cat si pe verticala

¢ Codul produsului (REF), dimensiunea clinica (dimensiunea), diametrul interior (ID), dia-
metrul exterior (OD), intervalul de lungime (TL) al canulei si simbolul de siguranta RM sunt
toate indicate pe flansa pe gat.

(6-6b) Sistem de insertie minimal traumatic

¢ Combinatia dintre insertor (6) si cateterul de ghidare (6a) cu manson din silicon (6b)
constituie sistemul de insertie minimal traumatic.

¢ Mangonul din silicon face puntea dintre capatul conic al ghidului de introducere si capatul
distal al canulei.

¢ Sistemul de insertie minimal traumatic este utilizat pentru plasarea tubului de traheosto-
mie Tracoe Twist Plus folosind tehnica Seldinger.

(7-7b) Canal de aspiratie subglotici:

¢ Tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus extract (REF 316-P, REF 888-316-P) includ un
canal de aspiratie subglotica (7) pe partea exterioara a tubului de traheostomie. Orificiul de aspi-
ratie este plasat in cea mai joasa pozitie posibila deasupra mansetei.

» Capatul proximal al canalului de aspiratie include un port de conector Luer mama standard
(7a) pentru conectarea la un dispozitiv accesoriu extern utilizat in aspiratia subglotica sau
pentru alimentarea cu aer/oxigen pentru ACV. Pentru aspiratie subglotica, pot fi utilizate
pentru conectare adaptoare suplimentare (11).

 Orificiul de aspirare subglotic (7a) poate fi inchis folosind capacul atasat.

(8) Obturator:

¢ Obturatorul perforat (8) are un vérf neted, rotund, conic la capatul distal. Obturatorul este
utilizat pentru reintroducerea tubului de traheostomie in vederea unei traheostomii.
 Datoritd perforarii sale, obturatorul poate fi utilizat cu tehnica Seldinger.
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(9-9a) Canule interne:

e Modelele REF 311-P si REF 316-P sunt furnizate cu 2 canule interne, una fiind premontata
in canula exterioara.

¢ Modelele fenestrate REF 312-P si REF 888-316-P sunt furnizate cu 3 canule interne, una
fiind premontata in canula exterioara.

¢ Fiecare canuld interna are un conector de 15 mm cu un inel de blocare (4). Un inel de
blocare albastru indica o canula interna fenestrata (9), iar un inel alb indica o canula interna
nefenestrata (9a).

e REF 311-P si REF 316-P contin 2 canule interne nefenestrate.

* REF 312-P si REF 888-316-P contin 1 canuld interna fenestratd si 2 canule interne
nefenestrate.

¢ Conectorul standardizat de 15 mm (3) este atasat permanent la canula interna si este des-
tinat conectarii tubului de traheostomie la dispozitive externe cu conector mama standardizat
de 15 mm, de ex. racordarea la ventilatie mecanica HME, valva de vorbire.

(12) Curea de gat:

e Cureaua de gat (12) este o banda moale din material captusit care se infasoard in jurul
gatului pacientului.

e Capetele curelei includ elemente de fixare cu carlig si bucla care sunt introduse prin ine-
lele flangei pe gét pentru a fixa tubul de traheostomie in pozitie.

¢ Frecventa schimbarii este determinata de medic sau de personalul medical.

(13) Gel de lubrifiere
* Gelul de lubrifiere (13) poate fi utilizat pentru introducerea canulei impreuna cu sistemul
de insertie minimal traumatic sau obturatorul.

Produse suplimentare:
* Produsele care pot fi utilizate in combinatie cu tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus
sunt enumerate in sectiunea ,,Produse suplimentare”.

3. Informatii de siguranta RMN
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P si REF 888-316-P

Testele non-clinice au demonstrat ca tuburile de traheostomie Tracoe Twist Plus REF 311-P,
REF 312-P, REF 316-P si REF 888-316-P sunt ,,Dispozitive compatibile conditionat cu rezo-
nanta magnetica”. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-un sistem cu
RM care indeplineste urmatoarele conditii:

e Camp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 T.

¢ Gradient maxim de camp spatial de 1900 gauss/cm (19 T/m).

e Sistemul cu RM maxim raportat rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp
de 2 W/kg (mod normal de functionare) si o ratd maxima de absorbtie specifica (SAR) a
intregului cap de 3,2 W/kg.

¢ Numai bobina corpului de transmisie actionata in cuadratura.

¢ Flansa pe gat (5) trebuie fixatd cu cureaua de gat (12).

* Supapa de retinere a mansetei tubului de traheostomie (2b) trebuie fixatd 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 in gradient si un sistem cu RM de 1,5 T si pand la 113 mm cénd este foto-
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grafiat cu o secventd 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 curea de gat fard metal, pentru a preveni posibila deplasare
in mediul RM.

¢ Fixati In siguranta supapa de retinere departe de zona vizatd cu banda medicala standard
pentru a preveni deplasarea in mediul RM.

 Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona vizatd este aproape de pozitia
supapei de umflare.

4. Contraindicatii

Tuburi de traheostomie:

¢ Tubul de traheostomie nu poate fi utilizat 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.

¢ Manseta HVLP nu trebuie umflata atunci cand se foloseste o valva de vorbire sau un capac
ocluzor si invers.

¢ Nou-nascuti, sugari si copii (<12 ani).

Utilizarea ACV:

¢ Pacienti cu o traheostomie noua (la mai putin de 7-10 zile dupa incizia chirurgicala).

¢ Obstructii in caile aeriene superioare care pot inhiba fluxul de aer si, prin urmare, capaci-
tatile de fonatie.

¢ 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

* Atunci cand produsul este utilizat impreuna cu alte dispozitive medicale, urmati instructi-
unile 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 cile respiratorii alternative (de ex.
intubatia trans-laringiand, masca laringiand). Se recomanda ca aceasta sa se bazeze pe orientarile
si standardele aplicabile pentru pacientii cu cdi respiratorii dificile, de exemplu, Practice Guide-
lines for Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

¢ Nivelurile optime de oxigen trebuie stabilite la pacient inainte de canulare sau re-canulare.
* Se recomanda insistent sa se pastreze in apropierea pacientului mentind o canula de
rezerva si cateva canule interioare gata de utilizare. Depozitati dispozitivele de rezerva in
conditii curate si uscate.

¢ Serecomanda si pastrarea unui dispozitiv de rezerva de urgenta in apropierea pacientului,
in cazul unei schimbari neplanificate a tubului de traheostomie, de exemplu, din cauza unor
complicatii, a unei traheostome colapsate sau alte situatii similare. Dispozitivul de rezerva de
urgentd ar trebui sa fie cu una sau doud marimi mai mic decét dispozitivul utilizat.

¢ Inainte de utilizare/inserare, trebuie sa se verifice integritatea si functionarea produsului.
Verificati daca respectiva canuld nu are obstructii si cd materialul mansetei nu este casant sau
rupt si poate fi umflat/dezumflat, absenta indoirilor, rupturii sau taieturilor, conexiune stabila
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intre canuld si flansd etc. Dacd produsul este deteriorat, acesta trebuie inlocuit cu un
produs nou.

e Ambalajul steril si ambalajul exterior trebuie inspectate pentru deteriorari inainte de des-
chidere. Daca ambalajul este deteriorat sau a fost deschis neintentionat, dispozitivul nu tre-
buie utilizat.

e In timpul asezarii, utilizarii sau indepartarii tubului de traheostomie, nu utilizati
forte excesive.

e Nu folositi forta inutila asupra tubului de traheostomie atunci cand il conectati sau deco-
nectati de la dispozitive externe. Acest lucru poate duce la deteriorarea tubului de traheosto-
mie si/sau la deplasare/decanulare.

e Tineti intotdeauna tubul de traheostomie la baza conectorului de 15 mm atunci cand il
conectati sau deconectati de la dispozitive externe.

* Pozitia fenestrarii trebuie verificatd prin endoscopie.

* Presiunea mansetei se poate modifica daca protoxidul de azot (gazul ilariant) este utilizat
ca anestezic.

e Nicio parte a sistemului de umflare a mansetei nu trebuie sa fie tensionata si indoita in
timpul masurdrii presiunii mansetei, in caz contrar manometrul poate indica valori incorecte
ale presiunii.

* Asigurati-va ca toate obiectele permise (de ex., manometrul manual) utilizate pentru
umflarea mansetei sunt curate (fara praf, particule vizibile si contaminanti). Orice obstructie
a sistemului de umflare a mansetei poate duce la dezumflarea mansetei, ceea ce va reduce
eficienta ventilatiei sau a protectiei impotriva aspiratiei.

e Pentru a evita deteriorarea mansetei si pentru a imbunatati usurinta introducerii, asigu-
rati-va intotdeauna ca mangeta este dezumflata inainte de introducere, cu manseta dezumflata
spre flansa.

» Cand un manometru si/sau un tub de conectare este atasat la linia de umflare a unui balon
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.

e Apd in interiorul mansetei: Toate mangetele 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
misurarea incorectd a presiunii mansetei, reglarea presiunii mansetei si dezumflarea manse-
tei. In acest caz, tubul de traheostomie trebuie inlocuit.

* Atunci cand schimbati canula interna, asigurati-va intotdeauna c linia de umflare a man-
setei nu este pozitionata intre canulele interna si exterioara, deoarece ea poate fi prinsa si
deteriorata.

e In timpul ventilatiei mecanice si dupa frecvente schimbari ale pozitiei pacientului sau
manipulari ale canulei, canula interna se poate separa de canula exterioara. Prin urmare,
verificati cu regularitate conexiunea canulei interne.

* In timpul aspiratiei subglotice, asigurati-va ca presiunea negativa nu este excesiva si ca nu
este aplicatd pentru o perioadad indelungata pentru a evita uscarea zonei subglotice. Se reco-
manda aspiratia intermitenti. inchiderea capacului orificiului liniei de aspiratie dupa aspirare
poate reduce efectul de uscare. Linia de aspiratie poate fi blocata din cauza secretiilor acumu-
late 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”.

* Conditiile de depozitare necorespunzatoare pot duce la deteriorarea produsului sau a bari-
erei sterile.

e Parametrii vitali trebuie monitorizati in mod regulat de catre profesionisti.
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6. Avertizari

¢ Nu utilizati acest produs dacad ambalajul steril sau ambalajul exterior a fost compromis/
deteriorat, de ex. margini deschise, orificii in ambalaj etc.

¢ Reprocesarea (inclusiv re-sterilizarea) nu este permisa, acest lucru poate influenta materi-
alul si functia produsului. Produsele sunt de unica folosinta.

¢ Modificarile produselor Tracoe nu sunt permise. Tracoe nu va fi responsabil pentru produ-
sele 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 canuld sau din cdile respiratorii.

¢ In timpul asezarii initiale a tubului de traheostomie, opriti imediat ventilatia prin caile
aeriene superioare atunci cdnd manseta tubului de traheostomie introdus este umflata. Acest
lucru reduce riscul de barotrauma.

¢ Asigurati-va cd manseta nu este perforata de instrumente sau de muchiile ascutite ale
cartilajului traheal.

¢ Utilizati numai gel de lubrifiere 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 de lubrifiere pe
varful obturatorului.

e Verificati pozitia si functionarea canulei dupa introducere. Pozitionarea incorectd poate
cauza de ex. leziuni permanente ale mucoasei traheale sau sangerari minore.

* Nu mutati sau nu deplasati canula odata ce este in pozitie, deoarece aceasta poate deteriora
stoma/traheea sau poate duce la o ventilatie insuficienta.

¢ Nu intoarceti conectorul de 15 mm, deoarece acest lucru ar putea provoca rotirea canulei
interne in interiorul canulei exterioare. Aceasta poate duce la intreruperea alimentarii cu aer
sau la dislocarea tubului de traheostomie. Folositi inelul de blocare pentru a slabi si a bloca
din nou canula interna.

¢ Nu utilizati niciodata pentru ventilare canule interne fenestrate.

¢ 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,O (=~ 22 mm Hg) 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,O.

¢ Umplerea insuficientd (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 de test, deoarece acest lucru ar putea creste presiunea mansetei si ar putea deteri-
ora traheea.

* Pentru a preveni deteriorarea stomei sau a traheei, asigurati-va ca manseta este dezumflata
(golitd) inainte de introducerea sau indepartarea canulei. Daca nu este posibild dezumflarea
mansetei, taiati linia de umflare cu un foarfece si eliminati aerul. In acest caz, produsul este
defect si trebuie inlocuit.

e In timpul calatoriei cu avionul, poate aparea o modificare a presiunii mansetei. Prin
urmare, asigurati un control permanent al presiunii din mansetd.

¢ Inainte 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 pacientului.
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* 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.

e Asigurati-va ca respectivul tub de traheostomie nu prezinta obstructii care pot duce la
reducerea fluxului de aer furnizat. Prin urmare, se recomanda aspirarea regulatd a secretiei
din interiorul canulei, in functie de nevoile individuale ale pacientului (de exemplu, cantitatea
de secretii).

e Secretia vascoasa excesiva poate duce la dislocarea tubului de traheostomie. Asigurati
pozitionarea corecta a canulei prin verificarea regulata a pozitiei canulei si reduceti riscul de
dislocare prin aspirarea subglotica a secretiei.

e Utilizati numai catetere de aspiratie pentru a curata secretiile din tractul respirator al
pacientului si din tubul 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
accidentald a canulei de la echipamentul extern si pentru a asigura o ventilatie eficienta.

e Mentineti conectorul de 15 mm curat si uscat.

* Nu folositi instrumente neautorizate pentru a detasa echipamentele externe de conectorul
de 15 mm, deoarece acest lucru ar putea deforma conectorul de 15 mm.

* Capacele ocluzoare / supapele de fonatie trebuie folosite numai cu manseta dezumflata
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 utilizarii tuburilor de traheostomie includ sangerare, puncte de
presiune, durere, stenoza si iritarea pielii (de ex. din cauza umiditdtii), tesut de granulatie,
traheomalacie, fistuld traheoesofagiana, 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, ragu-
seald, tuse, greatd sau uscare laringiana din cauza restabilirii functionalitatii tractului respira-
tor superior (curatare/gust/vorbire).

In timpul procedurilor de dezumflare a mansetei, pot fi prezente secretii crescute, disconfort,
raguseald, tuse sau greata.

8. Descriere functionala

Atentie:

¢ Se recomanda insistent sd se pastreze in apropierea pacientului mentind o canula de
rezerva si cateva canule interioare gata de utilizare. Depozitati dispozitivele de rezerva in
conditii curate si uscate.

* Serecomanda si pastrarea unui dispozitiv de rezerva de urgenta in apropierea pacientului,
in cazul unei schimbari neplanificate a tubului de traheostomie, de exemplu, din cauza unor
complicatii, a unei traheostome colapsate sau alte situatii similare. Dispozitivul de rezerva de
urgenta ar trebui s fie cu una sau doud marimi mai mic decat dispozitivul utilizat.

e Trebuie luate masuri de siguranta in cazul aparitiei complicatiilor in timpul procedurilor
descrise, astfel incat sa se asigure o ventilatie imediata pe cile respiratorii alternative (de ex.
intubatia trans-laringiand, masca laringiand). Se recomanda ca aceasta sa se bazeze pe orientarile
si standardele aplicabile pentru pacientii cu cai respiratorii dificile, de exemplu, Practice Guide-
lines for Management of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 Pregatirea canulei
Acesta este un dispozitiv steril, care permite utilizarea intr-un mediu steril.
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Dimensiunea canulei si lungimea adecvata sunt determinate de un medic.

Urmatoarele functii trebuie sa fie verificate imediat inainte de utilizare: functionalitatea man-
setei, integralitatea dispozitivului. Daca dispozitivul nu reuseste inspectia initiald, repetati
procedura cu un dispozitiv nou. Nu aruncati dispozitivul si urmati instructiunile din sectiunea
,.Returnari si reclamatii”.

A. La utilizarea sistemului de introducere minimal traumatica

1. Inspectati ambalajul steril pentru a va asigura ca nu este deteriorat si toate componentele
sunt prezente.

2. Deschideti pachetul si inspectati vizual dispozitivul cu privire la eventuale daune.

3. Verificati daca respectiva canuld nu prezinta obstructii, dacd materialul nu este casant sau
rupt, manseta este intacta, liniile de umflare sau de aspiratie nu sunt indoite, nu exista rupturi
sau taieturi, legatura dintre canula si flanga pe gat este stabila.

4. Verificati manseta HVLP cu privire la scurgeri umfland-o cu un manometru manual, la o
presiune de 50 cm H,O (= 36,78 mmHg). Urmdriti manseta umflata timp de 1 minut pentru a
detecta scurgerile cauzate de scaderea presiunii/dezumflarea mansetei. Dacd manseta este
etansd, eliminati aerul cu o seringa. Nu trageti mai mult, de exemplu, nu formati vid.

5. Verificati daca inelul de blocare al canulei interne premontate poate fi deschis si blocat din
nou fara rezistentd. Pentru a deschide inelul de blocare al canulei interne, rotiti-1 in sens invers
acelor de ceasornic. Pentru a bloca inelul de blocare al canulei interne, rotiti-1 in sensul acelor
de ceasornic. Dupa aceea, asigurati-va ca inelul de blocare este blocat corespunzator, iar
canula interna este fixata in canula exterioara. Nu scoateti canula interna din canula exterioara.

Atentie:

¢ Asigurati-va ca nu deplasati mansonul de silicon atunci cand verificati mecanismul de
blocare a canulei interne, pentru a preveni o diferenta de diametru intre capatul distal al
tubului si insertor. In cazul unei deplasari, conexiunea poate fi stransa tragand cu grija inapoi
insertorul sau cateterul de ghidare.

6. Verificati daca mansonul din silicon pre-asamblat uneste fara probleme spatiul dintre capa-
tul conic al insertorului si capatul distal al canulei. Daca un spatiu este vizibil, conexiunea
poate fi stransa tragand cu atentie inapoi insertorul sau cateterul de ghidare.

Atentie:

¢ Nu dezasamblati tubul de traheostomie preasamblat, canula, care este format din
sistemul de insertie cu cateter de ghidare, tubul de traheostomie si canula interni.

e Nu trageti de varful cateterului de ghidare sau de mansonul de silicon. Asigurati-vi
cil luati in méana intregul sistem de insertie (insertor, cateter de ghidare).

7. Mansonul din silicon si capatul tubului de traheostomie sunt apoi lubrifiate cu o cantitate
de marimea unui bob de mazare din gelul de lubrifiere furnizat.

8. Daca este cazul, cureaua de gat poate fi atasatd de aripioarele flansei pe gat pentru fixare
dupa introducerea canulei. Daca veti folosi o curea de gat, aceasta trebuie plasata sub gatul
pacientului inainte de procedura.

B. La utilizarea obturatorului pentru reintroducere

Urmati pasii 1-5 asa cum este descris mai sus si procedati dupa cum urmeaza:

6. Asigurati-va ca obturatorul din interiorul tubului de traheostomie poate fi deplasat cu usu-
rinta in interiorul si in exteriorul tubului.

7. Asezati obturatorul in interiorul tubului de traheostomie.
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8. Aplicati o pelicula subtire de gel de lubrifiere pe partea proeminentd a obturatorului, pe
partea inferioara a canulei, inclusiv pe manseta.

9. Daca este cazul, cureaua de gat poate fi atasata de aripioarele flansei pe gat pentru fixare
dupa introducerea canulei. Daca veti folosi o curea de gat, aceasta trebuie plasata sub géatul
pacientului inainte de procedura.

8.2 Pregatirea pacientului

Asigurati-va ca pacientul este pre-oxigenat optim imediat inainte de inserare sau rein-
troducere.

Pentru a facilita introducerea, asezati pacientul in pozitie decubit dorsal plat, cu gétul
supraextins, daca este posibil.

8.3 Introducerea canulei

A. La utilizarea sistemului de introducere minimal traumatica

Sistemul de insertie minimal traumatic este destinat utilizarii impreuna cu tehnica Seldinger.
1. Pacientul traheotomizat a fost pregatit pentru canulare si un fir Seldinger (inclus in Tracoe
experc Sets, nu este inclus cu canule P) a fost introdus in canalul stomic.

2. Asezati tubul de traheostomie cu sistemul de insertie (insertor, cateter de ghidare) peste
firul Seldinger in situ (consultati Imaginea 5). Daca folositi firul Tracoe Seldinger, asigu-
rati-va cd va opriti atunci cand marcajul de pe fir este vizibil in afara canulei, la capatul
cateterului de ghidare din afara pacientului.

3. Introduceti canula impreuna cu insertorul si cateterul de ghidare si cu firul Seldinger, prin
traheostoma in trahee. Aveti grija ca méanerul insertorului, canula, cateterul de ghidare si firul
Seldinger sa ramana aliniate si fixate cu 0 méana. Orice deplasare poate duce la un decalaj
intre mansonul din silicon si canuld si la o introducere dificild sau intrerupta.

4. Impingeti usor canula inainte pana cand flansa pe gat intra in contact cu suprafata pielii.
5. Odata asezata, fixati canula cu 0 mana si retrageti insertorul si cateterul de ghidare impre-
una cu firul Seldinger, in timp ce tubul de traheostomie raméne in pozitie in trahee (consultati
Imaginea 6).

In cazul in care insertorul nu poate fi indepartat decat cu dificultate, poate fi scos impreuna cu
canula internd. Prin urmare, slabiti canula interna rotind inelul de blocare in sens invers acelor de
ceasornic. In cazul in care canula interioara este indepartata atunci cand se scoate insertorul, asi-
gurati-va cd o canula internd este apoi reintrodusa si blocata in pozitie rotind inelul de blocare in
sensul acelor de ceasornic. Aceasta poate fi fie canula internd din care a fost indepartat sistemul de
insertie, fie o canula interna de rezerva.

Atentie:

e Nu trageti de cateterul de ghidare separat in timp ce insertorul este inci in interiorul
tubului de traheostomie. Scoateti insertorul intotdeauna impreuna cu cateterul de ghidare si
firul Seldinger sau scoateti mai intdi insertorul, inainte de a trage de cateterul de ghidare,
lasand tubul de traheostomie pe loc in trahee.

* Dupa indepartarea insertorului, asigurati-va ca mansonul din silicon este inca amplasat pe
cateterul de ghidare. Daca mansonul de silicon se detageaza de cateterul de ghidare, procedati
dupd cum urmeaza:

o Inspectati imediat lumenul tubului de traheostomie. Daca mangonul ramane in tub, canula
internd trebuie inlocuita imediat cu dispozitivul de rezerva.

o Daca mansonul de silicon nu este detectabil vizual, se recomanda efectuarea imediata a
unei radiografii toracice pentru localizare precisa. Deoarece mansonul de silicon este radioo-
pac, radiografia serveste drept preparare pentru indepartarea bronhoscopica.
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B. Cu obturatorul

Obturatorul este perforat si poate fi utilizat impreuna cu un fir Seldinger.

1. Pregatiti canula si pacientul asa cum este descris in capitolele ,,Pregatirea canulei” si ,,Pre-
gdtirea pacientului”.

2. Cand introduceti canula (cu obturatorul in interior) in traheostomie, tineti canula de flansa
pe gét si apasati ferm obturatorul pe conectorul de 15 mm.

3. Impingeti usor canula inainte pana cand flansa pe gat intrd in contact cu suprafata pielii.
4. Fixati canula cu 0 mana si indepartati imediat obturatorul dupa introducere.

8.4 Dupa introducerea canulei

1. Verificati daca nu sunt obstructionate caile respiratorii prin canula si, daca este necesar,
reglati pozitia tubului de traheostomie (de ex. folosind un bronhoscop).

2. Conectati conectorul de 15 mm al canulei interne la sistemul respirator, daca este nece-
sara ventilatie.

3. Daca este adecvat: Umflati manseta tubului de traheostomie cu aer prin conectorul Luer
situat la balonul de test.

4. Pentru a preveni dislocarea canulei, fixati canula in pozitie cu cureaua de gat.

5. Se recomanda asezarea unui pansament intre traheostomie si flansa pe gat, pentru a preveni
iritarea pielii de sub flansa.

6. 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 manual. Reglati presiunea mansetei la terapia de ventilatie individuald si
verificati-o la intervale regulate. In mod obisnuit, presiunea trebuie sa fie intre 20 cmH,O (=
15 mmHg) si 30 cmH,0 (=~ 22 mmHg).

Optiunea 2: Utilizati un Tracoe Smart Cuff Manager pentru a mentine presiunea mansetei in
intervalul 20 — 30 cmH,O, prin control pasiv. Atasati conectorul Luer tata al Tracoe Smart
Cuff Manager la conectorul Luer mama al supapei de retinere a tubului 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 de test, 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 capatul de conectare al dispozitivului extern
pana cand acesta este atasat ferm la tubul 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 deco-
nectat cu usurintd mai tarziu.

Daca deconectarea este dificild, utilizati o pana de deconectare standardizata (nu este furni-
zatd) pentru a decupla tubul de traheostomie de echipamentul sau accesoriile externe prin
glisarea deschiderii penei de deconectare intre conectorul de 15 mm si dispozitivul extern
pana cand cele douad dispozitive sunt separate, capitolul ,,Produse suplimentare”.
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Atentie:

* Nu folositi forta inutila asupra tubului de traheostomie atunci cand il conectati sau deco-
nectati de la dispozitive externe. Acest lucru poate duce la deteriorarea tubului 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 (consultati
Imaginea 2).

3. Dupa aspiratia subglotica, resigilati conectorul Luer al liniei de aspiratie cu capacul.

Atentie:

« In cazul in care canalul de aspiratie este obturat, acesta poate fi curatat prin umflare cu aer/
oxigen (recomandat 3—6 /min; max. 12 1/min) sau poate fi clatit cu solutie salind (recomandat
2-3 ml). Nu depasiti limitele recomandate si aveti grija la tolerabilitatea individuala a paci-
entului. Pot aparea urmatoarele efecte secundare: Acumularea de secretii potential contami-
nate, disconfort, greatd si senzatie de voma, secretii excesive.

* Inainte de a clati canalul de aspiratie, asigurati-va cd mangeta este suficient de umflata.
 Indepartati solutia salina aplicatd imediat dupa clatirea canalului de aspiratie.

* Daca canalul de aspiratie nu este degajat, canula trebuie schimbata.

8.8 Above Cuff Vocalisation
Atentie:
e ACV trebuie efectuata de personal profesionist.

ACYV este folosita pentru a oferi pacientului capabilitati de fonatie. Prin urmare, trebuie ajus-
tatd la nevoile si abilititile individuale ale pacientului. Este esential ca pacientul s 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-va ca pacientul poartd un tub de traheostomie cu balon
umflat permanent si ca nu tolereazd dezumflarea balonului. Daca este necesar, aerul poate fi
umidificat nainte de umflare prin linia de aspiratie subglotica, ceea ce poate impiedica usca-
rea mucoasei laringiene.

1. Explicati pacientului procedura planificatd. Indicati posibilele reactii adverse si clarificati
intrebarile pacientului.

2. Asigurati-va ca respectivele cai respiratorii superioare nu sunt obturate.

3. Curatati spatiul subglotic de secretii folosind aspiratia subglotica.

4. Verificati daca nu este obturat canalul de aspiratie.

5. Conectati 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 dis-
pozitive pentru intreruperea fluxului de aer permanent (de ex. conector Y).

6. Introduceti lent aerul in cdile 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
conectorul reglabil cu vérful 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.
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7. Monitorizati reactia pacientului si ajustati parametrii (debitul si durata fluxului de aer) dupa
cum este necesar.

8. Cand sesiunea este terminata, opriti fluxul de aer si deconectati echipamentul de la conec-
torul 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, greatd sau senzatie de voma.

* Dacd vocea suna aspru, repetati aspiratia subglotica pentru a elibera caile 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

Inainte de a dezumfla manseta a31gura11 va ca in tractul respirator inferior patrund cat mai
putine secretii posibil, de ex. prin aspiratie subglotica si/sau 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 aerul este eliminat din mangeta. Nu trageti
mai mult, de exemplu, nu formati vid. Manseta trebuie dezumflata (golitd) inainte de indepar-
tarea tubului de traheostomie.

Atentie:
¢ Cand scoateti aerul din manseta, acordati atentie volumului de aer eliminat. Acest lucru
serveste ca referinta pentru integritatea sistemului pentru umflarea suplimentard a mansetei.

8.10 Schimbarea canuleiinterne
Daca secretia vascoasa se acumuleaza in canula interna si nu poate fi aspiratd, impiedicand
astfel fluxul de aer, inlocuiti canula internd cu o canuld interna noud sau curatata.

1. Slabiti canula interna rotind inelul de blocare in sens invers acelor de ceasornic
si scoateti-o.

2. Tn cazul in care produsul este deteriorat, nu mai utilizati canula interni, nu aruncati canula
internd si urmati instructiunile din capitolul ,,Returnari si reclamatii”.

3. Cand o noud canula interna a fost introdusa in canula exterioard, blocati-o in pozitie rotind
inelul de blocare in sensul acelor de ceasornic, pana cand se fixeaza.

Atentie:
¢ Atunci cand introduceti canula interna, asigurati-va ca linia de umflare a mansetei nu sta
intre canulele interna si exterioard, in caz contrar ea poate fi prinsa si deteriorata.

8.11 indepértarea canulei
in cazul schimbarii unei canule, pregtiti canula de inlocuire asa cum este descris in capitolul
.Pregitirea canulei”. Inainte de a scoate canula, pregititi pamentul asa cum este descris in
capitolul ,,Pregatirea pacientului”.

1. Dezumflati manseta (consultati capitolul ,,Dezumflarea mansetei”).

2. Fixati flansa pe gat, in timp ce slabiti cureaua de gat.
3. Tineti ferm flansa pe gat si trageti usor tubul de traheostomie din stoma.
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Daca este necesar, aspirarea secretiilor prin canula poate fi utild pentru a preveni infiltrarea in
tractul respirator inferior.

4. Dupa indepartare, canula trebuie curdtata cat mai curdnd posibil pentru a preveni incrusta-
rea fluidelor.

5. In cazul in care produsul este deteriorat, nu mai utilizati canula, nu aruncati canula si
urmati instructiunile din capitolul ,,Returnari si reclamatii”.

n cazul schimbarii canulei, urmati instructiunile descrise in capitolele ,,Introducerea canu-
lei”, ,,Dupa introducerea canulei”, ,,Umflarea mansetei” si ,,Conectarea/Deconectarea echipa-
mentelor externe” dupa scoaterea canulei.

9. Ingrijire si curatare

Atentie:

* Dispozitivul nu trebuie utilizat mai mult de 29 de zile incepand de la deschiderea initiala
a barierei sterile.

¢ Insertorul minimal traumatic si cateterul de ghidare sunt de unica folosinta si nu pot fi
curétate si refolosite.

* Aceasta perioadd maxima de utilizare include utilizarea dispozitivului atat de cétre paci-
ent, cét si de catre non-pacient (de ex. curatarea).

¢ Din motive de igiend si pentru a evita o confuzie cand reasamblati ulterior canula, curatati
impreund doar cate o canula exterioara si canula internd corespunzatoare.

 Inainte de re-insertie, verificati integritatea si functionarea produsului

Curatarea tubului de traheostomie si a obturatorului are scopul de a indeparta orice fluide
corporale sau incrustatii care pot inhiba utilizarea clinica a acesteia.

Dupa curatare, aveti grija sa tineti canula exterioara de flansa pe gat, canula interna de conec-
torul de 15 mm si obturatorul de manerul acestuia.

Urmatoarele instructiuni pentru curatarea manuald se aplica tuturor modelelor si dimensiuni-
lor Tracoe Twist Plus:

1. Slabiti canula interna de canula exterioara

2. Pentru a curata canula (canula exterioara i cea interna) si obturatorul, clatiti dispozitivele
separat sub apa potabila la temperaturd medie (max. 40°C/104°F), pana cand sunt vizibil
curate si fara incrustatii.

3. O atentie deosebita trebuie acordata pentru a va asigura ca interiorul canulei si, dupa caz,
canalul de aspiratie subglotica sunt bine clatite.

4. Pentru indepartarea reziduurilor pot fi utilizate perii sau tampoane oferite de Tracoe, con-
sultati ,,Produse suplimentare”.

5. Alternativ, pot fi utilizate produse de curatare Tracoe (consultati ,,Produse suplimentare™),
in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestora.

6. Dupd curdtare, clatiti canula cu apd potabild sau distilata.

7. In cazul in care canula nu este curata vizual dupa clatire, atunci:

* repetati clatirea pana cand este vizibil curata sau

¢ repetati curatarea folosind produsele de curatare Tracoe sau

e eliminati in siguranta tubul de traheostomie.

8. Toate zonele canulei si obturatorului trebuie inspectate, la lumina adecvata, pentru a va
asigura ca dispozitivul nu are contaminanti si incrustatii.

9. 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.
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10. Canula exterioard, canula internd si obturatorul sunt considerate uscate atunci cand
nu existd urme vizibile de apa reziduala. Va rugam sa verificati daca interiorul mansetei
este uscat.

11. In cele din urma, trebuie efectuata o inspectie vizuala si functionald inainte de reintrodu-
cere, pentru a verifica daca respectiva canula si obturatorul nu sunt deteriorate (consultati si
capitolul ,,Pregatirea canulei”).

Atentie:

* Tubul de traheostomie (canulele exterioara si internd) si obturatorul trebuie curdtate ime-
diat dupa indepartarea de pe stoma pentru a preveni uscarea murdariei si a contaminantilor.
e Cand curatati, aveti grija sa nu deteriorati manseta sau linia de umflare.

¢ Atunci cand scufundati o canula cu manseta intr-o solutie de reactiv de curatare, va reco-
mandim sa nu scufundati balonul de test in solutie.

* Frecventa de curatare trebuie sa fie definitd de medic, dar nu trebuie s depaseasca frec-
venta permisa.

¢ Vi recomandam sa curatati zilnic tubul de traheostomie. Numarul maxim de cicluri de
curdtare permise in decurs de 29 de zile sunt 29 pentru canula exterioara si 35 pentru canula
internd, in caz contrar biocompatibilitatea si stabilitatea materialului ar putea fi afectate.

¢ Canulele nu trebuie niciodata curatate folosind agenti sau proceduri care nu sunt specifi-
cate in aceasta instructiune.

¢ Tubul de traheostomie se utilizeaza la un singur pacient. Prin urmare, ea trebuie returnata
aceluiasi pacient.

¢ Necuratarea corectd a dispozitivului poate duce la deteriorarea canulei, o crestere a rezis-
tentei 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.

10. Depozitare

a) Depozitati produsele Tracoe in ambalajul original, conform conditiilor mentionate pe
ambalaj. Nu incalziti produsele la o temperatura peste 60 °C.

b) Pastrati tuburile de traheostomie curatate intr-un recipient curat acoperit, intr-un loc curat
si uscat si ferit de lumina soarelui. Reintroduceti tubul de traheostomie cat mai curand posi-
bil. Conditiile 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.
Tuburile 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 rezis-
tent la rupere si umiditate, 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

Daca aveti o reclamatie cu privire la dispozitiv, va rugam sa contactati complaint.se@
atosmedical.com.

Daca dispozitivul este implicat intr-un incident ce trebuie raportat, in conformitate cu legis-
latia locala privind dispozitivele medicale, vd rugam sa contactati si organismul competent de
reglementare din tara de utilizare.

14. Produse suplimentare
Canule de traheostomie Tracoe Twist Plus cu sistem de insertie minimal traumatic sunt dis-
ponibile si ca Tracoe Experc Set, in combinatie cu Tracoe Experc Dilation Set.

Firul de ghidare Seldinger Tracoe face parte din seturile mentionate mai sus. Acesta este
disponibil si separat, cu sau fara cateter de ghidare.

14.1 Produse recomandate:

e Canule interne de rezerva Tracoe Twist Plus

¢ Seringi cu conector Luer tata standard

* Monitoare de presiune a mansetei pentru mansete HVLP cu conector Luer tatd standard
e Tracoe Smart Cuff Manager

¢ Gel de lubrifiere steril solubil in apa pentru aplicatii de traheostomie

e Curele de gat

e Pene de deconectare pentru tuburi de traheostomie / endotraheale cu conectori de 15 mm
e Schimbatoare de umiditate (HME) cu un conector tatd standard de 15 mm

14.2 Produse optionale:

* Supape de fonatie si capace obturatoare cu un conector tata standard de 15 mm
e Agenti de curatare oferiti de Tracoe

e Accesorii de curatare (de exemplu, tampoane, perii, canuld) oferite de Tracoe
 Protectie pentru dus Tracoe

* Pansamente si comprese

* Materiale textile de protectie (de exemplu, bavete, esarfe, gulere de protectie)

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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HR - HRVATSKI

Upute za uporabu tubusa za traheostomiju Tracoe Twist Plus u
kombinaciji sa sustavom za uvodenje s minimalnom traumom

Uporaba tehnike vokalizacije Above Cuff Vocalisation (ACV) odobrena

je samo uz oznaku CE.

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: Ilustracije na koje se tekst odnosi nalaze se na (preklo-
pnim) ilustriranim stranicama na pocetku ovih uputa. Brojevi oznac¢avaju komponente proi-
zvoda i odnose se na odgovarajuce ilustracije proizvoda. Simboli i ikone koji se koriste s
proizvodom obja$njeni su u odjeljcima ,,Op¢éi opis” i ,,Funkcionalni opis”.

1. Namjena i indikacije za uporabu
Trahealne kanile Tracoe Twist Plus indicirane su za osiguravanje pristupa kroz dusnik radi
odrzavanja disnih putova. Mogu se upotrebljavati do 29 dana.

Klini¢ka Korist: Trahealne kanile Tracoe Twist Plus osiguravaju pristup donjem respirator-
nom traktu kroz dusnik. Modeli s balonom, kada je napuhan, mogu se upotrebljavati za zatva-
ranje di$nog puta (npr. za mehanicku ventilaciju).

Kanile Tracoe Twist Plus su kanile s dvostrukim lumenom. Unutarnja kanila moze se ukloniti
ili zamijeniti, primjerice, radi ¢iS¢enja od sekreta ili zacepljenja, dok vanjska kanila ostaje na
mjestu. Tako se prohodnost disnih putova moze ponovno uspostaviti promjenom unutarnje
kanile.

Kanile sa subglotalnim usisnim kanalom omogucuju uklanjanje sekreta koji ostane iznad
napuhane mansete.

Modeli s fenestracijskim otvorima omogucuju da se udio protoka zraka usmjeri prema gor-
njim di$nim putovima. Ako lijecenje ne zahtijeva ili ne omogucava (npr. mehanicka ventila-
cija) uporabu tubusa za traheostomiju s fenestracijskim otvorima, fenestracija se moze zatvo-
riti umetanjem unutarnje kanile bez fenestracijskih otvora.

Prikljucak od 15 mm standardizirana je komponenta na koju se mogu spojiti drugi uredaji za
odrzavanje diSnog puta (npr. mehanicki ventilator, uredaj za potpomognuto kasljanje, nebu-
lizator itd.).

U odnosu na primjenu endotrahealne kanile anatomski mrtvi prostor smanjen je i potreba za
sedacijom manja je prilikom uporabe trahealne kanile. Rizik od dugotrajnih komplikacija
povezanih s produljenom endotrahealnom intubacijom (npr. ozljede glasnica, stvaranje gra-
nulacijskog tkiva u podru¢ju larinksa itd.) moZe se sprije€iti primjenom trahealne kanile.

Populacija pacijenata: Proizvod je namijenjen odraslima i adolescentima (> 12 — 21
godina).
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Klini¢ka uporaba: Proizvod je namijenjen pacijentima na mehanickoj ventilaciji i pacijen-
tima koji samostalno disu u bolnicama, izvanbolnickoj hitnoj medicinskoj sluzbi (EMS), usta-
novama za produljenu skrb, ambulantama ili na kuénoj njezi.

Predvideni korisnik: Proizvod moze upotrebljavati medicinsko osoblje educirano za skrb
traheostome ili pojedinci obuceni od strane stru¢njaka.

Indikacije za uporabu: Tubus za traheostomiju indiciran je za pacijente kod kojih je potre-
ban pristup donjem respiratornom traktu putem traheostome kako bi se osigurao disni put.
Trahealne kanile Tracoe Twist Plus su kanile s dvostrukim lumenom. Unutarnja kanila moze
se ukloniti i zamijeniti u slucaju naslaga ili zacepljenja viskoznim sekretom.

Tubus za traheostomiju s krupnom niskotlacnom mansetom (HVLP) zatvara dusnik kako bi se
gornji disni putovi odvojili od donjeg respiratornog trakta. Stoga omogucuje u¢inkovitu ventila-
ciju i smanjuje dotok sekreta iz subglotalnog podruéja u pluca.

Sustav za uvodenje s minimalnom traumom namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i za
umetanje tubusa za traheostomiju Tracoe Twist Plus primjenom Seldingerove tehnike. Moze
se upotrebljavati za prvo uvodenje tubusa za traheostomiju nakon perkutane traheostomije s
dilatacijom ili prilikom zamjene tubusa.

Tubusi za traheostomiju Tracoe Twist Plus extract s kanalom za subglotalno usisivanje i
mansetom (REF 316-P i REF 888-316-P) uglavnom se upotrebljavaju u pacijenata koji proi-
zvode velike koli¢ine sekreta i za koje je indicirano usisivanje subglotalnog podrudja.
Trahealne kanile Tracoe Twist Plus extract mogu se upotrebljavati za Above Cuff Vocalisa-
tion (ACV).

Dvostruka fenestracija modela Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P) omogucuje
da se udio protoka zraka usmjeri prema gornjim di$nim putovima.

Proizvod za jednog pacijenta i vijek trajanja: Tubus za traheostomiju Tracoe Twist Plus
namijenjen je samo jednom pacijentu s korisnim vijekom trajanja od 29 dana. Uredaj se
tijekom tog razdoblja moze Cistiti i ponovno postavljati na istom pacijentu.

Uredaj se ne smije upotrebljavati dulje od 29 dana racunajuci od pocetnog otvaranja sterilne
barijere. To maksimalno razdoblje uporabe obuhvaca i uporabu na pacijentu i uporabu kanile
izvan pacijenta (npr. ¢is¢enje).

Oprez:
Produljena uporaba trahealne kanile dulje od 29 dana moze izazvati probleme u pogledu
sigurnosti materijala i biokompatibilnosti.

2. Opdi opis
Tubus za traheostomiju Tracoe Twist Plus izraden je od PU-a i osigurava umjetni dis$ni put do
donjeg respiratornog trakta.

Proizvod uklju¢uje vanjsku kanilu s dvije ili tri unutarnje kanile koje imaju priklju¢ak od
15 mm, sustav za uvodenje s minimalnom traumom (pomagalo za uvodenje, kateter za uvo-
denje sa silikonskim rukavcem), perforirani opturator, uzicu od tkanine za nosenje oko vrata
te gel lubrikant, a sve se komponente isporu¢uju zajedno u sterilnoj vrecici. Adapteri za

275



uporabu s vanjskim usisnim uredajima isporucuju se samo s modelima koji imaju mogucnost
subglotalnog usisivanja (REF 316-P, REF 888-316-P). Modeli s fenestracijskim otvorima
(REF 312-P, REF 888-316-P) takoder imaju zapornu kapicu.

Trahealne kanile Tracoe Twist Plus dostupne su u razli¢itim promjerima i duljinama. Tubusi
za traheostomiju koji se isporucuju sa sustavom za uvodenje s minimalnom traumom modeli
su s man$etama koji se isporucuju s ispuhanom mansetom. Odgovarajuci promjer i duljinu
kanile odreduje lije¢nik.

Tubus za traheostomiju radioopaktan je zbog materijala od kojeg je izraden.

Klini¢ka uporaba proizvoda u MR okruzenju ovisi o specifikacijama proizvoda i opisana je
pod tockom ,,Sigurnosne informacije o magnetskoj rezonanciji (MR)”.

Tubus za traheostomiju moze se upotrebljavati u kombinaciji s medicinskim proizvodima
koji su odobreni za invazivnu ventilaciju kroz traheostomu i povezani putem standardnog
prikljucka od 15 mm. Trahealne kanile sa subglotalnim usisnim kanalom mogu se upotreblja-
vati s medicinskim proizvodima odobrenima za subglotalnu aspiraciju.

Ovaj se proizvod isporucuje s informacijskom karticom koja ukljucuje dvije odvojive nalje-
pnice. Te naljepnice olakSavaju ponovno narucivanje uredaja i njegovu sigurnu uporabu u

okruzenju za MR. Naljepnice se mogu nalijepiti na zdravstveni karton pacijenta.

Preklopne stranice: Na slici 1 prikazan je najslozeniji model trahealne kanile.

1 |Kkanila 7 | usisni kanal
2 | HVLP balon 7a | zenski luer prikljucak
2a | cjev€ica za napuhavanje 7b | vod za usis

2b | probni balon s nepovratnim ventilom | 8 | opturator

3 | standardni priklju¢ak od 15 mm 9 | unutarnja kanila s fenestracijskim otvorima
4 | prsten za blokadu 9a | unutarnja kanila bez fenestracijskih otvora
5 | vratna prirubnica 10 | zaporna kapica

6 | pomagalo za uvodenje 11 | adapteri

6a | kateter za uvodenje 12 | vrpca za pri¢vri¢ivanje oko vrata

6b | silikonski rukavac 13 | gel lubrikant

(1)  Tubus za traheostomiju:

¢ Svi su tubusi zakrivljeni i suzavaju se prema distalnom kraju te imaju okrugli vrh na
distalnom kraju (unutar pacijenta)

¢ Svi tubusi izradeni su od radioopaktnog materijala

REF 311-P: Kanila ima balon

REF 312-P: Tubus ima mansetu i fenestracijske otvore

REF 316-P: Kanila ima balon i subglotalni usisni kanal

REF 888-316-P: Tubus ima mansetu, fenestracijske otvore i subglotalni usisni kanal

276



(2) Krupna niskotla¢na (HVLP) manseta:

e HVLP manseta (2) nalazi se na distalnom kraju tubusa za traheostomiju i izravno je pove-
zana s cjevéicom za napuhavanje (2a).

¢ Proksimalni kraj cjev¢ice za napuhavanje ukljucuje probni balon (2b) s ugradenim samo-
brtve¢im nepovratnim ventilom i zenskim luer priklju¢kom.

* HVLP balon napuhuje se samo zrakom.

* Probni balon (2b) prikazuje promjer mansete (CD) i veli¢inu, prema potrebi.

(5) Prirubnica:

e Vratna prirubnica (5) ima zakrivljen oblik.

* Zbog dvostruke okretne spojke prirubnica se moZe pomicati vodoravno i okomito

« Sifra proizvoda (REF), klini¢ka veli¢ina (veli¢ina), unutarnji promjer (ID), vanjski promjer
(OD), duljina (TL) kanile i simbol za sigurnost za MR svi su navedeni na vratnoj prirubnici.

(6-6b) Sustav za uvodenje s minimalnom traumom

¢ Kombinacija pomagala za uvodenje (6) i katetera za uvodenje (6a) sa silikonskim rukav-
cem (6b) ¢ine sustav za uvodenje s minimalnom traumom.

* Silikonski rukavac premosc¢uje razmak izmedu konusnog kraja pomagala za uvodenje i
distalnog kraja kanile.

¢ Sustav za uvodenje s minimalnom traumom namijenjen je za postavljanje tubusa za trahe-
ostomiju Tracoe Twist Plus primjenom Seldingerove tehnike.

(7-7b) Kanal za subglotalno usisivanje:

e Tubusi za traheostomiju Tracoe Twist Plus extract (REF 316-P, REF 888-316-P) imaju
kanal za subglotalno usisivanje (7) na vanjskoj strani tubusa za traheostomiju. Usisni otvor
postavlja se na najnizi moguci polozaj iznad balona.

* Proksimalni kraj usisnog kanala ukljucuje standardni Zenski luer prikljuc¢ak (7a) za spaja-
nje na vanjski dodatni uredaj koji se upotrebljava kod subglotalne aspiracije ili za dovod
zraka/kisika za ACV. Dodatno se za subglotalno usisivanje mogu upotrebljavati adapteri (11)
za povezivanje.

* Otvor za subglotalnu aspiraciju (7a) moze se zatvoriti pomocu prilozenog ¢epa.

(8) Opturator:

e Perforirani opturator (8) ima glatki, okrugli, konusni vrh na distalnom kraju. Opturator se
upotrebljava za ponovno uvodenje trahealne kanile za traheostomu.

e Opturator se zbog perforacije moze upotrebljavati prilikom primjene Seldinger-
ove tehnike.

(9-92) Unutarnje kanile:

e Modeli REF 311-P i REF 316-P isporucuju se s dvije unutarnje kanile od kojih je jedna
prethodno postavljena unutar vanjske kanile.

¢ Modeli s fenestracijskim otvorima REF 312-P i REF 888-316-P isporucuju se s tri unutar-
nje kanile od kojih je jedna prethodno postavljena unutar vanjske kanile.

e Svaka unutarnja kanila ima prikljuc¢ak od 15 mm s prstenom za blokadu (4). Plavi prsten
za blokadu oznacava unutarnju kanilus fenestracijskim otvorima (9), a bijeli prsten oznacava
unutarnju kanilu bez fenestracijskih otvora (9a).

* REF 311-P i REF 316-P sadrzavaju dvije unutarnje kanile bez fenestracijskih otvora.

* REF 312-Pi REF 888-316-P sadrzavaju jednu unutarnju kanilu s fenestracijskim otvorima
i dvije unutarnje kanile bez fenestracijskih otvora.
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 Standardizirani prikljuc¢ak od 15 mm (3) trajno je pri¢vrs¢en na unutarnju kanilu i namije-
njen je za spajanje trahealne kanile na vanjske uredaje sa zenskim standardiziranim prikljuc-
kom od 15 mm, npr. priklju¢ivanje na mehanic¢ku ventilaciju, HME, govorni ventil.

(12) Uzica za noSenje oko vrata:

* Vrpca za pri¢vric¢ivanje oko vrata (12) mekana je traka od podstavljene tkanine koja se
obavija oko vrata pacijenta.

¢ Krajevi vrpce imaju ¢icak zatvarace koji se uvlace kroz usice vratne prirubnice radi u¢vrsci-
vanja trahealne kanile na mjestu.

¢ Ucestalost promjene odreduju lijecnik ili zdravstveni djelatnik.

(13) Gel lubrikant
* Gel lubrikant (13) moze se upotrebljavati za uvodenje tubusa u kombinaciji sa sustavom
za uvodenje s minimalnom traumom ili opturatorom.

Dopunski proizvodi:
¢ Proizvodi koji se mogu upotrebljavati u kombinaciji s trahealnim kanilama Tracoe Twist
Plus navedeni su u odjeljku ,,Dopunski proizvodi”.

3. Sigurnosne informacije o magnetskoj rezonanciji (MR)
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P i REF 888-316-P

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da su tubusi za traheostomiju Tracoe Twist Plus REF 311-
P, REF 312-P, REF 316-P i REF 888-316-P ,,uvjetno sigurni za snimanje magnetskom rezo-
nancijom”. Pacijent koji nosi ovaj uredaj moze se sigurno snimati sustavom za MR koji
ispunjava sljedece uvjete:

¢ Staticko magnetsko polje od 1,5 tesla (T) ili 3,0 T.

¢ Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 1900 gausa/cm (19 T/m).

¢ U sustavu za MR zabiljezena maksimalna prosjecna specifi¢na razina apsorpcije cijelog
tijela (SAR) iznosi 2 W/kg (normalni nacin rada), a maksimalna specifi¢na razina apsorpcije
cijele glave (SAR) 3,2 W/kg.

¢ Samo kvadraturna prijenosna zavojnica za tijelo.

¢ Vratna prirubnica (5) mora biti pri¢vr§¢ena na mjestu vrpcom za pri¢vr§¢ivanje
oko vrata (12).

¢ Nepovratni ventil balona trahealne kanile (2b) mora biti pri¢vr§éen za kozu medicinskom
vrpcom, dalje od podrucja od dijagnostickog interesa za MR.

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt snimanja, uzrokovan nepovratnim ventilom, proteze
se (radijalno) do 107 mm od nepovratnog ventila kada se snima s gradijent eho pulsnim
sekvencama i sustavom za MR od 1,5 T te do 113 mm kada se snima spin eho pulsnim
sekvencama u sustavu za MR od 3,0 T. Stoga se preporucuje zalijepiti nepovratni ventil na
pacijentovu kozu dalje od ciljanog podru¢ja interesa.

Upozorenje:

Kada se upotrebljava prilikom snimanja MR-om:

« Cvrsto pri¢vrstite kanilu vrpcom za pri¢vriéivanje oko vrata bez metala kako bi se sprije-
¢ilo moguce pomicanje u okruzenju za MR.

¢ Sigurno pri¢vrstite nepovratni ventil dalje od podru¢ja interesa standardnom medicinskom
trakom kako biste sprijecili pomicanje tijekom pacijentova boravka unutar okruzenja za MR.

278



e Kuvaliteta slike MR-a moze biti ugrozena ako je podrucje interesa blizu polozaja ventila
za napuhavanje.

4. Kontraindikacije

Trahealne kanile:

* Tubus za traheostomiju ne moze se upotrebljavati u kombinaciji s uredajima koji emitiraju
toplinu, npr. laserom. Postoji opasnost od pozara, mogu se stvoriti i otrovni plinovi, a kanila
se moze ostetiti.

e HVLP manseta ne smije se napuhavati kada se upotrebljavaju govorni ventil ili zaporna
kapica i obrnuto.

* Novorodencad, dojencad i djeca (<12 godina).

Primjena ACV-a:

e Pacijenti s novom traheostomom (manje od 7 — 10 dana od kirurske incizije).

e Zacepljenja u gornjim disnim putovima koja mogu inhibirati protok zraka, a time i spo-
sobnosti fonacije.

e Zacepljenja mogu izazvati porast tlaka u du$niku i stoga uzrokovati rizik od potkoz-
nog emfizema.

* Pacijenti s potkoznim emfizemom ili infekcijama trahealnog tkiva.

e Pacijenti s jednostranom ili obostranom paralizom glasnica u srednjem poloZaju.

5. Opce mjere opreza

» Kada se proizvod upotrebljava istovremeno s drugim medicinskim proizvodima, pridrza-
vajte se njihovih uputa za uporabu. Ako imate bilo kakvih pitanja ili vam je potrebna pomoc¢,
obratite se proizvodacu.

* Nuzno je poduzeti sigurnosne mjere opreza u slu¢aju komplikacija za vrijeme opisanih
postupaka kako bi lije¢nik odmah mogao omoguciti ventilaciju putem drugih di$nih putova
(npr. translaringealna intubacija, laringealna maska). Preporucuje se da se to temelji na odgo-
varaju¢im primjenjivim smjernicama i standardima za pacijente kod kojih je otezano odrza-
vanje disnih putova, npr. Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway (Smjer-
nice za praksu za otezano odrzavanje disnih putova, Americko drustvo anesteziologa, 2013.).
e Prije kaniliranja ili ponovnog kaniliranja u pacijenta se moraju uspostaviti optimalne
razine kisika.

* Strogo se preporucuje da se uz bolesnicki krevet drzi u pripremi rezervna kanila i nekoliko
unutarnjih kanila spremnih za uporabu. Cuvajte rezervne uredaje u ¢istim i suhim uvjetima.
e Preporucuje se i da se uz krevet drzi rezervni uredaj za hitne slu¢ajeve u slu¢aju neplani-
rane promjene trahealne kanile, npr. zbog komplikacija, zatvaranja traheostome ili sli¢no.
Rezervni uredaj za hitne slucajeve trebao bi biti jednu ili dvije veli¢ine manji od uredaja koji
se upotrebljava.

* Prije uporabe/uvodenja potrebno je provjeriti cjelovitost i funkcionalnost proizvoda. Uvje-
rite se da tubus nije zaCepljen, da materijal mansete nije krhak ili potrgan i da se manseta
moze napuhati/ispuhati, da nema pregiba, rascjepa ili rezova, da je veza izmedu tubusa i
prirubnice stabilna itd. Ako je proizvod ostecen, treba ga zamijeniti novim proizvodom.
 Prije otvaranja sterilnog pakiranja i vanjskog pakiranja treba provjeriti je li pakiranje neo-
Stec¢eno. Ako je pakiranje ostec¢eno ili je nenamjerno otvoreno, uredaj se ne smije upotrijebiti.
e Tijekom postavljanja, uporabe ili uklanjanja trahealne kanile nemojte primjenjivati
prekomjernu silu.

* Nemojte primijeniti nepotrebnu silu na trahealnu kanilu kada spajate ili odspajate vanjske
uredaje. To moZze izazvati ostecenja trahealne kanile i/ili pomicanje/dekaniliranje.
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* Kada spajate ili odspajate vanjske uredaje uvijek pridrzavajte trahealnu kanilu na donjem
dijelu prikljucka od 15 mm.

¢ Polozaj fenestracije treba endoskopski provjeriti.

¢ 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 vri-
jednosti tlaka.

* Uvjerite se da su svi dopusteni predmeti (npr. ru¢ni manometar) koji se upotrebljavaju za
napuhavanje balona ¢isti (bez prasine, vidljivih ¢estica i onecis¢enja). Bilo kakvo zacepljenje
sustava za punjenje balona moze izazvati ispuhivanje balona, §to ¢e smanjiti u¢inkovitost
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.

¢ Kada su manometar i/ili spojna cjevéica pricvriceni na liniju za punjenje napuhane mansete,
uvijek ¢e postojati kompenzacija tlaka izmedu mansete i spojenog uredaja. To ¢e 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 unutar balona moze nakupiti kondenzirana vodena para. Ako u cjev¢icu za napuha-
vanje slucajno udu vece koli¢ine vode, to moze prouzrociti nepravilnosti kod mjerenja tlaka
u balonu, podesavanja tlaka u balonu i ispuhivanja balona. U tom se slucaju tubus za traheo-
stomiju mora zamijeniti.

¢ Prilikom zamjene unutarnje kanile uvijek se uvjerite da cjev€ica za napuhavanje balona
nije postavljena izmedu unutarnje i vanjske kanile jer se moze zaglaviti i ostetiti.

* Tijekom mehanicke ventilacije i ¢estih promjena polozaja pacijenta ili rukovanja kanilom
unutarnja kanila moze se odvojiti od vanjske kanile. Stoga redovito provjeravajte prikljuc¢ak
unutarnje kanile.

¢ Tijekom subglotalne aspiracije uvjerite se da negativni tlak nije prekomjeran i da se ne pri-
mjenjuje dulje vrijeme kako biste izbjegli isusivanje subglotalnog podru¢ja. Preporucuje se
isprekidani usis. Zatvaranje ¢epa otvora voda za usis nakon usisavanja moze smanjiti u¢inak
isuSivanja. Vod za usis mozZe biti zacepljen zbog nakupljenog i/ili osusenog sekreta u vodu za
usis ili tijekom usisavanja viska tekucine. Ako se vod za usis zacepi, slijedite upute iz odjeljka
,,Subglotalna aspiracija”.

¢ Neodgovarajuci uvjeti skladistenja mogu za posljedicu imati oSte¢enja proizvoda ili
sterilne barijere.

¢ Vitalne parametre trebaju redovito pratiti struénjaci.

6. Upozorenja

* Nemojte upotrijebiti ovaj proizvod ako je sterilno pakiranje ili vanjsko pakiranje nefunk-
cionalno/osteceno, npr. otvoreni rubovi, rupe u ambalazi i sl.

¢ Reprocesiranje (uklju¢ujuéi ponovnu sterilizaciju) nije dopusteno, ono moze utjecati
na materijal i funkcionalnost proizvoda. Proizvodi su namijenjeni isklju¢ivo za jedno-
kratnu 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 kateteru za uvodenje. Ako to nije slucaj, silikonski rukavac(radioopaktni) mora se odmah
ukloniti iz kanile ili di$nog puta.
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* Tijekom pocetnog postavljanja trahealne kanile odmah zaustavite ventilaciju kroz gornje
disne putove kada se balon uvedene trahealne kanile napuhne. Time se smanjuje rizik
od barotraume.

e Pazite da se instrumentima ili o$trim hrskavi¢nim grebenima dusnika ne probusi balon.

e Za primjene na traheostomi upotrebljavajte samo gel lubrikant koji je topiv u vodi jer gel
na uljnoj osnovi moze ostetiti kanilu.

* Vodite racuna o tome da se kanila ne zacepi prilikom nanosenja gel lubrikanta na vrh
opturatora.

¢ Provjerite polozaj i funkcionalnost kanile nakon uvodenja. Nepravilno postavljanje moze
npr. prouzro€iti trajno ostecenje sluznice dusnika ili manja krvarenja.

* Nemojte pomicati ili premjestati kanilu nakon §to se postavi na mjesto jer se time moze
ostetiti stoma/traheja ili smanjiti ventilacija.

¢ Nemojte okretati prikljucak od 15 mm jer to moze uzrokovati okretanje unutarnje kanile
unutar vanjske kanile. To moze dovesti do prekida dovoda zraka ili pomicanja trahealne
kanile. Upotrijebite prsten za blokadu da biste otpustili i ponovno blokirali unutarnju kanilu.
e Unutarnje kanile s fenestracijskim otvorima nikada ne upotrebljavajte za ventilaciju.

e Kako bi se izbjeglo oSte¢enje materijala balona, on ne smije biti u doticaju s lokalnim
anesteticima koji sadrze aerosole ili bilo kakve masti za kozu, npr. dekspantenol.

* Dugotrajni i prekomjerni tlak u manseti vec¢i od 30 cmH,O (= 22 mmHg) predstavlja rizik
od trajnog ostec¢enja dusnika.

* Balon punite samo zrakom. Nemojte puniti mansetu teku¢inama jer bi to proizvelo vrine
tlakove u manseti ve¢e od 30 cmH,O.

* Nedostatno punjenje mansete (ispod 20 cmH,0) moZe za posljedicu imati nedostatnu ven-
tilaciju 1/ili povecan rizik od aspiracije, §to u najgorem sluc¢aju moze uzrokovati VAP (pneu-
moniju povezanu s ventilatorom) ili aspiracijsku pneumoniju.

¢ Prilikom premjestanja pacijenta na krevetu pazite da pacijent ne lezi na probnom balonu
jer bi to moglo povecati tlak u manseti i potencijalno ostetiti dusnik.

¢ Kako biste sprijecili oste¢enje stome ili dusnika, pazite da je balon ispuhan (prazan) prije
uvodenja ili uklanjanja kanile. Ako nije moguce ispuhati balon, zarezite cjev€icu za napuha-
vanje Skarama i ispusite zrak. U tom slucaju proizvod je neispravan i mora se zamijeniti.

* Prilikom putovanja zrakoplovom moze do¢i do promjene tlaka u balonu. Stoga osigurajte
trajnu kontrolu tlaka u balonu.

¢ Prije ispuhivanja balona provjerite neometanu prohodnost gornjih di$nih putova pacijenta.
Po potrebi ocistite gornji disni trakt od bilo kakvog sekreta usisavanjem ili iskaslja-
vanjem pacijenta.

e Provjerite upotrebljavaju li se pravilni luer prikljuéci za punjenje balona (proziran)
i usisavanje (bijeli).

e Upvjerite se da se za ACV koristi pravilan luer prikljucak (bijeli).

* Upvjerite se da tubus za traheostomiju nema zacepljenja koja bi mogla prouzro€iti smanje-
nje protoka zraka. Stoga se preporucuje redovito usisavanje sekreta unutar kanile ovisno
o potrebama pojedinog pacijenta (npr. koli¢ina sekreta).

e Prekomjeran viskozni sekret moze prouzro€iti pomicanje trahealne kanile. Osigurajte
pravilan polozaj kanile redovitim provjeravanjem poloZaja kanile i smanjite rizik od pomica-
nja subglotalnom aspiracijom sekreta.

e Za CiS¢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 odvaja-
nje kanile od vanjske opreme i osigurali u¢inkovitu ventilaciju.

¢ Odrzavajte priklju¢ak od 15 mm ¢istim i suhim.
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* Nemojte upotrebljavati neodobrene alate za odspajanje vanjske opreme od prikljucka
od 15 mm jer se tako priklju¢ak od 15 mm moZze deformirati.

¢ Zaporne kapice / govorni ventili smiju se upotrebljavati samo s ispuhanim balonom kako
bi se izbjegao rizik od gusenja.

* Tijekom umetanja i uklanjanja tubusa moze do¢i do potrebe za kasljanjem ili moze nastu-
piti krvarenje.

7. Nuspojave

Tipi¢ne nuspojave uporabe tubusa za traheostomiju ukljucuju krvarenje, tocke pritiska, bol,
stenozu i nadrazaj koze (npr. zbog vlage), granulacijsko tkivo, traheomalaciju, traheoezofa-
gealnu fistulu, pojacano lucenje sekreta i poteskoce pri gutanju. U slucaju nezeljenog doga-
daja odmah se obratite medicinskom stru¢njaku.

Kod uporabe ACV-a tipi¢ne nuspojave ukljucuju pojacano lucenje sekreta, nelagodu, pro-
muklost, kasalj, mu¢ninu ili isusivanje grkljana zbog obnavljanja funkcionalnosti gornjeg
respiratornog trakta (¢is¢enje/kusanje/govor).

Tijekom pokusaja ispuhivanja balona moze do¢i do povecanog lucenja sekreta, nelagode,
promuklosti, kaslja ili muénine.

8. Opis funkcije

Oprez:

¢ Strogo se preporucuje da se uz bolesnicki krevet drzi u pripremi rezervna kanila i nekoliko
unutarnjih kanila spremnih za uporabu. Cuvajte rezervne uredaje u &istim i suhim uvjetima.

¢ Preporucuje se i da se uz krevet drzi rezervni uredaj za hitne slucajeve u sluc¢aju neplani-
rane promjene trahealne kanile, npr. zbog komplikacija, zatvaranja traheostome ili sli¢no.
Rezervni uredaj za hitne slucajeve trebao bi biti jednu ili dvije veli¢ine manji od uredaja koji
se upotrebljava.

¢ NuZzno je poduzeti sigurnosne mjere opreza u slucaju komplikacija za vrijeme opisanih
postupaka kako bi lije¢nik odmah mogao omoguéiti ventilaciju putem drugih di$nih putova
(npr. translaringealna intubacija, laringealna maska). Preporucuje se da se to temelji na odgo-
varajuéim primjenjivim smjernicama i standardima za pacijente kod kojih je otezano odrza-
vanje di§nih putova, npr. Practice Guidelines for Management of the Difficult Airway (Smjer-
nice za praksu za otezano odrzavanje di$nih putova, Ameri¢ko drustvo anesteziologa, 2013.).

8.1 Priprema tubusa

Rije¢ je o sterilnom uredaju, koji omogucuje uporabu u sterilnom okruZenju.

Veli¢inu kanile i odgovarajucu duljinu odreduje lije¢nik.

Neposredno prije uporabe potrebno je provjeriti sljedece funkcije: funkcionalnost balona, cje-
lovitost uredaja. Ako uredaj ne zadovolji prilikom prvog pregleda, ponovite postupak s novim
uredajem. Uredaj nemojte baciti i slijedite upute iz odjeljka ,,Povrati robe i reklamacije”.

A. Prilikom primjene sustava za uvodenje s minimalnom traumom

1. Provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da je neosteceno i da se u njemu nalaze
sve komponente.

2. Otvorite pakiranje i vizualno pregledajte ima li na uredaju oStecenja.

3. Provjerite da kanila nije zacepljena, da materijal nije krhak ili potrgan, da je balon neta-
knut, da cjev¢ica za napuhavanje ili vod za usis nisu savijeni, da nema rascjepa ili rezova, da
je spoj izmedu kanile i vratne prirubnice stabilan.

4. Provjerite moguce curenje HVLP mangete napuhavanjem ru¢nim manometrom na tlak od
50 emH,0 (= 36,78 mmHg). Promatrajte napunjen balon 1 minutu kako biste otkrili curenje
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smanjenjem tlaka / ispuhivanjem balona. Ako balon ne propusta, uklonite zrak $trcaljkom.
Nemojte dalje povlaciti, npr. do vakuuma.

5. Provjerite moze li se prsten za blokadu na prethodno postavljenoj unutarnjoj kanili otvoriti
i ponovno blokirati bez otpora. Da biste otvorili prsten za blokadu na unutarnjoj kanili okre-
nite ga u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Da biste blokirali prstena za blokadu na
unutarnjoj kanili okrenite ga u smjeru kazaljke na satu. Nakon toga provijerite je li prsten za
blokadu pravilno blokiran te je li unutarnja kanila pri¢vr§¢ena unutar vanjske kanile. Ne
vadite unutarnju kanilu iz vanjske kanile.

Oprez:

* Pazite da ne pomaknete silikonski rukavac prilikom provjere mehanizma za blokiranje
unutarnje kanile kako biste sprijecili stvaranje otvora u promjeru izmedu distalnog kraja
tubusa i pomagala za uvodenje. U slu¢aju pomaka, spoj se moze zategnuti pazljivim povla-
¢enjem unatrag pomagala za uvodenje ili katetera za uvodenje.

6. Provjerite premosc¢uje li prethodno sastavljen silikonski rukavac razmak izmedu konusnog
kraja uvodnika i distalnog kraja kanile. Ako je otvor vidljiv, spoj se moze zategnuti pazljivim
povlacenjem unatrag pomagala za uvodenje ili katetera za uvodenje.

Oprez:

¢ Nemojte rastavljati prethodno sastavljeni tubus za traheostomiju koji se sastoji
od sustava za uvodenje s kateterom za uvodenje, tubusa za traheostomiju i unu-
tarnje kanile.

¢ Nemojte povlaciti vrh katetera za uvodenje ili silikonski rukavac. Obavezno uhvatite
cijeli sustav za uvodenje (uvodnik, kateter za uvodenje).

7. Silikonski rukavac i kraj trahealne kanile zatim se podmazu koli¢inom gel lubrikanta veli-
¢ine zrna graska.

8. Prema potrebi, vrpca za pri¢vrc¢ivanje oko vrata moze se pricvrstiti na krilca vratne prirub-
nice radi fiksiranja nakon uvodenja kanile. Ako se upotrebljava vrpca za pri¢vri¢ivanje oko
vrata, treba je postaviti ispod vrata pacijenta prije postupka.

B. Kada koristite opturator za ponovno umetanje

Slijedite korake 1 — 5 kako je gore opisano i nastavite na sljedec¢i nacin:

6. Pazite da se opturator unutar trahealne kanile moze lako vaditi iz kanile i vracati u nju.

7. Postavite opturator u trahealnu kanilu.

8. Nanesite tanak sloj gel lubrikanta na izboceni dio opturatora i donji dio tubusa ukljucu-
ju¢i mansetu.

9. Prema potrebi, vrpca za pri¢vric¢ivanje oko vrata moze se pri¢vrstiti na krilca vratne prirub-
nice radi fiksiranja nakon uvodenja kanile. Ako se upotrebljava vrpca za pri¢vricivanje oko
vrata, treba je postaviti ispod vrata pacijenta prije postupka.

8.2 Priprema pacijenta

Pobrinite se da se pacijent optimalno oksigenira neposredno prije uvodenja ili ponov-
nog uvodenja.

Kako bi se olaksalo uvodenje, postavite pacijenta u ravan lezeci polozaj s istegnutim vratom,
ako je moguce.
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8.3 Uvodenje tubusa

A. Prilikom primjene sustava za uvodenje s minimalnom traumom

Sustav za uvodenje s minimalnom traumom namijenjen je za uporabu sa Seldinger-
ovom tehnikom.

1. Traheotomirani pacijent pripremljen je za kaniliranje i Seldinger Zica (isporucuje se s
kompletom Tracoe experc, ne isporucuje se s P tubusima) umetnuta je u kanal stome.

2. Postavite trahealnu kanilu sa sustavom za uvodenje (uvodnik, kateter za uvodenje) preko
Seldingerove vodilice in situ (pogledajte sliku 5). Ako upotrebljavate Seldingerovu vodilicu
tvrtke Tracoe, obavezno se zaustavite kada je oznaka na vodilici vidljiva izvan kanile na kraju
katetera za uvodenje izvan pacijenta.

3. Uvedite kanilu zajedno s uvodnikom, kateterom za uvodenje i Seldingerovom vodilicom
kroz traheostomu u dusnik. Vodite racuna o tome da kanila, ru¢ka uvodnika, kateter za uvo-
denje i Seldingerova vodilica ostanu poravnati i fiksirani jednom rukom. Bilo kakvo pomica-
nje moze napraviti razmak izmedu silikonskog rukavca i kanile i dovesti do otezanog uvode-
nja ili prekida uvodenja.

4. Lagano potisnite kanilu prema naprijed dok vratna prirubnica ne dode u dodir s
povrsinom koze.

5. Kad je tubus na mjestu, pridrzavajte ga jednom rukom i izvucite uvodnik i kateterza uvo-
denje zajedno sa Seldinger zicom, dok tubus za traheostomiju ostaje na mjestu unutar dusnika
(pogledajte sliku 6).

Ako se pomagalo za uvodenje ne moze ukloniti, moze se ukloniti i zajedno s unutarnjom
kanilom. Stoga otpustite unutarnju kanilu okretanjem prstena za blokadu u smjeru suprotnom
od kazaljke na satu. Ako se unutarnja kanila izvadi prilikom uklanjanja pomagala za uvodenje,
pobrinite se da se unutarnja kanila ponovno uvede i blokira okretanjem prstena za blokadu u
smjeru kazaljke na satu. To moze biti unutarnja kanila iz koje je uklonjen sustav za uvodenje
ili rezervna unutarnja kanila.

Oprez:

¢ Nemojte odvojeno povladiti kateter za uvodenje dok je uvodnik jo§ uvijek unutar
trahealne kanile. Uvodnik uvijek izvlacite zajedno s kateterom za uvodenje i Seldingerovom
vodilicom ili prvo uklonite uvodnik prije povlacenja katetera za uvodenje, a trahealnu kanilu
ostavite na mjestu unutar dusnika.

¢ Nakon uklanjanja uvodnika provjerite nalazi li se silikonski rukavac jo$ uvijek na kateteru za
uvodenje. Ako se silikonski rukavac odvoji od katetera za uvodenje, postupite na sljedeci nacin:
o Odmah pregledajte lumen tubusa za traheostomiju. Ako rukavac ostane u tubusu, unutar-
nja kanila mora se odmah zamijeniti rezervnim proizvodom.

o Ako se silikonski rukavac ne vidi, preporucuje se odmah napraviti rendgensku snimku
prsnog kosa kako bi ga se moglo precizno locirati. Budu¢i da je silikonski rukavac radioopak-
tni, rendgensko snimanje sluzi kao priprema za bronhoskopsko uklanjanje.

B. S opturatorom

Opturator je perforiran i moze se upotrebljavati u kombinaciji sa Seldingerovom vodilicom.
1. Pripremite tubus i pacijenta kako je opisano u odjeljcima ,,Priprema tubusa” i ,,Priprema
pacijenta”.

2. Prilikom uvodenja kanile (s opturatorom unutra) u traheostomu, pridrzavajte kanilu za
vratnu prirubnicu i ¢vrsto pritisnite opturator na prikljucak od 15 mm.

3. Lagano potisnite kanilu prema naprijed dok vratna prirubnica ne dode u dodir s
povrsinom koze.

4. Pridrzite kanilu jednom rukom i odmah uklonite opturator nakon uvodenja.
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8.4 Nakon uvodenja tubusa

1. Provjerite je li di$ni put kroz kanilu neometan i, ako je potrebno, prilagodite polozaj trahe-
alne kanile (npr. pomo¢u bronhoskopa).

2. Spojite priklju¢ak od 15 mm unutarnje kanile na sustav ventilatora ako je potrebna
ventilacija.

3. Ovisno o slu¢aju: Napunite balon trahealne kanile zrakom kroz luer prikljuc¢ak koji se
nalazi na probnom balonu.

4. Kako biste sprijecili pomicanje kanile, osigurajte kanilu na mjestu vrpcom za pri¢vriéiva-
nje oko vrata.

5. Preporucljivo je postaviti povoj izmedu traheostome i vratne prirubnice kako bi se sprije-
¢ilo nadrazivanje koze ispod prirubnice.

6. Ponovno provjerite tlak balona kako biste bili sigurni da se balon nije ostetio tijekom
umetanja.

8.5 Napuhavanje mansete

Opcija 1: Umjesto standardne $trcaljke za napuhavanje balona preporucujemo uporabu ruc-
nog manometra. Prilagodite tlak u balonu individualnoj ventilacijskoj terapiji i provjeravajte
ga u redovitim intervalima. Obi¢no bi tlak trebao biti izmedu 20 cmH,O (= 15 mmHg) i
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Opcija 2: upotrijebite instrument Tracoe Smart Cuff Manager za odrzavanje tlaka u manseti
u rasponu od 20 do 30 cmH,O pasivnom kontrolom. Pri¢vrstite muski luer prikljucak instru-
menta Tracoe Smart Cuff Manager na Zenski luer prikljuc¢ak nepovratnog ventila trahealne
kanile. Napusite Tracoe Smart Cuff Manager pomocu standardne $trcaljke u skladu s odgo-
varaju¢im uputama za uporabu.

Oprez:
¢ Prilikom premjestanja pacijenta na krevetu pazite da pacijent ne lezi na probnom balonu
jer bi to moglo povecati tlak u manseti i potencijalno ostetiti dusnik.

8.6 Spajanje/odspajanje vanjske opreme

Za spajanje na vanjsku opremu ili pribor (npr. ventilator) ¢vrsto drzite donji dio prikljucka od
15 mm i lagano potisnite prikljucni kraj vanjskog uredaja dok se ¢vrsto ne spoji na trahealnu
kanilu. Ako niste sigurni, zavrnite i odvrnite priklju¢ni kraj nekoliko puta kako biste utvrdili
koli¢inu sile koja je potrebna da bi spoj bio siguran i da se vanjski uredaj moze kasnije
lako odspojiti.

Ako je odspajanje tesko, upotrijebite standardizirani klin za odvajanje (nije sadrzan u ispo-
ruci) kako biste odvojili trahealnu kanilu od vanjske opreme ili pribora klizanjem otvora klina
za odvajanje izmedu prikljuc¢ka od 15 mm i vanjskog uredaja dok se dva uredaja ne odvoje,
pogledajte odjeljak ,,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/dekaniliranje.

8.7 Subglotalno usisivanje

1. Da biste izvrsili periodi¢no usisavanje, skinite ¢ep luer prikljucka subglotalnog voda za usis.
2a. Rucno usisavanje moze se obaviti pomocu §trcaljke.

2b. Pomoc¢u adaptera moze se spojiti aktivni uredaj za usis (pogledajte sliku 2).

3. Nakon subglotalne aspiracije ponovno ¢epom zatvorite luer priklju¢ak voda za usis.
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Oprez:

¢ Ako je usisni kanal zacepljen, moze se o€istiti upuhivanjem zraka/kisika (preporuc¢eno
3 — 6 I/min, maks. 12 I/min) ili se mozZe isprati fiziolo§kom otopinom (preporuceno 2 — 3 ml).
Nemojte prekoraciti preporucene granice i vodite racuna o individualnoj podnosljivosti paci-
jenta. Moguce su sljedece nuspojave: Nakupljanje potencijalno kontaminiranih sekreta, nela-
goda, mucnina i povracanje, prekomjerno izlu¢ivanje sekreta.

* Prije ispiranja usisnog kanala provijerite je li balon dovoljno napuhan.

¢ Uklonite primijenjenu fiziolo§ku otopinu odmah nakon ispiranja usisnog kanala.

¢ Ako se usisni kanal ne oc€isti, kanila se mora zamijeniti.

8.8 Above Cuff Vocalisation
Oprez:
¢ ACV mora izvoditi stru¢no osoblje.

ACYV se upotrebljava za pruzanje moguénosti fonacije pacijentu. Stoga se mora prilagoditi
individualnim potrebama i moguénostima pacijenta. Bitno je da pacijent 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 pacijent nosi trahealnu kanilu s trajno napuhanom manse-
tom i da ne podnosi ispuhivanje mansete. Zrak se po potrebi moze ovlaziti prije napuhivanja
kroz subglotalni vod za usis §to moze sprijeciti isusivanje sluznice larinksa.

1. Objasnite pacijentu planirani postupak. Navedite moguce nuspojave i odgovorite na paci-
jentova pitanja.

2. Provjerite da gornji di$ni putovi nisu zacepljeni.

3. Ocistite subglotalni prostor od sekreta subglotalnom aspiracijom.

4. Provjerite da usisni kanal nije zacepljen.

5. Prikljucite namjestivi dovod zraka ili kisika putem naprstnog prikljucka na zenski luer
prikljucak subglotalnog voda za usis. Alternativno, mogu se upotrebljavati i drugi uredaji za
prekid stalnog protoka zraka (npr. Y prikljucak).

6. Polagano upuhujte zrak u gornje disne putove pacijenta pocevsi s 1 I/min i polako poveca-
vajuci do tipi¢ne brzine protoka od 3 — 6 1/min, ovisno o potrebama pacijenta. Kako bi se
sprijecilo isusivanje sluznice grkljana, brzine protoka ne smiju prelaziti 12 I/min. Upotrijebite
naprstni priklju¢ak da ogranicite trajanje protoka zraka. Taj vremenski okvir treba prilagoditi
pacijentovu ritmu izdisaja. Podesite protok zraka i vrijeme unutar zone udobnosti pacijenta.
7. Pratite reakciju pacijenta i prilagodite parametre (protok i vrijeme protoka zraka)
prema potrebi.

8. Kada se sesija zavrsi, iskljucite protok zraka i odspojite opremu od prikljucka subglotalnog
voda za usis te vratite ¢ep na mjesto.

Oprez:

¢ Protok zraka kroz gornje diSne putove moze iritirati pacijenta ili moze izazvati pojac¢ano
luéenje sekreta, kasalj, mucninu ili povracanje.

¢ Ako glas zvuci oporo, ponovite subglotalnu aspiraciju kako biste o¢istili di$ni put.

¢ Prilagodite trajanje pojedinaéne ACV sesije moguénostima/izdrzljivosti pacijenta.

¢ Upotrebljavajte kratke sesije ACV-a kako biste sprijecili isusivanje sluznice larinksa.

e Za pacijente s traheostomom potrebno je osigurati redoviti nadzor od strane medicinski
osposobljenog osoblja.
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8.9 Ispuhivanje mansete

Prije ispuhivanja balona pazite da $to manje sekreta ude u donji respiratorni trakt, npr. subglo-
talnom aspiracijom i/ili usisavanjem kroz kanilu. Da biste ispuhali balon, pri¢vrstite trcaljku (s
klipom gurnutim unutra) na zenski luer prikljucak pilot nepovratnog ventila. Povucite klip
unatrag dok se zrak ne ukloni iz mansete. Nemojte dalje povlaciti, npr. do vakuuma. Balon se
mora ispuhati (isprazniti) prije uklanjanja trahealne kanile.

Oprez:
e Prilikom uklanjanja zraka iz balona obratite pozornost na volumen uklonjenog zraka. On
sluzi kao referenca za cjelovitost sustava za daljnje napuhavanje balona.

8.10 Zamjena unutarnje kanile
Ako se u unutarnjoj kanili nakuplja viskozni sekret i ne moze se usisati, Sto ometa protok
zraka, zamijenite unutarnju kanilu novom ili o¢is¢enom unutarnjom kanilom.

1. Otpustite unutarnju kanilu okretanjem prstena za blokadu u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu i uklonite je.

2. Ako je proizvod oste¢en, nemojte dalje upotrebljavati unutarnju kanilu, nemojte baciti
unutarnju kanilu i slijedite upute u odjeljku ,,Povrati robe i reklamacije”.

3. Nakon umetanja nove unutarnje kanile u vanjsku kanilu, pricvrstite je na mjestu
okretanjem prstena za blokadu dok ne usjedne.

Oprez:
¢ Prilikom umetanja unutarnje kanile uvjerite se da se cjev¢ica za napuhavanje balona ne
nalazi izmedu unutarnje i vanjske kanile jer se moze zaglaviti i ostetiti.

8.11 Uklanjanje tubusa

U slu¢aju promjene kanile pripremite zamjensku kanilu kako je opisano u odjeljku ,,Priprema
kanile”. Prije uklanjanja kanile pripremite pacijenta kako je opisano u odjeljku
,Priprema pacijenta”.

1. Ispusite balon (pogledajte odjeljak ,,Ispuhivanje balona”).

2. Zadrzite vratnu prirubnicu na mjestu dok otpustate vrpcu za pri¢vri¢ivanje oko vrata.

3. Cvrsto drzite vratnu prirubnicu i lagano izvucite trahealnu kanilu iz stome.

Prema potrebi usisavanje sekreta kroz kanilu moze pomo¢i u sprjecavanju infiltracije u donji
respiratorni trakt.

4. Nakon uklanjanja kanilu treba ocistiti $to je prije moguce kako bi se sprijecilo stvaranje
skorenih naslaga tekucina.

5. Ako je proizvod ostecen, nemojte dalje upotrebljavati kanilu, nemojte baciti kanilu i slije-
dite upute u odjeljku ,,Povrati robe i reklamacije”.

U slu¢aju promjene tubusa, nakon uklanjanja tubusa slijedite upute opisane u odjeljcima
,Uvodenje tubusa”, ,,Nakon uvodenja tubusa”, ,,Napuhavanje mansete” i ,,Spajanje/odspaja-
nje vanjske opreme”.

9. Odrzavanje i ¢isc¢enje
Oprez:

¢ Uredaj se ne smije upotrebljavati dulje od 29 dana ra¢unajuci od poc¢etnog otvaranja ste-
rilne barijere.
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¢ Uvodnik za minimalnu traumu i kateter za uvodenje jednokratni su i ne smiju se istiti i
ponovno upotrijebiti.

¢ To maksimalno razdoblje uporabe obuhvaca i uporabu na pacijentu i uporabu kanile izvan
pacijenta (npr. ¢is¢enje).

* Iz higijenskih razloga i kako ne bi doslo do zabune prilikom naknadnog ponovnog
sastavljanja kanile, samo jedna vanjska kanila i odgovaraju¢a unutarnja kanila moraju se
ocistiti zajedno.

¢ Prije ponovnog uvodenja potrebno je provjeriti cjelovitost i funkcionalnost proizvoda

Svrha je ¢iS¢enja tubusa za traheostomiju i opturatora uklanjanje tjelesnih tekucina ili naslaga
koje bi mogle sprije€iti njihovu klinicku uporabu.

Vodite racuna da nakon ¢is¢enja vanjsku kanilu drzite za prirubnicu, unutarnju kanilu za
prikljucak od 15 mm, a opturator za njegovu rucku.

Sljede¢e upute za rucno ¢iS¢enje primjenjuju se na sve modele i veli¢ine proizvoda
Tracoe Twist Plus:

1. Izvadite unutarnju kanilu iz vanjske kanile

2. Da biste o¢istili kanilu (vanjsku i unutarnju) i opturator, odvojeno ih isperite pod mlazom
mlake pitke vode (maks. 40 °C / 104 °F) dok ne budu vidljivo ¢isti i bez naslaga.

3. Posebnu pozornost treba obratiti kako bi se osiguralo temeljito ispiranje unutra$njosti
kanile i, prema potrebi, subglotalnog aspiratora.

4. Za uklanjanje preostale ne¢istoce mogu se upotrebljavati ¢etkice ili Stapici koje nudi Tra-
coe, pogledajte odjeljak ,,Dopunski proizvodi”.

5. Alternativno se mogu upotrebljavati proizvodi za ¢iS¢enje Tracoe (pogledajte odjeljak
,,Dopunski proizvodi”) u skladu s njihovim uputama za uporabu.

6. Nakon ¢iS¢enja isperite kanilu pitkom ili destiliranom vodom.

7. Ako kanila nakon ispiranja nije vidljivo Cista:

¢ ponavljajte ispiranje dok ne bude vidljivo Cista, ili

¢ ponovite ¢is¢enje proizvodima za ¢is¢enje Tracoe, ili

* sigurno zbrinite trahealnu kanilu u otpad.

8. Sve dijelove kanile i opturatora treba pregledati pri odgovaraju¢em svjetlu kako bi se osi-
guralo da na njima nema oneci$¢enja i skorenih naslaga.

9. Nakon postupka ¢iS¢enja odlozite kanilu i opturator na ¢isti suhi rucnik koji ne ostavlja
dlacice i osusite na zraku u prostoru bez onecis¢enja u zraku.

10. Vanjska kanila, unutarnja kanila i opturator smatraju se suhima kada nema vidljivih tra-
gova zaostale vode. Provjerite je li unutarnja strana balona suha.

11. Na kraju je potrebno obaviti vizualni i funkcionalni pregled prije ponovnog uvodenja kako
bi se provjerilo da kanila i opturator nisu osteceni (pogledajte i odjeljak ,,Priprema kanile”).

Oprez:

¢ Trahealnu kanilu (vanjsku i unutarnju kanilu) i opturator treba oc€istiti odmah nakon vade-
nja iz stome kako bi se sprijecilo isuSivanje naslaga i one¢is¢enja.

¢ Prilikom ¢i§c¢enja pazite da ne oStetite mansetu ili crijevo za napuhavanje.

¢ Prilikom uranjanja kanile s mansetom u otopinu reagensa za ¢i§¢enje preporucuje se ne
uranjati probni balon u otopinu.

¢ Ucestalost ¢iS¢enja mora odrediti lijecnik, ali ne smije prelaziti dopustenu ucestalost.

¢ Preporucuje se svakodnevno Cistiti trahealnu kanilu. Najvise dopustenih ciklusa ¢is¢enja
u razdoblju od 29 dana je 29 za vanjsku kanilu i 35 za unutarnju kanilu, u suprotnom se mogu
narusiti biokompatibilnost i stabilnost materijala.
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e Kanile se nikada ne smiju ¢istiti sredstvima ili postupcima koji nisu navedeni u ovim
uputama.

* Tubus za traheostomiju namijenjen je samo jednom pacijentu. Stoga se mora vratiti istom
pacijentu.

¢ Neispravno ¢is¢enje proizvoda moze rezultirati osteCenjem kanile, poveéanjem otpora
zraka zbog zacepljenja ili nadrazajem/upalom trahealne stome.

* Budu¢i da gornji di$ni putovi nikada nisu bez mikroorganizama, ¢ak ni u zdravih osoba,
ne preporuéujemo uporabu dezinficijensa.

10. Skladistenje

a) Proizvode Tracoe drZite u njihovim originalnim pakiranjima, u skladu s uvjetima prikaza-
nim na pakiranju. Ne zagrijavajte proizvode na temperaturu vecu od 60 °C.

b) Ociscene trahealne kanile drzite u ¢istom poklopljenom spremniku, na ¢istom i suhom
mjestu i dalje od sunceve svjetlosti. Ponovno uvedite trahealnu kanilu §to je prije moguce.
Neodgovarajuci uvjeti skladiStenja mogu izazvati oStecenja ili one¢is¢enje kanila. Nemojte
Cuvati o¢is¢ene proizvode dulje od 29 dana od prve uporabe.

11. Pakiranje

Proizvod se isporucuje sterilan (steriliziran etilen oksidom), §to omogucuje primjenu u steril-
nim uvjetima. Trahealne kanile Tracoe ne zahtijevaju sterilno okruzenje tijekom normalne
uporabe ili ¢is¢enja.

12. Zbrinjavanje

Koristene proizvode treba zbrinjavati u skladu s nacionalnim propisima, planovima upravlja-
n]a otpadom ili klinickim postupcima koji reguliraju bioloski opasan otpadni materijal, npr.
izravno odlaganje u sigurnu vrecu ili spremnik otporan na kidanje i vlagu, koji se predaje u
lokalni sustav za odlaganje otpada od oneci§¢enih medicinskih proizvoda.

Za opsirnije preporuke obratite se sluzbeniku zaduzenom za higijenu u zdravstvenim ustano-
vama ili lokalnoj sluzbi za zbrinjavanje otpada koji spada u proizvode za ku¢nu skrb.

13. Povrati robe i reklamacije

Ako imate reklamaciju na proizvod, obratite se na adresu complaint.se@atosmedical.com.
Ako je u vezi s proizvodom doslo do Stetnog dogadaja koji podlijeze prijavljivanju, kako je
definirano lokalnim propisima o medicinskim proizvodima, dodatno se obratite i nadleznom
regulatornom tijelu u zemlji uporabe.

14. Dopunski proizvodi

Tubusi za traheostomiju Tracoe Twist Plus sa sustavom za uvodenje s minimalnom traumom
takoder su dostupni kao komplet Tracoe Experc Set u kombinaciji s kompletom Tracoe
Experc Dilation Set.

Seldinger zica vodilica tvrtke Tracoe sadrzana je u gore navedenim kompletima. Dostupna je
i zasebno s kateterom za uvodenje ili bez njega.

14.1 Preporuceni proizvodi:

* Rezervne unutarnje kanile Tracoe Twist Plus

Strealjke sa standardnim muskim luer priklju¢kom

Mjeraci tlaka u balonu za HVLP balone sa standardnim muskim luer prikljuckom
Tracoe Smart Cuff Manager

Sterilni gelovi za podmazivanje topljivi u vodi za primjenu kod traheostomije
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* Vrpce za pri¢vrs¢ivanje oko vrata
¢ Odvojni klinovi za trahealne/endotrahealne kanile s prikljuécima od 15 mm
¢ Izmjenjivaci topline i vlage (HME) sa standardnim muskim priklju¢kom od 15 mm

14.2 Opcionalni proizvodi:

Govorni ventili i zaporne kapice sa standardnim muskim priklju¢kom od 15 mm
Sredstva za ¢iS¢enje koje nudi Tracoe

Pribor za ¢is¢enje (npr. Stapici, Cetke, kadica) koji nudi Tracoe

Zastita od prskanja vode pri tusiranju Tracoe

Povoji i komprese

Zastitni tekstili (npr. podbradnici, $alovi, ovratnici)

15. Opdi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke Tracoe moraju se obavljati isklju¢ivo na teme-
lju vazec¢ih Opcih uvjeta poslovanja (GTC) koji su dostupni ili kod tvrtke Tracoe Medical
GmbH ili na naSem web-mjestu na www.tracoe.com.
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EL - EAAHNIKA

Odnyieg Xefiong yta toug owAveg TpaxelooTopiag Tracoe Twist Plus
HE TO EAAXI0TA TPAUHATIKO CUGTNHA EICAYWYNG

H xprion tn¢ Above Cuff Vocalization (ACV) givai eykekpipévn povo pe CE.

THMEIQXH:

¢ Awfaote TPoceEKTIKG TIg 0d1YiEg xP1IOoNG. ATOTELOVV HEPOG TOV TEPLYPAPOLEVOD TPOTO-
vTog Kot mpémet va givat mavto Staubéotueg. T ) Sk 600G aoPAAELN Kot TV ACPIAELD TOV
acBevdv cog, PEite TIS ToPaKAT® TANPOPOPiES AoPAAELNC.

. Dm Avadrimhovpeveg oehideg: Ot e1kOveS 6TIG 0moieg avapEpeTal To KelpeVo
nepLopPavovtat oTig (avadmhoOUEVES) EKOVOYPUPNUEVES GERIDES, OTNV apyT CVTOV TMOV
odnydv. Ot aptBpoi VTOSEKVOOLY EEUPTALOTA TOV TPOTOVTOG KOL OVOLPEPOVTOL OTIG OVTi-
GTOYES EIKOVEG TOV TPOTOVTOG. Tar GOUBOAN KO TOL EIKOVISLOL TOV YPNGILOTOLOVVTOL GTO TPO-
10V e&nyodvrat otig evotnteg «Ievikn meptypagny» Kot «Ilepypaen xpnoney.

1. NpoPAemopevn xprion Kat evdei&eig xpiong

Ot cwinveg tpayetoctopiog Tracoe Twist Plus evdeicvovtat yio v mopoyy TpocPacng oty
Tpayeio yloo T duyeipion Tov aepaywyov. Emtpénetatl vo xpnoionotodvtot yio £mg Kot
29 nuépec.

KXwviké 6¢ehog: Ot coinveg tpayetoctopiog Tracoe Twist Plus mapéyovv npdsPacn oty
KOTOTEPT OVOIVELGTIKY 000 pEcm g Tpayeiog. Ta povtéda pe agpoddlapo, 6tav ovtdg
£{VaL OVGKMUEVOG, UTOPOVV VO, YPNGILOTO 0LV YiaL TN GOPAYLET TOV AEPUY@YOV (TT.). Y10
HNYOVIKO aeplopo).

Oromwinveg Tracoe Twist Plus givat coinveg duthol aviov. H ecotepicn kévovka pumopei vo
aparpedei N va avticotaotadel, T.y. Yo Kabapiopd and ekkpicelg 1} amoppaels, evd 1 e&o-
TepIK Kavovka Tapapével ot Béon e, Tvvendg,  fatdtTa Tov aepaymyod umopei va
anokataotadel pe TNV ahhayf TG E0OTEPIKNG KAVOLANS.

Ot 6mAVES He KOVAA VTOYAOTTIOKNG AVAPPOPNONG ETLTPETOVY TNV UPOIPEST] TMOV EKKPLU-
TMV TOV TOPAUEVOVY TTAVE OO TOV POVCKOUEVO AEPODUAOLO.

To. BuPBMTE HOVTELN EMTPEMOVY GE £VEL LEPOG TNG POTIG TOV 0EPAL VL KATELOVVETOL TPOG TNV
avdtepn avanvevotikh 080. Edv 1 Ogpomeia dev amattel 1y dev emtpémet (). unyovikog
aePIoROG) T xpNon BupdwTtov cwliva Tpayetoctopiog, n Ovupidmon pmopel va kKheicet pe
™mv el0ayoy Hog P BupldmTHg ECMTEPIKNG KAVOVLAS.

O ovvdeopog 15 mm &ivat Eva Tomomompuévo eEAPTNILO 6TO 0TOl0 HTOPOVY VoL GLVIEHOVV
GAAEG GLOKEVES dloyeiplong TV AEPAYOYDV (TT.)Y. AVATVELGTNPAC, GLOKELT TPOKANGONG
Prixa, vepelomom g K.AT.).

ZUYKPLTIKG PE TN xp1on EVOG EVOOTPAYELOKOD COAVEL, OTAV XPNOLOTOLE{TOL GMAVOG TP
YEWOTOI0G O UVATOUIKOG VEKPOS YDPOG HELDVETOL Kot TEPLOPIleTaL 1| avAyK KOTOGTOANG.
O kivduvog pakpompdOecmV EMTAOKOY GUGYETILOPEVMV LE TNV TOPUTETAUEVT] EVOOTPUYEL-
0K SGOMV®OT (7). KAKOGOT @OVNTIKAV YopddV, avamTtuén KOKKIHI0UG 16To0 6T Adpuy-
YIKH TEPLOYN K.AT.) UTopel vo amoevydel OTav XPNOUOTOLEITOL COANVOG TPOYEIOCTOUING.

IInOvopdg acbevav: To mpoidv mpoopiletar yio evihikes kat eprifoug (>12-21 gt@v).



Kxwvikn ypiion: To mpoiov mpoopiletar yio acbeveic umd unyovikd aeptopd kot aoeveis mov
AVaTVEOLY 0VOOPLNTEL, GE VOGOKOLLEID, TPOVOGOKOUELIKO TEPPAALOV (Tapoy) TpdTOV Pon-
Oe1dv), kéEvipa pakpoypdviag mepiboiyng, eEmtepikd wpeio 1} Kot oikov epovtida.

IpoPremdpevog ypiiotns: To mpoidv pmopel vo xpNGIHOTOLEITAL OO WTPIKO TPOGMTIKO
EKTOLOEVUEVO GTI PPOVTION TNG TPOYELOGTOWING 1) OO GTOLOL EKTOUOEVHEVE OO ETOYYERLLO-
Tieg.

Evdcigeig ypiiong: O coinvag tpayetootopiog evdsikvutal yio acbeveic 6Tovg omoiovg amot-
Teitol IPOGPaoT 6TV KATAOTEPT AVATVEVGTIKY 000 HEGH TPUYELOGTOING YiaL TN SLc@AAo
agpaymyov. Ot coinves Tpayetoctopiog Tracoe Twist Plus givar coAinveg dithov aviov. H
£0MTEPIKN KAvoLda umopet va apatpebet kat va avtikataotabdel oe nepintwon emkddiong 1
amoepaéng amd moOPPEVOTEG EKKPIGELS.

O coMpvag tpayelootopiog He aepobdiapo vyniov dykov-yapning nieong (HVLP) oppayi-
Cer v tpoyeion Yo va SlompiceL TOVG OVATEPOVS AEPAYOYOVS OO TV KOTMTEPY] OVOTVED-
OTIKN 080. ZVVETMG, EMTPENEL TOV OMOTELEGHOTIKO OEPIGUO KOl LEDVEL TNV EIGPOT| VTO-
YAOTUSIKOV EKKPILATOV GTOV TVEDLOVOL.

To edyioto TPaVIATIKO cVoTHO EloaymYhG eivat Yo pio pdvo ypfon kot evdeikvotot yio
mv eloaymyn tov coiiva tpoayelootopiog Tracoe Twist Plus pe yprion g teyvikng
Seldinger. Mmopei va xpnopomom0ei ylo v Ipdt £160y®YN TOV COMVE TPUYEIOCTOING
UETA TN SLodePK TpoyELOGTOL{0 [E SLUGTOAEIG 1) KATA TV OVTIKOTAGTOGT TOV GOANVAL.

Ot coMveg tpayetootopiog Tracoe Twist Plus Extract pie kavait vmoyAottidiknig aveppoen-
ong kot agpobdrapo (REF 316-P kot REF 888-316-P) ypnoipomotodvrat katd kopto Adyo yio
acBevels oL TaPGyOLY PHEYAREG TOGOTNTEG EKKPLUATOV KOL Y10 TOVG OTOI0VG EVOEIKVLTOL 1)
avappOPNGT TOL VIOYAMTTISKOD YHPOV.

Ot coMveg tpayetootopiog Tracoe Twist Plus Extract propodv va ypnoipomombodv yio
pmvnon avobdesy Tov agpobarapov (ACV).

H 8t Bupidwon tov povtélov Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P) emtpénet
o€ £voL LEPOG TNG POTIS TOV AEPOL VOL KATELOVVETUL TPOG TNV AVATEPT) UVOTVEVGTIKT] 080.

Xpion o€ £vav a60evi) ko o@épn ddpkera Lonfg: O coivag tpaysloctopiag Tracoe
Twist Plus mpoopiletar yia xprion og évav povo acbeviy kot £xet meéhun didpketo Long 29
NUEPES. Xe VTO TO YPOVIKO SLAGTNLLEL, TO TPOidV pumopei va kabapiletor Kot va emavelsdyston
oToV 1810 acbev.

H cvokevn dev mpénet va ypnotponoteitat yio teptocdtepes omd 29 nuéPeg Hetd 1o TpdTo
Avotypo Tov oTelpov epaypov. To péyioto ypovikd didotnpa xpriong tephapnfavet apeote-
PEG TN XPNOT TOL TPOIOVTOG TOTOOETNUEVOL GTOV 0ioBevT] Kat T Xp1on TOL v dev givat
Tomofemuévo otov acbevi (T.y. kKabapiopdg).

Ipocoyn:

H nopatetapévn xprion tov oAV TpoYE0GTONING Y10 TEPIGEOTEPO 0md 29 Nuépeg umopei
vo, 0dnyNoet o€ TPoPApate acPILELNG TV VKOV Kot Brocvpfoatdtnrag.
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2. Tevikn mepiypapn
O coMvag tpayetootopiog Tracoe Twist Plus eivar kotackevacpévog omd PU kot mapéyet
£va TEVNTO 0EPAY®YO TPOG TNV KATATEPY] OVOTVEVGTIKT 080.

To mpoidv mephopPavet o EwTEPIKN KAVOLAX HE 2 1] 3 EGWTEPIKEG KAVOVAES [E GUVIEGHO
15 mm, éva eAdyioTa TPOVHOTIKO VoM etleaymyNg (Bortnua ewooymyng, odnyntikog kode-
n’]pw; HE KEAvL{L0L olhK(')vng) £vav amnmpancn’], £vav U(pacpdnvo WAvTo cmMver Kot Ao
VTIKN ys)»n, o omoia mopéyovTan O pagt og éva mtoctmpmpzvo cakovAdkl. [Ipocappoyeic
Yo xprion He £EWTEPIKEG CUOKEVEG OVAPPOPNONG TAPEXOVTOL HOVO LLE TOL LOVTELDL VITOYAMTTI-
Suang avappognong (REF 316-P, REF 888-316-P). To Bupdwtd povtéha (REF 312-P, REF 888-
316-P) nepiopfdvovy emiong ndpa.

Ot coAnveg ‘rpaxstocstomag Tracoe Twist Plus Siatifevtat oe S1dpopeg StapéTpoug Kot pm(n
Ot coMveg rpaxstocrouwcg, GLUTEPILAUPAVOUEVOV AVTOV ne EAAYIOTO TPAVHOATIKO
choTNHa E10aymYNS, eival LovTéda pe agpobdlapio Ta omoio Tapéxoviat Le Tov agpobdlapo
Eepovokmpévo. H katdAnin Stépetpog Kot to KatdAnio punkog tov coiivo kabopilovrat
amd Tov 10Tpo.

O coMjvag TpoyeoTopiog eival akTvooKiepOg AOY®m TOL VAKOD TOV.

H vk xprion tov tpoidvtog ce meptParlov poyvntikng topoypaeiog séoptdrat omd Tig
TPOJLYPAPES TOV TPOTOVTOG Kot TEPLYpapeTar otnv evotnta «ITAnpopopieg acpareiog yiou
¥PHON € TEPPAALOV LLOLYVIITIKOD GUVTOVIGHOVY.

O cOAMVOG TPOYEOGTOUING UTOPEL VO YPNGILOTOEITAL GE GUVOVAGHO UE LTPOTEYVOLOYIKA
TPOTOVTOL EYKEKPLUEVO Y10l ETEUPOTIKO AEPIGUO HEGH TPUYELOTOMNG KOl GLVIEOVTAL HEGH
TLTKOV GLVOESHOL 15 mm. Ot GOANVES TPOUYELOGTOWING [E KOVAAL VTOYAMTTIOKNG avoppo-
PNONG UTOPOVV VOL YPTGLULOTOLOVVTAL HE LOTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTO EYKEKPLUEVA Y10l VTTO-
YAOTTSIKN avappoenon.

To mpoidv cuvodeveTaL OO KAPTO TANPOPOPLDYV, KAOMG Kot 0md 300 opopOVUEVES ETIKETES,
OV TEPEYOVY GTOLYELR E8IKE Yl0L TO TPOIOV. AVTEG OL ETIKETES SLEVKOAHVOLV TNV EK VEOL
mopoyyekio. TOL TPOIOVTOG KOl TV AGQUAT XPNOT TOV GE TEPPAALOV LOyVITIKNG TOROYPU-
piag. Ot eTikéTeg pmopoHv va eTKOAAN00VV 6TOV Pdkelo Tov achevois.

293



Avadurhodpeveg oehideg: H ewcdva | mapovoidlel 1o mo obvheto poviéro cornva
TPOYELOOTOMIAG.

1 | coMvog 7 Kova ovoppoPNong

2 | agpobdrapog HVLP 7a | Onhokdg ovvdeopog Luer

2a | AMdotyo TAMpwong 7b | ypopun avappdenong

2b | Mmakovi eréyyov pe avermictpoen PoAPida | 8 EMMOUOTIOTNG

3 | tumkog ovvdeopog 15 mm 9 OupdOTN ECOTEPIKT KAVOLAL

4 | dakTOMOG KAEWOOTOG 9a | un Bupdeti ecOTEPIKN KAVOLLL
5 | mhaka 10 | nodpo

6 | BonOnua elcaymyng 11 | mpocappoyeig

6a | 0dnynTikKog Kabetpag 12 | wavtag coinva

6b | kK@hoppo otkovng 13 | Mmavtikn yéin

(1) XoMyvos Tpoysroctopiog:

¢ 'Olot o1 cOMveES eival KOpUTHAOL KOl K@VIKOT Tpog TV e TALLPE Kot dtabéTtovy 6Tpoy-
YVOAO GKpo 6TV Grew Thevpd (péca otov acbeviy)

¢ OLot 01 GOMVEG EIVOIL KATAGKEVOGHEVOL OO OKTIVOGKIEPO VKO

REF 311-P: O coMyvag tapéyetat pe aepobdrapo

REF 312-P: O colMvag mopéyetot pe aepoddlapo kot ivat Bupdmtog

REF 316-P: O coMvog mapéyetat Pe aepofGAapto He Kavail VITOYAOTTIOIKNS avappopnong
REF 888-316-P: O cowMjvag mapéxetat pe aepobdrapto, eivatl Buptdmtog kot pe Kovait
VIOYAOTTISIKNG avappoOenong

(2) Agpobarapog vynrov dykov-yopninig wicong (HVLP):

¢ O oepobdrapog HVLP (2) Bpioketar oty e TAevpd TOV GOMVO TPOYELOCTOUING Kot
ouvdéetar amevbeiog e To AMdotyo Thipoong (2a).

¢ To gyyvg Gxpo Tov AdoTtiov TAnpwong tepapBavel éva prodovt eréyyou (2b), pe evoo-
Hotopévn autoo@paylopevn averictpoen ParBida kot Onivkd cuvdespo Luer.

¢ O agpobdrapog HVLP povokdvetat povo pe aépa.

¢ To pmaiovi eréyyov (2b) deiyver ) didpetpo tov aepobardpov (CD) kot to péyebog,
avéhoyo pe v mepintmon.

5) Midka:

¢ H nhdaka (5) £xet kapmdro oyfipo.

¢ AGY® ™G SUTANG TTEPIGTPOPNG TNG, T TAGKN KIVEITOL OPEOVTIOL KO KOTAKOPV(OL

¢ O kwdkog mpoiovtog (REF), 1o khvikd péyebog (uéyedog), n esotepikn diduetpog (ID),
1 e&mtepkn dudpetpog (OD), to punkog (TL) tov cwinva Kot to oOpPBoro acparelog yio
HOYVITIKT TOHOYPOQit ovorypapovTot OAo 6Ty TAGKOL.

(6-6b) ELaypioto Tpavpatiké cvotnHo E160YOYNG

¢ O ovvdvacpog fondnipatog slcaymyng (6) kot odnyntikov kabetipa (6a) pe kdAvppo
GuKoOVNG (6b) amotedel TO EAIYIOTO TPAVUATIKO GVGTNILO ELGOYOYNG.

¢ To KAAVUA GIMKOVIG YEQUPDVEL TO KEVO AVALESH GTO KOVIKO Gkpo Tov Pondfipatog
£100YOYNG KOL TO AT® GKPO TOL GOANVOL.

¢ To ehdyloT0 TPOVUOTIKO GVGTNHO ELGAYOYNG YPNOIHOTOLEITAL Yior TV TomoBETnon TOL
colva tpayetoctoptiog Tracoe Twist Plus pe ypiion g texvikig Seldinger.
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(7-7b) Kavait vmroyhoTTidikig avappoonong:

*  Otcoiveg tpayetootopiog Tracoe Twist Plus extract (REF 316-P, REF 888-316-P) nept-
Aapévouy £va Koval VITOYA®TTIOKNG avappoenong (7) oTo eEmTEPIKO TOL GOV TPAYEL-
octopiog. To dvorypa avappdenong Ppioketatl otn xounAotepn dvvarty 0éon tave amd
Tov aepobdiapo.

e To gyyvg GKkpo TOL Kavailol avappoenong meptiapBavet pa H0po Tumkod OnAvkod cuv-
d¢opov Luer (7a) yio cvvdeon pe eEmtepikn) BonbnTiky GLOKELT TOL YPNOLOTOLEITAL GTNV
VIOYAOTTISIKY avappdenon N yio mapoyh aépa/o&uydvou yio ACV. Xt cvvdeon yio vio-
YAOTTISIKH 0vappoOPNGT UTOPOvY VoL xpnotponombovy tpocsdetol mpocappoyeig (11).

* H 00pa vroylottdikig avappoenong (7a) pmopei vo KAEIGTEL e TO GUVIESEUEVO TOOL.

8) Emrnopotietic:

e O dbtpntog emmopatiots (8) £xet £va Agio, GTPOYYLAO, KOVIKO AKPO GTNV G TAEVPAE.
O eMTOUOTIOTIG YPNCLOTOIEITAL Y10 TNV EXAVEICAYMYT] TOV COAVO TPUXELOGTOUING GE
MEPIMTMOON TPUYEOTOUTNG.

* Ady® g S1éTpnong Tov, 0 EMTOUATIOTNG UTOpel va ypnotpomombet pe v Texviky
Seldinger.

(9-92) EcTepikéc KAVOvAES:

e To povtéra REF 311-P kot REF 316-P mapéyovtat pe 2 60TEPIKES KAVOLAES, EK TMV
omoiev 1 pia etvor Tpo-tomobetnuévn oty eEmTEPIKT KAVOLAA.

e To Bupdwtd povtéda REF 312-P kot REF 888-316-P mapéyovtat pe 3 £60TEPIKEG KAVOL-
AEG, €K TV omoimv 1 pia givat Tpo-TomobeTévn oTNY EEMTEPIKT KAVOLAA.

e Kdabe ecotepikn kdvovia dtabétel ovuvdespo 15 mm pe daxtdrio krewdodpatog (4). O
ke SoKTOALOG KAEWOMUOTOG VTOJEIKVVEL pia: BupdmT ecTEPIKN KAvOLAa (9) Kot 0 Aevkdg
SOKTOALOG VTTOSEIKVVEL it U BupldmTn E6TEPIKN KAvovAa (9a).

e To povtého REF 311-P kot REF 316-P epthapBavovy 2 pm Buptd@tég ecmepikés KAVOLES.
e To povtédo REF 312-P kot REF 888-316-P nepihapfévouy 1 Bupdmth kot 2 pn Bupdo-
TEG E0MTEPIKES KAVOVAEG.

¢ O tromompévog ovvdeopog 15 mm (3) eivar POVIHO GUVIESEPEVOG BTV ECOTEPIKN
KAVOLAD KoL TPOOPILETAL Y10l T GVVIEST] TOL CMOANVEL TPOYELOGTOUING [LE EEMTEPIKEG GUOKEVEG
He Tomikd OnAukd oOVIEGHO 15 mm, 7.y, YL GOVIEST| e UNYOVIKO 0epLopd, evorrdrt Ogp-
pomnrac-vypaciog, forfide opiiag.

(12) Ipavrtag coMjva:

* O wavtog coMva (12) eivat pa Aopido VOACUOTOG EVIGYVLEVY ECOTEPIKA [E LOAUKO
VMKO 1) omoia TOALyETAL YOP® amd TOV Aopd Tov aehevouc.

e To Gkpo Tov avta dtabétovy tatvieg THmov Velcro mov mepvovv HéGa amd TG 0méS TG
TAGKOG COMVOL Y10L VOL GTEPEMVOVV TOV GOANVO TPOYELOGTONING 6TN O€0M TOV.

* H ovyvomta g arhayig kaebopiletar and tov wtpd ) tov enayyehpotio vyeiog.

(13) Awavtiki véhn
e HMmavtucr yédn (13) propei va xpnopomom0ei yio my e160ymyn Tov EAAYIoTO TPOV -
TIKOY GLUGTIHHOTOG EIGUYMYNG 1] TOV EMTOUATIOTY.

ZopuapORATIKG TPOTOVTA:

e To mpoidvTa IOV PTOPOVV Ve XPNGHOTOMOOVV GE GUVIVUGHO LE TOVG GOATVEG TPOLELO-
otopiag Tracoe Twist Plus moapatifevtor oty evotnto «ZOUTANPOUATIKG TPOTOVTON».
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3. MAnpo@opisg ac@Aaleiag yia payvnTiki Topoypagia
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P ko1 REF 888-316-P

Mn khvikég dokipég £dei&av 0Tt ot coMveg Tpayetootopiog Tracoe Twist Plus povtéha
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P kot REF 888-316-P eivor «MR Conditional» (Acpaheig
Yo Loyvn Tk Topoypogio vid Tpotmodicels). Evag acbeviig mov gépet ovtd To Tpoiov pmo-
pel vo voPANOEl e ao@aAEln GE GAPOOT e GUGTNHOL LLAYVITIKOD GUVTOVIGHOD TOL TANPOL
T1g akdrovBeg Tpovmobésels:

o Yotk poyvntiko nedio 1,5 Tesla (T) 1 3,0 T.

¢ Méyiom yopikn Babuidoon nediov 1.900 gauss/cm (19 T/m).

¢ MéyioTt0g, avapepOeEVOs 0md GUGTNILO LOYVITIKOD GUVTOVIGHOV, pLOUOG E181KNG amop-
poenong (SAR) pecotumpévog yion oAdkANpo 1o codpa 2 W/kg (kavovikog Tpomog Aettovp-
yiog) kot péyiotog pOpog edkng omoppdenong (SAR) yio oAdKANpN TV Kepain 3,2 W/kg.
e Movo mnvio HeTAS00NG GMUATOG, TETPUYMVIKNG 001yNoNG.

¢ H mhéaxa (5) mpémet va eivat otepempévn otn Béon g pe tov avte coiqva (12).

¢ H aveniotpopn Barfida tov aepoboddpov tov coliva tpayeloctopiog (2b) mpénet va eivar
GTEPEMUEVT| GTO SEPHLAL PE TOVIOL LOTPLKOV TOTTOV, HOKPLEL OO TV TEPLOYT OOV EMKEVTPMOVETOL
7O S10YVOOTIKO EVOLIPEPOV TNG UOLYVITIKIG TOLOYPOPIOG.

e Xg pun KMVIKEG SOKULES, TO TEYVNILOL OEKOVIGNG TOL TPOKUAE(TaL 0d TV avenioTpoen
BarPida exteiverar (axtvotd) £og kot 107 mm and v averictpoen Perfida katd v
amgikovion pe akorovBio maiudy gradient echo kot poyvntkd topoypdeo 1,5 T, kat Eog kot
113 mm katd v anewovion pe akorlovbio maipdv spin echo oe choTpo LoryvnTikoD
osuvtoviopot 3,0 T. Zuvendg cuviotdtal 1 6TepE®oT TG averioTpoens PaAPidag pe towio
670 dEPLLO TOL 0G0EVONG, HOKPLE OO TNV TEPLOYT EVILOPEPOVTOG.

Iposidomoinon:

Kotd ) yprion o€ ameikdvion HoyviTikod GOVIOVIGHOV:

o ZTepeMdOTE KOAG TOV GOANVA PE VAV ILAVTO GOV YOPig HETOALO, DGTE Vo omopevyOel
mhovi petakivnon tov evocw Ppicketat 6To TEPPAALOV LayVITIKOD GUVTOVIGHOD.

e X1epe®doTe KOAG TV avenicTpoen Purfido pokpld amd TV TEPLOY] EVILHPEPOVTOG HE
oLvnON Tawvia WTptkod THToV, MoTE Vo aroevyDel 1) petakivion g evocw Ppioketal 6To
TEPPEALOV LOYVNTIKOD GUVTOVIGHOD.

*  Edv 1 meproyn evdrapépovtog Ppicketar kovtd otn H€on g BarPidag Thnpwong, 1 molo-
TNTO TNG OMEKOVIOTG LOLYVITIKOD GUVTOVIGUOD UTTOPEL VOL EXNPENCTEL.

4, Avtevéeieig

ZOANVEG TPOYEIOGTOMING:

¢ O coMpvog Tpayetootopiog dev umopei va ypnotponomdei 6e GLVSLAGUO [1E GVLOKEVEG
oL ekméumovy Oeppotnra, m.y. Aélep. Yrapyet kivduvog mupkaylds Kot Hopei vo. avomtu-
%000V TOEIKA 0épa, GUVETMG 0 COAVAG EVOEYETAL VO VTOGTEL (b,

¢ O agpobdrapog HVLP dev mpénet va povokdvetat dtav ypnoipomoeitot forBida opkiog
N TOWUO, KL TO OVTIGTPOPO.

¢ Neoyvd, Bpéen kot ondid (<12 etév).

Xpnion g ACV:

¢ Aobeveig pe véa tpoyetotopn (Ayotepeg amd 710 NUEPES UETA TN YEPOVPYIKT TOUN).

*  ATOPPAEELG GTOVG VATEPOVS CLEPUYMYOVS TOV UTOPOVY VO OVALGTEILOVY TN POT} TOV BEPaL
KOl GUVETAG TN SuVaTOTNTO OLUALOG.

e Otamogpa&elg umopet va 0dnyncovy oe adénon mg mieong oty Tpoyeio Kot GUVETMG Vo
TPOKUAEGOVV KivEVVO DTOSOPLOV ELPVOUATOG.
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e Aobeveig pe xeipovpykod epivonua 1 AMOUOEELS TOV 16TOV TG TPOYELNG.
* Acbeveig e povomhevpn 1 oppoTEPOTAELPN TAPAAVON TOV POVNTIKOY YOPdOV 6N
péom Béom.

5. Fevikég mpo@ulageig

e Otov 10 TPOTIOV YPNCOTOLEITUL GE GUVOVAGHO HE AALOL 1TPOTEVOLOYIKE TPOTOVTOL, OIKO-
Aovbnote TG avtioToryeg 0dNyieg xpNoNg TV ev Aoy mpoidviwv. Edv éxete amopieg i ypet-
aleote Pondeta, EMKOVOVIGTE [IE TOV KOTAGKEVOGTY.

e Oa mpénet vo AapPavovat TPoPLAGEELS AGQAAELNS Y10 TNV TEPITTMON EMTAOKOV KOTH
™ SIPKELD TOV TEPLYPUPOLEVOV SLSIKAGIOV, £T6L MOTE VoL umopel va mapacyedel auecog
AEPIGHOG OO EVOAAAKTIKOVG OEPUY®mYOVS (TT.). SLoAapLYYIKT SlcOAVEOGT, AopvyyiK)
péoka). Zovietdarat va facifetor 6Tig avTioToryes 16Y0VOVGEG KATEVOLVTNPLES YPOUHES Kot
TpoOTLTOL Yo acbeveig pe dhoKolovg aepaymyols, m.y. Practice Guidelines for Management
of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

e Tlpw omd v elcoymy N enovelcayoyn Tov coMva, o npénet va dtocpariletar to
Bértioto eninedo o&uyovou otov acbeviy.

e TuVIoTATOL W0HTEPQ VO VTAPYEL EVOG ETOLLOG VIt XPTIOT, EPESPIKOG COAVAG KOl EGOTE-
PIKEG KAVOVAEG KOVTA 6TO KpePAtt Tov acbevols. PVAGGGETE TO £QESPIKE TPOIOVTA OE
KkoBopd kot 6TeYvo TEPPAALov.

e Yvuviotdrat eniong vo vrdpyet dimho omd To KPEPATL EPESPIKO TPOIOV EKTUKTNG OVAYKNG,
€ MEPIMTMGT UTPOYPOUUUATIOTNG CARUYNG TOV GOAVE TPUYELOGTOMING, T.). AOY® EMTAO-
KOV, KATAPPEVONG TPUYELOTOMNG 1] TAPOHOLOV TEPLGTATIKOD. To £EdPIKO TPOTOV EKTOKTNG
avaykng TpEmet va givar Eva 1y V0 peyEON IKPOTEPO amd TO TPOIOY TOL YPNOULOTOLEITAL.

e TIpw oamd ™ ypnon/eicaywyn, Oo Tpémet vo eELEYYETOL 1) AKEPOLOTNTO KOLL 1] AELTOVPYIKO-
™z Tov Tpoidvtog. EAEyEte Ot timota dev ppAGGEL TOV GOANVO Kot OTL TO VAKO TOL 0epo-
Oaddpov dev givar evbpumto, dev £xel oyLoTEL KO popei v povokwBei/Eepovokwbei, 0Tt dev
VIGPYOLY ToaKioHATO, GYIGipHaTe 1} KOyipaTa, OTL 1) 6UVIES METAED TOV GOAVO KOt TG
mAdkog colva ivat otabepn kAT, Edv to poiov £xet vrootel nuid, Oo mpénet vor avtiko-
taotabdel pe vEo Tpoiov.

¢ H amootelpopévn cuokevaocio kot 1 EwTepikn cuokevaoio Oo Tpénet va eAEyyovTol Tpv
amd To vorypa, Yo Toxdv inpud. EGv n cuokevacio £xet vrootel (nuud 1 £t avorytel akov-
610, TO TPOIdV dev TPEmeL va ypnotporomOei.

¢ Mnv aokeite vepforikn dSvvoun Katd v tomofEnon, ™ xpIon N VY aeaipecn Tov
GOMVOL TPUYELOCTOUL0G.

*  Mnv aokeite 6TOV GOMVO TPOYELOGTONING TEPIGGOTEPT SVVapN omd Oon ypetdleTon KoTd
™ oVvdeon 1 amochvdeon and eEMTEPIKEG GLOKEVES. AVTO Umopel v 0dNYHoEL o€ (NLd Tov
coMva Tpayetoctopiog /kat oe ektomion/e&aywyn Tov.

¢ Katd m ovvdeon 1 anocivieon tov amd eEMTEPIKEG GUOKEVEG, VOL TIAVETE TAVTOL TOV
GOAMVa TpoyELOGTOpING 0 T Béon Tov GVVIEGHOL 15 mm.

e H 0éom g Bupidwong mpémet va eAEyyeTat pe EVE0oKOTNO).

e H nieon tov agpobordpov pmopei va aArdEet av ypnoiporombet vro&eidio Tov aldtov
(aépto yEMov) oG avoleOnTiko.

e Katd m pérpnon mg mieong tov aepobardpov, dev mpémet vo mECETOL Kot VoL GUGTPEPETOL
KOVEVOL 0O ToL HEPT) TOV GLGTNHATOS TAMPOGNG TOV AEPOHUAGLOV, SLUPOPETIKA TO LOVOLLE-
Tpo punopel va deiet AavOaopéveg Tég mieong.

* BePoawwbeite 011 Oha o emTpEMONEVE AVTIKEIHEVQL (TT.). LOVOUETPO YEPOG) TOVL YPNCULOTOL-
00VTOL YloL TV TANP®OT TOL epobardpon ivat kabopd (xopig okovN, 0paté cmUATIdW Kot
HOAVGHOTIKOVG TapiyovTeS). OmMolodNmoTe EUTOSI0 6TO GOGTNHO TANPMONG TOV AePOUAGLOV
UOpel VoL 00N YNOEL 6€ EEPOVOKMLL TOV 0.EPODAAGLLOV, TPy L0 TOV B0l LELOGEL THV OTOTEAEGLO-
TIKOTNTOL TOV OEPIGLLOD 1} TV TPOGTAGIN ATO EIGPOPNOT.
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e T va amopevydet {d otov aepobdhapo kot va dievkoivvlei ) eloaymyn, vo. efoid-
VEGTE TAVTOL OTL O 0epobAAaLOg £xel EEPOVOKMOEL TPV TV E1GAYOYT, HE TOV EEPOVOKMUEVO
aepOHGAOLO TPOG TNV TAGKO COANVOL.

¢ Otav ot Ypoppn TApOong evOs POVGK®UEVOL aepobaidpov cuvdéetat pavopeTpo 1/
Kot cmANvog o0veeang, Oa vdpyel Thvto avtioTddpon e micong petald aepobuddpon Kot
oLvdEdepEVIG GLOKEVTG. AVTO B 03N YoEL 68 EMAPPE amdAELRL TiEGNG OTOV 0lEPODGATLO.
Edv ypetdletar, pubpiote Eova v mieon péxpt va Bpedei evidg tov BérTiotov £dpoug.

¢ Nepd 610 ecmTEPKO TOL Cepofoardpiov: Ohot ot agpofdrapor HVLP £xovv évav opiopévo
Badpo dumepaTdTTOG GTOVG LIPATHOVS. ZVVETMG, HEGH GTOV 0ePOBdLapO pmopel Vo GuYKe-
vipwhohv cvpmukvepévot vdpoatuoi. Edv katd Aibog e1oympnoovy 6To AAGTIX0 TAPOONG
UEYOAITEPEG TOGOTNTES VEPOL, VTO UTOPET VoL 03NYHOEL GE OKUTAAANAN HETPNON TNG TiEoNG
oV agpofardpov, ce Tpomomoinen g mieons Tov aepobakipov Kot o EEPOVOKMLA TOV
0epofAGLOL. TNV TEPITTOON QVTH, 0 COAMVOG TPUYELOCTOUING TPETEL VOL OVTIKOTAGTAOEL.
¢ Otav aAralete TNV €0OTEPIKT KAVOVLAQ, Vo eMPBePatdveTe TAVTA OTL TO AAGTIXO TAP©-
ong tov aepobardpov dev Bpioketar peTad TG E0MOTEPIKNG Kot TG EEMTEPIKNG KAVOLANS,
kaOdg pmopei va morydevtel kat va vrootet (ud.

¢ H ecotepikn kdvovka pmopet va dloxmpiotel omd v eEOTEPIKN KAvoLAa KaTd TN Sdp-
KELOL UMYOVIKOD GiEPIoHOD, KaBMG Kot AdYm Guyvadv aAkaydv Thg 0€ong Tov acbevoig 1 Aoym
YEPIOUOV TOL COAVOL. ZUVENMS, EAEYYETE TAKTIKG TN GUVOEST) TNG ECOTEPIKNG KAVOLANG.

¢ Koatd v vroylotudikn avappoenon, Befarwbeite 6Tt n apvntiki nigon dev eivar vrep-
Bowkn] Kot 6Tt dev eQapUOLETAL Y10 TUPOTETAUEVO XPOVIKO SIAGTNLM, ETCL DGTE VO OTOPV-
vete Vv ENPOTNTO TG VIOYAMTTISIKNG TTEPLOYNG. ZVVIGTATOL SLUKOTTOMEVT ovappopnon. To
KAEIGULO TOV TOUATOG TG BVPAG TNG YPULUNG AVaPPOPNONG UTOPEL VOL LELDGEL TO PUIVOLEVO
&fpavone. H ypap avappoéenong uropet va gpaéet Loym cuocmpevpévov 1/kat amoénpa-
HEVOV EKKPLUATOV HEGH GTN YPOUIT] avappOPNONG 1] KATA TNV avappoeNnon HeYGANG ToGo-
mrog vypdv. Eav n ypopun avappdenons opacet, akorovbnote Tig 0dnyieg g evoTnToG
«YTOYAOTTISIKY avappoO@nony.

¢ Ot akatdAAnieg ovvOikes @OAAENG uropet va 0dnynoovy oe eOOpPE Tov TPoidvtog 1 Tov
GTElPOV Ppaypod.

e Ot {otikég mopaueTpotl TPEMEL Vo TaPAKOAOVOOVVTOL TOKTIKA OO ETAYYEALOTIES.

6. Nposidonmoumoelg

¢ Mn ypnoonoteite avtd T0 TPOIOV £GV 1 OTOCTEPOUEVT GLOKEVAGTN ) 1| EEOTEPIKT
GVoKeELAGia £XOVV TopaBlacTe/vmoocTel (id, m.). EAV VIAPYOVV AVOLYTES GKPES, TPOTEG OTN
ovokevacio KA.

¢ H enavenelepyosio (cupmeprapfovopévng e enavamooteipwong) dev emttpémetat,
KaOOG pmopel v ETNPEAGEL TO VAIKO KoL T AELITOVPYIKOTNTO TOV TTpoidvtog. Ta mpoidvta
mpoopilovtar yio pic povo yprion.

e Agv emTpEMOVTAL TPOTOTOMGELG TOV TTpoidvtwv Tracoe. H Tracoe dev Oa pépet evdivn yio
TPOTOMOMUEVEL TPOTOVTOL.

*  Metd v agaipeon Tov GLGTAHTOG ElGayYNG, Pefatwbdeite 6TL TO KGAVLHO GIAKOVNG
ocuveyilet va Bpioketatl mve ctov odnyntikd kabetipa. Edv dev Bpicketat, 1o KGALppLOL
SLUMKOVIG (aKTIVOOKIEPD) TIPETEL VaL apatpeDel ApEGmG 0md TOV GOAAVO 1) TOV 0EPUYMYO.

e Koatd v apyikn 1omobétnon 1o coAva TpoyE0cTopioG, CTANUTOTE AUECHOS TOV UEPL-
GUO HECH TMV OVATEPMV 0EPAYMYDV 0V O 0EPOHALAILOG TOV EIGOYOUEVOL GOAVOL TPOYELO-
GTOpIOG EIVOL POVCKMUEVOG. AVTO HELOVEL TOV KIVELVO BapoTpadoTog.

¢ Befowwbeite 011 0 agpobdrapog dev Exet tpunBel and epyareia N and oyunpEG AmOAN-
Eelg TV YOVpV NG TpoyEiaG.

o [0 QUPLOYES TPUYELOGTOHING YPNOLOTOLEITE HOVO VOOTOSOAVTI MTAVTIKY YEAN, KaOdG
ot yékeg Mmapng PBhong evagyeton va TpokaAEcovy (pid 6Tov GoAVaL.
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¢ BeBowwbeite 01t dev mpokodeitor andepaén Tov GwANva, 0Tav £QaproleTtor MTOVTIKY
V€A GTO AKPO TOV EMTOUATIOT.

o EAéy&re ) 0éom kot kertovpyia Tov coANva petd my elsayoyh. H havlacpévn tonodé-
mon pmopel my. va odnyfoel oe poviun PAGPn otov Prevvoydvo tng tpayeiag N ce
HUKpY| opopporyion.

*  Mnv kweite kot pn petatomiCete Tov coAjva LeTd v TomobEon Tov, kabdg pmopei vo
mpokAnOel BAABN ot otopio/tpoyeia 1 averopkig 0EPIOUOC.

* Mnv nepiotpépete Tov oOvieso 15 mm, KabdOG avTd PTopEl VO TPOKAAEGEL TEPLGTPOPT
™G ECMTEPIKNG KAVOLAOG [EG 6TV eEmTeptKi| kKavovla. H mepiotpon ot pmopel va £xet
®G AMOTEALEGHLOL SLOKOT TNG TAPOYNG OEPQL 1} HETATOTIGT) TOL GOANVO TPOLXELOGTOMING. XPpn-
GLULOTTOMGTE TOV SAKTOAO KAEWMOUATOS Yo VoL XOAUPDGETE KoL VoL aoaricete Eavd v
£0MTEPIKT KAVOLAQL.

e Iloté pn ypnoyomoteite OupdOTEG ECMTEPIKEG KAVOVAEG Y10l OEPIGUO.

e Ty amopuyn {pids 610 LAKO TOL aepoHuddpov, 0 aepobdiapog dev Tpimet va Epbet
GE EMOQT| [E TOTIKA VoI TIKG OV TEPIEYOVY 0EPOADLOTA 1) OAOLPES, TT.). Se&mavOevOrn.

e H pakpoypdvia kot vreepforiki mieon dve tov 30 cmH,0 (=22 mm Hg) otov agpodd-
Aapo evéyet kivovuvo poviung PAapng oty tpayeio.

e No yepilete tov agpobdrapo povo pe aépo. Mn yepilete tov aepobdiapio pe vypd, Kabdg
avt6 Oa propodce vo 0dnynoet oe péytoteg TG Tieong Gvo tov 30 cmH,0.

¢ H avenapkng tinpoon (kdto tov 20 cmH,0) tov agpobarapov Oa pmopodce va odnyn-
GEL € AVETAPKT 0EPIHO N/Kat o€ avénuévo Kivduvo elepopnong, mpdypo to onoio, oty
¥ePoTEPN TEPIMTWOT, Popel va Tpokarésel VAP (nvevpovio oyetilOpevn He unyoviko aept-
Gud) 1 Tvevpovia amd elGpOENON.

e Katd mv aAloym 0€ong tov a60evoig, evocm eivar kavipng, Pefarwbeite 6t 0 acbevng
dev el EOMAMOEL EMAVE 6TO UTOAOVL EAEYYXOV, KaBDG avTd Bo pmopovoe vo avéncet Ty
migon oTov aepobdiapto Kot eviEYOUEVMG va TpoKarEaeL BAAPN otV Tpoyeia.

e T va amopevydet PraPn ot otopia 1| oty tpayeia, Pefarwbdeite 6Tt 0 aegpobataiog
eivar EePovokmpEVOS (OE10C) TPy eloaydyete 1| apapécete Tov cmAnva. Edv dev givat
duvatov va EeQoVoKOGETE TOV 0.EPODALALO, KOYTE TO AACTIXO TANPMONG HE Eval WOAISL Kot
APAPESTE TOV OEPQL. XE OVTHV TNV TEPIMTMOON, TO TPOTIOV KaOIGTOTOL EAATTOUOTIKG KoL TPE-
TEL V0L OVTIKATAGTOOEL.

e Koatd m didpkelo ogpomoptkdv TaESIOV, LTopel va TpoKOYEL LETAPOAT TG TESNS TOL
aepobadldpov. Zvvendg, Pefaiwbeite 6T N Tieon oTov 0epoBAAALO TOPAEVEL HOVILLO
VTo €AeYYO.

o TIpw Eepovokmoete Tov aepobdlapo, Befarwbeite 0Tt dev vIdpyel EUTOSI0 GTNV AVOTEPY
AVOTVELGTIKT 080 ToL acBevoic. Avaloya pe TV tepintmon, kabapiote TV avdTEPN Vo~
TVELGTIKN 000 amd eKKPIoELS pe avappopnon 1 pe Péipo tov acbevovc.

* BePawwbeite 6tL xpnoipomoovvTat ot 6wotoi chvdesol Luer yio v mApwon Tov agpo-
Bardpov (S1apavog) kot yio v avappdenon (Aevkog).

* BePawbeite 611 ypnowonoteitat 0 cwotdg ovvdesog Luer (Aevkdg) yio v ACV.

¢ BeBawwbeite 0t 0 coIvag rpuxmocrouiug elva gdevbepog amd spné&a oL pnopa{ vo
TPOKALEGOVY usw)cn ™s napexopevng porig aépa. Emopévas, cuvioTdral ToKTIKY avappo-
PNON TOV EKKPIGEDV OO ECOTEPTKO TOL COANVOL AVAAOYOL [IE TIG 0VAYKES TOL KABE acBevoig
(.. TocdT™TO EKKPlGEDV).

e To moAv mayhppevoTO EKKPLULL UTOPEL VOL 03N YHGEL GE EKTOTLGT TOV GMOAVO TPUYELOGTO-
plog. BeParwbeite 6t ) tomobétnon tov coMva eivat 6moTth, eAEyyovtag TakTikd T 0€on
TOV COMVE KOl HELOOTE TOV KIVOLVO EKTOTIONG HE VIOYAOTTIOKY avoppOeNnon TOL
ekKpipoToc.
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¢ No ¥pNOUYOTOLEITE HOVO AvapPOPNTIKODG KAOETHPES Yo TV QPAIPEST] TOV EKKPILATOV
amd TIG OVOTVEVLGTIKEG 0800G TOL 06evolg kot Tov coAva Tpayetoctopiog. Ta epyaieio
umopei vo. spnveBoiv 6Tov cmMive Kot v TEpLopicouy Tov aepioo.

¢ No eléyyete TaKTIKA OTL 01 GLVOESELS eival oTabepés, dote va amoeevydel | akodolo
OmOGVVIEST] TOV GOANVE. 0O EEMTEPIKO EEOMAMGHO KoL VOL SIUCPOMGTEL O ETUPKNG OLEPIGUOGC.
¢ Awnpeite Tov ovvdeopo 15 mm kabapd kot oTeyvo.

e Mn xpNOHOTOLEITE UM EYKEKPLLEVD EPYOLELD Y10l VOL TOGVVIEGETE TOV £EMTEPIKO EEOTAL-
oo amd tov cvvdespo 15 mm, kabdg Pmopet vor Topapope®GoLY ToV GUVIEGHO 15 mm.

¢ To mdpore/ot fodPideg ophiog TpEMEL VoL YpPNGILOTOOVVTOL LOVO pe TOV Odhapo Eepov-
OKOUEVO OOTE V0L ATOPEVYETOL O KivOuvog aopuéiog.

¢ Koatd ) didpketo g elcayoyng Kot 0poipecng T0L GOAVOL UTOPEL VoL TPOKOWEL 0vEayKn
v By 1 oopporyie.

7. AvemOUpnTa cupBavta

To Tomikd avemOvun o copPave amd T ¥PHON COAVOV TPUYEIOGTOWING TEPLAUPAVOLY T,
£&NG: aupoppayia, onpeio TeGNG, TOVOS, GTEVMON KoL dEPUOTIKAOG £pefionos (m.y. Aoym vypa-
610G), KOKKIOANG 16TOG, TPOYEIOLOAAKVVOT), TPOYELOOIGOPAYIKO GUPTYYL0, CVENUEVO EKKPLLOL
Kot dUOKOMEG KOTATOONG. Z€ TEPINTOON AveETOOUNTOV GLUPAVTOG, EMKOWVMVAGETE
OPECOG [E 10TPO.

Kot m xpnon ACV, ta cuvin avem@dunta coppavta teptrapfdavovy to eéfg: avénpévo
£KKpLpL, Svoeopia, Bpayvada, Prixags, voutio 1 EnpodtnTa TOL AdpPLYYR AOY® ATOKATAGTOONG
NG AELTOVPYIOG TOV OVATEPOV OVATVEVSTIKGY 0dMV (Kabuplopoc/yevon/opkia).

Katd ) didpketo tmv Sokipdv EEQOVoKM®UTOG TOV 0epobariion, UTopel va TapovoLacTEL
avénpévn €kkpion, duepopia, Bpoyvada, Bryag 1 voutio.

8. Neptypaen xpriong

Ipocoyn:

¢ ZuvioThTot WiTEPO VoL VITAPYEL EVOG ETOLLOG Y1 YPNOT|, EPESPIKOG GOANVAS KOl EGWTE-
PKEG KAVOVAES KOVTA 6TO0 KpePAtt Tov acBevois. DVAGCGETE TO EPESPIKA TPOIOVTO GE
koBopd Kot oTeYVO TEPPAILOV.

¢ Tuviotdron emiong va vmipxal Simho oo o KpePaTL £edPLKd npo'iév EKTOKTNG aVEAYKNG,
oe m:pmrmcm anpoypupuanqmg uMuyng TOV COAMVOL tpaxmocsropmg, LA Xoym EMTAO-
KOV, Kamppsucng ‘rpax&to‘roung N TapOLOIOV nspwwrmou To szpsﬁpuco TPOioV EK‘EL‘LK‘L’HQ
avaykng mpémet v givar £va M 800 peyEdn pkpdTePO amd T TPOIOV IOV YPNGIOTOLEITOL.

*  Ou mpénet Vo AapPAvovToL TPOPLAGEES ACPALELNG Y10 TV TEPITTOGT EMTAOKOV KATH
™ SEPKEL TOV TEPYPUPOUEVMV SLOSIKAGLOV, £TGL OGTE Vo propel va mapacyedet Gpecog
0EPLOHOG OO EVOALAKTIKOVG 0EPay®YOVs (TT.). SANPLYYIKY SLHCOAVOOT, AaPLYYIKY
paoka). Xvvietatot vo aciletar oTig avTioToles 16}00VeEg KOTEVOVLVTIPIES YPOUIES Kot
mpoTuTaL Yo 0o0eveig pe dhokolovg aepaymyols, .y, Practice Guidelines for Management
of the Difficult Airway (American Society of Anesthesiologists, 2013).

8.1 MpoeTtolpacia Tov cwAnva

AVTO T0 TIPOTOV EIVOLL ITOCTEPOUEVO KO EMTPENETOL VOL Yp|oLontom el g Gonmto tepBailov.
To péyebog Tov cwAnva Kat o KatdAnio punkog kabopifovtor amd 1Tpo.

Akpimg Tpv amd TN gpnon TpEmeL va eELEyyovTat ot ENG Aettovpyie: AettovpytkdTn T TOV
aepoHourdpov, TAnpOTTE TOV TPOTOVTOG. Edv 1) 6uoKELT| S8V TEPATEL PE EMTLYIOL TOV OPYIKO
£heyyo, emavardfete T Swadikacio pe pio véa cuokevr. Mnv amoppiyete To mpoidv Kot
aKoAoVONGTE TIG 00N Yieg TOL TaPEyovTal 6TV evOTNTO «ETIGTPOQES Kot mapdmovon.
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A. Otav ypNo1poTorEitol T0 EAGYIETA TPUVROTIKO GOGTNNA EWGAYOYIG

1. Embewpniote Vv anootelpopévn cuckevacio yio vo emPefardoete 6Tt givat aductn kot
OTL OAaL ToL LEPN TG Efva ot Béom TovG.

2. Avoi&te ) cvokevacio Kot eTOE®PNGTE OTTIKA TO TPOTOV Yo VYOV CHLEG.

3. Exéy&re Oti timota dev pAooEL TOV GOMVO, OTL TO VAIKO dEV EIVOL GTAGUEVO 1) GYIGHEVO,
0 agpobdiapiog eivar GOIKTOG, ToL AAGTLO TANPMONG KOt OL YPOULES avappOPNoNg Sev £XovV
Toakioel, dev VIApYOLV oyloipaTa 1 Koyipata Kot 1 ohvdeon petald Tov coMva Kot TG
mAdKag eivat otabepn.

4. EXéy&re tov agpobdrapo HVLP yio dtappor), povcKOVOVTAG TOV [E VoL LOVOLETPO P0G,
oge migon 50 cmH,O (= 36,78 mmHg). Iapakorovdnote Tov yepouévo aepobarapo yio 1
Aentd Y va evtonioete peioon g nieong/Eepovokmpa Tov aepobaldiiov, mov deiyvovy
dwappon). Eav o aepobdrapog givar oteyavog, agpaipéote OAov Tov aépa pe cvpryyo. Mnv
APULPEITE TEPUUTEP®, TL.). GE KEVO.

5. BePoiwOeite 0T1 0 dokTHA0G KAEWDMUATOG TG TPO-TOMOOETNUEVIG ECMOTEPIKNG KAVOLANG
umopei va avoifet kot va acparioet Eavé yopic avtiotaon. o vo avoi&ete Tov dakTOA0
KAEWMUOTOG TNG ECOTEPIKNG KAVOVANG, TEPIGTPEYTE TOV APLoTEPOGTPOQA. ['tar var asali-
GETE TOV SOKTOALO KAEWMATOG TNG ECMTEPIKNG KAVOVANG, TEPLOTPEYTE TOV Se&10GTPOPA.
X1 ovvéyeta, Befarmbeite 6Tt 0 SaKTOMOG KAEWDMATOS £XEL ACPAUAIGEL GMOTA KoL OTL 1)
E0MTEPIKT KAVOVLAD EXEL HOQAAGEL EVTOG TG EEMTEPIKNG KAvOLANG. MNV apaipécete TV
£0MTEPIKT KAVOLAX amd TNV EEMTEPIKT KAVOLALL.

TIpocoyi:

* BePowwbeite 0t dev petatomtiCere To KAADLLUO GIAKOVIG KOTA TOV ELEYYO TOL UNYOVIGHOD
KAEWBOLOTOG TNG E0MTEPIKNG KAVOLAAS, TPOKEEVOD VO, amoevyovv amdTopes netaforég
™G SOPETPOL HeTA&D TG e TAEVPAS TOLV GOANVO KOt TOL Bondnpatog elcaymyns. e
MEPIMTOOT HETATOMIONG, UTOPEITE VoL GQIEETE TN GVVIEST) TPAPDVTOG TPOGEKTIKG TPOG TOL
miom to Pondnpa elaymyNg N TOV 0dNYNTIKO KaBeTHpa.

6. EXéyEte 011 T0 TPOTOTOOETNIEVO KAAVULE GIMKOVIG YEQPUPMVEL OLOAE TO KEVO OVALEGO.
GTO KOVIKO Gkpo TOL BonOiHaTog E1G0YmYNG KoL TO Ao Gkpo Tov cowMiva. Edv to kevo eivar
opatd, pmopeite va 6piEete T 6Ovoeon TpaPdVTOG TPOGEKTIKG TO Bornpa elcayyig ) Tov
odnyntikd kabetnpo.

Mpoooyn:

¢ MnV 0T0GVVAPPROLOYEITE TOV TPOGVVAPPROLOYHEVO COMIVE TPUYELOGTONIOG TOV (LTTO-
TELEITOL 07T TO GUGTNNA ELGAYOYNG IUE TOV 0ONYNTIKO KAOETPU, TOV GOM|VA TPUYELO-
GTORIOG KOL TNV E6MTEPIKI] KAVOVAQ.

*  Mnv tpapdte To GKpo TOV 0dNYNTIKOD KUOETHPA 1] TOV KEAOPPATOS GLMKOVC. Befan-
m0cite 6TL KpoTATE TO TMPES GVOTNRA E16ay®YNS (BofiOnpa eloaywyns, 0dNYNTIKOG
KafeTpag).

7. 211 GLVEYELD, TO KAADULLO GIMKOVIG KOL TO GKPO TOV GOAVOL TPOYEIOGTONING MmaivovTot
He TN MTovTiKh YEA ToL TapéxeTal, o€ mocdTnTa neyébovg pmleiton.

8. Edv ypetdletat, o avtog coMvo Hropei vo TepacTel 6To TTEPVYLL TG TAGKOG, Y0 OTO-
Oeponoinon petd v ewoaywyn tov coMjva. Edv tpdkeitar va ypnoiporomet wavrag
coiva, 0o mpémet va tomobetOel kaTw amd Tov Aoipd Tov acbevoig Tpv amd T Sradikacio.

B.Otav pnolponoleital 0 EMTONATICTIG Y10 ETOVEICAYOYT

Axokovbnote to fripota 1-5 TV TEPLYPAPOVTOL TAPATAVE® KoL TPOYMPNOTE MG EENG:

6. Befoumbeite 0TL 0 EMMOUATIOTNS HEGH GTOV GOV TPAYELOCTOUI0G HTOPEL VoL LETAKIVI-
Oei evKoha HEGO-EEM GTOV GOANVOL.
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7. TonoOETHOTE TOV EMMOUATIOT HEGH GTOV GCOAVO TPOYELOGTOMING.

8. Enodeiyte [io Aent} 6TpdGT MITOVTIKNG YEANG 6TO TPOEEEOV THIHLOL TOV EMMMUATIOTH
KOL TO KAT® TUALO TOV COANVE, GOUTEPILALUPOVOLEVOD TOV aePOOUAGLOL.

9. E&v yperdletol, 0 1avtag GmAve HTopel vo TEPUCTEL 6ToL TTEPVYLOL TNG TAGKOG, VL0l GTO-
Oepomoinon petd v eoaywyn tov coiiva. Edv mpdkertar va ypnoorombel wavrog
coMjva, Oa pémet va tomobetnOei KAt omd Tov Aopd Tov acbevoig mptv omd Tn Stodikacio.

8.2 Mpoetolpacia Tov acOevoug

BeBaimbeite 6t 0 acbeviic Exet mpoo&uyovmbel 660 kaAdTepa YiveTal, axpdg Tpv amd myv
ELGAYOYN 1 TNV ETOVEICAYOYY.

I va dtevkohdvete v elcayoyn], tonobetnote Tov ac0evi og eninedn vt Béon pe vie-
PEKTAOT TOV avyéva, ebv lvatl SuvaTov.

8.3 Elcaywyr Tov cwARva

A. Otav pnoL1pomoreitol T0 ELAYLOTA TPUVROTIKO CUGTNNA EIGAYOYNG

To €AGylOTO TPOVHATIKO GUGTNHE ELGOYOYNG TPOOPILETAL Yoo XPNON HE TNV TEYVIKN
Seldinger.

1. "Exet yivel mpoetopacio Tov TpayelosTopnpévon acbevoig yo Ty tomofétnen tov
colva kot éva cbppa Seldinger (tepihopBavetat ota oet Tracoe Experc, dev mepihapfdve-
Tt 6ToVG cwANVeG P) £xet elcaybel 6to Kavd TG oTopiag.

2. TomobetoTE TOV COANVO TPOYELOGTOULOG LLE TO GVOTNHO ElGay®YNG (BoriOnua elcaywyng,
odnyntikog kabetpag) oty O€om Tov Tdve omd to cvppa Seldinger (BA. ewcova S). Eav
ypnotponoteite to ovppa Tracoe Seldinger, Pefarwbeite 6TL oTopatdte dtav n ofpoven
TOV GUPHATOG Efvat opatn EE® OO TOV GOANVE, GTO GKPO TOV 0dNYNTIKOV KabeTipa, £Em
omd Tov acbev.

3. Ewaydyete tov coinva pali pe to fondnpa sicaymyng kot tov 0dnyntikod kabempo poali
ue 1o ovpua Seldinger péca oy Tpayeio pécw g tpoyetotouns. Ilpocééte dote 0 cmA-
vag, 1 Aapi} Tov Bondnpatog eloaywyng kot to ovppa Seldinger va mopapévovy evbuypapip-
ouéva Kat otadepomompéva pe 1o éva xépt. Tuydv extomion pmopel var dnpovpyncet kevo
AVOLESH GTO KAADLLLO GLAMKOVIG KO TOV GMAVOL KOl VoL TPOKAAESEL SucKOAia 1| pataimon
™G EIGOYMYNGC.

4. Znpd&te omaAd TOV cOAVA TPOG TA EUTPOG, HEYPL N TAAKO Vo EpOEL o EmaEn pe
70 d€puaL.

5. Mog Bpebei ot Héom g, oTabepomomoTe TOV GOANVE LE TO VAL XEPL KOL OTOGVPETE TO
Bondnua elcaymyng kot tov odnymtikd kabempa pali pe to ovppa Seldinger, evéd 0 coMivag
TpoyelooTopiog mopapivel ot 0€on Tov péca oty tpoyeia (BA. etkova 6).

Eav eivar modd dVokolo va aapécete to fordnpa silcaymyng, pmopeite eniong vo to apat-
pécete pali pe mv ecmTepikt| Kavovia. ETopévag, yokapdoTte TV E0MTEPIKT KAVOLAQ TEPL-
GTPEPOVTAG TOV SUKTOALO KAEWOUATOG aptoTepOSTPOQa. Edv apuipécete Ty e0mTEPIKN
Kévovka evd agatpeite To Bonpa elcaymyig, Pefaimbeite 6t N ecoTEPIKN KAVOLAX £XEL
emavelooydel kot ao@aricet otn BE6M ™G, TEPIGTPEPOVTAS TOV JUKTOALO KAEWONOTOG de&i-
6GTPOPU. AVTO pmopet va eivat gite 1 E00TEPIKT KAVOVAX amd TV omoia £xet apaipedel To
GUOTIHO ELCOYMYNG EITE L0l EPEIPIKT) ECMTEPIKT] KAVOVALL.

Ipocoyn:

* Mnv tpofate Tov 0dNyNTIKO KEOETpa YOPLGTA, VO TO BonOnpa srcaymyig eEuko-
hovOsi va BpiokeTon péoa oTov corva Tpoysostopias. Tpufiéte Tov elcaymyéa mavto
podi pe tov odnyntikd kabetipa kot to cvpuo Seldinger 1 apapéote TpdTa To fonOnpa
£100YOYNG TPV TPAPNEETE TOV 0INYNTIKO KAOETAPA APTVOVTOG TOV GOAVOL TPOYELOGTOMING
ot 0éomn Tov pésa oy TpoyEio.
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e Metd v agaipeon Tov Pondnuatog slcaymyns, fefarwbeite 0Tt To KAAVUpA GIAKOVNG
cuveyilet va Bpicketol Tdve otov 0dnynTikd kabempa. EGv 10 KdAvppo GIAKOVNG amooo-
ot1el amd Tov 0dNYNTIKO KabeThpa, evepyiote o e&Ng:

o Apeon embedpnon tov avrol tov coAnva Tpayetoctopioc. Edv to kdivppa
TOPUUEIVEL GTOV GOANVA, 1] ECOTEPIKN KAVOLAO TPETEL VoL avTiKaTaoTadel apéonmg e Tnv
EPEJPIKT) GLOKELT.

o Edv 1o kéhoppa ctkikdvng dev givor duvatov va aviyvevbel ontikd, cuvietdtol n
apeon Mym axtwvoypapiog Odpakog dote vo eviomotel N akpiPiic O£om Tov. Agdopévov ot
TO KGRV GIMKOVIG EIVAL AKTIVOOKIEPO, 1] GKTIVOYPOQIC YPNOLUEVEL MG TPOETOLLOGIO V10U
™ PpoyxocKomiKy apaipeo).

B. Mg tov emmopoatiot)

O emmopatiotg ivat SidtpnTog Kot pmopet va xpnciporombei 6e GuveLAGHO He GUOPLLL
Seldinger.

1. TIpogtoldote Tov ANV Kot Tov 0cbeviy Onwg teptypapetat oTig evotntes «IIpogtotpa-
oio tov coMvar kat «IIpogtotpacio Tov 0ohevove».

2. Katd v g1oay@yn 100 coMjva (e TOV ETMOUATIOTH HEGH) GTNV TPOYELOTONY, KPATHOTE
ToV 6mMvel 6TV TAGKE Kot TEGTE GTAOEPE TOV EMTOUATIOTH EVAVTL TOV GLVOEGHOL 15 mm.
3. Znpd&te amaAd TOV COMVE TPOG TO EUTPOG, UEXPL M TAGKO va £pBel oe emapn
e TO dEppaL.

4. Zt00epomoMGTE TOV GOMVA LE TO EVAL XEPL KOL APULPESTE OUECWOG TOV EMTOUATIOT UETE
™V El6ayOYN.

8.4 Meta anod Tnv el0aywyn Tov cwAfva

1. EAéy&re 011 0 aepay®yds pécm Tov cwlva dev epmodieton kat, av ypetdletal, Tpooap-
poote ™) B€on TOL COMVA TPAYEIOGTONINS (TT.). YPNOILOTOLDVTAS BPOYYOGKOTIO).

2. Yovdéote Tov 6OvOeEsHo 15 mm g E6MTEPIKNG KAVOLLOAS HE TO GUGTNIE AVOTVEVGTIKIG
VIOGTHPIENG EGV omanTEITOL 0EPIGUOGC.

3. Avédroyo pe Ty mepintmon: PovokdeTE ToV aepoBEAALO TOV GOANVE TPUYXELOCTOMING e
a€pa HEG® Tov GVVIEGHOL Luer mov Bpioketat 610 pmakdvi eELEyyov.

4. T va amo@evyBel extoOmIoN TOL COANVE, GTEPEOGTE TOV oTN B€om TOL pE TOV
WAVTO GOMVOL

5. Zvviotdrat va torobeteiton Eva emifepo peta&d ™G TPOYEIOTOUNG Kot TG TAGKOS MGTE VoL
amoPeVYETaL 0 EPEOIGHOG TOV SEPHOTOG KATM 0O TNV TAGKCL.

6. EAéyEte Eavd v migon tov agpobardpiov yio vo Pefoimbeite 6tL 0 aepobiiapiog dev £xet
vrootel (nud Kotd Ty elcayoyn.

8.5 NMARpwon Tov agpoBalduouv

Emboyn 1: Avti va ypnotpomomoete pio ouviidn cuptyya yio v hipoon Tov agpoboddpon,
GUVIGTOVUE €VoL LOVOUETPO ¥EPOG. PuBuicte v icom tov aepoboddpov aviroyo pe ) Oepa-
melo 0EPIOHOD TOV GLYKEKPILEVOL (GBEVOVG KOt EAEYYETE TNV THEST] GE TUKTH SLOGTILOTO.
Kotd kavova, n wieon Oa mpénet va eivor petagd 20 emH,O (= 15 mmHg) kot 30 cmH,O0
(=22 mmHg).

Emloyi 2: Xpnowonomote évav Tracoe Smart Cuff Manager yio va dtotnpnioete v mieon
oV aepobakdpov evtog Tov evpovg TV 20 £mg 30 cmH,0 péom mabntikon eréyyov. Zuvdéote
oV apoevikd ovvdeopo Luer tov Tracoe Smart Cuff Manager otov Onhukd cdvdespo Luer g
averiotpopng ParPidag tov coiiva tpayeloctopiog. Povokdote tov Tracoe Smart Cuff
Manager ypnGHOTOLOVTOG [0 GLVION GOPLYYO, GOUPMVOL LE TIG AVTIGTOYKEG 0N YiES YPIONG.
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Mpocoyn:

e Katd mv adloyn 0éong tov acbevois, evoom ivor kKhvipng, Pefatmbeite 0Tt 0 acbeviig
dev el Eamhdoel ENGvod 610 Proddvi EAEYYOL, Kabbg avtd Oo uropovoe va avénoet T
Tieon 6Tov 0epofIAaLO Kot EVOEYOUEVMG VO TPOKAAEGEL PAAPN oty Tpoyeio.

8.6 Tuvdeon/amoouvdeon e§wTePIKOU EEOTTAIGHOU

INo oOvdeon oe eEwteptkd e€omhopd | mpdobeta eEoptipata (1T.). AVOTVELSTHPE), KPATH-
61€ KaAd ™ Pdon Tov cuvdéopov 15 mm kot 6Tp®ETE anaAd T0 GUVIETIKO GKPO NG e&wTe-
PIKNG GLGKEVNG LEXPL VoL cLVOEDET oTabEpd e Tov cwAnva Tpayetootopiog. Edv éxete appt-
Bolieg yia T GVVOEST, GUVIEGTE KOl ATOGLVIEGTE TO GUVOETIKO AKPO OPKETEG POPES, YIaL VOl
emPePordoete 10 mOon dVHvaun TPEMEL VO AOKNCETE TPOKEILEVOL Va dtacpolioete
otL M ovvdeon Ba eivat otabepn Kot 0TL 1) eEmTEPIKN Guokev B pmopel apydTepa var omo-
cuvdebei evkola.

Edv n anochvdeon eivar SOGKOAN, ¥PNOULOTOMGTE L0 TUTOTOMUEVT GONVO ATOGHVIETTG
(3eV TAPEYETOAL) Y10l VOL ATOGVVIEGETE TOV COANVA TPOYEOGTOL{0G 0td TOV EMTEPIKO EEOTAL-
oo M To £EAPTAROTA, GUPOVTAG TO AVOLYHO TNG CONVAG ATOGVVOESTG AVALETO GTOV GUVOE-
opo 15 mm kot oty eEmTepikn GLoKELT, HEYPL 01 VO GLOKEVEG Var amocuvdedovv, PA. evo-
T «ZVUTANPOHOTIKE TPOTOVTON.

Ipocoyn:

¢ Mnv 0OKEITE GTOV GOV TPOYEIOGTOUING TTEPLEGOTEPT SVVALT OO OGN XPELGLETOL KOTA
™ 60VIEON 1] AmOGVVSEST amd EEMTEPIKEG GLOKEVES. AVTO Pmopel var 0dNyHoEL o€ (Nuid Tov
coljva Tpayelootopiog /Kot g ektomion/eéoy@yn Tov.

8.7 YmoyAwTtTiS1Ki avappopnon

1. T ™ dte€oymyn) SlokomTOUEVNG aVOpPOPNONG, HPAPESTE TO TMOWUC OO TOV GUVIEGHO
Luer g ypoppig vToyAoTtidikng avappoenong.

2a. H yewpokivnn avappdenon pmopet va yivel e po cupryyo.

2b. Mmopel va. cuvdebel o evepyn cuokevn avappoenong pe ) Pondeia tmwv Tposapuo-
véav (PA. ewdva 2).

3. Metd v vroyAottidikn avappoenon, oppayiote Eavé tov ohvdespo Luer g ypopnig
avOpPOPNONG HE TO TAOL.

Mpocoyn:

¢ Edv 1o kavait avappoenong eivar gpaypévo, umopei vo KabapioTel pe vy epevonon
aépa/o&uyovov (cuvictdvtot 3—6 Aitpa/Aentd, Emg 12 Aitpa/ientd To péyioto) 1 pmopei vo
ekmA0el pe oalatovyo ddivpa (cuvictdvrat 2-3 ml). Mnv vrepaivete to GLVIGTOUEVO
Oplo. Kot SetETe TPOGOYN GTNV AVEKTIKOTNTO TTOV EMOEIKVIEL 0 0.60eviic. MTopel var Tpokv-
Wouv tor akOAovOa avemdunTa GuUPAVTO: ZVGCMPEVST) SVVNTIKA LOAGHEVOV EKKPLLATMV,
Sdvogopia, voutio Kot oveyovlo, VIEpPOAKT TOGOTNTA EKKPIUATMV.

e TIpw exmhdvete to Kavart avappoenong, Pefaimbeite Tt o agpoddiapog eivar enaprdg
POVGKWUEVOG.

*  AQuip£oTe TO EQUPHOLOHEVO AANUTOVYO SIHAVHO OUESMG HETE TV EKTAVGT TOV KOVAALOD
avappoenong.

¢ Edv 1o kavait avappoenong dev kabapiletal, o corvag Tpénet va avtikataotadel.

8.8 ®dwvnon avwOev Tov agpoBalapou (ACV)

Ipocoyn:
* HACV npénet va die€dyetat and enoyyeLoTies.
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H ACV ygpnoponoteitat yio v mopoyn g duvatdtag eodvnong otov acbevi. Zuvenmg,
TPEMEL VAL TPOGAPHOLETOL OTIG ATOLIKEG OVAYKES KO IKavOTNTES ToL 06bevos. Eivat amapai-
™o 0 acbeviig va kabodnyeitar kot va cvppetéyet oe kabe Pripa g ACV dote va eEaopa-
MCetar ) cuvepyacio kot To O£TIKO AmOTEAEGHO KATA TN SIEPKELL THG EQAPUOYNG.

TIpw epappodoete ) dwdikacio g ACV, Befarwbdeite 6TL 0 acBeviig popdet corva TpoyEL-
0GTOIOG HE HOVIHO POVOKOUEVO 0epoBGiaio Kot 0Tt dev eivar oe Béom va aveydel Eepov-
oKopa tov aepobardpov. Eqv ypetdletat, o aépag pmopel va vypavOel mpv and v wn-
POON HEGE® TNG YPAUUNG VTOYAMTTIOIKNG ovappOPNoNG, MoTe Vo amopevydel Enpotta Tov
Prevvoydvov Tov Adpoyya.

1. E&nynote v npoPrendpevn Stadikacio otov aobevi. Avapépete Tig mbaveg avem@oun-
TEG OVTIOPAGELS KOL AMOVTOTE GE EPOTNGEL TOL acOeVODC.

2. Befoumbeite 011 o1 avdTepot agpaymyot dev eivar gpoypévor.

3. KoBopiote Tov DIOyA®TTIONKG XDPO 0md T EKKPIHOTH YPNCULOTOLDVTOG VITOYAMTTISKY
avappoenon.

4. BefoumBeite 0t T0 KavdAt avoppoenong dev givat gpaypévo.

5. Zvvdéote ) puOulopevn mapoyn aépa 1 0EVYOVOL, HEG® EVOS GUVIEGHOV pOBuoNG HE TO
daKTvAo, pe Tov oOvVdespo Luer g ypapung vroyAottidikng avappoenone. Eveilaktikd,
HUmopovV va. xpnoiomomfovv dAka péc Yo T Slokom TG HOVIING PONG aépa (TT.). cUVOE-
Gpog oxnpatog Y).

6. XopnyMote apyd aépo 6TOVG AVATEPOVG BEPUy®Y0DG ToV asbevolg Eexvavtag pe 1 Altpo/
Aemto Ko avENGTE apyd E0g Evav cuviOn puBrd pong TV 3—6 ATpwV/AETTO, AVALOYO HE TIG
avaykeg Tov acbevoig. T tov meplopiopd g ENpomTag Tov Brevvoydvov Tov Adpuyya, ot
pubpoi porig dev mpémet vo vrepPaivovy ta 12 Aitpa/rentd. Xpnolonomote Tov 6OVIEGHO
pOOUIONG e TO JAKTLAO Yo Vo TEPLopiceTe TOV YpOvo TG pong aépa. O xpdvog avtdg Oa
TPETEL VAL TPOGAPROGTEL 6TOV pLOPd ekmvong Tov acbevovs. Pubuicte ™ pon tov aépa kot
ToV ¥pOVOo £T0L OGTE 0 6EVIG VoL aucbdveTat dveta.

7. No nopakorovbeite v avtidpoaon tov acbevoig kat var puOuilete tig mapapéTpoug (pon
KoL xpdvog pofig aépa) Onms anotteitat.

8. Otav n cvvedpior ohokAnpwOei, anevepyomomote T por} ToL a€pa, ATOGVVIEGTE TOV
£EOMMOUO 0mtd TOV GUVOEGHO TG YPUIUNG VIOYAMTTISIKIG avappOPNonG Kot EMOVOTOmo0e-
THGTE TO MO

Tpoooyn:

* H pon 0épa HECH TOV AVOTEPOV OEPAYOYDV UTOPEL VO TPOKAAESEL SuGQPOpPia GTOV
acBevn 1 umopel va 0dNyNoEL 68 aENIEVES EKKPIGELS, B, vouTia 1 avoryovla.

e Edvn owvi akodyetat tpayid, EnavaerdPete TV VIOYAOTTISKY avappoenon yia va. Kabo-
pioete TOV 0epoy®yo.

e TIpocopuoote tn dudpkete pag pepovopévng cvvedpiag ACV otig duvatdmteg/ommy
avtoyn Tov acbevoig.

e Egoppoote ohvropes cvvedpieg ACV yia va gunodicete v Efpavon Tov Aapuyykond
PArevvoydvov.

e Ot acbeveig pe TPaYEIOTOUEG TPEMEL VAL TOPAKOAOVOOVVTAL TUKTIKG OO TPOCMTIKS HE
LTPIKY EKTAISEVOT).

8.9 Ze(pOoUCKWHA Tov agpoBalduouv

TIpw Eepovokdoete Tov Odhapo, Pefoaimbeite OTL 6TV KOTOTEPY AVOTVELSTIKY 030 E1GEP-
YETOL 1 AyOTEPT SVLVOTH TOGOTNTA EKKPIHOATOS, TT.). EPUPUOLOVTOS VIOYAMTTIOKY ovappo-
enon MH/kat avappdenon HEcw Tov cornve. Ia va Eepovokdoete Tov aepobdlaplo, cuveE-
oTe P o0pryyo (e To EuBoro mespévo péca) otov Onivkd cuvdeopo Luer g aveniotpopng
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BaABidac. Tpapr&te to EuPoro mpog ta Tiow péypt var apapedei o aépag omd Tov aepobi-
hapo. Mnv agaipeite nepartépm, m.y. o€ Kevo. O agpobdrapog mpénet va ival eviehdg
EeQOVOKOUEVOG (GOEL0C) TPV OO TNV OPOIPEST) TOV COANVE TPOYELOGTOUIOG.

Mpocoyn:

¢ Katd mv agaipeon tov aépo omd Tov aepofdrapto, TapakorovdoTe TOV OYKO TOL opoL-
povpEVOL aépa. AVTO amotedel EVOELEN TG OKEPULOTNTOG TOV GUGTNHATOS Y10 TEPOUTEP®
TAMP®ON TOL aEPoHuriiLov.

8.10 AMN\ayn TG EOCWTEPIKNG KAVOUAAG

Edv otV £00TePIKN KAVOLLO GLGCMOPEVTEL TAYOPPEVGTO EKKPLUE, TO 0T0{0 dev givat duva-
OV vou avappoenei, epmodilovtog GUVETMG T POT| TOL CEPL, AVTIKATUGTNOTE THV EGOTEPIKT
Kavovka pe vEa 1| KoBOPIGHEVT ECOTEPIKT KAVOVAQL.

1. TIepiotpé@ovtag Tov SaKTOA0 KAEWMOOTOS OPIETEPOSTPOPT, YUAUPDOTE TNV ECOTEPIKN
KGVOLAOL KOl 0QOLPESTE TNV.

2. E&v to mpoidv £yet vrootel (npud, un ypNOOTOLEITE TEPUITEP® TNV ECWTEPIKT KAVOLAM,
MV amoppIYETE TNV ECMTEPIKI] KAVOLAX Kol 0KOAOVONGTE TIg 081 YiES TOV TAPEYOVTAL GTNV
evotnta «Emotpopés kot mapdmova.

3. AQoV e1G0yAYETE L0 VEX EGMTEPIKT] KAVOLAO GTNV £EMTEPIKT KAVOLAQ, ACPOAIGTE TN OTN
0€om ™G TEPLGTPEPOVTAG TOV JUKTOAO KAEWMNATOG JEELOGTPOPA NEXPL VO ACPAAITEL
ot Oéon Tov.

Ipocoyn:

¢ Katd mv sioayoyn mg e00TEPIKNG KAvovrag, vo entfefardvete mavto 61t T0 AAoTiO
TMpwong Tov agpodarapov dev Ppicketar petadd ™G ECOTEPIKNG Ko TG EEMTEPIKNG
Kavovrag, kKabdg oe avtifem nepintwon uropel va maydevtel kot vo vrootel {puid.

8.11 A@aipeon Tou cwAnva

Xe nepintmon aAloyng oAV, TPOETOLUAGTE TOV COMVO OVTIKATACTAUONG 0TS TEPLYPa-
eetar oty evomta «IIpogtoacio tov coAnvay. Ipw amd v aeaipeon Tov cwriiva, Tpo-
eTopaoTe ToV acbevy 0T meptypapetatl oty evomta «Ilpoetoyacio tov acOevoe».

1. Eepovok®ote Tov aepobdrapo (BA. evOTTa «EEPOVGKMOLLO TOV 0EPOOUAGLOV).

2. X100eponotoTe TNV TAGKO £V AMOVETE TOV ILAVTO COMVA.

3. Kpoatiote otabepd v mhako kot tpofniéte amord tov coAfva tpoyelocTopiog
omd ™ oTopia.

Edv ypeialetol, n avappo@non TV EKKPILATOV HEGHO TOL cOANVe pmopei va fondicet va
amo@eLyOel E1GYOPNOT GTV KATMOTEPY AVOTVEVLGTIKT 050.

4. Metd amd v agaipeon Tov, 0 coMvag Tpénet vo Kabopiotel 1o cuvtopdtepo duvatdv,
Yo Vo amopeLyDel 1| HETATPOTT TOV VYPOV G EEPAIEVE VITOAEILOTO.

5. Eav 10 mpoidv Exet vmootel {pud, [ xpNCILOTOUCETE TEPULTEP® TOV GOAVOL, UMV ATOP-
piyete TOV cOMvVa Kot akohovdioTe Tig 0d1yieg TOL TapEyoviat 6Ty evotnTa «Emotpogég
KOl TOpamTove.

Xg mepintmon oAAayng cmMiva, akohovONGTE TIG 0dNYieg TOL TEPLYPAPOVTOL OTIS EVOTNTEG

«Ewoayoyn tov coMjvoy, «Metd and v elcayoyi Tov coiveys, «IIMjpoon tov agpoba-
AGpov» Kot «XOvdeon/anocivdeoT eEOTEPIKOD EEOTMGHOVY LETE THV 0QAiPEST TOL GOV
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9. Opovrida ka1 KaOaPIGNOG

TIpocoyi:

* H ovokevn dev mpémet va xpnoonoteital yio teplocdTepes omd 29 Nuépeg LETE T0 TPOTO
avotypa Tov oTeipov Ppaypov.

e To ghdyiota Tpovpatikd fornpa elsoymyng kat 0 0dnynTikos kabetpag sivor piog xpi-
onG Kot dev emTpénetal vo KabapilovTot Kot Vo EToveypnoULOTOoVVTaL.

e To péyloto ypovikd Stdotnua xpiong TEPIAaUPAVEL AUPOTEPES TN YPNOT TOL TPOIGVTOG
tomobetnpévov atov acbevi) kat T xprion Tov evd dev eivat Tomobetuévo otov acbevi (..
kofopiopog).

e T AOYOVG VYLEWVNG KOL YLOL VO NV UTEPSEVTEITE KATA TNV EMOVOGUVOPUOAOYNOT TOV
coMva, poli tpénet va kabapilete Hovo o eEmTEPIKT KAVOLAN KOl TNV OVTIGTOL(N E0OTE-
PIKN KAVOLAQL.

o Ilpw and v enavelcaymyn, 0o Tpémel vo EAEYXETAL 1] AKEPOLOTNTO KOL 1] AELTOVPYIKOTI T
TOV TTPOIOVTOG

O koBapiopos ToL GOV TPOYEIOGTOUING KOL TOV ENTOUATIOT ATOGKOTEL GTNV 0paipecn
TUYOV COUATIKOV VYPOV 1 ENPOV VTOAEWUHATMV TOV EVOEYETOL VAL EUTOIIGOVY TNV KAVIKY]
xprion TovG.

TIpocééte dote petd tov kabapiopd va macete TV eEOTEPIKN KAVOLAN ard TV TAAKA, TNV
£6MTEPIKT KAVOLAX amd Tov cOvdeso 15 mm kot Tov emmmpotiot arnd ™ Aapi| Tov.

Ot akdrovbeg 0dMYies Yo TOV YEPOKIVINTO KaABOPIGHO 1GYDOVV Yo OAC T LOVTELQ Kot LeyEOn
Tracoe Twist Plus:

1. Xohophote TV 6OTEPIKN KAVOLAN 01O TNV EEMTEPIKT KAVOLANL

2. T Tov koBopiopd Tov coliva (EEOTEPIKT KOl ECOTEPIKT KAVOLAN) Kol TOV EMTMUOTL-
OTH, EKTAOVETE TOL TPOTOVTA EEYMPLOTA e TPEXOVEVO YMapd (Ewg 40 °C / 104 °F) nooipo
vepd UEYPL va givar opatd kabapd kot xopic Eepapévo Vol oTa.

3. Aei&re Wwitepn mpocoyr dote va PePoimbeite 6Tt T0 E6MTEPIKO TOV GOV KoL, 0VAAOYOL
HE TNV TEPITTOOT, 1) VITOYAOTTIOKN ovappoPnon Exovv ekmivBel Kokd.

4. T ™V 0paipeoT) TOV VTOAEMMOUEVMV PUTOV UTOPEITE VOL YPNOLLOTOMGETE TIG fOVPTOESG
KOIL TIG UTOTOVETEG IOV TapéyeL 1| Tracoe, BA. «ZOUTANPOLOTIKE TPOTOVTON.

5. EvaAloktikd, propeite va ypnoioromoete ta 6eT Kaboupiopov g Tracoe (BA. «Zvpmhn-
POUOTIKG TPOTOVTON), COLPMVOL IE TIG OVTIGTOLLES 0N YIES XPNONG TOVG.

Metd tov kabopiopd, EKTADVETE TOV GOANVO IE TOGIUO 1| OTEGTUYHEVO VEPO.

7. Edv petd v ékmivon o coAvag dev eivat opatd kabapdg, Tote:

e emavoldBete TV EkmAvon péypt va etvor omtikd kabopi 1

e emavordfete Tov KaBapiopd ypnooroidvTog To Tpoidvta kabapiopnol mg Tracoe N

8

S

AMOPPIYTE TOV COAVOL TPUYELOGTOUING HE 0GP TPOTO.

. O)eg 01 TEPLOYEG TOL COAVOL KOL TOV EMMMUATIOT) TPETEL VOL EAEYXOVTAL G GLVOTKES
EMOPKOVG QOTIGHOV, Y10 Vo, Stac@odiletar 0Tt To mpoiov eivar kabapd amd polvopotikodg
TOPAYOVTEG KOt EEPAUEVA VITOAEILOTAL.

9. Metd ) dwdikacio kadapiopol, TomodeTnoTe TOV GOAVO KOl TOV ETMOUATIOTH ETAVEO
og o kobopr|, GTEYVI TETGETO MOV SEV APVEL VOVSL, KOl 0PNOTE TOL VO GTEYVOGOLY HOVOL
TOVG G€ YMDPO EAEVOEPO OO QEPOUETAPEPOUEVOVG LOAVGUATIKODG TAPEYOVTES.

10. H g€mtepikn kavovda, 1 EGOTEPIKT KAVOLAX KOl 0 EMTOUATIOTS Oempodvtor oteyvol
0TV devV VIAPYOLY 0pUTEG EVOEIEEIS VITOAEIHLATOV VEPOV. EAEYETE OTL TO ECMTEPIKO TOV
agpofurdpov givat oteyvo.
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11. Téhog, mpv omtd TNV EXAVEICOYMYT, TPEMEL VOL SIEVEPYEITOL OTTTIKOG KOl AELTOVPYIKOG ENEY-
%06 Yo var emPBePardvetar 0Tt 0 COAMVAG KOl 0 EMTOUATIOTNG dev £xovv vootet (nud (BA.
eniong v evotta «IIpogtoiacio Tov GOAVOY).

Mpocoyn:

¢ O coMvag Tpayeloctopiog (EEMTEPIKT KOl ECOTEPIKT] KAVOLAN) KOl O ETTMOUATIOTIG
npénet va kabopilovtar apécmg petd v aeaipeon Tovg amd ) otopio, Oote v unv Eepai-
VOVTOL Ot 0KAOOPGIEG KOl Ol LOAVGHATIKOT TTPEYOVTEG.

¢ Katd tov kabopiopd, tpocééte va unv mpokarécete (nuid otov agpobdrapo 1 oto
AGOT0 TANPOONG.

¢ Kot v eppantion evog colnva pe agpobdiapo oe dtdAvpo avtidpactnpiov kabapt-
6oV, cuvictdrat vo pny Pubiete to pmakovi EAEyyov 6to StAvpa.

¢ H ocvyvomra tov kabapiopod mpénet va kabopiletat amd tov wtpd, orré dev Tpémet va
Eemepva TV EMTPETOUEVT GUYVOTNTAL.

¢ Xvviotdrot 0 kadnpepvog kaboplopos Tov coiva tpayetoctoptiog. Ot péylotot emtpe-
mopevot kokAot kabopiopot evidg 29 nuepdv givat 29 yio Ty eEmTepiky kKGvovia kot 35 yia
TNV E6OTEPIKT KAVOLAQ. AlopopeTikd pmopel va emnpeactei ) frocupPatomra Kot 1 otade-
POTNTO TOV VAKOV.

¢ Ot omhjveg dev mpénet va kabapilovtor moté e mapdyovies N Stodikacieg mov dev ovo-
@épovtat o€ aTEG TIG 08N yieg yprione.

¢ O coMyvog Tpayeloatoptiog Tpoopiletat yia ypnon oe Evav achev). Zuvenme, Tpénet va
emavatonofem el otov id10 acbev.

e Xg mepintmon mov o Tpoiov dev Kabuplotel cwotd, pmopel va mpokinbei npd otov
cOAMVE, aVENCN TG avtioTaons otov aépa Aoym andepaing 1 epebiopndc/ereypovn otnv
Tpaye0sTOpiO.

¢ Kabbhg n avdtepn avomveuostikn 080G dev gival moté eleddepn omd UIKPOOPYUVIGHOVGS,
QKON KO G€ VYU GTOWE, EV GUVIGTOVLE TN YPNOT ATOAVUAVTIKDV.

10. ®VAaén

a) PvAdooete o Tpoidvta Tracoe 6TV apyIK| TOVG GLOKEVOGIC, GOUPMOVOL HE TIG GLVOTNKEG
OV avaypdeovial 6T cvokevaocic. Mn Oepuaivete to mpoidvta oe Beppokpacio
avo Tov 60 °C.

B) Pvrdocete TOLG KAOAPIGUEVOVG COANVEG TPOYEIOGTONING 68 Kabapd doyeio pe kdAvppa,
70 omoio ivar TomofeTnpéVo og Kabapd Kat ENpo xdPo, HaKPLd amd To NAKS ewg. Ewoayd-
vete Eavd Tov coAVaL TpoyE0oToing oTov acbevii To GUVTONOTEPO duvaTdv. Ot aKoTAAAN-
Aeg cuvOnKeg POAUENG EVIEXETAL VO 0ONYNGOVY GE TPOKAN G LG GTOV GOANVA 1 GE £ML-
HoAvveT Tov. Mn guAdccete o Kabapiopéve TpoidvTa Yo TEPIGGOTEPO 0md 29 NUEPES PETA
mv IO Yprion.

11. Zuokevacia

To mpoidv mapéyetal amooTelpmpévo (pe 0&eidto Tov abuleviov), To omoio emTpénet T pap-
poyn vmd donmreg cuvOnkes. Ot swhves Tpayetoostopiog Tracoe dev ypeidlovion oTeipo mept-
BéAkov KoTd TV KOVOVIKT Xpion 1 Tov Kabapiopd tovg.

12. Anoppipn

Tol ¥PNOYLOTOMUEVOL TPOTOVTOL TIPETEL VOL OTOPPITTOVTOL GOUPMVOL LE TOVG EOVIKOVG KOVOVL-
opovG, Ta oyédia drayeipiong amofritov 1 Tig KAvikég dradikacies Tov apopodv Ta. Flolo-
YiKd emkivovva amdPAnta, m.y. pe anevdeiog andppyn o Kord kKAeGHEVO Gko 1 doyeio
avOekTikd ot EHOPE Kot TV VYPAGiK, TOV SLOYETEVETAL GTO TOTKO GUGTNHO OTOPPLYNG
AmOBANTOV Y10 LOAVGHEVOL LTPIKE VAIKGL.
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INo TepaITéP® GUOTAGELS, ETKOWMVAGTE HE TOV LIEVOVVO VYLEWVNG TOV KEVIPOL VYEIOVOUL-
KNG Tepibaiymg 1, o€ MEPITTOON YPNONG KAT® 01KOV, LE TV TOTIKY LANPEGio dtoyeipiong
anoPfAnTmy.

13. Emotpo@écg Kat mapamova

Edv éete kamoto mapamnovo oyeTikd e To Tpoidv, EmKomVNoTe 6T dtevbuvon complaint.
se@atosmedical.com.

Edv to mpoidv gpmhéketal oe meptotatikd mov xpNiiet avapopacs, Ommg opiletatl 6Ty Tomk
vopoBesio Yo To 10TPOTEYVOLOYIKE TPOTOVT, EMKOVMOVIGTE HE TOV OPHOSL0 PLOGTIKO
POPEDL GTN YDPXL TOL YPNGULOTOLEITAL TO TPOTOV.

14. ZupmAnpWHATIKA TIPOIGVTA

O coMjveg tpayetootopiog Tracoe Twist Plus pe eddyiota tpovpaticd chomua l6oymyNG
Swatifeton kou pe ™ popen} tov Tracoe Experc Set e cuvdvacpd e to Tracoe Experc
Dilation Set.

To 0dny6 cuppa Seldinger g Tracoe amotehel TO TV TPOOVUPEPOUEVDV GET. AloTifeTon
emiong yoptotd, pe 0dNyNTikd kabetipa 1 ympig 0dnynTikd kabetpa.

14.1 ZuvicTWHEVA IpoidvTa:

e Egedpicég eomtepikég kavovleg Tracoe Twist Plus

o XUPLyyeg e TUMIKO apoevViKO cOvdeopo Luer

*  Xvokevég mapakorovdnong micong aepobardpov yo agpobourdpovg HVLP pe tomikd
apoevikd covdeopo Luer

¢ Tracoe Smart Cuff Manager

*  ATOGTEPOUEVH VIATOSIOAVTA MTOVTIKG CEAE Y10 EQUPHOYES TPUYEIOGTOING

e Ipdvreg corva

¢ BonOnpoto amocivieong Yot GmANVES TPUYEOGTOUING/ EVOOTPOYELOKOVG GOANVEG LE GUV-
déopovg 15 mm

e Evalldakteg Oeppomrog-vypasiog (EOY) pe Tomkod apoevikd cvvdecpo 15 mm

14.2 MpoaipeTikd mpoiovta:

¢ BoABideg ophiog Kot TOROTO PE TUTKO 0peeVIKO cVvdeopo 15 mm

e Kabapiotikd mov nopéxovtal and v Tracoe

*  BonOntkd eEaptipote kabapiopov (m.y. uratovétes, Povptoeg, d0xeio) Tov mupéyovtat
amd v Tracoe

¢ Tlpootatevtikd vroug g Tracoe

e Embépora kot enidecpot

e IIpootatentikd vpdopata (.. CUAMAPES, LOVTNALOL, TOSES)

15. Tevikoi 6pol kat mpoUmoBécelg

H ndinon, anoctol kot entotpodn 6oV TV Tpoidvtov Tracoe S1ETovTal AmoKAEIGTIKG
amd TOVG LOYVOVTES YEVIKODG OPOLG KaL TIG TpoDmobicels mov unopeite vo Adfete eite amd
v Tracoe medical GmbH &ite and tov 16161070 PG oTN dtevhuven www.tracoe.com.
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TR - TURKCE

Minimal Travmatik Yerlestirme Sistemli Tracoe Twist Plus Trakeostomi
Tiipleri icin Kullanma Talimati

Above Cuff Vocalization (ACV) kullanimi sadece CE onaylidir.

NOT:

 Liitfen bu kullanma talimatlarini dikkatle okuyun. Bu talimatlar, tarif edilen {iriniin bir
pargast olup her zaman erisilebilir olmalidir. Kendi giivenliginiz ve hastanizin giivenligi i¢in
lutfen asagidaki giivenlik bilgilerini dikkate alin.

. D]m Katlamir sayfalar: Metinde atifta bulunulan sekilleri bu kullanma talimatinin
basindaki resimli katlanir sayfalarda bulabilirsiniz. Sayilar iiriin bilesenlerini belirtir ve tirii-
niin ilgili gizimlerine atifta bulunur. Uriinle birlikte kullanilan simge ve ikonlar “Genel
Tanim” ve “Fonksiyonel Tanim” béliimlerinde agiklanmuistir.

1. Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari
Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipleri, hava yolu yonetimi i¢in trakeal erisim saglamak iizere
endikedir. 29 giine kadar kullanilabilirler.

Klinik Yararlari: Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipleri alt solunum yoluna trakeal erigim
saglar. Mangsetli modeller sisirilerek hava yolunu (6r. mekanik ventilasyon i¢in) hava gegir-
mez hale getirmek amaciyla kullanilabilir.

Tracoe Twist Plus tiipleri ¢ift liimenli tiiplerdir. Dis kaniil yerinde kalirken, i¢ kaniil rnegin
salgilarin veya tikanikliklarin temizlenmesi igin ¢ikarilabilir veya degistirilebilir. Boylece, i¢
kaniiliin degistirilmesiyle solunum yolunun agiklig1 onarilabilir.

Subglotik emme kanal1 bulunan tiipler sisirilmig mangetin tizerinde biriken salgilar1 uzaklas-
tirmaya olanak saglar.

Fenestre modeller belli oranda hava akisinin iist solunum yoluna yonlendirilmesine izin verir.
Tedavi, fenestre trakeostomi tiipii kullanimini gerektirmiyorsa veya buna izin vermiyorsa (6r.
mekanik ventilasyon), fenestre olmayan bir i¢ kaniil yerlestirilerek fenestrasyon kapatilabilir.
15 mm konnektor diger hava yolu yonetimi cihazlarina (6rn. mekanik ventilator, kstiriik
destekleyici cihaz, nebiilizor vs.) baglanabilen standardize bir bilesendir.

Endotrakeal tiip kullanimina kiyasla trakeostomi tiipii kullanilirken anatomik 6lii bosluk daha
azdir ve sedasyona daha az ihtiya¢ duyulur. Uzun siireli endotrakeal entiibasyonla iliskili
uzun vadeli komplikasyon riski (6r. ses teli yaralanmalari, girtlak bolgesinde graniilasyon
dokusu olusumu vs.) trakeostomi tiipii kullanimiyla dnlenebilir.

Hasta Popiilasyonu: Uriin, yetiskinler ve adolesanlar igin tasarlanmistir(>12-21 yas).
Klinik Kullanimu: Uriin hastanelerde, hastane dncesi hizmetlerde (ATH), genisletilmis bakim
kurumlarinda veya ayakta tedavi kliniklerinde veya evde bakimda, mekanik ventilasyon uygula-

nan ve kendisi solunum yapan hastalar i¢in ongoriilmdistiir.

Hedeflenen Kullanicilar: Uriin trakeostomi bakimi konusunda egitilmis saglhk personeli
veya profesyoneller tarafindan egitilmis bireyler tarafindan kullanilabilir.



Kullanim Endikasyonlari: Trakeostomi tiipii, solunum yolunu giivenceye almak i¢in bir
trakeostomi yoluyla alt solunum yoluna erisimin gerekli oldugu hastalarda endikedir. Tracoe
Twist Plus trakeostomi tiipleri ¢ift limenli tiiplerdir. I¢ kaniil, kabuklanma veya viskoz salgi-
lar tarafindan tikanma durumunda ¢ikarilabilir ve degistirilebilir.

Yiiksek hacimli, diisiik basingli bir mansete sahip (HVLP) trakeostomi tiipii {ist hava yollarini
alt solunum yolundan ayirmak i¢in trakeay: hava gegirmez hale getirir. Boylece, etkin bir
ventilasyona olanak saglar ve subglotik salgilarin akcigere akmasini azaltir.

Minimal Travmatik Yerlestirme Sistemi tek kullanimliktir ve Tracoe Twist Plus trakeostomi
tiiptintin Seldinger teknigi kullanilarak yerlestirilmesi i¢in endikedir. Perkiitan Dilatasyon
Trakeostomisinden sonra trakeostomi tiipiiniin ilk kez yerlestirilmesinde veya tiip degistiril-
diginde kullanilabilir.

Subglotik emme kanalina sahip ve mangetli Tracoe Twist Plus extract trakeostomi tiipleri
(REF 316-P ve REF 888-316-P) agirlikli olarak yiiksek miktarda salgi tireten ve subglotik
bosluklart emilmesi gereken hastalarda kullanilir.

Tracoe Twist Plus extract trakeostomi tiipleri Above Cuff Vocalisation (ACV) amaciyla
kullanilabilir.

Tracoe Twist Plus modellerinin (REF 312-P, REF 888-316-P) ¢ift fenestrasyonu, hava akisi-
nin bir kisminin {ist solunum yoluna dogru yonlendirilmesini saglar.

Tek Hastada Kullanim ve Kullanim Omrii: Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipii tek hastada
kullanim igindir ve kullanim 6mrii 29 giindiir. Cihaz bu siire i¢erisinde temizlenerek tekrar
ayn1 hastaya yerlestirilebilir.

Cihaz steril bariyerin ilk agiligindan itibaren 29 giinden fazla kullanilmamalidir. Bu azami siire
cihazin hem hasta tarafindan hem de hasta disinda (6r. temizlik i¢in) kullanildig siireleri kapsar.

Dikkat:
Trakeostomi tiipiiniin 29 giinden uzun siire kullanilmas1 malzeme giivenligi ve biyouyumlu-
luk sorunlarma neden olabilir.

2. Genel Tanim
Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipii PU’den yapilmistir ve alt solunum yoluna yapay bir
hava yolu saglar.

Uriin steril bir torba i¢inde birlikte tedarik edilen 15 mm konektorlii 2 veya 3 kaniilii bulunan
bir dis kaniil, bir minimal travmatik yerlestirme sistemi (yerlestirici, silikon mangsonlu kilavuz
kateter), bir perfore obtiirator, bir kumas boyun bandi ve bir kayganlastirici jel igerir. Harici
emme cihazlari i¢in kullanilan adaptorler yalnizca subglotik emme islevli modellerle birlikte
verilir (REF 316-P, REF 888-316-P). Fenestre modeller (REF 312-P, REF 888-316-P) ayrica bir
okliizyon baghgi igerir.

Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipleri farkli gaplarda ve uzunluklarda mevcuttur. Minimal
travmatik yerlestirme sistemi igeren trakeostomi tiipleri mansetli modeller olup, mansetleri
indirilmis olarak teslim edilir. Uygun tiip ¢ap1 ve uzunlugu doktor tarafindan belirlenir.

Trakeostomi tiipii, malzemesi nedeniyle radyoopaktir.
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Cihazin bir MR ortaminda klinik kullanimui iiriin 6zelliklerine baghidir ve “MRG Giivenlik
Bilgileri” boliimiinde agiklanmustir.

Trakeostomi tiipii, trakeostoma yoluyla invaziv ventilasyon i¢in onaylanmigtir ve standart 15
mm bir konektorle baglanan tibbi cihazlarla birlikte kullanilabilir. Subglotik emme kanalina
sahip trakeostomi tiipleri subglotik emme i¢in onaylanmis tibbi cihazlarla kullanilabilir.

Bu iiriin, iizerinde iiriine 6zgi bilgiler igeren sokiilebilir iki etiket bulunan bir bilgilendirme
kart1 ile birlikte teslim edilir. Bu etiketler cihazin yeniden siparisini ve bir MR ortaminda
giivenli kullanilmasini kolaylastirir. Etiketler hasta kayitlarima yapistirilabilir.

Katlamir sayfalar: Resim 1 en karmasik trakeostomi tiip modelini gostermektedir.

1 tiip

2 HVLP manset

2a sisirme hatti

2b ¢ek valfli pilot balon

3 standart 15 mm konektor
4 kilitleme halkas1

5 boyun plakasi

6 yerlestirici

6a kilavuz kateter

6b silikon mangon

7 emme kanal

7a standart disi Luer konektor
7b emme hatt

8 obtiirator

9 fenestre i¢ kaniil

9a fenestre olmayan i¢ kaniil
10 okliizyon basligi

11 adaptorler

12 boyun bagi

13 kayganlastirict jel

(1)  Trakeostomi Tiipii:

¢ Tim tiipler distal uca dogru kavisli ve koniktir ve distal ugta (hastanin i¢inde) yuvarlak bir
ug 6zelligi gosterir

¢ Tiim tiipler radyoopak bir malzemeden yapilmistir

¢ REF 311-P: Tiip mansetli

¢ REF 312-P: Tiip mansetli ve fenestre
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e REF 316-P: Tiip subglotik emme kanali ile mansetlidir
e REF 888-316-P: Tiip mansetli, fenestre ve subglotik emme kanali

(2) Yiiksek-Hacim-Diisiik-Basin¢h (HVLP) Manset:

e HVLP mangset (2) trakeostomi tiipiiniin distal ucunda yer alir ve dogrudan sisirme hattina
(2a) baghdur.

e Sisirme hattinin proksimal ucunda, gémiilii bir kendinden sizdirmaz ¢ek valfi ve bir disi
Luer konektorii olan bir pilot balon (2b) bulunur.

e HVLP manget yalnizca havayla sisirilir.

* Pilot balon (2b), uygun olan hallerde mansetin ¢apini1 (CD) ve boyutunu gosterir.

(5) Boyun Flansi:

* Boyun flansi (5) kavisli bir forma sahiptir.

e Cift donerligi sayesinde plaka yatay ve dikey olarak hareket edebilir

 Tiipiin tiriin kodu (REF), klinik beden (size), i¢ ¢ap1 (ID), dis ¢apt (OD), uzunluk aralig
(TL) ve MR Giivenlik simgesinin tiimii boyun plakasinda belirtilmistir.

(6-6b) Minimal Travmatik Yerlestirme Sistemi

* Minimal travmatik yerlestirme sistemi, yerlestirici (6) ile silikon mansonlu (6b) kilavuz
kateterin (6a) kombinasyonundan olusur.

¢ Silikon mangon, yerlestiricinin konik ucu ile kaniiliin distal ucu arasindaki boslugu kapatir.
e Minimal travmatik yerlestirme sistemi, Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipiiniin Seldinger
teknigi kullanilarak yerlestirilmesinde kullanilir.

(7-7b) Subglotik Emme Kanali:

e Tracoe Twist Plus extract trakeostomi tiipleri (REF 316-P, REF 888-316-P) trakeostomi
tiipiiniin diginda bir subglotik emme kanali (7) igerir. Emme agikligi mansetin tizerinde miim-
kiin olan en alt konuma yerlestirilir.

¢ Emme kanalinin proksimal ucunda, subglotik emmede ya da ACV i¢in hava/oksijen teda-
rikinde kullanilan harici bir aksesuar cihaza baglant: igin standart bir disi Luer konektor (7a)
portu bulunur. Subglotik emme i¢in baglant1 amaciyla ek adaptorler (11) kullanilabilir.

* Subglotik emme portu (7a) ekteki kapak kullanilarak kapatilabilir.

(8) Obtiirator:

* Perfore obtiirator (8) distal ucunda piiriizsiiz, yuvarlak, konik bir uca sahiptir. Obtiiratér,
trakeostomi tiipiiniin bir trakeostoma igin tekrar yerlestirilmesinde kullanilir.

¢ Perforasyonu nedeniyle obtiirator, Seldinger teknigi ile kullanilabilir.

(9-9a) i¢ Kaniiller:

¢ REF 311-P ve REF 316-P modelleri, biri dis kaniile dnceden takilmis 2 i¢ kaniille birlikte
tedarik edilir.

e Fenestre REF 312-P ve REF 888-316-P modelleri, biri dis kaniile 6nceden takilmis 3 i¢
kantille birlikte verilir.

e Her bir i¢ kaniil, kilitleme halkali (4) 15 mm bir konektore sahiptir. Mavi kilitleme halkasi
fenestre bir i¢ kaniilii (9), beyaz halka ise fenestre olmayan bir i¢ kaniilii (9a) gostermektedir.
e REF 311-P ve REF 316-P, 2 adet fenestre olmayan i¢ kaniil igerir.

e REF 312-P ve REF 888-316-P, 1 fenestre ve 2 fenestre olmayan i¢ kaniil igerir.

e Standardize 15 mm konektor (3) siirekli olarak i¢ kaniile baglidir ve trakeostomi tiipiinii
standardize disi 15 mm konektore sahip mekanik ventilasyon, HME, konusma valfi gibi
harici cihazlara baglama i¢in amaglanmustir.
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(12) Boyun Bandi:

¢ Boyun bagi (12) hastanin boynuna takilan, yastikli kumastan yapilmis yumusak bir serittir.
¢ Bagin uglarinda trakeostomi tiipiiniin konumunu sabitlemek i¢in boyun plakasinin
gozlerine gecirilen cirt cirt baglantilar bulunur.

¢ Degistirme siklig1 doktor veya bir saglik profesyoneli tarafindan belirlenir.

(13) Kayganlastirici Jel
« Kayganlastirict jel (13) minimal travmatik yerlestirme sistemiyle veya obtiiratorle
tiip yerlestirme igin kullanilabilir.

Ek Uriinler: A
¢ Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipleri ile birlikte kullanilabilecek tirtinler “Ek Uriinler”
bolimiinde listelenmistir.

3. MRG Giivenlik Bilgisi
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P ve REF 888-316-P

Klinik dis1 testlerde Tracoe Twist Plus trakeostomi tiipleri REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P
ve REF 888-316-P’nin “MR Kosullu” oldugu gosterilmistir. Bu cihazi tagiyan bir hasta asa-
gidaki kosullar yerine getiren bir MR sisteminde giivenli bir sekilde muayene edilebilir:

e 1,5 Tesla (T) veya 3,0 T diizeyinde statik manyetik alan.

¢ 1900 gauss/cm (19 T/m) diizeyinde maksimum uzaysal gradyan alan.

¢ MR sistemi tarafindan bildirilen 2 W/kg’lik (normal ¢alisma modu) maksimum tiim viicut
ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) ve 3,2 W/kg’lik maksimum tiim kafa spesifik
absorpsiyon orani (SAR).

¢ Yalnizca, karesel ¢aligir verici gévde bobini.

¢ Boyun plakasimnin (5) boyun bagi ile yerine sabitlenmesi gerekmektedir (12).

¢ Trakeostomi tiipli mansetinin kontrol valfi (2b) MR tanisinin ilgi alanina giren bolgenin
uzagina medikal bantla sabitlenmelidir.

¢ Klinik dis1 testlerde bir 1,5 T MRG cihazinda gradyan eko puls sekansiyla yapilan goriin-
tillemede ¢ek valfin neden oldugu goriintii artefakti (radyal olarak) ¢ek valfin 107 mm kadar
uzagina, bir 3,0 T MRG cihazinda spin eko puls sekansiyla yapilan goriintiilemede ise 113
mm kadar uzagma yayilmustir. Bu nedenle, ¢ek valfin bantla ilgi alaninin disinda hastanin
derisine sabitlenmesi 6nerilir.

Uyar:

MR goriintiileme uygulamalarinda:

¢ Tiipti, MR ortaminda hareket etme olasiligina kars1 metal igermeyen bir boyun bagi ile
sikica sabitleyin.

¢ (Cek valfi MR ortaminda hareket etmemesi igin standart bir medikal bantla ilgi alaninin
digina sikica yapistirin.

¢ Muayene edilecek alanin sisirme valfinin konumuna yakin olmast MR goriintii kalitesini
olumsuz etkileyebilir.

4. Kontrendikasyonlar

Trakeostomi Tiipleri:

¢ Trakeostomi tiipii 1s1 yayan cihazlarla, 6r. lazerle bir arada kullanilmamalidir. Yangin riski
vardir, ayrica zehirli gazlar olusabilir ve tiip hasar gorebilir.
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* Bir konusma valfi veya okliizyon bashgi kullanildiginda HVLP manseti sisirilmemeli,
kullanilmadiginda ise sisirilmelidir.
* Yenidoganlar, bebekler ve gocuklar (<12 yas).

ACYV kullanimi:

* Yeni trakeostomali hastalar (cerrahi kesiyi izleyen 7-10 giinden daha az).

e Ust solunum yollarinda hava akimini ve dolayisiyla fonasyon yeteneklerini engelleyebile-
cek tikanikliklar.

¢ Tikanikliklar soluk borusunda basing artisina neden olabilir ve bu nedenle subkutan amfi-
zem riskine yol agabilir.

e Cerrahi amfizemi veya trakeal doku enfeksiyonlart olan hastalar.

¢ Ses tellerinde medyan konumda tek veya gift tarafli felg olan hastalar.

5. Genel Onlemler

« Uriin diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda, bunlarmn ilgili kullanma talimatlarint
izleyin. Herhangi bir sorunuz olursa veya yardim gerekirse tireticiyle iletisim kurun.

e Tanimlanan prosediirler sirasinda komplikasyon olusmasi durumunda alternatif hava yol-
lariyla (or. translaringeal entiibasyon, laringeal maske) aninda ventilasyon saglanabilmesi igin
giivenlik onlemleri alinmalidir. Bu durumda, zor hava yolu olan hastalar i¢in gegerli ilgili
kilavuzlar ve standartlarin (6r. Zor Hava Yolunun Y 6netimi i¢in Uygulama Kilavuzlari (Ame-
rika Anestezistler Dernegi, 2013)) izlenmesi onerilir.

* Kaniilasyon veya yeniden kaniilasyondan 6nce hastada optimum oksijen diizeyleri
olusturulmalidir.

¢ Hastanin yataginin baginda kullanima hazir bir yedek tiipiin ve birkag i¢ tiipiin bulundu-
rulmasi 6nemle tavsiye edilir. Yedek cihazlari temiz ve kuru kosullarda saklayim.

* Ayrica, drnegin komplikasyonlara, trakeostomanin ¢okmesine veya benzeri nedenlere
bagli olarak planlanmamis bir trakeostomi tiipii degisikligi gerekebileceginden yatagin
baginda acil bir yedek cihaz bulundurulmasi da 6nerilir. Acil durum yedek cihazi, kullanilan
cihazdan bir veya iki beden daha kiigiik olmalidir.

* Uriin kullanilmadan/yerlestirilmeden énce saglamlik ve fonksiyon bakimindan kontrol
edilmelidir. Tiipte tikaniklik bulunmadigini ve manget malzemesinin kirilgan veya yirtik
olmadigini ve sisirilebildigini/bosaltilabildigini, biikiilme, yirtilma veya kesik olmadigini,
kaniil ile boyun flang1 arasinda saglam baglanti oldugunu vs. dogrulaymn. Uriin hasarliysa yeni
bir iriinle degistirilmelidir.

 Steril ambalaj ve dis ambalaj agilmadan 6nce hasarli olup olmadiklari kontrol edilmelidir.
Ambalaj hasarliysa veya kazara agilmigsa cihaz kullanilmamalidir.

¢ Trakeostomi tiipiinii yerlestirirken, kullanirken veya ¢ikarirken asir1 gii¢ uygulamayin.

e Trakeostomi tiipiinii harici cihazlara takar veya ¢ikarirken gereksiz 6l¢iide gii¢ uygulama-
yin. Bu, trakeostomi tiipiiniin hasar gormesine ve/veya yerinden oynamasina/dekaniilasyona
neden olabilir.

¢ Trakeostomi tiipiinii harici cihazlara baglarken veya ayirirken daima 15 mm konektoriin
tabanindan tutun.

* Fenestrasyonun konumu endoskopi yoluyla kontrol edilmelidir.

* Anestezik olarak nitr6z oksidin (giilme gazi) kullanildigi durumlarda mansetin
basinci degigebilir.

¢ Manget basincinin 6l¢limii sirasinda manset sisirme sisteminin higbir parg¢asinda gerilme
ve biikiilme olmamalidir, aksi halde manometre yanlis basing degerleri gosterebilir.

e Manseti sisirmek i¢in kullanilan tiim onayli nesnelerin (6rnegin portatif manometre) temiz
oldugundan (toz, gozle goriiliir parcaciklar ve kirletici maddeler igermediginden) emin olun.
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Mangset doldurma sistemindeki herhangi bir tikaniklik mansetin havasinin inmesine neden
olarak ventilasyon etkinliginin veya aspirasyondan korunmanin zayiflamasina yol agabilir.

¢ Mangetin hasar gérmesini 6nlemek ve yerlestirme iglemini kolaylastirmak i¢in, her zaman
yerlestirmeden 6nce mangetin havasinin bosaltildigindan ve bosalmis mangetin boyun plaka-
sma dogru konumlanmig oldugundan emin olun.

¢ Sisirilmis bir mansetin sigirme hattina bir manometre ve/veya bir baglanti tiipii takildi-
ginda, manset ile bagl cihaz arasinda her zaman bir basing dengelemesi meydana gelecektir.
Bu, mangsette hafif bir basing kaybina yol agar. Gerekirse basinci optimum araliga ulasincaya
kadar yeniden ayarlayin.

¢ Mangetin i¢inde su: Tiim HVLP mansetleri su buhari igin belli bir 6lgiide gegirgendir. Bu
nedenle, mansetin i¢inde yogusmus su buhari birikebilir. Sisirme hattina yanlighkla biiyiikge
miktarlarda su girerse, manget basincinin 6l¢iimii, manset basincinin ayarlanmasi ve manget
havasinin bosaltilmasinda hatalara neden olabilir. Bu durumda, trakeostomi tiipiiniin degisti-
rilmesi gereklidir.

« I¢ kaniilii degistirirken, mansetin sisirme hattnin sikisarak hasar gérmemesi igin i¢ ve dis
kantiiller arasina yerlestirilmediginden daima emin olun.

¢ Mekanik ventilasyon ve hastanin sik sik pozisyon degistirmesi veya tiipiin manipiilasyonu
sirasinda i¢ kaniil, dis kaniilden ayrilabilir. Bu nedenle, i¢ kaniiliin baglantisini diizenli olarak
kontrol edin.

¢ Subglotik emme sirasinda, subglotik bélgenin kurumasini 6nlemek igin negatif basincin
asirt olmadigindan ve uzun siire uygulanmadigindan emin olun. Aralikli emme Onerilir.
Emme isleminden sonra emme hatt1 portunun basliginin kapatilmasi kuruma etkisini azalta-
bilir. Emme hattinin iginde biriken ve/veya kuruyan salgilar nedeniyle veya asir1 stvinin emil-
mesi sirasinda emme hatti bloke olabilir. Emme hatti bloke olursa, “Subglotik Emme” bolii-
miindeki talimatlari izleyin.

 Uriiniin uygun olmayan kosullarda saklanmas: iiriin veya steril bariyer hasarlarina
yol agabilir.

¢ Hayati parametreler profesyoneller tarafindan diizenli olarak izlenmelidir.

6. Uyarilar

¢ Steril ambalaj veya dis ambalaj bozulmus ya da hasar gormiigse (6r. kenarlart agilmis ya
da paket delinmisse vs.), bu tirlinii kullanmayn.

«  Uriiniin materyalini ve islevini olumsuz etkileyebileceginden, tekrar islemden gegirilmesine
(yeniden sterilizasyon da dahil olmak iizere) izin verilmemektedir. Uriinler tek kullanimliktir.

¢ Tracoe Uriinleri tizerinde degisiklik yapilmasina izin verilmez. Tracoe, lizerinde degisiklik
yapilan iriinlerden sorumlu degildir.

* Yerlestirme sistemini ¢ikardiktan sonra silikon mansonun hala kilavuz kateterin iizerinde
oldugundan emin olun. Aksi halde, silikon mansonun (radyoopak) derhal kaniilden veya hava
yolundan ¢ikarilmasi gerekmektedir.

¢ Bir trakeostomi tiipii ilk kez yerlestirildigi sirada, yerlestirilen trakeostomi tiipliniin mangeti
sisirildiginde Gst hava yollarindan ventilasyonu derhal durdurun. Bu, barotravma riskini azaltr.
¢ Mansetin aletler veya trakeadaki keskin kikirdak kenarlari tarafindan delinmediginden
emin olun.

¢ Yag bazli jeller tiipe zarar vereceginden, trakeostomi uygulamalari i¢in yalnizca suda
¢oziinen kayganlastirici jel kullaniimalidir.

¢ Obtiiratoriin ucuna kayganlastiric jel uygularken tiipiin tikanmamasina dikkat edin.

¢ Tiipii yerlestirdikten sonra konumunu ve fonksiyonunu kontrol edin. Dogru yerlestirilme-
mesi Or. trakea mukozasinda kalict hasara veya kii¢iik kanamalara neden olabilir.

* Tiip konumlandirildiktan sonra onu hareket ettirmeyin veya kaydirmayn; ¢linkii bu, sto-
mada/trakeada hasar olusturabilir veya yetersiz ventilasyona neden olabilir.
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» I kaniiliin dis kaniil iginde dénmesine neden olabileceginden 15 mm konektorii gevirme-
yin. Bu, hava tedarikinin kesilmesine veya trakeostomi tiipiiniin yerinden ¢ikmasina neden
olabilir. I¢ kaniilii gevsetmek ve yeniden kilitlemek i¢in kilitleme halkasini kullanin.

¢ Ventilasyon i¢in asla fenestre i¢ kaniiller kullanmayin.

e Manget materyalinin hasar gérmemesi igin materyal lokal anestezik igeren aerosollerle
veya herhangi bir pomatla, 6r. dekspantenolle temas ettirilmemelidir.

e 30 cmH,0’dan (= 22 mmHg) yiiksek, uzun siireli ve asiri manset basinci trakeada kalic
hasar riski olusturur.

e Mansete yalnizca hava doldurun. Mansete sivi doldurmayn. Ciinkii bu, manset basincinda
30 cmH,0’yu asan manset basinci piklerine yol agacaktir.

e Mangetin yetersiz doldurulmasi (20 cmH,O’nun altinda) yetersiz ventilasyona ve/veya
aspirasyon riskinde artiga neden olabilir, bu da en kétii olasilikla VAP ye (ventilator iliskili
pnomoni) veya aspirasyon pnémonisine neden olabilir.

* Yatakta hastanin konumunu degistirirken hastanin pilot balonun iizerinde yatmadigindan
emin olun, aksi halde balon mangetin basincini artirarak trakeada olasi hasara yol agabilir.

¢ Stomada veya trakeada hasar olusmasina meydan vermemek i¢in tiipii yerlestirmeden ya da
¢ikarmadan 6nce mansetin indirilmis (bos) oldugundan emin olun. Manseti bosaltmak miimkiin
olmuyorsa, sisirme hattini bir ¢ift makasla kesin ve havay1 gikartin. Bu durumda iirtin bozulur
ve degistirilmesi gerekir.

¢ Ugak yolculuklarinda manget basincinda degisiklikler meydana gelebilir. Bu yiizden man-
setin basicini siirekli olarak kontrol etmeye dikkat edin.

* Mansetin havasini bosaltmadan dnce hastanin tist solunum yollarinda engel olmadigindan
emin olun. Uygulanabilir durumlarda aspirasyon yoluyla ya da hastay: oksiirterek tist solu-
num yolundaki biitiin salgilarin ¢ikmasini saglayn.

¢ Mangeti doldurmak (seffaf) ve emmek (beyaz) i¢in dogru Luer konektorlerinin kullanildi-
gindan emin olun.

* ACV igin dogru Luer konnektoriiniin (beyaz) kullanildigindan emin olun.

e Trakeostomi tiipiinde, saglanan hava akiminin azalmasina yol agabilecek tikanikliklar
olmadigindan emin olun. Dolayisiyla, hastanin bireysel ihtiyaglarina (6r. salgi miktari) bagl
olarak tiip i¢indeki salginin diizenli olarak emilmesi 6nerilir.

* Asin yapiskan salgilama trakeostomi tiipiiniin yerinden oynamasina yol agabilir. Tiipiin
konumunu diizenli olarak kontrol ederek dogru yerlesmis oldugundan emin olun ve subglotik
salgl emme araciligtyla yerinden oynamast riskini azaltin.

e Salgilari hastanin solunum yolundan ve trakeostomi tiipiinden ¢ikarmak i¢in yalnizca
emme kateterleri kullanin. Aletler tiipiin i¢inde sikisarak ventilasyonu kisitlayabilir.

e Tiiptiin yanlislikla harici ekipmandan ayrilmasini 6nlemek ve etkin bir ventilasyonu
giivence altina almak i¢in tiim baglantilari diizenli olarak kontrol edin.

¢ 15 mm konektorii temiz ve kuru tutun.

e 15 mm konektorii sékmek igin onaylanmamis aletler kullanmayin ¢iinkii bu, 15 mm
konektoriin deforme olmasina yol agabilir.

e Bogulma riskini onlemek igin okliizyon basliklari/konugma valfleri yalnizca havasi
bosaltilmis bir manset ile kullanilmalidir.

e Tiipilin yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi sirasinda Oksilirme ihtiyaci veya kanama
meydana gelebilir.

7. Yan Etkiler

Trakeostomi tiipii kullaniminin tipik yan etkileri arasinda kanama, basing noktalar1, agri,
stenoz ve cilt tahrigi (6r. nem nedeniyle), graniilasyon dokusu, trakeomalazi, trakeodzofageal
fistiil, artm1s salg1 ve yutma giigliikleri yer alir. Bir advers olay bas gosterdiginde liitfen der-
hal bir saglik uzmant ile iletisim kurunuz.
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ACV kullanimina bagli tipik yan etkiler arasinda artan salgilama, rahatsizlik, ses kisikligi,
oksiiriik, mide bulantis1 veya iist solunum yolu islevselliginin (temizleme/tatma/konusma)
yenilenmesinden kaynaklanan girtlak kurumasi yer alir.

Manset bosaltma denemeleri sirasinda artmis salgi, rahatsizlik, ses kisikligi, oksiiriik veya
bulanti olabilir.

8. Fonksiyon Tanimi

Dikkat:

¢ Hastanin yataginin basinda kullanima hazir bir yedek tiipiin ve birkag i¢ tiiptin bulundu-
rulmasi 6nemle tavsiye edilir. Yedek cihazlari temiz ve kuru kosullarda saklaymn.

¢ Ayrica, 6rnegin komplikasyonlara, trakeostomanin ¢okmesine veya benzeri nedenlere
bagli olarak planlanmamig bir trakeostomi tiipii degisikligi gerekebileceginden yatagin
basinda acil bir yedek cihaz bulundurulmasi da onerilir. Acil durum yedek cihazi, kullanilan
cihazdan bir veya iki beden daha kiigiik olmalidir.

¢ Tanimlanan prosediirler sirasinda komplikasyon olusmasi durumunda alternatif hava yol-
lartyla (6r. translaringeal entiibasyon, laringeal maske) aninda ventilasyon saglanabilmesi i¢in
giivenlik 6nlemleri alinmalidir. Bu durumda, zor hava yolu olan hastalar i¢in gegerli ilgili
kilavuzlar ve standartlarin (6r. Zor Hava Yolunun Y6netimi i¢in Uygulama Kilavuzlar: (Ame-
rika Anestezistler Dernegi, 2013)) izlenmesi onerilir.

8.1 Tiipiin Hazirlanmasi

Bu, steril bir ortamda kullanima olanak veren steril bir cihazdir.

Tiipiin blylikligii ve uygun uzunluk bir doktor tarafindan belirlenir.

Kullanimdan hemen 6nce mansetin galisip ¢alismadigi ve cihazin tam olup olmadigi kontrol
edilmelidir. ilk incelemede cihazda kusur bulunursa prosediirii yeni bir cihazla tekrarlayim.
Cihazi atmayin ve “lade ve Sikayetler” boliimiinde belirtilen talimatlari izleyin.

A. Minimal travmatik insersiyon Sistemini kullanirken

1. Hasarsiz ve tiim bilesenlerinin mevcut oldugundan emin olmak igin steril ambalaji
kontrol edin.

2. Ambalaj1 agin ve kullanmadan 6nce cihazi hasarlar agisindan gorsel olarak inceleyin.

3. Tiipte tikaniklik bulunmadigini, malzemenin kirtlgan veya yirtik olmadigini, mansetin sag-
lam oldugunu, sisirme veya emme hatlarinin biikiilii, kopuk veya kesik olmadigini, tiip ile
boyun plakasi arasindaki baglantinin saglam oldugunu dogrulayin.

4. HVLP manseti bir portatif manometreyle 50 cmH,O (= 36,78 mmHg) diizeyinde bir
basinca yiikselterek kagak olup olmadigini kontrol edin. Basing diisiisii/mansetin sonmesi
aracihigiyla kagak tespiti i¢in dolu manseti 1 dakika izleyin. Manset sizdirmiyorsa igindeki
havay1 siringayla bosaltin. Daha fazla ¢ekmeyin, yani vakum etkisi yaratmayin.

5. Onceden monte edilmis i¢ kaniiliin kilitleme halkasinin direng olmaksizin agilip yeniden
kilitlenebildigini dogrulayn. I¢ kaniiliin kilitleme halkasini agmak igin saat yéniiniin tersine
cevirin. I¢ kaniiliin kilitleme halkasin kilitlemek igin saat yoniinde gevirin. Daha sonra, kilit-
leme halkasinin diizgiin bir sekilde kilitlendiginden ve i¢ kaniiliin dis kaniil i¢inde sabitlendi-
ginden emin olun. i¢ kaniilii dis kaniilden ayirmayin.

Dikkat:

¢ Distal tiip ucu ile yerlestirici arasinda gap boslugu olusmasini dnlemek i¢in i¢ kaniiliin
kilitleme mekanizmasini kontrol ederken silikon kilifi kaydirmadigmizdan emin olun.
Bir kayma durumunda, yerlestirici veya kilavuz kateter dikkatlice geri gekilerek baglanti
sikilagtirilabilir.
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6. Onceden monte edilmis silikon mansonun, yerlestiricinin konik ucu ile tiipiin distal ucu
arasindaki boslugu diizgiin bir sekilde kapattigini kontrol edin. Aradaki bosluk gériiniir ise
yerlestirici veya kilavuz kateter dikkatlice geri ¢ekilerek baglant: sikilastirilabilir.

Dikkat:

¢ Kilavuz kateterli yerlestirme sistemi, trakeostomi tiipii ve i¢ kaniilden olusan énce-
den takilmus trakeostomi tiipiinii sokmeyin.

¢ Kilavuz Kkateterin veya silikon mansonun ucunu ¢ekmeyin. Tiim yerlestirme siste-
mini (yerlestirici, kilavuz kateter) tuttugunuzdan emin olun.

7. Bunun ardindan, silikon manson ve trakeostomi tiipiiniin ucu ekte verilen kayganlastirici
jel ile kayganlastirilir.

8. Uygun durumlarda tiip yerlestirildikten sonra boyun bagi sabitleme amaciyla boyun plaka-
sinin kanatlarina takilabilir. Boyun bagi kullanilacaksa, bu bag islemden &nce hastanin boy-
nunun altina yerlestirilmelidir.

B. Tekrar yerlestirmek i¢in obtiirator kullanilirsa

Yukarida agiklandig gibi 1 ila 5 no’lu adimlari izleyin ve soyle devam edin:

6. Trakeostomi tiipiiniin i¢indeki obtiiratoriin kolayca tiipiin igine girip ¢iktigindan emin olun.
7. Obtiiratorii trakeostomi tiipliniin igine yerlestirin.

8. Obtiiratoriin ¢ikintili kismina ve manset dahil tiipiin alt kismina ince bir tabaka kayganlas-
tiriet jel uygulayin.

9. Uygun durumlarda tiip yerlestirildikten sonra boyun bagi sabitleme amaciyla boyun plaka-
smin kanatlarina takilabilir. Boyun bagi kullanilacaksa, bu bag islemden énce hastanin boy-
nunun altina yerlestirilmelidir.

8.2 Hastanin Hazirlanmasi

Yerlestirme veya yeniden yerlestirme isleminden hemen 6nce hastanin en iyi sekilde oksijen-
lenmis oldugundan emin olun.

Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin, hastayr miimkiinse boynu iyice agik sekilde, diiz bir
sirtiistii pozisyona getirin.

8.3 Tiipiin Yerlestirilmesi

A. Minimal travmatik insersiyon Sistemini kullanirken

Minimal travmatik yerlestirme sistemi Seldinger teknigi ile kullanilmak iizere
tasarlanmigtir.

1. Trakeotomize hasta, kaniilasyon i¢in hazirlanmistir ve bir Seldinger teli (Tracoe experc
Setlerine dahildir, P tiiplerine dahil degildir) stoma kanalina yerlestirilmistir.

2. Trakeostomi tiipiinii yerlestirme sistemi (yerlestirici, kilavuz kateter) ile birlikte Seldinger
telinin tizerine yerlestirin (bkz. Resim 5). Tracoe Seldinger teli kullantyorsaniz, tel tizerindeki
isaret hastanin digindaki kilavuz kateterin ucundaki tiipiin diginda goriindiigiinde durdugu-
nuzdan emin olun.

3. Tiipii yerlestirici ve kilavuz kateterle birlikte Seldinger teliyle beraber trakeostomanin igin-
den trakeaya yerlestirin. Bir elinizle tiipii, yerlestirici sapini, kilavuz kateteri ve Seldinger
telini hizali ve sabit tutmaya dikkat edin. Herhangi bir kaydirma silikon mangon ile tiip ara-
sinda bosluk olusmasina ve yerlestirme isleminin zorlagmasina veya yarida kesilmesine
neden olabilir.

4. Tiipt, boyun plakasi cilt yiizeyi ile temas edinceye kadar nazikge ileriye itin.

5. Yerlestirildikten sonra, tiipii bir elinizle sabitleyin ve trakeostomi tiipiinii trakea icindeki
konumunda tutarak yerlestiriciyi ve kilavuz kateteri Seldinger teliyle birlikte geri
(Resim 6) ¢ekin.
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Yerlestirici ancak zorlukla ¢ikarilabiliyorsa i¢ kaniille birlikte de ¢ikarilabilir. Yani, kilitleme
halkasini saat yoniiniin tersine gevirerek i¢ kaniilii gevsetin. Yerlestiriciyi ¢ikarirken i¢ kaniil
¢ikarilirsa bir i¢ kaniiliin yeniden yerlestirildiginden ve kilitleme halkasini saat yoniinde ¢evi-
rerek yerine kilitlendiginden emin olun. Bu, yerlestirme sisteminin ¢ikarildig: i¢ kaniil veya
yedek bir i¢ kaniil olabilir.

Dikkat:

¢ Yerlestirici hala trakeostomi tiipiiniin icindeyken kilavuz kateteri ayr1 olarak ¢cekme-
yin. Yerlestiriciyi her zaman kilavuz kateterle ve Seldinger teliyle birlikte disar1 ¢ekin veya
trakeostomi tiipiinil trakea iginde yerinde birakacak sekilde kilavuz kateteri gekmeden once ilk
olarak yerlestiriciyi ¢ikarim.

¢ Yerlestiriciyi ¢cikardiktan sonra silikon mangonun hala kilavuz kateterin tizerinde oldugun-
dan emin olun. Silikon kilif kilavuz kateterden ayrilirsa asagidaki sekilde ilerleyin:
o Trakeostomi tiipiiniin limeninin derhal incelenmesi. Kilif tiiptin i¢inde kalirsa i¢ kaniil
derhal yedek cihazla degistirilmelidir.

o Silikon kilif gorsel olarak tespit edilemiyorsa kesin lokalizasyon i¢in derhal bir gogiis
rontgeni ¢ekilmesi onerilir. Silikon manson radyoopak oldugundan, rontgen bronkoskopik
¢ikarma i¢in hazirlik gorevi goriir.

B. Obtiirator ile

Obtiiratdr perforedir ve Seldinger teli ile birlikte kullanilabilir.

1. Tiipli ve hastayr “Tiiptin Hazirlanmas1” ve “Hastanin Hazirlanmas1” boliimlerinde tarif
edildigi gibi hazirlaym.

2. Tupii (obtiiratdr iginde olarak) trakeostomaya yerlestirirken, tiipii boyun plakasindan tutun
ve obtiiratorii sikica 15 mm konektére bastirin.

3. Tiipii, boyun plakast cilt yiizeyi ile temas edinceye kadar nazikge ileriye itin.

4. Yerlestirdikten sonra tiipii bir elinizle sabitleyin ve obtiiratorii hemen ¢ikarin.

8.4 Tiipiin Yerlestirilmesinin Ardindan

1. Tiip boyunca hava yolunda tikaniklik olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse trakeos-
tomi tiipiiniin konumunu (6r. bir bronkoskop kullanarak) ayarlayn.

2. Ventilasyon gerekiyorsa i¢ kaniiliin 15 mm konektoriinii solunum sistemine baglayn.

3. Gerekli goriildiigii takdirde: Pilot balonda bulunan Luer konektorii izerinden trakeostomi
tiipliniin mangetini hava ile sisirin.

4. Tiipiin yerinden oynamasini 6nlemek i¢in tiipii boyun bagiyla yerine sabitleyin.

5. Plakanin altindaki cildin tahris olmasini dnlemek i¢in trakeostoma ile boyun plakasi ara-
sina plakanin hemen altindaki cildin iritasyonunu dnlemek iizere bir sarg1 bezi yerlestirilmesi
onerilir.

6. Mansetin yerlestirme sirasinda hasar gérmediginden emin olmak i¢in manset basincini
tekrar kontrol edin.

8.5 Mansetin Sisirilmesi

Secenek 1: Manseti sisirmek icin standart bir siringa yerinebir portatif manometre kullanilma-
sin1 Oneririz. Manget basincini bireysel ventilasyon tedavisine gore ayarlayin ve diizenli aralik-
larla kontrol edin. Tipik olarak, basing 20 cmH,O (= 15 mmHg) ile 30 cmH,0 (= 22 mmHg)
arasinda olmalidir.

Sec¢enek 2: Manget basincini pasif kontrol yoluyla 20 ila 30 cm H,O araliginda tutmak i¢in bir
Tracoe Smart Cuff Manager kullanin. Tracoe Smart Cuff Manager tinitesinin erkek Luer bag-
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lantisini trakeostomi tiipiiniin kontrol valfinin disi Luer baglantisina takin. Tracoe Smart Cuff
Manager tinitesini, ilgili kullanim kilavuzuna gére standart bir siriga kullanarak sisirin.

Dikkat:
e Yatakta hastanin konumunu degistirirken hastanin pilot balonun tizerinde yatmadigindan
emin olun, aksi halde balon mangetin basincini artirarak trakeada olasi hasara yol agabilir.

8.6 Harici EkKipmanin Takilmasi/Cikarilmasi

Harici ekipman veya aksesuari (r. ventilator) takmak i¢in 15 mm konektoriin tabanini sikica
tutun ve harici cihazin baglanti ucunu, trakeostomi tiipiine saglam bir sekilde baglanincaya
kadar yumusak ve nazik bir sekilde itin. Kuskunuz varsa giivenli bir baglanti i¢in ne kadar
glic uygulanmasi gerektigini dogrulamak tizere baglanti ucunu birkag kez ¢evirerek ¢ikarip
takin ve harici cihazin daha sonra daha kolay ¢ikarilmasina zemin hazirlayn.

Baglantiy1 ayirmak zorsa, trakeostomi tiiptinii harici ekipmandan veya aksesuardan ayirmak
icin standart bir ayirma kamast (birlikte verilmez) kullanarak ayirma kamasinin agikligini iki
cihaz birbirinden ayrilana kadar 15 mm konektor ile harici cihazin arasinda kaydirin; “Ek
Uriinler” boliimiine bakin.

Dikkat:

¢ Trakeostomi tiipiinii harici cihazlara takar veya ¢ikarirken gereksiz 6l¢iide gii¢ uygulama-
yin. Bu, trakeostomi tiipiiniin hasar gérmesine ve/veya yerinden oynamasina/dekaniilasyona
neden olabilir.

8.7 Subglotik Emme

1. Aralikli emme yapmak i¢in subglotik emme hatti1 Luer konektoriiniin kapagini ¢ikarin.
2a. Manuel emme bir siringa kullanilarak yapilabilir.

2b. Adaptorler kullanilarak bir aktif emme cihazi baglanabilir (bkz. Resim 2).

3. Subglotik emme isleminin ardindan emme hatt1 Luer konektoriintin kapagini kapatin.

Dikkat:

* Emme kanali tikaliysa, hava/oksijen ile sisirilerek agilabilir (6nerilen: 3-6 1/dk; maks. 12
1/dk) ya da salin soliisyonu ile yikanabilir (6nerilen: 2-3 ml). Onerilen sinirlari asmayin ve
hastanin bireysel toleransini dikkate alin. Su yan etkiler bas gosterebilir: Potansiyel olarak
kirlenmis salgilarmn birikmesi, rahatsizlik, mide bulantis1, 6glirme, asir1 salgilar.

e Emme kanalin1 durulamadan 6nce mangetin yeterince sismis oldugundan emin olun.

¢ Emme kanalini duruladiktan sonra uygulanan salin soliisyonunu derhal uzaklastirin.

¢ Emme kanali agilamiyorsa tiipiin degistirilmesi gereklidir.

8.8 Above Cuff Vocalisation
Dikkat:
e ACV profesyonel personel tarafindan uygulanmalidir.

ACYV hastaya fonasyon yetenekleri saglamak i¢in uygulanir. Dolayisiyla, hastanin bireysel
ihtiyaglarina ve yeteneklerine uyarlanmasi gerekmektedir. Uygulama sirasinda is birligi olus-
turulmasi ve iyi sonuglar elde edilmesi igin hastanin ACV’nin her adiminda bilgilendirilmesi
ve siirece dahil edilmesi elzemdir.

ACV’yi kullanmadan 6nce hastanin manseti kalic1 olarak sisirilmis olan bir trakeostomi tiipti
taktigindan ve mansetin sonmesini tolere etmediginden emin olun. Gerekirse, laringeal
mukozanin kurumasint 6nlemek tizere, sisirmeden dnce hava subglotik emme hatt aracili-
giyla nemlendirilebilir.
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1. Planlanan prosediirii hastaya agiklayin. Olas1 advers reaksiyonlara isaret edin ve hastanin
sorularini agikliga kavusturun.

2. Ust hava yollarinin tikali olmadigini dogrulayn.

3. Subglotik emme islevini kullanarak subglotik bosluktaki salgilar temizleyin.

4. Emme kanalinin tikali olmadigini dogrulayin.

5. Ayarlanabilir hava veya oksijen tedarikini bir parmak ucu konektérii araciligiyla subglotik
emme hattinin disi Luer konektoriine baglayin. Alternatif olarak, kalic1 hava akigini kesmek
i¢in bagka cihazlar da kullanilabilir (6r. Y-konektor).

6. Hastanin gereksinimlerine baglh olarak, 1 1/dk’dan baslayip yavasca tipik bir akis hiz1 olan
3-6 1/dk’ya kadar yiikselen akis hiziyla hastanin {ist solunum yollarina yavagga hava verin.
Laringeal mukozanin kurumasina meydan vermemek i¢in akig hizi 12 1/dk’y1 gegmemelidir.
Parmak ucu konektoriinii kullanarak hava akiminin siiresini sinirlayin. Bu zaman gergevesi
hastanin soluk verme ritmine uyarlanmalidir. Hava akisini ve siiresini hastanin konfor alanina
gore ayarlayn.

7. Hastanin reaksiyonlarmi gozleyin ve parametreleri (hava akimmin hizi ve siiresi) gerektigi
gibi ayarlayin.

8. Seans bittiginde hava akimini kapatin ve ekipmani subglotik emme hatt1 konektoriinden
ayirmn ve kapag1 yerine takin.

Dikkat:

 Ust hava yollarindaki hava akist hastay1 rahatsiz edebilir veya artan salgi, oksiiriik, mide
bulantis1 veya dgilirmeye yol agabilir.

¢ Ses boguk geliyorsa hava yolunu temizlemek i¢in subglotik emme islemini tekrarlayin.

¢ Tek bir ACV seansinin siiresini hastanin yeteneklerine/dayanikliligina gore ayarlayin.

¢ Laringeal mukozanin kurumasina meydan vermemek i¢in kisa ACV seanslar1 diizenleyin.
¢ Trakeostomalr hastalari tibbi egitim almis personel tarafindan diizenli olarak izletin.

8.9 Mansetin Havasinin Bosaltilmasi

Mansetin havasini bosaltmadan dnce, r. subglotik emme ve/veya tiipiin iginden emme ara-
ciligiyla alt solunum yoluna miimkiin oldugunca az salgi girmesini saglaymn. Manseti bosalt-
mak i¢in pilot ¢ek valfin disi Luer konektoriine bir siringa (piston igeri itilmis olarak) takin.
Mangsetteki hava bosalincaya kadar pistonu geriye ¢ekin. Daha fazla ¢ekmeyin, yani vakum
etkisi yaratmayin. Trakeostomi tiipii ¢ikarilmadan dnce mansetin indirilmis (bos) olmasi
gerekmektedir.

Dikkat:
¢ Mangetten havay1 bosaltirken ¢ekilen havanin hacmine dikkat edin. Bu, ilerdeki manset
sisirme islemlerinde sistemin saglamligi igin bir referans gorevi goriir.

8.10 i¢ Kaniiliin Degistirilmesi
Viskoz salgt i¢ kaniilde toplanir ve emilemezse, dolayisiyla hava akisini engellerse, i¢ kaniilii
yeni veya temizlenmis bir i¢ kaniille degistirin.

1. Kilitleme halkasini saat yoniiniin tersine ¢evirerek i¢ kaniilii gevsetin ve ¢ikarimn.

2. Uriin hasarliysa, i¢ kaniilii artik kullanmayin, i¢ kaniilii atmaymn ve “lade ve Sikayetler”
boliimiindeki talimatlari izleyin.

3. Yeni bir i¢ kaniil dis kaniile yerlestirilir yerlestirilmez, kilitleme halkasini yerine oturana
kadar gevirerek yerine kilitleyin.
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Dikkat:
« I¢ kaniilii yerlestirirken, mansetin sisirme hattmin i¢ ve dis kaniiller arasinda kalmadigin-
dan emin olun, aksi takdirde sikisabilir ve hasar gorebilir.

8.11 Tiipiin Cikarilmasi

Tiipiin degistirilmesi gereken durumlarda yedek tiipii “Tiipiin Hazirlanmas1” béliimiinde
aciklandigr gibi hazirlaymn. Tiipi ¢ikarmadan 6nce hastay1 “Hastanin Hazirlanmasi” bolii-
miinde agiklandig1 gibi hazirlaym.

1. Mansetin havasini bosaltin (bakiniz “Mangetin Havasinin Bosaltilmas1” bolimii).

2. Boyun bagini gevsetirken boyun plakasini sabitleyin.

3. Boyun plakasini sikica tutun ve trakeostomi tiipiinii yavasca stomadan ¢ekin.

Gerekirse, salgilarin tiip tizerinden emilmesi, alt solunum yoluna sizmay1 6nlemeye
yardimct olabilir.

4. Tiip ¢ikarildiktan sonra sivilarin kuruyarak kabuklagsmasini onlemek igin en kisa zamanda
temizlenmelidir.

5. Uriin hasarliysa, tiipii daha fazla kullanmayin, atmayn ve “ladeler ve Sikayetler” bélii-
miindeki talimatlari izleyin.

Tiip degisikligi durumunda, tiipii ¢ikardiktan sonra “Tiipiin Yerlestirilmesi”, “Tiipiin Yerles-
tirilmesinin Ardindan”, “Mangetin Sisirilmesi” ve “Harici Ekipmanin Baglanmasi/Baglanti-
smin Kesilmesi” boliimlerinde agiklanan talimatlart izleyin.

9. Bakim ve Temizlik

Dikkat:

 Cihaz steril bariyerin ilk agilisindan itibaren 29 giinden fazla kullanilmamalidir.

e Minimal travmatik yerlestirici ile kilavuz kateter tek kullanimlik olup, temizlenmelerine
ve tekrar kullanilmalarina izin verilmemektedir.

e Bu azami siire cihazin hem hasta tarafindan hem de hasta diginda (6r. temizlik i¢in) kulla-
nildig siireleri kapsar.

* Hijyen nedeniyle ve daha sonra tiipii yeniden monte etme sirasinda karisikligi 6nlemek
icin sadece bir dig kaniil ile ilgili i¢ kaniil birlikte temizlenmelidir.

»  Uriin tekrar yerlestirilmeden nce saglamlik ve fonksiyon bakimindan kontrol edilmelidir

Trakeostomi tiipiiniin ve obtiiratoriin temizlenmesinin amaci cihazin klinik kullanimini engel-
leyecek tiim viicut sivilarinin veya kabuklasmis kirlerin uzaklastirilmasidir.

Liitfen temizlikten sonra dis kaniilii boyun flansindan, i¢ kaniilii 15 mm konektorden ve obtii-
ratorii sapindan tutmaya dikkat edin.

Asagidaki manuel temizleme talimatlari tim Tracoe Twist Plus modelleri ve boylart igin
gegerlidir:

1. I¢ kaniilii dis kaniilden gevsetin

2. Tipii (dis ve i¢ kaniil) ve obtiiratorii temizlemek i¢in cihazlari ayr1 ayri, gozle goriiliir
sekilde temizlenene ve kabuklagmis kirlerden armana kadar 1lik (maks. 40 °C/104 °F) igme
suyu altinda yikaymn.

3. Tiipiin i¢ kisminin ve duruma goére subglotik emme hattinin iyice durulanmasini saglamaya
ozel dikkat gosterilmelidir.

4. Kalintilart gidermek igin Tracoe’nin sagladigi firgalar veya temizleme ¢ubuklari kullanila-
bilir, bkz. “Ek Uriinler”.
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5. Alternatif olarak, ilgili kullanma talimatlar1 dogrultusunda Tracoe temizleme {iriinleri (bkz.
“Ek Uriinler”) kullamlabilir.
. Tiipii temizledikten sonra igme suyu veya distile suyla durulayin.
. Tiip durulandiktan sonra hala gozle goriiliir bigimde temiz degilse, o zaman:

Gozle goriiliir bigimde temiz oluncaya kadar durulamay: tekrarlayn, ya da

Tracoe temizleme tirlinlerini kullanarak yeniden temizleyin, ya da

trakeostomi tiiplinii giivenli bir bigimde bertaraf edin.
8. Tiipiin ve obtiiratoriin tiim bolgeleri uygun bir 151k altinda kontrol edilmeli ve kontaminant
ve kabuklagmis kir kalmadigindan emin olunmalidir.
9. Temizleme isleminin ardindan tiipii ve obtiiratorii temiz, tiftiksiz, kuru bir havlunun tize-
rine yerlestirin ve hava kaynakli kontaminantlarin bulunmadig bir yerde havada kurutun.
10. Dis kaniil, i¢ kaniil ve obtiirator, tizerlerinde gozle goriiliir su kalintist kalmayinca kuru
kabul edilir. Liitfen mansetin i¢inin kuru oldugunu kontrol edin.
11. Son olarak, tiipiin ve obtiiratériin hasar gérmediginden emin olmak i¢in yeniden yerles-
tirmeden once gorsel ve islevsel bir kontrol yapilmalidir (“Tiipiin Hazirlanmas1” boliimiine
de bakiniz).

e o o g

Dikkat:

* Kirlerin ve kirleticilerin kurumasini énlemek igin trakeostomi tiipii (dis ve i¢ kaniil) ve
obtiiratér stomadan ¢ikarilir ¢ikarilmaz temizlenmelidir.

¢ Temizlik sirasinda mangete veya sisirme hattina hasar vermemeye dikkat edin.

¢ Mangetli bir tiipii temizleme reaktifi ¢ozeltiye daldirilirken pilot balonun ¢ozeltiye daldi-
rilmamasi onerilir.

¢ Temizleme siklig1 doktor tarafindan belirlenmeli, ancak izin verilen sikligi asmamalidir.
o Trakeostomi tiipiiniin giinliik olarak temizlenmesi tavsiye edilir. izin verilen maksimum
temizleme dongiileri 29 giin i¢inde dis kaniil i¢in 29, i¢ kaniil i¢in 35’tir, aksi takdirde biyou-
yumluluk ve malzeme stabilitesi bozulabilir.

¢ Tiipler higbir zaman bu talimatta belirtilmeyen maddeler veya prosediirler kullanilarak
temizlenmemelidir.

* Trakeostomi tiipii tek hastada kullanilabilir. Bu nedenle ayn1 hastaya geri verilmelidir.

¢ Cihazin gerektigi gibi temizlenmemesi tiipte hasara, tikanikliklardan dolay1 hava direnci-
nin artmasina veya trakeal stomanin irritasyonuna/inflamasyonuna yol agabilir.

¢ Saglikli bireylerde dahi tist solunum yollart higbir zaman mikroorganizmalardan arinik
olmadig1 igin dezenfektan kullanimini 6nermiyoruz.

10. Saklanmasi

a) Tracoe Uriinlerini orijinal ambalajinin igerisinde, ambalajin lizerinde belirtilen kosullar
altinda saklayim. Uriinleri 60°C’nin iizerinde bir sicakliga 1sitmay1n.

b) Temizlenmis trakeostomi tiiplerini temiz, kapali bir kabin igerisinde, temiz ve kuru bir
mekanda, giines 1518indan uzak bir sekilde muhafaza edin. Trakeostomi tiipiinii miimkiin olan
en kisa zamanda tekrar takin. Uygun olmayan saklama kosullar tiipte hasara veya kontami-
nasyona yol agabilir. Temizlenmis cihazlari ilk kullanimdan itibaren 29 giinden fazla
saklamayn.

11. Ambalajlanmasi

Bu iiriin steril olarak (etilen oksit ile) teslim edilir ve steril kosullar altinda uygulamalar igin
uygundur. Tracoe trakeostomi tiipleri normal kullanim veya temizleme kosullarinda steril bir
ortam gerektirmez.
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12. imha Edilmesi

Kullanilmis riinler tehlikeli biyolojik atiklara iliskin ulusal diizenlemelere, atik yonetimi
planlarina veya klinik prosediirlere gore imha edilmelidir; 6rnegin dogrudan, kontamine tibbi
tirlinlere yonelik yerel atik imha sistemlerine yonlenen yirtilmaya ve neme kars: direncli ve
giivenli torbalara veya kaplara konmalidir.

Daha baska 6neriler igin saglik kurumlarinda hijyen gorevlisine ya da evde bakim uygulama-
larinda yerel atik yonetimine bagvurun.

13. lade ve Sikayetler

Cihaz hakkinda bir sikayetiniz varsa liitfen complaint.se@atosmedical.com ile
iletisime gegin.

Cihaz, yerel tibbi cihaz mevzuatinda tanimlanan bir raporlanabilir olaya karigmigsa, cihazin
kullanildig1 tilkenin ilgili diizenleyici kurumuyla da iletisim kurun.

14. Ek Uriinler
Minimal Travmatik Yerlestirme Sistemli Tracoe Twist Plus Trakeostomi Tiipleri, Tracoe
Experc Dilation Set ile kombine Tracoe Experc Set olarak da mevcuttur.

Tracoe Seldinger Kilavuz Teli yukarida s6zii gegen setlerin bir pargasidir. Kilavuz kateterli
veya kilavuz katetersiz olarak da mevcuttur.

14.1 Onerilen Uriinler:

Tracoe Twist Plus Yedek i¢ kaniiller

Standart erkek Luer konektorli siringalar

Standart erkek Luer konektérlit HVLP mansetleri i¢in manget basing monitdrleri
Tracoe Smart Cuff Manager

Trakeostomi uygulamalari i¢in steril, suda ¢6ziinen kayganlastirici jeller

Boyun baglar1

15 mm konektorlii trakeostomi tiipleri/endotrakeal tiipler i¢in ayirma kamalari
15 mm standart erkek konektorlii Ist Nem Degistiriciler (IND)

14.2 Opsiyonel Uriinler:

15 mm standart erkek konektorlii konusma valfleri ve okliizyon basliklari
Tracoe tarafindan saglanan temizlik malzemeleri

Tracoe tarafindan sunulan temizlik aksesuarlari (or. bezler, firgalar, kiivet)
Tracoe Shower Guard

Sarg1 bezleri ve kompresler

Koruyucu tekstiller (6r. onliikler, atkilar, balik¢1 yaka bluzler)

15. Genel Hiikiim ve Kosullar

Tiim Tracoe iriinlerinin satisi, teslimati ve iade alinmasi yalnizca gegerli Genel Hiikiimler ve
Kosullar (GHK) temelinde gergeklesir, bunlari Tracoe Medical GmbH firmasindan ya da
www.tracoe.com adresindeki web sayfamizdan temin edebilirsiniz.
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RU - PYCCKMI

WHCTpYyKLMn no npymeHeHWIo ANA TpaxeocToMuyecknx Tpy6ok Tracoe
Twist Plus ¢ MuHUManbHo TpaBMaTU4YHON CMCTEMOI ANA BBeAeHUA

MpumeHeHne TexHnkn Above Cuff Vocalization (ACV) ogo6peHo Tonbko B

cooTBeTCTBUM ¢ Tpe6oBaHnamu EC.

IIpumeuanue.

. Homanyﬁc’ra, BHUMATCJIBHO IIPOYTHUTE MHCTPYKIHUIO IO IIPUMEHEHHIO. Omna sBisieTcs
HEOTHEMIIEMOI YaCThIO OIMKMCHIBAEMOTO HU3CJIKs U 10JDKHA OBITh JOCTyIlHa B roboe BpeMs.
B nensix Ge3omacHOCTH BalMX MALMEHTOB M Ballleil cOOCTBEHHOM Oe30macHoCTH cobioaiite
CIeYIONINe yKa3aHHs 110 6e30MacHOCTH.

° Dm PacKﬂauuBammnecn CTPaHUUbI: WUIKOCTPALIMU, CCBUIKA HA KOTOPBIE UME-
KOTCA B TEKCTE, MOXKHO HaWTH Ha (pacxnaﬂbma}omnxcx) WITIOCTPUPOBAHHBIX CTPAHUIAX B
HavdaJie HaCTOS{LI.ICﬁ HHCTPYKIHH. HomepaMn 0003HaYCHBI KOMITOHEHTBI HW3/CIINSA, U OHH CITy’KaT
OTCBUIKOH Ha COOTBETCTBYIOIINE WITIOCTPALMH n3zieius. CUMBOIBI M 3HAYKH, UCIIOIb3yeMbIe
B CBSI3H C M3JeneM, 00BbICHIIOTCS B pasaenax «Obuiee onucanue» u «OyHKIMOHATBHOE
OMHCaHUEy.

1. MokasaHua K npyuMmeHeHnIo N npegHasHa4YeHne

Tpaxeocromuueckue Tpyoku Tracoe Twist Plus npeisaznadens! s obecrnedeHns Tpaxeab-
HOro gocrtymna st obecreueHust MPOXOAUMOCTH JBIXAaTCIIBHBIX HyTCﬁ. pr6KaMI/I MOXHO
T0JIb30BAThCS B TUCHHE He Oosee ueM 29 JHei.

Kaunuueckas moias3a. Tpaxeocromuueckue Tpyoku Tracoe Twist Plus obecneunBaror
J0CTYyII 4€pE3 TPAXCIO K HWKHUM JIbIXaTCIbHBIM ITYTAM. MO}IEJ’II/I C MaH)KCTOI‘/‘I, TIpU HaKa4YaH-
HOH MaHXETE, MOT'YT MCIIOJIb30BAThCA UIA 3aKPBITUA JABIXaTEIBHOTO IyTH (Hanp., B ciy4dae
MEXaHHYECKOI BEHTUIIALINH).

Tpy6ku Tracoe Twist Plus siBasiioTcst ByXIpOCBETHBIMU TpYOKamMu. BHYTpeHHsIS KaHIONS
MOXET OBITh YAaJICHA WA 3aMEHEHA, HATIpUMED, UIA OYUCTKH OT MOKPOTEBI UJIA YCTPAHCHHUS
00CTpYKIHNif, B TO BpeMsi KaK BHEIIHSSI KaHIONS OCTaeTcs Ha Mecte. Takum obpasom,
HPOXOAUMOCTH JbIXaTeIbHBIX MyTeil MOXKET ObITh BOCCTAHOBJICHA ITyTEM 3aMECHbI BHYTPCH-
Hell KaHIONH.

prﬁKI/I C KaHaJIOM JJIs acliupanuu u3 Cy6l"HOTO‘IH01"O IIPOCTPAHCTBA IMO3BOJIAIOT yIAaJIUTh
CEKPET, KOTOpBIﬁ OCTacCTCHA BBIIIC HaIlyBHOﬁ MaHXEThI.

DeHecTpUPOBAHHBIC MOJIECIIH TTO3BOISIOT HAIIPABIIATH YaCTh BO3IYITHOIO IOTOKA B BEPXHHE
JbixarenbHble myTd. Ecin nedenue He TpeOyeT uin He o3BOJIsIeT (HanpuMep, MeXaHuyecKas
BEHTHJISILIS) MCTIOIb30BaHUs (DeHECTPUPOBAHHON TPAXeoCTOMUYECKOU TpyOKH, (heHecTpa-
s MOXKET OBITH 3aKpBITaA ITYTEM BBEACHHSA BHyTpeHHCﬁ KaHION 0e3 d)eHCCTpaL[PIH.

15-mm KOHHCKTOP ABJIACTCA CTAHIAAPTU3UPOBAHHBIM KOMIIOHEHTOM, K KOTOPOMY MOTYT ITOJI-
COCIMHSTBCS JIPyTHe YCTPOicTBa JUls 00eCIeueH s IPOXOAUMOCTH JIbIXaTelIbHbIX MyTeH
(Harp., annapar UCKyCCTBEHHOI BEHTUIISIINY JICTKHUX, OTKAllUIMBATe b, HeOynaisep u T. 1.)

TTo cpaBHEHHIO C SHIOTPaXeaTbHON TPYOKOH aHATOMIIECKOE MEPTBOE IIPOCTPAHCTBO YMEHbB-
ILICHO, U TIPU MCIIOJIb30BAHHUH TPAXCOCTOMUYCCKOM TPYOKH MOTPEOHOCTD B CEAALMH HUXKE.
Puck nosiBieHus: OTIAICHHBIX OCIOKHEHHH, CBSI3aHHBIX C JUINTEIBHOM dHA0TpaxeaabHOU
uHTyOalMeil (Hamp., TpaBMbI TOJIOCOBBIX CBA30K, 00pa3oBaHME TPAHYISIHOHHON TKaHU B

326



obmactu TOpTaHu U Hp) MPpU UCIOJIB30BAHUN TaneOCTOMH‘{CCKOf‘I pr6KH MOKHO IIPEeaoT-
BpaTUTh.

I'pynnbl NaMeHTOB, 1Jis KOTOPBIX NMpeIHA3HAYeHOo u3jeane. M3nenue npeaHasHa4eHO
JUISL B3pOCIIBIX U MOAPOCTKOB (=12 — 21 1er).

Kiaunnueckoe NpUMEHeHHe. JlanHoe u3zenue NpE/IHA3HAYCHO IS MAlMCHTOB HA MEXaHU-
YEeCKOM BCHTWJIALIUA U HA aBTOHOMHOM [bIXaHUU B 60J1le/[LlaX, Ha I0roCHUTaJIbHOM dTame
(SMH), B JIeue0HBIX YUPEKIACHUAX CAHATOPHOTIO THUIIA WM IOJUKIWHHUKAX, a TaKXKE€ B
JOMaNIHUX YCIOBHAX.

IIpeanosiaraemplii moJb3oBareib. V3aennem MOryT monb30BaThCsi MeAPAOOTHUKH,
npomeamue IMOAroToBKy B chepe yxona 3a TanCOCTOMOﬁ, WA JTiaa, OGy‘IeHHLIC HpO(bCC-
CHOHAJIAMH.

TMoka3anus K npuMeHeHHI0. TpaxeocToMuueckas TpyOka MOKa3aHa MALUEHTaM, HyXkKIalo-
HIAMCS B JOCTYINE K HUIKHUM JBIXAaTCIIBHBIM MY TAM IIOCPEACTBOM TPaX€OCTOMUH IS obecrre-
YeHHs IPOXOIMMOCTH JIbIXaTeNbHBIX MyTeil. TpaxeocTomuueckue Tpyokn Tracoe Twist Plus
SIBJIAIOTCA JABYXIIPOCBETHBIMHU TPyOKaMU. BHyTpEHHsIs KaHIOS MOKET ObITh yJaJIcHa 1 3aMe-
HEHA B CIIyyae 3aCoXJIOCTEH Wi 0OCTPYKIUH BSA3KOH MOKPOTOH.

TpaxeocTomMuueckas TpyOKka ¢ MaHKeToi 6oibIIoro odbema n Huskoro aasnenus (HVLP)
3aKphIBACT TPaxelo, YTOOBI OTJCIHUTH BEPXHHE JbIXaTeIbHbIC IyTH OT HIKHUX. Biaronaps
9TOMY OHa obecneunBaeT dGPEeKTHBHYIO BEHTUIISALMIO M CHIDKAET HH(IIOKC CyOrIoTOMHOro
CEKpeTa B JIETKOEe.

MHUHHMMAJIFHO TPaBMaTHYHAs CHCTEMA JUIs BBEICHHMS SABJISCTCS OJJHOPA30BOI U IPEHA3HA-
YeHa JUlsl BBEICHHs TpaxeocToMuueckoii Tpyoku Tracoe Twist Plus ¢ npumenenuneM Metoaa
Cenpaunrepa. Ee MOXKHO HCIIOIB30BaTh IPH MIEPBOM BBEICHHH TPAXEOCTOMUYECKOH TPyOKH
nocie ‘IpCCKO)KHOﬁ mmaTaunor-moﬁ TPaxeoCTOMHH HIIH ITPH 3aMEHE pr6KI/I.

Tpaxeocromuueckue TpyOku Tracoe Twist Plus extract ¢ kaHaJIoM Juisl aCUpaLiu 13 CyOro-
TouHOrO npoctpanctea u MamkeTol (REF 316-P u REF 888-316-P) npumensitorces npenmy-
MICCTBCHHO B TEX CIIy4dasX, KOTJa y ManucHTa BBIpaGﬁTBIBaCTCS{ GOJBIIIOE KOJUIECTBO
CeKpeTa 1 MOKa3aHo ero OTCACHIBAHNE U3 CYOIIOTOYHOTO IPOCTPAHCTBA.
Tpaxeoctomuueckue Tpyoku Tracoe Twist Plus extract MoryT Mcrosib30BaThes JUist
HajMamKkeTHOH Bokanu3atuu (Above Cuff Vocalisation, ACV).

JlBoitHas denectparust mozeuneit Tpyokn Tracoe Twist Plus (REF 312-P, REF 888-316-P)
MO3BOJISET HALIPABIIATh YaCTh BO3/IYIIHOTO I0TOKA B BEPXHHE JbIXaTeIbHBIC Iy TH.

Hcnonb3oBaHue y 0IHOTO MALMEHTA H CPOK CJIy:kObI. Tpaxeoctomuueckas TpyOka Tracoe
Twist Plus npeiHa3HadeHa JUIsi MCIIOIB30BaHHs OJHUM TALMEHTOM B TeueHue 1o 29 nHeil. B
TEYEHHE ITOTO MEePUO/IA U3/IEINE MOKHO OYMILATh U YCTAHABIIMBATH CHOBA TOMY )K€ [AlMEHTY.

I/Izuelme HE CJIEAYET UCIIOJIb30BaTh B TECUCHUE Oosee yem 29 L[HCI‘;I TIOCJIE TIEPBOTO BCKPBITHUA
CTCp"J’IBHOﬁ 6apLepHoﬁ YIIaKOBKH. DTOT MaKCUMaJIbHBIA TIEPUOJ MCTIOJIB30BaHMS BKIIFOYACT
HCIIONb30BAaHME M3JeNUs KaKk B OpraHM3Me IIal[MeHTa, TaK M BHE ero (Hamp., BO
BpEMsI OUUCTKH).
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Ipenocrepexenne:
JlnuTenbHOE MOJIB30BAHNE TPAXEOCTOMUUECKOH TpyOKoif B TeueHne Oonee 29 pHel MoxeT
MPUBECTH K IPoOIIeMaM, CBA3aHHBIM C 0€30I1aCHOCTBIO U OMOCOBMECTUMOCTBIO.

2. O6wee onucanne
Tpaxeocromnueckas Tpyoka Tracoe Twist Plus n3rorasmusaercs us ITY u obecneunBaer
MCKyCCTBeHHbIFl BO3/1yXOBO/l B HUKHHUE JIbIXaTCJIbHBIC ITyTH.

B xommiexkT U3CIINS BXOAUT BHEIIHASA KaHKOJIA C 2 vm 3 BHYTPEHHHUMHU KaHIOJISIMU C 15-mm
KOHHEKTOPOM, MUHUMAJIbHO TpaBMaTH4YHasA CHCTEMA JUIA BBEJICHUS (I'lpOBO}IH]/IK, HarpasJIsi-
IOLMI KaTeTep ¢ CUIIMKOHOBBIM KOJIIAYKOM), 11epHOPUPOBAHHbIN 00TYpaTop, TKAHEBbIH
PEMEIIOK KaHIOIA 1 renb—nyﬁpuxaﬂ'r, KOTOPBIE IOCTABJIAIOTCSA BMECTE B CTEPUIIBHOM IIAKETE.
AHHHTepLI JUTST UCITOJIB30BaHUs ¢ BHEITHUMHU aClIMPAIMOHHBIMHA yCTpOﬁCTBaMH nmoCTaBJIsA-
TOTCs TOJIBKO € MOACJISIMH, IIPEAYCMaTPHUBAIOIIMMH BO3MOKHOCTE acTIMpalliy U3 Cy6FJ'IOTO‘I—
Horo npoctpancta (REF 316-P, REF 888-316-P). ®enecrpuposannbie moznenu (REF 312-P,
REF 888-316-P) taxske conepxar 3aniyIiky.

Tpaxeocromnueckue TpyOkn Tracoe Twist Plus MMeloTcst pa3mu4HOro JuaMerpa 1 JUTHHBL.
TpaxeocToMHYECKHE TPYOKH, MOCTABISEMbIC ¢ MUHUMAJILHO TPABMATHYHON CHCTEMOIT ist
BBEJICHHSI, CHAOKEeHBI MaHKeTOil. OHM NMOCTABIISIOTCS C MAaHKETOW B HEHAKAYaHHOM COCTOSI-
Hud. HeoOxomuMelit inamerp ¥ inHA TPYOKH ONMPEaesIsIIOTCS. BpPAuoM.

TpaxeocromMudeckast TpyOka sBJISIeTCS PEHTTEHOKOHTPACTHOI Glarofiapsi CBOEMy MaTepHairy.

Kimnunueckoe TIPUMEHCHUEC U3JICIINSA B CPEaC MPT 3aBHCHT OT TEXHUYECKHX XapaKTepUCTUK
HU3CIIUSA W OINMUCBIBACTCSA B IJIaBC «I/IHqJOpMaLU/IH o BompocamM 66301’[30HOCTH npu
BbITIOJTHEHUH MPTh.

TpaxeocToMuuecKast TPyOKa MOXKET HCIOIb30BaThCSI COBMECTHO ¢ MEUIIMHCKUME H3/IEITH-
SIMH, OZI00PEHHBIMH JUISl HFHBAa3UBHO# BEHTUIIALINH YePe3 TPAXeOCTOMY H MOJACOSUHACMBIMU
gepe3 CTaHJapTHEIH 15-MM KOHHEKTOp. TpaxeocToMUYecKre TPyOKH ¢ KaHaIOM JULS acIIUpa-
LUK U3 CyOIIOTOYHOTO MPOCTPAHCTBA MOTYT MCIIOIB30BATHCS COBMECTHO C MEAHIIMHCKHUMU
U3IeIUSAME, OOOPEHHBIMHE IS ACIHPALUK U3 CYOIIIOTOYHOTO MPOCTPAHCTBA.

B KOMIIIEKT HOCTABKH HACTOSIIETO H3/IENTHS BXOAUT HH(POPMAIIMOHHAs KapTOUKa, BKIIFOYAr0-
11asi JIBE ChbE€MHbBIC ITUKCTKH, KOTOPbIE COAEPKAT HHPOPMALMIO 00 U3ACTUU. DTU STHKETKU
oberuar HOBTOPHLIﬁ 3aKa3 U3ACIua U €ro 0Ge30MmacHOe UCTIONL30BAHUE TIpA BBITIOJIHEHUU
MPT. DTUKETKH MOYKHO HAKJICHTh HA MEIMIMHCKYIO KapTy ManueHTa.
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Pacx.ﬂam,mammuecﬂ CTpaHUUbI: Ha PUCYHKE 1 TIpeACTaBJICHA HanboIIee CIOKHAs MOZIEb
TPaXeoCTOMHYECKOM TPYOKH.

1 TpyOKa

2 mamkera HVLP

2a TpyOKa JUIsl HAMIOJTHEHUS

2b MUJIOTHBIN GaJUIOH ¢ OOPATHBIM KJIAIaHOM

3 CTaH/APTHBIN 15-MUIIIMMETPOBBIH KOHHEKTOP
4 CTONOPHOE KOJIBIIO

5 (maner

6 MIPOBOJHUK

6a HANpPaBIAIOMNI KaTeTep

6b CHJIMKOHOBBIH KOJITA40K

7 KaHaJI Ul acIIUpaluu

Ta koHHEeKTOp Jlyepa ¢ 0XBaThIBaIOIIMM pa3beMOM
7b aCIUpaLOHHAS JIMHUS

8 obryparop

9 (eHecTpupoBaHHAs BHYTPEHHSISI KAHIOJIS

9a He(eHeCTPUPOBAHHAS BHYTPEHHSISI KAHIOMIS
10 3anTyIIKa

11 ajlanTepsl

12 PEeMEIIOK KaHIOIH

13 relib-JIyOpuKanT

(1) TpaxeocTomuyeckasi TpyoKa:

e Bce TpyOKH H30THYTBI U CYXKAIOTCS K IUCTAIBHOMY KOHILY M HMEIOT KPYIJIbI KOHUHK Ha
JINCTAJIEHOM KOHIIE (BHYTpH MAlMCHTa)

* Bce TpyOKH M3roTOBIEHBI U3 PEHTIEHOKOHTPACTHOIO MaTepuaa

e REF 311-P: TpyOKa ocHalieHa MaHKeTOH

e REF 312-P: TpyOka ocHaleHa MaHKeToil 1 peHecTpupoBaHa

* REF 316-P: Ha Tpy6Ky Ha/ieBaeTCs MaHXeTa ¢ KaHAJIOM JUIs aCTIMPaliy U3 CyOrIoTod-
HOT'O IPOCTPAHCTBA

* REF 888-316-P: Tpybka ocHalieHa MaHKeToOH, (peHeCTpupoBaHa, U UMEeT KaHas JULsl
aCIUpaNyH U3 CyOrIOTOYHOTO IIPOCTPAHCTBA

(2) Manxkera 6osbIoro oobemMa u Hu3Koro aasiaenusi (HVLP):

¢ Mamxera HVLP (2) pacnosnoxena Ha JUCTalIbHOM KOHIIE TPAXEOCTOMUUYECKOH TPYOKH 1
HAMpsMYIO TOJCOSINHEHA K TpyOKe Juis HayBaHus (2a).
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* TIpokcumanbHBIil KOHEL TPYOKH 1T HalyBaHUs CHA0XKEH MMIOTHBIM OamioHoM (2b) co
BCTPOCHHBIM CaMOYIUIOTHSIIOIMMCS 00paTHBIM KJIallaHOM M KOHHEKTOopoM Jlyepa ¢ oxBaThl-
BAIOIUM Pa3beMOM.

¢ Mamxera HVLP nagyBaeTcst TOIbKO BO3IYXOM.

¢ Ha nunornom Gammone (2b) ykaszan nmamerp mamketsl (CD) m pasmep, korma
9TO YMECTHO.

(5) ®nanen:

e Onaner (5) UMeeT U30THYTYIO GopMy.

¢ Brnaronapst 1BOHOMY TIOBOPOTY ()IaHEI! TTOABHKCH MO TOPH30HTAIN U BEPTHKAIH

¢ Ha ¢nanen xauronu Hanecensl: xox uznenus (REF), kaunudueckuit pasmep (size),
BHyTpenHuit quamerp (ID), Buemnuit quamerp (OD), nauna (TL) TpyOku u 3nak Gesomac-
Hoctu mpu MPT.

(6-6b) MuHNMAaILHO TPABMATHYHAS CHCTEMA /ISl BBEICHUS

¢ MHuHUMAIBHO TPaBMaTHYHAs CHCTEMA JUISl BBEJCHHS MPEJICTABIACT COO0I KOMOMHAIIMIO
NpoBOiHKKA (6) 1 HANpPaBIAIOLIEro KareTepa (6a) ¢ CUIMKOHOBBIM KojraykoM (6b).

¢  CHIMKOHOBBII KONIAYOK 3aKPBIBACT IIEIb MEXKIY KOHMYECKUM KOHIOM IPOBOJAHHKA H
JICTAJIBHBIM KOHIIOM TPYOKH.

*  MuHMMaIBHO TPAaBMAaTHYHAs CHCTEMA JUIS BBEJICHUS IPHMEHACTCS JUIsl yCTAHOBKH Tpaxe-
ocromuueckoit Tpyoku Tracoe Twist Plus ¢ npumenennem metoza CenbuHrepa.

(7-7b) KanaJ aJist aciMpanuu U3 cy0rjI0TOYHOT0 NPOCTPAHCTBA:

¢ Tpaxeocromnueckue TpyOku Tracoe Twist Plus extract (REF 316-P, REF 888-316-P)
BKJIIOUAIOT KaHaJ JUlsl CIUPALMU U3 CyOIIOTOUHOrO IpocTpaHcTBa (7) Ha BHEIIHEH CTOpoHe
TpPaxeocToMUuecKoi TpyOku. OTBepcTHE [UIS ACHHPALMK PACIIONOKEHO B CAMOM HIDKHEM
TIOJIOKCHUH HaJl MaHKETOMU.

° Hpoxcnmanbmﬂffr KOHEIl KaHaJia Ul acliipanuu cHaOKEH CTaHapTHBIM ITOPTOM KOHHEK-
Topa Jlyepa ¢ oXBaTbIBaIOIMM pazbeMoM (7a) 1Sl MOAKIIOYEHHs K BHEIIHEMY BCIIOMOTa-
TEIBHOMY YCTPOMCTBY, HCIIOJIB3YEMOMY HPH ACIUPALMU U3 CyOIIOTOYHOTO MPOCTPAHCTBA
WIH JUIs Tofaun Bo3ayxa/kuciaopona mist ACV. Ilpu acnupanun u3 cy6rIoTo9HOroO mpo-
CTpPaHCTBA AJIA MMOACOECANHEHHS MOT'YT HCIIOJIb30BATHCS JOTIOJTHUTEIBHBIC alanTePhl (l])

e IlopT acnupanuy U3 CyOIIIOTOYHOrO MPOCTPAHCTBA (7a) MOKET 3aKPBIBATHCS C IOMOIIBIO
MPUKPETUICHHOM KPBILIKH.

(8) OoTtyparop:

¢ nephopupoBanHblii 06TYyparop (8) MMeeT MIaKuii, KPyTIIblid, KOHHYECKNIi KOHYHMK Ha JIC-
TaJbHOM KOHIe. OOTYpaTop MUCIONB3YETCst ISl IOBTOPHOTO BBEJCHHS TPAXEOCTOMHYECKOH
TpyOKH B TPAXeOCTOMY.

* Bnaronaps cBoeit nepdopanuu 00TypaTop MOXHO IIPHMEHATh, HCIIONE3Yys MeTos Celb-
JIMHTEpa.

(9-9a) BuyTpeHHue KaHIOJIN:

e Monemu REF 311-P u REF 316-P nocrapnsrorcs ¢ 2 BHyTPEHHUMH KaHIONISAMH, OJHA U3
KOTOPBIX IIPEIBAPHTEIHHO yCTAHOBICHA BO BHEITHIOKO KaHIOIIO.

o ®@enecrpupoannbie Mogenu (REF 312-P, REF 888-316-P) nocrasisiores ¢ 3 BHyTpeH-
HUMH KaHIOISIMH, OJ{HA U3 KOTOPBIX IPESABAPUTEILHO YCTAHOBICHA BO BHELIHIOK KaHIONIO.
e Kaxas BHyTpEHHS KaHIONSA UMEeT 1 5-MM KOHHEKTOp CO CTONOPHBIM KonbloM (4). Cunee
CTOTIOPHOE KOJIBIIO 0603Ha4aeT GheHeCTPUPOBAHHYIO BHYTPEHHIOW KaHIOIO (9), a 6enoe
KOJIBIIO — HE()CHECTPUPOBAHHYIO BHYTPCHHIOKO KaHIONIO (92).

¢ REF 311-P u REF 316-P conepikar 2 HeeHeCTpHPOBaHHBIC BHYTPEHHHE KaHIONH.
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e REF 312-P u REF 888-316-P conepxar 1 ¢penectpupoBaHHyio 1 2 He()eHECTPHPOBAHHbIE
BHYTPCHHHE KaHIOJIH.

e CraHaapTu3upoBaHHbIN 15-MM KOHHEKTOD (3) KECTKO IPUKPEILICH K BHYTPEHHEH KaHIoj1e
M TIpeAHA3HAYCH UL HOACOCNHEHHUS TPAXEOCTOMUYECKOH TPYOKHU K BHELIHUM YCTPOICTBAM
€O CTaHAAPTU3UPOBAHHBIM 15-MM KOHHEKTOPOM € OXBAaTHIBAIOIMM Pa3beMOM, HaIp., K ara-
paTy HCKYCCTBEHHOI BEHTHIISILIN, BIaro0OMEHHHKY, TOJIOCOBOMY KJIATIaHYy.

(12) Pememok KaHIoJIH:

¢ Pemerok kantonu (12) npeacrasasieT co00i MATKYIO TOJIOCKY MOABAYEHHOI TKaHH, KOTO-
past 0GopadnBaeTCsi BOKPYT IICH MAIMCHTA.

* Ha koHI[ax pemMelKa UMEIOTCS 3aCTEKKH-JIMITYYKH, KOTOPBIC BCTABJIAIOTCS B JIOBEPCHI
(brnaHna KaHIOIK IS YASPKaHUS TPAXeOCTOMUYECKON TPYOKH Ha MecTe.

e [lepHoaNYHOCTB 3aMEHbI ONPEJEIIACTCS BPAYOM MIIH MEAPAOOTHUKOM.

(13) Teab-ny6puKanT

o Teub-nmy6pukant (13) MOXKET UCIIOJIB30BATHCS MPH BBEACHHH MUHUMAIIBHO TPABMATHIHOM
CHCTEMBI JUIsl BBEAIGHUS TPYOKH mitk 00Typaropa.

BcenomorareabHoe 000py10BaHue:
* 3nenus, KOTOpBIE MOTYT HCIIONB30BaThCS COBMECTHO C TPAXEOCTOMUIECKHMH TPyOKaMu
Tracoe Twist Plus, nepeunciiensl B paszaeine «BcromorarenbHoe 060py1oBaHUE.

3. Undopmauusa no Bonpocam 6esonacHocTy Npu BbinonHeHun MPT
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P u REF 888-316-P

JIOKJIMHUYECKNE UCTIBITAaHUs TTI0Ka3aJli, YTO TpaxeoctoMudeckue Tpyokn Tracoe Twist Plus
REF 311-P, REF 312-P, REF 316-P u REF 888-316-P siBisttorcs ycioBHO Ge30macHbIMU HPU
nposeneHnn MPT. [lauuenT ¢ ykasaHHbIM u3zenueM moxet OesornacHo npoitu MPT npu
COOITIONCHHUH CIIEYIOIHUX YCIIOBHIL:

e Crarnueckoe marautaoe moste 1,5 Tecna (T) wu 3,0 T.

*  MaxkcuMalbHbIi IpajHeHT npocTpancTBeHHoro noist 1900 I'e/em (19 T/m).

*  MaxcumanbHas 3apMKCHPOBAHHAS yCPEIHEHHAs yieIbHas MOITHOCTD MOTIOMIEH S H31Ty-
yenust (SAR) cucremsr MPT st Beero Tenma cocrasmsier 2 Br/kr (HopManbHBIi pabounii
PeXKUM), a MaKCHMaJbHas yJeIbHas MOIIHOCTh MonIomeHus u3nyuenus (SAR) st Beeit
TOJIOBHI cocTasiser 3,2 B1/kr.

 [lepenatomas KaTyIka TOJIbKO C KBaAPATYPHIM IPUBOIOM.

o dnanern kaHonu (5) Jo/wKeH ObITh 3aUKCHPOBaH Ha MecTe pemenikoM Kartonu (12).

e OOparHsbIil KJIanmaH TPaxeoCcTOMUYECKoit TpyOoku (2b) nomkeH ObITH 3aUKCHPOBAH HA
KOKE€ MEJIMIIMHCKOH KJIEHKOi JTIeHTOM, BHE 30HbI, PEICTaBJIAIOIICH IMarHOCTHYECKHI HHTE-
pec npu MPT-uccnenoBanuu.

*  [Ipu TOKIHHUYECKOM TECTHPOBAHUH BbI3BAHHBIH OOPATHBIM KJIAIAHOM apTe(hakT Ha CHUMKE
npocTupaetcs (paananbHo) 10 107 MM oT 00paTHOTO KiIanaHa, pH CKAaHUPOBAHHH € MOCIIE0-
BaTEJILHOCTBIO UMITYJILCOB I'PaJIMEHTHOIO 3Xa B cirydae MPT-cucremst 1,5 T u no 113 Mm npu
CKaHMPOBAHMH C TI0CJIE/I0BATEILHOCTHIO MMITYJILCOB CITMHOBOTO 3Xa B ciiyyae MPT-cucremsl
3,0 T. B cBsi3u ¢ 3THM pekoMeHyeTcst (GPUKCHPOBATh OOPATHBIH KIanaH JSHKOIIACTBIPEM
Ha KOXKC TaIl[HeHTa BHE 30HBI, MPEACTABIAIONICH AMArHOCTHYCCKHIl MHTEpEC NpH
MPT-uccnenoBannm.

Ilpeaynpexaenue.
ITpu ucnonb3oBaHuK BO BpeMs BbinonHeHus MPT:
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* HanexHno 3adukcupyiite TpyOKy peMeIIKoM KaHIOIH, He COAEPKAILIUM METAJIOB, YTOOBI
MPEJOTBPATHTH BO3BMOKHOE JBHXKEHHE BO BpeMs IpeObIBanHus maiuenTa B cpene MPT.

¢ HapexHo npukpenure oOpaTHbIil KJlanaH BHE MPEICTaBISIONICH HHTEPEeC 30HbI CTaHapT-
HOM MeMIIMHCKO KJICHKO! JIEHTOU JUlsl IPEIOTBPALIEHHUS IePEMELIEeHNS BO BpeMs IpeObl-
BaHMA ManuenTa B cpege MPT.

* KagectBo m3o6paxennii MPT MoxkeT ObITh CHUKEHO, €CIIH MPEACTABISIONIAs HHTEpeC
30Ha pacroyiaracrcst BOIM3M MECTOHAX0XKICHHs KJlanaHa, 00ecreunBaloIero nojyiepKaHie
HY)KHOTO 00beMa MaHKETBI.

4. NMpoTnBonoKasaHua

TpaxeocTomuueckue TpyoKu:

¢ TpaxeoctoMu4ecKyto TpyOKy Helb3si IPUMEHSTh B COUETAHUH C YCTPOUCTBAMU, H3ITyHaro-
LIAMH TEIUIO0, Harp., ¢ JasepoM. CyLecTBYeT pUCK BO3TOPAaHHs; KPOME TOT0, MOTYT 00pa3o-
BaTbCA TOKCUYCCKHE rasbl, U pr61<a MOXKET 6]>ITL TIOBpEXKJICHA.

¢ Mamnxery HVLP He cienyer HajyBaTh BO BpeMsi HCIIOJIB30BAaHUS I'OJIOCOBOIO KilaraHa
WM 3aIyIIKH 1 HA000pOT.

¢ Hoopoxaennsie u getu (< 12 1er).

Hcnoab3oBanue ACV:

o [lanmeHTsl co cBexkeil TpaxeocToMoii (MeHee 7—10 aHEel rocie BBIIOIHEHUS XUPYpruye-
CKOTO pazpesa).

¢ OOCTPYKIIMH BEPXHUX JBIXAaTEIbHBIX MyTEH, KOTOPbIE MOTYT MPEISTCTBOBATH BO3/IYII-
HOMY IIOTOKY U TeM CaMbIM HOJABIIATH CIOCOOHOCTH K TOJI0CO00Pa30BaHHIO.

¢ OOCTPYKUUU MOTYT IIPHBOIKTH K IIOBBIILICHHIO JABICHUS B TPAXEE, YTO CBA3AHO C PUCKOM
HOIKOXXHOM 9M(H3EMBL.

e TlamMeHTsI ¢ XUPYPrudeckoit SMQpu3eMoil Wi NHPEKUUSIMH TKAaHU TPAXCH.

e TTanueHTHI ¢ OJHOCTOPOHHUM HITH JIBYCTOPOHHHM IapandoM I'OJIOCOBBIX CBSA30K B CPelI-
HEM IOJIOKEHHH.

5. O6Lwwe Mmepbl NPefOCTOPOKHOCTY

e [lpu UCNOIB30BAHUH U3/IEIHUS COBMECTHO C JIPYTMMHU MEIUIMHCKMMH yCTpOicTBaMU
coOMIoaiiTe MHCTPYKINHK 110 IPIMEHEHHIO COOTBETCTBYIOLINX YCTPOUCTB. B cityyae BO3HUK-
HOBEHHS BOIIPOCOB UIIN l'lOTpC6HOCTl/l B [IOMOLIA 06paLL[aI>‘ITCCB K U3TOTOBUTEIIO.

¢ TIpu BO3HHKHOBEHNH OCJIOKHEHHIT BO BPeMsI ONIMCAHHBIX MPOLETYP HEOOX0IUMO COOII0-
JIaTh MepbI O€30I1aCHOCTH, YTOObI HEMEJIIIEHHO 00ECIICUHTh BEHTUIIAIHIO IIOCPEICTBOM ailb-
TEPHATHBHBIX BO3/IYIIHBIX MyTeil (Harp., 4epes JIapuHIrea bHy0 HHTYOAHUIO, TapUHI€ATIbHY IO
MaCKy). PCKOMCHI[yCTCSI TOJIB30BATHCS COOTBETCTBYIOIIMMHU MPUMEHUMBIMH PYKOBOACTBAMA
¥ CTaHAapTaMH JUTA TTATMCHTOB C HAPYIICHUEM ITPOXOANMOCTH JAbIXaTCIbHBIX HyTCﬁ, Harpu-
Mep, «IIpakTHYecKre PeKOMEH/IAIMH 10 BEICHUIO MAIMEHTOB C HAPYIICHUEM IPOXOUMOCTI
JIbIXaTeNIbHBIX MyTei» (AMepHKaHCKoe 00IIecTBO aHecTe31onoros, 2013).

° Hepez{ KaHKOJIMPOBAHUEM HJIA MOBTOPHBIM KaHIOJIMPOBAHUEM HEO6XOI[PIMO obecrneunth
ONTHMAJIBHBII YPOBEHBb KHCIIOpOAA y MAaUEHTA.

¢ HacTosTenpHO PeKOMEH/IyeTCsl IMETh HAarOTOBE 3aIIaCHYIO TPYOKY M HECKOJIBKO BHYTPEH-
HUX KaHIONb Yy IOCTENH MalHeHTa. 3anacHble YCTPOUCTBA CIEAYET XPaHUTh B YUCTOM
CYXOM MecTe.

¢ Takxe PEKOMEHAYETCA UMETB Yy IOCTEIIHN TTAllUCHTA 3allaCHOC U3/IC/THE Ha Cﬂyqaf/‘[ HE3a-
IUTAHMPOBAHHOH 3aMEHBI TPAXEOCTOMHUYECKOH TPYOKH, HAIpHMeEP, H3-3a OCIOKHEHHI, CIIaB-
ieiicss TPaxeoCTOMbI WITH 10100HOT0. 3aracHoe u3jielie Ha cilyyaid Ype3BbluaiiHoii curya-
LIMHM JIOJDKHO OBITh Ha OJIMH WM JIBA Pa3sMepa MEHbIIIE, YeM HCIOJIb3yeMOe H3/eine.
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e Ilepen mucnonab30BaHHEM/YCTAaHOBKOW H3JeIHe HEOOXOAUMO OCMOTPETh Ha MPEAMET
LEJIOCTHOCTH U (DYHKIMOHAIBHOM TIPUTOAHOCTH. YOeuTeCh, 4To TpyOKa HE 3aKylopeHa, a
MaTepuas MaHXeThl He JISTKOPBYIIUHCS M He IIOPBaH, YTO MaHKeTa MOXKET ObITh HamyTa/
CIyTa, YTO HeT MepernboB, pa3pblBOB WK MOPE30B, YTO COCAMHEHHUE MEXKAY TPYOKOH u
(raHIEeM KaHIONN CTaOUIIBHO U 1Ip. B cityuae ecin n3aenue noBpexaeHo, OHO JOKHO OBITh
3aMEHEHO HOBBIM.

* Ilepen BCKpBHITHEM CTEPHIBLHON YIAKOBKH M BHELIHEH yIaKOBKH €¢ HEOOXOIMMO 0CMO-
TPETh Ha MpeJMeT NoBpexkaeHnit. Ecii ynakoBka noBpesk/ieHa i Oblia ciy4aifHO BCKpbITA,
M3JIeIINe UCTIOIb30BAHUIO HE TIOUICHKHUT.

* Bo Bpemst yCTaHOBKH, HCIIOJIb30BaHHS HIIM U3BJICUCHUS TPAXCOCTOMHYECKON TPYOKH He
TPUMEHSNTE YPE3MEPHBIX YCUITHH.

e He npumensiiite 4ype3MepHbIX YCHIIMH K TPAXEOCTOMHYECKOU TPYOKE IPH MOACOSIMHEHUN
WITH OTCO@IMHEHUN BHELIHNX YCTPOHCTB. DTO MOXKET HPUBECTH K MOBPEXKACHHIO TPAXEOCTO-
MHYECKOH TPYyOKH H/MIIH €€ CMEIeHHIO/ NeKaHIOMAIIH.

* Bo Bpems nojicoeIMHEHHs MITH OTCOCIMHEHNS BHEITHUX YCTPOHCTB BCEIia ICPKUTE Tpa-
XEOCTOMHYECKYIO TPYOKY Y OCHOBaHHs 15-MHIIMMETPOBOIO KOHHEKTOPA.

*  Mecrononoxenue GeHecTpauy HeOOXOAUMO KOHTPOIHPOBATH MOCPEACTBOM YHIOCKOIIHH.
e JlaBlICHHE B MaHXETE MOXET M3MCHSTBCS, €CIM JUISl AHECTE3UH NPUMEHSETCS 3aKHCh
aszora (BecelsImuii ras).

* Bo Bpems nsMepenus 1aBieHHs B MAHKETE BCE YACTH CUCTEMbI €€ HA/lyBaHHsl HE JOJIKHBI
uMeTh 1e(hopMalnK 1 IepernOoB; B MPOTHBHOM CIIy4ae MAHOMETP MOXKET MOKa3aTh HENAOCTO-
BEPHbIC 3HAUCHMUS JABJICHHUS.

e Tlo3ab6oTbTeCch O TOM, YTOOBI BCE pa3pelieHHbIe 00BEKThI (HAIp., Py4YHOH MaHOMETp),
HCIONIb3yeMble IIPH HayBAHUM MAHKEThI, OBIIM YUCTHIMH (0€3 HbUIH, BUIUMBIX YACTHUI X
3arpssHenuit). JIro06as 3aKynopka CHCTEMbl HAMOJIHEHHST MAaHKEThl MOKET PUBECTH K CILy-
BaHHIO MAHXKETBI, YTO CHU3UT d(P(YEKTUBHOCTh BEHTHIISLIUMU WM 3AIUTY OT aCIIUPALMH.

e JIns HpeloTBPAILCHHS TTIOBPEKICHNS MAHKETBI M YIIPOIICHHS YCTAHOBKH BCET/IA CIICIUTE
3a TeM, 4TOObI MaHKeTa OblIa CTyTa Iepesl yCTAHOBKOM M CIyTasi MaHKeTa ObLiIa HalpaBJicHa
B CTOPOHY (h/1aHIa KaHIOMIH.

e Korza MmaHOMeTp W/MIM COEIMHUTEIbHAS TPyOKa IPUCOCTUHSIOTCS K TPyOKe 1T HAMOI-
HEHHSI MAaHXKEThI B HAJlyTOM COCTOSIHUHM, BCer/a OyJeT HMETh MECTO KOMIICHCALHS 1aBICHHUs
MEXJly MAaHXKETO! U NPUCOSNHEHHBIM yCTPOHCTBOM. DTO NPHBEAET K HEOOIBIIOI T0TEpe
napieHus B Mamkere. [Ipy He0OX0AMMOCTH OBTOPHO OTPEryIUpyiHTe J1aBieHHe, [I0Ka OHO
He OyIeT HAXOAUTLCS B ONITUMAIBLHOM AHANAa30He.

e Bona BHyTpH MaHKeThl: Bce MaHxkeThl HVLP umeroT onpesienieHHy o cTeneHb IpoHuIae-
MOCTH I BOAAHOTO napa. ITo3ToMy BHYTPH MaHKEThl MOMKET CKaIlIMBaThCs KOHIECHCHPO-
BaHHBII BOJIHOM nap. Eciii 10 HEOCTOPOXXHOCTH B TPYOKY /Il HAIIOJIHEHUs ITonaeT 00Jib-
1Iee KOJMYECTBO BOJBI, 3TO MOXKET HPHBECTH K HEIPABUIILHBIM ITOKA3aHUSIM U3MEPEHHs
JIABJICHUS B MAHKeTe, HEOOXOMMMOCTH KOPPEKTUPOBATH JIABICHUE B MAHKETE U K C/LyBaHUIO
MaHKeThbl. B TakoM cilydyae TpaXxeoCTOMHYECKYIO TPYOKy HEOOXOIMMO 3aMCHHUTb.

o [Ilpu 3amMeHe BHYTPEHHEH KaHIONHM BCEI/a CICAUTE 3@ TEM, YTOObI TPyOKa 1isi HalyBaH s
MAaHKeThl HE HAXOAMIACh MEXKy BHYTPEHHEI U BHELIHEH KaHIONSAMH, TaK KaK OHa MOXKET
3aCTPSATh U TIOBPEANTBCS.

* Bo Bpems MeXaHHYECKOH BEHTHIISINH M 9aCThIX H3MEHEHMUI TOJI0XKECHHS MALeHTa W
MaHUITYJSILHN ¢ TPYOKOI BHYTPEHHSS KAHIONSA MOXKET OT/IEIUTHCS OT BHEIIHEH KaHtomu. [To3-
TOMY PeryispHO IpoBepsiiTe coelMHeHNe BHYTPEHHEH KaHIONH.

e Bo Bpems acnupaiuu 3 CyOIIOTOYHOTO MPOCTPAHCTBA M03a00THTECH O TOM, YTOOBI OTPHIIA-
TEJBHOE JIABJICHUE HE OBIIO YPE3MEPHBIM M HE TIPUMEHSIIOCH B TEUCHHE JUTMTEIILHOTO BPEMEHH
BO M30€KaHKUE TepechIXaHus CyOII0TOYHOro NMPOCTpaHcTBa. PexoMentyercs npepbiBucTas
acriparys. 3aKphIBAHUE KPBIIKH MOPTA ACHUPALMOHHO# JIMHUHM T10CJIE ACTIUPALIMM MOKET CHHU-
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3uTh (P EKT nepecbIxanus. ACIMPALMOHHAS IMHHUS MOXKET OJIOKMPOBAThCS M3-3a CKOIMBIIIE-
TOCS| W/MITH 3aCOXIIEro CeKpeTa BHYTPH aCIUPALMOHHON JIMHUM JIHO0 BO BPEMs aclUpaiiu
U30bITOYHOI KUIKOCTH. B ciydae GIOKMPOBKHM aCIMpPAlliOHHON JIMHUK HPUICPKUBANTECH
MHCTPYKIIHi, U3TOKEHHBIX B Pa3zielie «ACIHUPALHs U3 CyOIIIOTOYHOTO IPOCTPAHCTBA.

¢ XpaHeHHe U3IeNHs B HEMPUTOIHBIX I TOTO YCIOBUSIX MOXKET NMPHUBECTH K MOBPEXKIE-
HHIO M3/IeJHS WIN CTePHIIbHOM GapbepHOi yITaKoBKH.

¢ CrenuanucTsl JOIKHBI PEryIipHO KOHTPOJIUPOBATH MOKA3aTCIH KM3HCHHO Ba)KHBIX
dyHKIMi nanueHTa.

6. MpepynpexpeHna

¢ He ucronb3yiite JaHHOE M3/eIME B CIIydae HAPYLICHHs! LEI0CTHOCTH/TIOBPEKICHHS CTe-
PHJIBHOI YITAKOBKM MIJIM BHEIIHEH YIAKOBKH, HAIIP., HATMYMS OTKPBITHIX KPaeB, OTBEPCTHI B
YHAKOBKH U IIp.

* BoccraHoBneHue (BKIIF0Yas HOBTOPHYIO CTEPUIIN3AIINIO) 3alIPEIIEHO, 3TO MOXKET TOBJIH-
ATh Ha MaTepua u QyHKIIMOHATIBHOCTD H3/ienus. M3nenus npeHa3HaueHbl HCKITIOUHTEIbHO
JUIL OTHOPA30BOTO UCIIOIb30BAHUA.

° MOI[I/IdJPlL[I/IpOBaTL U3ACTIns Tracoe 3anpenieHo. Kommanwust Tracoe He HeceT OTBETCTBEH-
HOCTH 3a MOHH(I)"HHPOBQHHBIC U3JCITNA.

 Tlocie ynaJeHus CHCTEMBI ULl BBEICHHS YIOCTOBEPLTECh B TOM, YTO CHJIMKOHOBBIH KOJI-
T1a40K BCE CIIC HAXOAUTCs Ha HAIIPABJIAIOIIEM KaTeTepe. B TIPOTUBHOM Clly4yae CUJTNKOHOBBIH
KOJIITA40K (PEHTIeHOKOHTPACTHBIN) TODKEH ObITh HEMEUICHHO yAaJdeH U3 TPYOKH Win u3
JAbIXaTCJIbHBIX nyTeﬁ.

¢ Bo BpeMs IepBOHAYAIBHOH YCTAHOBKH TPAXEOCTOMHYECKOH TPYOKH IOCIIe HalyBaHHs
MaHXeThbl YCTAHOBJICHHON TPaXeOCTOMHYECKOH TPYOKH HEMEUICHHO IPEKPATUTE BEHTUIIHU-
pOBaHHeE Yepe3 BEPXHHE [bIXaTeIbHbIE IyTH. DTO CHU3UT PUCK OAPOTPaBMBI.

¢ [lo3aboTerech 0 TOM, 9TOOBI MAHIKETA HE ObLITA TIPOKOJIOTA HHCTPYMEHTAMH HIIH OCTPBIMH
BBICTYIIaMH XPSIIEi Tpaxen.

¢ Hcnonp3yiiTe TOJIBKO BOJOPACTBOPHMBII Tellb-TyOPUKAHT s IPUMEHEHUS B 001aCTH
TPAaXEOCTOMHUH, TOCKOIIbKY T'ellb Ha MACIISIHOM OCHOBE MOXKET MOBPEIUTH TPYOKY.

e Ilpu HaHeceHUHM Tens-IyOpHKaHTa Ha KOHYHMK 00TypaTopa 1mo3ab0TbTech O TOM, YTOOBI
TpyOKa He 3a0Hack.

¢ Tlocie ycraHOBKH TPYyOKH POBEPHTE €€ MECTONONOKEHNE 1 (PYHKIMOHAIBHYIO CIIOCO0-
HOCTb. HenpaBuiabHOE MECTOMOIOKEHNE MOKET NPUBECTH, HAIIpUMeEp, K HeoOpaTuMomy
TIOBPEKACHUIO CITU3UCTOM Tpaxeu uin HSGOJ’IL].LIOMY KPOBOTEUYECHHIO.

* He nepementaiite n He caBHTalTe TPyOKy IOCIE TOTO, KaK OHA YCTaHOBIEHA HAa MECTO,
HOCKOJIBKY 3TO MOXET HOBPEIUTH CTOMY/TPaXelo MIIM IIPHBECTU K TOMY, YTO BEHTHIIMPOBAHUE
Oy/ieT HeIOCTATOUHbIM.

* He noBopaunBaiite 15-MHIIMMETPOBBIiI KOHHEKTOP, MOCKOJIBKY 3TO MOXKET MPHBECTH K
BpaIIcHUIO BHyTpCHHCﬁ KaHIOJIA BHYTPH BHEIITHEH KaHIOIH. DTO MOXKET TIPUBECTH K IIPEKpa-
IICHUIO IT0/1a4H BO3/yXa MM CMEIICHHIO TPaxeoCTOMUYecKoi Tpyoku. Mcmonb3yiite cTo-
MOPHOE KOJIbLIO JUIs OCIabIeHUs U OBTOPHOM (pUKCAIIMU BHYTPEHHEH KaHIOMH.

° HI/IKOFHH HE HCHOHLSyﬁTE JJI BEHTUJIALUN dJeHCCTpI/IPDBaHHLIC BHYTPEHHHUE KaHIOJIN.

. 21]'!5{ TIPEAOTBPAIICHHUS TIOBPEKICHHS MaTepralia MaHXXEThbl OHA HE JI0JDKHA KOHTaKTHPOBATh
C aHECTETHKAMH, CONEPXKAIIIMHU a3pO30JIH, HIIH C JIFOOBIMI Ma3sMH, Halp., AEKCIIAHTCHOIOM.
e JlonrocpoyHoe Wik upe3MepHoe Aapienne B Mamxkere cabie 30 cMH,O (= 22 MM pr. cT.)
CBsI3aHO C PUCKOM Heoﬁpa’mmoro TIOBPEKJACHUA TPAaXEH TallieHTa.

¢ Mamxery ciejlyeT HaloJIHATh TOJIBKO BO3yXoM. He HarosHsiTe MaHKeTy KUJIKOCTIMH,
MOCKOJIBKY O3TO MPUBEIO OBl K NUKOBOMY MOBBIIICHUIO MOAaBJICHUSA B MAaHXETE
ceeimre 30 cmH,0.
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e Henocrarounoe nanonHenue MamkeTsl (Hmke 20 cm H,O) MOXKeT NIpuBeCTH K HeJjoCTa-
TOYHON BEHTHJIALMH W/HIIM TOBBILICHAIO PUCKA aCTUPAIIMH, YTO B CAMOM XY/ILIEM Cliydae
BbI30BeT passuTHe MIBJI-accounupoBaHHOM ITHEBMOHUH MJIM aCTIMPALIMOHHON THEBMOHUH.

* Ilpu cMeHe MOJIOKEHHs TALEHTa B KPOBATH YIOCTOBEPHTECh, YTO OH HE JICKHUT Ha [UIOT-
HOM 0ajIoHe, HOCKOJIBKY 3TO YPEBATO MOBBIIICHUEM JIaBICHUS B MAHKETE H MOTEHINATIBHO
CIOCOOHO MPUBECTH K TTOBPEIKICHUIO TPAXCH.

o JInst mpenoTBpAINeHHs TTOBPEXKACHHS CTOMBI MM TPaXeH, IPEkK/C YeM BCTABIATH MU
u3BJIeKaTh TPyOKy, yoenurech, 4to oHa cayTa (mycra). Ecian MaHkeTy cIyTh HEBOSMOKHO,
MepepeRbTe HOKHALEAMH TPYOKY JUTsl HAIOJHEHHS U yJaluTe BO3ayX. B aToM ciyuae nsne-
JIMe HEOOXOIMMO 3aMEHUTh, TaK KaK OHO UMEeT JAe(eKT.

* Bo Bpems aBHarnepesieTa MOXKET MPOU30HTH U3MEHEHHE JaBlICHHs B MaHxkeTe. B cBsi3u ¢
9THM 00€CIIeYbTe MOCTOSHHBINA KOHTPOJIb JAABICHHS B MAHKETE.

o IlpexJe 4eM BBIIYCKAaTh BO3AYX M3 MAHXKETHI, yOSAUTECh B MPOXOAUMOCTH BEPXHUX
JIBIXaTeNNbHBIX MyTel maruenTa. [Ipu HeoOXOAMMOCTH OYMINANWTE BEPXHHUE JbIXaTeIbHBIC
MyTH OT CEeKpeTa ITyTeM OTCACHIBAHMS MM NPOKAILINBAHHS TTAI[HEHTOM.

o Crenurte 3a TeM, 4TOOBI HCIIOIb30BAIMCH IIPABHIIbHbIC KOHHEKTOPBI JIyepa: [t HaloIHe-
HUSI MAH)KEThI — IPO3PA4HbIii, a JUIS aCTTHPALMU — OCJIBIiL.

 Ilpu Bemonxernnu ACV HCHONB3Y#HTE COOTBETCTBYIOIIHNI KOHHEKTOP JIyepa (Oesblit).

e O0s3aTeNBHO YIOCTOBEPHTECH B IIPOXOANMOCTH TPAXCOCTOMHYECKOI TPYOKH, MOCKOIBKY
ee 3aKyIopKa MOXET PUBECTH K CHIMKCHHUIO [01aBaeMOr0 10ToKa Bo3yxa. [ToaTomy peko-
MEH[IyeTCsl PETY/IIPHO BBIIOIHATH ACIHPALHIO CEKPETa BHYTPH TPYOKU B 3aBUCUMOCTH OT
WMHJNBU/YaJIbHBIX MOTPEOHOCTEH MalMeHTa (HanpuMep, KOJIM4ecTBa CeKpeTa).

* Upe3MepHOE KOJIMYECTBO BSI3KOH MOKPOTBI MOKET PUBECTH K CMeILeHnI0 TpyOkn. Obe-
CrieybTe IPaBHIbHOE MECTOPACIIONOKEHHE TPYOKHU IyTeM PeryisipHOro KOHTPOIMPOBAHHS
nonoxkeHust Tpyoku. Jist CHIKEHHs PUCKaA ee CMELIeHHs BBIMOIHANTE aclUpaluio CeKpeTa
U3 CyOIIIOTOYHOTO IPOCTPAHCTBA.

e JIs OYMCTKH JBIXATENBbHBIX MyTCH MalMeHTa H TPAXCOCTOMUYECCKOM TPYyOKH OT ceKkpeTa
HCIIONB3YHTE TONBKO aCIUPAI[MOHHBIE KaTeTepbl. MHCTPYMEHTBI MOTYT BKIIMHUTBCS B TPYOKY
M OrpaHUYUTh BEHTHJILIHIO.

*  PeryisipHO IIpOBEpsIiATE HA/IC)KHOCT BCEX COSAMHEHHIT, 4TOOBI IPEAOTBPATUTD CITydaifHOe
OTCOEJMHEHHE TPYOKM OT BHEUIHEro obopynoBaHHs M obecrneunTh dQPEKTHBHYIO
BEHTUIIALIHIO.

o Tloaaepxusaiite 15-MUIIIMMETPOBbBII KOHHEKTOP B YHUCTOM U CYyXOM COCTOSIHHU.

* He npumMensiite HeOXOOPEHHBIC HHCTPYMEHTBI U1 OTCOSAUHEHNUSI BHEIIHETO 000py10Ba-
HUSA OT | 5-MHJUIMMETPOBOTO KOHHEKTOPA, MOCKOIBKY 9TO MOKET €T0 MOBPEAUTb.

* Bo usbexanne prucka cydhoKannn 3anIyIKu/ToJI0CoBbIe KIananbl HEOOXOANMO TpUMe-
HSTb TOJIBKO IIPH CAYTOH MaHXeTe.

* Bo BpeMs yCTaHOBKH U U3BJICYCHHUS TPYyOKH MOXKET BOSHHKHYTH HEOOXOAMMOCTD IPO-
KanuaTbes. Takke BO3MOKHO KPOBOTCUCHHE.

7. Mo6ouHble 3pPeKTbl

K TunuaHeIM 110609HBIM 3 eKTaM NPUMEHEHHS TPaXeOCTOMHYECKHX TPYOOK OTHOCATCS:
KpOBOTEUYEHHE, 00pa30BaHie TOUCK HepeKaTHs, 60/Ib, CTCHO3 M Pa3apakeHne KoXH (Harpu-
Mep, u3-3a BiIark), o0pa3oBaHue IPaHyIALMOHHON TKAHH, TPaXeoMaslnH, 00pa3oBaHe
TPaxXCOMUIEBOAHOTO CBUIIA, MOBBIMIECHUE CEKPELNHN U 3aTPYTHCHHOC ITIOTAHUEC. B cirygae
Pa3sBUTHA HEXKEIATCIIBHOTO ABJICHHUS HEMEUICHHO CBSIKUTECH C MC]IpaGOTH]/IKOM.

TIpu npumenennn ACV TUNUYHBIME HOOOYHBIMU 3Q(dEKTaMU SBIAIOTCS IOBBIIICHHAS
ceKpenus, AMCKoM(OPT, OCHILIOCTb TOJI0CA, Kallle/lb, TOIIHOTA MM HePeChIXaHne TOPTaHU B
CBSI3U C BOCCTAHOBICHNEM (DYHKIMH BEPXHUX JbIXaTEIbHBIX ITyTeil (OUMIIEHUE/ONyIICHHEe
BKYCa/TOBOPEHHE).
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Bo Bpemst mpOOHOTO ClyBaHMs MaHKEThI MOXKET HAOJIIONAThCs MOBBILICHHOE BBIICICHUE
cekpera, TUCKOM(OPT, OXPHILIOCTb, KAIles b WM TOITHOTA.

8. OyHKLMOHaNbHOE onMcaHmne

Ipenocrepexenne:

¢ HacrosrenbHo PEKOMEHIYETCS UMETh HaroToBE 3allaCHYHO pr6](y M HECKOJIBKO BHYTPEH-
HHUX KaHIOJNb Y IOCTENIM MallMeHTa. 3aracHble YCTPOWCTBA CleayeT XPaHUTh B YHCTOM
CYXOM MecTe.

o Takxe PEKOMEHAYETCS UMETH y IOCTEIIN MAMEHTA 3allaCHOC U3/ICINE Ha cnyqaﬁ HE3a-
HHaHHpOBaHHOﬁ 3aMCHbI Tpaxeom‘omnqecmﬁ pr6](l/l, HarpuMmep, u3-3a OCHO)KHeHHﬁ, criaB-
mieiics TpPaxeocTOMbI WM 10100HOT0. 3aracHoe W3/ielie Ha cilydaid ype3BbluaiiHoii curya-
LMK JIOJDKHO ObITh Ha OJIMH MM JIBA Pa3sMepa MEHbIIIE, YEM HUCIOJIb3yeMOe H3/eine.

. le/l BO3HUKHOBEHHUHU OCJIOKHEHHUH BO BpEMs OIMMCAHHBIX NPOLEAYP HCOGXOI[I/IMO co0mro-
JlaTb MEpPBI 66301’[8CHOCTH, ‘IT06H HEMCIJICHHO OGCCHS'-[]/ITB BEHTHJIALUIO TIOCPEIICTBOM ajlb-
TEPHATHBHBIX BO3JYIIHBIX IyTeil (HAIp., 4epes JIapHHrea bHyI0 HHTYOAIHIO, JIAPHHI€alb-
HYI0 Macky). PexomeHJyercst Mojib30BaThCs COOTBETCTBYIOIIMMU HPUMEHHUMBIMU
PYKOBOACTBAMHU U CTaHAAPTAMHU IS MTAITUEHTOB C HAPYIICHUEM IIPOXOAUMOCTH JAbIXaTEIIbHBIX
l'[yTCI\/‘[, HaripuMmep, «HpaKTI/I‘{CCKHC PEKOMEHIAINH 110 BEACHUIO MAIlMEHTOB C HAPYIICHUEM
MPOXOIMMOCTH IBIXaTeNbHBIX IyTeiD (AMEpHKaHCKOE 00IIecTBO aHecTe3nooros, 2013).

8.1 MoproTtoBKa TPy6KM

ﬂaHHOC HU3JCIIHE ABIACTCA CTECPHJIBHBIM, 4YTO IIO3BOJIACT HCIOJIB30BaTh €ro B
CTEPUIILHOM cpejie.

Pasmep u nogxozsas JUIMHA TPYOKH OLPEEIISIOTCS BPAdOM.

HenocpeacTBeHHO mepes ee HCIOIb30BaHHEM HYXKHO MPOBEPUTD CIEAYIOMHNE (yHKINH:
(I)yHKHHOHaIIBHOCTB MaHXEThI, KOMIIJICKTHOCTb U3CJIHA. Ecmun yCTpOﬁCTBO TIpU MEpBOHA-
YaJbHOM BBEJICHHH HE CPabOTaeT, IOBTOPHUTE IPOLEIyPy ¢ HOBBIM ycTpoiicTBoM. He yTuiu-
3UPYHTE yCTPOMCTBO, a CIEIyHTe MHCTPYKLUSIM, H3JI0KEHHBIM B pasiene «Bosspar
1 peKJIaManus».

A. B cirydae HCIo/Ib30BaHNSI MHHUMATBLHO TPABMATHYHOI CHCTEMBI ISl BBEICHHUS:

1. OcMoTpHTE CTEPUIIBHYIO YHAKOBKY, YTOOBI yOSAUTHCS, YTO OHA HE MOBPEXIACHA H YTO
TIPUCYTCTBYIOT BCE KOMIIOHEHTHI.

2. OTKpO¥iTE YNaKoBKy H OCMOTPHTE yCTPOHCTBO HA NPEMET MOBPEXKICHUM.

3. Yoenurech, 4to TpyOKa HE 3aKYINOPEHA, a MaTepHall MaHKEThl HE JISTKOPBYIINHCS H HE
MOPBaH, YTO MAHXKETA MHTAKTHA, YTO HET nepernOoB B TpyOKe JUIS 110/1a41 BO3/yXa U acIiu-
PALMOHHOM JTMHUHU, HET Pa3PHIBOB MIIH TIOPE30B H YTO COSANHEHHE MEXKILY TPYOKoit u (aH-
€M KaHIOJIN CTaOMITBHO.

4. TIpoBepbTe MaHXKeTy Ha IIPEAMET YTEUKH ITyTeM ee HalyBaHHs C OMOIIBI0 PyYHOTO MaHO-
metpa 10 pasierus 50 cMH,O (= 36,78 mum pr. ct.). [lonabmronaiiTe 3a HAKa4aHHON MaHKe-
TOH B TeueHue 1 MHUHYTBI, 4TOOBI BBISIBUTH YTEUKY 110 CHUKCHUIO JTaBJICHUS / BBIXOY BO3ayXa
13 MaHxeThl. Eciii MmamkeTa TEpMETUYHA, YIAJIUTE U3 HEC BO3AYX ITPHU ITOMOIIH LITIPUIIA. He
TSHUTE JaNblile, HAIPUMEp, CO3/aBasi BAKYYM.

5. Y6enurecs, 4To CTOMOPHOE KOJIBLO IPEABAPUTEIILHO YCTAHOBICHHOH BHYTPEHHEH KaHIOIN
MOKHO OTKPBITH U CHOBa 3&6J'IOKI/IPOB&TL 0e3 COMPOTHUBJICHUS. YroOsI OTKPBITH CTOIIOPHOE
KOJIBIIO BHYTPEHHEH KaHIONH, HOBEPHHUTE €TO IIPOTHB YacoBOi cTpenkn. UToOBI 3a06m0Knpo-
BaTh CTOIIOPHOE KOJIBIIO BHYTPEHHEH KAHIONH, IOBEPHUTE €ro 110 4acoBoi ctpenke. [Tocie
3TOro yOeAUTECh B TOM, 4TO CTONOPHOE KOJIBLIO 3a()MKCHPOBAHO JIOKHBIM 00pa3oM, a BHY-
TPEHHAA KaHIOJIST HA/JC)KHO 3aKpCIJICHA BO BHeIHel kaHwone. He OTCOGHHHﬂﬁTe BHYTpPEH-
HIOKO KaHIOIIO OT BHEIIHEH KaHIOMH.
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IIpenocrepexenne:

. CJ'ICI[PITC 3a TEM, YTOOBI HE CMECTUTH CHIIMKOHOBBIN KOJIITAY0K TIpH TIPOBEPKE MEXaHHU3Ma
(uKcanuy BHYTPEHHEH KaHIONH, 4TOObI HE JIOIYCTHTH 3a30pa B ANAMETPE MEXKy AUCTANIb-
HBIM KOHIIOM pr6l(1/l U IPOBOTHUKOM. B Clly4yae CMELICHUA COCANHEHNUE MOXKHO MOATAHY Th,
OCTOPOKHO OTTAHYB MPOBOJAHUK UIIH Hal'lpaBJ'IﬂIOH.le[ KareTep.

6. YoeuTech B TOM, YTO MOCTABIsIEMbI B COOPAHHOM BH/I€ CHIIMKOHOBBI KOJIa4oK Gecrpe-
TIATCTBEHHO 3aKPBIBACT LIEJIb MEXKAY KOHMYECKUM KOHIIOM IIPOBOJAHUKA U TUCTAJIbHBIM KOH-
oM pr6KI/I. Ecmu BHUJCH 3a30p, TO COCAUHEHUE MOXKHO 3aTAHYTb, OCTOPOKXHO OTTSHYB IIPO-
BOJIHUK WUJTH Hanpasnﬂ}omnﬁ KaTeTep.

Ipenocrepe:xenne:

o He pa36upaiiTe npeBapuTeIbHO COOPAHHYIO TPAXEOCTOMHYECKYIO TPYOKY, COCTOs-
HIYI0 M3 CHCTEMbI BBEJICHHSI ¢ HANPABJISIOIMNM KaTeTepoM, TPaXxeocTOMHYeCKOil
TPYOKH U BHYTPeHHel KaHI0JIH.

¢ He TiHHTe 32 KOHYMK HANPAB/ISIOLIEr0 KAaTeTepa WM CHIMKOHOBOTO KOJINAYKA.
O0s13aTe/IbHO BO3LMHTE B PYKH BCI0 CHCTeMY /IIsi BBeIeHUs! (IIPOBOHUK, HANIPABJISIIO-
muii KaTerep).

7. Tocre 3Toro HeoOXONMMO CMa3aTh CHIIMKOHOBBII KOJIITAYOK U KOHEIl TPaXeoCTOMUYECKOi
TPpyOKH TeseM-TyOpHKaHTOM (HCIIONb3Ys KOIMYECTBO PAa3MEPOM € TOPOIINHY), BXOSIINM B
KOMILIEKT HOCTaBKH.

8. IIpn HeOOXOMMOCTH TOCTIE YCTAHOBKH TPYOKM PEMEIIOK KaHIONH MOXET OBITh IPHKpE-
IUTCH K KPBUIBIIIKaM (u1aHIa kaHionu i Gukcarmu. Eciam Heo6XoauMo HCIIONb30BaTh peMe-
LIOK KAHIOJIH, €ro ClIelyeT MOMECTUTh HIDKE LIEH NAlMeHTa 10 Havyala IpoLeLyphl.

B. B ciryuae npuMeHeHHs 00TypaTopa /I/isi NOBTOPHOTO BBECHUS

BeinonHuTe dTanbl 1—>5, Kak OMMcaHo BbIIIe, U ACHCTBYHTE CIELYIOIIIM 00pa3oM:

6. ITo3aboTbTeCh O TOM, 4TOOBI 0OTYPATOP BHYTPH TPAXEOCTOMUUYECKOH TPYOKH MOT JIETKO
TepeMelaThCs B HANPABICHUH BHYTPh M HAPYKy OTHOCHTEIBHO TPYOKH.

7. TlomecTHTe 0OTYPATOp BHYTPh TPAXEOCTOMHUECKOH TPYOKH.

8. HanecuTe TOHKYIO IUICHKY M3 Ielis-TyOpUKaHTa Ha BBICTYMAIOILYIO 4aCTh 00Typaropa u
HIJKHIOIO 4acTh TPYOKH, BKIIFOYAsi MAHKETY.

9. Ilpr HEOOXOANMOCTH TOCIIE YCTAHOBKU TPYOKH PEMEIIOK KAHIOIH MOXET OBbITh PUKpe-
TIJICH K KPBUIBIIIIKaAM cbnaHua KaHKOJIHW T d)chaan. Ecmu HCO6XO£[PIMO HCIIOIB30BaTh pEME-
IIOK KaHIOJIH, €T0 CICAYCT IIOMECTHTh HHUXKE IIICH TTallHCHTa 10 Ha4valia Mponeayphl.

8.2 MNopgroroBKa NayneHTa

TTo3aGoTbTech 0 TOM, YTOOBI TALMEHT ObUT aIeKBAaTHO MPEOKCUTEHUPOBAH HEMOCPECTBEHHO
nepet BBEICHUEM UIIM IIOBTOPHBIM BBEICHUEM TPYOKH.

Yro06b1 061ErYnTh BBEICHHE, 110 BO3BMOKHOCTH IOMECTHUTE IALHEHTA B MOJI0KEHHE JIeXkKa HA
CIIMHE C BBITSHYTOH IIeei.

8.3 YcTtaHOBKa TPy6Ku

A.B cjiyyae UCIo/1b30BAHUH MUHHUMAJILHO TpaamaTuquoﬁ CHUCTEMBI /IJIsl BBCICHHUSI:
MuHUMaIBEHO TpaBMaTH4Has CUCTEMa IS BBEACHUS IIPEIHA3HAUCHA JUIA IPUMEHEHUS C
metonom CenbuHrepa.

1. Tloxeprumiicst TPaXeOCTOMUH MALUEHT NOJKEH ObITh MOATOTOBJIECH K KaHIONHPOBAHHIO,
a nposoanuk Cenpaunrepa (BXoauT B KoMiuiekTsl Tracoe Experc, He Bxoaut B P-TpyOkn) —
BCTAaBJICH B KaHAJI CTOMBI.
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2. YcTaHOBHUTE TPAXEOCTOMUUECKYIO TPYOKY ¢ CHCTEMOI J171s BBEIeHHU (IIPOBOJIHHK, HAIPAB-
JSTIONMIL KaTeTep) HaJl MpoBoHKKOM CenbanHrepa (cM. pucyHok 5). IIpu Hcroib30BaHuI
npososiiuka CebiHrepa komnanuu Tracoe 00s13aTe/IbHO OCTAHOBUTECh, KOTJIa MAPKHPOBKa
HAa NPOBOJAHMKE OyfeT BHIHA CHApYX M TPyOKM Ha KOHIIE HANpaBiIsIONIEro KareTepa
BHE MAIUEHTA.

3. BeraBbTe TpyOKY ¢ IPOBOXHMKOM M HAIPABISIOIIMM KaTETEPOM BMECTE C MIPOBOJHHKOM
CenpauHrepa yepes TpaxeocToMy B Tpaxero. IT03a6oThTech 0 TOM, 4TOOBI TpyOKa, pydKa
IIPOBOJIHHKA, HANIPABJIAIOMIMNIA KaTeTep U npoBoaHUK CelbuHrepa He CMEIIAINCh OTHOCH-
TENBHO APYT APYyTa U yAepKUBAIUCH OTHON pyKoil. JI060e cMeleHne MOKET IPUBECTH K
00pa30BaHMUIO 3a30pa MEXJLY CHIIMKOHOBBIM KOJIITAYKOM U TPYOKOii, 4TO 3aTPYAHHUT BBEJCHUC
WIIH C/IETIaeT €ro HEBO3MOXKHBIM.

4. AKKypaTHO HOXMUTE Ha TPYOKy, 4TOObI OHA IIPOJBUHYIIACH BIIEPE 10 CONPUKOCHOBEHHS
(a1 KaHIOIN C MOBEPXHOCTBIO KOJKH.

5. Koraa TpyOka BcTaHeT Ha MeCTO, yJepXKHBalTe ee OTHOIl PYKOI N M3BICKHUTE MPOBOIHHK
1 HaIpPaBIISIONIMIA KaTeTep BMecTe ¢ mpoBoauKoM Cenbauarepa. ITpyu 5ToM Tpy6Ka JT0mKHA
0CTaBaThCS B TOM K€ [1OJIOKEHUH BHYTPH TpaxeH (CM. pUCYHOK 6).

Ecnu npoBOoAHNK U3BICKAETCS C TPYAOM, €r0 TAKKe MOKHO YIAIUTh BMECTE C BHYTPEHHEH
KaHronei. JI1s 3Toro ociadbTe BHYTPEHHIOK KaHIOMIO, TOBEPHYB CTOMOPHOE KOJIBIIO MPOTHB
4acoBOil cTpesku. Ecim mpy CHATHN NMPOBOJHMKA BHYTPEHHSIS KaHIONs OblIa yaaneHa, yoe-
JIUTECh, YTO BHYTPEHHSS KAHIOJIS CHOBA BCTAaBJICHA HAa MECTO U 3a)HKCHPOBaHA TIOBOPOTOM
CTOIMOPHOTO KOJBLA [0 YACOBOM CTPeIKe. DTO MOXKET ObITh KaK BHYTPEHHSIS KAHIOJS, C KOTO-
poii OblTa CHATA CUCTEMa BBEACHHS, TAK U 3aMIACHAs] BHYTPCHHSS KAHIONS.

Ipenocrepesxenne:

¢ He TsiHHMTE 32 HANPAB/IAIOWINIT KaTeTep 0TAeILHO, I0KA IPOBOJHHK HAXOAUTCS BHY-
TPHU TPaxeocTOMHYecKoii TpyOkH. Beerna BoITArUBaiiTe MPOBOAHUK BMECTE C HAMPABIISIO-
UM KaT€TepOM M MPOBOIHHKOM CCJ’[BJII/IHI"CP& WM CHa4dalla ynajauTe IIPOBOJIHHUK,
NpPeXkJIe YeM TSAHYTh 3a HaNpaBIsAIONIMI KaTeTep, 0CTaBUB TPAXEOCTOMHYECKYIO TPYyOKy Ha
MeCTe B Tpaxee.

¢ [locne yAalneHus MMPpOBOAHUKA YAOCTOBEPHTECH B TOM, 4YTO CHJINKOHOBBIH KOJIMTA40K BCE
CIIIC HAXOIUTCS Ha HAITPABJISIOIIIEM KaTETEPE. Eciu CHIMKOHOBBIN KOJITTAYOK OTCOCAUHSACTCSA
OT HaNpABIISIONIErO KaTeTepa, AeHCTBYITE CIICLYIOIMM 00pa3oM:

o HemeieHHO 0CMOTpHTE IPOCBET TpaxeocToMudeckon Tpyoku. Eciu konmauok ocraercs
B pr6Ke, HeOﬁXOZ{l/lMO HEMECIAJIICHHO 3aMCHUTH BHYTPCHHIOK KAHIOIIO 3allaCHBIM
YCTpOICTBOM.

o Eciu CHIMKOHOBBII KOJITA4OK BU3YaJbHO HE ONPE/IEIIACTCs, PEKOMEHTyeTCsl HEMEICHHO
c/leNaTh PEHTIEHOrPaMMy OPIaHOB IPYIHOW KJITKHU JUlsi TOYHOH Jokaau3auuu. ITockonbky
CHUIIMKOHOBBIN KOJITIAUOK SIBIISIETCS PEHTI€HOKOHTPACTHBIM, peHTFCHOBCKI/Iﬁ CHHUMOK IIOMO-
TaeT MpH MOATOTOBKE K OPOHXOCKOIMHYIECKOMY YIaTICHHIO.

B. C o6TypaTopom

O6Typarop nephoprupoBaH 1 MOKET UCIIOJIB30BATHCS COBMECTHO C MPOBOAHMKOM CelbanHrepa.
1. BemomnHuTe TIOATOTOBKY prﬁKl/I U TanuceHTa, KaK ONMCaHO B pasjeiiax ((HOL{FOTOBK&
préKH)} u «nO}IFOTOBKa TanueHTa.

2. Ipu ycranoBKe TPyOKH (¢ HAXOISAIIMMCS BHYTPH 00TYpaTopoM) B TPaXeoCTOMY, ICPKHTE
ee 3a (hraHel KaHIOIHU U [UIOTHO MPHKMHUTE 00TypaTop K 15-MHIIIMMETPOBOMY KOHHEKTODY.
3. AKKypaTHO Ha)KMHTE Ha TPyOKY, 4TOOBI OHA TIPOIBHHYIACH BIEPEJ] 10 COMPHKOCHOBEHHS
(rnaHIa KAHIONIM C TIOBEPXHOCTHIO KOXKH.

4. YnepsxuBaiite TpyOKy OIHOI PyKOii U Cpa3y MOCJIe ee YCTAHOBKH H3BIEKUTE 00TyparTop.
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8.4 Mocne ycTaHOBKM TPY6KN

1. TIpoBepsTe, POXOMT JIM BO3YX Yepe3 TPyOKy OecHpensTCTBEHHO, U IPH HEOOXOMMMOCTH
OTPEryJupyiTe MECTOIOJIIOKEHHE TPAXeOCTOMUYECKOH TpyOkM (Hamp., nNpu HOMOLIM
OpOHXOCKOIA).

2. Eciit HeoOXxoauMa BEHTHIISILHS, TTOCOETHHUTE | 5-MUITHMETPOBLIiT KOHHEKTOP BHYTPEH-
Heif KaHIONIM K PECIIMPATOPHOI CHCTEeMe.

3. IIpu HeOOXONMMOCTH: HaKayaiiTe MamKeTy TPaXeoCTOMHUYECKOH TPYOKH BO3TyXOM Yepes
KkoHHeKTOop Jlyepa, pacronoxeHHbIH Ha MUIOTHOM OaljIoHe.

4. Bo uzbexanne CMEUICHUA pr6KI/I 3aKpENUTE €€ Ha MECTC PEMEIIIKOM KaHIOJIH.

5. st IpeoTBpAIIEHUs Pa3IpaKeH s KOXKHU Mo (iaHIieM MEeXTy TPaxeocTOMOH u draH-
1IeM PEKOMEH/IyeTCsl HAaKJIa IbIBaTh MOBS3KY.

6. Eute pa3 npoBepbTe 1aBiIeHUE B MaHKETE, 4TOObI YOSIUTHCS, YTO MaHKeTa BO BpeMs ycTa-
HOBKH TPYOKH He ObLiTa MOBpPEIK/ICHA.

8.5 HakauusaHmne maHxeTbl

Bapuanr 1: Mbl pekoMeH/lyeM BMECTO CTaHIAaPTHOTO LINPULA JUIS HAKAYHBAHHS MAHKEThI
HCTIONB30BaTh PyYHOH MaHOMETP. OTKOPPEKTUPYIITE JaBIeHNE B MAHKETE C YUETOM HHIHBHU-
JlyaJlbHOH BEHTHJIAIIMOHHOI Tepanuu u peryispHo nposepsiite ero. Kak npasuiio, n1aBieHne
JIOJDKHO HaxoauThes B uanasone ot 20 eMH,O (= 15 mm pt. ct.) 10 30 eMH,0 (=22 MM pr. cT.).

BapuauT 2: [ noaaepkaHus AaBieHus B Mamkere B auanasone ot 20 mo 30 emH,O
MOCPEICTBOM ITACCHBHOTO KOHTPOJISL HCTIONB3YiiTe yerpoiicTBo Tracoe Smart Cuff Manager.
IToacoenuuure pasvem Jlyepa ¢ Hapy>KHbIM KOHYCOM, PAcCIOJIOKEHHBIN HA YCTPOUCTBE
Tracoe Smart Cuff Manager, k koHHekTOpY Jlyepa ¢ 0XBaThIBAIOLINM Pa3beMOM, PACIIOIO-
JKEHHOMY Ha 3allOPHOM KJIalaHe TpaxeocToMHuueckoil TpyOku. Haxauaiite ycTpoiicTBO
Tracoe Smart Cuff Manager rpu IOMOIIH CTaHAAPTHOTO LINPHIA CONIACHO COOTBETCTBYIO-
el MHCTPYKIMH 1O TIPHMEHEHUIO.

IIpenocrepexenne:

. an/I CMCHC TIOJIOKCHHUS MAIUCHTA B KPOBATH YIOCTOBEPHTECH, YTO OH HE JICKUT Ha ITHIIOT-
HOM 0aJlIOHE, IIOCKOIBKY 3TO YPEBaTO MOBBINICHHEM JaBICHHS B MAHXETE H OTCHIIHAIBHO
CHOCOOHO MPUBECTH K TIOBPEKICHUIO TPaXEH.

8.6 MopcoepanHeHne/oTcoefAnHeHNe BHelLHero o6opyaoBaHns

JLiist 110/ICO€IMHEHNs BHEITHErO 000pY/I0BaHUs MJIM aKCecCyapoB (Harp., BEHTHIISATOPA)
KPETIKO IeP’)KUTE OCHOBY | 5-MUITMMETPOBOTO KOHHEKTOPA U AKKYPaTHO HAKMUTE HA COC/IU-
HUTEIbHBINH KOHEI] BHCIIHETO yCTpOﬁCTBa, IIOKa OHO HE 6y£lCT HaJACKHO IMPUKPEIIIEHO K Tpa-
XEOCTOMHYECKOi TpyOKe. B ciydae cOMHEHMIA MOBEPHUTE KOHEIl COSIMHEHHS B OIHY H JIpY-
I'yI0 CTOPOHY HECKOJIBKO Pa3, 4TOOBI ONpPEAeNUTh, KAaKOe yCHIHME HEOOXOTHMO JUIs
obecredeH s IPOYHOCTH COCANHEHHsI, U YOCIUTHCS, YTO BIIOCIICACTBUH BHEIIHEE YCTPOii-
CTBO MOKXHO GyZ[CT JICTKO OTCOCOAUHUTD.

Ecnn oTcoenuHenne 3aTpyHEHO, HCTIONB3YHTE CTAHIAPTHBII OTCOCAMHSIONIMIT KIMH (He
BXOJIMT B KOMIUICKT), 4TOObI OTCOCIMHHTh TPAXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY OT BHEIIHEr0 000py-
JIOBaHMS MM aKCECCYapOB, EPE/IBUIasi OTBEPCTUE OTCOSUHSIOIIETO KIMHA MEXLy 15-Mu-
JIMMETPOBBIM KOHHEKTOPOM U BHEIITHUM yCTpOfICTBOM JI0 TEX TI0p, ITOKa /IBa yCTpOﬁCTBa HC
OyayT pa3beaMHEHBI, CM. pa3zeln «BcrmoMorarenbHOe 060pyI0BaHHEY.
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Ipenocrepexenne:

e He ﬂp"MCHHﬁTC YpE3MEPHBIX yCPU'IHﬁ K TanCOCTOMI/quCKOﬁ pr6KC TIpH MMOACOCTMHEHU N
WJIM OTCOEIMHEHUN BHEIIHUX YCTPOHCTB. DTO MOXKET NPUBECTH K HOBPEKICHHIO TPAXeOCTO-
MHYECKOH TPyOKH H/UIIH €€ CMEILEHUIO/ IeKaHIOIALHN.

8.7 Acnupauyus n3s cy6rnoToYHOro NPoCTpaHcTBa

1. J1y1st BBINOJIHEHUS NPEPHIBUCTOM aclMpaluk CHUMHUTE KPBIIKY KOHHeKTopa Jlyepa auHun
JUISL CTIUPALIMK U3 CYOITIOTOYHOTO IIPOCTPAHCTBA.

2a. Py‘lHaﬂ acnyupanust MOXKET BBIIOJHATHCS IMPU IMTOMOIIH LITIPUIIA.

2b. AKTHBHBIN acnnpaunormmﬁ amnmapaTr MOXET OBITH TIOKITIOYEH 4Yepe3 aaanTepnl
(CM. PUCYHOK 2).

3. Ilo 3aBepuieHUN acIUpaLUK U3 CYOIIOTOYHOTO NPOCTPAHCTBA CHOBA 3aKPOUTE KPBIIIKOU
KOHHEKTOP J'Iyepa aCHHpaHHOHHOfI JINHUH.

Ipenocrepexenne:

* B ciyuae HEeNpoxoaMMOCTH acMPALMOHHOTO KaHaJIa €ro MOKHO OYUCTUTh IyTEM BIyBa-
HHS BO3yXa/KHCIOpOa (PEeKOMEHayeMas CKOPOCTh 3—6 JI/MHH.; MaKc. 12 J1I/MUH) WM ke
TPOMBITH (PU3PacTBOPOM (PEKOMEH TyeMblii 00beM 2—3 Mir). He npeBbImaiite pexoMeHTye-
MbI€ TIPE/IC/IbHBIC 3HAUCHUS U YUUTHIBANTE MHAMBU/LYabHYIO TIEPEHOCUMOCTD MAIMEHTOM.
Bo3moskHbl cienyomue nodounbie 3G dexThl: CKOIIeHHEe MOTEHIMAIBHO 3arpsi3HEHHBIX
CEKPETOB, IUCKOM(OPT, TOIIHOTA U MO3bIBBI HA PBOTY, OOMIIbHAS CEKPELHs.

e Ilepen mMpOMBIBKOH acIMPAIMOHHOTO KaHana yOequTech, 4TO MAH)XETa HaKadaHa B
JIOCTaTOYHOM Mepe.

¢ Cpa3y e Ioclie IPOMBIBKH aCIMPAILIMOHHOTO KaHalla yalnuTe BBeIeHHbINH GU3pacTBop.
* Ecnn acnupannoHHbIi KaHaI He OYUCTHIICA, TPYOKY HEOOXOAUMO 3aMEHUTb.

8.8 HagmaH)XeTHaa Bokanusauyusa (ACV)
Ipenocrepexenne:
. Hpoueuypa ACV JOJIZKHA BBIMOJIHATBCS TOJIBKO IMMOATOTOBJICHHBIM CIICIIUATIUCTOM.

ACV npuMeHsieTcs JUisl PEA0CTaBICHUs! MalMeHTy criocooHocTr K Gonamu. [Tootomy ee
TIPOBEACHUE JOJIKHO OCYIIECTBIATLCA C YYETOM UHAUBUYATIbHBIX HOTpeﬁHOCTeI‘;I 1 BO3MOXK-
HOCTe nanueHTa. YroObl 0OecreunTh XOpoumue pe3ynbpTaThl BO BPEMS IIPOBEACHUS ITIPOLIE-
AYpbI AC\/, BaXXHO, YTOOBI MMalueHT OBLT TIPOMHCTPYKTUPOBAH U MPUHHUMAJl aKTUBHOE y4a-
CTHE Ha Ka)KJIOM e¢ JTaIle.

Iepen npumenenuem ACV ybeaurech, 4To y NalMeHTa yCTAHOBJICHA TPAXEOCTOMUYECKAsS
pr6Ka C IEPMAaHCHTHO HaKaue€HHOW MaH)XeTO! U OH He NEPEHOCUT CAYBAHUC MAaHIKETBI. HpI/I
HEOOXOANMOCTH TIepe]T BAyBaHHEM BO3lyXa Yepe3 JIMHUIO JUTs aCIIUPALIMH U3 CyOIIIOTOYHOTO
HPOCTPAHCTBA €r0 MOKHO YBIAXKHUTh. DTO OyleT CIOCOOCTBOBATH NPEIOTBPAIICHHIO TIepe-
CBIXaHHsI CIIU3UCTON TopTaHu.

1. OGbsicauTe TIAUCHTY TUIAHUPYEMYIO TIPOLEAYpY. HCpC‘IHCJ’II/ITC BO3MOKHBIE TTOOOYHBIE
PEaKIUU ¥ OTBETHTE Ha BOIPOCHI MAIIUCHTA.

2. Y6enurech B IPOXOJUMOCTH BEPXHUX JIbIXATEIIbHbIX My TEH.

3. Ouncrute cyOIIIOTOYHOE IIPOCTPAHCTBO OT CEKPETA MPHU MOMOLLN ACTIHPALIHH.

4. Yoeaurech B MPOXOAUMOCTH aCIHPAHOHHOTO KaHAaa.

5. TIoAKIIFOUNTE PEeryupyeMyo ITojiady BO3IyXa HIN KHCIOpOJia Yepe3 NaJbaHKOBbIil KOHHE-
KTOp K KOHHEeKTOpY Jlyepa ¢ 0XBaThIBAIOIIMM Pa3beMOM JIMHUHU /I aCIIUPALMU U3 CyOIo-
TOYHOTO MPOCTpaHCcTBA. Kak BApHaHT MOTYT HCIIONB30BAThCS APYTHe YCTPOUCTBA IS Ipe-
PBIBaHUA OCTOSTHHOTO ITOTOKA BO3AyXa (Hanp., Y—O6pa3HBIﬁ KOHHCKTOp).

340



6. MesIeHHO BBEIMTE BO3yX B BEPXHHE JbIXaTENIbHbIC ITyTH MALUEHTA, HAYMHAs ¢ | J1/MUH
M TIOCTEIIEHHO TMOBBIIIasi CKOPOCTh MOTOKA 10 THIMYHOW — 3—6 JI/MHH B 3aBUCHMOCTH OT
norpebHOCTel nanuenTa. s CHUXeHHUs PUCKA NepeChIXaHus CIIM3UCTON TOPTaHH CKOPOCTh
MOTOKA HE JOJDKHA IpeBblaTh 12 a/MuH. J{1s orpaHuYeHUsT BpeMEHH MOTOKa BO3IyXa
HCTIONB3YHTE MaNIBINKOBBIl KOHHEKTOP. DTOT CPOK JOMKEH OBITh aJaNTUPOBAH K PHTMY
JIbIXaHus marmenTa. OTKOPPEKTHPYITe CKOpOCTh MOTOKA BO3yXa U BPEMsl B IIpe/ieIIaX 30HbI
KxoMdopTa narnueHTa.

7. Cnenure 3a peakiyeil MaueHTa 1 KOppeKTUpyiTe napamMeTpbl (CKOPOCTh MOTOKA BO3/LyXa
¥ BpeMsi) 110 Mepe HEOOXOANMOCTH.

8. ITo OKOHYAaHMH CeaHca OTKIIIOYUTE MOoJady BO3yXa, OTCOSAMHNTE 000PYyI0BaHNE OT KOH-
HEKTOpa JIMHUM JUIS aCIIMPALUHI U3 CyOIIIOTOYHOIO IIPOCTPAHCTBA M 3aKPOITE €ro KPBILIKOI.
Ipenocrepe:kenne:

 IIpoxoXkaeHHE [OTOKA BO3MyXa 4epe3 BEPXHHUE ABIXATEIbHBIC IIYTH ITALUCHTa MOXET
BBI3BIBATh Y HETO Pa3ApaKCHHUE HIIN TIPUBOAUTH K YBEINUECHUIO CEKPELNH, KAIILTIO, TOLIHOTE
1m60 T103BIBAM HA PBOTY.

* Eciu ronoc 3By4uT XPHUILIO, IOBTOPUTE ACIUPALHUIO U3 CyONIOTOYHOIO HPOCTPAHCTBA,
YTOOBI IPOYHCTHUTH JBIXATC/ILHBIC MY TH.

e OTKOppeKTHpY#iTe NPOAOIKUTENBHOCTD ceaHca ACV ¢ yueToM BO3MOXKHOCTEH/BBIHOCIH-
BOCTH IAIMCHTA.

e Jlnst npeaoTBpamieHUs MepechiXaHUsl CIM3UCTON IVIOTKH HCHOJb3YyHTE KOPOTKHE
ceancsl ACV.

e TlammeHT ¢ TPaxeoCcTOMOM JOIKEH MOCTOSHHO HAXOANTBCS MO HAOTIOAEHHEM TTOIrOTOB-
JICHHBIX Me/IPaOOTHHKOB.

8.9 BbinyckaHue Bo3fyxa U3 MaHXeTbl

T[pe)l(ue YEM BBIITyCKaTh BO3JYX U3 MaHXEThI, 1M03a00THETECH O TOM, YTOOBI B HHYKHUE JbIXa-
TeJbHbIC ITYTH M0N0 KaK MOYKHO MEHbIIE CEKPETa, HalpuMep, IyTeM aclupalii u3 cyo-
TJIOTOYHOTO MPOCTPAHCTBA M/WIIKM acupanuy yepe3 TpyoKy. UToObI BBITYCTHTH BO3IYX U3
MaHXETBI, TOACOCANHUTE IIITPUILL (C 3aABUHYTBIM BHYTPb l'[OpH_IHeM) K KOHHEKTOPY J'Iyepa C
OXBAaTBIBAIOIINM pasbEMOM ITHIIOTHOTO 06paTH01"0 KianaHa. TsHuTE TIOpIIEHB Ha3al, MoKa
BO3/YX He OyzeT ynaieH u3 MamxeTsl. He TAHHTE Nalibllie, HAPUMED, CO3aBasi BAKyyM.
Ilepen ynaneHuem TpaxeoCTOMUYECKOM TPYOKH MaHKeTa JA0JKHA ObITh CIIyTOH (ITyCTOi).

TIpenocrepesxenne:

* Ilpu ynaJeHuH BO3yXa U3 MaHXKEThl 00paTHTe BHUMAHUE HA 00BEM YIaJICHHOTO BO3TyXa.
OTH JaHHBIC MOCIYXAT CHPAaBOYHOIN MHDOpManueil, XapaKTepu3youiel 1eI0CTHOCTh
CHUCTEMBI, IJI1 HAKAYMBAHUA MaHKETBI B HMLHCﬁmCM.

8.10 3ameHa BHyTpeHHeN KaHonu

Ecnu Bo BHyTpeHHe! KaHIONE CKAaIlIMBACTCs BSI3Kasi MOKPOTA, KOTOPYIO HEBO3MOXKHO OTCO-
€arb, 4YTO NPENATCTBYET BO3AYIIHOMY ITIOTOKY, 3aMEHHUTE BHYTPEHHIOK KaHIOJIIO HOBOM WJIN
OYMIIEHHOH BHYTPEHHEH KaHIOJIEH.

1. Ocnabpre BHYTPEHHIOIO KaHIOIIO, OBEPHYB CTOIIOPHOE KOJIBLIO IPOTHUB YACOBOM CTPEIIKH,
U U3BJICKUTE €€.

2.B CJryvae MOBPEKACHUA U3JICTIHA HE PIC]TOJTB3y]7[TC B HaHLHCﬁmCM BHYTPEHHIOIO KaHIOJIIO,
He BBIOpAchIBaiiTe BHYTPEHHIOK KaHIOMIO U CIEAYHTe HHCTPYKIUAM, IPUBEICHHBIM B pa3-
neine «Bo3Bpar u pexiamanus».

3. Ilocne TOoro Kak HOBast BHYTPCHHSS KaHIOJIA 6yZ[ET BCTaBJICHA BO BHCIIHIOK KaHIOJIIO,
3adUKCHpy#HTE ee Ha MecTe, MOBEPHYB CTOMOPHOE KOJIBIIO 10 MIETIKa.
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Ipenocrepexenne:

e Ilpu ycTaHOBKE BHYTPEHHEH KaHIONH CIIEIHTE 33 TeM, YTOOBI TPyOKa /I HAIlOMHEHHS
MaH’KEThl HE HaXOAWJIaCh MEKIY BHyTpeHHeﬁ ¥ BHEIIHEH KaHIOJISIMUA, UHAYC OHA MOXKET
3aCTPATDL U TIOBPEIUTLCS.

8.11 YpaneHue Tpy6Kmn

B ciryuae 3amerbl TPyOKH IO/IrOTOBLTE 3aMEHSIONLY 0 TPYOKy, KaK orucano B paszene «Iloi-
rotoBka TpyOku». [lepen ynaneHuem TpyOKH BBIIOIHUTE MOATOTOBKY MAL[MEHTA, KAK OIH-
CaHo B pasaeie «HOJIFOTOBKa NanueHTa».

1. Ynanure BO3/yX U3 MaHKEThI (CM. pa3zien «BbliyckaHue BO3yXa U3 MAaHKETbI»).

2. 3acduxcupyiite (raHer KaHIOIH, IPH YTOM 0CJIA0MB PEMELIOK KaHIOIH.

3. Kpenko Bo3bMHTECH 3a (hIaHEeI M aKKypaTHO BBITSHHTE TPaXeOCTOMHYECKYIO TPYOKY
M3 CTOMBI.

ITpu HEOOXOAMMOCTH MOXKET OBITH MOJIE3HBIM MPOBEICHHUE ACTIMPALIMU CEKPETa, YTOOBI H30e-
JKaThb nutbnnb'rpaunn B HWOKHUE JbIXaTCIbHbIC ITYTH.

4. Ilocne yAaleHus pr6KI/I HCO6XOJ:[I/[M0 KaK MOKHO CKOPE€ BBITIOJIHUTE €€ OUYUCTKY BO u30e-
JKaHHWE 3aChIXaHMs Ha HeH )KHﬂKOCTCﬁ.

5. B cityyae noBpexaeHus U3/1eis He MCIIOJb3yHTe ero B JalibHeliieM, He BbiOpachiBaiiTe
TpyOKy U Clle[lyiiTe HHCTPYKLHSM, IPUBEACHHBIM B paszielie «Bo3Bpar u pexiamarus».

B ciydae 3aMeHBI TPYOKH, TIOCIIE €€ YalIeHHs CIeMyHTe HHCTPYKIMAM, ONIMCAHHBIM B Pa3-
nenax «Benenue Tpy6oku», «Ilocie BBeneHus TpyOkm», «Hamysanue mamxkers» 1 «Iloj-
KIIFOUCHHUE/OTKIIIOUCHUE BHEIIHETO 000PYL0BAHHS».

9. Yxopa n ouncrka

Ipenocrepesxenne:

¢ 3nenue He clieyeT HCIOIB30BATh B TeyeHHe Oosee yeM 29 JHeil mociie nepBoro BCKpbI-
THS CTEPHIIBHOIT OapbepHOii yaKkoBKH.

¢  MMUHUMAIBEHO TpaBMaTW‘IHBIﬁ TIPOBOTHHUK 1 Hal'[paBIIHIOU.IHﬁ KareTep NpeaHa3sHAYCHBI 11
OJIHOPA30BOTO HCIIONb30BAHUS M HE MOIEKAT OYMCTKE H IIOBTOPHOMY HCIIOIb30BaHHMIO.

* DTOT MaKCUMaJbHBII NEepUO/ UCIOJIB30BAHUS BKIKOYACT MCIOJb30BAHUE U3ACIUA KaK
BHYTpPH OPTraHM3Ma MalUeHTa, TAK U BHE MAIMeHTa (HAMp., BO BPEMsl OYUCTKH).

¢ B uessix rurueHsl U Bo W30€KaHNE Ty TaHHIIBI TIPU MOCIEAyIoIel cOopke TpyOKkn Heoo-
XOJIMMO OYHIIATh TOJIBKO OJIHY BHEIIHIOI KAHIONIIO BMECTE C COOTBETCTBYIONICH BHY TPCHHEH
KaHIOJIeH.

. Hepe;{ HOBTOpHOﬁ yCTaHOBKOﬁ HU3ICITUE HCO6XOHPIMO OCMOTpPETH HA NMPEAMET LEIOCTHO-
CTH U quHKLU/IOHaJ'ILHOﬁ TIPUTOTHOCTH.

Lenbio 04MCTKH TPAXEOCTOMUYECKON TPYOKH 1 00TypaTopa sBIsSeTcst yaaaeHue ouonornye-
CKHX )KHHKOCTCﬁ Ui SHCOXHOCTeﬁ, KOTOpPBIE MOTYT IIOMELIATh €€ KINHUYECKOMY
HCTIONE30BaHHMIO.

ITocne OYMCTKM ASPXKUTE BHEIIHIO KAHIONIO 3 ee (uIaHel], BHYTPEHHIOI KaHIONIO — 3a
1 5-MUIINMETPOBBIIf KOHHEKTOP, @ 00TYpaTop — 3a €ro pydKy.

HpP[BCIlCHH]:IC HHWKE yKa3zaHus 110 py‘lHOﬁ OYUCTKE TPUMECHUMBI KO BCEM MOJCIIAM Tracoe

Twist Plus mroGoro pasmepa:
1. OTcoeanHNTE BHYTPEHHIOK KaHIOIIO OT BHEIIHEH KaHIOIN
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2. Jlns o4ucTKH TpyOKM (BHELIHEH M BHYTPEHHEH KaHIONH) H 00TypaTopa IPOMONTE 3TH
YCTpOHCTBA OT/IEIBHO MO €/1Ba TeIIOoi MUTheBOit Boztoii (Makc. 40 °C / 104 °F), moka oHu He
CTaHyT BU3yaJIbHO YUCTHIMU U 0€3 3aCOXJIOCTEH.

3. Ocoboe BHUMaHHKE CIIEAyeT YACIUTh TIATEIbHOM MPOMBIBKE BHYTPEHHEH OBEPXHOCTH
TPYOKM ¥ JIMHUY JUTS ACIUPALINK U3 CYOITIOTOYHOTO TIPOCTPAHCTBA, €CIIN TAKOBAsi UMEETCS.

4. Jlns ynaneHus 0CTaTKOB 3arpsi3HeHuil komnanus Tracoe mpeziaraeT HCIonb30BaTh IETKH
WM TAMIIOHBI, cM. «Bcromorarenbnoe 000py10BaHHE».

5. Kak BapuaHT MOXKHO MCIOJIb30BaTh W3/IeHs Juls yicTkU Tracoe (M. «BcernomorarenbHoe
000pyI0BaHNE») COMIACHO COOTBETCTBYIONINM MHCTPYKIUSM MO IPUMEHEHHIO.

6. TTociie OUMCTKH MPOMOITE TPYOKY MUTHEBOI MM ANCTHILTMPOBAHHOI BOIOM.

7. Ecii TpyOKa BU3yabHO HE BBINIAIUT YHCTOH T10CIIE IPOMBIBAHHUS, TO:

* IIPOMOIiTe ee IIOBTOPHO, OKA OHA HE CTAHET BBIIISACTh YMCTOM, HiIN

* IPOMOJiTe ee IOBTOPHO C HCHOIb30BAHUEM M3/IeNHNii 1t ouncTky Komnanuu Tracoe, nian
*  YTHIM3HpYITE TPaXeoCTOMHYECKYI0 TPYOKy 6e30TacHBIM 06pa3oM.

8. YT0OBI yIOCTOBEPUTHCS B TOM, YTO H3JIENIHE CBOOOIHO OT 3arps3HEHHI M 3aCOXIIOCTEH, Bce
y4acTKH TpyOKH M 00TypaTopa He0OX0MMO OCMOTPETh IPH a[IeKBATHOM OCBEILICHHH.

9. Ilocne mporecca OYMCTKU OMECTUTE TPYOKY M 00TypaTop Ha ducToe 6e3BOPCOBOE CyX0e
TOJIOTEHIIE U BBICYLINTE Ha BO3IYyXE B MECTE, CBOOOJHOM OT MEPEHOCHMBIX MO BO3IYXY
3arpsi3HUTENCH.

10. BHelHsist KaHOIIs1, BHYTPEHHSSI KAHIOJSE M 00TYpaTop CYMTAIOTCS CYXUMH, KOT/Ia Ha HUX
OTCYTCTBYIOT BU3yaJlbHbIC NPH3HAKH HAJIMYHs OCTATOUHON Bozbl. IIpoBepbre, 4ToOBI BHY-
TPEHHsSI TIOBEPXHOCTh MAHKEThI ObLIa CyXOit.

11. HakoHel, He0OX0IMMO MPOBECTH BU3YabHYIO U (DYHKIIMOHAJIBHYIO POBEPKY Hepes
MOBTOPHBIM BBEJCHHUEM, 4TOOBI yOeMUThCs, YTO TPYOKa M 0OTYpaTop He HOBPEKICHBI
(cm. Takke paszen «[loxroroBka TpyOkn»).

TIpenocrepexenne:

* Bo u30exaHne 3aChIXaHUs TPS3H U 3arps3HUTENICH TPaxeoCTOMUYECKYIO TPYOKy (BHeII-
HIOIO M BHYTPEHHIOIO KaHIONU) U 00TypaTop HEOOXOAMMO OYHIIATh HEMEUICHHO IOCiIe
U3BJICYCHUS U3 CTOMBI.

* Bo BpEMsI OUMCTKH 1M03a00THETECH O TOM, 9TOOBI HE TIOBPEIUTE MaHKETY WITH pr6](y JUIA
HaIOJHCHHS.

o [lpu norpyxeHun TpyOKH ¢ MAHKETOH B paCTBOP YHUCTSIIETO PEareHTa PEKOMEH/IyeTCs He
MOTrPy’KaTh B PACTBOP MUJIOTHBIH OaLIOH.

¢ UYacrora O4UCTKH JOJIKHA OMPEACIATHCA Bpa4yOM, HO HE JOJDKHA MPEBLIIIATh pa3pelIeH-
HYIO 4acToTy.

e PexoMeHyeTcs ©KeIHEBHO OYMILATh TPAXEOCTOMUUECKYIO TPYOKy. MaKkCHUMaIbHO J0ITy-
CTHMOE KOJIMYECTBO L[HKJIOB OUMCTKH B TedeHHe 29 nHeil cocraBiseT 29 mns BHENIHEH
KaHIOIM 1 35 ISt BHyTpCHHCﬁ KaHIOJIA, HHA4Y€ MOXKET OBITH HapymeHa OMOCOBMECTHMOCTD U
CTabMIBHOCTh MaTepHala.

e TpyOKH HHU NPU KaKKX 0OCTOSTEIBCTBAX HEJB3sl OYMILATH C HCIIOIb30BAHHEM BEILICCTB
MITH TIPOLIE/LY P, HE YKA3aHHBIX B HACTOAIIEH MHCTPYKIMH.

° TanCOCTOMI/I‘ICCKaﬂ pr6](ﬁ NpeaHa3Ha4YeHa AJIs UCIIOJIBb30BAaHUS Y OJHOTO IalueHTa,
CJIeZI0BATENIbHO, OHA JI0JDKHA ObITh BO3BPAIICHA TOMY K€ MAI[MEHTY.

e HenpaBuibHas O4UCTKA yCTPOHCTBA MOXKET IIPUBECTHU K OBPEKJICHHIO TPYOKH, 1OBBIILIE-
HUIO CONPOTHBICHHS BO3/AyXa M3-3a 3aKYNOPKM HIHU XKe Pa3IpakeHHIO/BOCIATICHUIO
CTOMBI TPaxeu.

. BBH}Iy TOTO, YTO B BEPXHHUX ABIXaTCIBHBIX IYTAX BCEraa NPUCYTCTBYIOT MHUKpOOpra-
HH3MBI JIa)Ke y 30POBBIX JIUI, Mbl HE PEKOMEHIyeM NPUMEHEHHE NAe3HH(UIHUPYIOMUX
BEIIECTB.
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10. XpaHeHne

a) VIS}ICH"H Tracoe CIIEAYET XpaHUTh B OpHFI/IHaHBHOﬁ YIIAaKOBKE B COOTBETCTBHH C YCIOBH-
SIMH, YKa3aHHBIMU Ha yriakoBke. He Harpesaiire nszenus 10 temueparypsi Bbiuie 60 °C.

b) XpaHuTe OYHLICHHBIE TPAXEOCTOMUYECKHE TPYOKH B YMCTOM 3aKPBITOM KOHTEHHEpE, B
YHACTOM U CYXOM MECTE, BAAJIHU OT COJTHEYHBIX nyqeﬁ. VYcraHoBuTe TPaxeoCTOMHUYECKYIO
pr6Ky TIOCJI€ OYHUCTKH KaK MOYKHO CKOpee. XpaHeHne B HETIOAXOAAIINX YCIIOBHAX MOXKET
HPUBECTH K IIOBPEKCHUIO 1 KOHTAMHUHAIMH TPYOKH. OUHILEHHbIC YCTPOHCTBA HEMIb3s Xpa-
HHTb J0JIbIIe ueM 29 JHell mocie Hayasa HCIoIb30BaHus.

11. YnakoBKa

HW3aenue nocrasisercs CTepHIbHBIM (CTEPUIM3ALIMS OKHCBIO ATHIICHA), YTO MO3BOJIAET OCY-
LIECTBIISATH €r0 BBE/ICHUE B CTEPWIIBHBIX yCI0BUX. Tpaxeoctomuueckue Tpyoku Tracoe He
TpCGleT CTC])]/IJ'ILHof;I CpeAbl BO BpEMA UX OﬁBI‘IHOFO HCIIOJIb30BAHUS UM OYHUCTKH.

12. Yrunusauymsa

Hcnonap30BaHHBIE U3J1eNIus IoJiexar ymnmauuu B COOTBETCTBHUU C HALITMOHAJIbHBIMU npa»
BUJIAaMHU, TUIaHAMHU OpTaHu3alun pa60'r 110 YAAJICHUIO 1 0663BpC)K]/IBaHI/IlO OTXO/10B HJIA KJIHU-
HHUYECCKUMH npoueﬂypaMH, pCI‘yH]/lpy}()].LIl/lMl/l HCIIOJIb30BAHHUEC GHOHOFM‘ICCKH OITaCHBIX OTXO-
JI0B, HaIp., IIyTeM l'[pi[MOﬁ YTUIM3aluyd B IIPOYHOM, BJIATOCTOMKOM M 0€30I1aCHOM I1aKeTe
WM KOHTEHHEepe, KOTOPbIH HANPABIAETCS B MECTHYIO CUCTEMY YTHIM3AIMHU 3arpsI3HEHHBIX
MCIUILIMHCKHUX HBHCHHﬁ.

3a JOIOJTHUTCIIbBHBIMHU pCKOMCH}laLII/IHMH 06pau1aﬁTecs K CBOCMy cneunannc’[’y T10 TUHTHCHE
B MCIAMIMHCKUX YUPCKIACHUAX U B MECTHYIO CIIy)K6y TI0 YTHIIU3aluHu OBITOBBIX OTXO/10B.

13. BosBpart n peknamauyusa

Ecnu y Bac MMeroTcs asiobbl Ha M3/1eIie, OTIPaBBTE MIChMO 10 ajapecy: complaint.se@
atosmedical.com.

Ecnn uzgenue npuyacTHO K PEruCTpUPYEMOMY HHIUACHTY COIIACHO OINPE/IeTICHHIO, IIPHBE-
JACHHOMY B MECTOM 3aKOHOAATEIBCTBE IO MEAUIIMHCKUM HU3ACITUAM, JOIIOJIHUTEIBHO 06].')3.-
U_[aﬁTeCB B KOMITETEHTHBIH OpraH B CTpaHE UCIIOJIb30BaHHUA.

14. BcnomoraTtenbHoe o6opyaoBaHue

Tpaxeoctromuueckue Tpyoku Tracoe Twist Plus ¢ MUHHMAaIbHO TPaBMAaTHYHOW CHCTEMOM
BBEJICHHS TIPeJUIararoTcs Takoke B Buae Habopa Tracoe Experc Set B couetanun ¢ Habopom
Juist utaraiu Tracoe Experc Dilation Set.

HpOBOHHHK CCJ’[LI{I/IHFCP& Tracoe BXOJUT B COCTAB BBINICYIIOMAHYTBIX KOMIIJIEKTOB. On
TAKXKe [MOCTABJIACTCS OTACJIBHO C HAIIPABJIAOIIMM KaTeTEPpOM M 6e3 Hero.

14.1 PekomeHpayemble nspenus:

¢ 3amacHble BHyTpeHHHE KaHomH Tracoe Twist Plus

e IIInpuimt co craHaapTHBIM pa3beMoM Jlyepa ¢ Hapy»KHBIM KOHYCOM

¢ MonuTOpbI faBieHus B MarxkeTax Juist Mawxker HVLP co cranaaprasim passemom Jlyepa
C Hapy XHBIM KOHYCOM

¢ YCTpo#CTBO [UIS perynupoBaHus AaBieHus B MamkeTe Tracoe Smart Cuff Manager

¢ CrepuibHBIC BOAOPACTBOPUMBIC TeIU-TYOPUKAHTBI IJIsl UCTIOIB30BaHUS B 001acTH
TPaxeoCTOMUH

e Pemenrku kanonn

¢ OTCOCAMHSIONINIA KINH JUISL TPAXCOCTOMIYIECKHX/9HI0TPAaXeaIbHbIX TPYOOK ¢ 1 5-Mumim-
METPOBBIMH KOHHEKTOPaMU
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e Bnarooomennnk (HME) co cranmapTHEIM 15-MHUITUMETPOBBIM KOHHEKTOPOM € HapykK-
HBIM KOHYCOM

14.2 Uspenwus, noctaBnaemble no oco6omy 3akasy:

¢ [0J0COBBIC KIIATIAHBI 1 3anIyIIKu CO CTaHAapPTHBIM 15-MI/IJ’[J’[I/IMCTPOBLIM KOHHEKTOPOM C
HapYKHbIM KOHYCOM

e UYucrauue cpeicTsa, npejiaraeMbie komnanuei Tracoe

e Yucrsuye NpHUHAUISKHOCTH (HAIIPUMep, TAMIIOHBI, IETKH, BAHHOUKA), IPe/laraeMble
xommnanueit Tracoe

. 3aII_II/ITa TPaxeoCTOMBI JJIA IPUHATHA Tylia Tracoe

* Ilepeps3ounbie MaTepuaIbl M KOMIPECCHI

e 3amuTHas TKaHb (HalpUMep, HArPYIHUKH, mapQbl, BaTUKH)

15. O6LWMe NoNoKEHNA 1 ycnoBus

IIponaxa, nocraBka 1 BO3BpaT BceX M3JeIMi KoMaHuu Tracoe M0JKHbI OCYIIEeCTBISATHCS
MCKIIIOYUTENIBHO Ha OCHOBE AeHCTBYIONMX OOLIMX MTOT0KEHUH U YCIOBHM, KOTOPBIE MOXKHO
noay4uTh B komnaunu Tracoe Medical GmbH nnn Ha Hamem BeO-caiiTe www.tracoe.com.
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13, BHE 2 S0 AL

HR|Q PEE 20F ARRE complaintse@atosmedical.com@ 2 29|GHA|7| HERfLICE
2 XI5 At8ot= T BIX| o2 FX| 0l HAIE AD ORIt Q= Abmot
a4 A 27te| sl A 710l Ft2 2olshHiAlR.

14, EX 28 )
ZlA i M) MR AMAgo] ZEHE Tracoe Twist Plus 712 E7i JFE& Tracoe
Experc Dilation Sete} &7 Tracoe Experc Set2 = MI&E/LICH

Tracoe Seldinger 710|= 2t0|0{= 2| iE6t MES| ULRILICH K& FIE|E{QF &7 &
£ RE JEHE o] =2 ARE 2 QgL

141 31T HIE:

* Tracoe Twist Plus 0f|t] LHE FH=2}

o BZE £ 20| HUEI U= FAP|

o BE 4 20| B} Q= HVLP 7ZE 7{E o 2LE

-

Tracoe Smart Cuff Manager
JHENEE o8d O e

u A

15mm AUE7} QU= 7| E0H/7 |2 i §E8 2a
BE 416 mm AU Us A &= L&TI(HME)

14.22M M=
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Zfld o HogA
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ZE Tracoe ME 2| i, tis, BEE2 RE o Ut oF2HGeneral Terms and Conditions,
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ZHCN - fa{&A X2

HIRRBIEANR L Tracoe Twist Plus SEE O FHEEFEAHAH
Above Cuff Vocalization (ACV) B9 F{X3X1§ CE I\
SE:

. i%f—?éﬁ@iifiﬁﬁi%?ﬂo EATEMR = mE—305, BIRIEEMEN RS, HTE
EFNEAFOLE, BEBATZLUH,

. Dm T AN SR BN /94 E] AT 1 X 4L 37 87 FF Sk i (?ﬁ ) Tﬁ.ﬁﬁiﬁi
2, ﬁ%ﬁ\ﬂ'\f‘un‘n‘gﬁ: FTEI‘J!“I%:E'\] S : S )
BRI " —ARIEER” A DhREHER T BT,

1. T AR & R
;56%06 Twist Plus SEEABREMR T HEERRMSEBER. BIRARAES

IfPRIR%E: Tracoe Twist Plus SEIEOME rl IRLEMA T RENTERE. S

i, HRENESATRATR ﬁ'—ﬁf@: (PlanATFHMES) o

Tracoe Twist Plus 1% SIS EE, MileE ol A H K i, Filmnm TSNS RIS

Eﬁé{JEET/%/uDM%jZBH%% Eitb, AJBUBEERAAEE RIRESEREGE,

wAR T MR BENEE N ERIESER LIS 9,

ﬁﬂf"u Al S5 — EtWUE’J—\/m”M"JJ:WD&@ WNRETT _XT/MLF (151 R HAR
=) ERBHSEENFEE, TLA@JI??E)\?E}LW??E KIGFFFL

15 mm LR —PMREREY, TS5HMSEERILE (1’?’|JZZD$ILWE?LW$H T B4R

BgE,. SHES) &,

SERSENBERL, ERASE
EOEEA U ESKEMSER
ALKE) .

BEAE: ZrRERTRANELFE (= 12221%) .

WGARER: ZrrmEERTERS, a2 (EMS). HRBIFERE T10%RE
PP LRI TESME TR EE
%

FEANR: ZFRABESTREEQBREPEFINES AR SEZI T LI
AREA,

ENE: SEENMEERTEZEISEENRRHATHRENRERENS
%, Tracoe Twist Plus SE &S ﬁﬂXH;ﬁiMQ WIAEE A FER 15 /M%funﬁﬁ
EHER TEREFE R,

BTEBARE (HLP) SENSEEORETBIETH, B LWRES FFRESD
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WO A RGN //\ \EHE)EH & A T{# A Seldinger HRIH A Tracoe Twist Plus
SEEARE. KL ZR RSB EORFIE B IIEEN B IAASEEO A
B

WA N HRREEM SIS Tracoe Twist Plus extract SE&EDEE (REF 316-P F1
REF 888-316-P) XZA T~ £ RENMUINEE, EAFEHITAI TR HED

Tracoe Twist Plus extract <& 1& F##%E 7] F§ T Above Cuff Vocalization (ACV).

Tracoe Twist Plus A0S (REF 312-P. REF 888-316-P) ALK, OS5 —Ft
Bl e S A PR IRE,

BABEGEANERAFD: Tracoe Twist Plus TEEEE MM S NEEER, (5
Fw 29 R, FEUtHE, MEEZSEWM, AEEFEAR-BEEA,

MEERETRTIT TG, SmNERNENEEYT 29 X, KKEMHRREEEE
MAEEE (flan, BER) HAILHEM.

ARSI
KHEASEENEE BT 29 RAIRES B M2 2 MAE YRR LR EE,
2. —MRULEA

Tracoe Twist Plus SEIEOMHEH PU §lK, AT H TFREREATISIE,

RFEREE—PH 2 3 3 M 15 mm ELHRNESHIMNEE */\\W%&ﬁﬁfﬁ)\%
gy (AR, THRENSISE) . —FIMILE. —NAYTH B,
HEETERT, QA5 THRES (REF 316-P, REF 888-316-P) ARaHi 551
*B%ﬂa%%ﬁ ERAFERAMER, 58S (REF 312-P, REF 888-316-P) & —
NPE

Tracoe Twist Plus SEE QB A TR ERMEE ATHERE, WM ARGAME
ﬁ?’ﬁ EEOBRERTARENS, HENKEDHS. AEEBRERENERMN

BTHMRHXER, [SEEOBRETENL.

B W1 M R RERHERERBRRFFRMAE, X
‘MRIZEER" —EF Eﬂmﬁﬁ

SEENHRENSEMERTIEEAHTE B AIE 16 mm BELERHE
g%g&a%ggﬁﬁ HE T REERNSEEEE A SHART AT T RRNEST

AEQBHELT. SRR EAF ST ERRBNTRINE, S EEs
FHRAOBH AT RELE MR AHROR LA, S USRS EF L.

W}f
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FR: B FRNBEENSEEDEELS,

1 w"E
2 HVLP 5%
2a BREK
2b S A HY 48 R
3 FRAE 15 mm 3k
4 HIE IR
HFoE=
6 A
6a SIS
6b HRE
7 e E
7a e/REk
7b HhORE L
8 #1728
9 BILNEE
9a TINEE
10 [EES
11 SR
12 il
13 B R
M EEOEE: ) \ o
-ﬁﬁﬁ%%%ﬁ%%ﬂﬂm HHE be S T
(MBEEEMERN) B MERIM
o FTEBEYB B BRI
+ REF311-P: ZiETSRE
+ REF 312-P: zlEmSEAFIL
+ REF316-P: ZIEEHAMAI ] T HREENS
+ REF 888-316-P: %mEmSEHATL mfnﬂﬁﬁaﬂ&iaié

(2) BARE HVLP)RE: B -

o HVLP 5% (2) i TREEHAEMTG, HEERERTEL (2a). N

s REEBELMITHEE— A%af\ﬁi;% (2b), WHEAZH B REMN—NMFERESL,
o HVLP SERfEFAS

« RREREE (2b) L/T\%;%E (CD) MR~ (aniEA) .
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° I}ﬁ/i (S)jjj)r

. Hﬁﬁt‘ﬂ)@ﬁﬂ% /féﬁmw?%uiﬁh’éi))

« @ (REF), IEARRT (RF) . Wi (D). 9Mz (OD). EEMKE (TL) M
MR Z£ S #EREFEZ L,

(6-6b) MIRAIBANRS

o HAZE (62 SHRARE (6b) K95/ SF (6a) AAMMMMAIEA RS,

o FERENETHASROEER RN ‘ﬁ%‘fﬁ & R 2 BE =R,

o WA A RS H TEMA Seldinger #HARRE Tracoe Twist Plus K& & OHEE.

(7-7b) FIT T HREE:

 Tracoe Twist Plus extract 5815 0% (REF 316-P, REF 888-316-P) Bi&Ff T

SEEOBEIMIS T T T HRBE (7)., MR FSEEAFRAIGERAMCE.

o HOEEMITIHEIE— MUESEREL (7Ta) In0, B TEERS ) TMEAE

)ﬂﬁ’]ﬁ\“ﬂﬁﬂﬁﬁ%ﬁiﬁﬁ? ACV MZ=R/AS AL, WFHAIT TR, AR
22 (1) #HITERE,

o BTG (7a) 7] ARIERHIE < A,

©®  MLE: X
.. %%Uﬂ}LE‘E (8) ImimMRIm B, 2EHEN, MILBRBATHREENENRBASE
®0O

o BMTHEEF, MILERIAS Seldinger A A F .

(9-9a) RNIEE:
« REF 311-P #1 REF 316-P AL SFEM 2 DNEE, EA—PNRLEEIMNEE P,
o HAS REF 312-P Al REF 888-316-P BB 3 PMHIEE, HAF — P FEEsN

AmEP,

o BONRNEEEHE —NHHUET 4) B9 15 mm L, EEBMERRRELNEE (9)
. m@va%mﬂm}ﬁ (9a),

« REF 311-P 1 REF 316-P 822 2 M EILNEE.

* REF 312-P fl REF 888-316-P B2 1 NG 2 MEAAEE,

o PRAELEY 15 mm B2 (3) K AEEBINIEE £, XEMRBIE— MRELE 15 mm
t%;ﬁhfﬁ EOIEE SMNBESOEE, BlanSHMES. HME CRARIREE) | 18
SHHRIERE,

(12) T

. :%A%“Z)E FRRBRLY), ﬁH:FQfoE%%E’]

. BERAEEEANE, ZEME R SEL E’J?LEE?E?)\ L/H?’ﬁ%’uﬂk!ﬁ”él
Eﬁﬁéu

. BREFEBEERESRRE LA RFE.

(13) SEBRER:
o SEVEEERR (13) Al A THEAMMOIE A RS SIALEBARE.

Bt 0= & ‘ ‘
» A5 Tracoe Twist Plus SE&EREERAFERAN~RIITF "Hin=e”

]

84
gt
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3.MRI Z£EFLR
REF 311-P. REF 312-P. REF 316-P I REF 888-316-P

FERRM R LR Tracoe Twist Plus &S O#HE REF 311-P, REF 312-P. REF
316-P #1 REF 888-316-P 1 “MR % ﬁ&xﬁ o FEAIZSEMHEBEAERE TH%
) MR R TR 4 13 4E:

o ERREIAN 1.5 BRI (T) 2 3.0 T,

o EAZEAHER 1900 & Hi/cm (19 T/m).

o MR ZEFmBRsAS S FYBRIN LUK (SAR) 7 2 Wkg (IEEFEITR) |
TR LRI (SAR) 1 3.2W/kg.

-W@Ex%m%ﬁ%%l

o WRAHE (12) BHVEZ (5) BEDIAL,
%ggﬁgmhmJWﬁLDﬁ@%%QMWEWMEiE&HL,E%MR@%
VB PRIX I3,

o fEdEIRPRONEER, BEABERERORFZIF 1.5 T MR REKEN, 2MESE
BB MBI (127) FEFR 107 mm, 4(EF 3.0 T MR KGRI IR R
z%ﬁ@w,%%ﬂﬁ1mmm A, BUCE S ARG SER K Ein® B RX i
DR,

=25

BATE MR RS2 E A

. BErzREMmEEETEE, M%ﬁEMR%a¢meﬂﬁﬁe
-%h&[mhmﬁﬁmw¢lmlmﬁm%at R, LAR LA MR IR

B,
« MREGKEFARSRLE, MR BEREARLZIIZMW,

4. BRI

SEEOEE

o SEEOFEETESAUASEM (EL) —R2fM. FEEANK, BAsERE
A%, BELAERIR

. %ﬁ%mEMHY@%%N TR HVLP SEFES, RZITA.

o L. BIILAMILE (<12%) .

ACV

FARBSAP S S EBRRRRE,
TEA L SR S R B E .

—RIEEEM

o AFERSEMEST S AERN, BYES ENERRESETIRE DRAE

fa] () sk 7 EAEB, 1BEARS AL

'@Kﬂﬁﬁﬁ%hm UABFEFTA B A A2 I R, @I HRSE (
GWEE. RE) VENRHUBR, RUAS Elﬁ%%mmrﬁﬁhﬁﬂﬁﬁﬁ

%M,WW(%@H%E@%&T@>(IIW% EIhZEL, 2013 ) .

- EREERBAEEZN SABRREERNNES KRR, o

o BRBUGEBSEREZ - ROBAEABENVENEE. BEREMERE

BB TREZMET,

. REEEN,
. @%Ti%ﬁ afﬂﬂm I%Lﬁﬁ TRME R,

(&)}
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o RRVEKOHENZEMER, AMEIIFETRSEGEOEE, flidTIH

RIE, SEGEDIRRASCEIE I, NS & AR L A rgsi MR RT,

- ERMAARNMEEATMETEMEMINGE, WIARELHEE, SEMHTHEFSL

&ﬁﬁﬁ% AIAFRS/MS: TH%E. AE#HRIA, SENIEZ 2 ANEERE

%, MRS RIRN, NERFT M. ‘

. gggﬁ TRRELTE BRI REEERIL, MREERIKEINTIT, TEEH

1% o

o ENE. SARBGSEENEHEN, B2IERT,

. ET%EX%%QI\‘E‘K%%WET, BNREEABERINTBEN NS, TNAESSH

SEEQBE RIS AR, R

o OEEMEINDEME, FURBREEORBEREEE 15 mm ELHKE.

o RIBENSSEF LA

. MRER—Eh—A (£S) PIEREA, SEENTS Ki*"ﬂ:

s ENESEENNSERSRS LE’JFEE“M-H{\ IURBMEMAL, TNEDITATEE

ERTERAENE,

. 5%1%Efrﬁ?ﬁ?%hg}fkﬁ’]%1$ (Bign, FRHEAEHT) F2xE (XRL, Al

TR 2RY)) , AEEFZRFHIEAEEIATESHIERR, MmEEBSH

WELLR T RA BRI,

hﬁﬁ?f%h{ﬁ%%*ﬂﬁﬁ?ﬁ)\ ERARNNBRSEE NS, HEERSNSES

o HENITM/EEEEEZINTRERNTRELN, SENEEESH 2 BIAL

g&gﬁ%llp? XEEHRENNENRBREL. MELE, EMATENEEHR

={EEHE

. %%Wﬁﬁ P HVLP SR AL —FREMKESSEN, Eit, SENAE
SHRRFK, WRRBRBINEATSEL, NWARESHTIANSEEINE. K

%Eﬁlﬂ'ﬂﬂl %Eﬁlq ERFER T, Jé%ﬁi?ﬁ%%akﬂ}fﬁ

o FHMNHEE EAHRIBNTIBEL ML THAEE fl]?\\?ﬂiEZIEﬂ Ell=)

ﬁéﬁ?&%ﬁfﬂhﬂ%

. EMW@%%H$%u§7i$$ﬁ%x4tﬂ%1’ﬁﬁrqﬁﬁ\ﬂ NEE AR SINEED B

Hib, REBRENEENEES

o TERB] NIRRT, EﬁﬁﬁrTEhj{,ATEKE#IEﬂﬁ@Fﬁ, LA&%FI‘TF\Z:F

B, BRIVEIEHK, FERHRE RS HRELE DS TSR ERTER, Wik

£ AT BE TR R 7 £ TR AR SR AN AL T W9 0 MWD SR T AT 2 R A ) e R B 2R,

IMRHFMELIEE, 1HER BT ETHRARBHTRE

o BERETHAESEFTRITRREERA,

- BEESHNATULARTFEREN,

6. &L

. QD%%@ RISMEE RV, BlmngFAA,. R RIS, BEOERE

7= o

s PAVNFREANT (BREEEXNE) , XL P~ REOMEFITIEE, &5~

mIE—REE A,

o 53X Tracoe =M 7RG, Tracoe X BUE )= mBEN 155, ;

- BREARSGE, BRERENESISE L. BN, SHZENEEXREBR

ERE (Tlﬁ%ﬁ ) o

. EREEOEEOSTIREDRT, YAHANSEEOESNSETSN, S

fRIEEN EMPIRERS, X A] ARES E 18 X,

. ﬁﬁ%%ﬁ*?&%&ﬁ%%ﬂﬁ’] ERGERE,

o BITREIEOARR ReEANTIEERR, BNRERRK S RITNEE.

. Tﬁﬁiﬂm\ﬂ/aﬁﬂx/ﬁﬁi:‘ﬂ?ﬂ?tﬁﬁxiﬁﬁ RETLMEE,

?k
fmf} S

366



Eﬁkﬁﬁﬁﬁ%mﬁﬁﬁm%oWEKE@ﬂ%%@%%M@%%%ﬁ%&%W
. BE-BHEBIRE, UOBPEE. BRXAELRRED/SERSWEST

2,
« B0 15 mm Bk, DML SHNEELIMEEAEE. KARGHE
R B B B, 2B TR 4 8 HT S A,

< OERALNEE R TR

« WBERGSEIE, SEHHTASSESARJEARE (DEZE) 0
HRBER, \ \

o SEE ) K HBIT 30 cmH,0 (~22 mm Hg) SIS B KA R IR,
. WATSERAE, BAESRAIARE ZNASHSEENBEBY 30

JW

cmH,0,
CRBEHEERR (BF 20  cmH,0) AKSHBSTR
M/ RE BN G EN, SHBERTES KB BN VAP

(PRI ) SHRAMEA,

| SERERRRSLT REAARMERTIRL RN

-ﬁ%ﬁiu&ﬁmaﬁ EEASBEES 2 0, BRSERS () . 0R
R e . s e il

LZ\ i E?ﬁ&o
o SR, %E?‘J—I ok ETE, Et, BRKAESERENE,
o BRTHSE, BRBENHLFRERYIE, EAN, BIMRKEERHE

B I IRAE R 7 .
-(éﬁi@f)%@éﬁﬁIEﬁﬁE’J RELXEHERSE (EH) M HR

o WRHITACY EAEMMEREND (BE)

- PRSEEOBEERE S HPTHRRL E’JBH%% Aitt, BUAREMEES

WEREE (DI E) T HRHMBIEE N5 %Y,

o RIS IMYIE % AT B S BRI ENE QR E L, IELEHH*AQ}@ALLE WIRIEERL

BIEW, F@EdmREI TN WY, BIESERLANG,

;PWﬁgﬁgﬁ%”ﬁ%%,ﬁﬁﬁﬁﬁﬂﬁﬁﬁDK’E’ME'] DU, EEAFREBRARE
, by

. Eﬁﬂﬁﬁﬁﬁﬁ&?ﬁ%’éﬁ:l LART IEHEE SOMRIREEINGES, HIRA BB,

o R¥F 15 mm BELEE TR,

. lﬁ}%fﬁﬁﬂi AR TERIMNBIREM 156 mm 5L FHTFF, B[OLXATEELEE 15

mm Z A7

. BH%EE/VEE\ﬂ\ﬂWE"TJEE&%E’]Q% eER, Ee=E gJ—H&o

o EEEBAMBEANEF, ATk AR ZBRWekd nmiE)

7. 84ER

EELEEDEENALBEROEIN. Fas AR BESEOLEAL ()
M THE) . MFALER, SERK. SERSE. SUMENNERERRE, 0
%EE$E$#,@4@%%EF%LAMO \

BB ACYE, MURBEROES SN, TE WL SH. BOSETRE
FIPE CREMRE/NE) S Bk s T

B RNA G ALY TR FEUW, ERAED,
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8 e
-ﬁﬂguﬁﬁﬁﬁLﬁﬂ RENARZABEN/LRANAEE., BEARMFRE
/H = TFXKE’J??H:T

s RENEKRIRENASHAREM, UHEIISERHSEEORE, flnmTiH
BE. SEEDIBESECIER, AR RSk LE RS R ER N — BN R T,
o PREBZ LM, UHEMAERTIIEPHIIILE, IEBTERSE (
MAWEE, BE) VIREES, BUUS élmﬁﬁmmmﬁ%%ﬁﬂﬁ&ﬁ
=i, Pl (EREEECRIEE) (EEREEHES, 2013 &)

8.1 REEE

—FRE BN, AELBTEREA,

)RR I R,

MO BB P KBS, SROTEN, NESHKEDIY
BE-EFEMEEUSE, BOEARBLNSHRENSER, 1BERE

BRIV B o 0 R TR E,

mmﬁﬂﬁxzﬁﬁ
%i@% WRE TR, FHEBHFTE.

B S B MR BT,
3@%&@%7%@% MERETHHIEEHE, SERERY, RAmRE
ﬁméﬁﬁﬂﬁ,afﬁﬁ%WWWD RESIEZ 2 AINEE RS EE,
4RAFERENTTESR Eammmohﬂsmmmw)méHWPwﬁmmﬁm
NRFATNSE 1 58, B ENEL/SERTRURS, ORSBEORS, B
&%%ﬁﬁ?%om%% SHER =R, flndEEES
5muﬁk§mﬁ*mw59méﬁuﬁ&ﬁmﬁm\RTﬂﬂﬂéﬁ%mogﬂﬂ
NEEMBTEL, BYER R, SMETRNBEEOYER, BN HED., Ae
HRVER EHSE, HFENBEEETEIMNEENR, m%M%ﬁALWTWﬁA

EEBWM
-ﬁémﬁEWﬁimmﬁ,%ﬁ$§%ﬁ%%E,M%iﬁﬁﬁ%ﬁﬁA%Z@
MEREIER, EREBUOERT, BRI EEAZENS SERITE

EH,

60 ETER MR ER T INAFHE iR AR B H 7 R SHEE R R 2 R =H,
ARERRAT I, MRLEE/ MO R A28 k5| § & kit REE,

i ﬁ%ﬁ“}?%
SRS 125 J0 MR Ao
ﬁwﬁ wﬁ

EEEM

-ﬁgﬁﬂm%m% EMNENRLE. EOBENABEEARNAESE
O

. ﬁ%fm&%“ﬁﬁ&%%%moﬁREEEEMEA%%(ﬁxﬁ.m%%)o
7.5, EABMOBE AN EBRESODBEREMSEIEDHE R,
8INREE, EEABEZRE, Tuhmmﬁﬁu i’EﬁLMMHEOW%EE
Ba®, NEFARIEENEEEEMDTH

B. EAMABBTENEAN B

IRER EXFTARSIR 1-5, AEERR NEMS BT

6. R TEIE O E MR LS Rl B AR MR E .
7HAILBRBMASEEOHBEN o
BERE M (RESE) MIAALBNREE S E— R,
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9MREE, ERABE LA, AIKHBERRGUA=RA FMAERE, R2ME
BRI, NEFARIMEEREERETA T,

2 BBEMER
A E AR, %L%%ﬁﬁ%?ﬁﬁﬁ’—ﬁ??fﬂkﬂ?o
ATETFEA, AT, BEEETTMEM, RBIFHRRE.

8.3 AIEE
A ERRMOIEN RS
WHZ@‘H@E’)\%% 575 Seldinger HA —i2FEMA.,

SEBYANBED ERITAE, BB Seldinger 4 (BIE4E Tracoe experc
Set H, T’FE%E PER) MAEOE,
2B HMARENSEEORE (A, 315%) /B Seldinger S £ RMIHNE (JH
E5) , ZZD%{%FH Tracoe Seldinger 4, ﬁﬁﬁé iiJ:E’]TTlBE%%ﬁl\*BE’]%\
i a] L LE,
3BHRE SIEARME SELE Seldinger S£—RBUSEENBAIE, EER
HEE, WARFR. 5l SEM Seldinger SLNFTHA—RFEE, EABMEE
EREREDE 2 [0 £ER, SEE ARERAN,
4 RRAHIES, BIFUAZ %&H?iﬁ’]i’%@?ﬁﬁﬁ
5. 2t fE, ﬁ%*/ﬁ;liﬁm,ﬂ%ﬁ)\%ﬁﬂ%\ &5 Seldinger S —i2Ht, m
SEENBRERBESETORL (WES6) . )
WMRIBAB AR T, BABIASHEE —RGHEIRT, Ft, ¥rEasE
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BRGNS EFEASSEEIL, XTUSHAREDEMTR THREE,
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SEEBI:
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4 RPERE RN, AITEEEET I
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8.5 ARERR

B 1 BAIRUEAFHAENTRE MBI ENTERS. RENABSE
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3-6 I/min; &K I/min) B Ok (B

il
2-3ml) 1a%EﬂLLXE’JﬁEf F&$ $%E’]A1$ﬂﬁ§|
BIESRSWMYNRE . DE, BOMTR, 5y
o TEAEREEZHT, BRISERD T,

o RYERMRBES, VEVERARM AR K,
o MRFMPEERABFET S, NSHARREE,

8.8 Above Cuff Vocalisation

EEEM
« ACV z\,ﬁmﬂéﬂ/\ﬁﬂ‘&

370



ACV AT HEERE RSN, Fit, VHREMIEENFRMEENHITIIE, &
MRS BEHLLESS ACV 58—, LAT@%FﬁHHﬁ\EﬂE’JAf’EﬂA{%O _
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Symbols

Manufacturer; Hersteller; Fabrikant; Fabricant; Produttore; Fabricante; Fabricante;

Tillverkare; Producent; Produsent; Valmistaja; Framleidandi; Tootja; Razotajs; Ga-

mintojas; Vyrobce; Gyartd; Vyrobca; Proizvajalec; Producent; Producator; Proiz-
vodag; Proizvoda¢; Proizvoda¢; Katackevaotig; ITpoussommrer; Uretici; a?mam 905
Wpuwnpnn; Istehsak;l Hpomsoamenb Produsen; Pengilang; RU&E$¥%&; M= AL %%
HIIERE; Nha san xudt; guan; YN dsall 4.@;,)!

Country of manufacture with date of manufacture; Herstellungsland mit Herstellungs-

datum; Land van productie met productiedatum; Pays de fabrication avec date de fab-

rication; Paese e data di produzione; Pais de fabricacion con fecha de fabricacion; Pais
de fabrico com data de fabrico; Tillverkningsland med tillverkningsdatum; Fremstillingsland
med fremstillingsdato; Produksjonsland med produksjonsdato; Valmistusmaa ja valmis-
tuspdivamaéard; Framleidsluland med framleidsludegi; Tootjariik koos tootmiskuupéevaga;
Razosanas valsts un razo$anas datums; Pagaminimo $alis ir pagaminimo data; Zemé vyroby
s datem vyroby; Gyartd orszag és a gyartas datuma; Krajina vyroby s datumom vyroby;
Drzava izdelave z datumom izdelave; Kraj produkcji z data produkcji; Tara de fabricatie
cu data fabricatiei; Drzava proizvodnje i datum proizvodnje; Zemlja proizvodnje sa da-
tumom proizvodnje; Zemlja proizvodnje sa datumom proizvodnje; Xdpa KOTOOKELNG HE
Nuepoumvia katackevic; bpikaBa Ha IPOM3BOJACTBO € JaTa Ha MPOM3BOACTBO; Uretim tar-
ihi ile Giretim iilkesi; fo®dmgdol J399sbs Fo@dmgdl msGowom; Upmwnpiwh tipljhp W
wpunuwmpnipywh wiuwphy; istehsal 6lkosi vo tarixi; CTpana M3roTOBICHHS ¢ yKa3aHHEM
narel npousBozcTsa; Negara produksi dengan tanggal produksi; Negara pengeluar dan tarikh
pembuatan; BEER K%f’fﬁﬁ H; MZLx7 e MER; REERMEMRNER
ﬁﬂ HIEER/HX K H15E B H#; Quic gia san xuit cing ngdy san xuat; sanAfindnwsan
Jufinae; ML PIAIRN DY N YIX gkt )b e matat] Ay

Use-by date; Verfallsdatum; Houdbaarheidsdatum; Date limite d’utilisation; Data di
scadenza; Fecha de caducidad; Data de validade; Anvinds senast; Anvendes inden;
Brukes innen; Viimeinen kayttopdivé; Sidasti notkunardagur; Kolblik kuni; Derigu-
ma termins; Naudoti iki; Datum expirace; Felhasznalhatosag datuma; Datum najneskorsej
spotreby; Rok uporabnosti; Data waznosci; Data expirarii; Rok uporabe; Rok upotrebe;
Rok upotrebe; Hpuepopnvio AN&ng; Cpokx Ha romgHocT; Son kullanim tarihi; 356G0b0os;
Mhwwbbjhnipjub dudltim; Son istifado tarixi; Cpok rommocti; Gunakan sebelum
tanggal; Tarikh guna sebelum; fEFAEARR; AtS 7|8t fgﬁﬁ HIEBAH, AL B, Han
st dung; ln18luIuUn; YANWY INK 7IRN . dodlall <yl ol

LOT Batch code; Chargencode; Partijnummer; Code de lot; Codice lotto; Codigo de lote;
Codigo do lote; Batchkod; Batchkode; Batchkode; Erdnumero; Lotunumer; Partii
kood; Partijas kods; Partijos kodas; Kod $arze; Sarzs kod; Kod sarze; Stevilka seri-

je; Kod partii; Codul lotului; Sifra serije; Broj serije; Sifra serije; Kwdiog naptidag; Kox Ha
napruza; Parti kodu; by®ool 3«1@0 }Ulipwpulﬁuﬂ{h l{nq, Partiya kodu; Koz Tiaprim; Kode
batch; Kod kelompok; /Y ¥ F1— K; Bi x| ZE; # )R AKHE; #E5; Ma 16; swidsuniswan;

ISR TP d=dall >
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m Medical Device; Medizinprodukt; Medisch hulpmiddel; Dispositif médical; Dis-

positivo medico; Producto sanitario; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt;
Medicinsk udstyr; Medisinsk utstyr; Léadkinndllinen laite; Lackningateeki; Meditsiiniseade;
Mediciniska ierice; Medicinos priemoné; Zdravotnicky prostiedek; Orvostechnikai eszkoz;
Zdravotnicka pomocka; Medicinski pripomoc¢ek; Wyroéb medyczny; Dispozitiv medical;
Medicinski proizvod; Medicinski uredaj; Memurmucko cpeactso; lotpotexvoroyikd Tpoiov;
Menmmnckonszenue; Tibbi cihaz; bLsdgoE0bem dmfiymdogrmds; Rdwljub uwpp; Tibbi
Avadanlig; Mennuickoe nsnenne; Peralatan Medis; Peranti Perubatan; EEBHERS; 0|2 &
x|, BREE; BEITE8RM; Thiét bi y & aUnsaumnenisunne; W19 PNN b Sz

Instructions for use; Gebrauchsanweisung; Gebruiksaanwijzing; Mode d’em-
ploi; Istruzioni per 1’uso; Instrucciones de uso; Instrugdes de utilizagdo; Bruk-
sanvisning; Brugsanvisning; Bruksanvisning; KéyttGohjeet; Notkunarleidbeinin-
gar; Kasutusjuhend; LietoSanas noradijumi; Naudojimo instrukcija; Navod k pouziti;
Hasznalati Gtmutato; Navod na pouzitie; Navodila za uporabo; Instrukcja uzycia; In-
structiuni de utilizare; Upute za upotrebu; Uputstvo za upotrebu; Uputstvo za upotre-
bu; Odnyieg ypriong; Wuctpykuun 3a ynorpeba; Kullanim talimatlary; 59cmg96900l
0bLEH®MJ30s;  Oqumugnpddwl  hpwhwbqbtp;  Istifado  qaydalari;  Muctpykunm
o I%HQQSCHI/I}O; Petunjuk penggunaan; Arahan penggunaan; EUiERBEE; AL I|£'; &

ERBE; £ AHBA; Hudng din st dung; Auuzindmsunislaniu; vIn'w MxMN
Pl Slolss

Caution, consult instructions for use; Achtung, Gebrauchsanweisung beacht-

en; Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen; Mise en garde, consulter le

mode d’emploi; Attenzione, consultare le istruzioni per 1'uso; Precaucion,
consultar instrucciones de uso; Cuidado, consultar as instrugdes de utilizagdo; Varning, lés
instruktion; Forsigtig, se brugsanvisning; Forsiktig, se bruksanvisningen; Varoitus, katso
kéyttoohjeet; Varad, lesid notkunarleidbeiningarnar; Ettevaatust, tutvuge kasutusjuhendiga;
Uzmanibu! Izlasiet lietoSanas noradijumus; Démesio, skaityti naudojimo instrukcija; Upo-
zornéni, viz navod k pouziti; Figyelem, tajékozodjon a hasznalati itmutatobol; Pozor, riad’te
sa navodom na pouzitie; Pozor; glejte navodila za uporabo; Uwaga, nalezy zapoznaé si¢ z
instrukcja obstugi; Atentie! Consultati instructiunile de utilizare; Pozor: proucite upute za
upotrebu; Oprez, pogledati uputstvo za upotrebu; Oprez, konsultovati uputstvo za upotrebu;
ITpocoyn, cupfovievteite Tig 0dnyieg yprions; BHuMaHKe, KOHCYITHpAITE Ce ¢ HHCTPYKIHUTE
3a ynorpe6a; Dikkat, kullanmadan once talimatlar inceleyin; qogM00borgds, dmombmggom
3990y96900L 0BLEHOMJ30; MNipumpnienil, htinlitip oquugnpddwl hpuwhwbqhtiphty
Xobardarliq, istifade qaydalarini oxuyun; [Ipenoctepexenue, 00paTuTech K HHCTPYKLHUSIM 110
npumeHernio; Perhatian, baca petunjuk penggunaan; Berhati-hati, rujuk arahan penggunaan;
AE, EHAEESR, Fo|, A8 xIES HXsIMAIR; BAERER; M, &
B A EAF; Than trong, tham khao hudng dan st dung; sam55: T TsadnsAULIN
Amsunialaniu; YINWN MRMNA WY 0 AT elaseadl Sladss gl

RX Federal (USA) law restricts this device to the sale by or on the order of a physician;
ONLY Siguiendo las leyes federales estadounidenses, la venta de este
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fle) Single Patient - multiple use; Einzelner Patient - mehrfach anwendbar; Eén patiént -
meervoudig gebruik; Un seul patient - a usage multiple; Singolo paziente - uso multiplo;

Un solo paciente - uso multiple; Paciente tinico - varias utilizagdes; En patient - flera anvéndnin-
gar; Enkelt patient - flergangsbrug; Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk; Potilaskohtain-
en - voidaan kéiyttid useita kertoja; Fyrir einn sjikling - margnota; Uhel patsiendil korduvalt
kasutatav; Viens pacients - vairakkartgja lietoSana; Vienas pacientas - daugkartinis naudoji-
mas; Jeden pacient - vicenasobné pouziti; Egyetlen beteg esetében tobbszor ujra hasznalhato;
Jeden pacient - viacnasobné pouzitie; En bolnik - veckratna uporaba; Wielokrotne uzycie
u jednego pacjenta; Un singur pacient - utilizare multipld; Jedan pacijent - viSestruka up-
oraba; Jedan pacijent - viSestruka primjena; Jenan maumjeHT - BHIIECTpPyKa ynoTpeda;
TToAhomAn xpnon - o€ évav povo acBevn; Enun nmammeHt - MHOrokparHa yrnorpeta; Tek
hasta - ¢oklukullanim; 9600 3530960 - 36350 x9Mo@O dmbIstgdol; Ukl hhwulnh
hwdwp pnyumpynid £ puqiuljh oqumugnpdnidp; Bir Pasient tigiin - goxsayl istifado;
MHOTrOKpaTHOE HCIONB30BaHKe UL oaHOTro maruenTa; Hanya Untuk Satu Pasien-beberapa
kali ?enggunaan Seorang Pesakit — berbilang penggunaan; — A 0 £% - B E £ A; B At
dolot=Sx olg; BE—2EF : ZREM, & 1 28E %R EMA; St dung nhiéu lan cho
mdt bénh nhan; @ﬂausqumm ‘lﬁt'tﬂvimunw NY9 21 WINW - TN Y9100
Susie plisul - usly (a0

Sterilized using ethylene oxide: Mit Ethylenoxid sterilisiert; Gesteriliseerd

STERILE met ethyleenoxide; Stérilis¢ a ’oxyde d’éthyléne; Sterilizzato con ossido
di etilene; Esterilizado con 6xido de etileno; Esterilizado com 6xido de

etileno; Steriliserad med etylenoxid; Steriliseret med ethylenoxid; Sterilisert ved hjelp av
etylenoksid; Steriloitu eteenioksidilla; Daudhreinsad med etylenoxidi; Etiileenoksiidiga ster-
iliseeritud; Steriliz&ts, izmantojot etiléna oksidu; Sterilizuota etileno oksidu; Sterilizovano
pomoci etylenoxidu; Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilizované etylénoxidom; Sterilizirano
z etilenoksidom; Wysterylizowano tlenkiem etylenu; Produs sterilizat cu oxid de etilena;
Sterilizirano etilen-oksidom; Sterilizirano etilen oksidom; Sterilisano etilen-oksidom;
Amootelpopévo pe 0&eidio tov abvieviov; CTepuaM3HpaHO MOCPEACTBOM €TUICH OKCHIL
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir; bLGgMowoHgdYEOs gomowgbol mgbowol
399tyg969d00; Umbtinhihqugywd E Ehikih opuhnh dhengny; Etilen oksidi ilo sterilizasi-
ya edilib; CrepunuizoBano ¢ nomoupio stiieHokena; Disterilkan menggunakan etilena
oksida; Disterilkan menggunakan etilena oksida; TFL > FFH A FM% O &S AL
oOlEE £ Arg3stod HpxlolE; ERBAZKAE, CAFATAZKERE; Tiet tring
bang Etylen oxit; m‘luﬂaammammamauaaﬂ'l‘nm TOPIN 19NN MYSNNL MPYY
SV apST plasialy plse

steriliseren; Ne pas restériliser; Non risterilizzare ; No esterilizar de nuevo ; Nao es-

terilizar de novo ; Far ej atersteriliseras; Ma ikke resteriliseres; Ikke sterilisert pa nytt
; Ei saa steriloida uudelleen; Ekki endursotthreinsa; Mitte resteriliseerida; Nesterilizét atkar-
toti; Nesterilizuoti pakartotinai; Znovu nesterilizujte ; Tilos jrasterilizalni; Znovu nesterilizu-
jte; Ne sterilizirajte znova; Nie resterylizowa¢; Nu se sterilizeaza din nou ; Nemojte ponovno
sterilizirati; Ne sterilizirati ponovo; Ne sterilisati ponovo; ATootelpopévo pe aktvopforio;
Jla He ce cTepunM3Mpa MOBTOPHO; 5¢)d3909w0s byamabswo bGg@owoBszos; Unlhl
suntiphihqughti; Tokrar sterilizasiya etmsym He crepunmnsoars noBropHo; Jangan dister-
ilisasi ulang; Jangan sterilkan semula; BRERIE; SAHMO 2 HEXE|E, FIERER
B, 274HE; Khong tiét tring lai; vinuadiadn;  wTnn pyY 1R celesyl pall dedes

‘ Do not resterilize; Nicht erneut sterilisieren; Niet opnieuw steriliseren; Niet opnieuw
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beschadigt ist; Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ne pas utiliser si
I’emballage est endommagé; Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata; No uti-
lizar el producto si el embalaje esta dafiado; Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada;
Anvind inte om forpackningen ir skadad; Mé ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget;
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet; Ei saa kiyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut;
Notid ekki ef umbudir eru skemmdar; Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud; Neiz-
mantot, ja iepakojums ir bojats; Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté; Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny; Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt; NepouZivajte, ak je poskodeny obal;
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana; Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkod-
zone; A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat; Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno; Ne koristiti ako je pakovanje ote¢eno; Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno; Mnv
xpNoipomoteite £dv 1 cuokevacio £xet vrootel (Nud; He usnon3paiite, ako Lenocrra Ha
omaxoBkaTa € Hapymena; Ambalaj hasarliysa kullanmayin; 56 g59moygbmo, o) 9ggmmgs
©5D0bgdEos; Qoqumugnpotip, tiph thwptipuynpniudp Jowu]wd E; Qablasdirmaya
zarar dayibsa istifads etmoyin; He ncnonb3yiite, ecn nospesk/iena ynakoska; Jangan gu-
nakan jika kemasan rusak; Jangan gunakan jika pakej rosak; /N —J BB H B35
&, AR, WIIX7F &4E ZR A8 0HA 2, HaKRIR, F/7ER; ek
55T, 18 7116 H; Khong str dung néu bao bi bi hu hong; wlauinussafaaiungy;
NN1AD NPIRN DN WNNWND 'R W6 Caulsal] O 1] plasaadl pis oz

@ Do not use if package is damaged; Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung

‘ peol here Peel here; Hier 6ffnen; Hier openen; Ouvrir ici; Strappare qui; Abra aqui; De-
“scolar aqui; Oppnas hir; Oppnas hir; Apne her; Repiise tistd; Afhydio hér;

Rebige siit; Plest Seit; Plésti Cia; Zde otevtit; Itt nyilik; Tu otvorit’; Odprite

tukaj; Tu otwiera¢; Deschideti aici; Otvoriti ovdje; Odlijepiti ovdje; Odlepiti ovde; Avoi&te
£d®; Obemn Tyk; Buradan agin; 5Jggsb ssdgon; Pwghy uyunbinhg; Buradan soyun;
BekpsiBath 31ech; Tarik di sini; Kupas di sinj; £ < A S#/A° 9 07|18 HIIAIL; fELLER
#769; MULAL#IFF; Boc tai day; aanaaniil; XD MINDY s puidl

>,\+<\ T Keep away from sunlight and keep dry; Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit
a schiitzen; Niet blootstellen aan zonlicht, droog bewaren; Maintenir a 1’abri de la
lumiére directe du soleil et de I’humidité; Tenere all’asciutto e al riparo dalla luce del sole;
Mantener seco y alejado de la luz solar; Manter afastado da luz solar e da chuva; Héll borta
fran solljus och hall torr; Holdes bort fra sollys og holdes ter; Unnga direkte sollys, hold-
es torr; Sdilytettivé kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta; Geymid fjarri solarljosi og
haldid purru; Hoida kuivas ja eemal paikesevalgusest; Sargat no saules stariem un mitruma;
Saugoti nuo saulés Sviesos ir laikyti sausai; Chrante pied slunecnim zafenim a udrzujte v
suchu; Tartsa a napfénytél tavol, és tartsa szarazon; Chrante pred slne¢nym ziarenim a ucho-
vavajte v suchu; Shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi; Chroni¢ przed
$wiatlem stonecznym i przechowywaé w suchym miejscu; A se feri de lumina soarelui si
a se mentine uscat; Cuvajte na suhom mjestu i podalje od Sunceve svjetlosti; Cuvati dalje
od sunceve svjetlosti i drzati na suhom; Drzati dalje od sunceve svetlosti i Cuvati na suvom;
DVAGGCETE POKPLEL OO TO NALKO (O Kot SLOTNPEiTe T GLOKEVY 6TeYV; JpBKTe nanede
OT CIThHYEBA CBETIMHA M ChXpaHsABaliTe Ha cyxo Mscto; Glines 1s13indan uzakta ve kuru tu-
tun; 39065bgom 3Bobysb o3 50l s I8Msw IyMTsMgmdsdo; <tinni ujwhtip
wplth Gunwquypitiphg W wwhtip snp wtnnuy; Gin isigindan uzaqda ve quru saxlaym;
Beperute ot BO3AEHCTBUS MPSMBIX CONHEYHBIX Jyueit u Biarn; Hindarkan dari sinar mata-
hari dan simpan di tempat yang kering; Jauhkan dari cahaya matahari dan pastikan sentiasa
kering; ESf BB LOVERFIE; RAMFMO| G| o7 8t HEF HEHZ R XIS
HAI2; B A BIARFEIR; B % B BRI TR Bio quan 6 noi kho rio va tranh anh
nang mit troi; AU TuNULFEILAALALLAL VLY, o

2 DIPN JONKY WD NRA P NN Y Guaid) dadl e 1 Blo gkl e Blisd] o
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Storage temperature limit; Lagertemperaturgrenze; Maximale bewaartemperatuur;
Limite de température de stockage; Temperature di stoccaggio; Limite de temperatura

de almacenamiento; Limite da temperatura de armazenamento; Temperaturgrinser for
forvaring; Opbevaringstemperaturbegreensning; Oppbevaringstemperaturgrense;  Sdilytys-
lampdtilan raja; Takmarkanir & hitastigi vid geymslu; Séilitustemperatuuri piirméér; Uzgla-
basanas temperatiiras ierobezojums; Laikymo temperatiiros riba; Maximalni skladovaci teplo-
ta; Tarolasi hdmérsékletkorlat; Limit skladovacej teploty; Omejitve temperature za shranjevan-
je; Temperatura przechowywania; Limita temperaturii de depozitare; Ogranicenje temperature
skladistenja; Ograni¢enje temperature skladistenja; Ogranicenje temperature skladistenja; Opio.
Oeppokpaciog amobikevong; I'pannim Ha Temneparypara Ha cbxpanenue; Saklama sicakligt
smirt; Fgbabgols (g83gOs¢Hol @ododo; Muwhwjwitntwb ghpdwunhwih uwhdwbitpp;
Saxlama temperaturu hoddi; OI‘paHHl{eHm TeMIIepaTypbl XpaHCHH}I Batas suhu penylm anan;
Had suhu simpanan; REREHE B 2 N RERERL); #Ea fﬁf Giéi
han nhiét d bao quan; GindAinaaunllunisdaiiu; nonx m1019n0 n%aan
O235lls Byl dzyd ue

barriéresysteem; Systéme de barriére stérile unique; Sistema di barriera sterile sin-
gola; Sistema de barrera estéril sencillo; Sistema de barreira estéril simples; En-
skilt sterilbarridrsystem; System med enkelt steril barriere; Enkelt sterilt barrieresystem;
Yksi steriili estojarjestelmé; Einstok daudhreinsud hindrunarkerfi; Steriilne tihekordne bar-
jadrsiisteem; Vienas sterilas barjeras sistéma; Viena sterilaus barjero sistema; Systém sterilni
bariéry ; Szimpla steril zarorendszer; Systém jednej sterilnej bariéry; Enojni sterilni pregrad-
ni sistem; System pojedynczej bariery sterylnej ; Sustav jedne sterilne obloge; Sistem jedne
sterilne barijere; Sistem jedne sterilne barijere; Zbompa povov oteipov @paypod; Cucrema
C €IMHUYHA CTEPHIIHA 6apuepa; JH00 9OMYIo LEHIMoMOHO dsGogM o LobEgds;
Utijubquiju oguugnpdiwb dwbipbugbnd wjuwpmuywihs hwidwiljupg; Tek steril bariyer
sistemi; Ennnas cucrema 3aimuthl crepuibHocTH; Sistem pelindung steril tunggal; Sistem
penghalang steril tunggal; 8 — /N 72 AT L; Tl 27 < A& B— BRERRE
R B ELERE AL, He théng rao can vo tring don; svuunumwamumm,
NTTA N9V0 NNPON NDWN - ol gins szl plas

O Single sterile barrier system; Einzel-Sterilbarrieresystem ; Enkel-voudig steriel

Not made with phthalates (e.g. DEHP); Phthalat-frei (z. B. DEHP); Niet gefabri-
ceerd met ftalaten (bijv. DEHP); Sans phtalates (par ex. DEHP); Senza ftalati (per
es. DEHP); Sin ftalatos (p. ej. DEHP); Sem ftalatos (por ex. DEHP); Ftalatfri (t. ex.
DEHP); Phthalat-fri (f.eks. DEHP) ; Ftalatfritt (f.eks. DEHP); Ftalaatition (esim. DEHP);
Ekki buid til med palétum (t.d. DEHP); Ei sisalda ftalaate (nt DEHP-d); Izgatavo$ana nav
izmantoti ftalati (piem., DEHP) ; Pagaminta nenaudojant ftalaty (pavyzdziui, DEHP); Bez
obsahu ftalati (napt. DEHP); Ftalatmentes (pl. DEHP); Bez obsahu ftalatov (napr. DEHP);
Brez ftalatov (npr. DEHP) ; Nie zawiera ftalanow (np. DEHP); Nu contine ftalati (de ex.
DEHP); Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP); Proizvod ne sadrzi ftalate (npr. DEHP); Ne sadrzi
ftalate (npr. DEHP); Aev mepiéyet pOoiikés evioerg (n.y. DEHP); He e nzpabotero ¢ ¢pranaru
(nanp. DEHP); Ftalat igermez (6rn. DEHP); 56 9903o3L 8moomgdl (3sy., DEHP); Qh
wupnibwlynid puwpunbdtip (op.” DEHP); Torkibindo ftalat (mes. DEHP) yoxdur; He
conepxut dranaros (nanpumep, DEHP); Tidak dibuat menggunakan phthalates (misalnya,
DEHP); Tidak dibuat dengan ftalat (cth. DEHP); 7 & JLE&i& ( DEHPA & ) REM; (E|
OEt MR 0|E) 23 R IR —FRMER ( fl20 DEHP ) BM; TSBE= 3
£5 (DEHP); Khong lam bang phthalate (vi du: DEHP); W'lavinanawmian (1 DEHP);
D°05NN9 X5 (Ywnd ,DEHP) oyt 85k ga JI-(DEHP)
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7 X\, Single sterile barrier system with protective packaging outside; Einzel-Sterilbar-
‘Q’ rieresystem mit duBlerer Schutzverpackung; Enkelvoudig steriel barriéresysteem
met; Systéme de barriére stérile unique avec emballage protecteur extérieur; Sis-
tema di barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno; Sistema de barrera estéril
sencillo con embalaje externo protector; Sistema de barreira estéril simples com embalagem
protetora no exterior; Enskilt sterilbarridrsystem med skyddsforpackning utanfor; System
med enkelt steril barriere og beskyttende emballage udvendigt; Enkelt sterilt barrieresys-
tem med beskyttende utvendig emballasje; Yksi steriili estojdrjestelmé ja suojapakkaus ul-
kopuolella; Einstok safd hindrunarkerfi med hlifdarumbadum ad utan; Steriilne ithekordne
barjédrsiisteem koos vilise kaitsepakendiga; Vienas sterilas barjeras sist€éma ar argjo aizsar-
giepakojumu; Viena sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote; Systém sterilni
bariéry s vnéj§im ochrannym obalem; Szimpla steril zarérendszer kiilsd véddcsomagolassal;
Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom; Enojni sterilni pregradni
sistem z zunanjo zas€itno embalazo; System pojedynczej bariery sterylnej z zewngtrznym
opakowaniem ochronnym; Sistem cu o singura barierd sterild, cu ambalaj de protectie la
exterior; Sustav jedne sterilne obloge sa zaStitnom vanjskom ambalazom; Sistem jedne ster-
ilne barijere sa zastitnim spoljnim pakovanjem; Sistem jedne sterilne barijere sa zastitnom
spoljasnjom ambalazom; oo HOVOD GTEIPOL PPUYLOV HE TPOCTATEVTIKI GUCKELOGIH
e€otepicd; Cucrema ¢ eAMHWYHA CTEpUIHA Oapuepa ¢ BBHINHA IPEANa3Ha ONAKOBKa;
Distan koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi; g®oo gOmgmwo LEHIOowOo
056M09MMo LoLEBHIIs oMY ©sI3930 Jgnrymgom; Ulijublquuiju oguugnpddwb
dwlpbwqtind wuwpwuubhy hwdwljupg wpnwphl wupuuyuiths thwptipuynpiundp;
Xaricdon qoruyucu qablagdirma ilo tok steril baryer sistemi; Exnnas cucrema 3ammThl
CTEPHIIBHOCTH C 3aIUTHOIl yrmakoBkoil cHapyxw; Sistem pelindung steril tunggal dengan
kemasan pelindung luar; Sistem penghalang steril tu gal dengan pelindung embungkusan
lar, AMUCRENY T—I > TR BALB—BEANU TS ATL; OF 25 T
0| o= Cryl HF B AJAE E’ﬁ%"‘ﬂﬁ’:*@%ﬂ’]a ,\\\Eﬁﬂ“?’éﬁﬁ IR R
@zzﬂﬁﬁﬁ?%ﬁ?ﬁ:’é% Hé thdng rap can y6 tring don vdi bao bi bao vé bén ngoai;
m.mnumL‘ﬁa‘nummwsauussanmmﬂamumuuan I Bly el ol plinh sl pllss

NMIYN AN NN 551 ,NTTI2 N9 100 AN*ON N2WN

W\

Not made with Natural Rubber latex; Nicht mit natiirlichem Latex hergestellt; Niet

gefabriceerd met natuurlijk latex; Non fabriqué avec du latex naturel; Non realizzato

con lattice naturale; No elaborado con latex natural; Nao fabricado com latex natural;
Tillverkad utan anvandning av naturlig latex; Ikke fremstillet med naturligt latex; Ikke produ-
sert med naturlig latex; Ei valmistettu luonnonlateksista; Ekki baid til med natturulegu gum-
mi latexi; Ei sisalda looduslikku kummilateksit; [zgatavoSana nav izmantots dabiska kaucuka
latekss; Pagaminta nenaudojant natiiraliojo kauciuko latekso; Neni vyrobeno z piirodniho
latexu; Nem természetes latexbol késziilt; Nie je vyrobeny z prirodného latexu; Ni izdelano
z naravnim lateksom; Nie zawiera lateksu kauc-zuku naturalnego; Nu este produs cu latex
natural; Nije proizvedeno s prirodnim lateksom; Proizvod ne sadrzi prirodni kaucuk; Ne sa-
drzi prirodni gumeni lateks; Aev givat katockevacuévo pe puood Aates; He e nzpaboreHo ¢
ecTecTBeH TyMeH narekc; Dogal lateksle iiretilmemistir; 56 990353L 396980030 Mgbobols
@os@gdul; Qh wupniwynid phwluh nnhbb untipu; Tobii kauguk lateksdon hazirlan-
mayib; He comepxur narypanbHoro narekca; Tidak dibuat menggunakan lateks Karet Alam;
Tldak dibuat dengan lateks Getah Asli; KRILST Y 9 AREH; e etRIAR org
x| S FRARBUBRE; SHELRARFMRAL; Khong lam bang Latex cao su

tu nhién; TUlAViNAIEUNEINSIINAIR; YAV DPLY KDY YT dusudall GuSHWI B3l (10 degias 1é
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res. Packaging Content; Packungsinhalt; Inhoud verpakking; Contenu de I’emballage;

Contenuto della confezione; Contenido del envase; Conteudo da embalagem; For-
packningens innehall; Pakningsindhold; Pakningsinnhold; Pakkauksen sisdlto; Innihald
umbuda; Pakendi sisu; Iepakojuma saturs; Pakuotés turinys; Obsah baleni; A csomag tartalma;
Obsah balenia; Vsebina embalaze; Zawarto$¢ opakowania; Continutul ambalajului; Sadrzaj
pakiranja; Sadrzaj pakovanja; Sadrzaj pakovanja; ITepieyopevo cuokevaciog; Chabpikanne
Ha omakoBkarta; Paket igerigi; 99gmmgzol 990339emds; Puwieliph wwpniwlnipniip;
Qablagdirma mozmunu; CosiepxumocTh ynakosku; Isi Kemasan; Kandungan Pembungkus-
an, \w7T—COAR; IH LIES; BRAE,; TENTR, Th:‘mh_lphén trong bao bi: Lf{ﬂﬂﬁ
NECEL YO APAR N5 ssell Slgiome

A MR conditional; Bedingt MRT-sicher; MR-voorwaardelijk; IRM compatible sous
conditions; A compatibilita RM condizionata; Condicional para RM; Condicional

para RM; MR-villkorlig; MR-betinget; MR-betinget; Soveltuu magneettiku-vaukseen ti-
etyin ehdoin; MR skilyrt; MR-tingimuslik; Dro§s MR vidé noteiktos apstaklos; Salyginai
saugi MRT aplinkoje; MR pfipustné za ur¢itych podminek; MR feltételes; Podmienecne
bezpecné v prostredi MR; MR pogojno; Warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonan-
su magnetycznego; Sigur pentru RM in anumite conditii; Uvjetno sigurno za upotrebu s
MR-om; Uslovno sigurno za koristenje s MR-om; Uslovno bezbedno za koris¢enje u MR
okruzenju; Ac@oAég yio ypion og TepEArov poyvnTikod cuVToVIopHoD Vid Tpodnobicels;
besonacuo 8 MP cpenta npu onpenenenn ycnosus; MR kosullu; 9obswgdos 3@@-ob ommb;
UM wuydwbwlub; MR soraitinden asilidir; MPT-coBmectiMo; Aman untuk MR dengan
ls%:gﬁ;% ?ﬁ’r__n_laln unéuk#g_f/li S:?Q%EE E%ilr:;):é MléCOnditional (ZHIMRESR) ; MR ?F_?;"-'?'-; MR
| F &4, RESR HIRZ L An todn _trong moi truong MR véi dicu kién
nhit dinh; MR wyufiaule; MR ASRRAN @»ﬁbhﬂgw‘ Jexe § b e ol

FR Triman symbol and Infotri for France; Triman-Logo und In-

@)‘ @ fotri fiir Frankreich; Triman- en Info-tri-symbool voor Frankri-
jk; Signalétique Triman et info-tri pour la France; Logo Triman

e Infotri per la Francia; Simbolo Triman e Infotri para Francia; Simbolo Triman e Infotri para
a Franca; Triman-symbol och Infotri for Frankrike; Triman-symbol og Infotri for Frankrig;
Triman-symbol og Info-Tri for Frankrike; Triman-symboli ja Infotri-ohjeet Ranskaa varten;
Triman takn og Infotri fyrir Frakkland; Trimani siimbol ja Infotri Prantsusmaal; Triman sim-
bols un Infotri Francijai; Pranctizijai skirtas ,,Triman* simbolis ir ,,Infotri; Symbol Triman
a Infotri pro Francii; Triman szimbolum és Infotri Franciaorszag esetében; Symbol Triman
a Infotri pre Francuzsko; Simbol Triman in Infotri za Francijo; Symbol Triman i Infotri
dla Francji; Simbolul Triman si Infotri pentru Franta; Simbol Triman i oznaka Infotri za
Francusku; Triman simbol i Infotri za Francusku; Simboli Triman i Infotri za Francusku;
XopPoro Triman kon Infotri yio T TodAie; CumBon Triman u Infotri 3a ®@panuust; Fransa
i¢in Triman sembolii ve Infotri; &G0odsbol LoddmMe™ s 06RMMI5300L ILIGOLLYDdS
LoggM9bg900bmgol; Triman junphpnubhyp W Infotri whwwlp dpwbuhugh hudwp;
Triman simvolu vo Fransa li¢iin Infotri; CumBon Triman u Infotri mns ®panrmu; Simbol
Triman dan Infotri untuk Prancis; Simbol Triman dan Infotri untuk Perancis; 75> 2D
Triman5g & Infotri; TZAE Triman 7|S X Infotri; SAB Triman 2552580 A E
Triman #F£ M4 215 &, Biéu tuong hudng din phan loai va tai ché cho thi truong Phép;
deyanwau Triman uax Infotri dusudSaLed; no1 May Infotri-1 Triman SYno
Lusyd J=Y Infotrig Triman js)
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m Pull-out image pages; Ausklappbare Bildseiten; Uitklapbare fotopagina‘s; Pag-
es d’illustration dépliables; Pagine grafiche ripiegabili; Paginas del anverso
desplegables; Paginas ilustrativas desdobraveis; Utvikbara bildsidor; Billedsider, der kan
foldes ud; Utbrettbare sider med illustrasjoner; Avattavat kuvasivu; Draga Gt myndasiour
Lahtitommatavad pildilehed; Izvelkamas att€lu lapas; Atlenkiamieji puslapiai su iliustraci-
jomis; Vyklopné stranky s obrazky; Kihajthato lapok; Rozkladacie stranky s obrazkami;
Zlozljive strani s slikami; Rozktadane strony z ilustracjami; Pagini pliante cu ilustratii; Ot-
klopive stranice sa slikama; Stranice sa slikama za vadenje, Sklopive stranice sa slikama;
Avontuoodpeveg oelideg ewovayv; Martermamm ce crpanuim ¢ usobpaxenus; Agilabilen
resimli sayfalar; ogbEHOOMYOO BBOMYd0; <wlnynn wunljtinitinm] tetip; Cokim
sokil sohifolori; Biiagku ¢ MILTFOCT-palusiMHu; Halaman gambar yang dapat ditarik keluar;
Halaman imej tarik keluar; EI§3r DiAH /R —; FHo|A 22! HO|X|; ik B /B, =]
#r&EBEF T, Trang in anh dang to gép; wmiﬂmwuuumaan D"99pNn MNNN o1

Sl A5 3)3ms Ol

{»y Packaging is recyclable; Die Verpackung ist recycelbar; Verpakking is recyclebaar;
L’emballage est recyclable; Confezione riciclabile; Envase reciclable; A embalagem
¢ reciclavel; Forpackningen ér atervinningsbar; Emballagen kan genbruges; Embal-

lasjen kan resirkuleres; Pakkaus on kierritettavd; Umbudirnar eru endurvinnanlegar; Pakend
on ringlussevoetav; Iepakojums ir reciklgjams; Pakuote galima perdirbti; Obaly jsou recyk-
lovatelné; A csomagolés Ujrahasznosithato; Obal je recyklovatelny; Embalazo je mogoce re-
ciklirati; Opakowanie nadaje si¢ do recyklingu; Ambalajul este reciclabil; Pakiranje se moze
reciklirati; Pakovanje je reciklabilno; Pakovanje moze da se reciklira; H cuokevaocio givon
avakvkAdown; OpakovkataOnakoBkara moiexu Ha perukiupane; Geri dondstiirilebilir
ambalaj; 998035 350050v995390500; Snithp Juipnn E Jpuniwlpt; Qablagdirma tokrar
emal oluna bilor; YrakoBka npurojHa Juis HOBTOPHOTO Mcnonb3oBaHus; Kemasan bisa didaur
ulang; Pembungkusan boleh dikitar semula; ‘@3 U H A V)L ABETT; WI|X|= HE
2 J7hs; AR, GEAEYR; Bao bi co thé tii ché; ussasaumamnsns landale;
ARG MM APRA 5293l 331y AL G5l

Recycling guidelines; Recycling-Richtlinien; Recycling richtlijnen;

Consignes de recyclage; Linee guida per il riciclo; Directrices de re-
%(9 ciclado; Orientagdes relativas a reciclagem; Riktlinjer for dtervinning;

Retningslinjer for genanvendelse; Retningslinjer for resirkulering; Kier-
ritysohjeet; Leidbeiningar um endurvinnslu; Ringlussevdtu juhised; ReciklgSanas vadlinijas;
Perdirbimo rekomendacijos; Pokyny pro recyklaci; Ujrahasznositasi utmutatd; Usmernenia
tykajuce sa recyklacie; Smernice za recikliranje; Wytyczne dotyczace recyklingu; Indicatii
privind reciclarea; Smjernice za recikliranje; Smjernice za reciklazu; Smernice za reciklazu;
Katevbovtipieg ypopég oyetikd pe v avakvkhoon; Ykasanus 3a permkinpane; Geri
doniisiim  yonergeleri; 5@59¢)853900b  250@o06900; Jhpudwlpdwh nintigni)g;
Tokrar emal {iglin atilma tolimatlari; Pekomenmanmu no nepepaborke orxonos; Panduan
mendaur ulang; Garis panduan kitar semula; U 2LH1RS1Y; MER XA, BIS
3|; ElWE R; Huong dan ti ché; uuamenasslada; NI N sall dsle] Slsly)
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"},".NB Fenestration; Fensterung; Fenestratie; Fenétrage; Fenestratura; Fenestracion;
(_// Fenestragdo; Fenestrering; Fenestrering; Fenestrering; Ilma-aukot; Skyggir; Avau-

~ sed; Fenestracija; Perforacija; Perforace; Fenesztracid; Perforacia; Fenestracija;
Fenestracja; Fenestrare; Fenestracija; Fenestracija; Fenestracija; @upidwon; denecrpanus;
Fenestrasyon; qggﬁqb@t‘)ogoo; dhtlitunpughw; Dalikler; denectpuposanue; Fenestrasi;
Fenestrasi; B %; 813, B&; FFEX; Lo thong khi; n1svinwavide; NP¥I0DID sy

Low-pressure cuff; Niederdruck-Cuff; Lagedrukmanchet; Ballonnet basse pression;
Cuffia a bassa pressione; Balon de baja presion; Balonete de baixa pressao; Lagtryck-

skuff; Cuff med lavt tryk; Lavtrykksmansjett; Matalapainemansetti; Lagprysti belgur;
Madalrohu mansett; Zema spiediena aproce; Mazo slégio manZeté; Nizkotlaka manzeta; Kis
nyomasu mandzsetta; Nizkotlakova manzeta; Nizkotla¢na manseta; Mankiet niskoci$nienio-
wy; Balon cu presiune joasa; Niskotla¢na manSeta; Balon pod niskim pritiskom; Manzetna sa
malim pritiskom; Agpofdiapog xapmhig tieong; Maniuer ¢ Hucko Hansrane; Diisiik basingli
manset; o050 bgfimeol dobgg@o; Bwdp Ghpdwh Twihdtn; Asag tozyiqli manjet;
Mankera Hu3KOTO JaBienus; Manset bertekanan rendah; Cuff tekanan rendah; {£E 7 7;
Mot A REBRE; KEERE; Bong chén ap luc thip; Q9aNUSITURT,  jaisull hasl &S
N1 yNY Nehmw

/// ™\ Suction line; Absaugkanal; Suctielijn; Dispositif d’aspiration; Tubo di aspirazione;
/", Dispositivo de aspiracion; Linha de aspiragdo; Sugslang; Sugeslange; Sugeslange; Im-

* uletku; Soglina; Aspiratsioonivoolik; Atsiiksanas Iinija; Siurbimo Zarnelé; Odsavaci
trubice; Leszivo csé; Odsavacie zariadenie; Aspiracijska cev; Linia odsysajaca; Linie de
aspiratie; Vod za usis; Aspiracijsko crijevo; Crevo za aspiraciju; I'papp avoppoenong;
Jluans 3a acrmparms; Emme hatti; 35960l dgdfmgo dogsgo; Llindduwb ghd; Sorma

Xotti; Acnwggunormaﬂ yimms; Saluran pengisapan; Talian penyedutan; 5|5 4 >; &€l
2tol; MR EAR; MR E L, Duong hut; d1a9a; NARY NPNPY his)l b

/“7~> Minimally-traumatic inserter; minimal traumatische Einfiihrhilfe; Minimaal trauma-
\ v ,,‘ tische inserter; Guide d’insertion trés peu traumatique; Introduttore minimamente trau-
) matico; Introductor minimamente traumatico; Inser¢or minimamente traumatico; Mini-
maltraumatisk inforare; Minimalt traumatisk indferer; Minimalt traumatisk innferingsverktoy;
Minitraumaattinen sisddnviejd; Lagmarksafallainnskotari; Minimaalselt traumeeriv sisesti;
Minimali traumatisks ievietotajs; Maziausiai traumuojantis jvediklis; Minimalné traumatizu-
jici zavadéc; Minimalisan traumatikus bevezeté; Minimalne traumaticky zavadza¢; Minimalno
travmatski uvajalnik; Introduktor minimalnie traumatyczny; Insertor minim-traumatic; Uvod-
nik za minimalnu traumu; Minimalno traumatski uvodnik; Minimalno traumati¢ni umetac;
EAdyotor tpovpotikd chotue elcoymyng MHHAMAIHO TpaBMaTHYeH HHCBPTHpP; Mini-
mal travmatik yerlestirici; dogbodser)®s @odbmyzgwo dgdmdyzsbo;  Liwquignil
swthny wpwydwnpy Ghpnhp; Minimal travmal daxiledici; MuHuMansHO TpaBMaTHYHbIH
npoBoxHUK; Penyisip minimal trauma; Sisipan traumatik minimum; {EAMEMEA > —2&
—; & 52|}é>")<\5' f; ol &xl; %&ﬁ“jﬁl%ﬁ; WL BIIE AR, Dung cu dat 6ng it gay chin
thuong; fdaANHTNLIAUNAUDLTFA; NNINIL DYNYNN NTNA 1PN
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