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DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN / Warning. Please read Instructions
A for Use - FR / Attention. Respecter le mode d’empiloi - IT / Attenzione. Consultare le

istruzioni per I'uso - ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso - PT / Atencéo. Ter
atencéo as instrugdes de utilizagao - DA / Vigtigt: Felg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata
kayttéohjetta - NO / OBS. Folg bruksanvisningen - HU / Figyelem. Olvassa el a haszndlati
utmutatét - SV / OBS! Se bruksanvisningen - NL / Let op. Rekening houden met de
gebruiksaanwijzing - HR / Upozorenje. Pridrzavajte se uputa za uporabu - SL / Pozor. Upostevajte
navodila za uporabo - CS / Pozor. Respektuijte ndvod k pouziti - RO / Atentie. Respectati instructiunile
de utilizare - TR / Dikkat. Kullanma talimatina dikkat ediniz - RU / BHumanue! Cobniopatb
MHCTPYKUWMIO Mo npumMeHenwio - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania - EL / MNMpoooxn.
AkoAouBraTe Tig 0dnyieg xpAong - KO / Z22| AI2 MHME ZEASHIAIR - ZH /R, TEFEA
e Juaaia) Jisslel oy 4035/ AR - WIN'WA NINYIN INK Q1Y .AnTR / HE

DE / Medizinprodukt - EN / Medical Device - FR / Dispositif médical - IT / Dispositivo
medico « ES / Dispositivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk udstyr -

FI / L&&kinnaliinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi eszkoz - SV / Medicinteknisk produkt «
NL / Medisch hulpmiddel - HR / Medicinski proizvod - SL / Medicinski pripomocek -
CS / Zdravotnicky prostifedek - RO / Dispozitiv medical - TR / Tibbi cihaz - RU / MeanumHckoe
nagenue - PL / Wyréb medyczny - EL / latpotexvoAoyikd Tpoidv - KO / Q|2 77| - ZH / [E )7 254
b >/ AR - 'xio wwon / HE

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

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

ES / Ndmero de articulo -+ PT / Nudmero do artigo - DA / Artikelnummer -
Fl / Tuotenumero - NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer -
NL / Artikelnummer - HR / Broj artikla - SL / Stevilka artikla - CS / Cislo vyrobku - RO / Numérul de
articol - TR / Urlin numarasi - RU / Homep aptukynia - PL / Numer katalogowy - EL / ApiBu6g €iSoug «
KO/ EZ ¥5 - ZH/ P s S 4aldl i,/ AR - 0"pn / HE

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

NO / Chargekode - HU / Tételkdéd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka serije -
SL / Koda Sarze - CS / Kod Sarze - RO / Cod serie de productie - TR / Parti kodu -
RU / Kog naptum - PL / Kod partii - EL / Kwdikég Taptidag - KO / AAt Q| - ZH / it /k4mEd
o~3 345/ AR - iixx Tip / HE

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

PT / Fabricante - DA / Producent - Fl / Valmistaja - NO / Produsent - HU / Gyarto -

SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - HR / Proizvodac - SL / Proizvajalec - CS / Vyrobce -

RO / Producitor - TR / Uretici - RU / MpounasoauTens - PL / Wytwdérca « EL / KataoKeudoTAg
-KO/ HIZ=AL- ZH /77

Aaladll 48,2 / AR -yt / HE



DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture - FR / Date de fabrication -
IT / Data di produzione - ES / Fecha de fabricacién - PT / Data de fabricagao -
DA / Produktionsdato - FI / Valmistuspéiva - NO / Produksjonsdato - HU / Gyartasi
détum - SV / Tillverkningsdatum - NL / Fabricagedatum - HR / Datum proizvodnje - SL / Datum
proizvodnje + CS / Datum vyroby - RO / Data fabricatiei - TR / Uretim tarihi - RU / lata
narotoBnenuns - PL / Data produkcji -+ EL / Huepounvia kataokeurig - KO / XEQ -
ZH/ £ HE - ginaill )5/ AR - A1y yRn / HE

il - ES / Fecha de cadu-cidad - PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden - FI / Kaytettava
ennen - NO / Kan brukes til - HU / Felhaszndlhatésag datuma - SV / Anvands fére —
utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot -+ HR / Upotrebljivo do - SL / Uporabno do -
CS / Pouzitelné do - RO / Data expirérii - TR / Son kullanma tarihi - RU / Cpok rogHoctut - PL / Uzy¢
do daty - EL / Xprion éwg - KO/ RE7(5t- ZH / RFHIE s plasiud 8/ AR - Ty win'w? / HE

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

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

oxido de etileno - PT / Esterilizagdo com éxido de etileno - DA / Sterilisation med
ethylenoxid - FI / Steriloitu etyleenioksidilla - NO / Sterilisering med etylenoksid - HU / Sterilizacio
etilénoxiddal - SV / Sterilisering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide -
HR / Sterilizirano etilen oksidom - SL / Sterilizirano z etilenoksidom - CS / Sterilizovano
ethylenoxidem - RO / Sterilizat cu oxid etilenic - TR / Etilenoksit ile sterilize edilmistir -
RU / CrepunusoBaHo okcupgom aTtuneHa - PL / Sterylizowany tlenkiem etylenu -
EL / AmrooTeipwon pe aiBulevoteidio - KO / O 2o 2 A=A E[QSLICtH - ZH / 24,
(Ethylene oxide) K& ClBY) 3l 3laa dina / AR - 2R TIXINNDA 'Y N2y / HE

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

@ risterilizzare -+ ES / No esterilizar de nuevo - PT / Nao esterilizar de novo -
DA /M4 ikke resteriliseres - Fl / Ei saa steriloida uudelleen - NO / Ikke sterilisert pa nytt -

HU / Tilos Ujrasterilizalni - SV / Far ej atersteriliseras - NL / Niet opnieuw steriliseren -
HR / Nemojte ponovno sterilizirati - SL / Ne sterilizirajte znova - CS / Znovu nesterilizujte - RO / Nu
se sterilizeaza din nou - TR / Tekrar sterilize etmeyiniz -+ RU / He cTepunnaoBaTb NOBTOPHO -
PL / Nie resterylizowac - EL / AmrooTeipwpévo pe aktivoBodia - KO / BIAMMO 2 Hitx2|E -
ZH/ ZEETES i)zl daias / AR - wTNN A2VY 'X / HE

riutilizzare - ES / No reutilizar - PT / Nao reutilizar - DA / Ma ikke genanvendes -

Fl / Ei saa kayttaa uudelleen - NO / Ma ikke benyttes igjen - HU / Tilos Ujra felhasznalni -

SV / Endast for engangsbruk - NL / Niet opnieuw gebruiken « HR / Ne koristite ponovno. -
SL / Ne uporabljajte znova - CS / Znovu nepouzivejte - RO / Nu se reutilizeaza - TR / Tekrar
kullanmayiniz -+ RU / He wucnonb3oBaTb nostopHo - PL / Nie uzywa¢ powtodrnie -
EL / Mnv emavaxpnoigomoleite « KO / MAFREIX| ORMAIR. - ZH / FEEWKFIA
A1 85 Lealatiul 3ale) widd / AR - IN winrw'? X7 / HE

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



P 3 DE / Einzel-Sterilbarrieresystem mit auBerer Schutzverpackung - EN / Single sterile
)i barrier system with protective packaging outside - FR / Systeme de barriere stérile
S==*" unique avec emballage protecteur extérieur - IT / Sistema di barriera sterile singola
con imballaggio protettivo esterno - ES / Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje externo
protector - PT / Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora no exterior -
DA / System med enkelt steril barriere og beskyttende emballage udvendigt - FI / Yksi steriili
estojarjestelma ja suojapakkaus ulkopuolella - NO / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
utvendig emballasje - HU / Szimpla steril zarérendszer kilsé védécsomagoléassal - SV / Enskilt
sterilbarriarsystem med skyddsforpackning utanfér - NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant - HR / Sustav jedne sterilne obloge sa zastitnom
vanjskom ambalazom - SL / Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo zasc¢itno embalazo -
CS / Systém sterilni bariéry s vnéjs§im ochrannym obalem - RO / Sistem cu o singuré bariera sterila,
cu ambalaj de protectie la exterior - TR / Distan koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi -
RU / EanHas cuctema 3alumThl CTEPUIIBHOCTM C 3aLLMTHOM ynakoBKow cHapyxu - PL / System
pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym - EL / ZUoTnpa povou oTeipou
PPayHoU pE TIPOOTATEUTIK) CUOKeUaaia e§wrepkd - KO/ 21 B5 TE0| QL= Tl St R A|AE] .
ZH/HINEIRIF BRI L ETRFERS U 3l i olal it Sala Jai/ AR
*NIIX'N A0 NTAR 7210 DT D700 nnton nown / HE

de barriere stérile unique - IT / Sistema di barriera sterile singola - ES / Sistema de
barrera estéril sencillo - PT / Sistema de barreira estéril simples - DA / System med
enkelt steril barriere - FI / Yksi steriili estojarjestelma - NO / Enkelt sterilt
barrieresystem - HU / Szimpla steril zarérendszer - SV / Enskilt sterilbarridrsystem -
NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem - HR / Sustav jedne sterilne obloge - SL / Enojni sterilni
pregradni sistem - CS / Systém sterilni bariéry -+ RO / Sistem cu o singura bariera sterild -
TR / Tek steril bariyer sistemi - RU / EguHas cuctema 3awmtbl ctepunbHoctvt - PL / System
pojedynczej bariery sterylnej - EL / ZuoTnpa povou oTeipou @paypou - KO / el &t Zi oA
H . ZH/ $EXRRERS dal disd Sala Wi/ AR - N 7T D700 Nnron nown / HE

: DE / Einzel-Sterilbarrieresystem - EN / Single sterile barrier system - FR / Systeme

IT / Conservare in luogo asciutto - ES / Conservar en un lugar seco - PT / Guardar em

local seco - DA / Opbevares tort - Fl / Séilytettava kuivassa - NO / Oppbevares pa et

tort sted - HU / Szdraz helyen tarolandd - SV / Férvaras torrt - NL / Droog bewaren - HR / Cuvaite na
suhom mijestu - SL / Hranite na suhem - CS / Uchovavejte v suchu - RO / A se pastra la loc uscat -
TR / Kuru sekilde saklayiniz -+ RU / Xpanutb B cyxom mecTe - PL / Chroni¢ przed wilgocig -
EL / Na guAdooetal o€ §npd pépog - KO / 475 320l BRGHIAR. - ZH / FRTF FFigat
Als lgle Blaall o / AR - W' DIpna jonx? X / HE

T‘ g DE / Trocken aufbewahren - EN / Store in a dry place - FR / Conserver au sec -

DE / Temperaturbegrenzung - EN / Temperature limits - FR / Limitation de température -
/ﬂ/ IT / Limite di temperatura - ES / Limite de temperatura - PT / Limitacao da temperatura -
DA / Temperaturbegraensning - FI / Lampdtilarajat - NO / Temperaturbegrensing -
HU / H6mérsékleti tartomany - SV / Tilldtet temperaturomrade - NL / Temperatuurbegrenzing -
HR / Ogranicenje temperature - SL / Omejitev temperature - CS / Omezeni teploty - RO / Limitare
a temperaturii - TR / Sicaklik sinirlamasi - RU / OrpaHuuyeHune TemnepaTypbl -
PL / Dopuszczalna temperatura - EL / Opio Bepuokpaciag - KO / 2= |6t - ZH /8 EREBE
5,)allds 05 /AR - nI079N00 NYaan / HE



\\‘// DE / Von Sonnenlicht fernhalten - EN / Protect from sunlight - FR / Protéger de
j/\l\\ I’ensoleillement - IT / Non esporre alla luce del sole - ES / Mantener alejado de la luz
L solar - PT / Manter afastado da luz solar - DA / Beskyttes mod sollys - FI / Séilytettava
auringonvalolta suojattuna - NO / M& holdes unna sollys - HU / Napfénytél tavol tartando -
SV / Skyddas fran solljus - NL / Beschermen tegen zonlicht - HR / Drzite podalje od sunceve
svjetlosti - SL / Varuijte pred sonéno svetlobo - CS / Chrarte pred slune¢nim svétlem - RO / A se
feri de razele solare - TR / Glnes isigindan uzak tutunuz - RU / Bepeyb OT CONHEYHbIX Nyyen -
PL / Trzymac z dala od $wiatta stonecznego - EL / Na @uAdooeTal pakpid atmé 1o ewg Tou fAou
KO / RNl =EE|X| LUEZ SHIAIR - ZH/ BERIAK B wdl) dndl 0o s3m b3lil oy / AR
<Ikn 'nn? X1/ HE

phtalates (par ex. DEHP) - IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin ftalatos (p. ej.

DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) - DA / Phthalat-fri (f.eks. DEHP) -

F1 / Ftalaatition (esim. DEHP) - NO / Ftalatfritt (f.eks. DEHP) - HU / Ftalatmentes (pl.

DEHP) - SV / Ftalatfri (t. ex. DEHP) - NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) -
HR / Ne sadrZi ftalate (npr. DEHP) - SL / Brez ftalatov (npr. DEHP) - CS / Bez obsahu ftalatt (napf.
DEHP) - RO / Nu contine ftalati (de ex. DEHP) - TR / Ftalat icermez (6rn. DEHP) -
RU / He copepxuT dranatos (Hanpumep, DEHP) - PL / Nie zawiera ftalanéw (np. DEHP) -
EL / Aev mepiéxel @BaAIkég evoelg (.. DEHP) - KO / (ClojfalAlmetao|E) =gt -

ZH / TEBE R (DEHP) - Yl 33 (e Ji& / AR - (DEHP, Ywn'Y) 877 n'oyxno / HE

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

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

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

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

med naturlig latex -+ HU / Nem természetes latexbdl készult - SV / Tillverkad utan anvandning av
naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex - HR / Nije proizvedeno s prirodnim
lateksom - SL / Ni izdelano z naravnim lateksom - CS / Neni vyrobeno z pfirodniho latexu -
RO / Nu este produs cu latex natural - TR / Dogal lateksle Uretilmemistir - RU / He coaepxut
HaTypanbHoro narekca - PL / Nie zawiera lateksu kauc-zuku naturalnego - EL / Aev eival
KOTOOKEUQOUEVO PE QUOTKO AGTEE - KO / R 2IEIA R OHEX| S - ZH / FIYE 2 R R IR AL
Lgmplall G 8ol e de sias e / AR - ¥1' K77 0707 'Wav / HE

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

DE / MRT-sicher - EN / MR safe - FR / IRM compatible - IT / Compatibile con la RM -
MR ES / Seguro para RM - PT / Seguro para RM - DA / MR-sikker - FI / Soveltuu
magneettikuvaukseen - NO / MR-sikker - HU / MR biztos - SV / MR-saker -
NL / MR-veilig - HR / Sigurno za upotrebu s MR-om - SL / MR varno - CS / MR bezpec¢né -
RO / Sigur pentru RM - TR / MR guvenli - RU / Be3onacHo npu 1crnonb30BaHWu B NPUCYTCTBUK
o6opynosaHua ans MPT - PL / Bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego -
EL / Aogakég yia xprion o€ TrepIBGAAOV payvnTikoU ouvtoviopoU - KO / MR 9t - ZH / T H ik %
== bl G ) Jlase 2 5l / AR - MR 'xana 'mintoa / HE




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

para RM - DA / MR-betinget - Fl / Soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin -
NO / MR-betinget - HU / MR feltételes - SV / MR-villkorlig - NL / MR-voorwaardelijk - HR / Uvjetno
sigurno za upotrebu s MR-om - SL / MR pogojno - CS / MR pfipustné za urcitych podminek -
RO / Sigur pentru RM in anumite conditii - TR / MR kosullu - RU / MPT-coBmecTumO -
PL / Warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego - EL / AcQaAég yia xprion
og TEPIBAAAOV HayvNTIKOU GUVTOVIOHOU UTTO TTpoUTioBéoel - KO / MR =745 - ZH / 5 e &1 T~
HHRZ® bl 5 Jas (8 1553 el / AR - manin MR / HE

DE / Nicht MRT-sicher - EN / MR unsafe - FR / IRM non compatible - IT / Non
compatibile con la RM - ES / No seguro para RM - PT / Inseguro para RM -

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

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

SL / MR nevarno - CS / MR nebezpecéné - RO / Nesigur pentru RM - TR / MR guvenli degil -
RU / HebesonacHo npu ucnonb3oBaHuWu B npucyTcTBuu obopyposanus ans MPT -
PL / Niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego - EL / Mn ao@aAég yia xprion o€
TepIBEAAOV payvnTikoU cuvtoviopoU - KO / MR H|QHM - ZH / MiEERT %4 -
(eblinall i) Jas (& sl 2 / AR - MR ama 'mintoa X7 / HE

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

la confezione e danneggiata - ES / No utilizar si el envase esté dafado - PT / N&o utilizar

em caso de embalagem danificada - DA / Méa ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget - FI / A4 kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut - NO / Ma ikke benyttes hvis emballasjen
er skadet - HU / Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértilt - SV / Anvands inte om forpackningen
ar skadad - NL / Niet gebruiken bij beschadigde verpakking - HR / Proizvod ne koristite ako je
pakiranje ostec¢eno - SL / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana - CS / Nepouzivat pri
Zjisteni poskozeni obalu - RO / Nepouzivat pri zjisténi poskozeni obalu - TR / Ambalaji hasarlysa
kullanmayiniz - RU / He ucnonb3oBaTb, €Cnu LEnocTHOCTb yNakoBku HapyweHa - PL / Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone + EL / Na pnv  XpnoIPOTIOIEITE O€ TIEPITITWON TTOU N
ouokeuaoia el UTiooTei Jnuici - KO / TR0 | AALEl AR ALRSIX| ORI, - ZH/ INEERRIR, TMEHER
5l ali Alla 8 612351 &2 / AR - NDIAD NTIRN DX wnnwin? ') / HE

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

m DE/Ausklappbare Bildseiten - EN / Pull-out image pages - FR / Pages d'illustration
dépliables - IT / Pagine grafiche ripiegabili - ES/Paginas del anverso desplegables -

PT / Péginas ilustrativas desdobréveis - DA / Billedsider, der kan foldes ud - FI / Avattavat kuvasivu -
NO / Utbrettbare sider med illustrasjoner - HU / Kihajthaté lapok - SV / Utvikbara bildsidor -
NL / Uitklapbare fotopagina‘s - HR / Otklopive stranice sa slikama « SL / ZloZljive strani s slikami -
CS / Wklopné stranky s obrézky - RO / Pagini pliante cu ilustratii - TR / Acilabilen resimii sayfalar -
RU / Bknapgkw ¢ vnnioct-paumsimm - PL / Rozktadane strony z ilustracjami - EL / Avatrruoo6peveg
0eNideg eikdvwy + KO / T0 Al 22 T0|X| - ZH / Al & E 7T GBlALES Hjme claia /AR -
o'79pnn nimn o1/ HE



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

embalagem -DA / Pakningsindhold - F1 / Pakkauksen sisélto - NO / Pakningsinnhold -

HU / A csomag tartalma - SV / Férpackningens innehall -+ NL / Inhoud verpakking -
HR / Sadrzaj pakiranja - SL / Visebina embalaze - CS / Obsah baleni - RO / Continutul ambalajului -
TR / Paket icerigi - RU / cogepxumocTb ynakosku - PL / Zawarto$¢ opakowania -
EL / Mepiexduevo ouokeuaoiag - KO / LA LIRS - ZH / BENE - sl cbsas / AR
-nrxn7on / HE

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

’ Peel here. DE / Hier offnen - EN / Peel here - FR / Ouvrir ici - IT / Strappare qui -
Hier offnen. ES / Abra aqui - PT / Descolar aqui - DA / Abn her - FI / Repéise tasté -
NO / Apne her - HU / Itt nyilik - SV / Oppnas har - NL / Hier openen - HR / Otvoriti ovdije -
SL / Odprite tukaj - CS / Zde oteviit - RO / Deschideti aici - TR / Buradan acin - RU / BekpbiaTb
anecb - PL / Tu otwieraé - EL / Avoi€te €8 - KO / 047|E Hi7|AIQ + ZH / MUILALHTFT

Ua =381 / AR - x> ninoY7 / HE

DE / Feststellnebel des Schildes geschlossen - EN / Locked neck flange fixation -

FR / Fixation verrouillée de la plaque de la canule - IT / Fissaggio della flangia con collo

bloccato - ES / Fijacion de la placa del cuello bloqueada - PT / Fixacéo por placa para

0 pescogo blogueada - DA / Fiksering af halsflange last - Fl / Kaulalaippa lukitussa
asennossa - NO / Last hylsehalsfiksering - HU / Zart karima rogzités - SV / Fixering av last
kanylskold - NL / Schildfixatie vergrendeld - HR / Fiksiranje zabravliene prirubnice - SL / Zaklenjena
fiksacija vratne prirobnice - CS / Uzamceny fixaéni limec - RO / Fixarea flansei in pozitia de blocare
a gatului -+ TR / Kilitli boyun plakasi fiksasyonu - RU / 3amkHyTbIl ¢pukcatop ¢naHua -
PL / Zablokowane mocowanie kotnierza szyjnego - EL / NMAdka owAfva ac@aliopévn - KO / & 71
Ul Z2X| nFE - ZH / FEZRETEEEHE - Jsie Sl Ghll culi aie / AR -
- iy ik vy / HE

DE / Feststellhebel des Schildes gedffnet - EN / Unlocked neck flange fixation -

J\ FR / Fixation déverrouillée de la plaque de la canule - IT / Fissaggio della flangia con collo
sbloccato « ES / Fijacion de la placa del cuello desbloqueada - PT / Fixagéo por placa

para o pescogo desbloqueada - DA / Fiksering af halsflange ikke Iast - FI / Kaulalaippa

avatussa asennossa - NO / Ulast hylsehalsfiksering - HU / Nyitott karima rogzités - SV / Fixering av
olast kanylskold - NL / Schildfixatie ontgrendeld -+ HR / Fiksiranje nezabravliene prirubnice -
SL / Odklenjena fiksacija vratne prirobnice - CS / Odemdceny fixacni limec - RO / Fixarea flansei in
pozitia de deblocare a géatului - TR / Kilittenmemis boyun plakasi fiksasyonu
- RU / PasomkHyTbIii chrkcaTop cnaHua - PL / Odblokowane mocowanie kotnierza szyjnego -
EL / MNAdka owhfva amrac@aliopévn - KO / A2 sHixl|E Ul Z2HX| ML - ZH/ FAZ B EERED
fE 8 7 s Giall Gkl s seaic / AR - 101 K7 WY AIK V2 / HE



Gebrauchsanweisung
TRACOE vario Tracheostomiekaniilen

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

D}‘@j Ausklappbare Seiten: Die Abbildungen, auf die im Text Bezug genommen wird, fin-
den Sie auf den (ausklappbaren) Bildseiten am Anfang dieser Anleitung. Die Nummern
bezeichnen Produktkomponenten und beziehen sich auf die jeweiligen Abbildungen des Produkts.
Die fUr das Produkt verwendeten Symbole und Piktogramme werden in den Abschnitten ,Allge-
meine Beschreibung” und ,Funktionsbeschreibung* erlautert.

1. Zweckbestimmung

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

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

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

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

Die Tracheostomiekan(len mit zuséatzlicher distaler Lange (vario XL) kénnen verwendet werden, um
den Niederdruckeuff weiter nach kaudal zu verlegen (z. B. fur das Stenting bei Trachealstenosen).
Mit dem gefensterten Modell kann ein groBerer Teil des Luftstroms zu den oberen Atemwegen
geleitet werden.

Der 15-mm-Konnektor ist eine genormte Komponente, an die andere Produkte flir das Atemwegs-
management (z. B. mechanisches Beatmungsgerat, Hustenassistent, Vernebler usw.) angeschlos-
sen werden koénnen.

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

Patientenpopulation: Das Produkt ist flr Erwachsene und Jugendliche (= 12 — 21 Jahre) bestimmt.
Klinische Anwendung: Das Produkt ist flir mechanisch beatmete und selbstatmende Patienten
in Krankenhé&usern, bei Rettungseinséatzen, in Pflegeeinrichtungen, Ambulanzen oder in der héus-

lichen Pflege bestimmt.

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

Zweckbestimmung: Die Tracheostomiekandle ist fir Patienten bestimmt, bei denen mithilfe einer
Tracheostomie ein Zugang zu den unteren Atemwegen geschaffen werden muss, um die Atem-
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mwege zu sichern. TRACOE vario Tracheostomiekanilen sind einlumige Kandlen. Ihre Anwendung

wird daher empfohlen, wenn keine akute Gefahr fUr eine Verkrustung oder Dislokation der KanUle
durch viskdse Sekrete besteht.

Die Tracheostomiekantle 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.

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

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

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

Dank der Fensterung der TRACOE vario REF 464 kann ein gréBerer Teil des Luftstroms zu den
oberen Atemwegen geleitet werden.

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

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

Achtung:
Eine verlangerte Verwendung der Tracheostomiekantile ber mehr als 29 Tage kann zu Problemen
mit der Materialsicherheit und Biokompatibilitét fihren.

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

Das Produkt umfasst eine Tracheostomiekanile mit oder ohne Cuff, einen Obturator und ein KanU-
lenband aus Stoff. Alle Komponenten werden zusammen in einem sterilen Beutel geliefert. Adapter
zur Verwendung mit externen Absauggeraten sind nur im Lieferumfang der Modelle zur subglottis-
chen Absaugung (REF 470, REF 471) enthalten.

Die vario Tracheostomiekanilen sind in verschiedenen Durchmessern und Langen erhaltlich. Die
gecufften Modelle (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) werden mit ent-
blocktem Cuff geliefert. Der passende Durchmesser und die passende Lange der Kanule werden
vom Arzt bestimmt.

Die Tracheostomiekandle ist réntgendicht, entweder durch die eingebettete Metallspirale (REF 450,
REF 451, REF 455) oder durch einen Rontgenkontraststreifen, der bei den nicht spiralverstarkten
Modellen (aus klarem Kunststoff) erhaltlich ist (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).



Die klinische Anwendung des Produkts in einer MR-Umgebung héngt von den Produktspezifika- ﬂ
tionen ab und wird im Kapitel ,MRT-Sicherheitsinformationen* beschrieben.

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

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

D}‘@j Ausklappbare Seiten: Abbildung 1 zeigt das Tracheostomiekantilen-Modell mit den
meisten Teilen.

1 Kanle

2 verstellbares Schild

2a Hebel

2b Druckknopf mit Federelement
2c Flugel mit Osen

3 HVLP-Cuff

3a Fllschlauch

3b Pilotballon mit Ruickschlagventil

3c weiblicher Standard-Luer-Konnektor

4 Skala fur axiale Ausrichtung

5 Standard-15-mm-Konnektor

6 Absaugvorrichtung

6a Absauganschluss mit weiblichem Standard-Luer-Konnektor
1 Obturator

12 Kanulenband

14 Adapter

(1) Tracheostomiekandle:

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

Ausrichtung (4), die die Position der Kanule in Bezug auf das verstellbare Schild (2) anzeigt. Diese
Skala hat keine Messfunktion.
. REF 450, REF 451, REF 455: Die Kanule ist mit einer rontgendichten Metallspirale verstarkt.
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m . REF 464: Die Kanlle ist gefenstert.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Die KanUle ist transparent und mit einem
Roéntgenkontraststreifen versehen.

. Die TRACOE vario extract Tracheostomiekantle mit Absaugvorrichtung (REF 470, REF 471)
ermdglicht das Absaugen von Sekret aus dem subglottischen Raum.

. Der genormte 15-mm-Konnektor (5) ist fest mit der Kanlle verbunden und fir den
Anschluss der Tracheostomiekantle an externe Vorrichtungen mit genormten weiblichen 15-mm-
Konnektoren bestimmt, z. B. fir den Anschluss an die mechanische Beatmung, einen Feuchtig-
keits- und Warmeaustauscher (HME) oder ein Sprechventil.

(2) Verstellbares Schild:

. Mit dem verstellbaren Schild (2) kann die Einflhrtiefe der Tracheostomiekantile an die ana-
tomischen Gegebenheiten des Patienten angepasst werden.

. Das Schild hat zwei flexible Fltigel mit Osen (2¢) fiir die Befestigung des Kantilenbands (12).
Die Flligel kénnen in einem Bereich von etwa 60° bis 180° gedreht werden. Das ermdglicht eine
universelle Anpassung an die Gegebenheiten beim Patienten.

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

(3) GroBvolumiger Niederdruckcuff (HVLP-Cuff):

. Der HVLP-Cuff (3) befindet sich am distalen Ende der Tracheostomiekantile und ist direkt
mit dem Fullschlauch (3a) verbunden.

. Das proximale Ende des Fllschlauchs enthalt einen Pilotballon (3b) mit eingebautem
selbstdichtendem Ruckschlagventil und einem weiblichen Luer-Konnektor (3c).

. Der HVLP-Cuff wird nur mit Luft aufgeblasen.

. Der Pilotballon (3b) zeigt, wenn angebracht, den Cuffdurchmesser (CD) und die GréBe an.

(6-6a) Subglottische Absaugvorrichtung:

. TRACOE vario extract Tracheostomiekanilen (REF 470, REF 471) weisen eine subglotti-
sche Absaugvorrichtung auf (6), die in die Wand der Tracheostomiekanlle eingebettet ist und
durch eine Offnung am tiefst méglichen Punkt oberhalb des Cuffs austritt.

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

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

(11) Obturator:

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

(12) Kanulenband:

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

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

. Die Wechselhaufigkeit wird vom Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal festgelegt.



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

3. MRT-Sicherheitsinformationen

MR-sicher: REF 464

Die TRACOE vario Tracheostomiekanule REF 464 ist ,MR-sicher*.
® Nicht MR-sicher: REF 450, REF 451 und REF 455

Die vario Tracheostomiekantlen REF 450, REF 451 und REF 455 missen auBerhalb des MRT-
Raums bleiben.

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

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

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

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

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

. Nur Quadratur-Kérpersendespule.
. Das Kantlenschild muss mit dem Kantlenband befestigt werden.
. Das Ruickschlagventil des Cuffs an der Tracheostomiekantle muss auBerhalb des fir 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 Ruickschlagventil verursachte
Bildartefakt (radial) bei Aufnahme mit einer Gradientenecho-Pulssequenz bis zu 107 mm Uber das
Ruckschlagventil hinaus, und mit einem 3,0-T-MRT-System bei Aufnahme mit einer Spinecho-
Pulssequenz bis zu 113 mm. Daher wird empfohlen, das Ruckschlagventil auBerhalb des zu unter-
suchenden Bereichs mit Klebeband auf der Haut zu befestigen.

Warnung:

Bei Verwendung in der MR-Bildgebung:

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

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

. Die MR-Bildqualitét kann beeintréchtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich
in der Nahe des Fillventils befindet.

4. Kontraindikationen

Tracheostomiekantlen:

. Spiralverstarkte Modelle (REF 450, REF 451, REF 455) sind ,nicht MR-sicher” und dtrfen
nicht in eine MR-Umgebung gebracht werden.

. Die Tracheostomiekandile darf nicht in Verbindung mit warmeabgebenden Geréten, z. B.
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m Lasern, verwendet werden. Es besteht Brandgefahr; auBerdem kdnnen sich giftige Gase bilden

und die Kantile kann beschéadigt werden.

. Nicht geeignet flir Patienten mit Spasmen, die Ubermé&Bige axiale Krafte > 15 N ausldsen
koénnen (z. B. neurologische Spastik).

. Das gefensterte Modell (REF 464) und das Modell ohne Cuff (REF 455) sollten nicht bei
Patienten mit hohem Risiko flr eine massive Aspiration verwendet werden.

o Der HVLP-Cuff sollte nicht aufgeblasen werden, wenn ein Sprechventil oder eine Ver-
schlusskappe verwendet wird und umgekehrt.
. Neugeborene, Sauglinge und Kinder (< 12 Jahre).

Verwendung der ACV:

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

. Obstruktionen in den oberen Atemwegen, die den Luftstrom und damit die Phonationsfa-
higkeit behindern kdnnen.

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

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

. Patienten mit einseitiger oder beidseitiger Stimmbandl&hmung in Medianstellung.

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

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

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

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

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

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

. Das Produkt muss vor der Verwendung/Einflhrung auf Unversehrtheit und Funktionsfahig-
keit gepruft werden. Die Kanule 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 Kanile und Kantlenschild muss stabil sein usw. Bei
Beschadigungen muss das Produkt durch ein neues ersetzt werden.

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

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

tige Krafteinwirkung auf die Tracheostomiekantle. Das kann zu einer Beschédigung der Tracheos-
tomiekantle und/oder einer Verlegung/Dekandlierung fihren.

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

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

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

. Die Position der Fensterung sollte endoskopisch tberprift werden.
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. Der Cuffdruck kann sich andern, wenn Distickstoffmonoxid (Lachgas) als An&sthetikum ﬂ

eingesetzt wird.

. Alle Teile des Cuff-Blocksystems mUssen wéhrend der Messung des Cuffdrucks span-
nungs- und knickfrei sein, da das Manometer sonst falsche Druckwerte anzeigen kann.
. Achten Sie darauf, dass alle zuldssigen Gegenstande (z. B. Handmanometer), die zum

Blocken des Cuffs verwendet werden, sauber sind (frei von Staub, sichtbaren Partikeln und Ver-
unreinigungen). Jegliche Verstopfung des Cuff-Flillsystems kann zu einer Entleerung des Cuffs
flhren und somit die Effizienz der Beatmung oder den Schutz vor Aspiration reduzieren.

. Achten Sie immer darauf, dass der Cuff vor der Einfihrung entblockt ist, um eine Besché-
digung zu vermeiden und die Einfihrung zu erleichtern. Der entblockte Cuff muss in Richtung
Kanulenschild zeigen.

. Das Kantlenschild darf nicht mit iberméBiger Kraftanwendung gegen den Anschlag nahe
des 15-mm-Konnektors bewegt werden. Der Flllschlauch des Cuffs kann sonst beschadigt werden.
. Beim Anschluss eines Manometers und/oder eines Verbindungsschlauchs an den Fuill-

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

. Wasser im Cuff: Alle HVLP-Cuffs sind bis zu einem gewissen Grad wasserdampfdurchlas-
sig. Deshalb kann sich im Inneren des Cuffs kondensierter Wasserdampf ansammeln. Wenn ver-
sehentlich gréBere Mengen Wasser in den Fullschlauch gelangen, kann das zu einer fehlerhaften
Cuffdruck-Messung, Cuffdruck-Einstellung und Cuffentleerung fihren. In diesem Fall muss die
Tracheostomiekandile ausgetauscht werden.

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

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

6. Warnhinweise

. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung beschadigt ist (z. B. offene Ran-
der, Locher in der Verpackung usw.).

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

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

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

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

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

. Verwenden Sie fur Tracheostomieanwendungen nur wasserldsliches Gleitgel, da élbasiertes
Gel die Kantlle beschadigen kann.

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

. Uberprtifen Sie nach dem Einsetzen die Position und Funktion der Kantile. Eine fehlerhafte

Platzierung kann zum Beispiel zu einer dauerhaften Schadigung der Trachealschleimhaut oder zu
leichten Blutungen fuhren.
13



m . Die Kanle darf nicht mehr bewegt oder verschoben werden, sobald sie in Position ist, da
dies das Stoma/die Luftréhre beschadigen oder zu einer unzureichenden Beatmung fiihren kann.
. Fir die korrekte Ausrichtung der Kanlle und des verstellbaren Schilds muss die Skala auf
der Kanule unbedingt nach oben (kranial) zeigen und das distale Ende der Kanule nach kaudal
ausgerichtet sein. Die auf dem Kanulenschild eingravierten Informationen mussen lesbar sein
(TRACOE-Logo in Richtung Kinn des Patienten; siehe Abbildung 2).

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

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

. Der Cuff darf nur mit Luft befillt werden. Der Cuff darf nicht mit Fliissigkeiten beflllt werden,
da dies im Cuff zu Druckspitzen tber 30 cmH,0 fiihren wiirde.

. Eine unzureichende Befiillung des Cuffs (unter 20 cmH,0) kdnnte zu unzureichender Beat-
mung und/oder einem erhohten Aspirationsrisiko flhren, was im schlimmsten Fall zu einer beat-
mungsassoziierten Pneumonie (VAP) oder Aspirationspneumonie fiihren kann.

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

. Um Beschédigungen des Stomas oder der Luftréhre vorzubeugen, muss der Cuff vor dem
EinfUhren bzw. Entfernen der Kandile entblockt (leer) sein. Wenn der Cuff nicht entblockt werden
kann, schneiden Sie den Fillschlauch 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 Veranderungen des Cuffdrucks kommen. Sorgen Sie daher flr
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 missen gegebenenfalls durch Absaugen des
Patienten oder Abhusten von Sekreten befreit werden.

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

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

. Die Tracheostomiekantile darf nicht verstopft sein, da es sonst zu einer Verringerung des

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

. UbermaBiges viskoses Sekret kann zu einer Dislokation der Tracheostomiekandile fiihren.
Die korrekte Platzierung der Kantile muss durch regelmaBige Kontrolle der Kantlenposition sicher-
gestellt werden. Das Dislokationsrisiko wird durch subglottisches Absaugen des Sekrets reduziert.
. Verwenden Sie zur Entfernung von Sekret aus den Atemwegen des Patienten und der
Tracheostomiekanile ausschlieBlich Absaugkatheter. Instrumente kdnnen sich in der Kanule ver-
keilen und die Beatmung behindern.

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

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

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

. Wahrend des Einflihrens und Entfernens der Kantle kann es zu Hustenanfallen oder Blu-

tungen kommen.

7. Nebenwirkungen

Zu den typischen Nebenwirkungen bei Tracheostomiekantilen gehéren Blutungen, Druckstellen,
Schmerzen, Verengungen und Hautreizungen (z. B. durch Feuchtigkeit), Granulationsgewebe,
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Tracheomalazie, tracheo-6sophageale Fistel, vermehrte Sekretion und Schluckbeschwerden. Im ﬂ

Falle eines unerwiinschten Ereignisses wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt.

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

8. Funktionsbeschreibung

Achtung:

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

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

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

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

8.1 Vorbereitung

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

Die folgenden Funktionen missen unmittelbar vor Gebrauch kontrolliert werden. Sollte der Cuff
wahrend des Gebrauchs undicht werden, tauschen Sie die Kantle aus und wenden Sie sich an
den TRACOE-Kundendienst. Wenn das Produkt die erste Uberpriifung nicht besteht, ist der Vor-
gang mit einem neuen Produkt zu wiederholen. Das Produkt nicht entsorgen; stattdessen die
Anweisungen im Abschnitt ,Riicksendungen und Reklamationen® befolgen.

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

3. Sicherstellen, dass die Kanle nicht verstopft ist, das Material nicht briichig oder eingerissen ist,
der Cuff intakt ist, der Fillschlauch bzw. die Absaugvorrichtung nicht geknickt ist, keine Risse oder
Schnitte vorhanden sind und die Verbindung zwischen der Kanile und dem Kantilenschild stabil ist.
4. Den HVLP-Cuff mit einem Handmanometer auf einen Druck von 50 cmH,0O (= 36,78 mmHg)
aufblasen und auf Dichtheit prifen. Den beflliten Cuff 1 Minute lang beobachten, um eine Leckage
durch Druckabfall/Entleerung des Cuffs auszuschlieBen. Wenn der Cuff dicht ist, die gesamte Luft
mit einer Spritze herausziehen. Das entleerte Cuffmaterial in Richtung Kantlenschild schieben,
damit es leichter durch das Stoma gleiten kann.

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

Achtung:

. Das Kantlenschild darf nicht mit iberméaBiger Kraftanwendung gegen den Anschlag nahe
des 15-mm-Konnektors bewegt werden, um eine Beschadigung des Cuff-Flllschlauchs zu ver-
meiden.

. Fir die korrekte Ausrichtung der Kanlle und des verstellbaren Schilds muss die Skala auf
der Kanlle unbedingt nach oben (kranial) zeigen und das distale Ende der Kanlle nach kaudal
ausgerichtet sein. Die auf dem Kanulenschild eingravierten Informationen mussen lesbar sein
(TRACOE-Logo in Richtung Kinn des Patienten; siehe Abbildung 2).

6. Die Drehfunktion der Fltigel am Kantilenschild Uberprifen und beide Fligel in eine fir den Pati-
enten moglichst bequeme Position bringen.
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m 7. Sicherstellen, dass sich der Obturator in der Tracheostomiekantile leicht in die Kantle hinein-

und herausbewegen lasst.

8. Sicherstellen, dass sich ein Absaugkatheter problemlos durch die Kandle einflihren lasst.

9. Den Obturator in die Tracheostomiekantle flhren.

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

11. Nach dem Einflihren der Kanlle kann zur Fixierung gegebenenfalls das Kantilenband an den
Fliigeln des Kantlenschilds befestigt werden.

8.2  Vorbereitung des Patienten

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

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

8.3  Einflihrung der Kaniile

Der Obturator ist nicht perforiert und kann nicht in Kombination mit einem Seldingerdraht verwen-
det werden.

1. Kanlle und Patienten nach Anleitung in den Kapiteln ,Vorbereitung* und ,Vorbereitung des
Patienten” vorbereiten.

2. Die Kanule (mit eingesetztem Obturator) beim Einflihren in das Tracheostoma am Kantlenschild
halten und Obturator fest gegen den 15-mm-Konnektor driicken.

3. Kantile vorsichtig nach vorne schieben, bis das Kantlenschild an der Hautoberflache anliegt.
4. Kanule mit einer Hand festhalten und den Obturator sofort nach dem Einflihren herausziehen.

Achtung:
. Wenn die KanUle eine zusatzliche Einstellung erfordert, das Kantlenschild entsperren und
entsprechend justieren.

8.4  Nach der Einfiihrung der Kaniile

1. Kontrollieren, ob der Luftweg durch die KanUle frei ist und gegebenenfalls die Position der Tra-
cheostomiekandle (z. B. mit einem Bronchoskop) und des Kanilenschilds anpassen. Die korrekte
Position des

Kantlenschilds der TRACOE vario Tracheostomiekantle muss regelmaBig Uberprdft werden.

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

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

4. Falls erforderlich kdnnen die Flligel des Kantlenschilds nachjustiert werden.

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

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

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

8.5  Cuff blocken

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

Option 2: Den Cuffdruck mithilfe eines TRACOE smart Cuffmanagers durch passive Kontrolle in
einem Bereich von 20 bis 30 cmH,0 halten. Den mannlichen Luer-Anschluss des TRACOE smart
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Cuffmanagers mit dem weiblichen Luer-Anschluss am Ruckschlagventil der Tracheostomiekandiile ﬂ
verbinden. Den TRACOE smart Cuffmanager mit einer Standardspritze geméaB der jeweiligen
Gebrauchsanweisung aufblasen.

Achtung:

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

8.6  AnschlieBen/Trennen externer Gerate

Zum AnschlieBen an externe Gerate oder Zubehorteile (z. B. ein Beatmungsgerét) die Basis des
15-mm-Konnektors festhalten und das Anschlussende der externen Vorrichtung vorsichtig dri-
cken, bis es sicher an der Tracheostomiekanle befestigt ist. Im Zweifelsfall das Anschlussende
mehrmals auf- und zudrehen, um die erforderliche Krafteinwirkung flr eine sichere Verbindung und
spatere problemlose Trennung der externen Vorrichtung zu bestimmen.

Bei erschwerter Trennung die Tracheostomiekantle mithilfe einer standardisierten Trennhilfe (nicht
im Lieferumfang enthalten) vom externen Geréat oder Zubehdrteil entkoppeln (siehe Abbildung 4);
dazu die Of‘fnung der Trennhilfe zwischen den 15-mm-Konnektor und das externe Gerét schieben,
bis die beiden Vorrichtungen getrennt sind (Kapitel: ,Ergénzende Produkte).

Achtung:

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

8.7  Subglottische Absaugung

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

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

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

Achtung:

. Bei Verstopfungen kann der Absaugkanal durch Aufblasen von Luft/Sauerstoff (empfohlen
3 - 6 I/min; max. 12 I/min) freigerdumt oder mit Kochsalziésung (empfohlen 2 — 3 ml) gespUilt wer-
den. Die empfohlenen Grenzwerte dirfen nicht Uberschritten werden. Die individuelle Vertraglichkeit
des Patienten ist zu beachten. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten: Ansammlung
potenziell kontaminierter Sekrete, Unwohlsein, Ubelkeit und Wirgereiz, (iberméBige Sekretion.

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

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

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

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

Die ACV wird angewendet, um Patienten die Phonation zu ermdglichen. Sie muss daher an die
individuellen Bedurfnisse und Fahigkeiten des Patienten angepasst werden. Patienten mlssen in
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mjeden Schritt der ACV-Anwendung eingewiesen und einbezogen werden, um die Mitarbeit und

gute Ergebnisse wahrend der Anwendung sicherzustellen.

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

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

2. Sicherstellen, dass die oberen Atemwege frei sind.

3. Sekrete im subglottischen Raum durch subglottisches Absaugen entfernen.

4. Sicherstellen, dass die Absaugvorrichtung nicht verstopft ist.

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

6. Beginnend mit 1 I/min langsam Luft in die oberen Atemwege des Patienten leiten, je nach
Bedarf des Patienten langsam steigern bis zu einer Ublichen Flussrate von 3-6 I/min. Um ein Aus-
trocknen der Kehlkopfschleimhaut zu verringern, darf die Flussrate 12 I/min nicht Gbersteigen.
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 wonhlfiihit.

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

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

Achtung:

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

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

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

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

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

8.9  Cuff entblocken

Vor Entblocken des Cuffs ist darauf zu achten, dass méglichst wenig Sekret in die unteren Atem-
wege gelangt, z. B. durch subglottisches Absaugen oder Absaugen durch die Kanlle. Zum Ent-
blocken des Cuffs eine Spritze (mit eingedriicktem Kolben) auf den weiblichen Luer-Konnektor am
Ruckschlagventil des Pilotballons setzen. Den Kolben zurlickziehen, bis die gesamte Luft aus dem
Cuff abgelassen ist. Der Cuff muss vor dem Entfernen der Tracheostomiekandle entblockt (leer)
sein.

Achtung:

. Achten Sie beim Entblocken des Cuffs auf das Volumen der abgelassenen Luft. Dieser Wert
dient als Referenz fUr die Integritét des Systems bei weiterer Blockung des Cuffs.
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8.10 Entfernen der Kaniile ﬂ

FUr einen Kanulenwechsel die Ersatzkanile so vorbereiten, wie im Kapitel ,Vorbereitung
beschrieben.

1. Den Hals des Patienten nach Mdglichkeit leicht Uberstrecken.

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

3. Kanulenband lockern, dabei Kanllenschild festhalten.

4. Die Basis des 15-mm-Konnektors festhalten und die Tracheostomiekantile vorsichtig aus dem
Stoma ziehen. Ein Eindringen von Sekreten in die unteren Atemwege kann gegebenenfalls durch
Absaugen Uber die Kantile verhindert werden.

5. Nach dem Entfernen sollte die Kantile so schnell wie méglich gereinigt werden, um eine Ver-
krustung von FlUssigkeiten zu vermeiden.

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

9. Pflege und Reinigung

Achtung:

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

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

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

Durch die Reinigung der TracheostomiekanUle und des Obturators sollen Kérperflissigkeiten oder
Verkrustungen entfernt werden, die die klinische Anwendung beeintréachtigen kénnten.

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

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

2. Besonders sollte darauf geachtet werden, dass das Kantleninnere und ggf. die subglottische
Absaugvorrichtung (REF 470, REF 471) griindlich gespult werden.

3. Zur Entfernung von Schmutzresten kdnnen von TRACOE genehmigte Blrsten oder Tupfer ver-
wendet werden (siehe ,Erganzende Produkte”).

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

5. Nach der Reinigung die Kandle mit trinkbarem oder destilliertem Wasser spulen.

6. Falls die Kanule nach dem Sptilen nicht sichtbar sauber ist:

. Splung wiederholen, bis sie sichtbar sauber ist, oder
. Reinigung mit TRACOE Reinigungssets wiederholen oder
. TracheostomiekanUle sicher entsorgen.

7. Alle Teile der Kantle und des Obturators sollten bei ausreichendem Licht gepriift werden, um
sicherzugehen, dass die Instrumente frei von Verunreinigungen und Verkrustungen sind.
8. Nach dem Reinigungsverfahren die Kantle und den Obturator auf ein sauberes, fusselfreies
trockenes Handtuch legen und in einem Bereich ohne Luftverunreinigungen an der Luft trocknen
lassen.
9. Kanule und Obturator gelten als trocken, wenn kein Restwasser mehr zu sehen ist. Die Innen-
seite des Cuffs auf Trockenheit priifen.
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m 10. Zuletzt sollte vor der Wiedereinfiihrung eine Sicht- und Funktionsprifung durchgefiihrt werden,

um Beschadigungen an der Kanile und am Obturator auszuschlieBen (siehe auch Kapitel ,Vor-
bereitung").

Achtung:

. Die Tracheostomiekan(le und der Obturator sollten sofort nach dem Herausziehen aus
dem Stoma gereinigt werden, um ein Austrocknen von Schmutzpartikeln und Verunreinigungen zu
vermeiden.

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

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

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

. Die Kandtlen dlrfen niemals mit Mitteln oder Verfahren gereinigt werden, die in dieser
Anweisung nicht angegeben sind.

. Die Tracheostomiekantile ist fir den Gebrauch bei einem Patienten bestimmt und darf
daher nur beim selben Patienten wiederverwendet werden.

. UnsachgemaBe Reinigung kann zu einer Beschédigung der Kanlle, einem erhdhten Luft-
widerstand aufgrund von Obstruktionen oder einer Reizung/Entztindung des Tracheostomas flihren.
. 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.

b) Gereinigte Tracheostomiekanilen in einem sauberen, abgedeckten Behalter an einem
sauberen und trockenen Ort vor Sonnenlicht geschitzt aufoewahren. Die Tracheostomiekantile so
bald wie mdglich wieder einsetzen. UnsachgeméBe Lagerungsbedingungen kdnnen zu einer
Beschadigung oder Verunreinigung der Kantle fihren. Die gereinigten Instrumente nicht Ianger als
29 Tage nach der ersten Verwendung aufoewahren.

11.  Verpackung

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

12.  Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen Vorschriften, Abfall-
entsorgungsplanen oder klinischen Vorschriften zum Umgang mit biologischen Gefahrstoffen zu
entsorgen, z. B. direkte Entsorgung in einem reiBfesten, feuchtigkeitsbestandigen und gesicherten
Beutel oder Behdlter, der zum 6rtlichen Abfallentsorgungssystem flir kontaminierte medizinische
Produkte geleitet wird.

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

13.  Rucksendungen und Reklamationen

Ruicksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur entgegengenommen werden, wenn TRACOE
der Rucksendung zugestimmt hat und dem Produkt ein ausgefiilltes Dekontaminations-Zertifikat
sowie ein Reklamationsbericht beiliegen. Diese Formulare erhalten Sie entweder bei TRACOE
medical direkt oder Uber die Website www.tracoe.com.
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Wenn das Produkt an einem meldepflichtigen Vorkommnis im Sinne der Medizinprodukteverord- ﬂ

nung beteiligt ist, wenden Sie sich bitte an TRACOE medical (complaints@tracoe.com) und an die
zustandige Behdrde des Verwendungslandes.

14.  Erganzende Produkte

14.1 Empfohlene Produkte:

. Spritzen mit mannlichem Standard-Luer-Konnektor

. Cuffdruckmesser flr HVLP-Cuffs mit ménnlichem Standard-Luer-Konnektor (z. B. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuffmanager (REF 730 und REF 730-5)

. TRACOE Gleitgel (REF 677) und andere sterile, wasserldsliche Gleitgele fir Tracheostomie-
anwendungen

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

. Trennhilfen fir Tracheostomiekantilen/Endotrachealtuben mit 15-mm-Konnektoren

. TRACOE technic Verbindungsschlauche, inklusive Luer-Konnektor mit integriertem Ruick-
schlagventil

. Feuchtigkeits- und Warmeaustauscher (HME) mit einem méannlichen Standard-15-mm-
Konnektor

14.2 Optionale Produkte

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

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

TRACOE care Duschschutz (REF 915)

Verbande und Kompressen

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

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

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

15.  Allgemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Riicknahme aller TRACOE-Produkte erfolgen ausschlieBlich aufgrund der
glltigen Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder Uber die
Website www.tracoe.com erhaltlich sind.
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Instructions for Use
TRACOE vario Tracheostomy Tubes

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.

Dm 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 product
components and refer to the respective illustrations of the product. Symbols and icons used with
the product are explained in sections “General Description” and “Functional Description”.

1. Intended Use and Indications for Use

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

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

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

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

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

The fenestrated model permits a larger proportion of the airflow to be directed towards the upper
respiratory tract.

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

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

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

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

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

Indications for Use: The tracheostomy tube is indicated for patients where access to the lower
respiratory tract is required by means of a tracheostomy to secure the airway. TRACOE vario tra-
cheostomy tubes are single-lumen tubes. Therefore, their application is recommended when there
is no acute danger of the tracheostomy tube becoming encrusted or displaced by viscous
secretions.
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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 TRACOE vario XL models (REF 451, REF 461 and REF 471) are indicated whenever the
standard tube length is insufficient, or when it is necessary to position the low-pressure cuff further
in the caudal direction (e.g. to stent tracheal stenosis).

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

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

The fenestration of the TRACOE vario REF 464 allows a larger proportion of the airflow to be
directed towards the upper respiratory tract.

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

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

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

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

The product includes a tracheostomy tube with or without a cuff, an obturator, and a fabric neck
strap which are supplied together within a sterile bag. Adaptors for use with external suctioning
devices are only delivered with the subglottic suctioning models (REF 470, REF 471).

The vario tracheostomy tubes are available in different diameters and lengths. The cuffed models
(REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) are provided with the cuff deflated.
The appropriate diameter and length of the tube is determined by the physician.

The tracheostomy tube is radiopaque, due to the incorporated metal spiral reinforcement
(REF 450, REF 451, REF 455) or from a radiopaque stripe available in non-reinforced (clear PVC)
models (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

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 line can be used with medical devices
approved for subglottic suction.
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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.

D}‘Ej Fold out pages: The image 1 represents the most complex tracheostomy

tube model.
1 tube
2 adjustable neck flange
2a lever
2b push button with spring element
2c wings with eyelets
3 HVLP cuff
3a inflation line
3b pilot balloon with check valve
3c female standard Luer connector
4 scale for axial orientation
5 standard 15 mm connector
6 suction line
6a suction line port with female standard Luer connector
1 obturator
12 neck strap
14 adaptors

(1) Tracheostomy Tube:

. All tubes are curved and feature a smooth, round tip at the distal end (inside the patient).

. The tracheostomy tube (1) has a scale for axial orientation (4) behind the 15 mm connector
(5) indicating the position of the tube relative to the adjustable neck flange (2). This scale has no
measuring function.

. REF 450, REF 451, REF 455: The tube has a radiopaque metal spiral-reinforcement.

. REF 464: The tube is fenestrated.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: The tube is clear and has a radiopaque stripe.
. TRACOE vario extract tracheostomy tube with a suction line (REF 470, REF 471) allows
suctioning of secretions from the subglottic space.

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

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

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

. The product code (REF), clinical size (size), internal diameter (ID), external diameter (OD),

length range (TL) of the tube and MR Safety symbol are all indicated on the neck flange.

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

o The HVLP-cuff (3) is located on the distal end of the tracheostomy tube and directly con-
nected to the inflation line (3a).
. The proximal end of the inflation line includes a pilot balloon (3b), with incorporated

self-sealing check valve and a female Luer connector (3c).
o The HVLP-cuff is inflated with air only.
. The pilot balloon (3b) displays the cuff diameter (CD) and size, where appropriate.

(6-6a) Subglottic Suction Line:

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

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

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

(11) Obturator:

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

(12) Neck Strap:

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

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

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

Supplementary Products:

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

3. MRI Safety Information

MR Safe REF 464

The TRACOE vario tracheostomy tube REF 464 is “MR Safe”.

® MR Unsafe REF 450, REF 451 and REF 455

Keep the vario tracheostomy tubes REF 450, REF 451 and REF 455 outside the MRI scanner room.
MR Conditional REF 460, REF 470, REF 461 and REF 471

Nonclinical testing has demonstrated the TRACOE vario tracheostomy tube is “MR Conditional”.
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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/Kkg (normal operating mode) and a maximum whole head specific absorption rate (SAR) of
3.2W/kg.

. Quadrature driven transmit body coil only.

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

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

tape, away from the area of MR diagnostic interest.

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

Warning:

When used in MR imaging:

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

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

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

inflation valve.

4. Contraindications

Tracheostomy Tubes:

. Spiral-reinforced models (REF 450, REF 451, REF 455) are “MR Unsafe” and must be
outside the MR environment.

. The tracheostomy tube cannot be used in conjunction with heat emitting devices, e.g. laser.
There is a risk of fire, also toxic gases may form, and the tube may get damaged.
. Not suitable for patients with spasms, which may result in excessive axial forces > 15 N

(e.g. neurological spasticity).
. The fenestrated model (REF 464) and the uncuffed model (REF 455) should not be used in
patients with the high risk of massive aspiration.

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

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

ACV use:

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

. Obstructions in the upper airways that can inhibit the airflow and therefore phonation capa-
bilities.

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

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

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

5. General Precautions

. When the product is used together with other medical devices, follow their respective

instructions for use. Contact the manufacturer if there are any questions, or if assistance is required.
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. Safety precautions must be taken in case of complications during the described proce-
dures, in order to provide immediate ventilation through alternative airways, (e.g. trans laryngeal “
intubation, laryngeal mask).

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

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

the tube is free of obstruction and the cuff material is not brittle or torn and can be inflated/deflated,
absence of kinks, tears or cuts, stable connection between the tube and the neck flange, etc. If
the product is damaged, it should be replaced with a new product.

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

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

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

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

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

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

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

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

o 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 protection from aspiration.
. To avoid damage to the cuff and improve ease of insertion, always ensure that the cuff is
deflated prior to insertion with the deflated cuff towards the neck flange.

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

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

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

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

6. Warnings

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

function of the product. The products are single use only.
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. Modifications of TRACOE products are not allowed. TRACOE will not be responsible for
modified products.

. 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 gel for tracheostomy applications, as oil-based gel may
damage the tube.

. Ensure that the tube does not become obstructed when applying lubricating gel to the
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.

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

on the tube faces upwards (cranial) and the distal end of the tube is oriented caudal. The informa-
tion engraved on the neck flange must be readable (TRACOE logo towards patient’s chin;
see Image 2).

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

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

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

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

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

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

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

. During air travel alteration of the cuff pressure may occur. Therefore, ensure permanent cuff
pressure control.

. Before deflating the cuff ensure that the patient's upper respiratory tract is unobstructed.
When applicable, clear the upper respiratory tract of any secretions through suction or patient
coughing.

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

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

. Ensure that the tracheostomy tube is free of obstructions which may lead to reduction of
the provided airflow. Therefore, regular suctioning of the secretion inside the tube is recommended.
. Excessive viscous secretion may lead to dislocation of the tracheostomy tube. Ensure the
correct placement of the tube by regularly checking of the tube position and reduce the risk of
dislocation by subglottic suctioning of the secretion.

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

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

. Keep the 15 mm connector clean and dry.

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

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

7. Side Effects

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

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

8. Functional Description

Caution:

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

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

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

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

8.1 Preparation

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

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

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

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

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

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

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

Caution:
. Do not move the neck flange with excessive force against the stop near the 15 mm con-
nector. prevent the inflation line of the cuff from being damaged.
. For correct orientation of the tube and adjustable neck flange, it is essential, that the scale
on the tube faces upwards (cranial) with the distal end of the tube is oriented caudal. The informa-
tion engraved on the neck flange must be readable. (TRACOE logo towards patient’s chin; see
Image 2).
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6. Check the rotating function of the neck-flange wings and place both wings in a position that will
be most comfortable for the patient.

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

9. Place the obturator inside the tracheostomy tube.

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

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

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

8.3 Inserting the Tube

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

1. Prepare tube and patient as described in chapter “Preparation” and “Preparing 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 remove the obturator after insertion.

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

8.4  Following Tube Insertion

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

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

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

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

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

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

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

8.5 Inflating the Cuff

Option 1: In place of a standard syringe for inflating the cuff, we recommend the use
of a hand-held manometer. Adjust the cuff pressure to the individual ventilation therapy and
check it at regular intervals. Typically, the pressure should be between 20 cmH,0O
(= 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,0 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.
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Caution:
. When repositioning the patient, while in bed, ensure that the patient does not lie on the pilot “
balloon, as this could increase the cuff pressure and potentially damage the trachea.

8.6  Connecting/Disconnecting External Equipment

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

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

Caution:

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

8.7  Subglottic Suction

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

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

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

Caution:

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

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

8.8  Above Cuff Vocalisation
Caution:
. 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 line is not obstructed.
31



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

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

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

8. When the session is finished, turn off the air flow and disconnect the equipment from the sub-
glottic suction line connector and replace the cap.

Caution:

. The airflow through the upper airways may irritate the patient or may lead to increased
secretions, coughing, nausea or retching.

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

. Adjust the duration of a single ACV session to the capabilities/endurance of the patient.

. Use short sessions of ACV to prevent drying of the laryngeal mucosa.

. Regularly monitor patients with tracheostoma by medically trained staff.

8.9  Deflating the Cuff

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

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

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

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

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

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

4. Firmly hold the base of the 15 mm connector and gently pull the tracheostomy tube from the
stoma. If necessary, suctioning of secretions through the tube may be helpful to prevent infiltration
into the lower respiratory tract.

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

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

9. Care and Cleaning

Caution:

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

. This maximum period of use includes both patient and non-patient (e.g. cleaning) use of the
device.
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. The product should be inspected for integrity and function prior to re-use/re-insertion.

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

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

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

1. To clean the tube and obturator, rinse the devices separately under body warm (max. 37 °C /
98.6 °F) potable water until they are visibly clean and free of encrustations.

2. Particular attention should be taken to ensure the inside of the tube and as appropriate, the
subglottic suction line (REF 470, REF 471) are thoroughly rinsed.

3. For removal of residual debris TRACOE approved brushes or swabs can be used, see “Supple-
mentary Products”.

4. Alternatively, the TRACOE tube clean cleaning kits (see “Supplementary Products”) can be used
in accordance to their respective instructions for use.

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

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

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

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

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

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

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

Caution:

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

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

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

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

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

. The tracheostomy tube is single patient use, therefore, it must be returned to the same patient.
. Failure to clean the device properly can result in damage to the tube, an increase in air
resistance due to obstructions, or irritation/inflammation of the tracheal stoma.

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

10.  Storage

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

played on the packaging.

b) Store cleaned tracheostomy tubes in a clean covered container, within a clean and dry

location, and away from sunlight. Re-insert the tracheostomy tube as soon as possible. Improper
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storage conditions may result in tube damage or contamination. Do not store the cleaned devices
for more than 29 days from first use.

11.  Packaging

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

12.  Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with national regulations, waste management
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 dis-
posal system for contaminated medical products.

For further recommendations, contact your hygiene officer in health facilities, or the local waste
management for homecare use.

13.  Returns and Complaints

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

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

14.  Supplementary Products

14.1 Recommended Products:

. Syringes with standard male Luer connector

. Cuff pressure monitors for HVLP cuffs with standard male Luer connector (e.g. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 and REF 730-5)

. TRACOE Lubricating Gel (REF 677) and other sterile water-soluble lubricating gels for tra-
cheostomy applications

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

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

14.2 Optional Products

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

. TRACOE tube clean cleaning kit (REF 930-A / -B), including TRACOE tube clean cleaning
powder (REF 932)

. TRACOE tube clean cleaning swabs (REF 935, and REF 936), and TRACOE tube clean
cleaning brushes (REF 938-A/-B/-C, and REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE care Shower Guard (REF 915)

. Dressings and compresses

. TRACOE care Protective Bibs (REF 919-A, -B, -C)

. TRACOE care Protective Scarves (REF 921-A to -E)

. TRACOE care Protective Roll-Necks (REF 923-A to -G)
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15.  General Terms and Conditions
The sale, delivery and return of all TRACOE products shall be affected exclusively on the basis of “
the valid General Terms and Conditions (GTC), which are available either from
TRACOE medical GmbH or on our website at www.tracoe.com.
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Instructions d’utilisation
Canules de trachéotomie TRACOE vario

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

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

1. Utilisation prévue et indications d’utilisation

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

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

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

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

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

Les modeéles fenétrés permettent de diriger une plus grande partie du flux d’air vers les voies
respiratoires supérieures.

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

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

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

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

Utilisateurs prévus : Le dispositif peut étre utilisé par du personnel médical 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 ol un accés aux
voies respiratoires inférieures est requis a I'aide d’une trachéotomie pour sécuriser les voies
36



aériennes. Les canules de trachéotomie TRACOE vario sont des canules & lumen unique. En
conséquence, leur utilisation est recommandée lorsqu’il n’existe pas de risque aigu que des sécré-
tions visqueuses s’incrustent dans la canule de trachéotomie ou la déplacent.

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

de sécrétions sous-glottiques dans les poumons.

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

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

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

Le fenétrage de la canule TRACOE vario REF 464 permet de diriger une plus grande partie du flux
d’air vers les voies respiratoires supérieures.

Utilisation sur un patient unique et durée d’utilisation : La canule de trachéotomie TRACOE vario
est prévue pour un patient unique, avec une durée d’utilisation de 29 jours. Le dispositif peut étre
nettoyé et remis en place sur le méme patient pendant cette période 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 (par exemple, pour le nettoyage).

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

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

Le dispositif comprend une canule de trachéotomie avec ou sans ballonnet, un obturateur et un
collier pour canule en tissu, qui sont fournis ensemble dans un sachet stérile. Les adaptateurs
destinés a étre utilisés avec les dispositifs d’aspiration externes ne sont livrés qu’avec les modeles
a aspiration sous-glottique (REF 470, REF 471).

Les canules de trachéotomie vario sont disponibles en différents diametres et longueurs. Les
modeles avec ballonnet (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) sont fournis
avec le ballonnet dégonflé. Il incombe au médecin de déterminer le diamétre et la longueur appro-
priés de la canule.

La canule de trachéotomie est radio-opaque en raison du renforcement par une spirale métallique
incorporée (REF 450, REF 451, REF 455) ou d’une bande de contraste radiographique disponible
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sur les modeéles non renforcés (PVC transparent) (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470,
REF 471).

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

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

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

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

1 canule

2 plague ajustable

2a levier

2b bouton poussoir avec élément a ressort
2c ailettes avec ceillets

3 ballonnet HVLP

3a tuyau de remplissage

3b ballonnet pilote avec clapet anti-retour
3c raccord Luer femelle standard

4 graduation pour |'orientation axiale

5 connecteur de 15 mm standard

6 dispositif d'aspiration

6a port du dispositif d'aspiration avec connecteur Luer femelle standard
1 obturateur

12 collier pour canule

14 adaptateurs

(1) Canule de trachéotomie :

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

riere le connecteur de 15 mm (5) indiquant la position de la canule par rapport a la plaque ajustable
(2). Cette graduation ne possede aucune fonction de mesure.
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. REF 450, REF 451, REF 455 : La canule est renforcée par une spirale métallique radio-

opaque.

. REF 464 : La canule est fenétrée.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471 : La canule est transparente et présente
une bande radio-opaque.

. La canule de trachéotomie TRACOE vario extract avec dispositif d’aspiration (REF 470,
REF 471) permet d’aspirer les sécrétions de I'espace sous-glottique.
. Le connecteur de 15 mm standardisé (5), fixé en permanence a la canule, est destiné a

relier la canule de trachéotomie aux dispositifs externes, avec un connecteur femelle de 15 mm
standardisé, par ex. connexion a une ventilation mécanique, a un échangeur d’humidité et de
chaleur (HME), a une valve de phonation.

(2) Plaque ajustable :

. La plaque ajustable (2) permet d’adapter la profondeur d’insertion de la canule de trachéo-
tomie aux exigences anatomiques du patient.
. La plague comprend deux ailettes souples avec ceillets (2c) permettant de fixer le collier

pour canule (12). Les ailettes peuvent étre pivotées avec une amplitude d’environ 60° & 180°. Cela
permet un ajustement universel, pour répondre aux besoins du patient.

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

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

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

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

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

. Le ballonnet pilote (3b) affiche le diamétre du ballonnet (CD) et la taille, s'il y a lieu.

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

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

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

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

(11) Obturateur :

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

(12) Collier pour canule :
. Le collier pour canule (12) est une bande souple en tissu matelassé qui s’enroule autour du
cou du patient.
. Les extrémités du collier comportent des scratches insérés a travers les ceillets de la plaque
de la canule afin de maintenir la canule de trachéotomie en place.
. Il incombe au médecin ou au professionnel de santé de déterminer la fréquence de chan-
gement.

39



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

3. Informations de sécurité IRM

Compatible avec I''RM : REF 464

La canule de trachéotomie TRACOE vario REF 464 est « compatible avec I''RM ».
® Incompatible avec I'IlRM : REF 450, REF 451 et REF 455

Tenir les canules de trachéotomie vario REF 450, REF 451 et REF 455 hors de la salle d’examen
par scanner IRM.

Compatible avec I'lRM sous conditions : REF 460, REF 470, REF 461 et REF 471

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

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

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

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

. Transmission en quadrature uniquement.

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

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

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

Mise en garde :

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

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

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

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

4. Contre-indications

Canules de trachéotomie :

. Les modeles renforcés par une spirale (REF 450, REF 451, REF 455) sont « incompatibles
avec I'IRM » et doivent étre en dehors de I'environnement IRM.

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

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

. Le modeéle fenétré (REF 464) et le modele sans ballonnet (REF 455) ne doivent pas étre
utilisés chez des patients présentant un risque élevé d’aspiration massive.

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

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

Utilisation de I'ACV :

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

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

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

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

5. Précautions générales

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

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

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

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

. Il est fortement recommandé d’avoir a disposition une canule de rechange préte a I'emploi,
au chevet du patient. Conserver le dispositif de rechange dans un endroit propre et sec.

. Avant chaque utilisation /insertion d’une canule, il faut s’assurer que celle-ci est intacte et
fonctionne parfaitement. Vérifier que la canule ne présente pas d'obstruction, que le matériau du
ballonnet n’est pas poreux ou déchiré et peut étre gonflé/dégonflé, I'absence de noeuds, déchi-
rures ou entailles, une connexion stable entre la canule et la plaque de la canule, etc. Si le produit
est endommagé, il doit étre éliminé et remplacé par un nouveau produit.

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

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

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

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

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

. Un gel lubrifiant pourrait inhiber le mécanisme de verrouillage de la plaque ajustable. S’as-
surer que le gel lubrifiant n’est appliqué que sur les zones décrites dans le chapitre « Préparation ».
. La position du fenétrage doit étre vérifiée par endoscopie.

. La pression du ballonnet est susceptible de changer si I'on utilise du protoxyde d’azote

(gaz hilarant) comme anesthésique.
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. Toutes les parties du systeme de gonflage du ballonnet doivent étre exemptes de
contraintes et ne pas étre entortillées pendant la mesure de la pression du ballonnet ; sinon, le
manométre risque d’afficher des valeurs de pression incorrectes.

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

. Pour éviter d’endommager le ballonnet et améliorer la facilité d’insertion, toujours s’assurer
que le ballonnet est dégonflé avant I'insertion, le ballonnet dégonflé étant vers la plaque de la
canule.

. Ne pas déplacer la plaque de la canule avec une force excessive contre le dispositif d’arrét
prées du connecteur de 15 mm. Sinon, le tuyau de remplissage du ballonnet peut étre endommagé.
. Lorsqu’'un manométre et/ou un tube de connexion est fixé au tuyau de remplissage d'un

ballonnet gonflé, il y a toujours une compensation de pression entre le ballonnet et le dispositif
connecté. Cela entrainera une légere perte de pression dans le ballonnet. Si nécessaire, réajuster
la pression jusqu’a ce qu’elle soit dans la plage optimale.

. Présence d’eau a 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 accidentelle-
ment dans le tuyau de remplissage, cela peut entrainer une mesure incorrecte de la pression du
ballonnet, un mauvais ajustement de la pression du ballonnet et un dégonflage du ballonnet. Dans
ce cas, la canule de trachéotomie doit étre remplacée.

. Au cours de I'aspiration sous-glottique, s’assurer que la pression négative n’est pas exces-
sive et qu’elle n’est pas appliquée pendant une durée prolongée, afin d’éviter le dessechement de
la région sous-glottique. Une aspiration intermittente est recommandée. Fermer le capuchon du
dispositif d’aspiration apres I'aspiration peut réduire I'effet de desséchement. Le dispositif d’aspi-
ration 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’aspiration s’obstrue, suivre les
instructions figurant a la rubrique « Aspiration sous-glottique ».

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

6. Mises en garde

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

. Le reconditionnement (y compris la re-stérilisation) n’est pas autorisé, car cela risque d'im-
pacter le matériel et le fonctionnement du produit. Les produits sont exclusivement & usage
unique.

. Les modifications des produits TRACOE sont interdites. TRACOE n’assume aucune res-
ponsabilité pour des produits modifiés.

. Lors de la mise en place initiale d’une canule de trachéotomie, arréter immédiatement la

ventilation par les voies aériennes supérieures lorsque le ballonnet de la canule insérée est gonflé.
Cela réduit le risque de barotraumatisme.

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

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

. S’assurer que la canule ne s’obstrue pas lors de I'application de gel lubrifiant sur la pointe
de I'obturateur.

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

incorrect peut entrainer un dommage permanent a la muqueuse trachéale ou un saignement
mineur, par exemple.
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. Ne pas bouger ni faire glisser la canule une fois qu’elle est en place, car cela peut endom-
mager la stomie/la trachée ou conduire a une ventilation insuffisante.

. Pour obtenir une orientation correcte de la canule et de la plaque ajustable, il est essentiel
que la graduation sur la canule soit dirigée vers le haut (vers le crane) et que I'extrémité distale de
la canule soit en direction caudale. Les informations gravées sur la plaque de la canule doivent étre
lisibles (logo TRACOE vers le menton du patient ; voir image 2).

. Pour éviter d’endommager le matériel du ballonnet, celui-ci ne doit pas étre en contact
avec des anesthésiques locaux contenant des aérosols ou des pommades, telles que le dexpan-
thénol.

. Une pression du ballonnet durable et excessive, supérieure a 30 cmH,0 (= 22 mmHg),
présente un risque de dommage permanent de la trachée.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Veérifier réguliérement que toutes les connexions sont slres afin de prévenir toute décon-
nexion accidentelle de la canule et d’un équipement externe et assurer une ventilation efficace.

. Tenir le connecteur de 15 mm propre et sec.

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

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

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

43



7. Effets secondaires

Les effets secondaires typiques de I'utilisation de canules de trachéotomie comprennent les sai-

gnements, les points de pression, la douleur, la sténose et I'irritation de la peau (par ex. due a
I’lhumidité), la formation de tissu de granulation, la trachéomalacie, les fistules trachéo-cesopha-

giennes, les sécrétions accrues et les difficultés de déglutition. En cas d'effet indésirable, veuillez

contacter immédiatement un professionnel de santé.

L'utilisation de I'’ACV entraine des effets secondaires typiques, tels que sécrétions accrues, géne,
enrouement, toux, nausées ou sécheresse laryngée en raison de la restauration de la fonctionnalité
des voies respiratoires supérieures (nettoyage / go(t / parole).

8. Description fonctionnelle

Attention :

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

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

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

8.1 Préparation

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

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

Les fonctions suivantes doivent étre vérifiées immédiatement avant I'utilisation. Si le ballonnet fuit
pendant I'utilisation, remplacer la canule et contacter le Service clients TRACOE. Si le dispositif
échoue a I'inspection initiale, répéter la procédure avec un nouveau dispositif. Ne pas jeter le dis-
positif et suivre les instructions indiquées a la rubrique « Retours et réclamations ».

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

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

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

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

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

Attention :

. Ne pas déplacer la plaque de la canule avec une force excessive contre le dispositif d'arrét
pres du connecteur de 15 mm pour prévenir tout dommage au tuyau de remplissage du ballonnet.
. Pour obtenir une orientation correcte de la canule et de la plaque ajustable, il est essentiel
que la graduation sur la canule soit dirigée vers le haut (vers le crane) et que I'extrémité distale de
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la canule soit en direction caudale. Les informations gravées sur la plaque de la canule doivent étre
lisibles. (logo TRACOE vers le menton du patient ; voir image 2).

6. Vérifier la fonction de rotation des ailettes de la plaque de la canule, puis placer les deux ailettes
dans la position qui sera la plus confortable pour le patient.

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

et sorti de la canule.

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

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

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

11. S’il'y a lieu, le collier pour canule peut étre attaché aux ailettes de la plaque pour sécuriser la

fixation apres I'insertion de la canule.

8.2  Préparation du patient

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

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

8.3 Insertion de la canule

L'obturateur n’est pas perforé et ne peut pas étre utilisé avec un fil de Seldinger.

1. Préparer la canule et le patient selon ce qui est décrit dans les rubriques « Préparation » et
« Préparation du patient ».

2. Lors de I'insertion de la canule (avec I'obturateur a I'intérieur) dans le trachéostome, tenir la
canule au niveau de la plaque et presser fermement I'obturateur contre le connecteur de 15 mm.
3. Pousser doucement la canule vers I'avant, jusqu’a ce que la plaque soit en contact avec la
surface de la peau.

4. Maintenir la canule a I'aide d’une main et retirer immédiatement I'obturateur apres I'insertion.

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

8.4  Apreés l'insertion de la canule

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

plaque de la canule de trachéotomie TRACOE vario doit étre controlée régulierement.

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

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

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

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

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

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

8.5 Gonflage du ballonnet

Option 1 : Au lieu d’une seringue standard pour gonfler le ballonnet, nous recommandons d’utili-

ser un manomeétre portable. Ajuster la pression du ballonnet a la thérapie de ventilation individuelle
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et la contréler a intervalles réguliers. La pression devrait généralement étre comprise entre
20 cmH,0 (= 15 mmHg) et 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

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

Attention :

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

8.6  Connexion/déconnexion d’un équipement externe

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

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

Attention :

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

8.7  Aspiration sous-glottique

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

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

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

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

Attention :

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

. Avant de rincer le dispositif d'aspiration, s’assurer que le ballonnet est suffisamment gonflé.
. Retirer le sérum physiologique immédiatement aprés avoir rincé le dispositif d’aspiration.
. Si le dispositif d’aspiration n’est pas dégagé, la canule doit étre changée.
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8.8  Above Cuff Vocalisation
Attention :
. La procédure d’ACV doit étre effectuée par un personnel professionnel.

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

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

1. Expliquer au patient la procédure prévue. Indiquer les effets indésirables possibles et répondre
aux questions du patient.

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

3. Eliminer les sécrétions dans I'espace sous-glottique par aspiration sous-glottique.

4. Vérifier que le dispositif d’aspiration n’est pas obstrué.

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

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

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

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

Attention :

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

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

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

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

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

8.9 Dégonflage du ballonnet

Avant de dégonfler le ballonnet, s’assurer qu’une quantité aussi minime que possible de sécrétions
pénétre dans les voies respiratoires inférieures, par exemple en procédant a une aspiration
sous-glottique, une aspiration par la canule. Pour dégonfler le ballonnet, relier une seringue (avec
le piston enfoncé) au connecteur Luer femelle du clapet anti-retour pilote. Tirer le piston en arriére
jusqu'a ce que la totalité de I'air soit retirée du ballonnet. Le ballonnet doit étre entierement dégon-
flé (vide) avant le retrait de la canule de trachéotomie.
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Attention :
. Lors du retrait de I'air du ballonnet, faire attention au volume d’air évacué. Cela sert de
référence pour vérifier I'intégrité du systéme en vue d’un nouveau gonflage du ballonnet.

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Entretien et nettoyage

Attention :

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

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

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

et fonctionne parfaitement.

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

Apres le nettoyage, prendre soin de tenir la canule au niveau du connecteur de 15 mm et I'obtu-
rateur au niveau de sa poignée.

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

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

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

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

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

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

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

. répéter le ringage jusqu’a ce qu’elle soit visiblement propre, ou
. répéter le nettoyage a I'aide des kits de nettoyage TRACOE, ou
. éliminer la canule de trachéotomie en toute sécurité.
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7. Toutes les parties de la canule et de I'obturateur doivent étre inspectées avec un éclairage
adapté, afin de s’assurer que le dispositif est exempt de contaminants et d'incrustations.

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

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

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

Attention :

. La canule de trachéotomie et I'obturateur devraient étre nettoyés immeédiatement apres le
retrait de la stomie afin de prévenir le desséchement des souillures et des contaminants.

. Lors du nettoyage, veillez a ne pas endommager le ballonnet ou le tuyau de remplissage.
. La fréquence de nettoyage doit étre définie par le médecin, mais ne doit pas dépasser la
fréquence prescrite.

. La fréquence de nettoyage maximale autorisée est une fois par jour, sous peine d’altérer la
biocompatibilité et la stabilité du matériel.

. Les canules ne doivent jamais étre nettoyées a I'aide d’agents ou de procédures qui ne
sont pas spécifiés dans la présente instruction.

. La canule de trachéotomie est destinée a une utilisation sur un patient unique ; elle doit
donc revenir au méme patient.

. L'échec du nettoyage approprié du dispositif peut causer un dommage a la canule, une

augmentation de la résistance a I'air en raison d’obstructions ou une irritation/inflammation de la
stomie trachéale.

. Comme les voies respiratoires supérieures ne sont jamais exemptes de micro-organismes,
méme chez les sujets sains, nous déconseillons I'utilisation de désinfectants.

10. Stockage

a) Conserver les produits TRACOE dans leur emballage d’origine selon les recommandations
figurant sur 'emballage.
b) Conserver les canules de trachéotomie nettoyées dans un récipient propre, qui peut étre

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

11.  Emballage

Le dispositif est fourni stérile (avec de 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 éliminés dans le respect de la Iégislation nationale, des plans de
gestion des déchets ou des procédures cliniques qui concernent les déchets a risque biologique,
par ex. I'élimination directe dans un sac ou un contenant inviolable, résistant a la déchirure et a
I'humidité, qui sera acheminé vers le systéeme local d’élimination des déchets pour produits médi-
caux contaminés.

Pour d’autres recommandations, contacter votre responsable de I'hygiene des services sanitaires
ou la gestion locale des déchets ménagers.
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13.  Retours et réclamations

Les retours de produits utilisés ne seront acceptés qu’avec I'accord de TRACOE et accompagnés

d’un certificat de décontamination complété et d’un rapport de plainte. Ces formulaires sont dis-
ponibles directement aupres de TRACOE medical ou sur le site Internet www.tracoe.com.

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

14.  Produits supplémentaires

14.1  Produits recommandés :

. Seringues avec connecteur Luer méale standard

. Cuff pressure monitors (manomeétres manuels) pour ballonnets HVLP avec connecteur Luer
male standard (par ex. cuff pressure monitor TRACOE, REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (dispositif de gestion de la pression du ballonnet, REF 730 et
REF 730-5)

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

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

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

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

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

14.2 Produits en option

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

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

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

. Protection de douche TRACOE care (REF 915)

Pansements et compresses

Bavettes protectrices TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

Echarpes protectrices TRACOE care (REF 921-A & -E)

Sous-pulls protecteurs TRACOE care (REF 923-A a -G)

15.  Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont soumises a I’acceptation des
seules Conditions générales de vente (CGV) en vigueur, qui sont disponibles aupres de
TRACOE medical GmbH ou sur notre site Internet www.tracoe.com.
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Istruzioni per 'uso
TRACOE vario cannule tracheostomiche

Nota: Leggere attentamente le istruzioni per '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.

Dm Pagine pieghevoli: Le illustrazioni cui si riferisce il testo si trovano sulle pagine illu-
strate (pieghevoli) all'inizio di queste istruzioni. | numeri indicano i componenti del
prodotto e si riferiscono alle rispettive illustrazioni del prodotto. Le icone e i simboli utilizzati con il
prodotto vengono spiegati nelle sezioni “Descrizione generale” e “Descrizione funzionale”.

1. Uso previsto e indicazioni per I'uso

Le TRACOE vario cannule tracheostomiche sono indicate per fornire un accesso tracheale per la
gestione delle vie aeree, soprattutto nei pazienti con caratteristiche anatomiche insolite o con collo
spesso, e possono essere utilizzate fino a 29 giorni.

Benefici clinici: Le TRACOE vario cannule tracheostomiche forniscono un accesso tracheale al
tratto respiratorio inferiore. | modelli con cuffia, una volta gonfiati, possono essere utilizzati per
sigillare le vie aeree (es. per la ventilazione meccanica).

Le cannule con linea di aspirazione sottoglottica consentono di rimuovere le secrezioni che riman-
gono al di sopra della cuffia bloccata.

La flangia regolabile consente di variare la lunghezza prossimale della cannula (es. per i pazienti
con canale dello stoma esteso).

Le cannule tracheostomiche con lunghezza distale aggiuntiva (vario XL) possono essere utilizzate
per posizionare la cuffia a bassa pressione pill in direzione caudale (es. per stentare una stenosi
tracheale).

Il modello fenestrato consente di dirigere una quantita maggiore del flusso d’aria verso il tratto
respiratorio superiore.

Il connettore da 15 mm e 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 é 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).
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 pud essere utilizzato da personale medico addestrato nella cura della
tracheostomia o da persone addestrate da professionisti.

Istruzioni per I'uso: La cannula tracheostomica & indicata nei pazienti in cui e richiesto I'accesso
al tratto respiratorio inferiore mediante una tracheostomia, per garantire la pervieta delle vie aeree.

Le TRACOE vario cannule tracheostomiche sono a lume singolo. Pertanto, la loro applicazione e
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raccomandata quando non c’¢ il pericolo acuto che la cannula tracheostomica si incrosti o venga
spostata da secrezioni viscose.

La cannula tracheostomica con una cuffia ad alto volume e bassa pressione (HVLP) sigilla la tra-
chea per separare le vie aeree superiori dal tratto respiratorio inferiore. Pertanto, consente una
ventilazione efficiente e riduce I'afflusso di secrezioni sottoglottiche nei polmoni.

| modelli TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 e REF 471) sono indicati quando la lunghezza
standard della cannula € insufficiente o quando e necessario posizionare la cuffia a bassa pres-
sione ulteriormente in direzione caudale (es. per stentare una stenosi tracheale).

Le TRACOE vario extract cannule tracheostomiche con linea di aspirazione sottoglottica e cuffia
(REF 470 e REF 471) vengono utilizzate prevalentemente nei pazienti che producono grandi quan-
tita di secrezioni e per i quali € indicata I'aspirazione dello spazio sottoglottico.

Le vario extract cannule tracheostomiche possono essere utilizzate per la vocalizzazione al di
sopra della cuffia (Above Cuff Vocalisation, ACV).

La fenestratura di TRACOE vario REF 464 consente di dirigere una quantita maggiore del flusso
d’aria verso il tratto respiratorio superiore.

Uso per singolo paziente e vita utile: La TRACOE vario cannula tracheostomica e per uso
monopaziente, con una vita utile di 29 giorni. Durante questo periodo di tempo, il dispositivo puo
essere pulito e reinserito nello stesso paziente.

Il dispositivo non va utilizzato oltre i 29 giorni dall’apertura iniziale della barriera sterile. Questo
periodo massimo di utilizzo comprende I'uso del dispositivo sia da parte del paziente sia quello
non da parte del paziente (es. pulizia).

Attenzione:
Un uso prolungato della cannula tracheostomica per pit di 29 giorni pud comportare problemi di
sicurezza del materiale e di biocompatibilita.

2. Descrizione generale
La vario cannula tracheostomica e realizzata in PVC e fornisce una via aerea artificiale al tratto
respiratorio inferiore.

Il prodotto comprende una cannula tracheostomica con o senza cuffia, un otturatore e un collarino
a strappo in tessuto, forniti insieme in una borsa sterile. Gli adattatori per I'uso con dispositivi di
aspirazione esterni sono forniti solo con i modelli di aspirazione sottoglottica (REF 470, REF 471).

Le vario cannule tracheostomiche sono disponibili in diversi diametri e lunghezze. | modelli con
cuffia (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) sono forniti con la cuffia sgonfia.
I medico determina la lunghezza e il diametro appropriati della cannula.

La cannula tracheostomica e radiopaca, grazie al rinforzo metallico a spirale incorporato (REF 450,
REF 451, REF 455) o a una striscia radiopaca disponibile nei modelli non rinforzati (PVC traspa-
rente) (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

L'uso clinico del dispositivo in un ambiente RM dipende dalle specifiche del prodotto ed & descritto

nel capitolo “Informazioni di sicurezza per la RM”.
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La cannula tracheostomica puo essere utilizzata assieme a dispositivi medici approvati per la
ventilazione invasiva attraverso un tracheostoma e collegati tramite un connettore standard da
15 mm. Le cannule tracheostomiche con la linea di aspirazione sottoglottica possono essere uti-
lizzate con dispositivi medici approvati per I'aspirazione sottoglottica.

Questo prodotto viene fornito con una scheda informativa, che contiene due etichette staccabili
con i dettagli specifici del prodotto. Queste etichette faciliteranno i nuovi ordini del dispositivo e il
suo uso sicuro in un ambiente RM. Le etichette possono essere attaccate nella cartella clinica del
paziente.

m Pagine pieghevoli: La figura 1 rappresenta il modello piti complesso di cannula tra-

cheostomica.
1 Cannula
2 Flangia regolabile
2a Leva
2b Pulsante con elemento a scatto
2c Alette con occhiell
3 Cuffia HVLP
3a Linea di insufflazione
3b Palloncino pilota con valvola di non ritorno
3c Connettore Luer femmina standard
4 Scala di orientamento assiale
5 Connettore da 15 mm standard
6 Linea di aspirazione
6a Port per linea di aspirazione con connettore Luer femmina standard
1 Otturatore
12 Collarino a strappo
14 Adattatori

(1) Cannula tracheostomica:

. Tutte le cannule sono curve e presentano una punta liscia e arrotondata all’estremita distale
(al’interno del paziente).
. La cannula tracheostomica (1) presenta una scala di orientamento assiale (4) dietro al con-

nettore da 15 mm (5), che indica la posizione della cannula rispetto alla flangia regolabile (2).
Questa scala non ha funzione di misurazione.
. REF 450, REF 451, REF 455: La cannula presenta un rinforzo metallico a spirale radiopaco.
. REF 464: La cannula ¢ fenestrata.
. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: La cannula & trasparente e presenta una
striscia radiopaca.
. La TRACOE vario extract cannula tracheostomica con una linea di aspirazione (REF 470,
REF 471) consente di aspirare le secrezioni dallo spazio sottoglottico.
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. Il connettore standardizzato da 15 mm () € fissato in maniera permanente alla cannula ed
€ destinato a collegare la cannula tracheostomica a dispositivi esterni con un connettore femmina
standardizzato da 15 mm, ad es. collegamento alla ventilazione meccanica, agli HME, alla valvola
fonatoria.

(2) Flangia regolabile:

. Con la flangia regolabile (2), la profondita di inserimento della cannula tracheostomica pud
essere adattata alle caratteristiche anatomiche del paziente.
. La flangia comprende due alette flessibili con occhielli (2¢) per il fissaggio del collarino a

strappo (12). Le alette possono essere ruotate in un intervallo di circa 60°—-180°. Cio consente una
regolazione universale, per soddisfare le esigenze del paziente.

. Il codice prodotto (REF), la misura clinica (misura), il diametro interno (ID), il diametro
esterno (OD), I'intervallo di lunghezza (TL) della cannula e il simbolo di sicurezza RM sono tutti
indicati sulla flangia.

(3) Cuffia ad alto volume e bassa pressione (HVLP):

. La cuffia HVLP (3) € situata sull’estremita distale della cannula tracheostomica e diretta-
mente collegata alla linea di insufflazione (3a).

. L'estremita prossimale della linea di insufflazione comprende un palloncino pilota (3b), con
valvola di non ritorno autosigillante incorporata e un connettore Luer femmina (3c).

. La cuffia HVLP viene gonfiata solo con aria.

. Il palloncino pilota (3b) mostra il diametro della cuffia (CD) e la misura, se appropriato.

(6-64a) Linea di aspirazione sottoglottica:

. Le TRACOE vario extract cannule tracheostomiche (REF 470, REF 471) comprendono una
linea di aspirazione sottoglottica (6), che & integrata nella parete della cannula tracheostomica ed
esce attraverso un'apertura nella posizione pit bassa possibile al di sopra della cuffia.

. L'estremita prossimale della linea di aspirazione comprende un port per il connettore Luer
femmina standard (6a) per il collegamento a un dispositivo accessorio esterno, utilizzato per I'a-
spirazione sottoglottica o per I'alimentazione di aria/ossigeno per I’ACV. Per I'aspirazione sottoglot-
tica, possono essere utilizzati adattatori aggiuntivi (14) per il collegamento.

. Il port di aspirazione sottoglottica (6a) pud essere chiuso utilizzando il cappuccio accluso.

(11) Otturatore:

. L'otturatore non perforato (11) presenta una punta liscia, arrotondata e conica all’estremita
distale. L'otturatore ¢ utilizzato per il reinserimento della cannula tracheostomica per un tracheo-
stoma che non richiede la tecnica di Seldinger.

(12) Collarino a strappo:

. Il collarino a strappo (12) & una soffice striscia di tessuto imbottito che awvolge il collo del
paziente.

. Le estremita del collarino presentano dei nastri in velcro che vengono inseriti attraverso gli
occhielli della flangia, per assicurare in posizione la cannula tracheostomica.

. La frequenza di ricambio viene determinata dal medico o dall’operatore sanitario.

Prodotti supplementari:

. | prodotti che possono essere utilizzati assieme alle vario cannule tracheostomiche sono
elencati nella sezione “Prodotti supplementari”.
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3. Informazioni di sicurezza per la RM

Sicura per la RM REF 464

La TRACOE vario cannula tracheostomica REF 464 € “Sicura per la RM”.
IT
® Non sicura per la RM REF 450, REF 451 e REF 455 -

Tenere le vario cannule tracheostomiche REF 450, REF 451 e REF 455 fuori dalla stanza di RM.
Compatibilita RM condizionata REF 460, REF 470, REF 461 e REF 471

| test non clinici hanno dimostrato la compatibilita RM condizionata della TRACOE vario cannula
tracheostomica. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere esaminato in piena sicu-
rezza in un sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:

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

. Campo a gradiente spaziale massimo di 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo dichiarato per il
sistema RM di 2 W/kg (modalita di funzionamento normale) e tasso di assorbimento specifico
(SAR) massimo sulla testa di 3,2W/kg.

. Solo bobina di trasmissione in quadratura del corpo.
. La flangia della cannula deve essere fissata in posizione con il collarino a strappo.
. La valvola di non ritorno della cuffia della cannula tracheostomica deve essere fissata alla

cute con nastro medico, lontano dall’area di interesse diagnostico RM.

Nei test non clinici, I'artefatto di immagine causato dalla valvola di non ritorno si estende (radial-
mente) 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. Per-
tanto, si raccomanda di fissare la valvola di non ritorno alla cute del paziente lontano dall’area di
interesse.

Avvertenza:

Per I'uso nel’imaging RM:

. Fissare saldamente la cannula con un collarino privo di metalli, per evitare possibili sposta-
menti nell’ambiente RM.

. Fissare saldamente la valvola di non ritorno lontano dall’area di interesse con nastro medico
standard, per impedire uno spostamento nell’ambiente RM.

. La qualita delle immagini RM puo essere compromessa se 'area di interesse € vicina alla

posizione della valvola di insufflazione.

4. Controindicazioni

Cannule tracheostomiche:

. | modelli rinforzati con spirale (REF 450, REF 451, REF 455) sono “non sicuri per la RM” e
devono rimanere al di fuori dell’ambiente RM.

. La cannula tracheostomica non puo essere utilizzata assieme a dispositivi che emettono
calore, ad esempio il laser. C’e il rischio di incendio, inoltre possono formarsi gas tossici e la can-
nula si potrebbe danneggiare.

. Non adatto ai pazienti con spasmi, che possono provocare forze assiali eccessive > 15 N
(es. spasticita neurologica).
. I modello fenestrato (REF 464) e il modello senza cuffia (REF 455) non devono essere uti-

lizzati nei pazienti con un elevato rischio di aspirazione massiva.
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. La cuffia HVLP non deve essere gonfiata se si usa una valvola fonatoria o un cappuccio di
chiusura e viceversa.

. Neonati, lattanti e bambini (<12 anni).

Uso per ’'ACV:

. 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 capacita
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, osservare le rispettive
istruzioni per 'uso. Per le domande o I'assistenza, rivolgersi al produttore.

. Vanno adottate delle precauzioni di sicurezza in caso di complicanze nel corso delle proce-

dure descritte, in modo tale da fornire ventilazione immediata attraverso vie aeree alternative (es.
intubazione translaringea, maschera laringea).

. | livelli ottimali di ossigeno devono essere stabiliti nel paziente prima dell’incannulamento o
del ricannulamento.

. Si raccomanda fortemente di tenere al letto del paziente un dispositivo di riserva pronto
all’'uso. Conservare il dispositivo di riserva in condizioni pulite e asciutte.

. Prima dell'uso/inserimento, il prodotto va ispezionato per accertarne I'integrita e il funzio-
namento. Verificare che la cannula sia libera da ostruzioni e che il materiale della cuffia non sia
friabile o strappato e possa essere gonfiato/sgonfiato, I'assenza di piegamenti, lacerazioni o tagli,
che la connessione tra cannula e flangia sia stabile ecc. Se il prodotto € danneggiato, va sostituito
con un nuovo prodotto.

. Prima dell’apertura, la confezione sterile va ispezionata per escludere dei danni. Se la con-
fezione & 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.

. Tenere la cannula tracheostomica sempre alla base del connettore da 15 mm durante la
connessione o la disconnessione da dispositivi esterni.

. Non spostare la flangia regolabile lungo I'asse della cannula senza averla prima sbloccata.
. Il gel lubrificante potrebbe inibire il meccanismo di bloccaggio della flangia regolabile. Accer-
tarsi che il gel lubrificante venga applicato solo sulle aree descritte nel capitolo “Preparazione”.

. La posizione della fenestratura va verificata tramite endoscopia.

. La pressione della cuffia pud cambiare se viene usato protossido d’azoto (gas esilarante)
come anestetico.

. Tutte le parti del sistema di gonfiaggio della cuffia devono essere libere da tensioni e piega-

ture durante la misurazione della pressione della cuffia, altrimenti il manometro potrebbe visualiz-
zare valori di pressione errati.

. Accertarsi che tutti gli oggetti consentiti (es. manometro portatile) utilizzati per gonfiare la
cuffia siano puliti (privi di polvere, particelle visibili e contaminanti). Qualsiasi ostruzione del sistema
di riempimento della cuffia potrebbe provocare lo sgonfiamento della cuffia, che ridurrebbe I'effi-
cienza della ventilazione o la protezione dall’aspirazione.

. Per evitare di danneggiare la cuffia e facilitare I'inserimento, accertarsi sempre che la cuffia
sia sgonfia prima dell'inserimento con la cuffia sgonfia verso la flangia.
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. Non spostare la flangia con una forza eccessiva contro il fermo vicino al connettore da
15 mm. Altrimenti, la linea di insufflazione della cuffia si potrebbe danneggiare.

. Quando un manometro e/o0 una cannula di connessione sono collegati alla linea di riempi-
mento di una cuffia gonfiata, ci sara sempre una compensazione di pressione tra la cuffia e il
dispositivo collegato. Cio comportera una lieve perdita di pressione nella cuffia. Se necessario,
regolare nuovamente la pressione, fin quando non rientri nell’intervallo ottimale.

. Acqua all'interno della cuffia: Tutte le cuffie HVLP presentano un certo grado di permeabilita
al vapore acqueo. Pertanto, del vapore acqueo condensato si puo accumulare all’interno della
cuffia. Se grandi quantita di acqua penetrano inavvertitamente nella linea di insufflazione, cio puo
causare degli errori nella misurazione della pressione della cuffia, nella regolazione della pressione
della cuffia e nello sgonfiamento della cuffia. In questo caso, la cannula tracheostomica deve
essere sostituita.

. Durante I'aspirazione sottoglottica, accertarsi che la pressione negativa non sia eccessiva
e non venga applicata per un periodo prolungato, per evitare I'essiccazione dell’area sottoglottica.
Si raccomanda I'aspirazione intermittente. La chiusura del cappuccio del port della linea di aspira-
zione dopo I'aspirazione puo ridurre I'effetto di essiccazione. La linea di aspirazione puo essere
ostruita dall’accumulo e/o dall’essiccazione di secrezioni all'interno della linea di aspirazione o
durante I'aspirazione di liquidi in eccesso. Se la linea di aspirazione si ostruisce, seguire le istruzioni
nel capitolo “Aspirazione sottoglottica”.

o Delle condizioni di conservazione improprie possono danneggiare il prodotto o la barriera
sterile.

6. Avvertenze

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

. Non e consentita la rigenerazione (inclusa la risterilizzazione), perché puo influenzare il
materiale e il funzionamento del prodotto. | prodotti sono esclusivamente monouso.

. Non sono ammesse modifiche dei prodotti TRACOE. TRACOE non assumera responsabi-
lita in merito a prodotti modificati.

. Durante il posizionamento iniziale di una cannula tracheostomica, interrompere immediata-

mente la ventilazione attraverso le vie aeree superiori quando la cuffia della cannula tracheostomica
inserita viene gonfiata. Cio riduce il rischio di barotrauma.

. Accertarsi che la cuffia non venga perforata da strumenti o creste affilate della cartilagine
tracheale.

. Usare solo gel lubrificanti idrosolubili per applicazioni tracheostomiche, perché i gel oleosi
potrebbero danneggiare la cannula.

. Accertarsi che la cannula non si ostruisca quando si applica il gel lubrificante alla punta
dell'otturatore.

. Controllare la posizione e il funzionamento della cannula dopo I'introduzione. Il posiziona-

mento non corretto pud causare lesioni permanenti alla mucosa della trachea o sanguinamenti
minori.

. Non muovere o spostare la cannula una volta che € in posizione, perché cio potrebbe
danneggiare lo stoma/la trachea o causare un’insufficiente ventilazione.
. Per un corretto orientamento della cannula e della flangia regolabile, € essenziale che la

scala sulla cannula sia rivolta verso I'alto (in direzione craniale) e che I'estremita distale della can-
nula sia orientata in direzione caudale. Le informazioni riportate sulla flangia devono essere leggibili
(logo TRACOE verso il mento del paziente; vedere la figura 2).

. Per evitare di danneggiare il materiale della cuffia, questa non deve venire a contatto con
aerosol contenenti anestetici locali, né con qualsiasi unguento, es. dexpantenolo.
. Una pressione eccessiva e prolungata della cuffia, superiore a 30 cmdi H,O (= 22 mmHg),

comporta il rischio di danni permanenti alla trachea.
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. Riempire la cuffia solo con aria. Non riempire la cuffia con liquidi, perché cid causerebbe
picchi di pressione della cuffia superiori a 30 cmdi H,O.

. Un riempimento insufficiente (inferiore a 20 cmdi H,0) della cuffia potrebbe risultare in una
ventilazione insufficiente e/o in un aumento del rischio di aspirazione, che potrebbe causare, nel
peggiore dei casi, una VAP (polmonite associata a ventilazione meccanica) o una polmonite da

aspirazione.

. Nel riposizionamento del paziente nel letto, accertarsi che il paziente non sia disteso sul
palloncino pilota, perché cio potrebbe aumentare la pressione della cuffia e danneggiare potenzial-
mente la trachea.

. Per evitare di danneggiare lo stoma o la trachea, accertarsi che la cuffia sia sgonfia (vuota)
prima dell’introduzione o della rimozione della cannula. Se non € possibile sgonfiare la cuffia,
tagliare la linea di insufflazione con le forbici e rimuovere I'aria. In questo caso, il prodotto & difet-
toso e va sostituito.

. 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.

. Accertarsi che vengano utilizzati i connettori Luer adeguati per il riempimento della cuffia
(trasparenti) e per I'aspirazione (bianchi).

. Accertarsi che venga usato il connettore Luer adeguato (bianco) per 'ACV.

. Accertarsi che la cannula tracheostomica sia priva di ostruzioni che possono ridurre il flusso
d’aria erogato. Pertanto, si raccomanda di aspirare periodicamente le secrezioni all'interno della
cannula.

. Un’eccessiva secrezione viscosa puo portare alla dislocazione della cannula tracheosto-

mica. Accertarsi del corretto posizionamento della cannula, controllandone regolarmente la posi-
zione, e ridurre il rischio di dislocazione aspirando le secrezioni sottoglottiche.

. Utilizzare solo cateteri di aspirazione per rimuovere le secrezioni dalle vie respiratorie del
paziente e dalla cannula tracheostomica. Gli strumenti possono incunearsi nella cannula e limitare
la ventilazione.

. Controllare periodicamente che tutti i collegamenti siano sicuri, per evitare una sconnes-
sione accidentale della cannula dalle apparecchiature esterne e garantire un’efficace ventilazione.
. Tenere il connettore da 15 mm pulito e asciutto.

. Non utilizzare strumenti non autorizzati per staccare il connettore da 15 mm, per non cor-
rere il rischio di deformarlo.

. | tappi di chiusura e le valvole fonatorie devono essere usati solo con la cuffia sgonfia, per
evitare il rischio di soffocamento.

. Durante I'inserimento e la rimozione della cannula, pud esserci la necessita di tossire o

potrebbe comparire un sanguinamento.

7. Effetti collaterali

Gli effetti collaterali tipici dell'uso delle cannule tracheostomiche includono sanguinamento, punti
di pressione, dolore, stenosi e irritazione cutanea (es. a causa dell’'umidita), tessuto di granula-
zione, tracheomalacia, fistola tracheo-esofagea, aumento delle secrezioni e difficolta di degluti-
zione. In caso di un evento avverso, rivolgersiimmediatamente a un medico.

Quando si usa I'’ACV, dli effetti collaterali tipici includono aumento delle secrezioni, disagio, rauce-

dine, tosse, nausea o secchezza laringea dovuta al ripristino della funzionalita delle vie respiratorie
superiori (pulizia/gusto/fonazione).
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8. Descrizione funzionale

Attenzione:

. Si raccomanda fortemente di tenere al letto del paziente un dispositivo di riserva pronto
all'uso. Conservare il dispositivo di riserva in condizioni pulite e asciutte.

. In caso di complicanze durante I'inserimento della cannula, si raccomanda inoltre di tenere
a disposizione un dispositivo di riserva di una misura piu piccola della cannula in uso.

. Vanno adottate delle precauzioni di sicurezza in caso di complicanze nel corso delle proce-
dure descritte, in modo tale da fornire ventilazione immediata attraverso vie aeree alternative (es.
intubazione translaringea, maschera laringea).

8.1 Preparazione

Si tratta di un dispositivo sterile, che consente I'uso in un ambiente asettico.

Le dimensioni della cannula e la lunghezza appropriata vengono determinate dal medico.

Le funzioni seguenti devono essere verificate immediatamente prima dell’'uso. Se la cuffia presenta
delle perdite durante I'uso, sostituire la cannula e rivolgersi al servizio clienti TRACOE. Se il dispo-
sitivo non supera l'ispezione iniziale, ripetere il procedimento con un altro dispositivo. Non eliminare
il dispositivo e seguire le istruzioni fornite nella sezione “Resi e reclami”.

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

2. Prima dell’'uso, aprire la confezione e verificare se il dispositivo ha subito danni.

3. Verificare che la cannula sia libera da ostruzioni, che il materiale della cuffia non sia friabile o
strappato, che la cuffia sia integra, che siano assenti piegamenti, lacerazioni o tagli nelle linee di
insufflazione o di aspirazione, che la connessione tra cannula e flangia sia stabile.

4. Controllare che la cuffia HVLP non presenti perdite, gonfiandola con un manometro portatile,
fino ad una pressione di 50 cmdi H,O (= 36,78 mmHg). Osservare la cuffia riempita per 1 minuto,
per riconoscere un’eventuale perdita dalla riduzione della pressione/dallo sgonfiamento della cuffia.
Se la cuffia & a tenuta, rimuovere tutta I'aria con una siringa. Spostare il materiale della cuffia
sgonfia verso la flangia, per facilitare il suo scorrimento attraverso lo stoma.

5. Per regolare la lunghezza della cannula, accertarsi che la leva arancione sul lato destro della
flangia sia aperta (posizione inferiore “sbloccata”, vedere il simbolo di bloccaggio sulla flangia).
Premere il pulsante con I'elemento a scatto e spostare la flangia lungo la cannula. Rilasciare il
pulsante quando la flangia € in posizione. Premere la leva di bloccaggio verso I'alto (posizione
“bloccata”) per fissare la flangia in posizione (vedere la figura 3).

Attenzione:

. Non spostare la flangia con una forza eccessiva contro il fermo vicino al connettore da 15 mm.
Evitare che la linea di insufflazione della cuffia venga danneggiata.

. Per un corretto orientamento della cannula e della flangia regolabile, & essenziale che la
scala sulla cannula sia rivolta verso I'alto (in direzione craniale), con I'estremita distale della cannula
orientata in direzione caudale. Le informazioni riportate sulla flangia devono essere leggibili (logo
TRACOE verso il mento del paziente; vedere la figura 2).

6. Controllare la funzione di rotazione delle alette della flangia e collocare entrambe le alette in una
posizione che sia la pit comoda per il paziente.

7. Accertarsi che I'otturatore all'interno della cannula tracheostomica possa essere facilmente
spostato dentro e fuori la cannula.

8. Accertarsi che un catetere di aspirazione possa essere facimente introdotto attraverso la cannula.
9. Posizionare I'otturatore all’interno della cannula tracheostomica.

10. Applicare un sottile strato di gel lubrificante sulla parte sporgente dell’otturatore e sulla parte
inferiore della cannula che comprende la cuffia.
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11. Se opportuno, il collarino a strappo puo essere attaccato alle alette della flangia per il fissaggio
dopo l'inserimento della cannula.

8.2  Preparazione del paziente

Accertarsi che il paziente sia adeguatamente pre-ossigenato poco prima dell'introduzione o della
reintroduzione.

Per facilitare I'introduzione, iper-estendere lievemente il collo del paziente, se possibile.

8.3 Inserimento della cannula

L'otturatore non e perforato e non pud essere usato assieme a un filo di Seldinger.

1. Preparare la cannula e il paziente come descritto nei capitoli “Preparazione” e “Preparazione del
paziente”.

2. Quando si inserisce la cannula (con I'otturatore all’interno) nel tracheostoma, mantenere la
cannula per la flangia e premere saldamente I'otturatore contro il connettore da 15 mm.

3. Premere delicatamente la cannula in avanti, fino a quando la flangia del collo non sia a contatto
con la superficie cutanea.

4. Fissare la cannula con una mano e rimuovere immediatamente I'otturatore dopo I'inserimento.

Attenzione:
. Se la cannula richiede un’ulteriore regolazione, sbloccare la flangia e regolare di conse-
guenza.

8.4  Dopo l'inserimento della cannula

1. Controllare che le vie aeree attraverso la cannula non siano ostruite e, se necessario, regolare la
posizione della cannula tracheostomica (es. usando un broncoscopio) e la flangia. La corretta
posizione della

La flangia della TRACOE vario cannula tracheostomica va controllata regolarmente.

2. Collegare il connettore da 15 mm della cannula tracheostomica con il sistema respiratorio, se &
richiesta la ventilazione.

3. Se del caso: Gonfiare la cuffia della cannula tracheostomica con aria, attraverso il connettore
Luer situato in corrispondenza del palloncino pilota.

4. Se necessario, le alette della flangia possono essere regolate nuovamente.

5. Per evitare la dislocazione della cannula, fissarla in posizione con il collarino a strappo.

6. Si raccomanda di posizionare una medicazione tra il tracheostoma e la flangia regolabile, per
evitare I'irritazione della cute al di sotto della flangia.

7. Ricontrollare la pressione della cuffia, per accertarsi che questa non sia stata danneggiata
durante 'inserimento.

8.5 Gonfiaggio della cuffia

Opzione 1: Al posto di una siringa standard per il gonfiaggio della cuffia, si raccomanda I'uso di
un manometro portatile. Aggiustare la pressione della cuffia in base alla terapia di ventilazione
individuale e controllarla a intervalli regolari. In generale, la pressione deve essere compresa tra
20 cmdi H2O (= 15 mmHg) e 30 cmdi H,0 (= 22 mmHg).

Opzione 2: Utilizzare un TRACOE smart Cuff Manager per mantenere la pressione della cuffia
nell’intervallo da 20 a 30 cmdi H,O, mediante un controllo passivo. Attaccare il Luer maschio del
TRACOE smart Cuff Manager al Luer femmina della valvola di non ritorno della cannula tracheo-
stomica. Gonfiare il TRACOE smart Cuff Manager usando una siringa standard, secondo le rispet-
tive istruzioni per 'uso.
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Attenzione:

. Nel riposizionamento del paziente nel letto, accertarsi che il paziente non sia disteso sul
palloncino pilota, perché cio potrebbe aumentare la pressione della cuffia e danneggiare potenzial-
mente la trachea.

8.6  Connessione/disconnessione di apparecchiature esterne

Per collegare ad apparecchiature o accessori esterni (es. respiratore), tenere saldamente la base
del connettore da 15 mm e premere delicatamente I'estremita di connessione del dispositivo
esterno, fino a che non sia ben fissata alla cannula tracheostomica. Nel dubbio, avvitare e svitare
I'estremita di connessione diverse volte, per confermare la quantita di forza necessaria a garantire
che la connessione sia sicura e il dispositivo esterno possa essere scollegato facilmente in un
secondo momento.

Se la disconnessione ¢ difficile, utilizzare un cuneo di distacco standardizzato (non fornito) per
disaccoppiare la cannula tracheostomica da apparecchiature o accessori esterni (vedere la figura
4), facendo scorrere I'apertura del cuneo di distacco tra il connettore da 15 mm e il dispositivo
esterno, finché i due dispositivi non siano separati, capitolo “Prodotti supplementari”.

Attenzione:

. Non esercitare una forza eccessiva sulla cannula tracheostomica durante la connessione o
la disconnessione da dispositivi esterni. Cio potrebbe danneggiare la cannula tracheostomica e/o
portare a uno spostamento/alla decannulazione.

8.7  Aspirazione sottoglottica

1. Per effettuare I'aspirazione intermittente, rimuovere il cappuccio del connettore Luer della linea
di aspirazione sottoglottica.

2a. L'aspirazione manuale puo essere condotta utilizzando una siringa.

2b Un dispositivo di aspirazione attiva pud essere collegato utilizzando gli adattatori (vedere la
figura 5).

3. Dopo I'aspirazione sottoglottica, risigillare il connettore Luer della linea di aspirazione con il
cappuccio.

Attenzione:

. Se il canale di aspirazione € ostruito, puo essere liberato mediante insufflazione di aria/
ossigeno (raccomandati 3—6 I/min; max. 12 I/min) o pud essere irrigato con soluzione salina (rac-
comandati 2—3 ml). Non superare i limiti raccomandati e tenere conto della tollerabilita individuale
del paziente. Potrebbero comparire i seguenti effetti collaterali: Accumulo di secrezioni potenzial-
mente contaminate, disagio, nausea e conati di vomito, secrezioni eccessive.

. Prima di irrigare la linea di aspirazione, accertarsi che la cuffia sia sufficientemente gonfia.
. Rimuovere la soluzione salina applicata subito dopo aver irrigato la linea di aspirazione.
o Se la linea di aspirazione non si libera, la cannula va cambiata.

8.8  Vocalizzazione al di sopra della cuffia
Attenzione:
o L'ACV va condotta da personale professionale.

L’ACV viene usata per fornire capacita fonatorie al paziente. Pertanto, essa va adattata alle esi-
genze e alle capacita individuali del paziente. E essenziale istruire e coinvolgere il paziente in ogni
fase del’ACV, per garantire una cooperazione e dei buoni risultati durante I'applicazione.
Prima di utilizzare I’ACV, accertarsi che il paziente indossi una cannula tracheostomica con cuffia
permanentemente gonfiata e che non tolleri lo sgonfiamento della cuffia. Se necessario, 'aria puo
essere umidificata prima del gonfiaggio attraverso la linea di aspirazione sottoglottica, il che
potrebbe evitare 'essiccazione della mucosa laringea.
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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 la linea di aspirazione non sia ostruita.

5. Collegare adeguatamente la fonte regolabile di aria o di ossigeno, mediante un connettore a
dito, al connettore Luer femmina della linea di aspirazione sottoglottica. In alternativa, si possono
utilizzare altri dispositivi per I'interruzione del flusso d’aria permanente (es. connettore a ).

6. Insufflare lentamente I'aria nelle vie aeree superiori del paziente, partendo con 1 I/min, e aumen-
tando lentamente fino a una velocita di flusso tipica di 3—6 I/min, a seconda dei requisiti del
paziente. Per ridurre I'essiccazione della mucosa laringea, la velocita di flusso non deve superare
i 12 I/min. Utilizzare il connettore a dito per limitare il tempo del flusso d’aria. Questa tempistica va
adattata al ritmo di espirazione del paziente. Regolare il flusso d’aria e il tempo all'interno della
zona di comfort del paziente.

7. Monitorare la reazione del paziente e regolare i parametri (velocita e tempo del flusso d’aria) in
base alle esigenze.

8. Quando la seduta é finita, spegnere il flusso d’aria e scollegare I'apparecchiatura dal connettore
della linea di aspirazione sottoglottica e rimettere il cappuccio.

Attenzione:

. Il flusso d’aria attraverso le vie aeree superiori puo irritare il paziente o causare un aumento
delle secrezioni, tosse, nausea o conati di vomito.

. Se la voce & rauca, ripetere I'aspirazione sottoglottica per liberare le vie respiratorie.

. Regolare la durata di una singola seduta di ACV secondo le capacita e la resistenza del
paziente.

. Utilizzare brevi sedute di ACV per evitare I'essiccazione della mucosa laringea.

. Monitorare regolarmente i pazienti con tracheostomia da parte di personale medico adde-
strato.

8.9  Sgonfiaggio della cuffia

Prima di sgonfiare la cuffia, accertarsi che meno secrezioni possibile penetrino nel tratto respirato-
rio inferiore, ad esempio mediante aspirazione sottoglottica, aspirazione attraverso la cannula. Per
sgonfiare la cuffia, collegare una siringa (con lo stantuffo premuto) al connettore Luer femmina della
valvola di non ritorno pilota. Tirare lo stantuffo all'indietro, fino a rimuovere tutta I'aria dalla cuffia.
La cuffia deve essere sgonfia (vuota) prima della rimozione della cannula tracheostomica.

Attenzione:
o Quando si rimuove I'aria dalla cuffia, prestare attenzione al volume dell’aria rimossa. Cid
serve da riferimento per I'integrita del sistema per I'ulteriore insufflazione della cuffia.

8.10 Rimozione della cannula
In caso di sostituzione della cannula, preparare quella di ricambio come descritto nel capitolo
“Preparazione”.

1. Iper-estendere lievemente il collo del paziente, se possibile.

2. Sgonfiare la cuffia (vedere il capitolo “Sgonfiaggio della cuffia”).

3. Fissare la flangia, mentre si allenta il collarino a strappo.

4. Tenere saldamente la base del connettore da 15 mm e tirare delicatamente la cannula tracheo-
stomica dallo stoma.

Se necessario, puo essere utile aspirare le secrezioni attraverso la cannula, per evitare infiltrazioni
nel tratto respiratorio inferiore.
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5. Dopo la rimozione, la cannula va pulita il piu presto possibile, per prevenire I'incrostazione di
liquidi.

6. Se il prodotto € danneggiato, non riutilizzare la cannula. Informare il servizio clienti TRACOE con
il numero REF e LOT, non eliminare la cannula e seguire le istruzioni nel capitolo “Resi e reclami”.

9. Cura e pulizia

Attenzione:

o Il dispositivo non va utilizzato oltre i 29 giorni dall’apertura iniziale della barriera sterile.

. Questo periodo massimo di utilizzo comprende I'uso del dispositivo sia da parte del
paziente sia quello non da parte del paziente (es. pulizia).

. Prima del riutilizzo/reinserimento, il prodotto va ispezionato per accertarne I'integrita e il
funzionamento.

La pulizia del cannula tracheostomica e dell’otturatore & destinata a rimuovere eventuali liquidi
corporei 0 incrostazioni che potrebbero impedire il suo uso clinico.

Accertarsi di tenere la cannula dopo la pulizia per il connettore da 15 mm e I'otturatore per la sua
impugnatura.

Le seguenti istruzioni per la pulizia manuale si applicano a tutti i modelli e le misure TRACOE vario:
1. Per pulire la cannula e I'otturatore, risciacquare i dispositivi separatamente sotto acqua potabile
calda (max. 37 °C) finché non sono visibilmente puliti e privi di incrostazioni.

2. Prestare particolare attenzione a garantire che I'interno della cannula e, se del caso, della linea
di aspirazione sottoglottica (REF 470, REF 471) sia risciacquato a fondo.

3. Per la rimozione dei detriti residui, si possono usare spazzole o tamponi approvati da TRACOE,
vedere “Prodotti supplementari”.

4. In alternativa, e possibile utilizzare i TRACOE tube clean set detergenti (vedere “Prodotti supple-
mentari”), secondo le rispettive istruzioni per I'uso.

5. Dopo la pulizia, risciacquare la cannula con acqua potabile o distillata.

6. Se la cannula non & visibilmente pulita dopo il risciacquo:

. ripetere il risciacquo, finché non sia visibilmente pulita, oppure
. ripetere la pulizia utilizzando i TRACOE set detergenti, oppure
. smaltire in sicurezza la cannula tracheostomica.

7. Tutte le zone della cannula e dell’otturatore vanno ispezionate a luce adeguata, per accertarsi
che il dispositivo sia privo di contaminanti e incrostazioni.

8. Dopo il processo di pulizia, mettere la cannula e I'otturatore su un asciugamano pulito, asciutto
e privo di lanugine, e asciugare all’aria in un’area priva di contaminanti volatili.

9. La cannula e I'otturatore sono considerati asciutti quando non ¢’é alcun segno visibile di acqua
residua. Controllare che I'interno della cuffia sia asciutto.

10. Infine, prima del reinserimento & necessario effettuare un controllo visivo e funzionale, per verifi-
care che la cannula e I'otturatore non siano danneggiati (vedere anche il capitolo “Preparazione”).

Attenzione:

o La cannula tracheostomica e I'otturatore vanno puliti subito dopo la rimozione dallo stoma,
per evitare I'essiccamento dello sporco e di contaminanti.

. Durante la pulizia, fare attenzione a non danneggiare la cuffia o la linea di insufflazione.

. Il medico stabilisce la frequenza di pulizia, che non deve superare la frequenza consentita.
o La massima frequenza di pulizia consentita € una volta al giorno, altrimenti la biocompati-
bilita e la stabilita del materiale potrebbero essere compromesse.

. Le cannule non devono mai essere pulite con agenti o procedure non specificati in queste
istruzioni.

o La cannula tracheostomica € monopaziente, pertanto va restituita allo stesso paziente.
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. La mancata corretta pulizia del dispositivo pud danneggiare la cannula, aumentare la resi-
stenza all'aria a causa dell’ostruzione o causare irritazione/infiammazione dello stoma tracheale.
. Siccome le vie respiratorie superiori non sono mai prive di microrganismi, anche in individui
sani, non raccomandiamo I'uso di disinfettanti.

10.  Conservazione

a) Conservare i prodotti TRACOE nella loro confezione originale, secondo le condizioni indi-
cate sulla confezione.

b) Conservare le cannule tracheostomiche pulite in un contenitore pulito e con coperchio, in
luogo pulito e asciutto, lontano dalla luce solare. Reintrodurre la cannula tracheostomica il piu
presto possibile. Condizioni improprie di conservazione potrebbero danneggiare o contaminare la
cannula. Non conservare i dispositivi puliti oltre i 29 giorni dal primo utilizzo.

11.  Confezionamento

Il prodotto viene fornito sterile (con ossido di etilene), il che consente I'applicazione in condizioni di
sterilita. Le TRACOE cannule tracheostomiche non richiedono un ambiente sterile durante I'uso
normale o la pulizia.

12.  Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti in conformita alle normative nazionali, ai piani di gestione dei rifiuti o
alle procedure cliniche che regolano i materiali di rifiuto biopericolosi, ad esempio lo smaltimento
diretto in un sacchetto o contenitore sicuro, resistente agli strappi e al'umidita, che viene indiriz-
zato al sistema locale di smaltimento dei rifiuti per i prodotti medici contaminati.

Per ulteriori raccomandazioni, rivolgersi al proprio responsabile dell'igiene nelle strutture sanitarie
o alla gestione locale dei rifiuti per I'utilizzo a domicilio.

13.  Resi e reclami

| resi di prodotti che sono stati gia utilizzati saranno accettati solo se TRACOE ha acconsentito alla
restituzione e se al dispositivo viene accluso un certificato di completata decontaminazione,
insieme a un rapporto di reclamo. Questi moduli sono disponibili direttamente presso TRACOE
medical, o sul sito www.tracoe.com.

Se il dispositivo € coinvolto in un infortunio grave, come definito nel Regolamento locale sui dispo-
sitivi medici, e possibile rivolgersi a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) e all’autorita com-
petente nel Paese di utilizzo.

14.  Prodotti supplementari

14.1  Prodotti raccomandati:

. Siringhe con connettore Luer maschio standard

. Cuff pressure monitor per cuffie HVLP con connettore Luer maschio standard (es. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)

. TRACOE smart cuff manager (REF 730 e REF 730-5)

. TRACOE gel lubrificante (REF 677) e altri gel lubrificanti idrosolubili sterili per applicazioni
tracheostomiche

. Collarini a strappo (es. REF 903-F, REF 903-E e REF 903-D)

. Cunei di distacco per tracheostomia/cannule endotracheali con connettori da 15 mm

. TRACOE technic cannule di connessione, compreso connettore Luer con valvola di non
ritorno integrata

. Humid Moist Exchanger (HME) con connettore standard maschio da 15 mm
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14.2 Prodotti opzionali

. Valvole fonatorie e cappucci di chiusura con un connettore standard maschio da 15 mm

. TRACOE tube clean set detergente (REF 930-A/-B), inclusa la TRACOE tube clean polvere

detergente (REF 932)

. TRACOE tube clean tamponi di detersione (REF 935 e REF 936) e TRACOE tube clean

spazzohnl di pulizia (REF 938-A/-B/-C e REF 940-A/-B/-C/-D)
TRACOE care protezione per doccia (REF 915)

Medicazioni e impacchi

TRACOE care bavette protettive (REF 919-A, -B, -C)

TRACOE care panni protettivi (REF da 921-A a E)

TRACOE care pezzuole protettive (REF da 923-A a G)

15.  Termini e condizioni generali

La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti TRACOE devono avvenire esclusivamente
sulla base delle Condizioni generali di vendita (CGV) valide, disponibili presso
TRACOE medical GmbH o sul nostro sito www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso
TRACOE vario canulas de traqueostomia

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 informacién.

Dm Desplegar las paginas: Las ilustraciones a las que hace referencia el presente texto
se encuentran en las paginas ilustradas (desplegables) al comienzo de estas instruc-
ciones. Los nimeros indican los componentes del producto y se refieren a las respectivas ilustra-
ciones de este. Los simbolos y los iconos utilizados con el producto se explican en las secciones
«Descripcién general» y «Descripcion funcional».

1. Uso previsto e indicaciones de uso

Las cénulas de traqueostomia TRACOE vario estan destinadas a proporcionar acceso traqueal
para el manejo de la via aérea, especialmente en pacientes con una anatomia particular o en
pacientes con cuello grueso. Pueden utilizarse hasta 29 dias.

Beneficio clinico: Las canulas de traqueostomia TRACOE vario proporcionan acceso traqueal al
tracto respiratorio inferior. Los modelos con baldn, cuando este se encuentra inflado, pueden
utilizarse para sellar la via aérea (p. €j. para ventilacion mecanica).

Las canulas con linea de succion subglética permiten retirar las secreciones que se acumulan por
encima del balon inflado.

La placa ajustable ofrece la posibilidad de variar la longitud proximal de la canula (p. €j. en pacien-
tes con dilatacion del canal del estoma).

Las cénulas de traqueostomia con longitud distal adicional (vario XL) pueden utilizarse para desplazar
el balén de baja presion en direccion caudal (p. €j. para dilatar en caso de estenosis traqueal).

El modelo fenestrado permite dirigir una mayor cantidad de flujo de aire hacia el tracto respiratorio
superior.

El conector de 15 mm es un componente estandar al cual es posible conectar otros dispositivos
para el manejo de la via aérea (p. €j. ventilador mecénico, dispositivos de tos asistida, nebulizadores,
etc.).

En comparacion con el tubo endotraqueal, cuando se usa una canula de traqueostomia, se
reduce el espacio muerto anatémico y es menos necesaria la sedacion. El riesgo de complicacio-
nes a largo plazo asociadas con la intubacién endotraqueal prolongada (p. €j. lesién de las cuer-
das vocales, formacion de tejido de granulacion en la zona laringea, etc.) pueden prevenirse utili-
zando una céanula de tragueostomia.

Poblacién de pacientes: Este producto esté destinado a personas adultas y adolescentes (entre
12y 21 afos).

Uso clinico: Este producto esté destinado a pacientes que requieren ventilacion mecanica y tie-
nen capacidad para respirar por si mismos, bien sea que se encuentren hospitalizados, en un
servicio de emergencias médicas prehospitalarias (SEM), un centro de cuidados prolongados, una
clinica ambulatoria o en asistencia domiciliaria.

Usuarios previstos: Este producto puede ser usado por personal médico formado en atencion
en tragueostomia o por personas formadas por profesionales.
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Indicaciones de uso: La canula de traqueostomia esté indicada en pacientes en quienes es
necesario acceder al tracto respiratorio inferior mediante una traqueostomia con el fin de asegurar
la via aérea. Las canulas de traqueostomia TRACOE vario son cénulas de una sola luz. Por ello,
su aplicacion se recomienda cuando no exista peligro critico de que la canula de traqueostomia
sea recubierta o desplazada por las secreciones viscosas.

La canula de traqueostomia con balén de alto volumen y baja presion (HVLP) sella la traquea
separando las vias superiores del tracto respiratorio inferior. Por lo tanto, permite la ventilaciéon
eficiente y reduce la entrada de secreciones subgléticas a los pulmones.

Los modelos TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 y REF 471) estan indicados siempre que la
longitud estandar de la canula no sea suficiente o cuando sea necesario desplazar el balén de baja
presién en direccion caudal (p. €j. para dilatar en caso de estenosis traqueal).

Las céanulas de traqueostomia TRACOE vario extract con linea de succion subglética y balon
(REF 470 y REF 471) se usan principalmente en pacientes que producen grandes cantidades de
secreciones y en quienes esta indicada la succion del espacio subglético.

Las cénulas de traqueostomia vario extract pueden utilizarse para permitir el habla mediante el
método Above Cuff Vocalisation (ACV).

La fenestracién en el modelo TRACOE vario REF 464 permite dirigir una mayor cantidad de flujo
de aire hacia el tracto respiratorio superior.

Uso en un Unico paciente y vida util: La canula de traqueostomia TRACOE vario esta concebida
para ser usada en un solo paciente y tiene una vida Util de 29 dias. Durante este periodo de
tiempo, el dispositivo puede limpiarse y volverse a colocar en el mismo paciente.

No debe usarse durante mas de 29 dias, contados desde la apertura inicial de la barrera de
esterilidad. Este tiempo méaximo de uso incluye tanto el uso en el paciente, como el uso para otros
efectos (p. €j. limpieza).

Precaucion:
El uso de la cénula de tragueostomia durante mas de 29 dias puede dar lugar a problemas de
seguridad y biocompatibilidad.

2. Descripcion general
La cénula de traqueostomia vario esté fabricada en PVC y permite establecer una via aérea artifi-
cial al tracto respiratorio inferior.

El producto incluye una cénula de traqueostomia con o sin balén, un obturador y una cinta de
sujecion fabricada en tela, suministrados juntos en una bolsa estéril. Los adaptadores para usar
con los dispositivos externos de succién solo se suministran con los modelos que permiten suc-
cion subgldtica (REF 470, REF 471).

Las cénulas de traqueostomia vario estan disponibles en diferentes didmetros y longitudes. Los
modelos con baldn (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) se suministran
con el balén desinflado. EI médico determinara la longitud adecuada asi como el didmetro ade-
cuado de la canula.

La canula de traqueostomia es radiopaca debido al metal incorporado en la espiral de refuerzo
(REF 450, REF 451, REF 455) o con banda radiopaca, disponible en los modelos no reforzados
(PVC transparente) (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).
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El uso clinico del dispositivo en un entorno de RM depende de las especificaciones del producto
y se describe en el capitulo «Informacién de seguridad para IRM>».

La cénula de traqueostomia puede ser utilizada en combinacién con productos sanitarios autori-
zados para ventilacién invasiva por traqueostoma y se conecta mediante un conector de 15 mm
estandar. Las céanulas de traqueostomia con linea de succion subglética pueden utilizarse con
productos sanitarios autorizados para succion subglética.

Este producto se suministra con una tarjeta informativa que incluye dos etiquetas desprendibles con
detalles especificos del producto. Estas etiquetas hacen mas facil renovar el pedido del dispositivo
Yy SU Uso seguro en un entorno de RM. Las etiquetas se pueden fijar a la historia clinica del paciente.

Dm Desplegar las péaginas: La imagen 1 representa el modelo mas complejo de una
canula de traqueostomia.

1 canula

2 placa ajustable

2a palanca

2b pulsador de muelle

2c Alas con ojales

3 Balén HVLP

3a manguera de llenado

3b balén piloto con vélvula de control
3c conector Luer hembra estandar

4 escala para la orientacion axial

5 conector de 15 mm estandar

6 linea de succion

6a puerto de linea de succién con conector Luer hembra estandar
1 obturador

12 cinta de sujecion

14 adaptadores

(1) Canula de traqueostomia:

. Todas las canulas son curvadas y tienen una punta roma, redondeada en el extremo distal
(dentro del paciente).
. La céanula de traqueostomia (1) tiene una escala para la orientacion axial (4) detras del

conector de 15 mm (5) indicando la posicién de la canula con respecto a la placa ajustable (2).
Esta escala no tiene funcion de medicion.

. REF 450, REF 451, REF 455: La canula tiene un refuerzo metdlico en espiral que es radio-
paco.

. REF 464: La cénula es fenestrada.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: La canula es transparente y tiene una
banda radiopaca.
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. La céanula de traqueostomia TRACOE vario extract con linea de succion (REF 470, REF
471) permite succionar las secreciones del espacio subgldtico.

. El conector de 15 mm esténdar (5) esta unido permanentemente a la canula y esta desti-
nado a la conexion de la canula de traqueostomia a dispositivos externos mediante el conector
hembra de 15 mm estandar, por ejemplo, conexién a ventilacion mecénica, intercambiador de
calor y humedad (HME) o vélvula fonatoria.

(2) Placa ajustable:

. Con la placa ajustable (2), la profundidad de insercién de la céanula de traqueostomia se
puede adaptar a la anatomia del paciente.
. La placa incluye dos alas flexibles con ojales (2c¢) para colocar la cinta de sujecion al cuello

(12). Las alas se pueden rotar en un rango de aproximadamente 60° a 180°. Esto permite un
ajuste universal para satisfacer las necesidades del paciente.
. El cédigo del producto (REF), las dimensiones clinicas (size), el diametro interno (ID), el
didmetro externo (OD), el intervalo de longitud (TL) de la canula y el simbolo de seguridad en
entorno de RMN, todos ellos se indican en la placa del cuello.

(3) Balon de alto volumen y baja presion (HVLP):

. El balén HVLP (3) se encuentra en el extremo distal de la canula de traqueostomia y esta
directamente conectado a la manguera de llenado (3a).

. El extremo proximal de la manguera de llenado incluye un balén piloto (3b) con una vélvula
de control autosellable y un conector Luer hembra (3c).

. El balén HVLP esta inflado solamente con aire.

. El baldn piloto (3b) muestra el didametro del balon de la canula (CD) y el tamafio, cuando es
el caso.

(6-6a) Linea de succion subglética:

. Las cénulas de traqueostomia TRACOE vario extract (REF 470, REF 471) incluyen una linea
de succion subgldtica (6) que se encuentra integrada en la pared de la cénula de traqueostomia y
sale a través de un orificio en la parte mas baja posible por encima del balon.

. El extremo proximal de la linea de succion incluye un puerto con conector Luer hembra
estandar (6a) para la conexién de un dispositivo accesorio externo usado en la succion subglética
0 para el suministro de oxigeno o aire para la fonacién (ACV). Es posible utilizar adaptadores (14)
adicionales para la succion subglética.

. El puerto de succion subglética (6a) puede cerrarse usando el tapdn que tiene incorporado.

(11) Obturador:

. El obturador no perforado (11) tiene una punta coénica, roma y redondeada en el extremo
distal. El obturador se utiliza para reinsertar la canula de traqueostomia en caso de traqueostoma
que no requiere la técnica de Seldinger.

(12) Cinta de sujecion:

. La cinta de sujecion (12) es una banda suave de tela acolchada que se coloca alrededor
del cuello del paciente.

. Los extremos de la cinta tienen cierre de velcro y se insertan en los ojales de placa del
cuello para fijar la canula de tragqueostomia en su posicion.

. El médico o el profesional de la salud determinarén con qué frecuencia ha de cambiarse.

Productos complementarios:
. Los productos que pueden utilizarse en combinacién con las canulas de traqueostomia

vario se enumeran en la seccién «Productos complementarios».
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3. Informacién de seguridad para IRM
REF 464 compatible con RM
La cénula de traqueostomia TRACOE vario REF 464 es «compatible con RM».
® REF 450, REF 451 y REF 455 no compatibles con RM
Mantenga las canulas de traqueostomia REF 450, REF 451 y REF 455 fuera de la sala de RM.

REF 460, REF 470, REF 461 y REF 471 compatibles con RM bajo determinadas
condiciones

Las pruebas no clinicas han mostrado que la céanula de traqueostomia TRACOE vario es «parcial-
mente compatible con RM». Un paciente que porte este dispositivo puede ser expuesto de forma
segura a un sistema de RM bajo las siguientes condiciones:

. Campo magnético estético de 1,5 Tesla (T) 0 3,0 T.
. Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m).
. El sistema de RM méaxima notificé una tasa de absorcion especifica (TAE) méxima prome-

diada para todo el cuerpo de 2 W/kg (modo de operacion normal) y tasa de absorcion especifica
(TAE) méxima para toda la cabeza de 3,2 W/kg.

. Transmision solo por bobina de cuadratura.
. La placa del cuello debe estar fija en su lugar mediante la cinta de sujecion.
. La valvula de control del balén de la canula de traqueostomia debe fijarse a la piel con cinta

adhesiva, lejos del area de interés diagndstico por RM.

En las pruebas no clinicas se ha observado que el artefacto generado en la imagen por la vélvula
de control se extiende (de forma radial) hasta 107 mm de la vélvula cuando la imagen se adquiere
con una secuencia de pulso eco de gradiente y un sistema de RM 1,5 T, y hasta 113 mm cuando
se adquiere con una secuencia de pulso eco de espin en un sistema de RM 3,0 T. Por lo tanto, se
recomienda fijar la vélvula de control a la piel del paciente lejos del area de interés.

Advertencias:

Cuando se usen en imagenologia por RM:

. Sujete firmemente la canula con una cinta de sujecién que no contenga metales, a fin de
evitar su desplazamiento mientras se esta en un entorno de RM.

. Fije la vélvula de control con cinta adhesiva de uso médico estandar, lejos del area de
interés, para evitar cualquier movimiento dentro del entorno de RM.

. La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si el area de interés esta cerca de la
posicién de la vélvula de inflado.

4. Contraindicaciones

Cdénulas de traqueostomia:

. Los modelos reforzados con espiral (REF 450, REF 451, REF 455) son «<incompatibles con
RM>» y deben mantenerse fuera del entorno de RM.

. La canula de traqueostomia 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 dete-
riorar.

. No adecuada para pacientes con espasmos, lo cual puede generar fuerzas axiales exce-
sivas >15 N (p. e]. espasticidad neurolégica).

. El modelo fenestrado (REF 464) y el modelo sin balén (REF 455) no deberan usarse en

pacientes con alto riesgo alto de aspiracion masiva.
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. El balén HVLP no deberé inflarse cuando se esté usando una vélvula fonatoria o un tapon
de cierre y viceversa.

. Neonatos, bebés y nifios (<12 afos).

Uso en el ACV:

. Pacientes con traqueostoma reciente (menos de 7 a 10 dias después de la incision quirdr-
gica).

o Obstruccion en las vias respiratorias superiores que pueda limitar el flujo del aire y, por lo
tanto, la capacidad de fonacion.

. Obstrucciones que puedan causar un aumento de presion en la traquea y, por lo tanto,
generar riesgo de enfisema subcutaneo.

o Pacientes con enfisema quirtirgico o infecciones del tejido traqueal.

. Pacientes con pardlisis unilateral o bilateral de las cuerdas vocales en posicion media.

5. Precauciones generales

o Cuando el producto se use con otros productos sanitarios, siga las instrucciones de uso
respectivas. Péngase en contacto con el fabricante si tiene preguntas o si requiere asistencia.

. Deben tomarse precauciones de seguridad en caso de que se presenten complicaciones

durante los procedimientos descritos, a fin de que el médico pueda suministrar ventilacion inme-
diata por una via aérea alternativa (p. €j. intubacion translaringea, mascara laringea).

. Antes de la insercion o reinsercién de la canula, deben establecerse los niveles éptimos de
oxigeno en el paciente.

. Se recomienda enfaticamente tener al lado del paciente un dispositivo de repuesto listo
para usar. Conservar el dispositivo de repuesto en un lugar limpio y seco.

. La integridad y la funcién del producto deben inspeccionarse antes del uso/insercion. Veri-
ficar que la canula no esté obstruida y que el material del balén no esté quebradizo o roto y que
pueda inflarse/desinflarse, que no haya acodamientos, rasgaduras o cortes, que la conexion entre
la canula y la placa del cuello esté firme, etc. En caso de que el producto esté deteriorado, debera
reemplazarse por un nuevo producto.

. El envase estéril debe inspeccionarse para comprobar su integridad antes de abrirlo. Si el
envase esta deteriorado o ha sido abierto accidentalmente, el dispositivo no debe utilizarse.

o No ejerza fuerza excesiva al colocar, usar o retirar la canula de traqueostomia.

. No ejerza fuerza innecesaria en la canula de traqueostomia cuando la conecte o desco-

necte de los dispositivos externos. Ello puede causar deterioro de la canula de traqueostomia y/o
el desplazamiento o la decanulacion.

. Sujete siempre la cénula de traqueostomia por la base del conector de 15 mm cuando la
conecte o desconecte de un dispositivo externo.

. No mueva la placa ajustable a lo largo del eje de la canula sin antes liberarla.

. El gel de lubricacién podria retener el mecanismo de blogueo de la placa ajustable. Asegu-
rese de aplicar el gel de lubricacion solamente en las éreas descritas en el capitulo «Preparacién».
. La posicion de la fenestracion debera controlarse por endoscopia.

. La presion del balén puede cambiar si se usa como anestésico éxido nitroso (gas hila-
rante).

. Durante la medicion de la presién del balén, ninguna de las partes del sistema de inflado

puede estar sometida a tensidn o torsion, pues, al estar sometidas a estas fuerzas, es posible que
el manémetro muestre valores de presion incorrectos.
. Cercidrese de que todos los objetos utilizados (p. ej. mandmetro portatil) para inflar el balén
estén limpios (sin polvo, particulas visibles o contaminantes). Cualquier obstruccion en el sistema
de llenado del balén puede provocar que este se desinfle, lo cual reduce la eficacia de la ventila-
cioén o la proteccion contra la aspiracion.
. Con el fin de evitar dafos en el baldn y facilitar su insercion, antes de insertarlo, cercidrese
siempre de que el baldn esta desinflado y orientado hacia la placa del cuello.
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. No ejerza mucha fuerza para mover la placa del cuello contra el tope cerca del conector de
15 mm. La fuerza excesiva puede estropear la manguera de llenado.

. Cuando un mandmetro y/o un tubo de conexién se conectan a la linea de llenado de un
baldn lleno, siempre habra presién de compensacion entre el baldn y el dispositivo conectado. Ello
puede provocar una leve pérdida de presion en el balén. Si es necesario, vuelva a ajustar la pre-
sion hasta que esté en el intervalo dptimo.

. Agua dentro del balén: Todos los balones HVLP tienen un cierto grado de permeabilidad al
vapor de agua. Por lo tanto, es posible que se acumule vapor de agua condensado dentro del
baldn. La entrada inadvertida de grandes cantidades de agua en la manguera de llenado puede
hacer que las mediciones de la presion del baldn sean incorrectas, sea necesario ajustar la presion
del balén y que el baldn se desinfle. En este caso, debera reemplazarse la canula de tragueostomia.
. Durante la succién subgldtica, asegurese de que la presion negativa no sea excesiva y que
no se aplique por largo tiempo, con el fin de evitar que el drea subgldtica se seque. Se recomienda
la succion intermitente. La sequedad puede reducirse cerrando con la tapa el puerto de la linea de
succion, una vez finalizada la succion. La linea de succién 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 subglética».

. La conservacion en condiciones inadecuadas puede causar deterioro del producto o de la
barrera de esterilidad.

6. Advertencias

. No utilice este producto si el envase estéril se encuentra alterado/deteriorado, p. ej. bordes
expuestos, agujeros en el envase, etc.

. 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 res-
ponsabilidad alguna por productos modificados.

. Durante la colocacién inicial de la canula de traqueostomia, detenga inmediatamente la

ventilacion a través de las vias respiratorias superiores en el momento de inflar el balén de la
céanula insertada. Esto reduce el riesgo de barotrauma.

. Cercidrese de que el balén no sea perforado por los instrumentos o los arcos cartilagino-
sos de la traquea.

. Utilice solamente gel hidrosoluble para uso en traqueostomia ya que el gel de base oleosa
podria deteriorar la canula.

. Aseglrese de que la céanula no se obstruya al aplicar el gel lubricante a la punta del obtu-
rador.

. Después de la insercion, controle la posicion y el funcionamiento de la cénula. La coloca-

cion incorrecta puede generar, por ejemplo, dafio permanente de la mucosa traqueal o sangrado
menor.

. No mueva o desplace la canula una vez esté posicionada ya que esto puede lesionar el
estoma o la traquea, o provocar una ventilacion insuficiente.
. Para la correcta orientacion de la canula y de la placa ajustable, es indispensable que la

escala que se encuentra en la canula esté orientada hacia arriba (craneal) y que el extremo distal
de la cénula esté orientado en direccion caudal. La informacion impresa en la placa del cuello debe
ser legible (el logo de TRACOE hacia el mentén del paciente; ver la imagen 2).

. Afin de evitar que el material del balén se deteriore, este no debera entrar en contacto con
anestésicos locales que contengan aerosoles o ungtientos, p. ej. dexpantenol.

. La presion prolongada y excesiva del balén, por encima de 30 cmH,0 (= 22 mmHg)
supone un riesgo de dafio permanente de la traquea.

. Llene el balén solamente con aire. No llene el balén con liquidos, ya que esto podria
causar que la presion del balén aumente por encima de los 30 cmH,0.
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. El llenado insuficiente (inferior a 20 cmH,0) del baldén 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 ventilacién) o neumonia por aspiracion.

o Al reposicionar al paciente en la cama, asegurese de que el balén piloto no quede bajo
el cuerpo del paciente, ya que esto podria aumentar la presion del balén de la canula y even-
tualmente lesionar la traquea.

. Para evitar la lesion del estoma o de la trdquea, cercidrese de que el baldn esté desin-
flado (vacio) antes de insertar o retirar la canula. Si no es posible desinflar el balén, corte la
manguera de llenado con una tijera y saque el aire. En tal caso, el producto se habré deteriorado
y debera reemplazarse.

. Durante un viaje aéreo, es posible que se altere la presion del balén. Por esto, garantice
el control permanente de la presion del baldn.
. Antes de desinflar el balén, 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.

. Cercidrese de usar los conectores Luer correctos para el llenado del balén (transparen-
tes) y la succion (blancos).

. Cercidrese de usar el conector Luer correcto (blanco) para el método de fonacion ACV.
. Asegurese de que la canula de tragueostomia no esté obstruida; ello podria generar una

reduccion del flujo de aire suministrado. Por este motivo se recomienda succionar con frecuen-
cia las secreciones dentro de la canula.

. El exceso de secreciones viscosas podria provocar que la canula de traqueostomia se
desplace. Verifique la ubicacién correcta de la canula controlando con frecuencia su posicion y
reduzca el riesgo de desplazamiento succionando las secreciones.

. Use solamente los catéteres de succion para retirar las secreciones del tracto respirato-
rio del paciente y de la canula de traqueostomia. Los instrumentos podrian hacer cufa en la
céanula y restringir la ventilacion.

o Controle con frecuencia que todas las conexiones estén seguras a fin de prevenir la
desconexion accidental de la cénula del equipo externo y verifique que la ventilacion sea efi-
ciente.

. Mantenga limpio y seco el conector de 15 mm.

o No use herramientas no autorizadas para desconectar el conector de 15 mm, ya que
esto podria deformarlo.

. Los tapones de cierre y las valvulas fonatorias siempre deben usarse con el balén desin-
flado para evitar el riesgo de asfixia.

o Durante la insercién y la retirada de la canula puede presentarse sangrado o acceso de
tos.

7. Efectos adversos

Los efectos adversos caracteristicos del uso de una cénula de traqueostomia incluyen sangrado
puntos de presién, 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 secre-

ciones, incomodidad, ronquera, tos, ndusea o sequedad laringea debido a la restauracion de las
funciones del tracto respiratorio superior (limpieza / deglucion / habla).
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8. Descripcién funcional

Precaucion:

. Se recomienda enfaticamente tener al lado del paciente un dispositivo de repuesto listo
para usar. Conservar el dispositivo de repuesto en un lugar limpio y seco.

. En caso de presentarse complicaciones durante la insercion de la canula, también se
recomienda disponer de un dispositivo un nimero mas pequefio del que se esta usando.

. Deben tomarse precauciones de seguridad en caso de que se presenten complicaciones

durante los procedimientos descritos, a fin de que el médico pueda suministrar ventilacion inme-
diata por una via aérea alternativa (p. ej. intubacion translaringea, mascara laringea).

8.1 Preparacion

Este es un dispositivo estéril que se puede usar en un ambiente aséptico.

Las dimensiones adecuadas de tamano y longitud de la canula deberan ser determinadas por el
médico.

Deben comprobarse las siguientes funciones inmediatamente antes de su uso. Si el balén pre-
senta fugas durante el uso, reemplace la cénula y péngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente de TRACOE. 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 sec-
cién «Devoluciones y reclamaciones».

1. Inspeccione el envase estéril para cerciorarse de que esté intacto, que no esté deteriorado y
que contenga todos los componentes.

2. Abra el envase e inspeccione el dispositivo antes de usarlo para ver si presenta deterioro.

3. Verifique que la cénula no esté obstruida, que el material no esté quebradizo o roto, que el baldén
esté intacto, que las lineas de llenado o succién no tengan acodamientos, que no haya rasgaduras
o cortes y que la conexion entre la canula y la placa del cuello esté firme.

4. Controle que no haya fugas en el balén HVLP inflandolo con el manémetro portatil hasta una
presion de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observe el balén inflado durante 1 minuto para detectar
fugas por reduccion de la presion / desinflado del balén. Si el balén no presenta fugas, saque todo
el aire con una jeringa. Mueva el balén desinflado hacia la placa del cuello para facilitar su desliza-
miento a través del estoma.

5. Para ajustar la longitud de la canula, asegurese de que la palanca naranja que se encuentra en
la parte derecha de la placa esté abierta (hacia abajo, en posicién «desbloqueada», vea el simbolo
de bloqueo en la placa). Presione el pulsador de muelle y mueva la placa a lo largo de la canula.
Suelte el pulsador cuando la placa esté en posicion. Empuje la palanca de bloqueo hacia arriba
(posicion «bloqueada») para fijar la placa en su lugar (ver imagen 3).

Precaucion:

. No ejerza una fuerza excesiva para mover la placa del cuello contra el tope cerca del
conector de 15 mm para evitar que se estropee la manguera de llenado del balén.

. Para la correcta orientacién de la canula y de la placa ajustable, es indispensable que la
escala que se encuentra en la canula esté orientada hacia arriba (craneal), con el extremo distal de
la cénula orientado en direccion caudal. La informacién impresa en la placa del cuello debe ser
legible. (Logotipo de TRACOE hacia el mentén del paciente; ver imagen 2).

6. Controle la funcién de rotacion de las alas de la placa del cuello y coloque ambas alas en la
posicion que sea mas comoda para el paciente.

7. Asegurese de que el obturador dentro de la canula de traqueostomia se pueda introducir y
sacar con facilidad.

8. Asegurese de que el catéter de succion se pueda insertar facilmente a través de la canula.

9. Coloque el obturador en el interior de la canula de traqueostomia.
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10. Apligue una capa delgada de gel lubricante en la parte que sobresale del obturador y en la
parte baja de la canula, incluyendo el balén.

11. Cuando se considere oportuno, la cinta de sujecion puede introducirse en las alas de la placa
del cuello para fijarla una vez insertada la canula.

8.2  Preparacion del paciente
Inmediatamente antes de la insercién o reinsercion, asegurese de que el paciente se encuentre

oxigenado de manera éptima. -
Para facilitar la insercién, extienda ligeramente el cuello del paciente, siempre que sea posible.

8.3 Insercion de la canula

El obturador no es perforado y no puede usarse en combinacion con la guia de Seldinger.

1. Prepare la céanula y al paciente, tal como se describe en el capitulo «Preparacién» y «Prepara-
cién del paciente».

2. Alinsertar la canula (con el obturador en su interior) en el traqueostoma, sostenga la canula por
la placa del cuello y presione firmemente el obturador contra el conector de 15 mm.

3. Presione la 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 vy retire inmediatamente el obturador después de la insercion.

Precaucion:
. Si la canula requiere ajuste adicional, desbloquee la placa del cuello y realice el ajuste
necesario.

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
posicién de la canula de traqueostomia (usando, por ejemplo, un broncoscopio) y de la placa del
cuello. La correcta posicion de la

placa ajustable de la canula de traqueostomia TRACOE vario debe comprobarse periddicamente.
2. Conecte el conector de 15 mm de la cénula de traqueostomia al sistema de respiracion en caso
de que se requiera ventilacion.

3. Si se considera oportuno: Infle con aire el balén de la canula de traqueostomia a través del
conector Luer ubicado en el balén piloto.

4. Si es necesario, pueden reajustarse las alas de la placa del cuello.

5. Para evitar que la canula se desplace, fije la canula en su lugar con la cinta de sujecion.

6. Con el fin de evitar la irritacion de la piel bajo la placa, se recomienda colocar un apdsito entre
esta y el traqueostoma.

7. Vuelva a controlar la presion del balén para cerciorarse de que no se haya deteriorado durante
la insercion.

8.5 Llenado del balén

Opcidn 1: En lugar de usar una jeringa estandar para inflar el balén, recomendamos el uso
de un mandmetro portétil. Ajuste la presion del baldén a la terapia de ventilacion del paciente y
contrélela a intervalos regulares. Normalmente, la presién debera estar entre 20 cmH,O
(= 15 mmHg) y 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Opcidn 2: Utilice el TRACOE smart Cuff Manager para mantener la presion del balén en el rango
de 20 a 30 cmH,0 por control pasivo. Conecte el conector Luer macho del TRACOE smart Cuff
Manager al conector Luer hembra de la vélvula de control de la canula de traqueostomia. Infle el
TRACOE smart Cuff Manager utilizando una jeringa estandar, como se describe en las respectivas
instrucciones de uso.
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Precaucion:

. Al reposicionar al paciente en la cama, asegurese de que el balén piloto no quede bajo el
cuerpo del paciente, ya que esto podria aumentar la presion del balén de la canula y eventual-
mente lesionar la traquea.

8.6  Conexion y desconexién del equipo externo

Para conectar los equipos externos o accesorios (p. gj. ventilador), sostenga firmemente la base
del conector de 15 mm y empuije la conexién del dispositivo externo hasta que esté firmemente
unida a la canula de traqueostomia. En caso de dudas, gire varias veces la conexién en ambas
direcciones para comprobar la cantidad de fuerza necesaria para garantizar que la conexion
quede firme y que el dispositivo externo se pueda desconectar con facilidad posteriormente.

Si la desconexidn se dificulta, utilice una cufia de desconexion estandar (no suministrada) para
desacoplar la canula de traqueostomia de los equipos externos o accesorios (ver imagen 4) des-
lizando la abertura de la cufia de desconexion entre el conector de 15 mm y el dispositivo externo
hasta separarlos; ver capitulo «Productos complementarios».

Precaucion:

. No ejerza fuerza innecesaria en la canula de traqueostomia cuando la conecte o desco-
necte de los dispositivos externos. Ello puede causar deterioro de la canula de traqueostomia y/o
el desplazamiento o la decanulacion.

8.7  Succidn subglética

1. Para realizar la succion intermitente, retire el tapdn del conector Luer de la linea de succion
subglética.

2a. La succion manual puede llevarse a cabo utilizando una jeringa.

2b. Usando los adaptadores, es posible conectar un dispositivo de succion activa (ver imagen 5).
3. Después de efectuada la succion subgldtica, vuelva a sellar con el tapdn el conector Luer de la
linea de succion.

Precaucion:
. En caso de que el canal de succion se obstruya, es posible desobstruirlo insuflando aire u
oxigeno (se recomienda 3—6 I/min; max. 12 I/min) o lavandola con solucién salina (se recomienda
2-3 ml). No exceda los limites recomendados y verifique la tolerabilidad individual del paciente. Es
posible que se presenten los siguientes efectos adversos: Acumulacion de secreciones que
podr\an estar contaminadas, incomodidad, nduseas y arcadas, exceso de secreciones.

Antes de lavar la linea de succion, cercidrese de que el baldn esté suficientemente inflado.
. Después de lavar la linea de succidn, retire inmediatamente la solucion salina aplicada.
. Sila linea de succion no se desobstruye, debe cambiarse la canula.

8.8  Método de fonacion por el método ACV (Above Cuff Vocalisation)
Precaucion:
. EI ACV debe ser realizado por personal médico.

ElI ACV se usa para proporcionar capacidad de fonacién al paciente. Por lo tanto, el método debe
ajustarse a las habilidades individuales del paciente. Es esencial instruir al paciente e involucrarlo
en cada paso para garantizar su cooperacion y unos buenos resultados durante la aplicacion.
Antes de proceder con el ACV, aseglrese de que el paciente porta una canula de tragueostomia
con balén permanentemente inflado y que no tolera una pérdida de presion del baldn. Si es nece-
sario, el aire se puede humidificar antes de insuflarlo a través de la linea de succion subglética, lo
cual evita que la mucosa laringea se seque.
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1. Explique al paciente el procedimiento planeado. Indique las posibles reacciones adversas y
aclare las dudas del paciente.

2. Verifique que las vias aéreas superiores no estén obstruidas.

3. Despeje de secreciones el espacio subglético usando la succion subglética.

4. Compruebe que la linea de succién no esté obstruida.

5. Conecte adecuadamente el suministro ajustable de aire u oxigeno mediante el conector tipo
fingertip al conector Luer hembra de la linea de succion subglética. Alternativamente se pueden
usar otros dispositivos para la interrupcién permanente del flujo de aire (p. ej. 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 |/min, dependiendo de los reque-
rimientos del paciente. Para evitar que la mucosa se seque, la tasa de flujo no debe exceder los
12 I/min. Use el conector tipo fingertip para limitar el tiempo del flujo de aire. Este periodo de
tiempo deberd 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), segin
sea necesario.

8. Cuando la sesién haya finalizado, apague el flujo del aire, desconecte el equipo del conector de
la linea de succién y vuelva a colocar el tapdn.

Precaucion:

. El flujo de aire a través de las vias aéreas superiores puede molestar al paciente y causar
aumento de la secreciones, tos, nauseas o arcadas.

. Sila voz se escucha aspera, repita la succion subglética para despejar la via aérea.

. Ajuste la duracion de una tnica 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 formacion
médica.

8.9 Desinflado del balén

Antes de desinflar el baldn, asegurese de que entre la menor cantidad posible de secreciones en
el tracto respiratorio inferior, por ejemplo, mediante succién subglética o succionando a través de
la canula. Para desinflar el baldn, conecte una jeringa (con el émbolo dentro) al conector Luer
hembra de la vélvula de control piloto. Extraer el émbolo hasta que el aire del balén haya salido. El
balén debe estar desinflado (vacio) antes de retirar la canula de traqueostomia.

Precaucion:
. Al sacar el aire del baldn, preste atencion al volumen de aire extraido. Esto sirve como
referencia de la integridad del sistema para un posterior llenado del balén.

8.10 Retirada de la canula
En caso de cambio de canula, prepare la canula de reemplazo como se describe en el capitulo
«Preparacion».

1. Extienda ligeramente el cuello del paciente, si es posible.
2. Desinfle el baldn (ver capitulo «Vaciado del balén»).
3. Mantenga fija la placa del cuello mientras suelta la cinta de sujecion.
4. Sostenga firmemente la base del conector de 15 mm y retire suavemente la canula de tra-
queostomia del estoma.
Si es necesario, succionar las secreciones a través de la canula puede ayudar a evitar la infiltracion
en el tracto respiratorio inferior.
5. Después de retirada, la canula debe limpiarse tan pronto como sea posible para evitar la incrus-
tacion de los fluidos.
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6. Si el producto esta dafado, no use nuevamente la canula. Por favor, informe al servicio de
atencion al cliente de TRACOE con el nimero de REFERENCIA y LOTE, no desheche la canula 'y
siga las instrucciones descritas en el capitulo «Devoluciones y reclamaciones».

9. Cuidado y limpieza

Precaucion:

. No debe usarse durante mas de 29 dias, contados desde la apertura inicial de la barrera
de esterilidad.

. Este tiempo méximo de uso incluye tanto el uso en el paciente como el uso para otros
efectos (p. €j. limpieza).

. Laintegridad y la funcién del producto deben inspeccionarse antes de reutilizarlo o reinser-
tarlo.

El objeto de la limpieza de la canula de traqueostomia y del obturador es retirar los fluidos corpo-
rales o incrustaciones que puedan impedir su uso clinico.

Después de la limpieza, tome la céanula por el conector de 15 mm y el obturador por la empuna-
dura con cuidado.

Las siguientes instrucciones para la limpieza manual son aplicables a todos los tamafios y mode-
los de TRACOE vario:

1. Para limpiar la canula y el obturador, lave lo dispositivos por separado en agua potable a tem-
peratura corporal (max. 37 °C / 98,6 °F) hasta que estén visiblemente limpios y sin incrustaciones.
2. Debe prestarse especial atencion en garantizar el lavado exhaustivo del interior de la canula y,
dado el caso, la linea de succién subgldtica (REF 470, REF 471).

3. Para la eliminacion de detritos residuales se pueden usar las escobillas o los bastoncillos lim-
piadores autorizados por TRACOE; ver «Productos complementarios».

4. Alternativamente se pueden usar los juegos de limpieza de la canula TRACOE tube clean (ver
«Productos complementarios»), conforme a las respectivas instrucciones de uso.

5. Después de la limpieza, enjuague la canula con agua potable o agua destilada.

6. Sila 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 juegos de limpieza TRACOE
. deseche la canula de traqueostomia de forma segura.

7. Todas las dreas de la canula y del obturador deben inspeccionarse, bajo luz adecuada, para
garantizar que el dispositivo esté libre de contaminantes e incrustaciones.

8. Después del proceso de limpieza, coloque la cénula y el obturador sobre un pafio sin pelusas,
limpio y seco, en un drea sin contaminacion atmosférica.

9. La canula y el obturador se consideraran secos cuando no haya evidencia de agua residual.
Por favor, revise que el interior del baldn esté seco.

10. Finalmente, es necesario realizar una inspeccion visual y funcional antes de la reinsercion para
verificar que la cénula y el obturador no estén deteriorados (ver también capitulo «Preparacion»).

Precaucion:

. La cénula de traqueostomia y el obturador deberan limpiarse inmediatamente después de
ser retirados del estoma a fin de evitar que se sequen la suciedad y los contaminantes.

. Cuando se limpien, tenga cuidado de no estropear el balén o la manguera de llenado.

. La frecuencia de la limpieza debe ser definida por el médico, pero no debe exceder la fre-
cuenci permitida.

. La frecuencia maxima permitida para la limpieza es una vez al dia; de lo contrario, podrian

alterarse la biocompatibilidad y la estabilidad del material.
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. Las cénulas nunca deben limpiarse usando agentes o procedimientos que no estén espe-
cificados en estas instrucciones.

. La canula de tragueostomia debe ser usada en un Unico paciente, por lo cual debe regre-
sar 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, de acuerdo con las condicio-
nes especificadas en el envase.

b) Conserve las cénulas de tragueostomia limpias en un contenedor limpio tapado, en un
lugar limpio y seco, v lejos de la luz solar. Reinserte la canula de traqueostomia tan pronto como
sea posible. La conservacion de la canula en condiciones inadecuadas puede provocar que se
deteriore o contamine. No conserve los dispositivos limpios por 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 condi-
ciones de esterilidad. Las canulas de traqueostomia TRACOE no requieren un ambiente estéril
durante la limpieza o uso normal.

12.  Eliminacién

Los productos usados deberan eliminarse de conformidad con las regulaciones nacionales, los
planes de manejo de desechos o los procedimientos clinicos vigentes para los residuos biolégicos
peligrosos, p. €j., eliminacion directa en una bolsa o un contenedor seguros y resistentes a la
ruptura y humedad, para que sean transferidos al sistema local de eliminacién de productos
médicos contaminados.

Para recomendaciones adicionales, pongase en contacto con el responsable de higiene en esta-
blecimientos sanitarios o con el sistema de manejo de desechos de uso domiciliario.

13.  Devoluciones y reclamaciones

Los productos devueltos que hayan sido usados solo serén recogidos si TRACOE ha aceptado
su devolucion y si se adjunta al dispositivo el certificado de descontaminacion y el informe de
reclamacion. Estos formularios se pueden obtener directamente en TRACOE medical o en el sitio
web www.tracoe.com.

Si el dispositivo esta involucrado en un incidente notificable, segun la legislacion local sobre pro-
ductos sanitarios, por favor péngase en contacto con TRACOE medical (complaints@tracoe.com)
y con la autoridad competente en el pais de uso.

14.  Productos complementarios:
14.1  Productos recomendados:
. Jeringas con conector Luer hembra estandar
. Monitores de presién para balones HVLP con conector Luer macho esténdar (p. €j. monitor
de presion del balén TRACOE REF 720)
. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 y REF 730-5)
. Gel lubricante TRACOE (REF 677) y otros geles lubricantes hidrosolubles estériles para
aplicaciones de traqueostomia
. Cintas de sujecion (p. ej. REF 903-F, REF 903-E, y REF 903-D)
. Cunas de desconexion para canulas de traqueostomia o tubos endotraqueales con conec-
tores de 15 mm
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14.2

Tubos de conexién TRACOE technic con conector Luer con vélvula de control incorporada
Intercambiadores de humedad y calor (HME) con conector macho de 15 mm estandar

Productos opcionales
Vélvulas fonatorias y tapones de cierre con conector macho de 15 mm estandar
Juego de limpieza TRACOE tube clean (REF 930-A / -B), incluye polvo de limpieza

TRACOE tube clean (REF 932)

Bastoncillos limpiadores TRACOE tube clean (REF 935 y REF 936) y escobillas limpiadoras

s B
- TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C y REF 940-A/-B/-C/-D)

15.

TRACOE care proteccion de ducha (REF 915)

Apdsitos y compresas

Peto de proteccion TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)
Pafos de proteccion TRACOE care (REF 921-A a -E)
Protector de cuello alto TRACOE care (REF 923-A a -G)

Términos y condiciones generales

La venta, entrega y devolucién de todos los productos TRACOE se regira exclusivamente por los
términos y condiciones generales (TCG) vigentes, disponibles en TRACOE medical GmbH o en
nuestro sitio web www.tracoe.com.
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Instrugdes de utilizagao
Tubos de traqueostomia TRACOE vario

Nota: leia as instrugdes de utilizagcéo atentamente. Estas fazem parte do produto descrito e
devem estar sempre disponiveis. Para sua seguranca e a do seu paciente, observe as seguintes
informagoes de seguranca.

D}‘Ej Paginas desdobraveis: as figuras a que o texto se refere podem ser encontradas
nas paginas ilustradas (desdobraveis) no inicio destas instrugcdes. Os nimeros indi-
cam os componentes do produto e remetem para as respetivas figuras. Os simbolos e os icones
usados com o produto s&o explicados nas sec¢oes “Descrigao geral” e “Descricao do funciona-
mento”.

1. Utilizagao prevista e indicagoes de utilizagcao

Os tubos de traqueostomia TRACOE vario s&o indicados para criar um acesso traqueal para
gestao das vias aéreas, especialmente em pacientes com uma anatomia fora do comum ou com
pescogo grosso. Podem ser usados durante até 29 dias.

Vantagem clinica: Os tubos de traqueostomia TRACOE vario disponibilizam um acesso traqueal
ao trato respiratério inferior. Os modelos com balonete, quando enchidos, podem ser usados para
selar as vias aéreas (p. ex., para ventilagado mecénica).

Os tubos com linha de aspiracao subglética permite a remogao de secregdes que permanegam
acima do balonete blogueado.

O flange do pescoco ajustavel € uma opgéo que permite variar o comprimento proximal do tubo
(p. ex., para pacientes com canal do estoma alargado).

Os tubos de traqueostomia com um comprimento distal adicional (vario XL) podem ser usados
para localizar o balonete de baixa pressao mais no sentido caudal (p. ex., colocagao de stent para
estenose traqueal).

O modelo fenestrado permite o direcionamento de uma proporgao maior do fluxo de ar para o
trato respiratério superior.

O conector de 15 mm é um componente normalizado ao qual podem ser ligados outros disposi-
tivos de gestéo das vias aéreas (p. ex., ventilador mecanico, auxiliar de tosse, nebulizador, etc.).

Em comparagdo com a utilizagdo de um tubo endotraqueal, o espago anatémico morto € redu-
zido e existe menor necessidade de sedacao ao usar um tubo de traqueostomia. O risco de
complicagdes a longo prazo associadas a intubagao endotraqueal prolongada (p. ex., lesdes nas
cordas vocais, formagéo de tecido de granulagdo na drea da laringe, etc.) pode ser evitado com
a utilizagdo de um tubo de traqueostomia.

Populacao de pacientes: o produto destina-se a adultos e a adolescentes (= 12-21 anos).

Utilizagao clinica: O produto destina-se a pacientes em ventilagdo mecanica e nao-ventilados
internados em hospitais, centros pré-hospitalares, unidades de cuidados continuados, centros de
ambulatdrio 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 utilizagéo: O tubo de traqueostomia € indicado para pacientes em que o acesso
ao trato respiratdrio inferior seja necessario por traqueostomia para proteger as vias aéreas. Os
tubos de traqueostomia TRACOE vario dispdem de um unico Iimen. Por isso, a sua aplicagéo é
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recomendada caso ndo haja perigo agudo de o tubo de traqueostomia ficar incrustado ou ser
deslocado por secrec¢des viscosas.

O tubo de traqueostomia com uma balonete de alto volume e baixa presséo (AVBP) sela a tra-
queia para separar as vias aéreas superiores do trato respiratorio inferior. Assim, permite uma
ventilagéo eficiente e reduz o fluxo de entrada das secre¢oes subgldticas para dentro do pulméao.

No entanto, os modelos TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 e REF 471) sédo indicados sempre
que o comprimento do tubo standard seja insuficiente ou que seja necessario situar o balonete de
baixa pressédo mais no sentido caudal (p. ex., colocagao de stent para estenose traqueal).

Os tubos de traqueostomia TRACOE vario extract com linha de aspiracao subglética e balonete
(REF 470 e REF 471) sao usados predominantemente em pacientes que produzam grandes
quantidades de secregOes e para os quais seja indicado a aspiragéo do espago subglético.

Os tubos de traqueostomia vario extract podem ser usados para vocalizagao acima do balonete
(ACV).

A fenestragcdo do TRACOE vario REF 464 permite o direcionamento de uma propor¢do maior do
fluxo de ar para o trato respiratério superior.

Utilizag&o unica e vida dtil: O tubo de traqueostomia TRACOE vario destina-se a ser usado num
Unico paciente e tem uma vida Util de 29 dias. O dispositivo pode ser limpo e voltado a colocar no
mesmo paciente durante este periodo.

O dispositivo nao deve ser usado durante mais de 29 dias a partir da primeira abertura da barreira
estéril. Este periodo méximo de utilizacéo inclui a utilizagao do dispositivo pelo paciente e por
terceiros (p. ex., para limpeza).

Cuidado:
Uma utilizagéo prolongada do tubo de traqueostomia durante mais de 29 dias pode comprometer
a seguranga do material e a biocompatibilidade.

2. Descricao geral
O tubo de traqueostomia vario € de PVC e oferece uma via aérea artificial ao trato respiratdrio
inferior.

O produto inclui um tubo de traqueostomia, com ou sem balonete, um obturador e uma fita téxtil
para o pescoco, fornecidos em conjunto dentro de um saco estéril. Os adaptadores para usar
com dispositivo de aspiragéo externos séo fornecidos apenas com os modelos de aspiragao
subgldtica (REF 470, REF 471).

Os tubos de traqueostomia vario estao disponiveis em varios didmetros e comprimentos. Os
modelos com balonete (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) vém com o
balonete esvaziado. E o médico quem determina o didmetro e o comprimento de tubo adequa-
dos.

O tubo de traqueostomia é radiopaco devido ao reforgo espiral de metal incorporado (REF 450,
REF 451, REF 455) ou de uma faixa radiopaca disponivel em modelos sem reforco (PVC transpa-
rente) (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

A utilizagéo clinica do dispositivo em ambiente RM depende das especificacdes do produto e esta
descrita no capitulo “Informacdes sobre seguranca relativamente a IRM”.
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O tubo de traqueostomia pode ser usado em combinagdo com dispositivos médicos aprovados
para ventilagéo invasiva através de um traqueostoma e séo ligados por um conector standard de
15 mm. Os tubos de traqueostomia com a linha de aspiragao subgldtica podem ser usados com
dispositivos médicos aprovados para aspiragéo subgldtica.

Este produto é fornecido com um cartao informativo, incluindo dois rétulos destacaveis com as
especificagdes do produto. Estes rétulos irdo facilitar encomendas futuras do dispositivo, bem
como a sua utilizagao segura em ambiente RM. Os rétulos podem ser colados ao registo do
paciente.

PT
D}‘@j Paginas desdobraveis: A figura 1 representa o modelo de tubo de traqueostomia -

mais complexo.

1 Tubo

2 Flange do pescoco ajustavel

2a Alavanca

2b Bot&o de pressdo com elemento de mola
2c Asas com olhais

3 Balonete AVBP

3a Linha de insuflagao

3b Balao-piloto com valvula de retencéo

3c Conector Luer fémea standard

4 Escala para orientagéo axial

5 Conector standard de 15 mm

6 Linha de aspiracéo

6a Porta da linha de aspiragéo com conector Luer fémea standard
1 Obturador

12 Fita para o pescogo

14 Adaptadores

(1) Tubo de traqueostomia:

. Todos os tubos sao curvos e dispdem de uma ponta redonda macia na extremidade distal
(dentro do paciente).
. O tubo de traqueostomia (1) tem uma escala para orientacao axial (4) atrés do conector de

15 mm (5) para indicar a posicdo do tubo em relagao ao flange do pescogo ajustavel (2). Esta
escala n@o se destina a medigoes.
. REF 450, REF 451, REF 455: O tubo tem um reforgo espiral de metal radiopaco.
. REF 464: O tubo é fenestrado.
] REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: O tubo é transparente e tem uma faixa
radiopaca.
. O tubo de traqueostomia TRACOE vario extract com uma linha de aspiracao (REF 470,
REF 471) permite a aspiragao de secrecoes do espaco subglético.
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. O conector standard de 15 mm (5) esté permanentemente fixado ao tubo e destina-se a
ligar o tubo de traqueostomia aos dispositivos externos com conectores fémea standard de
15 mm, p. ex., ligagdo a ventilagdo mecanica, HME, valvula de vocalizacao.

(2) Flange do pescoco ajustavel:

. O flange do pescogo ajustavel (2) permite a adaptagao da profundidade de inser¢ao do
tubo de tragueostomia as exigéncias anatémicas do paciente.
. O flange inclui duas asas com olhais (2¢) para fixacéo da fita para o pescogo (12). As asas

podem ser rodadas num raio aproximado de 60° a 180°. Isto permite o ajuste universal para

satisfazer as exigéncias do paciente.
. O cddigo do produto (REF), o tamanho clinico (tamanho), o diametro interno (ID), o diame-

tro externo (OD), o intervalo de comprimento (TL) do tubo e o simbolo de seguranga relativamente
a IRM encontram-se no flange para o pescogo.

(3) Balonete de alto volume e baixa pressao (AVBP):

. O balonete AVBP (3) encontra-se na extremidade distal do tubo de traqueostomia e dire-
tamente ligado a linha de insuflagéo (3a).

. A extremidade proximal da linha de insuflagao inclui um balao-piloto (3b) com uma valvula
de retencéo autovedante incorporada e um conector Luer fémea (3c).

. O balonete AVBP é enchido apenas com ar.

. O balao-piloto (3b) mostra o didametro do balonete (CD) e o tamanho sempre que isso seja
pertinente.

(6-64a) Linha de aspiragao subglética:

. Os tubos de tragqueostomia TRACOE vario extract (REF 470, REF 471) incluem uma linha
de aspiragao subglética (6) integrada na parede do tubo de traqueostomia e que sai através de
uma abertura na posigdo mais abaixo possivel acima do balonete.

. A extremidade proximal da linha de aspiracéo inclui um conector Luer fémea standard (6a)
para ligagao a um dispositivo acessério externo usado na aspiragdo subglética ou para alimenta-
cao de ar/oxigénio para ACV. Para a aspiragéo subglética, podem ser usados adaptadores adi-
cionais (14) para a ligagéo.

. A porta de aspiracé@o subgldtica (6a) pode ser fechada com a tampa fixada.

(11) Obturador:

. O obturador nao-perfurado (11) tem uma ponta redonda cénica macia na extremidade
distal. O obturador é usado para reinsergao do tubo de traqueostomia no caso de um traqueos-
toma que n&o exija a técnica de Seldinger.

(12) Fita para o pescogo:

. A fita para o pescoco (12) é uma faixa macia de tecido almofadado que se enrola a volta
do pescocgo 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 posi¢ao.

. A frequéncia da substituicao é determinada pelo médico ou pelo profissional de salde.

Produtos suplementares:

. Os produtos que podem ser usados em combinagao com os tubos de traqueostomia vario
estdo listados na seccdo “Produtos suplementares”.
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3. Informacgbes sobre segurancga relativamente a IRM

REF 464 segura para RM

O tubo de traqueostomia TRACOE vario REF 464 é “Seguro para RM”.
® REF 450, REF 451 e REF 455 nao-seguras para RM

Manter os tubos de traqueostomia vario REF 450, REF 451 e REF 455 fora da sala de exames de
IRM.

REF 460, REF 470, REF 461 e REF 471 condicionais para RM
Testes ndo-clinicos demonstraram que o tubo de traqueostomia TRACOE vario é “Condicional

para RM”. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranca num sistema de
RM com as seguintes condigoes:

. Campo magnético estético de 1,5 Tesla (T)ou 3,0 T.
. Gradiente espacial maximo do campo de 1900 gauss/cm (19 T/m).
. O sistema de MR reportou uma taxa de absorgao especifica (SAR) média méxima relativa

a totalidade do corpo de 2 W/kg (modo de funcionamento normal) e uma taxa de absorcéo espe-
cifica (SAR) méaxima relativa a totalidade da cabeca de 3,2 W/kg.

. Apenas bobina de corpo de transmissao excitada em quadratura
. O flange para o pescogo tem de ser mantido no lugar com uma fita para o pescoco.
o A vélvula de retengao do balonete do tubo de traqueostomia tem de ser presa a pele com

fita adesiva de qualidade médica, afastada da érea de interesse do diagndstico de RM.

Em testes nao-clinicos, o artefacto da imagem causado pela valvula de retencéo estende-se
(radialmente) até 107 mm a partir da valvula de retengdo quando a imagem ¢é tirada com uma
sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema de RM de 1,5 T, e até 113 mm quando a
imagem € tirada com uma sequéncia de impulsos de eco de rotagdo num sistema de RM 3,0 T.
Por isso, recomenda-se colar a vélvula de retengéo com fita adesiva na pele do paciente afastada
da drea de interesse.

Aviso:

Em caso de utilizacao com imagiologia por RM:

o Apertar bem o tubo com uma fita para o pescoco isenta de metal para evitar movimentos
em ambiente de RM.

. Fixar bem a valvula de retencéo afastada da area de interesse com fita adesiva de quali-
dade médica standard para evitar movimentos em ambiente de RM.

o A qualidade da imagem de RM pode ficar comprometida se a area de interesse estiver
perto da posi¢ao da vélvula de enchimento.

4. Contraindicagoes

Tubos de traqueostomia TRACOE vario:

. Os modelos reforgados com espiral (REF 450, REF 451, REF 455) sao “Nao-seguros para
RM” e tém de estar fora do ambiente de RM.

. O tubo de traqueostomia ndo pode ser usado juntamente com dispositivos emissores de
calor, p. ex., laser. Existe o risco de incéndio, podendo também ser formados gases téxicos e o
tubo pode danificar-se.

. Nao indicado para pacientes com espasmos, dado que pode resultar em forcas axiais
excessivas > 15 N (p. ex., espasticidade neuroldgica).
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] O modelo fenestrado (REF 464) e o modelo sem balonete (REF 455) ndo devem ser usa-
dos em pacientes com risco elevado de aspiragao macica.

. O balonete AVBP néo deve ser enchido se for usada uma vélvula de vocalizagao ou uma
tampa de oclusao e vice-versa.
] Recém-nascidos, lactentes e criangas (<12 anos).

Utilizagcdo de ACV:
o Pacientes com um traqueostoma novo (menos de 7—-10 dias depois de incisao cirdrgica).
] Obstrugbes nas vias aéreas superiores que podem inibir o fluxo de ar e, desta forma,

capacidades de fonagéo.
. As obstrugdes podem provocar um aumento da pressdo na traqueia, correndo-se, assim,
o risco de enfisema subcutaneo.

] Pacientes com enfisema cirtirgico ou infegdes do tecido traqueal.

] Pacientes com paralisia unilateral ou bilateral das cordas vocais em posi¢cao mediana.

5. Precaugdes gerais

. Se o produto for usado juntamente com outros dispositivos médicos, € necessario seguir

as respetivas instrugoes de utilizagao. Contacte o fabricante caso tenha quaisquer duvidas ou se
precisar de assisténcia.

] Deverao tomar-se precaucoes de seguranga no caso de haver complicagdes durante os
procedimentos descritos, de modo a disponibilizar ventilagdo imediata através de vias aéreas
alternativas (p. ex., intubagéo translaringea, mascara laringea).

. Tém de ser estabelecidos niveis de oxigénio ideais no paciente antes da canulagao ou da
recanulagao.

] Recomenda-se vivamente que esteja disponivel a cabeceira do paciente um dispositivo de
reserva pronto a usar. Guardar o dispositivo de reserva em ambiente limpo e seco.

. Antes de o produto ser usado/inserido, é necessario verificar a sua integridade e o seu
funcionamento. Verificar se o tubo néo esté obstruido e se o material do balonete nao esta que-
bradigo ou partido e pode ser enchido/esvaziado, ndo apresenta vincos, rasgdes ou cortes, tem
ligagéo estavel entre o tubo e o flange para o pescogo, etc. Se o produto estiver danificado,
devera ser substituido por um outro novo.

o A embalagem estéril deve ser inspecionada quanto a danos antes da abertura. O disposi-
tivo ndo deve ser usado se a embalagem estiver danificada ou se tiver sido aberta acidentalmente.
] Ao colocar, usar ou remover o tubo de traqueostomia nao exercer forgas excessivas.

. N&o exercer forga desnecessaria no tubo de traqueostomia ao conecté-lo ou desconecta-lo
de dispositivos exteriores. Isso pode danificar o tubo de traqueostomia e/ou provocar a sua des-
locagao/descanulagao.

] Pegar sempre no tubo de traqueostomia pela base do conector de 15 mm ao uni-lo ou
desprendé-lo de dispositivos externos.

o Nao deslocar o flange do pescogo ajustavel ao longo do eixo do tubo sem o desbloquear.
] O gel lubrificante pode inibir o mecanismo de blogqueio do flange do pescoco ajustével. O
gel lubrificante sé pode ser aplicado nas dreas descritas no capitulo “Preparagao”.

. A posigéo da fenestracéo deve ser verificada por endoscopia.

o A pressao do balonete pode alterar-se se for usado éxido nitroso (gés hilariante) como
anestésico.

] Nenhuma parte do sistema de enchimento do balonete pode ser pressionada e vincada

durante a medi¢ao da pressao do balonete, caso contrario o mandémetro pode mostrar valores de
presséo incorretos.

] Verificar se todos os objetos permitidos (p. ex., manémetro portatil) usados para encher o
balonete estao limpos (sem po, particulas visiveis e contaminantes). Qualquer obstrugao do sis-
tema de enchimento do balonete pode resultar no esvaziamento do balonete, o que ira reduzir a
eficiéncia da ventilagdo ou da protecao da aspiragdo.
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. Para evitar danos no balonete e facilitar a insercéo, verificar sempre se o balonete esta
vazio antes da insercédo com o balonete vazio no sentido do flange para o pescogo.

. Né&o deslocar o flange para o pescoco exercendo forga excessiva contra o batente junto
ao conector de 15 mm. Caso contrério, isso pode danificar a linha de insuflagéo do balonete.
. Ao ligar um mandémetro e/ou um tubo de ligagéo a linha de enchimento de um balonete

insuflado, havera sempre uma compensacao de pressao entre o balonete e o dispositivo ligado.
Isto ird resultar numa ligeira perda de pressao no balonete. Se necessario, reajustar a presséo 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 agua condensada no interior do
balonete. Se entrarem inadvertidamente maiores quantidades de agua na linha de insuflagéo, isso
pode resultar numa medicado incorreta da pressao do balonete, no ajuste da pressao do balonete
e no esvaziamento do balonete. Nesse caso, o tubo de traqueostomia tem de ser substituido.

. Durante a aspiragé@o subgldtica, verificar se a pressao negativa néo é excessiva, nem apli-
cada por um periodo prolongado para evitar a secagem da drea subgldtica. Recomenda-se a
aspiragao intermitente. Fechar a tampa da porta da linha de aspiragao depois da aspiragao pode
reduzir o efeito de secagem. A linha de aspiracéo pode ficar bloqueada devido a secregbes acu-
muladas e/ou secas no interior da linha de aspiragdo ou durante a aspiragéo de fluido em
excesso. Se a linha de aspiragao ficar bloqueada, seguir as instru¢cdes no capitulo “Aspiracéo
subglética”.

. Condigdes de armazenamento inadequadas podem resultar em danos no produto ou na
barreira estéril.

6. Avisos

. Né&o usar este produto se a embalagem estéril estiver comprometida/danificada, p. ex.,
com bordos abertos, furos, etc.

. O reprocessamento (incluindo a reesterilizagéo) ndo é permitido, uma vez que pode influen-
ciar o material e o funcionamento do produto. Os produtos sé&o de utilizacao Unica apenas.

. Nao sédo autorizadas modificagdes nos produtos TRACOE. A TRACOE néo se responsa-
biliza por produtos modificados.

. Durante a colocagéo inicial de um tubo de traqueostomia, parar imediatamente a ventila-

cao através das vias aéreas superiores quando o balonete do tubo de tragueostomia inserido esta
cheio. Isto reduz o risco de barotrauma.

. O balonete néo pode ser perfurado por instrumentos ou bordos afiados de cartilagem
traqueal.

o Usar apenas um gel lubrificante solivel em dgua para aplicagdes de traqueostomia, dado
que os géis a base de dleo podem danificar o tubo.

. Verificar se o tubo nao fica obstruido ao aplicar gel lubrificante na ponta do obturador.

. Verificar a posigao e o funcionamento do tubo depois da insergdo. Uma colocagéo incorreta
pode resultar, p. ex., em danos permanentes na mucosa traqueal ou em pequenas hemorragias.

. N&ao mover ou deslocar o tubo depois de posicionado, dado que isso pode danificar o
estoma/a traqueia ou levar a ventilagdo insuficiente.

. Para a orientagao correta do tubo e do flange do pescoco ajustavel, é essencial que a

escala no tubo fique virada para cima (no sentido cranial) e que a extremidade distal do tubo fique
virada no sentido caudal. As informacdes gravadas no flange para o pescogo tém de ser legiveis
(logdtipo da TRACOE virada para o queixo do paciente; ver figura 2).
. Para evitar danos no material do balonete, este ndo deve estar em contacto com anesté-
sicos locais contendo aerossdis ou pomadas, nomeadamente dexpantenol.
. Uma pressdo do balonete a longo prazo e excessiva superior a 30 cmH,0 (= 22 mmHg)
representa um risco de danos permanentes na traqueia.
. O balonete s6 pode ser enchido com ar. Nao encher o balonete com liquidos, dado que
isso levaria a picos de pressao do balonete superiores a 30 cmH,0.
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. O enchimento insuficiente (abaixo de 20 cmH,0O) do balonete poderia resultar em ventila-
gao insuficiente e/ou num risco acrescido de aspiragéo, que, na pior das hipdteses, poderia
causar PAV (pneumonia associada ao ventilador) ou pneumonia de aspiragao.

. Ao reposicionar o paciente na cama, este nao pode ficar deitado sobre o baldo-piloto,
dado que isso poderia aumentar a presséo do balonete e, eventualmente, danificar a traqueia.
. Para prevenir danos no estoma ou na traqueia, verificar se o balonete esta vazio antes de

inserir ou remover o tubo. Se nao for possivel esvaziar o balonete, cortar a linha de insuflagdo com
uma tesoura e eliminar o ar. Neste caso, o produto tem defeito e tem de ser substituido.

. Com a deslocacao de ar, a pressao do balonete pode sofrer alteragoes. Por isso, garantir
um controlo permanente da pressao do balonete.

. Antes de esvaziar o balonete, verificar se o trato respiratério superior do paciente esta
desobstruido. Caso se aplique, eliminar as secregdes do trato respiratério superior do paciente
por aspiragao ou pedir ao paciente que tussa.

. Verificar se sao usados os conectores Luer corretos para encher o balonete (transparente)
e para a aspiragao (branco).

. Verificar se € usado o conector Luer correto (branco) para ACV.

. Verificar se o tubo de traqueostomia nao tem obstrugdes, o que causaria uma reducao do

fluxo de ar disponibilizado. Por isso, recomenda-se a aspiragao regular das secre¢des no interior
do tubo.

. Secrecdes excessivamente viscosas podem levar ao deslocamento do tubo de traqueos-
tomia. Verificar se o tubo esté bem colocado, confirmando regularmente a respetiva posicao e
reduzir o risco de deslocagao por aspiragao subglética das secregoes.

. Usar apenas cateteres de aspiragéo para eliminar as secregdes do trato respiratério do
paciente e do tubo de traqueostomia. Os instrumentos podem ficar presos no tubo e limitar a
ventilagéo.

. Verificar regularmente se todas as ligagdes estdo bem firmes para prevenir um desprendi-
mento inadvertido do tubo do equipamento exterior e garantir uma ventilagéo eficiente.

. Manter o conector de 15 mm limpo e seco.

. Nao usar ferramentas nao-autorizadas para desprender o conector de 15 mm para nao o
deformar.

. As tampas de oclusdo/vélvulas de vocalizagao s6 podem ser usadas com um balonete
vazio para evitar o risco de asfixia.

. Durante a inser¢ao e a remogao do tubo, o paciente pode ter a necessidade de tossir ou

pode ocorrer uma hemorragia.

7. Efeitos secundarios

Os efeitos secundérios tipicos da utilizagdo de tubos de traqueostomia incluem hemorragia, pon-
tos de presséo, dor, estenose e irritagao cuténea (p. ex., devido a humidade), tecido de granula-
¢ao, tragueomalécia, fistula traqueoesofagica, aumento das secre¢des e dificuldades em engolir.
Em caso de eventos adversos, contactar imediatamente um profissional de satde.

Os efeitos secundarios tipicos da utilizagdo de ACV incluem aumento das secregdes, desconforto,
rouquid&o, tosse, ndusea ou laringe seca devido a restauragao da funcionalidade do trato respi-
ratério superior (impeza/paladar/fala).

8. Descrigao do funcionamento

Cuidado:

. Recomenda-se vivamente que esteja disponivel a cabeceira do paciente um dispositivo de
reserva pronto a usar. Guardar o dispositivo de reserva em ambiente limpo e seco.

. Em caso de complicagdes durante a inser¢ao do tubo, também se recomenda ter um
dispositivo de reserva um tamanho abaixo do que estiver ao uso.

. Deverao tomar-se precaucoes de seguranga no caso de haver complicagées durante os
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procedimentos descritos, de modo a disponibilizar ventilacao imediata através de vias aéreas
alternativas (p. ex., intubagéo translaringea, mascara laringea).

8.1 Preparacao

Este é um dispositivo estéril que permite a utilizagdo em ambiente assético.

Cabe ao médico determinar o tamanho do tubo e o comprimento indicado.

As seguintes fungdes devem ser verificadas imediatamente antes da utilizacao do dispositivo. Se
o balonete apresentar fugas durante a utilizagao, substituir o tubo e contactar o apoio ao cliente
TRACOE. Se o dispositivo ndo passar na inspecao inicial, repita o procedimento com um novo
dispositivo. N&o elimine o dispositivo e siga as instrugdes fornecidas na secgao “Devolucdes e
reclamagoes”.

1. Inspecione a embalagem estéril para se assegurar de que esté segura, sem danos e que inclui
todos os componentes.

2. Antes da utilizagao, abra a embalagem e verifique se o dispositivo apresenta danos.

3. Verificar se o tubo nao esté obstruido, o material ndo esté quebradico ou partido, o balonete
estd intacto, a linha de insuflagéo ou de aspiragéo nao estd vincada, ndo ha rasgoes ou cortes e
a ligagdo entre o tubo e o flange para o pescogo é estavel.

4. Verificar o balonete AVBP quanto a fugas enchendo-o com um mandmetro portétil até uma
pressao de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observar o balonete cheio durante 1 minuto para detetar
fugas por redugéo da pressao/esvaziamento do balonete. Se o balonete estiver hermético, remo-
ver todo o ar com uma seringa. Passar o material do balonete vazio para o flange para o pescogo
para facilitar o deslizamento através do estoma.

5. Para ajustar o comprimento do tubo, verificar se a alavanca laranja a direita do flange esta
aberta (posicao inferior “desbloqueado”, ver simbolo de bloqueio no flange). Premir o botdo com
o elemento de mola e deslocar o flange ao longo do tubo. Soltar o botao de pressao quando o
flange estiver na devida posigao. Empurrar a alavanca de blogueio para cima (posicéo “blo-
queado”) para fixar o flange no devido lugar (ver figura 3).

Cuidado:

. Né&o deslocar o flange para o pescoco exercendo forga excessiva contra o batente junto
ao conector de 15 mm para evitar danos na linha de insuflagao do balonete.

. Para a orientagéo correta do tubo e do flange do pescoco ajustavel, é essencial que a

escala no tubo fique virada para cima (no sentido cranial) com a extremidade distal do tubo virada
no sentido caudal. As informagdes gravadas no flange para o pescogo tém de ser legiveis. (Logd-
tipo da TRACOE virada para o queixo do paciente; ver figura 2).

6. Verificar a fungao de rotagao das asas do flange para o pescogo e colocé-las na mais confor-
tavel para o paciente.

7. Verificar se o obturador dentro do tubo de traqueostomia pode faciimente entrar no e sair do
tubo.

8. Verificar se € fécil inserir um cateter de aspiragao pelo tubo.

9. Colocar o obturador dentro do tubo de tragqueostomia.

10. Aplicar uma fina camada de gel lubrificante na parte saliente do obturador e na parte inferior
do tubo, incluindo o balonete.

11. Caso seja apropriado, a fita para o pescogo pode ser presa as asas do flange para o pescogo
para fixagéo depois de inserido o tubo.

8.2  Preparagao do paciente
Imediatamente antes da insergao ou da reinsercéo, verifique se o paciente esta bem pré-oxige-
nado.
Para facilitar a insercéo, se possivel, esticar um pouco o pescogo do paciente.
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8.3 Insergao do tubo

O obturador nao € perfurado e néo pode ser usado em combinagdo com um fio de Seldinger.

1. Preparar o tubo e o paciente conforme descrito nos capitulos “Preparagéo” e “Preparagdo do
paciente”.

2. Ao inserir o tubo (com o obturador no interior) no traqueostoma, manté-lo no flange para o
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 pescoco tocar na superficie da
pele.

4. Segurar no tubo com uma mao e remover imediatamente o obturador depois da insercéo.

Cuidado:
. Se o tubo tiver de ser reajustado, desbloquear primeiro o flange para o pescoco e depois
ajustar o que for preciso.

8.4  Ap6s ainsercao do tubo

1. Verificar se as vias aéreas através do tubo nao estdo obstruidas e, se necessario, reposicionar
o tubo de traqueostomia (p. ex., com um broncoscépio) e o flange para o pescogo. A posicédo
correta do

Flange para o pescogo do tubo de traqueostomia TRACOE vario tem de ser verificada com regu-
laridade.

2. Ligar o conector de 15 mm do tubo de tragueostomia ao sistema respiratério se for necessaria
ventilagéo.

3. Caso se aplique: Encher de ar o balonete do tubo de traqueostomia através do conector Luer
localizado no balao-piloto.

4. Se necessdrio, as asas do flange para o pescogo podem ser reajustadas.

5. Para evitar que o tubo se desloque, manté-lo no lugar com a fita para o pescogo.

6. Recomenda-se a colocacao de um penso entre o traqueostoma e o flange ajustavel para evitar
irritar a pele por baixo do flange.

7. Voltar a verificar a press@o do balonete para ver se este nao sofreu danos durante a insergao.

8.5 Enchimento do balonete

Opgao 1: Em vez da utilizacdo de uma seringa standard para encher o balonete, recomendamos
a utilizacdo de um mandmetro portatil. Ajustar a presséo do balonete a terapia de ventilagédo
individual e verificar em intervalos regulares. Tipicamente, a presséo deve ser entre 20 cmH,O
(= 15 mmHg) e 30 cmH,0O (= 22 mmHg).

Opgao 2: Usar um gestor inteligente de balonetes TRACOE smart Cuff Manager para manter a
pressao do balonete dentro do intervalo entre 20 e 30 cmH,O através de controlo passivo. Fixar
o Luer macho do gestor inteligente de balonetes TRACOE smart Cuff Manager ao Luer fémea da
vélvula de retencéo do tubo de traqueostomia. Encher o gestor inteligente de balonetes TRACOE
smart Cuff Manager com uma seringa standard de acordo com as respetivas instrugdes de utili-
zagao.

Cuidado:
. Ao reposicionar o paciente na cama, este ndo pode ficar deitado sobre o baldo-piloto,
dado que isso poderia aumentar a presséo do balonete e, eventualmente, danificar a traqueia.

8.6  Conectar/desconectar equipamento exterior

Para conectar a equipamento exterior ou a acessorios (p. ex., ventilador), segurar com firmeza a
base do conector de 15 mm e empurrar com cuidado a extremidade de ligagao do dispositivo
exterior até ficar bem presa ao tubo de traqueostomia. Em caso de duvida, torcer a extremidade
da ligacéo para um lado e para o outro varias vezes para confirmar a forga que é necessario
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exercer para garantir que a ligagcdo € segura e que o dispositivo exterior pode ser facilmente
desconectado mais tarde.

Se a desconexao for dificil, usar uma cunha de desprendimento normalizada (nao fornecida) para
separar o tubo de traqueostomia do equipamento exterior ou dos acessérios (ver figura 4),
fazendo deslizar a abertura da cunha de desprendimento entre o conector de 15 mm e o dispositivo
exterior até os dois dispositivos ficarem separados, capitulo “Produtos suplementares”.

Cuidado:

. N&o exercer forga desnecesséria no tubo de traqueostomia ao conecté-lo ou desconecté-lo
de dispositivos exteriores. Isso pode danificar o tubo de traqueostomia e/ou provocar a sua des-
locagao/descanulagéo.

8.7  Aspiracdo subglética

1. Para uma aspiracéo intermitente, remover a tampa do conector Luer da linha de aspiragao
subglética.

2a. A aspiragao manual pode ser feita com uma seringa.

2b. Pode ser conectado um dispositivo de aspiragéo ativa usando os adaptadores (ver figura 5).
3. Depois da aspiragéo subgldtica, voltar a fechar o conector Luer da linha de aspiragdo com a
tampa.

Cuidado:

. Se o canal de aspiragao estiver obstruido, pode ser desobstruido insuflando ar/oxigénio
(recomendado 3-6 I/min; max. 12 I/min) ou enxaguado com soro fisiolégico (recomendado
2-3 ml). Nao exceder os limites recomendados e estar atento a tolerabilidade individual do
paciente. Poderiam ocorrer os seguintes efeitos secundarios: Acumulagéo de secregbes poten-
cialmente contaminadas, desconforto, ndusea e vémitos, secre¢des excessivas.

. Antes de enxaguar a linha de aspiragéo, verificar se o balonete esta suficientemente cheio.
. Remover o soro fisiolégico aplicado imediatamente a seguir ao enxaguamento da linha de
aspiragao.

. Se a linha de aspiragédo nao ficar limpa, o tubo tem de ser substituido.

8.8  Vocalizagao acima do balonete
Cuidado:
. A ACV tem de ser feita por profissionais.

A ACV é usada para conferir capacidades de fonacao ao paciente. Por isso, tem de ser ajustada
as necessidades e s capacidades de cada paciente. E muito importante que se dé instrugdes ao
paciente, bem como envolvé-lo em todas as etapas da ACV para assegurar uma boa colaboragao
e bons resultados durante a aplicagéo.

Antes da utilizagdo da ACV, verificar se o paciente esté a usar um tubo de traqueostomia com
baldo permanentemente cheio e que ndo tolera o seu esvaziamento. Se necessario, o ar pode ser
humedecido antes do enchimento através da linha de aspiragao subgldtica, o que pode prevenir
a secagem da mucosa laringea.

1. Explicar ao paciente o procedimento planeado. Indicar as possiveis reacdes adversas e escla-
recer as duvidas do paciente.

2. Verificar se as vias aéreas superiores ndo estao obstruidas.

3. Limpar o espago subglético de secregdes com a aspiragao subglética.

4. Verificar se a linha de aspiragao néo esté obstruida.

5. Ligar devidamente a alimentagao de ar ou oxigénio através de um conector da ponta do dedo
ao conector Luer fémea da linha de aspiragdo subglética. Em alternativa, podem ser usados
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outros dispositivos para a interrupgao do fluxo de ar permanente (por ex., conector emY).

6. Encher lentamente as vias aéreas superiores do paciente com ar comegando com 1 I/min e ir
aumentando devagar até um débito tipico de 3—6 I/min em fungdo das exigéncias do paciente.
Para poder reduzir a secagem da mucosa laringea, os débitos ndo podem ser superiores a
12 1/min. Usar o conector da ponta do dedo para limitar o tempo do fluxo de ar. Este periodo deve
ser adaptado ao ritmo da expiragao do paciente. Ajustar o fluxo de ar e o tempo dentro da zona
de conforto do paciente.

7. Monitorizar a reagdo do paciente e ajustar os parametros (débito e tempo do fluxo de ar) con-
forme necessario.

8. Uma vez terminada a sessao, desligar o fluxo de ar e soltar o equipamento do conector da linha
de aspiragao subgldtica e voltar a colocar a tampa.

Cuidado:

. A passagem do fluxo de ar pelas vias aéreas superiores pode irritar o paciente ou fazer
aumentar as secregdes, a tosse, a ndusea ou 0s vomitos.

. Se a voz estiver rouca, repetir a aspiragao subglética para limpar a via aérea.

. Ajustar a duragao de uma Unica sess@o de ACV as capacidades/resisténcia do paciente.
. Usar sessoOes curtas de ACV para prevenir a secagem da mucosa laringea.

. Os pacientes com traqueostoma devem ser monitorizados regularmente por pessoal com

formacéo médica.

8.9 Esvaziamento do balonete

Antes de esvaziar o balonete, garantir que entra no trato respiratério inferior a menor quantidade
possivel de secrecdes, p. ex., por aspiracdo subgldtica, aspirando através do tubo. Para esvaziar
o balonete, fixar uma seringa (com o émbolo empurrado para dentro) no conector Luer fémea da
vélvula de retencao piloto. Puxar o émbolo para trés até deixar de haver ar no balonete. O balo-
nete tem de estar vazio antes da remogao do tubo de traqueostomia.

Cuidado:
. Ao remover o ar do balonete, ter em atencéo ao volume de ar dai removido. Isto serve de
referéncia para a integridade do sistema para enchimentos futuros do balonete.

8.10 Remocéao do tubo

Se o tubo for substituido, preparar o tubo de substituigéo tal como descrito no capitulo “Prepara-
cao”.

1. Se possivel, esticar um pouco o pescogo do paciente.

2. Esvaziar o balonete (ver capitulo “Esvaziamento do balonete”).

3. Segurar no flange para o pescogo ao soltar o flange para o pescoco.

4. Segurar bem na base do conector de 15 mm e puxar com cuidado o tubo de traqueostomia
do estoma.

Se necessario, a aspiragéo de secregdes através do tubo pode ser Util para prevenir a infiltragao
no trato respiratério inferior.

5. Uma vez removido, o tubo deve ser limpo quanto antes para prevenir a incrustagéo de fluidos.
6. Se o produto estiver danificado, nao reutilizar o tubo. Indicar ao apoio ao cliente TRACOE os
numeros REF e LOT, néo descartar o tubo e seguir as instrucdes no capitulo “Devolugdes e
reclamagoes”.
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9. Conservacéo e limpeza

Cuidado:

. O dispositivo ndao deve ser usado durante mais de 29 dias a partir da primeira abertura da
barreira estéril.

. Este periodo méximo de utilizagdo inclui a utilizagao do dispositivo pelo paciente e por
terceiros (p. ex., para limpeza).

. Antes de o produto ser reutilizado/reinserido, € necessario verificar a sua integridade e o

seu funcionamento.

Alimpeza do tubo de traqueostomia e do obturador destina-se a eliminar eventuais fluidos corpo-
rais ou incrustagdes que possam impedir a sua utilizagéo clinica.

Ter o cuidado de, depois da limpeza, segurar no tubo pelo conector de 15 mm e obturador pela
pega.

As instrucdes seguintes para a limpeza manual aplicam-se a todos os modelos e tamanhos
TRACOE vario:

1. Para limpar o tubo e o obturador, enxaguar os dispositivos em separado com agua potavel a
temperatura corporal (max. 37 °C/98,6 °F) até ficarem visivelmente limpos e sem incrustagoes.
2. Deve garantir-se, em particular, que o interior do tubo e, conforme apropriado, a linha de aspi-
ragéo subgldtica (REF 470, REF 471) ficam bem enxaguados.

3. Para a remogao de residuos, podem ser usadas escovas ou cotonetes TRACOE aprovados,
ver “Produtos suplementares”.

4. Em alternativa, podem ser usados jogos de limpeza de tubos TRACOE tube clean (ver “Produ-
tos suplementares”) de acordo com as respetivas instrugoes de utilizagédo.

5. Depois da limpeza, enxaguar o tubo com agua potavel ou destilada.

6. Se o tubo n&o estiver visivelmente limpo depois do enxaguamento:

o Repetir o enxaguamento até ficar visivelmente limpo ou
. Repetir a limpeza com os jogos de limpeza TRACOE ou
. Eliminar o tubo de traqueostomia de forma segura.

7. Todas as areas do tubo e do obturador devem ser inspecionadas a uma luz adequada para
garantir que os dispositivos ndo estao contaminados nem apresentam incrustagoes.

8. Depois do processo de limpeza, colocar o tubo e o obturador numa toalha limpa que néo largue
pelos e deixar secar ao ar num local sem contaminantes do ar.

9. O tubo e o obturador consideram-se limpos quando nao houver evidéncias visuais de agua
residual. Verificar se o interior do balonete esta seco.

10. Por fim, deve ser feita uma inspegéo visual e do funcionamento antes da reinsergao para ver
se 0 tubo e o obturador ndo estéo danificados (ver também o capitulo “Preparagao”).

Cuidado:

. O tubo de traqueostomia e o obturador devem ser limpos imediatamente depois de remo-
vidos do estoma para prevenir a secagem de sujidade e de contaminantes.

. Ao limpar, ter o cuidado de nao danificar o balonete ou a linha de insuflagéo.

o A frequéncia de limpeza tem de ser definida pelo médico, mas néo pode exceder a permitida.
. A frequéncia de limpeza méxima permitida é uma vez por dia, caso contrério, isso poderia
comprometer a biocompatibilidade e a estabilidade do material.

. Os tubos nunca podem ser limpos com agentes ou procedimentos nao especificados
nestas instrugoes.

. O tubo de traqueostomia destina-se a ser usado num unico paciente, devendo, por isso,
ser devolvido ao mesmo paciente.

. Nao limpar devidamente o dispositivo pode resultar em danos no tubo, aumento da resis-

téncia ao ar devido a obstrugdes ou irritagao/inflamacéo do estoma traqueal.
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. Dado que o trato respiratério superior nunca estd isento de microrganismos, mesmo em
individuos saudaveis, ndao recomendamos a utilizagao de desinfetantes.

10.  Armazenamento

a) Armazenar os produtos TRACOE na sua embalagem original, de acordo com as condigoes
indicadas na embalagem.

b) Armazenar os tubos de traqueostomia limpos num recipiente limpo tapado, num local
limpo e seco e ao abrigo da luz solar. Reinserir o tubo de traqueostomia quanto antes. Condices
de armazenamento inadequadas podem resultar em danos ou contaminag@o. Nao armazenar os
dispositivos limpos durante mais de 29 dias a partir da primeira utilizagao.

11. Embalagem

O produto é fornecido estéril (com éxido de etileno), podendo ser aplicado sob condi¢des estéreis.
Os tubos de traqueostomia TRACOE nao exigem um ambiente estéril durante a utilizagao normal
ou a limpeza.

12.  Eliminacao

Depois de utilizados, os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacio-
nais aplicaveis, os planos de gestao de residuos ou os procedimentos clinicos relativos a residuos
biolégicos perigosos, p. ex., a eliminacéo direta num saco ou recipiente seguro resistente ao
rasgamento 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 satde
ou a empresa de gestao de residuos domésticos local.

13.  Devolugdes e reclamacdes

Os produtos devolvidos que ja tenham sido usados s6 serdo aceites se a TRACOE tiver concor-
dado com a devolugao e se vierem acompanhados de um certificado de descontaminacéo e do
relatério da reclamacéo. Os formulérios correspondentes podem ser obtidos diretamente junto da
TRACOE medical ou através do website www.tracoe.com.

Se o dispositivo estiver envolvido num acidente de notificacao obrigatdria, conforme definido pelo
regulamento local relativo aos dispositivos médicos, é favor contactar a TRACOE medical (com-
plaints@tracoe.com) e o respetivo organismo regulador no pais de utilizagao.

14. Produtos suplementares

14.1  Produtos recomendados:

. Seringas com conector Luer macho standard

. Monitores de pressdo para balonetes AVBP com conector Luer macho standard (p. ex.,
monitor de presséo para balonetes TRACOE REF 720)

. Gestor inteligente de balonetes TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 e REF 730-5)

. Gel lubrificante TRACOE (REF 677) e outros géis lubrificantes estéreis sollveis em agua
para aplicagdes de traqueostomia

. Fitas para o pescoco (p. ex., REF 903-F, REF 903-E e REF 903-D)

. Cunhas de desprendimento para tubos de traqueostomia/endotraqueais com conectores
de 15 mm

. Tubos de ligagédo técnicos TRACOE incluindo conector Luer com valvula de retengao inte-
grada

. Trocadores de humidade (HME) com um conector macho standard de 15 mm

94



14.2 Produtos opcionais

. Vélvulas de vocalizagéo e tampas de ocluséo com um conector macho standard de 15 mm
. Jogo de limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 930-A/B), incluindo detergente em pd
de limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 932)

. Jogo de limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 931-A/B), incluindo detergente liquido
de limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 933)

. Cotonetes de limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 935 e REF 936) e escovas de
limpeza de tubos TRACOE tube clean (REF 938-A/B/C e REF 940-A/B/C/D)

. Protegao de chuveiro TRACOE care (REF 915)

Pensos e compressas
Bibes protetores TRACOE care (REF 919-A/B/C)

Lencos de protegdo TRACOE care (REF 921-A a E)
Rolos protetores para o pescoco TRACOE care (REF 923-A a G)

15.  Termos e condigdes gerais

A venda, entrega e devolucéo de todos os produtos TRACOE seréo efetuadas exclusivamente
com base nos Termos e Condigoes Gerais (TCG) vélidos, que se encontram disponiveis na
TRACOE medical GmbH ou no nosso website, em www.tracoe.com.
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Brugsanvisning
TRACOE vario trakeostomituber

Bemaerk: Laes brugsanvisningen grundigt. Den er en del af det beskrevne produkt og skal altid
veere tilgeengelig. Overhold altid felgende sikkerhedsoplysninger for dine patienters og din egen
sikkerhed.

m Foldeudsider: De illustrationer, som teksten henviser til, kan findes pa de illustrerede

(foldeud-) sider, der findes ferst i denne brugsanvisning. Tallene angiver produktkom-
ponenterne og henviser til produktets respektive illustrationer. Symboler og ikoner, der anvendes

sammen med produktet, forklares i afsnittet “Generel beskrivelse” og “Funktionsbeskrivelse”.

1. Tilsigtet anvendelse og indikationer for anvendelse
TRACOE vario trakeostomituber er indiceret til at sikre trakeal adgang til luftvejsbehandling, isaer hos
patienter med ussedvanlig anatomi eller patienter med kraftig hals. De kan anvendes i op til 29 dage.

Klinisk fordel: TRACOE vario trakeostomituber giver trakeal adgang til de nedre Iuftveje. Model-
lerne med cuff kan efter oppumpning anvendes til at forsegle luftvejen (f.eks. ved mekanisk venti-
lation).

Tuberne med subglottisk sugeslange ger det muligt at fierne de sekreter, der er tilbage over den
blokerede cuff.

Den justerbare halsflange giver mulighed for at variere tubens proksimale lzengde (f.eks. hos
patienter med en forleenget stomikanal).

Trakeostomituberne med ekstra distal leengde (vario XL) kan anvendes til at anlaegge lavtrykscuffen
leengere kaudalt (f.eks. for at anlaegge en stent ved trakeal stenose).

Den fenestrerede model ger det muligt at rette en storre del af luftstrommen mod de ovre luftveje.
15 mm-konnektoren er en standardiseret komponent, som andre enheder til luftvejsbehandling
(f.eks. mekanisk respirator, cough assist, nebulisator osv.) kan tilsluttes.

| forhold til anvendelse af en endotrakealtube reduceres det anatomiske deadspace, og behovet for
sedering under anvendelse af en trakeostomitube er mindre. Risikoen for langsigtede komplikationer
i forbindelse med laengerevarende endotrakeal intubation (f.eks. skader pa stemmeband, dannelse
af granulationsvaev omkring larynx osv.) kan forebygges med anvendelse af en trakeostomitube.

Patientpopulation: Produktet er beregnet til voksne og unge (=12-21 ar).

Klinisk anvendelse: Produktet er beregnet til mekanisk ventilerede patienter og patienter, som
treekker vejret selv, pa hospitaler, preshospitaler (skadestuer), plejeinstitutioner, ambulantklinikker
og hiemmepleje.

Tilsigtet bruger: Produktet kan anvendes af medicinsk personale, som er uddannet i trakeostomi
pleje, eller personer, som er uddannet af fagpersoner.

Indikationer for brug: Trakeostomituben er indiceret til patienter, hvor adgang til de nedre Iuftveje
er pakraevet ved hjeelp af en trakeostomi for at sikre luftvejene. TRACOE vario trakeostomituber er
tuber med enkelt lumen. De anbefales derfor i tilfeelde, hvor der ikke er akut fare for, at trakeosto-
mituben bliver skorpebelagt eller flyttet af viskose sekreter.

Trakeostomituben med HVLP-cuff (hej volumen/lavt tryk) forsegler trakea for at adskille de ovre fra
de nedre Iuftveje. Den muligger derfor effektiv ventilation og reducerer tillob af subglottiske sekreter
til lungen.
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TRACOE vario XL-modellerne (REF 451, REF 461 og REF 471) er indiceret, nar tubens standard-
laengde er utilstraskkelig, eller nar det er nedvendigt at anleegge lavtrykscuffen leengere kaudalt
(f.eks. for at anleegge en stent ved trakeal stenose).

TRACOE vario extract trakeostomituber med subglottisk sugeslange og cuff (REF 470 og
REF 471) anvendes fortrinsvist til patienter, som frembringer store maengder sekret, og hvor sug-
ning af det subglottiske rum er indiceret.

vario extract trakeostomituber kan anvendes til ACV (vokalisering over cuffen).

Fenestreringen af TRACOE vario REF 464 ger det muligt at rette en sterre del af luftstremmen mod
de ovre Iuftveje.

Engangsbrug og levetid: TRACOE vario trakeostomituben er beregnet til anvendelse pa en enkelt -
patient og har en levetid pa 29 dage. Enheden kan rengeres og udskiftes hos samme patient i
dette tidsrum.

Enheden mé ikke anvendes i mere end 29 dage efter forste anbrud af den sterile barriere. Denne
maksimale brugsperiode omfatter anvendelse af enheden til patienten og andet (f.eks. rengering).

Forsigtig:
Leengerevarende anvendelse af trakeostomituben i mere end 29 dage kan medfore vaesentlige
problemer med sikkerhed og biokompatibilitet.

2. Generel beskrivelse
vario trakeostomituben er fremstillet af pvc og danner en kunstig luftvej til de nedre luftveje.

Produktet omfatter en trakeostomitube med eller uden cuff, med obturator samt fikseringsband af
stof, der leveres sammen i en steril pose. Adaptere til anvendelse med eksterne sugeenheder
leveres kun med modellerne med subglottisk sug (REF 470, REF 471).

vario trakeostomituberne fas i forskellige diametre og leengder. Modellerne med cuff (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) leveres med temt cuff. Leegen veelger tubens
passende diameter og leengde.

Trakeostomituben er rentgenfast pa grund af den integrerede metalspiralforsteerkning (REF 450,
REF 451, REF 455) eller en rontgenfast stribe i ikke-forsteerkede (klar pvc) modeller (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

Klinisk brug af enheden i et MR-miljo afhaenger af produktspecifikationerne og er beskrevet i afsnit-
tet “MR-sikkerhedsoplysninger”.

Trakeostomituben kan anvendes i kombination med medicinsk udstyr, der er godkendt til invasiv
ventilation gennem en trakeostomi og er forbundet via en 15 mm-standardkonnektor. Trakeosto-
mituberne med subglottisk sugeslange kan anvendes med medicinsk udstyr, der er godkendt til
subglottisk sugning.

Dette produkt leveres med et informationskort, inkl. to aftagelige etiketter med produktspecifikke

oplysninger. Disse etiketter gor genbestilling af enheden og sikker anvendelse i et MR-miljo nem-
mere. Etiketterne kan seettes i patientjournalen.
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D}‘Ej Foldeudsider: Billede 1 viser den mest komplekse model af trakeostomituben.

1 tube
2 justerbar halsflange
2a greb

2b trykknap med fiederelement

2c vinger med oskener

3 HVLP-cuff

3a inflationsslange

3b pilotballon med kontraventil

3c standard hun-Luerkonnektor

4 skala til aksial retning

5 standard 15 mm-konnektor

6 sugeslange

6a sugeslangeport med standard hun-Luerkonnektor
1 obturator

12 fikseringsband

14 adaptere

(1) Trakeostomitube:

. Alle tuber er buede og har en glat, afrundet spids i den distale ende (inde i patienten).

. Trakeostomituben (1) har en skala til aksial retning (4) bag 15 mm-konnektoren (5), der
angiver tubens position i forhold til den justerbare halsflange (2). Denne skala har ingen malefunktion.
. REF 450, REF 451, REF 455: Tuben har en rentgenfast metalspiralforstaerkning.

. REF 464: Tuben er fenestreret.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Tuben er klar og har en rontgenfast
stribe.

. TRACOE vario extract trakeostomituben med sugeslange (REF 470, REF 471) muligger
sugning af sekreter fra det subglottiske rum.

. Standard 15 mm-konnektoren (5) er permanent fastgjort til tuben og er beregnet til tilslut-
ning af trakeostomituben til eksterne enheder med en standard 15 mm-hunkonnektor, f.eks. tilslut-
ning til mekanisk ventilation, HME, taleventil.

(2) Justerbar halsflange:

. Med den justerbare halsflange (2) kan trakeostomitubens indferingsdybde tilpasses til
patientens anatomiske behov.
. Flangen omfatter to fleksible vinger med eskener (2¢) til fastgerelse af fikseringsbandet (12).

Vingerne kan roteres inden for et omrade fra ca. 60° til 180°. Dette muligger universel justering i
forhold til patientens behov.

. Tubens produktkode (REF), kliniske storrelse (sterrelse), indvendige diameter (ID), udven-
dige diameter (OD), laengdeinterval (TL) og MR-sikkerhedssymbol er alle angivet pa halsflangen.
98



(3) HVLP-cuff (High-Volume-Low-Pressure):

. HVLP-cuffen (3) er placeret pa den distale ende af trakeostomituben og er direkte tilsluttet
inflationsslangen (3a).
o Inflationsslangens proksimale ende omfatter en pilotballon (3b) med integreret selviukkende

kontraventil og en hun-Luerkonnektor (3c).
. HVLP-cuffen pumpes kun op med luft.
. Pilotballonen (3b) viser cuffdiameteren (CD) og sterrelsen, hvor det er relevant.

(6-6a) Subglottisk sugeslange:

. TRACOE vario extract trakeostomituber (REF 470, REF 471) omfatter en subglottisk suge-
slange (6), der er integreret i trakeostomitubens veeg og gar ud gennem en abning i den lavest
mulige position over cuffen.

. Sugeslangens proksimale ende omfatter en port til en standard hun-Luerkonnektor (6a),
som giver mulighed for tilslutning til en ekstern tilbehersenhed, der anvendes ved subglottisk sug-
ning eller til luft-/ilttilfersel ved ACV. Ekstra adaptere (14) kan anvendes til tilslutning ved subglottisk
sugning.

. Den subglottiske sugeport (6a) kan lukkes med den tilherende kappe.

(11) Obturator:

o Den ikke-perforerede obturator (11) har en glat, afrundet konisk spids i den distale ende.
Obturatoren anvendes til genindfering af trakeostomituben til en trakeostomi, der ikke kraever
Seldinger-teknik.

(12) Fikseringsband:

. Fikseringsbandet (12) er en bled strimmel polstret stof, der leegges omkring patientens hals.
. Béndets ender har velcrolukninger, der indferes igennem halsflangens eskener for at fast-
gore trakeostomituben pa plads.

. Leegen eller sundhedspersonalet afger, hvor ofte fikseringsbandet skal skiftes.

Supplerende produkter:
. Produkter, der kan anvendes i kombination med vario trakeostomituben, er anfert i afsnittet
“Supplerende produkter”.

3. MR-sikkerhedsoplysninger

MR-sikker REF 464

TRACOE vario trakeostomitube REF 464 er “MR-sikker”.

® MR-usikker REF 450, REF 451 og REF 455

vario trakeostomitube REF 450, REF 451 og REF 455 skal holdes uden for MR-scannerlokalet.
MR-betinget REF 460, REF 470, REF 461 og REF 471

Ikke-kliniske test har vist, at TRACOE vario trakeostomituben er “MR-betinget”. En patient med
denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder felgende betingelser:
. Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 T.
. Maksimal spatial feltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m).
. Maksimalt MR-system rapporteret specifik absorberingsrate for hele kroppen (SAR) pa
2 W/kg (normal driftsfunktion) og en maksimal specifik absorberingsrate for hele hovedet (SAR) pa
3,2 W/kg.
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. Kun kvadraturdrevet transmissionskropsspole.

. Halsflangen skal fastgeres pé plads med fikseringsbandet.

. Kontraventilen pa trakeostomitubens cuff skal fastgeres pa huden med medicinsk tape vaek
fra det interessante MR-diagnostiske omrade.

| ikke-Kliniske test straskker det billedartefakt, der forarsages af kontraventilen, sig (radialt) op til
107 mm fra kontraventilen, nar scanningen foretages med en gradient ekkopulssekvens og et
1,5 T MR-system, og op til 113 mm, nér scanningen foretages med en roterende ekkopulssekvens
iet 3,0 T MR-system. Det anbefales derfor at tape kontraventilen fast til patientens hud veek fra det
interessante omrade.

Advarsel:
Ved brug under MR-scanning:

. Fastger tuben forsvarligt med et metalfrit fikseringsband for at forhindre eventuel bevaegelse
i MR-miljoet.

. Saet kontraventilen forsvarligt fast veek fra det interessante omrade med almindelig medi-
cinsk tape, sé bevasgelse i MR-miliget undgés.

. Kvaliteten af MR-billedet kan kompromitteres, hvis det interessante omrade er tast pa infla-
tionsventilens position.

4. Kontraindikationer

Trakeostomituber:

. Spiralforstaerkede modeller (REF 450, REF 451, REF 455) er “MR-usikre” og skal veere
uden for MR-miljoet.

. Trakeostomituben kan ikke anvendes sammen med varmeafgivende enheder, f.eks. en
laser. Der er risiko for brand. Der kan ogsé dannes giftige gasser, og tuben kan blive beskadiget.
. Er ikke egnet til patienter, som far spasmer, hvilket kan forarsage store aksiale kreefter

> 15 N (f.eks. neurologisk spasticitet).

. Den fenestrerede model (REF 464) og modellen uden cuff (REF 455) mé ikke anvendes til
patienter med hgj risiko for massiv aspiration.

. HVLP-cuffen ma ikke pumpes op, nar der anvendes en taleventil eller okklusionskappe og
omvendt.

. Nyfedte, speedbern og bern (< 12 ar).

ACV-anvendelse:

. Patienter med en ny trakeostomi (mindre end 7-10 dage efter kirurgisk incision).

. Obstruktioner i de ovre luftveje, der kan haemme Iuftstrommen og dermed mulighederne for
fonation.

. Obstruktioner kan forarsage en trykstigning i trakea og dermed en risiko for subkutant
emfysem.

. Patienter med kirurgisk emfysem eller infektioner i trakealveevet.

. Patienter med uni- eller bilateral paralyse af stemmebéandene i median position.

5. Generelle forholdsregler

. Nar produktet anvendes sammen med andet medicinsk udstyr, skal udstyrets brugsanvis-
ning felges. Kontakt producenten i tilfeelde af spargsmal, eller hvis der er brug for hjeslp.

. Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af komplikationer under de beskrevne

procedurer for at sikre ojeblikkelig ventilation gennem alternative luftveje (f.eks. translaryngeal intu-
bation, larynxmaske).

. Patienten skal have etableret optimale iltniveauer for kanylering eller genkanylering.

. Det anbefales kraftigt, at der ved patientens seng findes en ekstra enhed, der er klar til
brug. Den ekstra enhed skal opbevares rent og tert.
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. Produktets integritet og funktion skal kontrolleres for brug/indfering. Kontrollér, at tuben er
fri for obstruktioner, og at cuffmaterialet ikke er skert eller revnet og kan pumpes op/temmes, at
der ikke er bugter, rifter eller snit, at der er en stabil tilslutning mellem tuben og halsflangen osv.
Hvis produktet er beskadiget, skal det erstattes med et nyt.

. Den sterile emballage skal efterses for skader for dbning. Hvis emballagen er beskadiget
eller er dbnet utilsigtet, mé enheden ikke anvendes.

. Nar trakeostomituben er anlagt, i brug eller fiernes, ma der ikke bruges unedige kreefter.

o Anvend ikke unedige kresfter pa trakeostomituben, nar den tilsluttes eller frakobles eksternt
udstyr. Dette kan beskadige trakeostomituben og/eller forskyde/dekanylere den.

. Hold altid trakeostomituben ved bunden af 15 mm-konnektoren, nar den tilsluttes eller

frakobles eksterne enheder.
. Den justerbare halsflange ma ikke bevaeges langs tubens akse uden ferst at Iase den op. -

. Smaregel kan hasmme lasemekanismen pa den justerbare halsflange. Kontrollér, at smare-
gelen kun péaferes pa de omrader, der er beskrevet i afsnittet “Klargering”.

. Fenestreringens position skal kontrolleres ved hjeelp af endoskopi.

. Cufftrykket kan eendre sig, hvis kveelstofforilte (lattergas) anvendes som aneestetikum.

. Alle dele af cuffens inflationssystem skal veere ubelastede og fri for bugter, nar cufftrykket
méles, da manometeret ellers kan vise forkerte veerdier for trykket.

. Kontrollér, at alle tilladte genstande (f.eks. handholdt manometer), der anvendes til at

pumpe cuffen op, er rene (frie for stev, synlige partikler og kontaminanter). Enhver obstruktion af
systemet til fyldning af cuffen kan forarsage temning af cuffen, hvilket vil reducere ventilationseffek-
tiviteten eller beskyttelsen mod aspiration.

. For at forebygge skader pa cuffen og gere indferingen nemmere skal det altid sikres, at
cuffen temmes for indfering, idet den temte cuff vender mod halsflangen.

. Halsflangen ma ikke flyttes med stor kraft mod stoppet test pa 15 mm-konnektoren. Ellers
kan cuffens inflationsslange blive beskadiget.

. Nar et manometer og/eller en tilslutningstube er fastgjort til en oppumpet cuffs pafyldnings-
slange, vil der altid veere trykudligning mellem cuffen og den tilsluttede enhed. Dette vil medfere et
let tryktab i cuffen. Trykket skal eventuelt genjusteres, indtil det er inden for det optimale interval.
. Vand i cuffen: Alle HVLP-cuffs har en vis grad af gennemtraengelighed for vanddamp. Der-
for kan der samle sig kondenseret vanddamp inde i cuffen. Hvis der utilsigtet treenger sterre vand-
meengder ind i inflationsslangen, kan det medfere forkert maling af cuffens tryk, justering af cuffens
tryk og temning af cuffen. | sa tilfeelde skal trakeostomituben udskiftes.

. For ikke at udterre det subglottiske omréade skal det under subglottisk sugning sikres, at det
negative tryk ikke er for hojt og ikke anvendes i en leengere periode. Intermitterende sugning
anbefales. Nar kappen pa sugeslangeporten lukkes efter sugning, kan det reducere den udter-
rende virkning. Sugeslangen kan vasre blokeret pa grund af akkumuleret og/eller terret sekret inde
i sugeslangen eller under sugning af store maengder vaeske. Hvis sugeslangen blokeres, skal
anvisningerne i afsnittet “Subglottisk sugning” felges.

o Forkerte opbevaringsbetingelser kan medfere skader pa produkter eller den sterile barriere.
6. Advarsler

. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er kompromitteret/beskadiget,
f.eks. &bne 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 eendres. TRACOE er ikke ansvarlig for eendrede produkter.

. Under den forste anlaeggelse af en trakeostomitube skal ventilationen gennem de ovre
luftveje straks standses, nér cuffen pa den indferte trakeostomitube pumpes op. Dette reducerer
risikoen for barotraume.

. Kontrollér, at cuffen ikke er punkteret af instrumenter eller skarpe kanter pa trakealbrusk.
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. Der mé& kun anvendes vandopleselig smeregel til trakeostomianvendelser, eftersom olieba-
seret gel kan beskadige tuben.

. Kontrollér, at tuben ikke blokeres, nar der kommes smearegel pa obturatorens spids.

. Kontrollér tubens position og funktion efter indfering. Forkert anleeggelse kan f.eks. forar-
sage permanent skade pé trakeas slimhinder eller mindre bledning.

. Tuben ma ikke beveeges eller flyttes, nér den er pa plads, da dette kan beskadige stomien/
trakea eller forarsage utilstraekkelig ventilation.

. For at sikre, at tuben og den justerbare halsflange vender korrekt, er det vigtigt, at skalaen

pa tuben vender opad (kranielt), og at tubens distale ende vender kaudalt. Informationen, der er
indgraveret pa halsflangen, skal kunne aflaeses (TRACOE logoet skal vende mod patientens hage,
se billede 2).

. For at undga skader pa cuffmaterialet méa det ikke veere i kontakt med lokalbedevende
midler, der indeholder aerosoler eller salver, f.eks. dexpanthenol.

. Langvarigt og hejt cufftryk over 30 cmH,O (~ 22 mmHg) udger en risiko for permanent
skade pa trakea.

. Cuffen méa kun fyldes med luft. Cuffen ma ikke fyldes med veesker, da dette ville medfere
tryksted i cuffen over 30 cmH,0.

. Utilstraekkelig fyldning (under 20 cmH,0) af cuffen kan medfere utilstreekkelig ventilation og/
eller oget risiko for aspiration, hvilket kan medfere worst case i VAP (respiratorassocieret pneu-
moni) eller aspirationspneumoni.

. Nar patienten flyttes i sengen, skal det sikres, at patienten ikke ligger pa pilotballonen, da
dette kan ege trykket i cuffen og muligvis beskadige trakea.
. For at forebygge skader pa stomien eller trakea skal det sikres, at cuffen er temt (tom) fer

indfering eller fiernelse af tuben. Hvis det ikke er muligt at temme cuffen, skal inflationsslangen
klippes over med en saks, og luften skal fiernes. | sa tilfeelde er produktet defekt og skal udskiftes.

. Trykket i cuffen kan eendre sig under flyrejser. Trykket i cuffen skal derfor kontrolleres lebende.
. For cuffen temmes, skal det sikres, at patientens evre luftveje er fri for obstruktioner. Nar det
er relevant, skal de ovre Iuftveje renses for sekret ved at suge patienten eller lade patienten hoste.

. Sorg for at bruge de rigtige Luerkonnektorer til fyldning af cuffen (transparent) og sugning
(hvid).

. Kontrollér, at den rigtige Luerkonnektor (hvid) anvendes til ACV.

. Kontrollér, at trakeostomituben er fri for obstruktioner, der kan reducere den leverede luft-
strom. Derfor anbefales regelmaessig sugning af sekret inde i tuben.

. Kraftigt, viskest sekret kan forskyde trakeostomituben. Serg for, at tuben er anlagt korrekt,

ved regelmaessigt at kontrollere tubens position og reducere risikoen for, at den flytter sig ved
subglottisk sugning af sekretet.

. Brug kun sugekatetre til at fierne sekreter fra patientens luftveje og trakeostomituben.
Instrumenter kan kile sig ind i tuben og begraense ventilationen.

. Kontrollér med jeevne mellemrum, at alle tilslutninger er sikre, for at forebygge utilsigtet
frakobling af tuben fra eksternt udstyr og sikre effektiv ventilation.

. 15 mm-konnektoren skal altid vaere ren og ter.

. Ikke-godkendte veerktajer ma ikke anvendes til at frakoble 15 mm-konnektoren, da dette
kan deformere 15 mm-konnektoren.

. For at forebygge kveelningsrisikoen mé okklusionskapper/taleventiler kun anvendes med en
tomt cuff.

. Under indfering og fiernelse af tuben kan patienten fa behov for at hoste, eller der kan opsta
bladning.

7. Bivirkninger

Typiske bivirkninger ved brug af trakeostomituber er bl.a. bledning, trykpunkter, smerter, stenose
og hudirritation (f.eks. pa grund af fugt), granulationsvaev, trakeomalaci, trakeogsofageal fistel, eget
sekret og synkebesveer. Kontakt straks en sundhedsperson, hvis der opstar en bivirkning.
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Ved anvendelse af ACV omfatter typiske bivirkninger bl.a. oget sekret, gener, haeshed, hoste,
kvalme eller ter hals pa grund af genoprettelse af de evre luftvejes funktion (rengering/smag/tale).

8. Funktionsbeskrivelse

Forsigtig:

. Det anbefales kraftigt, at der ved patientens seng findes en ekstra enhed, der er klar til
brug. Den ekstra enhed skal opbevares rent og tert.

. Ved komplikationer under indfering af tuben anbefales det ogsa at have en ekstra enhed,
der er én storrelse mindre end den tube, der anvendes.

. Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af komplikationer under de beskrevne

procedurer for at sikre ojeblikkelig ventilation gennem alternative luftveje (f.eks. translaryngeal intu-

bation, larynxmaske). -

8.1 Klargering

Dette er en steril enhed, der kan anvendes i et aseptisk miljo.

Leegen afger storrelsen pa tuben og dens passende leengde.

Foelgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart inden anvendelse. Hvis cuffen er uteet under
anvendelse, skal tuben udskiftes. Kontakt TRACOE kundeservice. Hvis enheden ikke bestér den
indledende inspektion, skal proceduren gentages med en ny enhed. Enheden ma ikke bortskaffes.
Folg anvisningerne i afsnittet “Returvarer og reklamationer”.

1. Efterse den sterile emballage for at sikre, at den er sikker, ubeskadiget, og at alle komponenter
er til stede.

2. Abn emballagen, og efterse enheden for skader inden anvendelse.

3. Kontrollér, at tuben er fri for obstruktioner, at materialet ikke er skert eller revnet, at cuffen er
intakt, at inflations- eller sugeslanger ikke er bugtede, at der ikke er flaenger eller rifter, og at tilslut-
ningen mellem tuben og halsflangen er stabil.

4. Kontrollér HVLP-cuffen for utastheder ved at pumpe den op med et handholdt manometer til et
tryk p& 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Hold gje med den fyldte cuff i 1 minut for at registrere uteet-
heder i form af trykfald/temning af cuffen. Hvis cuffen er teet, skal al luften fiernes med en sprojte.
Flyt det temte cuffmateriale mod halsflangen, s& det nemmere kan glide gennem stomien.

5. Tubens leengde kan justeres ved at sikre, at det orange greb pa hejre side af flangen er abent
(nedre position “uléast”, se lasesymbolet pa flangen). Tryk pa knappen med fiederelementet, og flyt
flangen langs tuben. Slip trykknappen, nar flangen er i position. Skub l&segrebet opad (“last”
position) for at fastgere flangen pa plads (se billede 3).

Forsigtig:

. For at forhindre skader pa cuffens inflationsslange ma halsflangen mé ikke flyttes med stor
kraft mod stoppet tast p& 15 mm-konnektoren.

. For at sikre, at tuben og den justerbare halsflange vender korrekt, er det vigtigt, at skalaen
pa tuben vender opad (kranielt) med tubens distale ende vendt kaudalt. Informationen, der er
indgraveret pa halsflangen, skal kunne leeses. (TRACOE logoet skal vende mod patientens hage,
se billede 2).

6. Kontrollér drejefunktionen pé halsflangens vinger, og anbring begge vinger i en position, der vil
veere mest komfortabel for patienten.

7. Kontrollér, at obturatoren inde i trakeostomituben nemt kan beveeges ind og ud af tuben.

8. Kontrollér, at der nemt kan indferes et sugekateter gennem tuben.

9. Anlaeg obturatoren inde i trakeostomituben.

10. Smer et tyndt lag smeregel pa den del af obturatoren, der stikker frem, og pa den nederste del
af tuben, herunder cuffen.
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11. Hvis det er relevant, kan fikseringsbandet fastgeres til halsflangens vinger og fikseres efter
indfering af tuben.

8.2  Klargering af patienten
Kontrollér, at patienten er optimalt iltet umiddelbart inden indfering eller genindfering.
For at gere indferingen nemmere skal patientens hals overstraekkes en anelse, hvis det er muligt.

8.3  Indfering af tuben

Obturatoren er ikke perforeret og kan ikke anvendes i kombination med en Seldinger-wire.

1. Klarger tuben og patienten som beskrevet i afsnittet “Klargering” og “Klargering af patienten”.
2. Nar tuben indferes (med obturatoren indeni) i trakeostomien, skal tuben holdes om halsflangen,
mens obturatoren trykkes fast mod 15 mm-konnektoren.

3. Skub forsigtigt tuben fremad, indtil halsflangen er i kontakt med hudoverfladen.

4. Fastger tuben med den ene hand, og fiern obturatoren straks efter indfering.

Forsigtig:
. Hvis tuben skal justeres yderligere, skal halsflangen l&ses op og justeres i overensstem-
melse dermed.

8.4  Efter indfering af tuben

1. Kontrollér, at luftvejen gennem tuben er fri for obstruktioner, og juster eventuelt trakeostomitu-
bens (f.eks. med et bronkoskop) og halsflangens position. Den korrekte position af

TRACOE vario trakeostomitubens halsflange skal kontrolleres med jeevne mellemrum.

2. Tilslut trakeostomitubens 15 mm-konnektor til respirationssystemet, hvis der er brug for ventilation.
3. Hvis det er relevant: Pump trakeostomitubens cuff op med Iuft gennem Luerkonnektoren pa
pilotballonen.

4. Vingerne pa halsflangen kan eventuelt justeres igen.

5. Fastger tuben pa plads med fikseringsbandet for at forebygge, at tuben fiytter sig.

6. For at undga irritation af huden pa halsen i det omrade, hvor halsflangen hviler, anbefales det at
indleegge en bandage mellem trakeostomien og den justerbare halsflange.

7. Kontrollér trykket i cuffen igen for at sikre, at cuffen ikke er blevet beskadiget under indferingen.

8.5  Oppumpning af cuffen

Alternativ 1: | stedet for at anvende en standardsprejte til at pumpe cuffen op anbefaler vi
et handholdt manometer. Juster trykket i cuffen til den individuelle ventilationsbehandling, og
kontrollér det med jeevne mellemrum. Trykket skal typisk veere mellem 20 cmH,0
(= 15 mmHg) og 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Alternativ 2: Anvend en TRACOE smart Cuff Manager til at opretholde trykket i cuffen inden for
intervallet 20-30 cmH,O gennem passiv kontrol. Tilslut han-Lueren pa TRACOE smart Cuff Mana-
ger til hun-Lueren pa trakeostomitubens kontraventil. Pump TRACOE smart Cuff Manager op med
en standardsprejte i henhold til den pageeldende brugsanvisning.

Forsigtig:
. Nar patienten flyttes i sengen, skal det sikres, at patienten ikke ligger pa pilotballonen, da
dette kan ege trykket i cuffen og muligvis beskadige trakea.

8.6  Tilslutning/frakobling af eksternt udstyr

Tilslutning til eksternt udstyr eller tilbeher (f.eks. respirator) sker ved at holde godt fast om bunden
af 15 mm-konnektoren og forsigtigt skubbe til den eksterne enheds tilslutningsende, indtil den er
forsvarligt fastgjort til trakeostomituben. | tvivistilfeelde skal tilslutningen drejes til og fra flere gange
for at bekraefte, hvor mange kraefter der skal bruges for at sikre, at tilslutningen er forsvarligt fast-
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gjort, og at det eksterne udstyr nemt kan fiernes pé et senere tidspunkt.

Hvis frakoblingen er vanskelig, skal der anvendes en standard frakoblingskile (medfelger ikke) il at
koble trakeostomituben fra eksternt udstyr eller tiloeher (se billede 4) ved at skubbe abningen af
frakoblingskilen mellem 15 mm-konnektoren og det eksterne udstyr, indtil de to enheder er adskilt,
se afsnittet “Supplerende produkter”.

Forsigtig:
o Anvend ikke unedige kresfter pa trakeostomituben, nar den tilsluttes eller frakobles eksternt
udstyr. Dette kan beskadige trakeostomituben og/eller forskyde/dekanylere den.

8.7  Subglottisk sugning
1. Intermitterende sugning udferes ved at fierne kappen pa Luerkonnektoren til den subglottiske -
sugeslange.

2a. Manuel sugning kan udferes med en sprojte.

2b. Der kan tilsluttes en aktiv sugeanordning ved hjeelp af adapterne (se billede 5).

3. Efter subglottisk sugning skal sugeslangens Luerkonnektor lukkes igen med kappen.

Forsigtig:

. Hvis sugekanalen er obstrueret, kan den temmes ved at pumpe den op med luft/ilt (anbe-
falet 3—6 I/min., maks. 12 I/min.) eller skylle den med saltvandsoplesning (anbefalet 2—3 ml). De
anbefalede greenser ma ikke overskrides. Tag hejde for patientens individuelle tolerabilitet. Fol-
gende bivirkninger kan forekomme: Akkumulering af potentielt kontamineret sekret, ubehag,
kvalme og opkastning, sterre maengder sekret.

. For skylning af sugeslangen skal det kontrolleres, at cuffen er tilstraekkeligt pumpet op.
. Efter skylning af sugeslangen skal den anvendte saltvandsoplesning straks fiernes.
. Huvis sugeslangen ikke tammes, skal tuben skiftes.

8.8  Vokalisering over cuffen (ACV)
Forsigtig:
. ACV skal udferes af professionelt personale.

ACV anvendes til at give patienten mulighed for fonation. Den skal derfor justeres til den enkelte
patients behov og evner. Det er vigtigt, at patienten instrueres og deltager i hvert trin af ACV for at
sikre samarbejde og gode resultater under anvendelse.

For anvendelse af ACV skal det sikres, at patienten har en trakeostomitube med permanent
oppumpet cuff og ikke taler temning af cuffen. Luften kan evt. fugtes fer inflation gennem den
subglottiske sugeslange, hvilket kan forhindre udterring af simhinderne i larynx.

1. Forklar patienten den planlagte procedure. Fortael om eventuelle bivirkninger, og besvar patien-

tens spergsmal.

2. Kontrollér, at de ovre luftveje er frie for obstruktioner.

3. Fjern sekret fra det subglottiske rum ved subglottisk sugning.

4. Kontrollér, at sugeslangen ikke er blokeret.

5. Tilslut den regulerbare luft- eller ilttilfersel via en fingerspidskonnektor til hun-Luerkonnektoren

pa den subglottiske sugeslange. Alternativt kan der anvendes andre enheder til aforydelse af den

permanente luftstrem (f.eks. Y-stik).

6. Pump langsomt luft ind i patientens ovre luftveje. Start med 1 I/min., og eg langsomt til en typisk

flowrate pa 3—-6 I/min., afheengigt af patientens behov. Flowrate ma ikke veere hejere end 12 I/min.

for at forebygge udterring af slimhinderne i larynx. Brug fingerspidskonnektoren til at begraense

luftstremmens tid. Tidsrammen skal tilpasses patientens udéndingsrytme. Juster luftstrem og tid

til patientens komfortzone.

7. Overvag patientens reaktion, og juster parametrene (luftstremmens flow og tid) efter behov.
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8. Sluk luftstremmen, og frakobl udstyret fra den subglottiske sugeslanges konnektor, nér sessio-
nen er feerdig, og seet kappen pa igen.

Forsigtig:

. Luftstrommen gennem de ovre luftveje kan irritere patienten eller medfere oget sekretdan-
nelse, hoste, kvalme eller opkastning.

. Hvis 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 s& lidt sekret som muligt kommer ned i de nedre
luftveje, f.eks. ved subglottisk sugning, sugning gennem tuben. Tem cuffen ved at tilslutte en
sprojte (med stemplet trykket i bund) til hun-Luerkonnektoren pé pilotkontraventilen. Traek stemplet
tilbage, indtil cuffen er helt temt for luft. Cuffen skal temmes (veere tom), fer trakeostomituben fiernes.

Forsigtig:
. Veer opmaerksom pa, hvor meget Iuft der fiernes, nar cuffen temmes for luft. Dette kan
bruges som reference for systemets integritet ved yderligere oppumpning af cuffen.

8.10 Fjernelse af tuben
Hvis tuben skal skiftes, skal udskiftningstuben klargeres som beskrevet i afsnittet “Klargering”.

1. Overstraek patientens hals en anelse, hvis det er muligt.

2. Tem cuffen (se afsnittet “Temning af cuffen”).

3. Fastger halsflangen, mens fikseringsbandet losnes.

4. Hold godt fast i bunden af 15 mm-konnektoren, og traek forsigtigt trakeostomituben af stomien.
Sugning af sekret gennem tuben kan evt. vaere gavnligt for at forebygge infiltration i de nedre luftveje.
5. Nar tuben er fiernet, skal den rengeres snarest muligt for at forebygge skorpedannelse.

6. Tuben mé ikke genbruges, hvis produktet er beskadiget. Underret TRACOE kundeservice om
REF- og LOT-nummer. Tuben mé ikke bortskaffes. Folg anvisningerne i afsnittet “ Returvarer og

reklamationer”.

9. Pleje og rengering

Forsigtig:

. Enheden mé ikke anvendes i mere end 29 dage efter ferste anbrud af den sterile barriere.
. Denne maksimale brugsperiode omfatter brug af enheden til patienten og andet (f.eks.
rengering).

. Produktets integritet og funktion skal kontrolleres for genbrug/genindfering.

Trakeostomituben og obturatoren skal rengeres for at fierne eventuelle kropsvaesker eller skorper,
der kan haemme dens kliniske anvendelse.

Husk at holde tuben i 15 mm-konnektoren og obturatoren i dens handtag efter rengering.

Folgende anvisninger for manuel rengering geelder alle TRACOE vario modeller og sterrelser:

1. Tuben og obturatoren rengeres ved at skylle enhederne hver for sig under lunkent (maks.
37 °C/98,6 °F) postevand, indtil de er synligt rene og frie for skorper.

2. Der kreeves saerlig opmeerksomhed for at sikre grundig skylning af tuben indvendigt og, hvis det
er relevant, den subglottiske sugeslange (REF 470, REF 471).
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3. Ved fiernelse af debrisrester kan TRACOE-godkendte barster eller vatpinde anvendes, se “Sup-
plerende produkter”.

4. Alternativt kan TRACOE tube clean rensesaet (se “Supplerende produkter”) anvendes i henhold
til deres respektive brugsanvisning.

5. Skyl tuben med postevand eller destilleret vand efter rengering.

6. Hvis tuben ikke er synligt ren efter skylning:

. Gentag skylningen, indtil den er synligt ren, eller
. gentag rengeringen med TRACOE renseszettene, eller
. bortskaf trakeostomituben forsvarligt.

7. Alle omrader af tuben og obturatoren skal efterses i tilstraekkelig belysning for at sikre, at enhe-

den er fri for kontaminanter og skorper.

8. Efter rengeringsprocessen skal tuben og obturatoren leegges pa et fnugfrit, tert kleede, og de
skal luftterre pa et sted uden luftbarne kontaminanter.

9. Tuben og obturatoren anses for at veere terre, nér de er frie for tegn pa vandrester. Kontrollér,

at cuffen er ter indvendigt.

10. Til sidst skal der udferes en visuel og funktionel inspektion fer genindfering for at bekraefte, at

tuben og obturatoren ikke er beskadigede (se ogsa afsnittet “Klargering”).

Forsigtig:

. Trakeostomituben og obturatoren skal rengeres straks, nar de er fiernet fra stomien, for at
forhindre udterring af snavs og kontaminanter.

. Under rengering skal der udvises omhu for ikke at beskadige cuffen eller inflationsslangen.
. Laegen skal afgere, hvor ofte rengering skal udferes, men rengering ma ikke udfores oftere
end tilladt hyppighed.

. Den maksimalt tilladte rengeringshyppighed er én gang dagligt, da biokompatibilitet og
materialestabilitet ellers kan blive forringet.

. Tuberne ma aldrig rengeres med midler eller procedurer, der ikke er angivet i denne vejledning.
o Trakeostomituben er til brug pa en enkelt patient og skal derfor returneres til samme
patient.

. Hvis enheden ikke rengeres korrekt, kan det medfere skader pa tuben, eget luftmodstand
pa grund af obstruktioner eller irritation/inflammation af trakealstomien.

o 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
pa emballagen.

b) Opbevar rengjorte trakeostomituber i en ren, tildeekket beholder pa et rent og tert sted
beskyttet mod sollys. Trakeostomituben skal genindferes sa snart som muligt. Forkerte opbeva-
ringsbetingelser kan medfere skader pa tuben eller kontaminering. Rengjorte enheder ma hejst
opbevares i 29 dage efter forste brug.

11.  Emballage
Produktet leveres sterilt (med ethylenoxid), hvilket muligger anvendelse under sterile forhold.
TRACOE trakeostomituber kreever ikke et sterilt milig under normal anvendelse eller rengering.

12.  Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til nationale forskrifter, planer for affaldshandtering eller
kliniske procedurer for biologisk farligt affaldsmateriale, f.eks. direkte bortskaffelse i en riv- og
vandfast samt teetlukket pose eller beholder, der sendes til det lokale renovationssystem for kon-
taminerede medicinske produkter.
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Yderligere anbefalinger kan fas hos sundhedsinstitutionens hygiejneansvarlige eller hiemmeplejens
lokale affaldshandtering.

13.

Returvarer og reklamationer

Returnerede produkter, der har vaeret brugt, accepteres kun, hvis TRACOE har accepteret retur-
neringen, og der vedlaegges et udfyldt dekontamineringscertifikat og en reklamationsrapport med
enheden. Disse formularer kan enten fas direkte fra TRACOE medical eller findes pa
www.tracoe.com.

Hvis enheden er involveret i en indberetningspligtig haendelse, som defineret i lokal lovgivning om
medicinsk udstyr, bedes du kontakte TRACOE medical (complaints@tracoe.com) og den kompe-

tente myndighed i brugslandet.

14.
141
.

Supplerende produkter

Anbefalede produkter:

Sprojter med standard han-Luerkonnektor

Cufftrykmonitorer til HVLP-cuffs med standard han-Luerkonnektor (f.eks. TRACOE cuff

pressure monitor REF 720)

TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 og REF 730-5)
TRACOE smeregel (REF 677) og andre sterile, vandoploselige smaregels til trakeostomian-

vendelser

.
.
.
.
14.2

Fikseringsband (f.eks. REF 903-F, REF 903-E og REF 903-D)

Frakoblingskiler til trakeostomi-/endotrakealtuber med 15 mm-konnektorer
TRACOE technic tilslutningstuber, inkl. Luerkonnektor med integreret kontraventil
HME (Humid Moist Exchangers) med standard 15 mm-hankonnektor

Ekstraudstyr
Taleventiler og okklusionskapper med en standard 15 mm-hankonnektor
TRACOE tube clean rensesaet (REF 930-A/-B), inkl. TRACOE tube clean rengeringspulver

(REF 932)

TRACOE tube clean vatpinde til rensning (REF 935 og REF 936) og TRACOE tube clean

reng@rwngsb@rster (REF 938-A/-B/-C og REF 940-A/-B/-C/-D)

15.

TRACOE care Brusebadbeskyttelse (REF 915)

Bandager og kompresser

TRACOE care Beskyttende hagesmaekker (REF 919-A, -B, -C)
TRACOE care Beskyttende torkleeder (REF 921-A til -E)
TRACOE care Beskyttende rullekraver (REF 923-A til -G)

Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle TRACOE produkter skal effektueres udelukkende pa grundlag
af de gaeldende generelle vilkar og betingelser, der kan ses enten hos TRACOE medical eller pa
vores websted www.tracoe.com.
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Kayttéohjeet
TRACOE vario -trakeostomiakanyylit

Huomautus: Lue kayttdohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua tuotetta, ja niiden on oltava aina
kaytettavissa. Noudata seuraavia turvallisuusohjeita potilaidesi ja oman turvallisuutesi vuoksi.

Dm Taitetut sivut: Tekstissa viitatut kuvat ovat (taitetuila) kuvasivuila tamén kayttoohjeen
alussa. Numeroilla iimaistaan tuotteen osat ja viitataan tuotteen vastaaviin kuviin. Tuot-
teen yhteydessa kaytetyt symbolit ja kuvakkeet on selitetty kohdissa "Yleiskuvaus” ja "Toiminnan
kuvaus”.

1. Kayttotarkoitus ja kayttéaiheet

TRACOE vario -trakeostomiakanyylit on tarkoitettu reitin muodostamiseen henkitorveen hengitys-
teiden hallintaa varten erityisesti sellaisilla potilailla, joilla on epatavallinen anatomia tai paksu kaula.
Niité voidaan kayttéa 29 paivan ajan.

Kliininen hyoty: TRACOE vario -trakeostomiakanyylit muodostavat reitin henkitorven kautta ala-
hengitysteihin. Mansetilla varustettuja malleja kaytettdessa hengitystie voidaan tiivistaa tayttamalla
mansetti (esimerkiksi mekaanista ventilaatiota varten).

Subglottisella imuletkulla varustetut kanyylit mahdollistavat taytetyn mansetin ylapuolelle jaéneiden
eritteiden poistamisen.

Saadettava kaulus mahdollistaa kanyylin proksimaalisen pituuden vaihtelun (esimerkiksi potilailla,
joilla on pidempi avannekanava).

Distaalisella lisépituudella varustettuja trakeostomiakanyyleja (vario XL) voidaan kayttaa matalapai-
nemansetin sijoittamiseen pidemmalle kaudaalisuuntaan (esim. stenttaus henkitorven ahtau-
massa).

Ikkunallisten mallien avulla suurempi osa iimavirrasta voidaan suunnata yléhengitysteihin.

15 mm:n liitin on standardoitu osa, johon voidaan liittda muita hengitysteiden hallintaan tarkoitettuja
laitteita (kuten hengityskone, yskityslaite ja nebulisaattori).

Intubaatioputken kayttédn verrattuna trakeostomiakanyylin kaytto pienentaa anatomista tyhjaa tilaa
seka vahentda sedaation tarvetta. Pitkdkestoiseen trakeaali-intubaatioon liittyvien pitk&aikaisten
komplikaatioiden riskia (kuten aanihuulivammojen ja granulaatiokudoksen muodostumisen riskié
kurkunpaan alueella) voidaan ehkaista kayttamallé trakeostomiakanyylia.

Potilasryhmét: Tuote on tarkoitettu aikuisille ja nuorille (12-21-vuotiaille).

Kliininen kaytto: Tuote on tarkoitettu mekaanisesti ventiloiduille ja itse hengittaville potilaille sairaa-
loissa, kentalla tapahtuvassa ensihoidossa, hoitokodeissa, poliklinikoilla ja kotihoidossa.

Tarkoitettu kayttaja: Tuotetta saavat kayttéa vain trakeostomiahoitoon koulutetut terveydenhuol-
lon ammattilaiset sekd ammattilaisten kouluttamat henkilot.

Kéayttdaiheet: Trakeostomiakanyyli on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat henkitorviavanteen
alahengitysteihin hengitystien varmistamiseksi. TRACOE vario -trakeostomiakanyylit ovat yksiluu-
menisia kanyyleja. Taman vuoksi niiden kayttéa suositellaan, kun ei ole akuuttia vaaraa siita, etta
sitked erite peittaisi trakeostomiakanyylin tai siirtaisi sen paikaltaan.

HVLP-mansetilla varustettu trakeostomiakanyyli erottaa ylahengitystiet alahengitysteista tiivista-
malla henkitorven, joten se mahdollistaa tehokkaan ventilaation ja vahentaa subglottisten eritteiden
paasya keuhkoihin.
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TRACOE vario XL -mallit (REF 451, REF 461 ja REF 471) on tarkoitettu kaytettaviksi silloin, kun
vakiopituinen kanyyli ei ole riittéva tai kun matalapainemansetti taytyy sijoittaa pidemmélle kaudaa-
lisuuntaan (esim. stenttaus henkitorven ahtaumassa).

Subglottisella imuletkulla ja mansetilla varustetut TRACOE vario extract -trakeostomiakanyylit
(REF 470 ja REF 471) on tarkoitettu padasiassa potilaille, jotka tuottavat runsaasti eritteit ja jotka
tarvitsevat subglottisen alueen imua.

TRACOE vario extract -trakeostomiakanyyleja voidaan kéyttaa aanen tuottamiseen mansetin yla-
puolella (Above Cuff Vocalisation, ACV).

TRACOE vario -mallin REF 464 ikkunan avulla suurempi osa ilmavirrasta voidaan suunnata ylahen-
gitysteihin.

Potilaskohtainen kaytto ja kayttoika: TRACOE vario -trakeostomiakanyyli on tarkoitettu kaytet-
tavaksi yhdella potilaalla, ja sen kayttoika on 29 paivaa. Laite voidaan puhdistaa ja asettaa uudel-
leen samalle potilaalle tan aikana.

Laitetta saa kayttaa enintdan 29 paivan ajan steriilin suojuksen ensimmaisesté avaamisesta alkaen.
Tama enimmaiskayttoaika sisaltaa laitteen kayton seka potilaalla etté potilaan ulkopuolella (kuten
puhdistettaessa).

Huomio:
Trakeostomiakanyylin pitkékestoinen kaytto yli 29 paivan ajan voi johtaa materiaalin turvallisuuteen
ja bioyhteensopivuuteen liittyviin ongelmiin.

2. Yleiskuvaus
TRACOE vario -trakeostomiakanyyli on valmistettu PVC:sté, ja se muodostaa keinotekoisen ilma-
tien alahengitysteihin.

Tuote siséltdd mansetillisen tai mansetittoman trakeostomiakanyylin, sisdanviejan ja kankaisen kau-
lapannan, jotka toimitetaan yhdessa steriilin pussiin pakattuina. Ulkoisten imulaitteiden kanssa
kaytettavat sovittimet toimitetaan vain niiden mallien mukana, jotka mahdollistavat subglottisen
imun (REF 470, REF 471).

TRACOE vario -trakeostomiakanyyleja on saatavina eri lapimitoilla ja pituuksilla. Mansetilla varus-
tetut mallit (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) toimitetaan mansetti tyh-
jennettynd. Laakari maérittda kanyylin sopivan lapimitan ja pituuden.

Trakeostomiakanyyli on réntgenpositiivinen, silla siind on metallinen spiraalilankavahvike (REF 450,
REF 451, REF 455) tai rontgenpositiivinen raita ilman vahviketta (&pinékyva PVC) (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

Laitteen Kliininen kayttd6 magneettikuvausympéristdssa riippuu laitteen teknisista tiedoista. Lisatie-
toja on luvussa "Magneettikuvausturvallisuuteen liittyvia tietoja”.

Trakeostomiakanyylia voidaan kayttaa sellaisten ladkinnallisten laitteiden kanssa, jotka on hyvak-
sytty kaytettaviksi invasiiviseen ventilaatioon henkitorviavanteen kautta ja jotka liitetddn 15 mm:n
vakioliittimellé. Subglottisella imuletkulla varustettuja trakeostomiakanyyleja voidaan kayttaa sellais-
ten ladkinnallisten laitteiden kanssa, jotka on hyvaksytty kytettaviksi subglottiseen imuun.

Taman tuotteen mukana toimitetaan tietokortti ja kaksi irrotettavaa etikettia, jotka sisaltavat tuote-
kohtaisia tietoja. Nama etiketit helpottavat laitteen uudelleentilausta ja siséltavat tietoa laitteen tur-
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vallisesta kaytdsta magneettikuvausympaéristdssa. Etiketit voidaan kiinnittda potilaan sairauskerto-
mukseen.

Dm Taitetut sivut: Kuvassa 1 esitetdéan monimutkaisin trakeostomiakanyylimalli.

1 kanyyli

2 séadettava kaulus

2a vipu

2b painike, jossa on jousielementti
2c siivekkeet, joissa on reiat

3 HVLP-mansetti

3a tayttoletku

3b pilottipallo, jossa on yksisuuntaventtiili

3c vakiomallinen Luer-naarasliitin

4 asteikko aksiaalista suuntaamista varten

5 15 mm:n vakioliitin

6 imuletku

6a imuletkun portti, jossa on vakiomallinen Luer-naarasliitin
1 siséanvieja

12 kaulapanta

14 sovittimet

(1) Trakeostomiakanyyli:

. Kaikki kanyylit ovat kaarevia, ja niiden distaalipédéssa (potilaan sisélla) on siled, pyorea karki.
. Trakeostomiakanyylissa (1) 15 mm:n liittimen (5) takana on asteikko aksiaalista suuntausta
varten (4). Asteikko ilmaisee kanyylin asennon saadettéavaéan kaulukseen (2) nahden. Asteikossa ei
ole mittausominaisuutta.

. REF 450, REF 451, REF 455: kanyylissa on réntgenpositiivinen metallinen spiraalilankavah-
vike.

. REF 464: kanyyli on ikkunallinen.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Kanyyli on lapindkyva, ja siind on ront-
genpositiivinen raita.

. Imuletkulla varustettu TRACOE vario extract -trakeostomiakanyyli (REF 470, REF 471) mah-
dollistaa eritteiden imemisen subglottiselta alueelta.

. 15 mm:n vakioliitin (5) on kiinnitetty pysyvasti kanyyliin, ja se on tarkoitettu trakeostomiaka-
nyylin littdmiseen ulkoisiin laitteisiin, kuten hengityskoneeseen, lBmmén- ja kosteudenvaihtimeen
tai puheventtiilin, vakiomallisella 15 mm:n naarasliittimilla.

(2) Saadettava kaulus:
. Séaédettavan kauluksen (2) avulla trakeostomiakanyylin sisdanvientisyvyytta voidaan saataa
potilaan anatomian mukaan.
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. Kauluksessa on kaksi joustavaa reidllista siiveketta (2c) kaulapantaan (12) kiinnittamista
varten. Siivekkeita voidaan kaantaa noin 60-180 astetta. Nain kanyyli voidaan sovittaa yksiléllisesti
potilaan mukaan.

. Kanyylin tuotekoodi (REF), kliininen koko (size), sisélapimitta (ID), ulkolapimitta (OD) ja
pituusalue (TL) sek& magneettikuvausturvallisuuden symboli on esitetty kauluksessa.

(3) HVLP-mansetti:

. HVLP-mansetti (3) sijaitsee trakeostomiakanyylin distaalipdéssa, ja se on yhdistetty suoraan
tayttoletkuun (3a).

. Tayttoletkun proksimaalipaa siséltda pilottipallon (3b), jossa on itsesulkeutuva yksisuunta-
venttiili ja Luer-naarasliitin (3c).

. HVLP-mansetti taytetaan vain imalla.

. Pilottipallo (3b) iimaisee mansetin I&pimitan (CD) ja koon tarpeen mukaan.

Fl
- (6-6a) Subglottinen imuletku:

. TRACOE vario extract -trakeostomiakanyylit (REF 470, REF 471) siséltévat subglottisen
imuletkun (6), joka on integroitu trakeostomiakanyylin seindmaan ja jonka ulostuloaukko on mah-
dollisimman alhaalla mansetin ylapuolella.

. Imuletkun proksimaalipaa siséltaa vakiomallisen Luer-naarasliittimen (6a) portin, jonka
kautta laite voidaan liittda ulkoiseen lisélaitteeseen subglottista imua varten tai iman/hapen syotta-
miseksi ACV:ta varten. Yliméaaraisia sovittimia (14) voidaan kayttda subglottisen imun liitdntda varten.
. Subglottisen imun portti (6a) voidaan sulkea mukana toimitetulla korkilla.

(11) Sisaanvieja:
. Rer'ittaméattdman sisaanviejan (11) distaalipdéssa on siled, pyorea kartiokéarki. Sisdénviejaa
kaytetaan trakeostomiakanyylin uudelleen siséénvientiin henkitorviavanteissa, jotka eivat vaadi Sel-
dingerin tekniikkaa.

(12) Kaulapanta:

. Kaulapanta (12) on pehmustettu kangasnauha, joka asetetaan potilaan kaulan ymparille.

. Trakeostomiakanyyli kiinnitetdan paikalleen pannan paissa olevilla tarranauhakiinnikkeilla,
jotka viedaan kauluksen siimukoiden Iapi.

. Laakari tai terveydenhuollon ammattilainen maarittaa laitteen vaihtovalin.

Lisatuotteet:

. TRACOE vario -trakeostomiakanyylien kanssa yhteensopivat tuotteet on lueteltu kohdassa
"Lis&tuotteet”.

3. Magneettikuvausturvallisuuteen liittyvia tietoja

Turvallinen magneettikuvauksessa REF 464

TRACOE vario -trakeostomiakanyyli REF 464 on turvallinen magneettikuvauksessa.
® Ei turvallinen magneettikuvauksessa REF 450, REF 451 ja REF 455

TRACOE vario -trakeostomiakanyyleja REF 450, REF 451 ja REF 455 ei saa vieda magneettiku-
vaushuoneeseen.

Ehdollisesti turvallinen magneesttikuvauksessa REF 460, REF 470, REF 461 ja REF 471

12



Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd TRACOE vario -trakeostomiakanyyli on ehdollisesti turvalli-
nen magneettikuvauksessa. Potilas, jolle on asennettu tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti mag-
neettikuvausjarjestelmassd, joka tayttaa seuraavat ehdot:
. Staattinen magneettikentté 1,5 teslaa (T) tai 3,0 T.

. Spatiaalinen gradienttikentta enintdén 1 900 gaussia/cm (19 T/m).

. Magneettikuvausjarjestelméan raportoima koko kehon keskiméérainen ominaisabsorptiono-
peus (SAR) 2 W/kg (normaalissa toimintatilassa) ja paéan ominaisabsorptionopeus enintadn (SAR)
3,2 W/kg.

. Vain kvadratuurinen l&hettava vartalokela.

. Kaulus on kiinnitettéva tiukasti paikalleen kaulapannalla.

. Trakeostomiakanyylin mansetin yksisuuntaventtiili on kiinnitettava ihoon 1aakinnallisella tei-

pilla pois magneettikuvauksen kohdealueelta.

Ei-kliinisessa testauksessa yksisuuntaventtiilin aiheuttama kuva-artefakti ulottui (radiaalisesti) enin-
taan 107 mm:n paahan yksisuuntaventtiilistd kuvattaessa gradienttikaikupulssisekvenssilla ja
1,5 T:n magneettikuvausjarjestelmalla ja enintédén 113 mm:n paéhan kuvattaessa spinkaikupulssi-
sekvenssilld ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmalla. Siksi suosittelemme, etta yksisuuntaventtiil
teipataan potilaan ihoon pois kuvattavalta alueelta.

Varoitus:

Kun laitetta kaytetddn magneettikuvauksessa:

. Kiinnita kanyyli tukevasti metallia sisaltamattomalla kaulapannalla, jotta se ei paase likku-
maan magneettikuvausymparistdssa.

o Kiinnité yksisuuntaventtiili tavallisella 1agkinnallisella teipillé pois kuvattavalta alueelta, jotta se
ei padse likkumaan magneettikuvausympéristossa.

. Magneettikuvan laatu voi heikentya, jos kuvattava alue on lahella tayttoventtiilia.

4. Vasta-aiheet

Trakeostomiakanyylit:

. Spiraalilangalla vahvistetut mallit (REF 450, REF 451, REF 455) eivét ole turvallisia magneet-
tikuvauksessa, eika niita saa vieda magneettikuvausymparistoon.

o Trakeostomiakanyylia ei saa kayttaa lampoa tuottavien laitteiden, kuten laserin, kanssa. Se
voi aiheuttaa tulipaloriskin sek& muodostaa myrkyllisia kaasuja. Lisaksi kanyyli voi vaurioitua.

. Laite ei sovellu potilaille, joilla on kouristuksia (esim. neurologinen spastisuus), jotka voivat
aiheuttaa liiallisia aksiaalisia voimia > 15 N.

o Ikkunallista mallia (REF 464) ja mansetitonta mallia (REF 455) ei saa kayttaa potilailla, joilla
on suuri massiivisen aspiraation riski.

. HVLP-mansettia ei saa tayttad, kun puheventtiili tai korkki on kaytdssa ja painvastoin.

. Vastasyntyneet, pikkulapset ja lapset (alle 12-vuotiaat).

ACV:n kaytto:

. Potilaat, joille on vasta tehty henkitorviavanne (alle 7-10 paivaa leikkausviillon jélkeen).

. Ylahengitysteiden tukokset, jotka voivat estaa ilman virtauksen ja siten puheen tuottamisen.
o Tukokset voivat johtaa paineen kasvamiseen henkitorvessa ja siten aiheuttaa ihonalaisen
iimapdhon riskin.

. Potilaat, joilla on ihonalainen imapdho tai henkitorven kudoksen infektio.

. Potilaat, joilla on toispuolinen tai molemminpuolinen aanihuulinalvaus mediaalisesti.

5. Yleiset varotoimet

. Jos tuotetta kaytetddn muiden ladkinnallisten laitteiden kanssa, noudata kyseisten tuottei-
den kayttoohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.

o Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessé on valmistauduttava varotoimiin komplikaatioiden
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varalta ja varmistettava, ettd potilaalle voidaan aloittaa valitén ventilaatio muilla keinoilla (kuten
translaryngeaalinen intubaatio, kurkunpaamaski).

. Potilaan optimaalinen happipitoisuus on saavutettava ennen kanyylin asettamista tai uudel-
leenasettamista.

. On erittdin suositeltavaa varmistaa, etta potilaan vuoteen vierella on kayttévalmis varalaite.
Varalaitetta on séilytettdva puhtaassa ja kuivassa tilassa.

. Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen kayttod/sisédénvientia. Varmista
muun muassa, etté kanyylissa ei ole tukoksia, taittumia, repedmia tai viiltoja, ettd mansetin materi-
aali ei ole haurastunut tai rikkindinen ja etta se voidaan tayttaa ja tyhjentaa ja etta kanyyli ja kaulus
on kiinnitetty toisiinsa tukevasti. Jos tuote on vaurioitunut, se on vaihdettava uuteen.

. Steriili pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen avaamista. Jos pakkaus on vau-
rioitunut tai se on avattu tahattomasti, laitetta ei saa kayttaa.

. Kun trakeostomiakanyyli on paikallaan, sen késittelemisessa tai poistamisessa ei saa kayt-
a4 likaa voimaa.

. Trakeostomiakanyyliin ei saa kohdistaa tarpeetonta voimaa, kun sita litetdén ulkoisiin laittei-
siin tai irrotetaan niista. Se voi vaurioittaa trakeostomiakanyylia ja/tai siirtda sen paikaltaan joko
osittain tai kokonaan.

. Tartu trakeostomiakanyyliin aina 15 mm:n littimen kannasta, kun liitdt sen ulkoisiin laitteisiin
tai irrotat sen niista.

. Al likuta saadettavaa kaulusta kanyylin akselilla, jos et ole avannut sen lukitusta.

. Liukastusgeeli voi estdd sdadettdvan kauluksen lukitusmekanismin toiminnan. Varmista,
etta liukastusgeeli levitetdan vain luvussa "Valmistelu” kuvatuille alueille.

. Ikkunan sijainti on tarkistettava tahystyksella.

. Mansetin paine voi muuttua, jos anesteettina kéaytetaan typpioksiduulia (ilokaasua).

. Mansetin tayttéjarjesteiman osiin ei saa kohdistua venytysta eiké niissa saa olla taittumia
mansetin paineen mittauksen aikana. Muuten painemittari voi nayttaa virheellisia painearvoja.

. Varmista, etta kaikki mansetin tayttamiseen kaytetyt sallitut esineet (esim. kddessa pidet-

tava painemittari) ovat puhtaita. (Niissé ei ole polya, nékyvia hiukkasia eika epapuhtauksia.) Man-
setin tayttojarjestelman tukos voi aiheuttaa mansetin tyhjenemisen, miké véhentéa ventilaation
tehokkuutta tai suojausta aspiraatiolta.

. Varmista aina ennen kanyylin sisdanvientid, ettd mansetti on tyhjennetty ja etta tyhjennetty
mansetti on suunnattu kaulusta kohti. N&in voidaan estdd mansetin vaurioituminen ja helpottaa
sis&énvientia.

. Ala kohdista likaa voimaa 15 mm:n liittimen lahell4 olevaan pysayttimeen, kun likutat kau-
lusta. Muuten mansetin tayttoletku voi vaurioitua.
. Kun taytetyn mansetin tayttéletkuun on kiinnitetty painemittari ja/tai litosletku, se aiheuttaa

aina paineen tasausta mansetin ja litetyn laitteen vélille. Taman seurauksena mansetin paine laskee
hieman. Painetta voi tarvittaessa sdataa uudelleen optimaaliselle tasolle.

. Vettd mansetin sisalla: Kaikki HVLP-mansetit [apaisevat tietyn verran vesihdyrya. Tiivisty-
nytta vesindyrya voi siis kertyd mansetin sisélle. Jos tayttdletkuun paéasee tahattomasti runsaasti
vettd, se voi johtaa virheelliseen mansetin paineen mittaukseen, mansetin paineen saatéon ja man-
setin tyhjenemiseen. Talldin trakeostomiakanyyli on vaihdettava.

. Subglottisen imemisen aikana on varmistettava, etté alipaine ei ole lian suuri ja etta sita ei
kéyteta pitkaan, jotta subglottinen alue ei paése kuivumaan. Suosittelemme kayttamaéan ajoittaista
imua. Imuletkun portin sulkeminen korkilla imemisen jélkeen voi vahentéa kuivumisvaikutusta. Imu-
letkun sisélle kertyneet ja/tai kuivuneet eritteet seké runsaan nesteen imeminen voivat tukkia imu-
letkun. Jos imuletku tukkeutuu, noudata kohdassa "Subglottinen imu” esitettyja ohjeita.

. Virheelliset séilytysolosuhteet voivat johtaa tuotteen tai steriilin suojuksen vaurioitumiseen.

6. Varoitukset

. Tata tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkauksen steriiliys on vaarantunut tai pakkaus on vauri-
oitunut (esim. avoimia reunoja tai reikié pakkauksessa).
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. Tuotteen uudelleenkasittely (mukaan lukien uudelleensterilointi) ei ole sallittua, koska se voi
vaikuttaa tuotteen materiaaliin ja toimintaan. Tuotteet ovat kertakayttoisia.

. TRACOER tuotteita ei saa muunnella. TRACOE ei vastaa muunnelluista tuotteista.

o Ventilaatio ylahengitysteiden kautta on pysaytettava vélittdmasti, kun trakeostomiakanyylin
mansetti on taytetty trakeostomiakanyylin ensimmaisella sisdanvientikerralla. Se vahentéa paine-
vaurion riskid.

. Varmista, etta instrumentit tai henkitorven ruston terévét harjanteet eivat puhkaise mansettia.
o Kéyta trakeostomiassa ainoastaan vesiliukoista liukastusgeelid, koska 6ljypohjainen geeli
Voi vaurioittaa kanyylia.

. Varmista, etta kanyyli ei tukkeudu, kun liukastusgeelia levitetdan sisdénviejan karkeen.

. Tarkista kanyylin sijainti ja toiminta sisaanviennin jélkeen. Virheellinen asettaminen voi muun
muassa vaurioittaa pysyvasti henkitorven limakalvoa tai aiheuttaa vahaista verenvuotoa.

. Ala likuta tai siirra kanyylia, kun se on asetettu paikalleen, koska se voi vaurioittaa avannetta
tai henkitorvea tai johtaa riittdmattomaén ventilaatioon.

. On tarkedd, etta kanyylin asteikko on suunnattu yldspain (kraniaalisesti) ja etta kanyylin

distaalipdé on suunnattu kaudaalisesti, jotta kanyyli ja séadettava kaulus ovat oikein pain. Kauluk-
seen kaiverrettujen tietojen on oltava luettavissa (TRACOE-logo kohti potilaan leukaa;
katso kuva 2).

. Jotta mansetin materiaali ei vaurioituisi, se ei saa olla kosketuksissa aerosoleja tai voiteita
siséltavien paikallispuudutteiden (esim. dekspantenolin) kanssa.

. Henkitorvi voi vaurioitua pysyvasti, jos mansetin paine on pitkaan liian suuri eli yli 30 cmH,O
(= 22 mmHg).

. Mansetin saa tayttaa vain imalla. Mansettia ei saa tayttaa nesteilld, silléa sen seurauksena
mansetin paine voi kasvaa yli 30 cmH,0.

. Mansetin riittdméaton tayttdminen (alle 20 cmH,0) voi johtaa riittdméattémaan ventilaatioon

ja/tai aspiraatioriskin kasvamiseen, mika voi pahimmassa tapauksessa johtaa hengityskonehoitoon
littyvaan keuhkokuumeeseen tai aspiraatiokeuhkokuumeeseen.

. Kun potilaan asentoa muutetaan séngyssa, varmista, etta potilas ei ole pilottipallon paalla,
silla se voi kasvattaa mansetin painetta ja siten mahdollisesti vaurioittaa henkitorvea.
. Varmista, ettd mansetti on tyhjennetty, ennen kuin kanyyli viedaan sisaan tai poistetaan,

jotta avanne tai henkitorvi ei vaurioituisi. Jos mansettia ei voi tyhjentaa, leikkaa tayttoletku saksilla
ja poista ilma. Taméan seurauksena tuote on viallinen ja se on vaihdettava.

. Lentomatkan aikana mansetin paine voi vaihdella, joten talldin on varmistettava jatkuva
mansetin paineensaato.

. Varmista ennen mansetin tyhjentamista, etta potilaan ylahengitystiet ovat avoimet. Tyhjenna
yldhengitystiet eritteisté tarvittaessa imemalla tai pyytdmalla potilasta yskimaan.

. Varmista, etta oikeita Luer-liittimia kaytetddn mansetin téyttdmiseen (lapinékyva) ja imemi-
seen (valkoinen).

. Varmista, ettd ACV:hen kaytetaan oikeaa Luer-litinta (valkoinen).

o Varmista, etta trakeostomiakanyylissa ei ole tukoksia, jotka voivat pienentaa syotettya ima-
virtaa. Téméan vuoksi on suositeltavaa imea kanyylin sisélla olevat eritteet sdanndllisesti.

. Erittain sitkea erite voi siirtda trakeostomiakanyylin paikaltaan. Varmista kanyylin oikea

sijainti tarkistamalla kanyylin asento séénndllisesti ja ehkaise kanyylin siirtymista paikaltaan ime-
malla subglottinen erite.

. Kayta vain imukatetreja eritteiden poistamiseen potilaan hengitysteista ja trakeostomiaka-
nyylista. Instrumentit voivat tukkia kanyylin ja rajoittaa ventilaatiota.

. Tarkista kaikkien liitantojen tiukkuus saanndllisesti, jotta kanyyli ei paase vahingossa irtoa-
maan ulkoisista laitteista ja jotta varmistetaan tehokas ventilaatio.

. Pida 15 mm:n liitin puhtaana ja kuivana.

. Ala kayta ei-hyvaksyttyja tydkaluja 15 mm:n littimen irrottamiseen, sillé se voi johtaa

15 mm:n littimen vaantymiseen.
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. Korkkeja/puheventtiileja saa kayttaa vain tyhjennetyn mansetin kanssa tukehtumisriskin
valttdmiseksi.
. Kanyylin siséénviemisen ja poistamisen aikana potilasta voi yskittaa tai hanella voi iimeta
verenvuotoa.

7. Haittavaikutukset

Trakeostomiakanyylien tyypillisia haittavaikutuksia ovat muun muassa verenvuoto, painekohdat,
kipu, ahtauma, (kosteudesta johtuva) inodrsytys, granulaatiokudos, trakeomalasia, trakeoesofage-
aalinen fisteli, erityksen lisééntyminen ja nielemisvaikeudet. Jos haittatapahtumia ilmenee, ota valit-
tomasti yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

ACV:n kayton tyypillisia haittavaikutuksia ovat muun muassa erityksen lisdantyminen, epamukava
tunne, kaheys, yska, pahoinvointi ja kurkunpaan kuivuminen ylahengitysteiden toiminnan (puhdis-
tamisen/maistamisen/puhumisen) palauttamisen vuoksi.

8. Toiminnan kuvaus

Huomio:

. On erittdin suositeltavaa varmistaa, etta potilaan vuoteen vierella on kayttdvalmis varalaite.
Varalaitetta on séilytettéva puhtaassa ja kuivassa tilassa.

. Suosittelemme, etta saatavilla on myos kaytettavaa kanyylia yhté kokoa pienempi varalaite,
mikali kanyylin sisdénviennin aikana iimenee komplikaatioita.

. Kuvattujen toimenpiteiden yhteydessa on valmistauduttava varotoimiin komplikaatioiden

varalta ja varmistettava, etta potilaalle voidaan aloittaa valitén ventilaatio muilla keinoilla (kuten
translaryngeaalinen intubaatio, kurkunpaamaski).

8.1 Valmistelu

Tuote on steriili, ja sitd voidaan kayttaa aseptisessa ymparistdssa.

Ladkari maarittda kanyylin koon ja asianmukaisen pituuden.

Seuraavat toiminnot on tarkistettava valittémasti ennen kayttéa. Jos mansetti vuotaa kaytdn
aikana, vaihda kanyyli ja ota yhteys TRACOEN asiakaspalveluun. Jos laite ei lapaise alkutarkas-
tusta, ota kayttédn uusi laite ja toista menettely. Ald havita laitetta vaan noudata kohdassa ”Palau-
tukset ja reklamaatiot” annettuja ohjeita.

1. Tarkasta, etta steriili pakkaus on avaamaton ja ehja ja etta se sisaltaa kaikki tarvittavat osat.

2. Avaa pakkaus ja tarkasta ennen kayttda, onko tuotteessa vaurioita.

3. Varmista, ettd kanyylissa ei ole tukoksia, materiaali ei ole haurastunut tai rikkindinen, mansetti on
ehja, tayttd- ja imuletkuissa ei ole taittumia, laitteessa ei ole repedmia tai viiltoja ja etta kanyyli ja
kaulus on kiinnitetty toisiinsa tukevasti.

4. Tarkista HVLP-mansetti vuotojen varalta tayttamalla se kadessa pidettavalla painemittarilla
50 cmH,O:n (= 36,78 mmHg) paineeseen. Seuraa yhden minuutin ajan, laskeeko taytetyn manse-
tin paine / tyhjeneekd mansetti, mika on merkki vuodosta. Jos mansetti ei vuoda, poista kaikki ilma
ruiskulla. Siirré tyhjennetty mansetti kaulusta kohti, jotta se on helpompi liu’uttaa avanteen lapi.

5. Jos kanyylin pituutta taytyy séataa, varmista, etta kauluksen oikealla puolella oleva oranssi vipu
on auki (ala-asento "lukitus avattu”; katso kauluksen lukitussymboli). Paina painiketta, jossa on
jousielementti, ja siirra kaulusta kanyylia pitkin. Vapauta painike, kun kaulus on halutussa paikassa.
Kiinnité kaulus paikalleen tydntamalla lukitusvipua ylospéin ("lukittuun” asentoon; katso kuva 3).

Huomio:

. Ala kohdista likaa voimaa 15 mm:n liittimen lahell4 olevaan pysayttimeen, kun likutat kau-
lusta, jotta mansetin tayttoletku ei vaurioidu.

. On tarkedd, etta kanyylin asteikko on suunnattu yléspain (kraniaalisesti) ja etta kanyylin
distaalipdd on suunnattu kaudaalisesti, jotta kanyylin ja sdadettédvan kauluksen asento on oikea.
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Kaulukseen kaiverrettujen tietojen on oltava luettavissa (TRACOE-logo kohti potilaan leukaa; katso
kuva 2).

6. Tarkista kauluksen siivekkeiden kéantétoiminto ja aseta kumpikin siiveke potilaalle mukavimpaan
asentoon.

7. Varmista, etta trakeostomiakanyylin siséllé olevaa sisaanviejaé voidaan likuttaa helposti kanyylin
sisélle ja sielté ulos.

8. Varmista, ettd imukatetri voidaan vieda helposti kanyylin 1api.

9. Aseta sisdanvieja trakeostomiakanyylin sisélle.

10. Levitd ohut kalvo liukastusgeelia sisdanviejan ulkonevaan osaan ja kanyylin alaosaan, myds
mansettiin.

11. Kaulapanta voidaan tarvittaessa kiinnittaa kauluksen siivekkeisiin kanyylin sisdanviennin jalkeen.

8.2  Potilaan valmistelu
Varmista, etta potilas on hapetettu optimaalisesti valittdmasti ennen trakeostomiakanyylin ensim-

maisté ja uudelleen siséanvientia.

Sisdanvientia voidaan helpottaa ojentamalla potilaan kaulaa hieman, jos mahdollista.

8.3  Kanyylin sisdanvienti

Sisaanvieja on rei'ittamaton, eika sen kanssa voi kayttaa Seldingerin tekniikkaa.

1. Valmistele kanyyli ja potilas luvuissa "Valmistelu” ja "Potilaan valmistelu” kuvatulla tavalla.

2. Kun viet kanyylia (jonka sisélla on sisdanviejd) henkitorviavanteeseen, pitele kanyylia kauluksesta
ja paina sisaanviejaa tukevasti 15 mm:n liitinté vasten.

3. Tyénna kanyylia varovasti eteenpain, kunnes kaulus koskettaa ihoa.

4. Pida kanyylia paikallaan toisella kadella ja poista siséénvieja valittomasti sisaanviennin jalkeen.

Huomio:
o Jos kanyylia on sadadettava, avaa kauluksen lukitus ja sd&da tarpeen mukaan.

8.4  Kanyylin sisdanviennin jalkeen

1. Tarkista, etta kanyylin muodostamassa ilmatiessa ei ole tukoksia, ja tarvittaessa sééda trakeos-
tomiakanyylin ja kauluksen asentoa (esim. keuhkoputkentahystimen avulla). TRACOE vario -trake-
ostomiakanyylin

kauluksen oikea asento on tarkistettava sdannollisesti.

2. Liité trakeostomiakanyylin 15 mm:n liitin hengitysjarjestelmaan, jos potilas tarvitsee ventilaatiota.
3. Tarvittaessa: tayta trakeostomiakanyylin mansetti iimalla pilottipallossa olevan Luer-liittimen
kautta.

4. Kauluksen siivekkeité voidaan tarvittaessa saataé uudelleen.

5. Kiinnita kanyyli paikalleen kaulapannalla, jotta se ei siirry pois paikaltaan.

6. On suositeltavaa asettaa henkitorviavannetta ymparéivan inon ja séédettavan kauluksen valiin
sidos, joka estaa kauluksen alle jadvan ihon arsytysta.

7. Varmista, ettd mansetti ei vaurioitunut siséé@nviennin aikana, tarkistamalla mansetin paine uudel-
leen.

8.5  Mansetin tayttdminen

Vaihtoehto 1: Suosittelemme kayttdmaan mansetin tayttdmiseen kadessé pidettavaa painemitta-
ria tavallisen ruiskun sijaan. Saada mansetin paine yksildllisen ventilaatiohoidon mukaan ja tarkista
se saanndllisesti. Tyypillisesti paineen tulee olla 20 cmH,0 (= 15 mmHg) — 30 cmH,0 (=~ 22 mmHg).

Vaihtoehto 2: Pida mansetin paineena 20—30 cmH,0 kayttamalla TRACOE smart Cuff Managerin
tarjoamaa passiivista hallintaa. Kiinnitd TRACOE smart Cuff Managerin Luer-urosliitin trakeostomi-
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akanyylin yksisuuntaventtiilin Luer-naarasliittimeen. Taytd TRACOE smart Cuff Manager tavallisella
ruiskulla vastaavan kayttdohjeen mukaan.

Huomio:
. Kun potilaan asentoa muutetaan séngyssa, varmista, etta potilas ei ole pilottipallon paalla,
silla se voi kasvattaa mansetin painetta ja siten mahdollisesti vaurioittaa henkitorvea.

8.6  Ulkoisten laitteiden liittaminen/irrottaminen
Liité ulkoisia laitteita (kuten hengityskone) tai lisévarusteita tarttumalla tukevasti 15 mm:n littimen
kantaan ja tyontdmalla ulkoisen laitteen liitospaé varovasti liittimeen, kunnes se on kiinnitetty tiu-
kasti trakeostomiakanyyliin. Jos et ole varma litdnn&sta, kierré litospéa kiinni ja irti useita kertoa.
Nain voit varmistaa tiukkaan litantéan tarvittavan voiman, ja ulkoinen laite voidaan my&éhemmin
irrottaa helposti.

Jos irrottaminen on vaikeaa, kayta vakioirrotuskiilaa (ei sisélly toimitukseen) trakeostomiakanyylin
irrottamiseen ulkoisesta laitteesta tai lisdvarusteesta (katso kuva 4). Liu’uta irrotuskiilan aukkoa
15 mm:n liittimen ja ulkoisen laitteen valiin, kunnes laitteet irtoavat toisistaan. Katso luku "Lisatuot-

teet”.
Huomio:
. Trakeostomiakanyyliin ei saa kohdistaa tarpeetonta voimaa, kun sité litetadn ulkoisiin laittei-

siin tai irrotetaan niista. Se voi vaurioittaa trakeostomiakanyylia ja/tai siirtdd sen paikaltaan joko
osittain tai kokonaan.

8.7  Subglottinen imu

1. Kun haluat suorittaa ajoittaisen imun, irrota subglottisen imuletkun Luer-littimen korkki.
2a. Manuaalinen imu voidaan tehdé ruiskulla.

2b. Aktiivinen imulaite voidaan liittda sovittimilla (katso kuva 5).

3. Sulje imuletkun Luer-liitin uudelleen korkilla subglottisen imemisen jélkeen.

Huomio:

. Jos imukanavassa on tukos, se voidaan poistaa iimalla/hapella tayttamalla (suositus 3-6 I/
min; enint. 12 I/min) tai keittosuolaliuoksella huuhtelemalla (suositus 2-3 ml). Ala ylitd suositeltuja
rajoja, ja huolehdi potilaan yksildllisesté sietokyvysta. Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeta: Mah-
dollisesti kontaminoituneiden eritteiden kertyminen, epamukavuus, pahoinvointi ja yokkaily seka
runsas eritys.

. Varmista ennen imuletkun huuhtelemista, ettd mansettia on taytetty riittavasti.
. Poista kaytetty keittosuolaliuos valittdmasti imuletkun huuhtelemisen jélkeen.
. Jos imuletkun tukosta ei saada poistetuksi, kanyyli on vaihdettava.

8.8  Above Cuff Vocalisation
Huomio:
. ACV:n saavat suorittaa vain ammattilaiset.

ACV:n avulla potilas voi tuottaa puhetta, joten se on saadettava kunkin potilaan tarpeiden ja kyky-
jen mukaan. On térked4, etta potilasta ohjeistetaan ja etta potilas osallistuu ACV:n jokaiseen vai-
heeseen, jotta voidaan varmistaa potilaan yhteistyo ja hyvéa lopputulos ACV:n kéyton aikana.
Varmista ennen ACV:n kayttoa, etta potilaan trakeostomiakanyylissa on pysyvasti taytetty mansetti
ja etté potilas ei siedd mansetin tyhjentdmista. limaa voi tarvittaessa kostuttaa subglottisella imu-
letkulla ennen tayttamista, sillé se voi ehkdaista kurkunpaan limakalvon kuivumista.

1. Selita suunniteltu toimenpide potilaalle. Kerro mahdollisista haittavaikutuksista ja vastaa potilaan
Kysymyksiin.
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2. Varmista, etté ylahengitystiet eivat ole tukkeutuneet.

3. Poista eritteet subglottiselta alueelta subglottisen imun avulla.

4. Varmista, etté imuletkussa ei ole tukoksia.

5. Liitd sd&dettéva ilman tai hapen syottd asianmukaisesti sormenpadliittimella subglottisen imulet-
kun Luer-naaraslittimeen. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa muita laitteita (kuten Y-liitintd) pysyvan
iimavirran keskeytykseen.

6. Syota iimaa hitaasti potilaan yléhengitysteihin aloittaen nopeudella 1 I/min ja nostaen nopeutta
hitaasti 3—-6 litraan minuutissa potilaan tarpeiden mukaan. Virtausnopeus saa olla enintdan
12 I/min, jotta kurkunpéén limakalvo ei kuivuisi. Rajoita ilman virtausaikaa sormenpadliittimelld. Tata
aikavalia tulee s&atda potilaan uloshengitysrytmin mukaan. Saadéa ilmavirtaa ja aikaa potilaan
mukavuusalueen sisalla.

7. Seuraa potilaan reaktiota ja sdada parametreja (ilman virtausta ja aikaa) tarpeen mukaan.

8. Kun ACV:n kayttd halutaan lopettaa, katkaise imavirta ja irrota laite subglottisen imuletkun liitti-
mesta ja aseta korkki paikalleen.

Huomio:

. limavirta yldhengitysteiden kautta voi arsyttéa potilasta ja johtaa eritteiden lisdéntymiseen,
yskimiseen, pahoinvointiin tai yokkailyyn.

. Jos aani kuulostaa karhealta, puhdista hengitystie toistamalla subglottinen imu.

. S&ada ACV:n yksittaista kéyttoaikaa potilaan kykyjen/kestavyyden mukaan.

. Kayta ACV:ta lyhyita aikoja, jotta kurkunpéan limakalvo ei kuivuisi.

. Terveydenhuollon ammattilaisten tulee seurata henkitorviavannepotilaita sé@nndllisesti.

8.9  Mansetin tyhjentaminen

Varmista ennen mansetin tyhjentamista, etta alahengitysteihin padsee mahdollisimman véhan erit-
teitd. Voit kayttaa siihen esimerkiksi subglottista imua tai kanyylin kautta imua. Kiinnita ruisku
(méanta sisaan tydnnettynd) pilottipallon yksisuuntaventtiilin Luer-naarasliittimeen mansetin tyhjen-
tamista varten. Veda mantaa ulos, kunnes kaikki ilma on poistettu mansetista. Mansetti taytyy
tyhjentadd ennen trakeostomiakanyylin poistamista.

Huomio:
. Kun poistat imaa mansetista, kiinnitd huomiota poistetun ilman maaraén. Sita voidaan kéyt-
taa vertailuarvona jarjestelman eheyden varmistamisessa, kun mansetti taytetdan uudelleen.

8.10 Kanyylin poistaminen
Jos kanyyli vaihdetaan, valmistele uusi kanyyli luvun "Valmistelu” ohjeiden mukaan.

1. Ojenna potilaan kaulaa hieman, jos mahdollista.

2. Tyhjenna mansetti (katso luku "Mansetin tyhjentéaminen”).

3. Pida kaulusta paikallaan samalla, kun l6ysaat kaulapantaa.

4. Tartu tukevasti 15 mm:n liittimen kantaan ja veda trakeostomiakanyylia varovasti pois avan-
teesta.

Eritteité voidaan tarvittaessa imeé kanyylin kautta, jotta eritteité ei paésisi alahengitysteihin.

5. Kun kanyyli on poistettu, se on puhdistettava mahdollisimman pian, jotta nesteet eivat paase
kuivumaan sen pintaan.

6. Jos tuote on vaurioitunut, kanyylia ei saa kayttaa uudelleen. lImoita asiasta TRACOEN asiakas-
palveluun ja kerro my&s tuotteen REF- ja eranumerot. Ald havita kanyylia, ja noudata luvussa
"Palautukset ja reklamaatiot” annettuja ohjeita.
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9. Huolto ja puhdistus

Huomio:

. Laitetta saa kayttaa enintaén 29 paivan ajan steriilin suojuksen ensimmaisesté avaamisesta
alkaen.

. Tama enimmaiskayttdaika sisaltaa laitteen kéyton seka potilaalla ettd potilaan ulkopuolella
(kuten puhdistuksen).

. Tuotteen eheys ja toiminta on tarkastettava ennen sen uudelleen kayttoa/siséanvientia.

Trakeostomiakanyylin ja sisdanviejéan puhdistamisen tarkoituksena on poistaa kaikki kehon tuotta-
mat nesteet ja kuivuneet eritteet, jotka voivat estaa tuotteen kliinisen kayton.

Varmista, etta tartut kanyylin puhdistamisen jalkeen 15 mm:n liittimesté ja siséanviejaan sen var-
resta.

Seuraava manuaalisen puhdistuksen ohje koskee kaikkia TRACOE vario -malleja ja -kokoja:
1. Puhdista kanyyli ja sisdanvieja huuhtelemalla niita erikseen kehonldmpoéisellé (enint. 37 °C) juo-
mavedelld, kunnes laitteet ovat selvasti puhtaita eika niissa ole kuivuneita eritteita.
2. Kiinnita erityistd huomiota kanyylin sisépuolen ja tarvittaessa subglottisen imuletkun (REF 470,
REF 471) huolelliseen huuhteluun.
3. Jadmien poistamiseen voidaan kayttad TRACOEN hyvaksymié harjoja tai vanupuikkoja. Katso
"Lis&tuotteet”.
4. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttad TRACOE tube clean -puhdistussarjoja (katso "Lisétuotteet”)
niiden kayttdohjeiden mukaan.
5. Huuhtele kanyyli puhdistamisen jalkeen juomakelpoisella tai tislatulla vedella.
6. Jos kanyyli ei ole siimamaaréisesti puhdas huuhtelun jalkeen

. toista huuhtelu, kunnes se on selvasti puhdas tai
. toista huuhtelu TRACOE-puhdistussarjoilla tai
. hévita trakeostomiakanyyli turvallisesti.

7. Kaikki kanyylin ja siséé@nviejan alueet on tarkastettava riittdvassa valaistuksessa sen varmistami-
seksi, etta laitteessa ei ole epdpuhtauksia tai kuivuneita eritteita.

8. Aseta kanyyli ja sisdanvieja puhdistamisen jalkeen puhtaan nukkaamattoman kuivan pyyhkeen
paalle ja iimakuivaa ne paikassa, jonka ilmassa ei ole epapuhtauksia.

9. Kanyyli ja sisdanvieja ovat kuivia, kun niissé ei ndy merkkeja vesijgdmista. Tarkista, ettéd manse-
tin sisapuoli on kuiva.

10. Varmista lopuksi, etta kanyyli ja sisdénvieja eivat ole vaurioituneet, tarkastamalla ne silmamaa-
raisesti ja toiminnallisesti ennen niiden uudelleen siséénvientia (katso myos luku "Valmistelu”).

Huomio:

. Trakeostomiakanyyli ja sisdanvieja on puhdistettava vélittdmasti avanteesta poistamisen
jalkeen, jotta lika ja epapuhtaudet eivat paédse kuivumaan niihin.

. Huolehdi puhdistamisen aikana, ettet vaurioita mansettia tai tayttoletkua.

. Laakarin tulee maérittda puhdistusvali, mutta se ei saa ylittaa sallittua enimmaisvalia.

. Puhdistuksen sallittu enimmaisvali on kerran paivassa, koska muuten bioyhteensopivuus ja
materiaalin stabiilius voivat heiketa.

. Kanyyleja ei saa koskaan puhdistaa muilla kuin tdssé ohjeessa mééritetyilla aineilla ja mene-
telmilla.

. Trakeostomiakanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelld potilaalla, ja sen uudelleenkayttoé on
sallittua vain samalla potilaalla.

. Jos laitetta ei puhdisteta asianmukaisesti, seurauksena voi olla kanyylin vaurioituminen,
iimavastuksen suureneminen tukkeumien vuoksi tai henkitorviavanteen arsytys/tulehdus.

. Emme suosittele kayttamaan desinfiointiaineita, koska yldhengitysteissa on aina mikrobeja,

myos terveilld henkiloilla.
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10.  Sailytys

a) Sailyta TRACOE-tuotteita niiden alkuperaisissa pakkauksissa noudattaen pakkauksiin mer-
kittyja olosuhteita.
b) Séilyta puhdistettuja trakeostomiakanyyleja puhtaassa peitetyssé astiassa puhtaassa ja

kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna. Vie trakeostomiakanyyli uudelleen sisé@n mahdolli-
simman pian. Virheelliset séilytysolosuhteet voivat johtaa tuotteen vaurioitumiseen tai kontaminoi-
tumiseen. Ala sailyta puhdistettuja laitteita pidempaan kuin 29 péivaa ensimmaisesta kayttohet-
kesta alkaen.

11.  Pakkaus
Tuote toimitetaan steriilina (etyleenioksidilla steriloituna), joten sité voidaan kayttaa steriileissa olo-
suhteissa. TRACOE-trakeostomiakanyylit eivat vaadi steriilia ymparistda normaalin kayton tai puh-
distuksen aikana.

12.  Havitys

Kaytetyt tuotteet on hévitettava kansallisten méaéraysten, jatehuoltosuunnitelmien tai biologisesti
vaarallisia jatteita koskevien kliinisten menetelmien mukaisesti esimerkiksi repeytymiselta ja kosteu-
delta suoj turvalli pussissa tai séilidssé, joka kulietetaan kontaminoituneille ladkinnal-
lisille tuotteille tarkoitettuun paikalliseen jatehuoltojarjestelmaan.

Liséohjeita saa terveydenhoitolaitoksen hygieniavastaavalta tai paikalliselta jatteenkasittelylaitok-

selta, jos tuotetta kaytetdan kotona.

13.  Palautukset ja reklamaatiot

Kaytetyn tuotteen palautus hyvaksytaan vain, jos TRACOE on antanut palautukselle luvan ja jos
laitteen mukana toimitetaan taytetty dekontaminaatiotodistus ja reklamaatioraportti. N&ita lomak-
keita on saatavissa suoraan TRACOE medicalilta tai osoitteesta www.tracoe.com.

Jos laite on osallisena raportoitavassa vaaratilanteessa lagkinnallisista laitteista annetun paikallisen
lainsd&ddannén maaritelman mukaisesti, ota yhteys TRACOE medicaliin (complaints@tracoe.com)
ja kayttémaan toimivaltaiseen viranomaiseen.

14.  Liséatuotteet

14.1 Suositeltavat tuotteet:

. ruiskut, joissa on tavallinen Luer-urosliitin

. HVLP-mansetin painemittarit, joissa on tavallinen Luer-urosliitin (esim. TRACOE cuff pres-
sure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 ja REF 730-5)

. TRACOE-liukastusgeeli (REF 677) ja muut henkitorviavanteissa kaytettavat steriilit vesiliu-
koiset liukastusgeelit

. kaulapannat (esim. REF 903-F, REF 903-E ja REF 903-D)

. 15 mm:n littimilla varustettujen trakeostomiakanyylien/intubaatioputkien irrotuskiilat
. TRACOE technic -litosletkut, joissa on Luer-liitin ja integroitu yksisuuntaventtiili
. lammon- ja kosteudenvaihtimet, joissa on tavallinen 15 mm:n urosliitin.

14.2 Valinnaiset tuotteet:
. puheventtiilit ja korkit, joissa on tavallinen 15 mm:n urosliitin
. TRACOE tube clean -puhdistussarja (REF 930-A/-B) ja TRACOE tube clean -puhdistus-
jauhe (REF 932)
. TRACOE tube clean -puhdistusvanupuikot (REF 935 ja REF 936) ja TRACOE tube clean
-puhdistusharjat (REF 938-A/-B/-C ja REF 940-A/-B/-C/-D)
. TRACOE care -suihkusuoja (REF 915)
. Sidokset ja kompressit
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. TRACOE care -suojalaput (REF 919-A, -B, -C)
. TRACOE care -suojahuivit (REF 921-A - -E)
. TRACOE care -suojakaulurit (REF 923-A - -G)

15.  Yleiset ehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palautukseen sovelletaan yksinomaan voi-
massa olevia yleisié ehtoja, jotka ovat saatavissa TRACOE medical GmbH -yhtiolta tai osoitteesta
www.tracoe.com.
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Bruksanvisning
TRACOE vario trakeostomikanyler

Merk: Les bruksanvisningen grundig. Den er en del av det beskrevne produktet og ma alltid vaere
tilgiengelig. Folg den sikkerhetsinformasjonen nedenfor for pasientenes og din egen sikkerhet.

Dm Brett ut sidene: lllustrasjonene som teksten henviser til kan finnes pa de illustrerte
sidene (utbrettsidene) i begynnelsen av bruksanvisningen. Numrene angir produkt-
komponenter og henviser til de respektive illustrasjonene av produktet. Symboler og ikoner brukt
med produktet er forklart i avsnittene «Generell beskrivelse» og «Funksjonsbeskrivelse».

1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk

TRACOE vario trakeostomikanyler er indisert for & gi trakeal tilgang ved behandling av luftveier,
spesielt hos pasienter med uvanlig anatomi eller pasienter med tykk hals. De kan brukes i opptil 29
dager.

Klinisk gevinst: TRACOE vario trakeostomikanyler gir trakeal tilgang til de nedre luftveiene. Model-
lene med mansiett kan brukes til & forsegle luftveien nar de blases opp (f.eks. for mekanisk venti-
lasjon).

Kanylene med subglottisk sugekanal gjer det mulig & fierne sekresjon som ligger igjen over den
blokkerte mansjetten.

Det justerbare skjoldet gjer det mulig & endre den proksimale lengden av kanylen (f.eks. for pasi-
enter med forlenget stomikanal).

Trakeostomikanyler med ekstra distal lengde (vario XL) kan brukes til & plassere lavtrykksmansjet-
ten ytterligere i kaudal retning (f.eks. for stenting av trakealstenose).

De fenestrerte modellene gjer at en sterre andel av luftstremmen kan rettes mot de ovre Iuftveiene.
Den 15 mm koblingen er en standardisert komponent som kan tilkobles andre luftveisbehandlings-
enheter (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 langtidskomplikasjoner
forbundet med langvarig endotrakeal intubasjon (f.eks. skader pa stemmeband, granulasjonsvev
som oppstar i larynxomréadet osv.) kan forhindres ved bruk av en trakeostomikanyle.

Pasientgruppe: Produktet er beregnet pa voksne og ungdommer (= 12-21 ar).

Klinisk bruk: Produktet er beregnet p& mekanisk ventilerte og selvpustende pasienter pa sykehus,
i ambulansetjenesten (EMS), péa pleiehjem, eller i poliklinikker eller i hiemmesykepleien.

Tiltenkt bruker: Produktet kan brukes av helsepersonell oppleert i trakeostomipleie eller personer
oppleert av eksperter.

Indikasjoner for bruk: Trakeostomikanylen er indisert for pasienter der trakeostomi er nedvendig
4 fa tilgang til de nedre luftveiene og sikre luftveiene. TRACOE vario trakeostomikanyler er kanyler
med enkeltlumen. Bruk av disse er derfor anbefalt nar det ikke er akutt fare for at trakeostomikan-
ylen blir belagt eller forskjovet av tyktflytende sekresjon.

Trakeostomikanylen med mansjett med hoyt volum og lavt trykk (HVLP) forsegler trakea og sepa-
rerer de ovre luftveiene fra de nedre Iuftveiene. Den gir derfor effektiv ventilasjon og reduserer inn-

stremming av subglottisk sekresjon inn i lungene.
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TRACOE vario XL-modellene (REF 451, REF 461 og REF 471) er angitt nar standard kanylelengde
er utilstrekkelig, eller nér det er nadvendig & plassere lavtrykksmansjetten ytterligere i kaudal retning
(f.eks. for stenting av trakealstenose).

TRACOE vario extract trakeostomikanyler med subglottisk sugekanal og mansjett (REF 470 og
REF 471) er hovedsakelig brukt hos pasienter som produserer store mengder sekresjon og der
suging av det subglottiske rom er indisert.

vario extract trakeostomikanyler kan brukes til vokalisering over mansjett (ACV).

Fenestrering av TRACOE vario REF 464 gjer at en sterre andel av luftstrammen kan rettes mot de
ovre luftveiene.

Til bruk pa én pasient, og produktets levetid: TRACOE vario-trakeostomikanylen skal brukes til
én enkelt pasient og produktets levetid er 29 dager. Enheten kan rengjeres og settes tilbake i
samme pasient i denne tidsperioden.

Enheten skal ikke brukes i mer enn 29 dager etter at den sterile barrieren ferst er dpnet. Maksimum
bruksperiode inkluderer bade pasient- og ikke-pasientbruk (f.eks. rengjering) av enheten.

Forsiktig:
Langvarig bruk av trakeostomikanylen i mer enn 29 dager kan fore til problemer med materialsik-
kerhet og biokompatibilitet.

2. Generell beskrivelse
vario-trakeostomikanylen er laget av PVC og utgjer en kunstig luftvei til de nedre luftveiene.

Produktet inkluderer en trakeostomikanyle med eller uten mansjett, en mandreng og et nakkeband
som leveres sammen i en steril pose. Adaptere til bruk med eksterne sug leveres kun med model-
lene med subglottisk sug (REF 470, REF 471).

vario-trakeostomikanylene er tilgjengelige i ulike diametere og lengder. For modellene med man-
sjett (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) er mansjetten som medfolger
ikke oppblast. Legen bestemmer passende diameter og lengde pa kanylen.

Trakeostomikanylen er rontgentett pga. metallspiralforsterkningen som er lagt inn (REF 450,
REF 451, REF 455) eller fra en rentgentett stripe som er tilgiengelig i ikke-forsterkede modeller
(giennomsiktig PVC) (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

Klinisk bruk av enheten i et MR-miljio avhenger av produktspesifikasjoner og er beskrevet i kapitte-
let «MR-sikkerhetsinformasjon».

Trakeostomikanylen kan brukes i kombinasjon med medisinsk utstyr som er godkjent for invasiv
ventilasjon gjennom en trakeostomi og er tilkoblet via en standard 15 mm kobling. Trakeostomi-
kanyler med subglottisk sugekanal kan brukes med medisinsk utstyr som er godkjent for subglot-
tisk suging.

Produktet leveres med et informasjonskort, inkludert to avtakbare etiketter som inneholder pro-

duktspesifikke detaljer. Disse etikettene gjor det lettere a legge inn nye bestillinger av enheten og
bruke den pa en sikker méte i et MR-milje. Disse etikettene kan festes til pasientjournalen.
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D}‘Ej Brett ut sidene: Bilde 1 representerer den mest sammensatte trakeostomikanylemo-

dellen.
1 kanyle
2 justerbart skjold
2a lasespake

2b trykknapp med fjaerelement

2c vinger med snerehull

3 HVLP-mansjett

3a fylleslange

3b proveballong med tilbakeslagsventil

3c standard hunnluerkobling

4 malestokk for aksial orientering

5 standard 15 mm kobling

6 sugekanal

6a sugekanalport med standard hunnluerkobling
11 mandreng

12 nakkeband

14 adaptere

(1) Trakeostomikanyle:

. Alle kanylene er buet og har en glatt, rund tupp pa den distale enden (inni pasienten).

. Trakeostomikanylen (1) har en malestokk for aksial orientering (4) bak den 15 mm koblingen
(5) og angir posisjonen til kanylen i forhold til det justerbare skjoldet (2). Malestokken har ingen
malefunksjon.

. REF 450, REF 451, REF 455: Kanylen har en rontgentett metallspiralforsterkning.

. REF 464: Kanylen er fenestrert.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Kanylen er gjennomsiktig og har en
rentgentett stripe.

. TRACOE vario extract trakeostomikanyle med sugekanal (REF 470, REF 471) kan suge
sekresjon fra det subglottiske rom.

. Den standardiserte 15 mm koblingen (5) er permanent festet til kanylen og er beregnet for
& koble trakeostomikanylen til eksterne enheten med en standardisert 15 mm hunnkobling, f.eks.
kobling til mekanisk ventilasjon, HME, taleventil.

(2) Justerbart skjold:

. Innsettingsdybden til trakeostomikanylen kan med det justerbare skjoldet (2) tilpasses pasi-
entens anatomiske behov.

. Skjoldet har to fleksible vinger med snerehull (2c) for & feste nakkebandet (12). Vingene kan
roteres i et omrade fra rundt 60° til 180°. Dette gir en universell tilpasning som oppfyller pasientens
behov.
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. Produktkode (REF), klinisk sterrelse (sterrelse), innvendig diameter (ID), utvendig diameter
(OD), lengdeomrade (TL) for kanylen og MR-sikkerhetssymbol er alle angitt pa skjoldet.

(3) Mansjett med heyt volum og lavt trykk (HVLP):

. HVLP-mansjetten (3) befinner seg pa den distale enden av trakeostomikanylen og er direkte
tilkoblet fylleslangen (3a).

. Den proksimale enden av fylleslangen har en preveballong (3b) med en innebygd selvfor-
seglende tilbakeslagsventil og en hunnluerkobling (3c).

. HVLP-mansjetten skal kun bléses opp med Iuft.

. Proveballongen (3b) viser mansjettdiameter (CD) og -sterrelse, der dette er hensiktsmessig.

(6-6a) Subglottisk sugekanal:

. TRACOE vario extract trakeostomikanyler (REF 470, REF 471) kommer med en subglottisk
sugekanal (6) som er integrert i veggen til trakeostomikanylen og kommer ut fra en &pning ved
lavest mulig posisjon over mansjetten.

. Den proksimale enden av sugekanalen kommer med en standard hunnluerkoblingsport (6a)
for tilkobling til eksternt ekstrautstyr som brukes til subglottisk suging eller til luft-/oksygenforsyning
for ACV. For subglottisk suging kan ytterligere adaptere (14) brukes til tilkobling.

. Den subglottiske sugeporten (6a) kan stenges ved a bruke hetten som er tilfestet.

(11) Mandreng:

. Den ikke-perforerte mandrengen (11) har en glatt, rund, konisk tupp ved den distale enden.
Mandrengen brukes til & sette trakeostomikanylen inn igjen ved trakeostomier som ikke krever
Seldinger-teknikk.

(12) Nakkeband:

. Nakkebandet (12) er et mykt band med polstret stoff som vikles rundt pasientens nakke.
. Endene av bandet har hekter som settes inn i snerehullene i skjoldet for at trakeostomikan-
ylen er godt festet i posisjon.

. Byttehyppighet bestemmes av lege eller helsepersonell.

Tilleggsprodukter:

. Produkter som kan brukes sammen med vario-trakeostomikanylene er oppfert i avsnittet
«Tilleggsprodukter».

3. Sikkerhetsinformasjon for MR

MR-sikker REF 464

TRACOE vario-trakeostomikanylen REF 464 er «MR-sikker».

® MR-usikker REF 450, REF 451 og REF 455

Hold vario-trakeostomikanylene REF 450, REF 451 og REF 455 utenfor MR-skanningrommet.
MR-betingede REF 460, REF 470, REF 461 og REF 471

Ikke-Klinisk testing har vist at TRACOE vario-trakeostomikanylen er «MR-betinget». En pasient med
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system under felgende vilkar:

. Statisk magnetisk felt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 T.

. Maksimal romlig magnetfeltgradient p& 1900 gauss/cm (19 T/m).
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. 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.

o Kun kvadraturdrevet sendekroppsspole.
. Skjoldet mé festes pa plass med nakkebandet.
. Tilbakeslagsventilen pa mansjetten til trakeostomikanylen ma festes til huden med medi-

sinsk tape, unna det MR-diagnostiske interesseomradet.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet som er forarsaket av tilbakeslagsventilen seg opptil
107 mm fra tilbakeslagsventilen ved avbildning med en gradientekkopulssekvens og et 1,56 T
MR-system og opptil 113 mm ved avbildning med en spinnekko-pulssekvens i et 3,0 T MR-sys-
tem. Det er derfor anbefalt & tape tilbakeslagsventilen til pasientens hud unna interesseomradet.

Advarsel:

Ved bruk i MR-avbildning:

o Fest kanylen fast med et nakkeband uten metall, for & forhindre eventuelle bevegelser mens m
pasienten er i MR-miljeet.

. Fest tilbakeslagsventilen fast unna interesseomréadet med standard medisinsk tape for &
forhindre bevegelser innen MR-miljoet.
o Kvaliteten pa MR-bildet kan forringes hvis interesseomradet er i naerheten av posisjonen til

oppblasingsventilen.

4. Kontraindikasjoner

Trakeostomikanyler:

. Spiralforsterkede modeller (REF 450, REF 451, REF 455) er «MR-usikre» og ma holdes
utenfor MR-miljoet.

. Trakeostomikanylen kan ikke brukes sammen med varmeavgivende enheter, f.eks. laser.
Det er en risiko for brann, giftige gasser kan dannes og kanylen kan bli skadet.
. Ikke egnet for pasienter med krampeanfall, som kan fere til for hoye aksialkrefter > 15 N

(f.eks. nevrologisk spastisitet).

. Den fenestrerte modellen (REF 464) og modellen uten mansjett (REF 455) skal ikke brukes
hos pasienter med hoy risiko for massiv aspirasjon.

. HVLP-mansjetten skal ikke vaere oppblast nar en taleventil eller et okklusjonsdeksel brukes
og omvendt.

. Nyfedte, 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 Iuftstrem og dermed fonasjonsevne.

o Obstruksjoner kan fere til trykkekning i trakea og dermed forarsake en risiko for subkutant
emfysem.

. Pasienter med kirurgisk emfysem eller infeksjoner i det trakeale vevet.

. Pasienter med en- eller tosidig lammelse av stemmebandet i median stilling.

5. Generelle forholdsregler

. Nar produktet brukes sammen med annet medisinsk utstyr, mé de respektive bruksanvis-
ningene folges. Kontakt produsenten ved spersmél eller behov for assistanse.

o Sikkerhetsregler ma tas i tilfelle det skulle forekomme komplikasjoner ved prosedyrene som

er beskrevet, slik at det umiddelbart kan etableres ventilasjon via alternative luftveier (f.eks. trans-
laryngeal intubasjon, larynxmaske).
. Optimalt oksygenniva ma etableres hos pasienten fer kanylering eller rekanylering.
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. Det anbefales pa det sterkeste & ha en reserveenhet ved pasientens sengekant. Oppbevar
reserveenheten under rene og terre forhold.

. Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet for bruk/innsetting. Kontroller at
kanylen ikke er blokkert og at mansjettmaterialet ikke er skjert eller har revner og kan blases opp /
tommes for Iuft, at det ikke finnes knekker, revner eller kutt, at koblingen mellom kanylen og skjol-
det er stabil osv. Hvis produktet er skadet, ma det erstattes med et nytt produkt.

. Den sterile emballasjen ber kontrolleres for skade fer den dpnes. Hvis emballasjen er skadet
eller har blitt 3pnet ved et uhell, skal ikke enheten brukes.

. lkke bruk for mye kraft ved bruk eller fierning av trakeostomikanylen nar den er pa plass.

. lkke 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 koblingen nar den
kobles til eller fra eksterne enheter.

. lkke flytt det justerbare skjoldet langs kanylens akse uten at den forst lases opp.

. Smeremiddel kan hindre lasemekanismen til det justerbare skjoldet. Serg for at smeremid-
delet kun paferes omradene som er beskrevet i kapittelet «Klargjering».

. Posisjonen til fenestreringen ber sjekkes via endoskopi.

. Mansjettrykket kan endre seg hvis dinitrogenoksid (lystgass) brukes som bedevelsesmiddel.
. Alle delene i oppblasingssystemet til mansjetten ma veere fri for belastninger og knekk nar
mansjettrykket males, ellers kan manometeret vise feilaktige trykkverdier.

. Serg for at alle tillatte gjenstander (f.eks. handholdt manometer) som brukes for & blase opp

mansjetten er rene (fri for stev, synlige partikler og kontaminanter). Enhver obstruksjon av oppbla-
singssystemet til mansjetten kan fere til at mansjetten temmes for Iuft, noe som vil redusere effek-
ten av ventilasjon eller beskyttelsen mot aspirasjon.

. Sorg for at mansjetten er tom for luft med den tomme mansjetten mot skjoldet for innset-
ting, for & unngéa skade pa mansjetten og gjere innsetting lettere.

. lkke bruk for mye kraft nar skjoldet flyttes mot stoppanordningen neer den 15 mm koblin-
gen. Ellers kan fylleslangen til mansjetten bli skadet.

. Nar et manometer og/eller en koblingsslange festes til fylleslangen til en oppblast mansjett,
vil det alltid vaere trykkompensasjon mellom mansjetten og den tilkoblede enheten. Dette vil fore til
et lite trykktap i mansjetten. Skulle det veere nedvendig, kan du omjustere trykket til det er innen
optimalt omréade.

. Vann pa innsiden av mansjetten: Alle HVLP-mansjetter har en viss grad av permeabilitet for
vanndamp. Kondensert vanndamp kan derfor samles pé innsiden av mansjetten. Hvis sterre
mengder vann ved et uhell kommer inn i fylleslangen, kan det fere til feil mansjettrykkmaling, end-
ring i mansjettrykk og at mansjetten temmes for Iuft. | sa tilfelle méa trakeostomikanylen byttes ut.
. Serg for at det negative trykket ikke er for hoyt og ikke péaferes over lengre tid ved subglot-
tisk suging, slik at det subglottiske omradet ikke terker ut. Intermitterende sug anbefales. Utter-
kingseffekten kan reduseres etter suging ved a lukke hetten pa sugekanalen. Sugekanalen kan bli
blokkert pa grunn av sekresjon som har samlet seg og/eller terket inn pa innsiden av sugekanalen
eller ved suging av for mye vaeske. Folg anvisningene i kapittelet «Subglottisk suging» hvis suge-
kanalen blir blokkert.

. Feil oppbevaringsforhold kan fere til skade pa produktet eller den sterile barrieren.

6. Advarsler

. Produktet skal ikke brukes hvis den sterile emballasjen er svekket/skadet, f.eks. dpne kan-
ter, hull i emballasjen osv.

. Reprosessering (inkludert resterilisering) er ikke tillatt, da dette kan skade materialene og

funksjonen til produktet. Produktet er kun til engangsbruk.

. Modifikasjon av TRACOE-produkter er ikke tillatt. TRACOE er ikke ansvarlig for modifiserte
produkter.

. Nar en trakeostomikanyle settes inn for ferste gang, skal ventilasjon giennom de evre Iuft-
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veiene stoppes umiddelbart nar mansjetten pa trakeostomikanylen som settes inn er oppblast.
Dette reduserer risiko for barotraume.

. Serg for at mansjetten ikke punkteres av instrumenter eller de skarpe kantene pa brusken
i trakea.

. Bruk kun vannleselig smeremiddel for trakeostomibruk, siden oliebasert gel kan skade
kanylen.

. Serg for at kanylen ikke blir blokkert nér smeremiddel blir pafert pa tuppen av mandrengen.
o Kontroller posisjonen til kanylen og at den fungerer etter innsetting. Feil plassering kan
f.eks. fore til permanent skade pa slimhinnen i trakea eller mindre bledninger.

. lkke flytt eller skyv kanylen nar den er i posisjon, da dette kan skade stomi/trakea eller fare
til utilstrekkelig ventilasjon.

o Det er viktig for korrekt orientering av kanylen og det justerbare skjoldet at méalestokken pa

kanylen vender opp (kranielt) og at den distale enden av kanylen er orientert kaudalt. Informasjonen
som star skrevet pa skjoldet ma veere lesbar (TRACOE-logo mot pasientens hake,
se bilde 2).

o For & unnga skade pa mansjettmaterialet, ber det ikke vaere i kontakt med lokalanestetika
som inneholder aerosoler, eller med salver, dvs. dekspantenol.

. Langvarig og for heyt mansjettrykk pa over 30 cmH,O (= 22 mmHg) utgjer en risiko for
permanent skade pa trakea.

. Mansjetten skal kun blases opp med Iuft. Fyll ikke mansjetten med veeske, da dette vil fore
til mansjettrykktopper pa over 30 cmH,0.
. Utilstrekkelig oppblasing (under 20 cmH,0) av mansjetten kan fere til utilstrekkelig ventila-

sjon og/eller okt risiko for aspirasjon, som i verste fall kan fere til VAP (ventilatorassosiert pneumoni)
eller aspirasjonspneumoni.

. Nar pasienten flyttes i sengen, ma du pése at pasienten ikke ligger pa preveballongen, da
dette kan oke mansjettrykket og potensielt skade trakea.
. For & forhindre skade pa stomi eller trakea, serg for at mansjetten er tom for luft fer kanylen

settes inn eller fiernes. Hvis det ikke er mulig & temme mansjetten for Iuft, Klipper du fylleslangen
med saks og fierner luften. | sa tilfelle er produktet defekt og ma byttes ut.

. Ved lufttransport kan endringer i mansjettrykk forekomme. Serg derfor for & ha permanent
kontroll over mansjettrykket.
o Serg for at pasientens ovre Iuftveier ikke er blokkert for mansjetten temmes for luft. Nar det

er nadvendig, fierner du eventuell sekresjon fra de ovre luftveiene ved hjelp av sug eller ved at
pasienten hoster.

. Serg for at korrekte luerkoblinger brukes til oppblasing av mansiett (gjiennomsiktig) og sug
(hvit).

. Sorg for at korrekt luerkobling (hvit) brukes til ACV.

. Sorg for at trakeostomikanylen er fri for obstruksjoner som kan fere til en reduksjon i
luftstremmen den leverer. Derfor anbefales regelmessig suging av sekresjon pa innsiden av kanylen.
o For mye viskes sekresjon kan fore til dislokasjon av trakeostomikanylen. Serg for korrekt

plassering av kanylen ved & sjekke posisjonen til kanylen regelmessig og reduser risikoen for dis-
lokasjon ved subglottisk suging av sekresjon.

. Bruk kun sugekatetere for a fierne sekresjon fra pasientens luftveier og trakeostomikanylen.
Instrumenter kan kile seg fast i kanylen og begrense ventilasjon.

. Sjekk regelmessig at alle koblinger er trygt tilkoblet for & forhindre utilsiktet frakobling av
kanylen fra eksternt utstyr og sikre effektiv ventilasjon.

. Hold den 15 mm koblingen ren og terr.

. Ikke bruk uautoriserte verktoy for & koble fra den 15 mm koblingen, da dette kan forvrenge
den 15 mm koblingen.

. Okklusjonsdeksel/taleventil mé kun brukes med en mansjett som er tom for luft for & unngé
kvelingsrisiko.

. Ved innsetting og fierning av kanylen kan trang til & hoste eller bledning forekomme.
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7. Bivirkninger

Typiske bivirkninger ved bruk av trakeostomikanyler inkluderer bledninger, trykkpunkter, smerter,
stenose og hudirritasjon (f.eks. pga. fuktighet), granulasjonsvev, trakeomalasi, trakeogsofagal fistel,
okt sekresjon og svelgevansker. Skulle det oppsta en bivirkning, ma du ta kontakt med helseper-
sonell umiddelbart.

Typiske bivirkninger ved bruk av ACV inkluderer okt sekresjon, ubehag, heshet, hoste, kvalme eller
torrhet i larynx pga. gienoppretting av funksjonene til de ovre Iuftveiene (rengjering/smak/tale).

8. Funksjonsbeskrivelse

Forsiktig:

. Det anbefales pa det sterkeste & ha en reserveenhet Klar til bruk ved pasientens sengekant.
Oppbevar reserveenheten under rene og terre forhold.

. Det anbefales ogsé & ha en reserveenhet tilgiengelig i en sterrelse mindre enn kanylen som
brukes, i tilfelle det skulle oppsta komplikasjoner ved innsetting av kanylen.

. Sikkerhetsregler ma tas i tilfelle det skulle forekomme komplikasjoner ved prosedyrene som
er beskrevet, slik at det umiddelbart kan etableres ventilasjon via alternative luftveier (f.eks. trans-
laryngeal intubasjon, larynxmaske).

8.1 Klargjering

Dette er en steril enhet, som gjer at den kan brukes i et aseptisk miljo.

Starrelsen pa kanylen og passende lengde bestemmes av en lege.

Folgende funksjoner méa kontrolleres umiddelbart fer bruk. Hvis mansjetten lekker under bruk, ma
kanylen byttes ut og TRACOE kundeservice ma kontaktes. Hvis enheten ikke bestar den ferste
kontrollen, gjenta prosedyren med en ny enhet. Ikke kast enheten, og felg instruksjonene i avsnit-
tet «Returer og klager».

1. Kontroller den sterile emballasjen for & forsikre deg om at den er sikker, uskadet og at alle
komponenter er der.

2. Apne pakningen og kontroller om det er skader pa enheten for bruk.

3. Kontroller at kanylen er fri for obstruksjoner, at materialet ikke er skjort eller har revner, at man-
sjetten er intakt, at fylleslangen eller sugekanalen ikke har knekk, at det ikke er revner eller kutt, at
koblingen mellom kanylen og skjoldet er stabilt.

4. Sjekk etter lekkasjer fra HVLP-mansjetten ved & blase den opp med et handholdt manometer til
et trykk pa 50 cmH,0 (=~ 36,78 mmHg). Observer den oppblaste mansjetten i ett minutt for &
oppdage lekkasjer ved & lette pa trykket / temme mansjetten for luft. Fiern all luft med en sproyte
hvis mansjetten er lekkasjetett. Flytt materialet til den uttemte mansjetten mot skjoldet for & gjere
det lettere & fore den gjennom stomien.

5. For a tilpasse lengden pa kanylen, serg for at den oransje lasespaken pa den heyre siden av
skjoldet er dpen (lav posisjon «ulast», se lasesymbolet pa skjoldet). Trykk pa knappen med figere-
lement og flytt skjoldet langs kanylen. Ta fingeren bort fra trykknappen nar skjoldet er i posisjon.
Skyv lasespaken oppover («last posisjon») for & feste skjoldet pa plass (se bilde 3).

Forsiktig:

. lkke bruk for mye kraft nar skjoldet flyttes mot stoppanordningen neer den 15 mm koblin-
gen for & forhindre at fylleslangen til mansjetten blir skadet.

. Det er viktig for korrekt orientering av kanylen og det justerbare skjoldet at malestokken pa
kanylen vender opp (kranielt) med den distale enden av kanylen orientert kaudalt. Informasjonen
som stér skrevet pa skjoldet méa veere lesbar. (TRACOE-logo mot pasientens hake, se bilde 2).

6. Sjekk at den roterende funksjonen til vingene pa skjoldet fungerer og plasser begge vingene i
den posisjonen som er mest komfortabel for pasienten.
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7. Serg for at mandrengen inni trakeostomikanylen lett kan feres inn og ut av kanylen.

8. Sorg for at et sugekateter lett kan fores inn giennom kanylen.

9. Plasser mandrengen inni trakeostomikanylen.

10. Péfer et tynt lag med smeremiddel til den delen av mandrengen som stikker ut og til den nedre
delen av kanylen, inkludert mansjetten.

11. Hvis det er hensiktsmessig, kan nakkebandet festes til vingene péa skjoldet for & fikseres etter
at kanylen er satt inn.

8.2  Klargjering av pasienten
Serg for at pasienten er optimalt preoksygenert umiddelbart for innsetting eller gjeninnsetting.
Overstrekk pasientens hals noe, hvis mulig, for & gjere innsetting lettere.

8.3 Innsetting av kanyle

Mandrengen er ikke perforert og kan ikke brukes sammen med en Seldinger-vaier.

1. Klargjer kanylen og pasienten som beskrevet i kapittelet «Klargjering» og «Klargjering av pasien-
ten».

2. Hold kanylen ved skjoldet og trykk mandrengen med litt trykk mot den 15 mm koblingen nar
kanylen (med mandrengen inni) settes inn i trakeostomien.

3. Skyv kanylen lett fremover til skjoldet er i kontakt med hudflaten.

4. Fest kanylen med én hand og fiern umiddelbart mandrengen etter at kanylen er satt inn.

Forsiktig:
. Hvis kanylen ma tilpasses ytterligere, ma skjoldet lases opp og tilpasses etter behov.

8.4  Etter innsetting av kanyle

1. Kontroller at luften gjennom kanylen ikke er blokkert, og juster posisjonen til trakeostomikanylen
om nedvendig (f.eks. ved a bruke et bronkoskop) og skjoldet. Den korrekte posisjonen til
skjoldet p& TRACOE vario-trakeostomikanylen ma sjekkes regelmessig.

2. Koble den 15 mm koblingen pa trakeostomikanylen til luftveiene hvis ventilasjon er nadvendig.
3. Hvis det er hensiktsmessig: Blas opp mansjetten til trakeostomikanylen med luft giennom luer-
koblingen pé preveballongen.

4. Om nedvendig, kan vingene pa skjoldet omjusteres.

5. Fest kanylen pa plass med nakkebéndet for & forhindre at kanylen forskyves.

6. Det anbefales & plassere en forbinding mellom trakeostomien og det justerbare skjoldet slik at
hudirritasjon under skjoldet kan forhindres.

7. Sjekk mansjettrykket pa nytt for & veere sikker pa at mansjetten ikke er blitt skadet under innset-
tingen.

8.5 Blase opp mansjetten

Alternativ 1: Istedenfor en standard sproyte til & blase opp mansjetten, anbefaler vi & bruke
et handholdt manometer. Tilpass mansjettrykket til den individuelle ventilasjonsbehandlingen og
sjekk det ved jevne mellomrom. Trykket skal normalt vaere mellom 20 cmH,O (= 15 mmHg) og
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Alternativ 2: Bruk en TRACOE smart Cuff Manager til & opprettholde mansjettrykket innen omra-
det 20 til 30 cmH,0 gjennom passiv kontroll Koble hannlueren pa TRACOE smart Cuff Manager til
hunnlueren pa tilbakeslagsventilen pa trakeostomikanylen. Blés opp TRACOE smart Cuff Manager
ved a bruke en standard spreyte i henhold til den respektive bruksanvisningen.

Forsiktig:
. Nar pasienten flyttes i sengen, ma du pase at pasienten ikke ligger pa proveballongen, da
dette kan oke mansjettrykket og potensielt skade trakea.
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8.6  Tilkobling/frakobling av eksternt utstyr

For & koble til eksternt utstyr eller tilbeher (f.eks. ventilator), hold bunnen av den 15 mm koblingen
fast og skyv koblingsenden til den eksterne enheten forsiktig til den er trygt festet til trakeostomi-
kanylen. Hvis du er i tvil, vri koblingsenden av og pa flere ganger for & bekrefte hvor mye kraft det
trengs for & vaere sikker pa at koblingen er forsvarlig tilkoblet og at den eksterne enheten lett kan
frakobles pé et senere tidspunkt.

Hvis frakoblingen er besveerlig, bruk en standardisert frakoblingskile (folger ikke med) for & koble
trakeostomikanylen fra eksternt utstyr eller tilbeher (se bilde 4) ved & skyve apningen til frakobling-
skilen mellom den 15 mm koblingen og den eksterne enheten til de to enhetene er separert,
kapittel «Tilleggsprodukter».

Forsiktig:
. lkke 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 sug

1. Fjern hetten pa luerkoblingen til den subglottiske sugekanalen for & utfere intermitterende sug.
2a. Manuelt sug kan utferes ved & bruke en sproyte.

2b. En aktiv sugeenhet kan kobles til ved & bruke adaptere (se bilde 5).

3. Etter subglottisk sug, forsegl luerkoblingen til sugekanalen med hetten.

Forsiktig:

. Hvis sugekanalen er blokkert, kan obstruksjonen fiernes ved a blase opp med luft/oksygen
(anbefalt 3-6 I/min, maks. 12 I/min) eller den kan renses med saltopplesning (anbefalt 2-3 ml). Ikke
overstig anbefalte grenser og vaer oppmerksom pa pasientens individuelle toleranse. De felgende
bivirkningen kan forekomme: Akkumulering av potensielt kontaminert sekresjon, ubehag, kvalme
og brekninger, usedvanlig mye sekresjon.

. For sugekanalen skylles, serg for at mansjetten er tilstrekkelig oppblast.
. Fjern saltopplesningen som ble brukt umiddelbart etter & ha renset sugekanalen.
. Hvis blokkeringen i sugekanalen ikke fiernes, mé kanylen byttes ut.

8.8  Vokalisering over mansjett
Forsiktig:
. ACV maé utferes av autorisert personell.

ACV brukes for & gi pasienten fonasjonsevne. Den ma derfor tilpasses den individuelle pasientens
behov og evner. Det er viktig at pasienten féar veiledning og er involvert i hvert trinn av ACV for &
sikre samarbeid og gode resultater nar ACV brukes.

For bruk av ACV, serg for at pasienten bruker trakeostomikanyle med permanent oppblast man-
sjett og som ikke taler at mansjetten temmes for luft. Om det er behov for det, kan luften fuktes for
oppblasing giennom den subglottiske sugekanalen, noe som kan forebygge at slimhinnen i larynx
torker 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. Bekreft at sugekanalen ikke er blokkert.

5. Serg for & koble den justerbare Iuft- eller oksygenforsyningen riktig via en fingerkontrollkobling
pé hunnluerkoblingen til den subglottiske sugekanalen. Alternativt kan andre enheter for & stoppe
den permanente luftstremmen brukes (f.eks. Y-kobling).

6. Blas Iuft langsomt inn i de evre luftveiene til pasienten. Start med 1 I/min og ek langsomt til en
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normal stremningshastighet pa 3-6 I/min, avhengig av pasientenes behov. For & redusere uttor-
king av slimhinnen i larynx, mé stremningshastighet ikke overstige 12 I/min. Bruk fingerkontrollko-
blingen til & begrense tidsperioden med luftstrem. Dette tidsrommet ma tilpasses pasientens utan-
dingsrytme. Juster luftstrem og tid etter hva pasienten er komfortabel med.

7. Overvak pasientens reaksjon og tilpass parametere (hastighet og varighet av luftstrem) etter
behov.

8. Stopp luftstremmen nar ekten er ferdig, koble utstyret fra koblingen til den subglottiske sugeka-
nalen og sett pa hetten igjen.

Forsiktig:

. Luftstrommen gjennom de ovre luftveiene kan irritere pasienten eller fore til okt sekresjon,
hoste, kvalme eller brekninger.

. Hvis stemmen heres hes ut, gjentar du subglottisk sug for & apne luftveien.

. Tilpass varigheten til ACV-enkeltokter etter hva pasienten klarer/tolererer.

. Bruk korte ACV-okter for & hindre utterking av slimhinnen i larynx.

o Pasienter med trakeostomi méa overvakes av oppleert helsepersonell regelmessig.

8.9 Tomme mansjetten for luft

For mansjetten temmes for Iuft, serg for at sa lite sekresjon som mulig kommer inn i de nedre
luftveiene, f.eks. ved bruk av subglottisk sug, sug gjennom kanylen. For & temme mansjetten for
luft, koble en spreyte (med stempelet trykt inn) til hunnluerkoblingen pa tilbakeslagsventilen. Trekk
stempelet opp til all luft er fiernet fra mansjetten. Mansjetten ma temmes for Iuft (deflateres) for
trakeostomikanylen fiernes.

Forsiktig:
. Nar luften fiernes fra mansjetten, méa du vasre oppmerksom pé luftvolumet som fijernes.
Dette blir en referanse for systemintegriteten for senere mansjettoppblasinger.

8.10 Fjerne kanylen
Nar kanylen skal byttes ut, klargjer kanylen som erstatter den gamle slik det er beskrevet i kapitte-
let «Klargjering».

1. Overstrekk pasientens hals, hvis mulig.

2. Tem mansjetten for luft (se kapittelet «Temme mansjetten for luft»).

3. Hold skjoldet fast, mens du lesner pa nakkebandet.

4. Hold den nederste delen av 15 mm koblingen og trekk trakeostomikanylen forsiktig ut av stomien.
Hvis det er nedvendig, kan det veere nyttig & suge opp sekresjon giennom kanylen for & forhindre
infiltrering inn i de nedre luftveiene.

5. Etter fierning av kanylen, ber den rengjeres sa snart som mulig for & forhindre at veesker sterkner.
6. Hvis produktet er skadet, méa kanylen ikke gjenbrukes. Gi TRACOE kundeservice informasjon
om REF-nummer og LOT-nummer. Ikke kast kanylen og felg veiledningen i kapittelet «Returer og
klager».

9. Pleie og rengjering

Forsiktig:

. Enheten skal ikke brukes i mer enn 29 dager etter at den sterile barrieren ferst er dpnet.

. Maksimum bruksperiode inkluderer bade pasient- og ikke-pasientbruk (f.eks. rengjering) av
enheten.

. Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet fer gjenbruk/gjeninnsetting.

Rengjering av trakeostomikanylen og mandrengen er tiltenkt a fierne kroppsveesker eller avleiringer
som kan hemme Klinisk bruk.
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Pase atkanylen holdes ved den 15 mm koblingen etter rengjering og mandrengen ved handtaket.

Folgende veiledning for manuell rengjering gjelder for alle TRACOE vario-modeller og -sterrelser:
1. For & rengjere kanylen og mandrengen, skal enhetene skylles enkeltvis under drikkevann som
holder kroppstemperatur (maks. 37 °C / 98,6 °F) til de er synlig rene og fri for avleiringer.

2. Vaer ekstra noye med 4 skylle innsiden av kanylen og, om nedvendig, den subglottiske sugeka-
nalen (REF 470, REF 471) grundig.

3. For fierning av reststoffer kan TRACOE-godkjente berster eller vattpinner brukes, se «Tilleggs-
produkter».

4. Alternativt kan TRACOE tube clean rengjeringssett (se «Tilleggsprodukter») brukes i henhold til
de respektive bruksanvisningene.

5. Etter rengjoring, skylles kanylen med drikkevann eller destillert vann.

6. Hvis kanylen ikke er synlig ren etter skylling:

. gjenta skylling til den er synlig ren, eller

. gjenta rengjering med TRACOE-rengjeringssett, eller

. kasser trakeostomikanylen pa en trygg mate.

7. Alle delene av kanylen og mandrengen skal kontrolleres, i tilstrekkelig lys, for & serge for at
enheten er fri for kontaminanter og avleiringer.

8. Etter rengjeringsprosessen, plasser kanylen og mandrengen pa et rent, lofritt og tert handkle og
la dem luftterke i et omréde uten luftbérne kontaminanter.

9. Kanylen og mandrengen anses som terre nar det ikke lenger finnes synlige vannrester. Sjekk at
innsiden av mansjetten er torr.

10. Til slutt ber det utferes en visuell og funksjonell inspeksjon for den settes inn igjen, for &
bekrefte at kanylen og mandrengen ikke er skadet (se ogsa kapittelet «Klargjering»).

Forsiktig:

. Trakeostomikanylen og mandrengen ber rengjeres umiddelbart etter at de fiernes fra sto-
mien for & forhindre at urenheter og kontaminanter terker fast.

. Ved rengjering ma du veere forsiktig s& du ikke skader mansjetten eller fylleslangen.

. Rengjeringshyppigheten mé bestemmes av lege, men ma ikke overstige tillatt hyppighet.
. Maksimum tillatt rengjeringshyppighet er én gang daglig, ellers kan biokompatibilitet og
materialstabilitet svekkes.

. Kanyler méa aldri rengjeres med midler eller prosedyrer som ikke er spesifisert i denne
bruksanvisningen.

. Trakeostomikanylen er til bruk pa én enkelt pasient, og ma derfor settes tilbake i samme
pasient.

. Hvis enheten ikke er riktig rengjort, kan det fere til skade pa kanylen, ekt luftmotstand pga.
obstruksjoner eller irritasjon/inflammasjon i trakeostomien.

o Siden de ovre luftveiene aldri vil vaere fri for mikroorganismer, selv hos friske personer,

anbefaler vi ikke & bruke desinfeksjonsmidler.

10.  Oppbevaring

a) Oppbevar TRACOE-produkter i originalemballasjen i samsvar med de oppbevaringsforhol-
dene som er beskrevet pa emballasjen.

b) Oppbevar rengjorte trakeostomikanyler i en ren tildekket beholder péa et rent og tert sted og
unna sollys. Sett trakeostomikanylen inn igjen s& snart som mulig. Feil oppbevaringsforhold kan
fore til skade pa kanylen eller kontaminasjon. Enheter skal ikke oppbevares i mer enn 29 dager
etter forste bruk.

11.  Emballasje

Produktet leveres sterilt (med etylenoksid) som muliggjer bruk under sterile forhold. TRACOE tra-
keostomikanyler krever ikke et sterilt milio ved normal bruk eller rengjering.
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12.  Avfallsbehandling

Brukte produkter skal avhendes i henhold til nasjonale forskrifter, planer for avfallshandtering, eller
klinikkens prosedyrer for behandling av smittefarlig avfall, f.eks. direkte avhending i en revne- og
fuktighetsresistent og sikret pose eller beholder, som sendes til det lokale avfallshandteringssyste-
met for kontaminerte medisinske produkter.

For videre anbefalinger kontaktes hygieneansvarlig (i helseinstitusjoner) eller den ansvarlige for lokal
avfallshandtering (ved pleie i hjiemmet).

13.  Returer og klager

Brukte, returnerte produkter vil kun bli akseptert hvis TRACOE har forhdndsgodkjent returen, og et
fullt utfylt dekontamineringssertifikat med en klagerapport er vedlagt sammen med enheten. Disse
skjemaene er tilgiengelige enten fra TRACOE medical eller via nettsiden www.tracoe.com.

Hvis enheten er involvert i en rapporteringspliktig hendelse, slik dette er definert i lokal lovgivning
for medisinsk utstyr, ma du ta kontakt med TRACOE medical (complaints@tracoe.com), samt den
relevante tilsynsmyndigheten i landet der enheten er i bruk. m

14.  Tilleggsprodukter

14.1  Anbefalte produkter:

o Sproyter med standard hannluerkobling

. Mansjettrykkmonitorer til HVLP-mansjetter med standard hannluerkobling (f.eks. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 og REF 730-5)

. TRACOE smeremiddel (REF 677) og andre sterile vannleselige smeremidler for bruk ved
trakeostomier

. Nakkeband (f.eks. REF 903-F, REF 903-E og REF 903-D)

. Frakoblingskiler for trakeostomi- / endotrakeale kanyler med 15 mm koblinger

. TRACOE technic koblingsslanger inkludert luerkobling med integrert tilbakeslagsventil

. Humid Moist Exchangers (HME) med en standard 15 mm hannkobling

14.2  Valgfritt utstyr

. Taleventil og okklusjonsdeksel med en standard 15 mm hannkobling

. TRACOE tube clean rengjeringssett (REF 930-A/-B), inkludert TRACOE tube clean rengjo-
ringspulver (REF 932)

. TRACOE tube clean rengjeringspinner (REF 935 og REF 936), og TRACOE tube clean
renguanngsborster (REF 938-A/-B/-C og REF 940-A/-B/-C/-D)

TRACOE care dusjbeskyttelse (REF 915)

Forbindinger og kompresser

TRACOE care beskyttende smekker (REF 919-A, -B, -C)

TRACOE care beskyttende skjerf (REF 921-A til -E)

TRACOE care beskyttende halser (REF 923-A til -G)

15.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal giennomferes utelukkende pé grunnlag av
de generelle vilkérene (GTC), som er tilgiengelige enten fra TRACOE medical GmbH eller via vart
nettsted www.tracoe.com.
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Hasznalati utmutaté
TRACOE vario tracheostomas kanilok

Utasitas: Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati Utmutatét. A haszndlati tmutatd a termék
részét képezi, és mindenkor rendelkezésre kell dlinia. Betegei és sajat biztonsdga érdekében tartsa
be a kdvetkezd biztonsagi eléirasokat.

Dm Kihajthaté oldalak: A képek, amelyekre a széveg hivatkozik, a képes (kihajthatd)
oldalakon talalhatok a hasznalati utasités elején. A szamok a termékkomponenst
mutatjak, és a termék illeté képeire vonatkoznak. A termékhez hasznélt szimbdlumok és ikonok az
JAltalanos leiras” és ,Funkciondlis leiras” részekben vannak elmagyarazva.

1. Rendeltetés és hasznalati utasitas

A TRACOE vario tracheostomas kan(lok trachedlis hozzaférés biztositasara szolgalnak légutbizto-
sitasi intézkedésekhez, kiléndsen szokatlan anatémiaju vagy vastag nyaku betegeknél. Ezek leg-
feliebb 29 napig hasznélhatok.

Klinikai elény: A TRACOE vario tracheostomas kanuilok trachedlis hozzaférést biztositanak az alsé
légutakhoz. A mandzsettas modellek, amikor fel vannak toltve, a légut elzardséhoz hasznélhatok
(pl. gépi lélegeztetéshez).

A subglotticus leszivé csével ellatott csdvek lehetévé teszik az elzart mandzsetta folétt maradt
véladék eltavolitasat.

Az dllithatd nyaki lemez lehetséget biztosit a csé proximalis hosszlsagéanak véltoztatasara (pl.
meghosszabbitott stoma csatornas betegeknél).

A nagyobb disztdlis hosszUsagu tracheostomads kanUlok (vario XL) a kisnyomasu mandzsetta
tovabbi keresésére haszndlhatok a kaudalis irdnyban (pl. stent trachedlis stenosisahoz).

A fenesztrélt modell megengedi, hogy a légaramlas nagyobb arényat lehessen a fels légutak felé
irdnyitani.

A 156 mm-es csatlakozd szabvanyositott komponens, amelyhez egyéb légutbiztositasi eszkdzok
(pl. lélegeztetégép, kohdgtetégép, paraképzd keszllék stb.) csatlakoztathatok.

Endotrachedlis csé hasznalataval szemben az anatémiai holttér kisebb, és kevésbé van szikség
szeddlasra, amikor tracheostomas kaniilt hasznalnak. Tracheostomas kanUl hasznalata esetén
megelézhetd a hosszabb endotrachedlis intubaciohoz tarsuld hosszu tavi komplikaciok (pl. hang-
szalag sérlilések, sarjszovet képzédése a gége terliletén stb.) kockazata.

Betegpopulacio: A terméket felnétteknek és serdiiléknek (= 12 — 21 év) tervezték.

Klinikai hasznalat: A termék rendeltetésszerlien gépileg Iélegeztetett és spontan Iélegzd betegek-
nél haszndlatos, kérhdzakban, stirgésségi ellatasokat nydjtd intézményekben (EMS), elfekvékben
vagy jarébeteg klinikakon, illetve hazi apolas esetén.

Rendeltetésszer(i felhasznald: A terméket tracheostomas ellatasban képzett orvosi személyzet
vagy szakemberek dltal képzett személyek hasznalhatjak.

Haszndlati utasitasok A tracheostoméas kanil olyan betegek szamara javallott, akiknél a légut
biztositasa érdekében tracheostomas hozzaférésre van szlikség az alsé légutakhoz. A TRACOE
vario tracheostomas kanulok egylumen( csévek. Ezért alkalmazésuk akkor ajénlatos, amikor nem
all fel annak kozvetlen veszélye, hogy a viszkdzus valadék lerakddjon a tracheostomas kanllon
vagy elmozditsa azt.
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A tracheostomés kanl nagy térfogatu kisnyomasu mandzsettaval (HVLP) elzérja a tracheét, hogy
elvélassza a felsé légutakat az als¢ légutaktdl. Ezaltal lehetévé teszi a hatasos Iélegeztetést, és
csokkenti a subglotticus valadékok bedramlasat a tlidsbe.

A TRACOE vario XL modellek (REF 451, REF 461 és REF 471) akkor javallottak, valahanyszor a
cs6 szabvanyos hosszusaga nem elegendd, vagy amikor a kisnyomasu mandzsettat tovabb kell
keresni kauddlis irdnyban (pl. a stent trachedlis stenosisahoz).

A TRACOE vario extract tracheostomas kantilok subglotticus leszivo csével és mandzsettaval (REF
470 és REF 471) féleg olyan betegeknél hasznalatosak, akik nagy mennyiségli valadékot termel-
nek, és akiknél a subglotticus tér leszivasa javallott.

A vario extract tracheostomas kanUlok Above Cuff Vocalisation (ACV) céljara hasznalhatok.

A TRACOE vario REF 464 fenesztrélasa lehetévé teszi, hogy a légaramlas nagyobb aranyat lehes-
sen a felsé légutak felé iranyitani.

Egy betegnél hasznalatos termék és hasznos élettartam: A TRACOE vario tracheostomas
kanul egy betegnél haszndlatos termék, hasznos élettartama 29 nap. Az eszkoz tisztithatd és
visszahelyezheté ugyanabba a betegbe ezen az id6tartam alatt.

Az eszkoz a steril gat elsé felnyitaséatol kezdddden legfeliebb még 29 napig hasznédlhaté. Ez a
maximalis haszndlati idészak az eszkdz betegnél és nem betegnél (pl. tisztitas) torténd hasznalatat
egyarant magaban foglalja.

Figyelem:
A tracheostomas kanll 29 napnal hosszabb ideig torténé haszndlata anyagbiztonsagi és biokom-
patibilitasi problémakat eredményezhet.

2. Altalanos leiras
A vario tracheostomas kanul PVC-bdl készllt, és mesterséges légutat biztosit az alsé légutak
szémara.

A termék tracheostomas kanUlt, mandzsettaval vagy mandzsetta nélkul, obturatort és textil nyak-
pantot foglal magdban, amelyek egyditt egy steril zacskdban vannak leszallitva. A kilsé leszivd
eszkOzzel haszndlhaté adapterek csak a subglotticus leszivd modellekhez vannak mellékelve
(REF 470, REF 471).

A vario tracheostomas kantlok kilonbdzd atmérével és hosszusagban dlinak rendelkezésre. A
mandzsettas modellek (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) leengedett
mandzsettaval dlinak rendelkezésre. A csé megfeleld atmérdjét és hosszisagat az orvos dllapitja
meg.

A tracheostomas kanUl radiopak a beépitett, spirdlis megerdsitéssel ellatott fémnek kdszénhetéen
(REF 450, REF 451, REF 455), vagy a megerésités nélkdli (tiszta PVC-s) modellekben (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470, REF 471) rendelkezésre all6 radiopak csik miatt.

Az eszkdz klinikai hasznélata MR kdrnyezetben a termékspecifikacioktdl fligg, és az ,MRI bizton-
ségi tajékoztatd” fejezetben van leirva.

A tracheostomas kanUl olyan orvosi eszkdzokkel egyitt hasznalhatd, amelyeket jovahagytak tra-
cheostoman keresztlli invaziv lélegeztetésre, és standard 15 mm-es csatlakozon keresztil vannak
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csatlakoztatva. A tracheostomas kanulok subglotticus leszivd csével subglotticus leszivasra jova-
hagyott orvosi eszkdzokkel hasznalhatok.

Ez a termék két olyan levehetd cimkét tartalmazo tajékoztatd kartyaval van ellatva, amelyek a ter-
mék sajatos adatait tartalmazzak. Ezek a cimkék megkoénnyitik az eszkdz Ujrarendelését és bizton-
sagos hasznalatat MR koérnyezetben. A cimék a beteg korlapjara ragaszthatok.

m Kihajthaté oldalak: Az 1. kép a tracheostomas kanUl legbonyolultabb modelljét abra-

zolja.
1 cs6
2 allithatd nyaki lemez
2a kar
2b nyomaégomb rugéelemmel
2c szarnyak flizélyukakkal
3 HVLP mandzsetta
3a feltolté csé
3b prébaballon visszacsapo szeleppel
3c aljizatos szabvanyos Luer-csatlakozd
4 skala tengelyiranyu tajoldshoz
5 standard 15 mm-es csatlakozo
6 leszivé cs6
6a leszivé cs6 port aljizatos szabvanyos Luer-csatlakozdval
1 obturator
12 nyakpant
14 adapterek

(1) Tracheostomas kaniil:

. Minden csé gorbitett, és a disztdlis végen sima, kerek csticsa van (a betegben).

. A tracheostomas kanulén (1) van egy skéla tengelyiranyu téjolashoz (4) a 15 mm-es csat-
lakozo (5) mogétt, amely a csének az llithatd nyaki lemezhez (2) viszonyitott pozicidjét jelzi. Ennek
a skaldnak nincs mérési funkcidja

. REF 450, REF 451, REF 455: A csé radiopak fém spirdlis megerdsitéssel rendelkezik.

. REF 464: A csé fenesztralt.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: A cs6 atlatszo6 és radiopak csikkal van
ellatva.

. A TRACOE vario extract tracheostomas kandl leszivé csével (REF 470, REF 471) lehetévé
teszi a valadék leszivasat a subglotticus térbdl.
. A szabvényositott 15 mm-es csatlakozo (5) allanddan a cséhdz van erdsitve, és a trache-

ostomas kanuinek kilsé eszkdzokhoz vald csatlakoztatasara hasznalatos aljizatos szabvanyositott
15 mm-es csatlakozokkal, pl. lélegeztetégéphez, hé/paracseréléhdz, beszédszelephez vald csat-
lakoztatashoz.
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(2) Allithat6 nyaki lemez Flange:

. A tracheostomas kantil bevezetési mélysége az dllithatd nyaki lemezzel (2) a beteg anaté-
miai kévetelményeihez igazithatd.
. A lemeznek két szarnya van flizélyukakkal (2c) a nyakpant (12) felerésitéséhez. A szarnyak

kortlbeltl 60°—180° kozotti tartomanyban forgathatdk el. Ez univerzélis bedllitést tesz lehetéve,
hogy eleget tehesstink a beteg kdvetelményeinek.

. A termékkod (REF), Klinikai méret (méret), belsé atméré (ID), a kilsé atméré (OD), a csd
hosszUsdgi tartoménya (TL) és az MR biztonsdgi szimbdlum mind fel vannak tintetve a nyaki
lemezen.

(3) Nagy térfogatu kisnyomasu mandzsetta (HVLP):

. A HVLP mandzsetta (3) a tracheostomas kandl disztélis végén helyezkedik el, és kdzvetle-
nul csatlakozik a feltoltd cs6hoz (3a).

. A feltolté csé proximalis végén probaballon (3b) taldlhatd ontémité ellendrzd szeleppel és
aljzatos Luer-csatlakozéval (3c).

. A HVLP mandzsetta csak levegével van feltoltve.

. A prébaballon (3b) megjeleniti a mandzsetta-atmérét (CD) és a méretet, amikor sziikséges.

(6-6a) Subglotticus leszivo cs6:

. A TRACOE vario extract tracheostomas kantlok (REF 470, REF 471) subglotticus leszivd
csovet (6) tartalmaznak, amely bele van épitve a tracheostomas kanul faldba, és a mandzsetta
folott a lehetd legalacsonyabb pozicidban Iévé nyilason keresztil 1ép ki.

. A leszivé csé proximalis végén szabvanyos aljzatos Luer-csatlakozo (6a) port talalhaté
subglotticus leszivashoz vagy az ACV levegd-/oxigénelldtasahoz hasznélhato kulsé kiegészité esz-
koz csatlakoztatdsara. A subglotticus leszivashoz tovabbi adapterek (14) hasznédlhatok csatlakoz-
tatas céljara.

. A subglotticus leszivé port (6a) a hozzaerdsitett sapkaval zarhato.

(11) Obturator:

. A nem perfordlt obturator (11) disztdlis végén sima, kerek, kénikus csucs taldlhato. Az
obturétor a tracheostomas kandl tracheostomaba valé visszahelyezésére haszndlatos, anélkdl,
hogy sziikség lenne a Seldinger-médszer alkalmazaséra.

(12) Nyakpant:
. A nyakpant (12) egy puha szalag bélelt textilbdl, amely a beteg nyaka koré tekerhetd.

. A pant végein tépdzdras rogzitések taldlhatok, amelyek a nyaki lemez flizélyukain keresztul
vannak behelyezve, hogy a tracheostomas kantilt a helyén rogzitsék.
. Cserélésének gyakorisagardl az orvos vagy az egészségligyi szakember dont.

Kiegészitd termékek:

. A vario tracheostomés kantilokkel hasznédlhatd termékek a ,Kiegészit termékek” részben
vannak felsorolva.

3. MRI biztonsagi tajékoztaté

MR biztonsagos REF 464

A TRACOE vario tracheostomés kanul REF 464 ,MR biztonsagos”.

® Nem MR biztonsagos REF 450, REF 451 és REF 455
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Az REF 450, REF 451 és REF 455 vario tracheostomas kantloket az MRI szkenner termén kiv(il
tartsa.

MR-kondicionalis REF 460, REF 470, REF 461 és REF 471

Nem Klinikai tesztelés igazolta, hogy a TRACOE vario tracheostomas kantl MR-kondiciondlis. A
beteg, akiben ez az eszkdz van beliltetve, biztonsagosan szkennelhetd az aldbbi feltételeknek
eleget tevé MR-rendszerben:

. Sztatikus magneses tér: 1,5 Tesla (T) vagy 3,0 T.

. Maximalis térbeli mezégradiens: 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Az MR rendszer maximdlis egész testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezdje (SAR) 2 W/kg
(normal izemmadban) és maximalis egész fejre atlagolt fajlagos elnyelési tényezdje (SAR) 3,2 W/kg.
. Kvadratura gerjesztésti add testtekercs

. A nyaki lemezt a nyakpanttal kell a helyén rogziteni.

. A tracheostomas kanll mandzsettdjanak visszacsapo szelepét ragtapasszal a bérhoz kell

rogziteni, a vizsgélt MR diagnosztikai terilettd| tavol.

Nem Klinikai tesztelésben a visszacsapd szelep mitermeéke (sugdr iranyban) a visszacsapo szelep-
16l legfeliebb 107 mm-re terjed ki, amikor a felvétel gradiens echo impulzusszekvencia és 1,5 T MR
rendszerrel készUlt, és legfeliebb 113 mm-re, amikor a felvétel spin echo impulzusszekvencidval
készllt 3,0 T MR rendszerben. Ezért ajanlatos a visszacsapo szelepet szalaggal a beteg bérére
ragasztani a vizsgalt terllettdl tavol.

Figyelmeztetés:
MR képalkotasban valé hasznélat esetén:

. Biztonsagosan régzitse a csovet fémmentes nyakpanttal, megel6zve az esetleges elmoz-
dulast az MR kornyezetben.

. Egyszer(i ragtapasszal biztonségosan ragassza ré a visszacsapo szelepet a vizsgalt terii-
lettél tavol, hogy megel6zze elmozduldsat az MR-kornyezetben.

. Az MR-kép mindsége csokkenhet, ha a vizsgalt teriilet kdzel van a téltészelep pozicidjahoz.
4. Ellenjavallatok

Tracheostomas kanulok:
. A modellek a spirdlis megerésitéssel (REF 450, REF 451, REF 455) ,nem MR biztonsago-
sak”, és nem kerllhetnek MR-kérnyezetbe.

. A tracheostomas kantl nem hasznélhaté hékibocsato eszkdzokkel, pl. [ézerrel egyitt. Ez
tlizveszélyes, rdadasul mérgezé gazok képzédhetnek, és a csé megseértihet.

. Nem megfelelé gbrcsOkben szenvedd betegek szamara, mivel tulzott tengelyiranyu erét
eredményezhet > 15 N (pl. ideggdrcsok).

. A fenesztralt modell (REF 464) és a mandzsetta nélklli modell (REF 455) nem hasznélhatd
olyan betegeknél, akiknél nagy a massziv aspiracio kockazata.

. A HVLP mandzsetta nem t6lthet6 fel beszédszelep vagy zarésapka hasznalata esetén, és
ez forditva is igaz.

. Ujszuiléttek, csecsemok és gyermekek (<12 év).

ACV hasznalata:

. Betegek Uj tracheostomaval (a mUitéti bemetszés utan kevesebb mint 7—10 nap).

. Akadélyok a felsé légutakban, amelyek gétolhatjak a légaramiast, és emiatt a hangképzést is.
. Az akadélyok nyomasemelkedéshez vezethetnek a légcsdben, és emiatt subcutan emphy-
sema kockazatot okoznak.

. Betegek, akiknek sebészeti emphysemdjuk és légcsdszoveti fertézéseik vannak.

. Egyoldali vagy kétoldali hangszalagbénuldsban szenvedd betegek, kdzépsé pozicidban.
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5. Altalanos évintézkedések

. Valahanyszor a terméket egyéb orvostechnikai eszkdzzel egylitt alkalmazza, tartsa be azok
hasznalati utasitasait. Kérdés esetén, illetve ha segitségre van sziiksége, forduljon a gyartéhoz.
. Biztonsagi évintézkedéseket kell tenni komplikéciok felmerllése esetén az dhajtott eljardsok

soran, annak érdekében, hogy azonnali légcserét lehessen biztositani alternativ légutakon keresz-
tUl (példaul gégén keresztil torténd intubacidval, laryngedlis maszkkal).

. Optimalis oxigénszintet kell meghatérozni a betegnek kanil bevezetése vagy Ujbdli beveze-
tése el6tt.

. Kulénosen fontos, hogy a beteg kézelében haszndlatra kész pdteszkozt tartsanak a beteg
agya mellett. A poteszkdzt tiszta és szaraz kortimények kozott tarolja.

. Hasznalat/bevezetés el6tt a terméket ellendrizni kell épsége és mikddése tekintetében.
Ellendrizze, hogy a csé nincs-e eltbtmddve, és a mandzsetta anyaga nincs-e eltrve vagy elsza-
kadva, és hogy fel van-e téltve/le van-e engedve, ne legyen 6sszegubancolddva, elszakitva vagy
elvagva, a csé és a nyaki lemez koz6tt stabil legyen a csatlakozas stb. Ha a termék sértilt, akkor
Uj termékkel kell helyettesiteni..

. Felbontésa el6tt ellendrizni kell a csomagolast, hogy nem sériilt-e meg. Ha a csomagolas
megsértilt, vagy véletlendl feloontjék, az eszkodzt nem szabad hasznéini.

. A tracheostomas kanil bevezetésekor, haszndlatakor vagy eltévolitdsakor ne fejtsen ki tul-
zott erét.

. Ne fejtsen ki tul nagy erét a tracheostomés kandilre, amikor kilsé eszk6zokhoz csatlakoz-
tatja vagy azokrdl levélasztja. Ez a tracheostomas kantl sérlilését és/vagy elmozdulasat / eltavoli-
tasat eredményezheti.

. A tracheostomas kantilt mindig a 15 mm-es csatlakozé alapjanal tartsa, amikor kilsé esz-
k6z6khoz csatlakoztatja vagy azokrdl levélasztja.

. Ne mozgassa az éllithatd nyaki lemezt a csé tengelye mentén, anélkil, hogy kinyitna azt.
. A sikosité gél akadalyozhatja az allithatd nyaki lemez zardszerkezetét. Ugyelien arra, hogy
csak az ,El6készités” fejezetben leirt terliletekre kenjen sikositd gélt.

. A fenesztralds pozicidjat endoszkdppal kell ellendrizni.

. A mandzsettanyomas valtozhat, ha dinitrogén-oxidot (kéjgazt) hasznalnak érzéstelenitésre.
. A mandzsettanyomas mérésekor a mandzsettafeltdltd rendszer egyetlen alkatrésze sem

feszlilhet, illetve nem lehet megtorve, maskilénben a nyoméasméré helytelen nyomasértéket mutat-
hat.

. Gy6z6djon meg, hogy a mandzsetta feltoltéséhez engedélyezett minden targy (pl. kézi
nyomasmeérd) tiszta (portdl, lathatd részecskeéktél és szennyezddésektsl mentes). A mandzsetta-
t0It6 rendszerben levé barmely akadaly a mandzsetta leengedését eredményezheti, ami csdkkenti
a lélegeztetés vagy a leszivas elleni védelem hatékonysagat.

. A mandzsetta sérlilésének elkertilése és a bevezetés megkonnyitése érdekében gyézadjon
meg, hogy a mandzsetta le van engedve a nyaki lemez felé mutaté leengedett mandzsettaval vald
bevezetés el6tt.

. Ne nyomja tul erésen a nyaki lemezt az (tk6zének a 15 mm-es csatlakozd kdzelében.
Maskulonben a mandzsetta feltdlté csé megsértilhet.
. Ha nyomasméré és/vagy csatlakozdcsd van a feltoltdtt mandzsetta toltécsdvehez erdsitve,

a mandzsetta és a csatlakoztatott eszkdz kozott mindig bekdvetkezik a nyomaskiegyenlités. Ez
egy kis nyoméasesést eredményez a mandzsettaban. Ha szlikséges, dllitsa utana a nyomast, amig
az optimalis tartoményon belll nem kerl.
. Viz a mandzsetta belsejében: Minden HVLP mandzsetta bizonyos fokig atereszti a vizgé-
z0ket. Emiatt a mandzsetta belsejében 6sszegylilhet a lecsapddott para. Ha véletlenll nagyobb
mennyiségli viz jut be a feltdlté csébe, ez nem megfelelé mandzsettanyomés-méréshez, man-
dzsettanyomés-bedllitdshoz, valamint mandzsetta leengedéshez vezethet. Ebben az esetben a
tracheostomas kandilt ki kell cserélni.
. A subglotticus leszivas soran gy6z6djon meg, hogy a negativ nyomas nem tul nagy, és
nincs tul hosszu ideig alkalmazva, hogy elkerlilie a subglotticus terlilet kiszaradasat. A szakaszos
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szivas ajanlott. A leszivd csé portjdnak becsukésa a leszivas utén csokkentheti a szaritd hatést. A
leszivo csé elzarulhat a leszivé cs6ben felgydlemlett és/vagy kiszéradt valadék miatt vagy a tulzott
mennyiség( folyadék leszivasa soran. Ha a leszivé csé elzérul kdvesse a ,Subglotticus leszivas”
fejezet utasitasait.

. A nem megfeleld tarolasi feltételek esetén a termék vagy a sterilgat rendszer megsértihet.

6. Figyelmeztetések

. Ne hasznélja a terméket, ha a steril csomagolast felbontottak vagy megsértilt, pl. nyitott
szélek, lyukak a csomagolason stb.

. Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalasét is beleértve) nem megengedett, mivel ez hatdssal lehet a
termék anyagara és funkcionalasara. A termékek csak egyszeri haszndlatra alkalmasak.

. A TRACOE termékek moddositdsa nem engedélyezett. Mdédositott termék tekintetében a
TRACOE felel¢sséget nem vallal.

. A tracheostomas kan(l kezdeti bevezetése soran azonnal dllitsa le a felsé légutakon keresz-

tUl végzett lélegeztetést, amikor a bevezetett tracheostoméas kanil mandzsettdja feltoltédik. Ez
csOkkenti a barotrauma kockazatéat.

. Ugyelien arra, hogy a mtiszerek vagy az éles légcséporcok ne lyukasszak ki a mandzsettat.
. Tracheostomas alkalmazdsra csak vizben oldddo sikositd gélt hasznaljon, mivel az olajalapu
gélek karosithatjak a csovet.

. Ugyelien arra, hogy a csé ne témadjén el, amikor az obturétor csticsat sikositd géllel keni be.
. A bevezetést kovetben ellendrizze a csé pozicidjat és mikodését. A helytelen bevezetés pl.
a léges6 nyalkahartyajanak allando karosodasat vagy kisebb vérzést okozhat.

. Ne mozgassa vagy helyezze at a csévet, miutan az a helyére ker(lt, mivel ez megsértheti a
stomat/légcsovet, vagy nem elégséges lélegeztetéshez vezethet.

. A cs6 és az dllithatd nyaki lemez helyes téjolasahoz Iényeges, hogy a csovon levé skéla felfelé

(kranidlis iranyba) mutasson, mig a csé disztalis vége kaudalis irdanyba. A nyaki lemezre vésett infor-
mécionak olvashaténak kell lennie (a TRACOE logdja a beteg dlla felé mutat, lasd 2. kép).

. A mandzsetta anyaga karosodasanak elkerlilése érdekében ennek nem szabad aeroszolo-
kat vagy barmely kenécsot tartalmazo helyi érzéstelenitével érintkeznie.

. A 30 cmH,0 (= 22 Hgmm) feletti hosszu tavu és tulzott mandzsettanyomas a légcsd
dllando karosodasanak kockazataval jar.

. A mandzsettat csak leveg6vel toltse fel. Ne toltse fel folyadékkal a mandzsettat, mivel ez
30 cmH,0 feletti mandzsettanyomés csticsértékhez vezetne.

. A mandzsetta nem megfelel6 (20 cmH,O alatti) feltdltése elégtelen |élegeztetést és/vagy

nagyobb aspiraciés kockézatot eredményezhet, ami a legrosszabb esetben Iélegeztetéssel dssze-
fliggd tlidégyulladast (ventilator associated pneumonia, VAP) vagy aspirdcids tlidégyulladast okozhat.

. A beteg athelyezésekor, gy6z6djon meg, hogy a beteg, mikdzben agyban van, nem a
prébaballonon fekszik, mivel ez ndvelheti a mandzsettanyomast, és a légcs6 sérlilését okozhatja.
. A stoma vagy a légcsé sérlilésének megelézése érdekében, gy6z6djon meg, hogy a csé

bevezetése vagy eltévolitasa el6tt a mandzsetta le van engedve (Ures). Ha a mandzsettat nem lehet
leengedni, olléval vagja el a feltlté csovet, és engedie ki a levegét. Ebben az esetben a termék
hibas, és ki kell cserélni.

. Replil6ut soran eléfordulhat, hogy a mandzsettanyomas valtozik. Ezért gondoskodjon a
mandzsettanyomas allanddé kontrolljardl.

. A mandzsetta leengedése el6tt gy6z&djon meg, hogy a beteg felsé légutjai szabadok. Ha
lehetséges, tisztitsa meg a felsd Iégutakat minden valadéktdl leszivassal vagy a beteg kéhogtetésével.
. Gybz6djon meg, hogy a megfelel6 Luer-csatlakozokat haszndlja a mandzsetta feltéltéséhez
(&tlatszo) és a leszivashoz (fehér).

. Gy6z6djon meg, hogy a megfeleld Luer-csatlakozét (fehér) haszndlja az ACV-hez.

. Ellendrizze, hogy a tracheostomas kantlben nincsenek akadalyok, ami a biztositott léga-
ramlas csokkenéséhez vezethet. Ezért ajanlatos rendszeresen leszivni a cs6bdl a véaladékot.

. A tllzott viszkdzus valadék a tracheostomas kandl eltolddéasat eredményezheti. Gy6zédjon
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meg, hogy a csé megfeleléen van-e bevezetve, rendszeresen ellendrizve a csé pozicidjat, és a
véladék subglotticus leszivasaval csokkentse a csé eltolddasanak kockazatat.

. A véladék eltavolitasara a beteg légutjaibdl és a tracheostomas kantilbdl csak leszivo katé-
tereket haszndljon. A miszerek beékel6dhetnek a csébe, és korldtozhatjak a lélegeztetést.

. Rendszeresen ellendrizze a csatlakozasok biztonsagos rogzitését, hogy megelézze a csé
véletlen lecsatlakozasat a kilsé berendezésrdl, és biztositsa a hatékony lélegeztetést.

. Tartsa tisztan a 15 mm-es csatlakozot.

. Ne haszndljon nem engedélyezett szerszdmokat a 15 mm-es csatlakozé levélasztéasahoz,
mivel ezzel deformdlhatnd a 15 mm-es csatlakozét.

. Zarésapkakat/beszédszelepeket csak leengedett mandzsettaval hasznalhat, hogy elkertlie
a fulladas kockazatéat.

. A csé bevezetése és eltavolitdsa sordn kohdgési inger vagy vérzés fordulhat eld.

7. Mellékhatasok

A tracheostomas kanilok hasznélatéanak jellemzé mellékhatésai a vérzés, nyomaspontok, fajda-
lom, stenosis és bdérirritacio (pl. nedvesség miatt), sarjszovet, tracheomalacia, tracheoesophageal
fistula, fokozott valadékozas és nyelési nehézségek lehetnek. Nemkivanatos hatéds esetén kérjlik,

azonnal fordulion egészségligyi szakemberhez.

ACV haszndlata esetén a jellemzd mellékhatdasok a fokozott valadékozas, kényelmetlen érzés,
rekedtség, kohogés, hanyinger vagy a gégének fels légutak mikodéképességének helyredllitasa
(tisztitas / izlelés / beszéd) miatt bekdvetkezd kiszaradasa lehetnek.

8. Funkcionalis leiras

Figyelem:

. Kuléndsen fontos, hogy a beteg kdzelében hasznalatra kész pdteszkozt tartsanak a beteg
agya mellett. A poteszkozt tiszta és szaraz korlimények koézott tarolja.

. Ha a csé bevezetése soran komplikaciok lépnek fel, ajanlott az is, hogy rendelkezésre alljon
a hasznalatban lévé csénél egy mérettel kisebb péteszkoz.

. Biztonsagi ovintézkedéseket kell tenni komplikaciok felmeriilése esetén az dhajtott eljarasok

soran, annak érdekében, hogy azonnali légcserét lehessen biztositani alternativ légutakon keresz-
tUl (példaul gégén keresztll torténd intubécidval, laryngedlis maszkkal).

8.1  ElGkészités

Ez az eszkoz steril, ami lehetévé teszi aszeptikus kornyezetben vald hasznalatat.

A csé méretét és a megfeleld hosszusagot orvos hatérozza meg.

Az aldbbi funkcidkat kozvetlenll haszndlat elétt kell ellendrizni. Ha a mandzsetta a haszndlat soran
szivarog, cserélie ki a csovet, és vegye fel a kapcsolatot a TRACOE Ugyfélszolgdlataval. Ha az
eszkoz a kezdeti vizsgalaton nem megy at, akkor ismételie meg az eljdrast Uj eszkdzzel. Ne dobja
el az eszkozt, és kdvesse a ,VisszakUldés és reklamécid” részben megadott utasitdsokat.

1. Vizsgélja meg a steril csomagolast és gyéz
tevéje megvan.

2. Nyissa fel a csomagolast és ellenérizze az eszkdzt kdrosodas tekintetében haszndlat el6tt.

3. Ellendrizze, hogy a cs6 nincs-e elzarédva, az anyag nincs-e eltorve vagy elszakadva, a man-
dzsetta ép, a feltéltd vagy leszivé csé nincs dsszegubancolddva, nincs elszakitva vagy elvagva, a
cs6 és a nyaki lemez koz6tti csatlakozas stabil.

4. Kézi nyomasmérével 50 cmH,O (= 36,78 Hgmm) értékli nyomasra feltdltve a HVLP mandzset-
tét, ellendrizze, hogy nem szivarog-e. Figyelie 1 percig a feltoltétt mandzsettat, hogy nyomascsok-
kentéssel / mandzsetta-leengedéssel észlelie az esetleges szivargast. Ha a mandzsetta szivargas-
mentes, fecskenddvel tavolitsa el az Osszes leveg6t. Tolja a leengedett mandzsetta anyagot a nyaki
lemez felé, megkonnyitve, hogy a stoma felé csuisszon.

jon meg, hogy biztos, sértetlen és minden 6ssze-
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5. A cs6hossz bedllitdsakor gy6z&djon meg, hogy a lemez jobboldalén levé narancssarga kar
nyitva van (,nyitott” alsé pozicid, lasd a zar szimbdlumot a lemezen). Nyomija le a rugdelemes
gombot, és mozgassa a lemezt a cs6 mentén. Amikor a lemez a helyére keriilt, engedije el a nyo-
maoégombot. Nyomja fel a zardkart (,zart” pozicié), hogy a lemezt a helyén régzitse (Iasd 3. kép).

Figyelem:

. Ne nyomja tul er6sen a nyaki lemezt az (itkdzének a 15 mm-es csatlakozé kdzelében,
megelézve, hogy a mandzsetta feltdlté csdve megsérilion.

. A cs6 és az dllithaté nyaki lemez helyes tajolasédhoz lényeges, hogy a csovon levé skéla
felfelé (kranidlis iranyba) mutasson, ha a csé disztalis vége kaudalis irdnyba mutat. A nyaki lemezre
vésett informécionak olvashaténak kell lennie. (a TRACOE logdja a beteg élla felé mutat, l&sd 2. kép).

6. Ellendrizze, hogy a nyaki lemez szérnyainak forgd miikodését, és mindkét szarnyat a beteg
szempontjabdl legkényelmesebb pozicidba helyezze.

7. Gy6z6djon meg, hogy a tracheostomas kantilben levé obturator kénnyen mozgathatd be és ki
a csében.

8. Gy6z6djon meg, hogy a leszivo katéter konnyen bevezetheté a csévon keresztl.

9. Helyezze be az obturatort a tracheostomas kantlbe.

10. Vigyen fel egy vékony sikositd gél réteget az obturator kiallé részére és a csé also részére, a
mandzsettat is beleértve.

11. Ha szlkséges, a cs6 bevezetése utan a nyakpantot hozza lehet erésiteni a nyaki lemez szér-
nyaihoz, hogy rogzulion.

8.2 A beteg el6készitése

Kozvetlenll a bevezetés vagy visszavezetés elétt ellendrizze, hogy optimélis-e a beteg oxigénel-
latasa.

A bevezetés megkonnyitéséhez kissé eréltesse meg a beteg nyakat, ha lehetséges.

8.3  Acsé bevezetése

Az obturétor nincs perforélva, és nem hasznalhaté Seldinger drottal egyditt.

1. Készitse el6 a csdvet és a beteget az ,El6készités” és a ,A beteg el6készitése” fejezetben leirt
maodon.

2. Helyezze be a csovet (az obturatorral a belsejében) a tracheostomaba, tartsa a csévet a nyaki
lemeznél, és nyomja neki erésen az obturatort a 15 mm-es csatlakozénak.

3. Ovatosan nyomja elére a csovet, amig a nyaki lemez a bérfelllettel érintkezésbe nem lép.

4. Az egyik kezével rogzitse a csovet, és bevezetés utan azonnal hiizza ki az obturétort.

Figyelem:
. Ha a cs6 tovabbi bedllitast igényel, nyissa ki a nyaki lemez, és dllitsa be megfeleléen.

8.4  Acsé bevezetését kovetSen

1. Ellendrizze, hogy a cs6von keresztili Iégut szabad-e, és, ha szlikséges, dllitsa be a tracheosto-
mas kandl (pl. bronchoszkdppal) pozicidjat és a nyaki lemezt. Rendszeresen kell ellendrizni a
TRACOE vario tracheostomés kantl nyaki lemezének helyes pozicidjat.

2. Csatlakoztassa a tracheostomas kantl 15 mm-es csatlakozojét a légzérendszerhez, ha Iélegez-
tetésre van szlikség.

3. Ha lehetséges: Toltse fel levegbvel a tracheostomas kaniil mandzsettdjat a prébaballonon talal-
haté Luer-csatlakozon keresztil.

4. Ha szlkséges, a nyaki lemez szarnyait Ujbdl be lehet dllitani.

5. A csé eltolédasanak megel6zése érdekében a nyakpanttal rogzitse a helyén a csovet.

6. Ezért ajanlatos, hogy a tracheostoma és az allithatd lemez kozé elhelyezett kotés megelézze a
bérirritaciot a lemez alatt.

144



7. Ellendrizze Ujra a mandzsettanyomast, meggy6zédve, hogy a mandzsetta nem sérlilt meg a
bevezetés soran.

8.5 A mandzsetta feltdltése

1. lehetdség: Azt javasoljuk, hogy a mandzsetta feltéltéséhez szokvanyos fecskendd helyett
kézi nyomasmérét hasznalion. Allitsa be a mandzsettanyomast az egyéni lélegeztetd kezelés érté-
kére, és rendszeres id6kozonként ellendrizze. A nyomésnak éltaldban 20 cmH,0
(= 15 Hgmm) és 30 cmH,0 (= 22 Hgmm) kozott kell lennie.

2. lehetéség: Haszndljon TRACOE smart Cuff Manager-t, hogy passziv szabalyozason keresztll
a mandzsettanyomést 20 — 30 cmH,0 kdz6tt tartsa. Erésitse hozzé a TRACOE smart Cuff Mana-
ger dugos Luer-jét a tracheostomas kandil visszacsapo szelepének aljizatos Luer-jéhez. Szokva-
nyos fecskendével toltse fel a TRACOE smart Cuff Manager-t a vonatkozd hasznélati utasitas
szerint.

Figyelem:
. A beteg athelyezésekor, gy6z6djon meg, hogy a beteg, mikdzben agyban van, nem a
probaballonon fekszik, mivel ez ndvelheti a mandzsettanyomast, és a légcs6 sérlilését okozhatja.

8.6  Kiils6 berendezés csatlakoztatasa/levalasztasa

Kulsé berendezéshez vagy kiegészitékhoz (pl. Iélegeztetégéphez) vald csatlakoztatédshoz erésen
tartsa meg a 15 mm-es csatlakozo aljat, és finoman nyomja be a kiilsé eszkdz csatlakozd végeét,
amig az biztosan nem rdgzil a tracheostomés kaniilhdz. Kétség esetén tébbszor csavarja be és
ki a csatlakozévéget, megéllapitva az ahhoz szlkséges erémennyiséget, amely esetén biztos lehet
benne, hogy a csatlakozas rogzllt, és a kiils6 eszkoz késébb kénnyen levélaszthato.

Ha nehéz levalasztani, haszndljon szabvanyositott levalasztd éket (nincs mellékelve), hogy lekap-
csolja a tracheostomas kanlilt a kiilsé berendezésrél vagy a kiegészitkrél (lasd 4. kép), a 15
mm-es csatlakozé és a kils6 eszkdz kdzé csusztatva a levalasztd ék nyilasat, amig a két eszkdz
kulonvalik, ,Kiegészité termékek” fejezet.

Figyelem:

. Ne fejtsen ki tul nagy erét a tracheostomés kandilre, amikor kilsé eszk6zokhoz csatlakoz-
tatja vagy azokrdl levélasztja. Ez a tracheostomés kantl sérlilését és/vagy elmozdulasét / eltavoli-
tasat eredményezheti.

8.7  Subglotticus leszivas

1. A szakaszos leszivas elvégzéséhez vegye le a subglotticus leszivd csé Luer-csatlakozéjanak
sapkajat.

2a. Fecskenddvel kézi leszivas végezhetd.

2b. Az adapterekkel aktiv leszivo eszkdz csatlakoztathatd (lésd 5. kép).

3. A subglotticus leszivast kdvetden zérja vissza a leszivo csé Luer-csatlakozdjat a sapkaval.

Figyelem:

. Ha a leszivé csatorna el van tdmdédve, levegbvel/oxigénnel vald feltdltéssel tisztithatd ki
(36 I/perc ajanlott; max. 12l/perc), vagy soéoldattal dblitheté ki (2—3 ml ajanlott). Ne haladja meg
az ajanlott hatarértékeket, és vegye figyelembe a beteg egyéni tlir6képességét. A kovetkezé mel-
lékhatasok fordulhatnak elé: Potencidlisan szennyezett valadékok felgyllemlése, kényelmetlen
érzés, hanyinger, klendezés, tulzott valadék.

. Aleszivd csé oblitése elétt gyézédjon meg, hogy a mandzsetta megfeleléen fel van toltve.
. A leszivé csé Oblitése utdn azonnal tavolitsa el az alkalmazott séoldatot.
. Ha a leszivé csé nem tisztul meg, a csovet ki kell cserélni.
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8.8  Above Cuff Vocalisation
Figyelem:
. Az ACV-t szakszemélyzetnek kell elvégeznie.

Az ACV arra hasznélhato, hogy biztositsuk a beteg hangképzését. Emiatt a beteg egyéni igényei-
hez és képességeihez kell igazitani. Lényeges, hogy beteget tanitsak be és vonjak be az ACV
minden lépésébe az alkalmazas alatti egylttmUikddés és j6 eredmények biztositasa érdekében.
Az ACV alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg, hogy a beteg dllanddan feltéltdtt mandzsettas trache-
ostomas kantilt visel, és nem tolerdlja a mandzsetta leengedését. Ha szlikséges, a felfljas elétt a
leveg6t nedvesiteni lehet a subglotticus leszivé csévon keresztil, ami megel6zheti a gége nyalka-
hartydjanak kiszaradasat.

1. Magyarézza ez a betegnek a tervezett eljdrast. Nevezze meg a nemkivanatos mellékhatésokat,
és vdlaszoljon a beteg kérdéseire.

2. Ellendrizze, hogy a felsé légutak nincsenek-e elzérva.

3. Subglotticus leszivassal tisztitsa meg valadékoktdl a subglotticus teret.

4. Ellendrizze, hogy a leszivo csé nincs-e elzérva.

5. Ujjbegy-csatlakozon keresztll csatlakoztassa megfeleléen az allithatd levegs- vagy oxigénella-
tast a subglotticus leszivé csé aljzatos Luer-csatlakozéjahoz. Mas eszkdzoket is lehet hasznaini az
dllando légaramlés megszakitasara (példéul Y-csatlakozot).

6. Fujjon lassan levegét a beteg felsd légutjaiba 1 I/perces sebességgel kezdve, és a beteg igényei
fliggvényében lassan ndvelje az dramlasi sebességet 3-6 I/perces jellemz6 értékre. A gége nyal-
kahértydja kiszaradasanak csokkentéséhez az dramlasi sebesség nem haladhatja meg a 12 I/perc
értéket. A légaramlas idejének korlatozasahoz haszndlia az ujjoegy-csatlakozoét. Ezt az idékeretet
a beteg kilélegzésének ritmuséhoz kell igazitani. A légaramlast és az idét a beteg komfortzéndjan
bellili értékre kell dllitani.

7. Kisérje figyelemmel a beteg reakcidjat, és szlikség szerint allitsa be a paramétereket (dramlas és
a légaramlas ideje).

8. Amikor az epizdd befejez6détt, kapcsolja ki a légaramiast, és vélassza le a berendezést a subg-
lotticus leszivd csérdl, és cserélie ki a sapkat.

Figyelem:

. A felsé légutakon athaladd légaramlés irritalhatja a beteget, vagy fokozott véladékozast,
kohdgeést, hanyingert vagy Oklendezést okozhat.

. Ha a hang rekedtes, ismételie meg a subglotticus leszivast a légutak megtisztitasa érdeké-
ben.

. Az egyes ACV-epizédok idétartamat igazitsa a beteg képességeinez/béketliréséhez.

. Révid ACV-epizédokat alkalmazzon a gége nyalkahartydja kiszaradasanak megelézéséhez.
. A tracheostomas betegeket képzett egészségligyi személyzetnek rendszeresen figyelemmel
kell kisérnie.

8.9 A mandzsetta leengedése

A mandzsetta leengedése elétt gondoskodjon arrél, hogy a lehetd legkevesebb véladék jusson be
az also légutakba, pl. subglotticus leszivassal, a csévon keresztlli leszivassal. A mandzsetta leen-
gedéséhez csatlakoztasson egy fecskend6t (benyomott adagoldszivattyuval) a vezérlé vissza-
csaposzelephez. Huzza vissza az adagolddugattyut, amig minden levegét ki nem enged a man-
dzsettabdl. A mandzsetta le kell legyen engedve (Ures) a tracheostomas kaniilrél vald levétele el6tt.

Figyelem:
. Amikor kiengedi a leveg6t a mandzsettabdl, figyelie meg az eltavolitott levegd térfogatat.

Ebbdl kdvetkeztetni lehet a rendszer épségére a mandzsetta tovabbi feltdltését illetéen.
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8.10 A csé eltavolitasa
A cs6 cseréje esetén, az ,El6készités” fejezetben leirtak szerint készitse el§ a cserecsovet.

1. Kissé erdltesse meg a beteg nyakat, ha lehetséges.

2. Engedie le a mandzsettét (lasd ,A Mandzsetta leengedése” fejezetet).

3. Rogzitse a nyaki lemezt, mikdzben meglazitia a nyakpantot.

4. Szilardan fogja meg a 15 mm-es csatlakozo aljat, és dvatosan hiizza ki a tracheostomas kandilt
a stomabdl.

Ha sziikséges, hasznosnak bizonyulhat a csévon keresztil leszivni a véladékot, hogy megel6zze
bejutasat az alsé légutakban.

5. Az eltavolitast kdvetéen a csdvet minél elébb meg kell tisztitani, megelézve a folyadék lerakddasat.
6. Ha a termék sérlilt, ne haszndlja Ujra a csovet. Kérjlk, tdjékoztassa a TRACOE Ugyfélszolgdlatat
a REF és LOT szamrdl, ne dobja el a csovet, és kdvesse a ,VisszakUldés és reklamacio” részben
megadott utasitasokat.

9. Apolas és tisztitas

Figyelem:

. Az eszkoz a steril gat elsé felnyitasatol kezdédden legfeliebb még 29 napig hasznalhaté.
. Ez a maximalis hasznalati idészak az eszkoz betegnél és nem betegnél (pl. tisztités) torténd
hasznélatat egyarant magéban foglalja.

. Ujrahasznalat/Ujrabevezetés elétt a terméket ellendrizni kell épsége és miikodése tekinte-

tében.

A tracheostomés kantll és az obturétor tisztitdsanak célia barmely olyan testfolyadék vagy lerako-
dés eltavolitasa, amely akaddlyozhatna annak klinikai hasznalatét.

Kérjlk, Ugyelien arra, hogy tisztitas utan a csdvet a 15 mm-es csatlakozéndl és az obturatort
annak markolatanal fogja meg.

A Kkézi tisztitasra vonatkozé kdvetkez6 utasitasok az 6sszes TRACOE vario modellre és méretre
érvényesek:

1. A cs6 és az obturétor tisztitdsdhoz kilon dblitse le az eszkdzoket testmeleg (max. 37 °C /98,6 °F)
csapvizzel, amig szemmel lathatéan megtisztulnak a lerakddastol.

2. Kulonos figyelmet kell szentelni a csé és, ha szlikséges, a subglotticus leszivo csé (REF 470,
REF 471) alapos 6blitésének.

3. A maradék Uledék eltavolitasahoz a TRACOE altal jovahagyott kefék vagy torlék hasznalhatok,
lasd ,Kiegészit6 termékek”.

4. Masik lehetéségként a TRACOE tube clean tisztitd készletek (lasd ,Kiegészitd termékek”) hasz-
nalhatok azok hasznélati utasitdsainak megfelel6en.

5. Tisztitas utén Oblitse ki a csdvet csapvizzel vagy desztillélt vizzel.

6. Ha a cs6 6blités utdn szemmel lathatéan nem tiszta:

. ismételie meg az Oblitést, amig szemmel lathatdan tiszta lesz, vagy
. ismételje meg a tisztitast a TRACOE tisztitd készletekkel, vagy
. biztonsagosan artalmatlanitsa a tracheostomas kanilt.

7. A csé és az obturator 6sszes fellletét megfelelé megvilagitasnal ellendrizni kell, megbizonyo-
sodva, hogy az eszkdz szennyezédésektdl és lerakddastol mentes.
8. A tisztitési folyamatot kovet6en tegye a csdvet és az obturatort tiszta, pihementes, szaraz torlé-
kenddre, és levegdben szalld szennyezéanyagoktdl mentes terlileten hagyja a levegén megszaradni.
9. A cs0 és az obturétor akkor tekintheté szaraznak, amikor szemmel lathatéan nem maradt rajtuk
viz. Kérjuk, ellendrizze, hogy széraz-e a mandzsetta belseje.
10. Végll, az Ujrabevezetés el6tt szemrevételezéses és funkciondlis vizsgalatot kell végezni annak
ellenérzésére, hogy a csé és az obturator nem sérlitek meg (lasd még ,El6készités” fejezet).
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Figyelem:

. A tracheostomas kantlt és az obturatort a stomabdl valo eltavolitasuk utan azonnal meg
kell tisztitani, nehogy a piszok és a szennyezédések rajuk szaradjanak.

. Tisztitaskor Uigyelien, nehogy megsértse a mandzsettat vagy a feltolté csovet.

. A tisztitds gyakoriségéat az orvosnak kell meghatéroznia, de ez nem haladhatja meg az
engedélyezett gyakorisagot.

. A maximdlisan engedélyezett tisztitasi gyakorisag a naponta egyszeri tisztités, maskuilon-
ben csokkenhet a biokompatibilitds és az anyagstabilitas.

. A csoveket sohasem szabad az utasitasban fel nem tlntetett szerekkel vagy eljaréasokkal
tisztitani.

. A tracheostomas kanul egy betegnél hasznalatos termék, ezért ugyanabba a betegbe kell
visszahelyezni.

. Az eszkdz megfeleld tisztitdsanak elhalasztésa a csé karosodésat, az akadalyok miatti
nagyobb légellenallast vagy a trachedlis stoma irritacidjat/gyulladasat eredményezheti.

. Mivel a fels6 légutak sohasem mentesek a mikroorganizmusoktdl, még egészséges szemé-

lyeknél sem, fertétlenitészerek haszndlatat nem ajanljuk.

10. Tarolas

a) A TRACOE termékeket eredeti csomagolasukban, a csomagolason feltlintetett leiras sze-
rint tarolja.

b) A megtisztitott tracheostoméas kantiloket tiszta, fedett konténerben térolja, egy tiszta és
szdaraz, és napfénytdl védett helyen. Vezesse be Ujra a tracheostomas kandlt, amint lehetséges. A
nem megfeleld tarolési feltételek esetén a csé megsérlilhet vagy szennyezédhet. A megtisztitott
eszkdzoket ne tarolja elsé hasznalatuktdl szamitva tobb mint 29 napig.

11.  Csomagolas

A termék sterilen all rendelkezésre (etilén-oxiddal), ami lehetévé teszi steril korliimények kozotti
alkalmazasat. A TRACOE tracheostomas kantilok rendes hasznélatdahoz vagy tisztitdsukhoz nem
szlikséges a steril kdrnyezet.

12.  Artalmatlanitas

A hasznalt termékek artalmatlanitdsa csak a nemzeti szabdlyozéasok, hulladékgazdalkodasi tervek,
illetve veszélyes bioldgiai hulladékokra vonatkozd klinikai eljarasok eléirasainak betartésaval végez-
hetd, példaul szakadasnak €s nedvességnek kdzvetlentl ellendlld, biztonsdgos zacskdba vagy
konténerbe helyezéssel, amelyet aztan a szennyezett gydgyaszati termékek helyi hulladékartalmat-
lanitasi rendszerébe irdnyitanak.

Tovéabbi ajanlasokért forduljon az egészséguigyi intézmények higiéniai feleléséhez, illetve a helyi
hulladékgazdalkodasi kdzponthoz otthoni gondozas keretén bellil hasznalat esetén.

13.  Visszakiildés és reklamacio

Hasznalt visszakuldott terméket csak akkor vesziink at, ha a TRACOE a visszakildéshez hozzéja-
rult, és ha az eszkdzt kitoltott fertStlenitési tanusitvany, valamint panaszjelentés kiséri. Ezek a
nyomtatvanyok kézvetlentil a TRACOE medical vallalattdl szerezhetdk be, illetve www.tracoe.com
honlapunkrdl toltheték le.

Ha a terméket a helyi orvosi eszkdzdkre vonatkozd szabalyozas meghatérozasa szerinti, beje-

lentend& esemény érinti, akkor a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) véllalattal és a fel-
hasznélési orszag szerinti illetékes hatdsaggal veheti fel a kapcsolatot.
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14.  Kiegészits termékek

14.1  Ajanlott termékek:

Fecskenddk szabvanyos dugds Luer-csatlakozéval

Mandzsettanyomas-figyelék HVLP mandzsettékhoz szabvanyos dugds Luer-csatlakozéval
(pl. TRACOE mandzsettanyomas-figyelé REF 720)

TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 és REF 730-5)

TRACOE sikositd gél (REF 677) egyéb steril, vizben oldodé sikositd gélek tracheostomas
alkalmazéasokhoz

. Nyakpantok (pl. REF 903-F, REF 903-E és REF 903-D)

. Levalasztd ékek tracheostomas endotrachedlis kaniilokhéz 15 mm-es csatlakozokkal

. TRACOE technic csatlakozécsovek, beépitett visszacsapdszelepes Luer-csatlakozdval

. Hé/péracserélék (HME) szabvanyos dugds 15 mm-es csatlakozéval

14.2 Opciondlis termékek

. Beszédszelepek és zardsapkak szabvanyos dugds 15 mm-es csatlakozdval

. TRACOE tube clean tisztit6 készlet (REF 930-A / -B), benne TRACOE tube clean tisztitd por
(REF 932)

. TRACOE tube clean tisztitd torlék (REF 935 és REF 936) és TRACOE tube clean tisztitoke-
fék (REF 938-A/-B/-C és REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE care védGeszkdz zuhanyozéshoz (REF 915)

Kotszerek és sebparnéak

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

TRACOE care véddsalak (REF 921-A - -E)

TRACOE care véddgarbok (REF 923-A - -G)

15.  Altalanos Szerzédési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szallitasa és visszavétele kizardlag az érvényben lévé Altaldnos
Szerzédési Feltételek (ASZF) alapjan torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH val-
lalattdl vagy letolthetd a www.tracoe.com honlaprol.
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Bruksanvisning
TRACOE vario trakealtuber

Obs! L3s instruktionerna noggrant. De &r en del av den beskrivna produkten och méste vara tillgan-
gliga hela tiden. For dina patienters och din egen sékerhet, folj nedanstéende sékerhetsinformation.

Dm Utvikssidor: Bilderna som texten hanvisar till aterfinns pé& de (utvikbara) illustrerade
sidorna i bérjan av dessa anvisningar. Siffrorna anger produktkomponenter och han-
visar till de respektive bilderna av produkten. Symboler och ikoner som anvénds med produkten
forklaras i avsnitten "Allmé&n beskrivning” och "Funktionell beskrivning”.

1. Avsedd anvandning och indikationer fér anvandning

TRACOE vario trakealtuber &r indikerade for att tilhandahélla trakeal atkomst for att halla luftva-
garna Oppna, sérskilt for patienter med ovanlig anatomi eller patienter med kraftig (tjock) hals. De
kan anvéandas i upp till 29 dagar.

Klinisk nytta: TRACOE vario trakealtuber tillhandahéller trakeal tkomst till de nedre luftvagarna.
Modellerna med kuff kan, nar kuffen ar uppblast, anvandas for att tata luftvagen (t.ex. for mekanisk

ventilation).
Tuberna med subglottisk sugslang gér det mojligt att avidagsna sekret som ar kvar ovanfér den
blockerade kuffen.
Den justerbara halsplattan erbjuder alternativet att variera tubens proximala langd (t.ex. for patien-
ter med forlangd stomakanal).
Trakealtuberna med extra distal langd (vario XL) kan anvéndas for att placera lagtryckskuffen langre
in i kaudal riktning (t.ex. for att stenta trakeal stenos).
Den halférsedda modellen gor att en storre del av luftflodet kan riktas mot de 6vre luftvagarna.
15 mm-anslutningen ar en standardiserad komponent till vilken andra enheter fér att bevara dppna
luftvagar (t.ex. mekanisk ventilator, hosthjélpmedel, nebulisator osv.) kan anslutas.

Jamfort med anvandningen av en endotrakealtub reduceras det anatomiska dédutrymmet och det
finns mindre behov av sedering nar en trakealtub anvands. Risken for langvariga komplikationer i
samband med l&ngvarig endotrakeal intubation (t.ex. skador pa stambanden, bildandet av granu-
leringsvévnad i larynxomradet osv.) kan férebyggas nér en trakealtub anvands.

Patientpopulation: Produkten ar avsedd for vuxna och ungdomar (= 12-21 ar).

Klinisk anvandning: Produkten &r avsedd fér mekaniskt ventilerade patienter och patienter som
andas sjalva pa sjukhus, inom prehospital vard (ambulansvard), langtidsvard, éppenvardskliniker
och hemsjukvérd.

Avsedd anvandare: Produkten kan anvandas av medicinsk personal som &r utbildad i trakeosto-
mivard eller av personer som utbildats av vardpersonal.

Indikationer fér anvandning: Trakealtuben &r indikerad for patienter dar atkomst till de nedre luftva-
garna méste ske med hjélp av en trakeostomi for att sakra luftvagen. TRACOE vario trakealtuber &r
tuber med enkelt lumen. Darfor rekommenderar vi att de anvands nér det inte foreligger ndgon akut
fara for att trakealtuben ska beléggas med eller rubbas ur lage av viskost sekret.

Trakealtuben med en kuff av typen HVLP (hdg volym-lagt tryck) forseglar trakea for att skilia de
Ovre luftvagarna fran de nedre luftvagarna. Darfor mojliggor den effektiv ventilation och minskar
infléde av subglottiskt sekret i lungorna.
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TRACOE vario XL-modellerna (REF 451, REF 461 och REF 471) &r indikerade nér standardtublan-
gden &r ofillr&cklig, eller nér det &r nddvandigt att placera lagtryckskuffen langre in i kaudal rikining
(t.ex. for att stenta trakeal stenos).

TRACOE vario extract trakealtuber med subglottisk sugslang och kuff (REF 470 och REF 471)
anvands framst till patienter som producerar stora mangder sekret och for vilka sugning av det
subglottiska rummet ar indikerat.

vario extract trakealtuber kan anvandas for vokalisering ovanfor kuffen (Above Cuff Vocalisation,
ACV).

Halen i TRACOE vario REF 464 gor att en stérre del av Iuftflddet kan riktas mot de dvre luftvagarna.

Anvandning for enskild patient och anvandningstid: TRACOE vario trakealtub &r avsedd att
anvandas av en enskild patient med en anvandningstid pa 29 dagar. Enheten kan rengéras och
séttas tillbaka i samma patient under denna tidsperiod.

Enheten ska inte anvandas langre dn 29 dagar med borjan fran att den sterila barridren bryts.
Denna maximala anvéndningsperiod inkluderar anvandning av enheten bade av patient och
icke-patient (t.ex. for rengéring).

Var forsiktig!

Om trakealtuben anvands langre &n 29 dagar kan det leda till problem med materialsakerhet och
biokompatibilitet.

2. Allman beskrivning
vario trakealtub &r tillverkad av PVC och tillhandahéller en konstgjord Iuftvag till de nedre luftvagarna.

Produkten innefattar en trakealtub med eller utan kuff, en obturator och ett nackband av textil, vilka
levereras tillsammans i en steril pase. Adaptrar fér anvandning med externa sugenheter levereras
endast tillsammans med modellerna fér subglottisk sugning (REF 470, REF 471).

vario trakealtuber finns i olika diametrar och langder. De kuffade modellerna (REF 450, REF 451,
REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) levereras med kuffen tdmd. Lakaren faststéller lamplig
diameter och langd pa tuben.

Trakealtuben &r réntgentét, pa grund av den inbyggda metallspiralforstarkningen (REF 450, REF
451, REF 455) eller pa grund av en rontgentét rand som finns pé icke-forstarkta (ofargad PVC)
modeller (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

Klinisk anvandning av enheten i en MR-miljé &r beroende av produktspecifikationerna och beskrivs
i kapitlet "Information om MR-sakerhet”.

Trakealtuben kan anvandas i kombination med medicintekniska produkter som ar godkanda for
invasiv ventilation via ett trakeostoma och &r anslutna via en 15 mm-anslutning av standardtyp.
Trakealtuber med subglottisk sugslang kan anvandas med medicintekniska produkter som ar god-
kanda for subglottisk sugning.

Ett informationskort, inklusive tva avtagbara etiketter, med produktspecifik information medféljer

produkten. Dessa etiketter underlattar nybestalining av enheten och séker anvandning av den i en
MR-milj6. Etiketterna kan bifogas till patientjournalen.
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D}‘Ej Utvikssidor: Bild 1 representerar den mest komplexa modellen av trakealtub.

1 tub
2 justerbar halsplatta
2a reglage

2b tryckknapp med fjgdrande del

2c vingar med hal

3 HVLP-kuff

3a fylliningsslang

3b pilotballong med backventil

3c Luer-anslutning, standard, hona

4 skala for axiell inriktning

5 15 mm-anslutning, standard

6 sugslang

6a sugslangsport med Luer-anslutning, standard, hona
1 obturator

12 nackband

14 adaptrar

(1) Trakealtub:

. Alla tuber ar svangda och har en slat, rund tipp vid den distala &nden (inne i patienten).

. Trakealtuben (1) har en skala for axiell inriktning (4) bakom 15 mm-anslutningen (5) vilket
indikerar positionen for tuben i relation till den justerbara halsplattan (2). Denna skala har ingen
matfunktion.

. REF 450, REF 451, REF 455: Tuben har en réntgentét metallspiralférstarkning.

. REF 464: Tuben &r halfrsedd.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Tuben ar ofargad och har en rontgentéat
rand.

. TRACOE vario extract trakealtub med en sugslang (REF 470, REF 471) m&jliggér sugning
av sekret fran det subglottiska rummet.

. Den standardiserade 15 mm-anslutningen (5) & permanent ansluten till tuben och &r
avsedd for att ansluta trakealtuben till externa enheter med standardiserade 15 mm-honanslutnin-
gar, t.ex. till mekanisk ventilation, HME, talventil.

(2) Justerbar halsplatta:

. Med den justerbara halsplattan (2) kan trakealtubens inféringsdjup anpassas till patientens
anatomiska krav.
. Plattan inkluderar tva flexibla vingar med hal (2c) for fastséttning av nackbandet (12). Vin-

garna kan roteras inom ett omrade pa cirka 60° till 180°. Detta mjliggdr universaljustering for att
uppfylla patientens behov.
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. Tubens produktkod (REF), kliniska storlek (storlek), interna diameter (ID), externa diameter
(OD), langdomrade (TL) samt MR-sékerhetssymbolen &r samtliga angivna pé halsplattan.

(8) HVLP-kuff (h6g volym-lagt tryck):

. HVLP-kuffen (3) sitter pa trakealtubens distala &nde och &r direkt ansluten till fylinin-
gsslangen (3a).
. | fyliningsslangens proximala ande finns en pilotballong (3b), med inbyggd sjalvférseglande

backventil och en Luer-honanslutning (3c).
. HVLP-kuffen fylls endast med luft.
. Pilotballongen (3b) visar kuffdiameter (CD) och storlek, dar det ar relevant.

(6-6a) Subglottisk sugslang:

. TRACOE vario extract trakealtuber (REF 470, REF 471) innefattar en subglottisk sugslang
(6) som &r integrerad i vaggen pa trakealtuben och kommer ut genom en éppning vid den lagsta
modjliga positionen ovanfor kuffen.

o Sugslangens proximala &nde innefattar en port (6a) for Luer-honanslutning av standardtyp
som kopplas till en extern tillbehdrsenhet som anvéands vid subglottisk sugning eller for tillférsel av
luft/syrgas for ACV. For subglottisk sugning kan extra adaptrar (14) anvandas for anslutning.

. Porten for subglottisk sugning (6a) kan stangas med det bifogade locket.
(11) Obturator:
. Den icke-perforerade obturatorn (11) har en slat, rund, konisk tipp vid den distala anden.

Obturatorn anvénds for att fora in trakealtuben igen for ett trakeostoma som inte kréver Seldinger-
teknik.

(12) Nackband:

. Nackbandet (12) &r ett mjukt band av polstrad textil som laggs runt patientens nacke.

o Bandets andar har kardborrefasten som fors in genom hélen i halsplattan for att sakra
trakealtuben i ratt lage.

. Hur ofta byte ska géras bestdms av lakaren eller vardpersonalen.

Kompletterande produkter:
. Produkter som kan anvéndas i kombination med vario trakealtuber fértecknas i avsnittet
"Kompletterande produkter”.

3. MR-sékerhetsinformation

MR-saker REF 464

TRACOE vario trakealtub REF 464 ar "MR-saker”.

® MR-oséker REF 450, REF 451 och REF 455

Hall vario trakealtuber REF 450, REF 451 och REF 455 utanfor MR-skannerrummet.

MR-villkorlig REF 460, REF 470, REF 461 och REF 471

Icke-kliniska tester har visat att TRACOE vario trakealtub &r "MR-villkorlig”. En patient med denna
enhet kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

. Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla (T) eller 3,0 T.

. Maximalt spatialt gradientfalt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m).

. Maximal, av MR-systemet rapporterad genomsnittlig specifik absorptionsgrad for helkropp
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(SAR) pa 2 W/kg (normalt driftiage) och en maximal genomsnittlig specifik absorptionsgrad for hela
huvudet (SAR) pa 3,2 W/kg.

. Endast kvadraturdriven sandande kroppsspole.
. Halsplattan méste fastas pa plats med nackbandet.
. Backventilen i trakealtubens kuff maste fastas pa huden med medicinsk tejp, pa avstand

frén omréadet av intresse for MR-diagnostik.

Vid icke-kliniska tester strécker sig (radialt) bildartefakten som orsakas av backventilen upp till
107 mm frén backventilen vid bildtagning med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa
1,5 T, och upp till 113 mm vid bildtagning med en spinneko-pulssekvens i ett MR-system pa 3,0 T.
Darfor rekommenderas att backventilen tejpas fast pé patientens hud pé avstand fran omradet av
intresse.

Varning:
Vid anvandning under MR-bildtagning:
. Fast tuben sékert med ett metallfritt nackband for att férhindra maéjliga rérelser medan
patienten ar i MR-miljén.
. Fast backventilen sékert sé att den riktas bort fran omradet av intresse med vanlig medi-
cinsk tejp for att forhindra rérelser inom MR-miljén.

. MR-bildens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse ligger néra uppblasningsventi-
lens position.

4. Kontraindikationer

Trakealtuber:

. Spiralférstarkta modeller (REF 450, REF 451, REF 455) ar "MR-osékra” och méste hallas
utanfér MR-miljon.

. Trakealtuben far inte anvandas tillsammans med vérmeavgivande enheter, t.ex. laser. Det
finns risk fér brand och bildandet av giftiga gaser, och tuben kan skadas.

. Ej lamplig for patienter med spasmer, vilka kan leda till stora axiella krafter > 15 N (t.ex.
neurologisk spasticitet).

. Den hélférsedda modellen (REF 464) och modellen utan kuff (REF 455) ska inte anvandas
till patienter med hog risk fér massiv aspiration.

. HVLP-kuffen ska inte fyllas nar en talventil eller ett ocklusionslock anvénds och vice versa.

. Nyfédda barn, spadbarn och barn (< 12 ér).

ACV-anvandning:

. Patienter med ett nytt trakeostoma (mindre an 7-10 dagar efter kirurgiskt snitt).

. Obstruktioner i Gvre luftvagarna som kan hamma luftflédet och dérmed ljudbildningsférméagan.
. Obstruktioner kan leda till tryckokning i trakea och darmed skapa en risk fér subkutant
emfysem.

. Patienter med kirurgiskt emfysem eller infektioner i den trakeala vavnaden.

. Patienter med unilateral eller bilateral paralys av stdmbanden i medianposition.

5. Allméanna forsiktighetsatgarder

. Nar produkten anvands tillsammans med andra medicintekniska enheter ska de respektive
bruksanvisningarna féljas. Kontakta tillverkaren om du har fragor eller behéver hjélp.

. Sakerhetsatgarder méaste vidtas under de beskrivna procedurerna i syfte att tillhandahalla
omedelbar ventilation via alternativa luftvagar, (t.ex. translaryngeal intubation, larynxmask).

. Optimala syrenivéer maste upprattas hos patienten fore kanylering eller rekanylering.

. Det rekommenderas starkt att en reservenhet som ar fardig att anvéndas forvaras vid pati-

entsangen. Forvara reservenheten rent och torrt.
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. Kontrollera att produkten &r hel och fungerar som den ska innan den anvands/fors in.
Verifiera att tuben inte ar tilltdppt och att kuffmaterialet inte &r sprott eller trasigt och att kuffen kan
blasas upp/tdmmas, att det inte finns nagra veck, revor eller rispor, att anslutningen mellan tub och
halsplatta &r stabil osv. Om produkten &r skadad ska den erséattas med den ny produkt.

. Den sterila férpackningen ska inspekteras avseende skador innan den 6ppnas. Enheten
ska inte anvéndas om férpackningen &r skadad eller har ppnats oavsiktligt.

. Medan trakealtuben &r placerad far den inte brukas eller aviagsnas med 6éverdriven kraft.

o Anvand inte Gverdriven kraft pa trakealtuben nér den ansluts till eller kopplas bort fran
externa enheter. Detta kan leda till att trakealtuben skadas och/eller férskjuts/dekanyleras.

. Hall alltid i trakealtuben vid basen av 15 mm-anslutningen nér den ansluts till eller kopplas
bort fran externa enheter.

o Flytta inte den justerbara halsplattan langs tubens axel utan att I&sa upp den.

. Smorjande gel kan hdmma lasmekanismen for den justerbara halsplattan. Sakerstall att
smorjande gel endast appliceras pa de omraden som beskrivs i kapitlet "Férberedelse”.

. Oppningens position ska kontrolleras via endoskopi.

o Kufftrycket kan féréandras om kvaveoxid (lustgas) anvands som beddvningsmedel.

. Alla delar av systemet for kuffyllining méste vara fria fran pafrestning och veck under
matning av kufftrycket, annars kan manometern visa felaktiga tryckvérden.

. Se till att alla tillatna foremal (t.ex. handhéllen manometer) som anvands for att blasa upp

kuffen ar rena (fria frdn damm, synliga partiklar och kontaminerande &mnen). En tilltdppning av
systemet for kuffylining kan leda till att kuffen téms vilket kommer att minska effektiviteten av ven-
tilation eller skydd mot aspiration.

. For att undvika att skada kuffen och underlatta inférande ska man alltid se till att kuffen ar
témd fore insattning med den tdmda kuffen mot halsplattan.

. Flytta inte halsplattan med &verdriven kraft mot stoppet néra 15 mm-anslutningen. Annars
kan kuffyliningsslangen skadas.

. Né&r en manometer och/eller anslutningstub &r ansluten till fyllningsslangen for 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 &r inom det
optimala intervallet.

. Vatten inuti kuffen: Alla HVLP-kuffar slapper igenom vattenanga i en viss grad. Darfor kan
kondenserad vattenanga ansamlas inuti kuffen. Om storre mangder vatten oavsiktligt skulle
komma in i fyllningsslangen kan det leda till felaktig kufftrycksmatning, kufftrycksjustering och kuff-
témning. | detta fall méaste trakealtuben bytas ut.

. For att undvika uttorkning av det subglottiska omradet under subglottisk sugning, se till att
undertrycket inte &r alltfér hdgt och inte tillampas under en langre period. Intermittent sugning
rekommenderas. Uttorkningseffekten kan minskas om locket till sugslangsporten sténgs efter
sugning. Sugslangen kan blockeras pé grund av ansamlat och/eller torkat sekret inuti sugslangen
eller under sugning av stora mangder vatska. Om sugslangen skulle blockeras, folj anvisningarna
i kapitlet "Subglottisk sugning”.

. Felaktiga forvaringsforhallanden kan leda till att produkten eller den sterila barridren skadas.
6. Varningar

o Anvand inte produkten om den sterila férpackningen har férsamrats/skadats, t.ex. dppna
kanter eller hal i férpackningen.

. Upparbetning (inklusive atersterilisering) &r inte tillaten eftersom det kan péverka produktens

material och funktion. Produkterna ar endast avsedda for engangsbruk.
. Det &r inte tillatet att modifiera TRACOE-produkter. TRACOE ansvarar inte fér modifierade
produkter.
. Under initial placering av en trakealtub ska ventilationen via de 6vre luftvagarna stoppas
omedelbart nar kuffen till den inforda trakealtuben &r uppblast. Detta minskar risken for barotrauma.
o Se till att kuffen inte punkteras av instrument eller vassa kanter i det trakeala brosket.
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. Anvand endast vattenldslig smdrjande gel for trakeal applicering, eftersom oliebaserad gel
kan skada tuben.

. Se till att tuben inte skadas nar smorjande gel appliceras pa obturatortippen.

. Kontrollera tubens position och funktion efter insattning. Felaktig placering kan leda till
exempelvis permanent skada pa slemhinnan i trakea eller mindre blédning.

. Undvik att flytta eller vrida tuben nar den val ar i position, eftersom detta kan skada stomat/
trakea eller leda till otillracklig ventilation.

. For korrekt orientering av tuben och den justerbara halsplattan ar det vasentligt att skalan

pa tuben riktas uppat (kranialt) och den distala &nden pa tuben orienteras kaudalt. Informationen
som &r ingraverad pa halsplattan méaste vara laslig (TRACOE-logo mot patientens haka;
se bild 2).

. For att undvika skador pa kuffmaterialet bor det inte komma i kontakt med lokalbedévnin-
gsmedel som innehaller aerosoler eller salvor, dvs. dexpantenol.

. Langvarigt och hogt kufftryck éver 30 cmH,0 (= 22 mmHg) utgér en risk fér permanent
skada pa trakea.

. Kuffen ska endast fyllas med Iuft. Fyll inte kuffen med véatska eftersom det skulle leda till
toppar i kufftrycket pa éver 30 cmH,0.
. Otillracklig fylining (under 20 cmH,0) av kuffen skulle kunna leda till otillrécklig ventilation

och/eller en 6kad risk for aspiration, vilket i varsta fall kan leda till VAP (ventilatorassocierad pneu-
moni) eller aspirationspneumoni.

. Na&r patientens position i séngen &ndras, se till att patienten inte ligger pa pilotballongen,
eftersom detta kan ka kufftrycket och potentiellt skada trakea.
. For att forhindra skador pa stoma eller trakea, se till att kuffen ar tomd (tom) innan tuben

sétts in eller dras ut. Om det inte mojligt att tomma kuffen, ska fyllningsslangen klippas av och
luften aviagsnas. Om detta hander &r produkten defekt och méste bytas ut.

. Under flygresor kan kufftrycket foréandras. Se darfor till att kufftrycket kontrolleras permanent.
. Innan kuffen tdms méaste man se till att patientens vre luftvagar inte &r tilltdppta. Nar det ar
tillampligt, rensa bort sekret fran de Gvre luftvagarna med sugning eller genom att patienten hostar.
. Se till att rétt Luer-anslutningar anvands for att fylla kuffen (transparent) och for sugning (vit).
. Se till att rétt Luer-anslutning (vit) anvands for ACV.

. Se till att trakealtuben &r fri frdn hinder som kan leda till reduktion av det tillforda luftflodet.
Dérfoér rekommenderas regelbunden sugning av sekretet inuti tuben.

. Kraftig viskds sekretion kan leda till att trakealtuben rubbas ur sitt 1age. Se till att tuben &r

ratt placerad genom att regelbundet kontrollera tubpositionen och minska risken for forskjutning
genom att suga upp subglottiskt sekret.

. Anvand endast sugkatetrar for att rensa bort sekret fran patientens luftvagar och trakealtu-
ben. Instrument kan kilas fast i tuben och begransa ventilation.

. Kontrollera regelbundet att alla anslutningar ar sékra for att férhindra en oavsiktlig
losskoppling av tuben fran extern utrustning och séakerstélla effektiv ventilation.

. Hall 15 mm-anslutning ren och torr.

. Anvéand inte ej godkanda verktyg for att lossa 15 mm-anslutningen eftersom den kan bli
deformerad.

. Ocklusionslock/talventiler far endast anvandas med en tomd kuff for att undvika kvavnin-
gstrisk.

. Under insattning och borttagning av tuben kan ett behov av att hosta eller en blédning
uppsta.

7. Biverkningar

Typiska biverkningar av trakealtubsanvandning innefattar blédning, tryckpunkter, smérta, stenos och
hudirritation (t.ex. pa grund av fukt), granuleringsvévnad, trakeomalaci, trakeoesofageal fistel, Gkad
sekretion och svaljsvarigheter. Kontakta omedelbart medicinsk personal om en biverkning uppstar.
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Nar ACV anvands innefattar typiska biverkningar 6kad sekretion, obehag, heshet, hosta,
illamé&ende eller uttorkning av larynx pé grund av aterstalining av de dvre luftvagarnas (rengéring/
smaksinne/tal) funktionalitet.

8. Funktionell beskrivning

Var forsiktig!

. Det rekommenderas starkt att en reservenhet som &r fardig att anvandas forvaras vid pati-
entsangen. Forvara reservenheten rent och torrt.

. Om komplikationer skulle uppsté under tubinséttning bér man dven ha en reservenhet till-
génglig som &r en storlek mindre &n tuben som anvands.

. Sakerhetsatgarder maste vidtas under de beskrivna procedurerna i syfte att tillhandahalla

omedelbar ventilation via alternativa luftvagar, (t.ex. translaryngeal intubation, larynxmask).

8.1 Forberedelse

Detta ar en steril enhet, vilket mojliggér anvandning i en aseptisk miljo.

Tubens storlek och 1damplig 1angd bestdms av en lakare.

Nedanstéende funktioner méaste kontrolleras omedelbart fére anvandning. Byt ut kuffen och kon-
takta kundtjansten hos TRACOE om kuffen lacker under anvandning. Om enheten inte passerar
den initiala inspektionen, upprepa proceduren med en ny enhet. Kassera inte enheten, och folj
instruktionerna i avsnittet "Returer och klagomal”.

1. Inspektera den sterila férpackningen for att sékerstélla att den ar saker, oskadad och att alla
komponenter finns.

2. Oppna forpackningen och inspektera enheten med avseende pa skador fore anvandning.

3. Bekrafta att tuben inte ar tilltdppt, att materialet inte ar sprott eller repigt, att kuffen ar intakt, att
fyllnings- och sugslangarna inte &r vridna, att det inte finns nagra revor eller rispor och att anslutnin-
gen mellan tub och halsplatta ar stabil.

4. Kontrollera att HVLP-kuffen inte lacker genom att blasa upp den med en manuell manometer till
ett tryck pa 50 cmH,0O (= 36,78 mmHg). Observera den fyllda kuffen i 1 minut for ett detektera
lackage med tryckminskning/kufftdmning. Om kuffen &r lackagetét suger du ut all luft med en spruta.
Flytta det tdmda kuffmaterialet mot halsplattan for att underlatta dess glidning genom stomat.

5. For att justera tubens langd maste du se till att det orange reglaget pa hogra sidan om plattan
ar 6ppen (nedre position “olast”, se lassymbol pa plattan). Tryck pa knappen med fjadrande del
och flytta plattan langs tuben. Slapp knappen nér plattan &r i ratt position. For lasreglaget uppat
("lést” position) for att fixera plattan pé plats (se bild 3).

Var forsiktig!

. Flytta inte halsplattan med 6verdriven kraft mot stoppet ndra 15 mm-anslutningen. Detta
férhindrar att fyliningsslangen eller kuffen skadas.

. For korrekt orientering av tuben och den justerbara halsplattan &r det vasentligt att skalan pa
tuben riktas uppét (kranialt) med den distala &nden pé tuben orienterad kaudalt. Informationen som
ar ingraverad pa halsplattan méste kunna l&sas. (TRACOE-logo mot patientens haka; se bild 2).

6. Kontrollera rotationsfunktionen hos halsplattans vingar och placera bada vingarna i en position
som ar mest bekvam for patienten.
7. Se till att obturatorn inuti trakealtuben I&tt kan réras in och ut ur tuben.
8. Se till att en sugkateter latt kan féras in genom tuben.
9. Placera obturatorn inuti trakealtuben.
10. Applicera ett tunt lager smérjande gel pa den utstickande delen av obturatorn och den nedre
delen av tuben inklusive kuffen.
11. Om det ar lampligt kan nackbandet fastas vid vingarna pa halsplattan for fixering efter
insattning av tuben.
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8.2  Forbereda patienten
Se till att patienten &r optimalt for-syresatt omedelbart fore inséttning eller aterinséttning.
Underlatta insattning genom att dverstracka patientens hals nagot, om majligt.

8.3  Sattain tuben

Obturatorn r inte perforerad och kan inte anvandas i kombination med en Seldinger-ledare.

1. Foérbered tub och patient enligt beskrivningen i kapitlet "Férberedelse” och "Forbereda patienten”.
2. Nar tuben sétts in (med obturatorn inuti) i trakeostomat, ska du hélla i tuben vid halsplattan och
trycka obturatorn stadigt mot 15 mm-anslutningen.

3. For forsiktigt tuben framét tills halsplattan far kontakt med hudytan.

4. Hall fast tuben med ena handen och ta omedelbart bort obturatorn efter insattning.

Var forsiktig!
. Om tuben behéver justeras ytterligare laser du upp halsplattan och justerar efter behov.

8.4  Efter tubinséttning

1. Kontrollera att luftvdgen genom tuben &r utan hinder och justera vid behov trakealtubens (t.ex.
med hjélp av ett bronkoskop) och halsplattans position. Réatt position for

halsplattan till TRACOE vario trakealtub maste kontrolleras regelbundet.

2. Anslut trakealtubens 15 mm-anslutning till det respiratoriska systemet om ventilation behdvs.
3. Om det &r lampligt: Blas upp kuffen till trakealtuben med Iuft via Luer-anslutningen vid pilot-
ballongen.

4. Om det behdvs kan halsplattans vingar justeras igen.

5. Férhindra att tuben rubbas ur lage genom att fasta den med nackbandet.

6. Det rekommenderas att ett férband placeras mellan trakeostomat och den justerbara plattan for
att forhindra hudirritation under plattan.

7. Kontrollera kufftrycket igen for att sakerstélla att kuffen inte har skadats under inséattningen.

8.5  Fylla kuffen

Alternativ 1: | stallet for att fylla kuffen med en vanlig spruta rekommenderar vi anvandningen
av en manuell manometer. Justera kufftrycket enligt den individuella ventilationsterapin och
kontrollera den med regelbundna intervall. | typfallet ska trycket ligga mellan 20 cmH,O
(= 15 mmHg) och 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Alternativ 2: Anvand en TRACOE smart Cuff Manager for att behalla kufftrycket inom intervallet
20 till 30 cmH,O genom passiv kontroll. Anslut han-Luer pa TRACOE smart Cuff Manager till
hon-Luer pa backventilen for trakealtuben. Fyll TRACOE smart Cuff Manager med en vanlig spruta
enligt respektive bruksanvisning.

Var forsiktig!
. Na&r patientens position i séngen &ndras, se till att patienten inte ligger pa pilotballongen,
eftersom detta kan ka kufftrycket och potentiellt skada trakea.

8.6  Ansluta/koppla bort extern utrustning

For att ansluta till extern utrustning eller externa tillbehdr (t.ex. ventilator) héller du stadigt i neder-
delen av 15 mm-anslutningen och trycker forsiktigt in anslutningsénden pé den externa enheten
tills den sitter sakert vid trakealtuben. Om du &r osaker, vrid anslutningséanden pa och av nagra
ganger for att bekrafta hur stor kraft som behdvs for att sékerstélla att anslutningen sitter sakert
och att den externa enheten enkelt kan kopplas bort senare.

Om det &r svart att koppla frén, anvénd en standardiserad frankopplingskil (medféljer ej) for att
lossa trakealtuben fran extern utrustning eller tilloehor (se bild 4) genom att fora in Gppningen pa
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frankopplingskilen mellan 15 mm-anslutningen och den externa enheten tills de tva enheterna &ar
separerade, kapitlet "Kompletterande produkter”.

Var forsiktig!
. Anvand inte éverdriven kraft pa trakealtuben nér den ansluts till eller kopplas bort fran
externa enheter. Detta kan leda till att trakealtuben skadas och/eller férskjuts/dekanyleras.

8.7  Subglottisk sugning

1. For att utféra intermittent sugning tar du bort locket pé Luer-anslutningen till den subglottiska
sugslangen.

2a. Manuell sugning kan utféras med en spruta.

2b. En enhet for aktiv sugning kan anslutas med hjélp av adaptrarna, (se bild 5).

3. Efter subglottisk sugning ska Luer-anslutningen till sugslangen aterigen stangas med locket.

Var forsiktig!

. Om sugslangen ar tilltappt kan den rensas genom uppblasning med luft/syrgas (3-6 I/min;
max. 12 I/min rekommenderas) eller skdljas med koksaltidsning (2-3 ml rekommenderas). Over-
skrid inte de rekommenderade gransvardena och ta hansyn till den enskilda patientens tolerabilitet.
Foljande biverkningar kan uppkomma: Ansamling av potentiellt kontaminerat sekret, obehag,

illamaende och ulkning, kraftig sekretion.
. Innan sugslangen rensas ska det sédkerstéllas att kuffen &r tillrackligt uppblast.

. Ta bort applicerad koksaltlésning omedelbart efter skdljningen av sugslangen.

. Om sugslangen inte kan rensas maste tuben bytas.

8.8  Vokalisering ovanfor kuffen (ACV)
Var forsiktig!
. ACV maste utforas av utbildad personal.

ACV anvands for att ge patienten majlighet att framstélla ljud. Darfér maste den justeras enligt den
enskilda patientens behov och férméaga. Det &r vasentligt att patienten instrueras om och involve-
ras i varje steg av ACV for att sakerstélla samarbete och goda resultat under tilldmpningen.

Innan ACV anvands maste de sékerstéllas att patienten bér en trakealtub med permanent fylld kuff
och inte tolererar tdmning av kuffen. Vid behov kan Iuft befuktas fére uppblasning via slangen for
subglottisk sugning, vilket kan forhindra att larynxslemhinnan torkar ut.

1. Forklara den planerade proceduren for patienten. Ta upp mdjliga biverkningar och besvara
patientens fragor.

2. Bekrafta att de Ovre luftvdgarna inte &r tilltappta.

3. Rensa det subglottiska rummet fran sekret med subglottisk sugning.

4. Bekrafta att sugslangen inte &r tilltappt.

5. Anslut den justerbara luft- eller syrgastillférseln via en fingertoppsanslutning till hon-Luer-an-
slutningen for slangen for subglottisk sugning. Alternativt kan andra enheter for avbrott av det
permanenta luftflddet anvandas (t.ex. Y-koppling).

6. Blas langsamt in luft i patientens 6vre luftvagar. Bérja med 1 I/min och 6ka langsamt till en typisk
flddeshastighet pa 3-6 I/min beroende pa patientens behov. For att minska risken for att
larynxslemhinnan ska torka ut far flodeshastigheterna inte éverskrida 12 I/min. Anvand finger-
toppsanslutningen for att begrénsa tiden for luftflddet. Denna tidsram ska anpassas till patientens
utandningsrytm. Justera luftfléde och tid inom patientens bekvamlighetszon.

7. Overvaka patientens reaktion och justera parametrar (fiéde och tid for luftfiéde) vid behov.

8. Nar sessionen &r avslutad; stang av luftfiédet, koppla bort utrustningen fran anslutningen till
slangen for subglottisk sugning och sétt tillbaka locket.
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Var forsiktig!

. Luftflddet genom de &vre luftvagarna kan irritera patienten eller leda till 6kad sekretion,
hosta, illaméende eller ulkning.

. Om rosten later hes ska subglottisk sugning upprepas for att rensa luftvagen.

. Justera varaktigheten for en enstaka ACV-session enligt patientens férmaga/uthallighet.

. Anvand korta ACV-sessioner for att forhindra uttorkning av larynxslemhinnan.

. Patienter med trakeostoma ska 6vervakas regelbundet av medicinskt utbildad personal.

8.9  Témma kuffen

Innan kuffen téms ska det sékerstéllas att s& lite sekret som méjligt kommer in i de nedre luftvé-
garna, t.ex. genom subglottisk sugning, sugning genom tuben. Tom kuffen genom att ansluta en
spruta (med kolven nedtryckt) till Luer-anslutningen (hona) till pilotbackventilen. Dra upp kolven tills
all luft aviagsnats fran kuffen. Kuffen méste vara témd innan trakealtuben avidgsnas.

Var forsiktig!
. Nar luften avlagsnas fran kuffen maste du vara uppmarksam pa volymen luft som
avlagsnas. Denna anvands som en referens for systemets integritet for ytterligare kuffuppblasning.

8.10 Avlagsna tuben
Om tuben ska bytas ut sé ska ersattningstuben forberedas enligt beskrivningen i kapitlet "Forbe-
redelse”.

1. Overstréck patientens hals n&got, om méjligt.

2. Tom kuffen (se kapitlet "Tomma kuffen”).

3. Fast halsplattan, medan nackbandet lossas.

4. Hall ett stadigt tag i nederdelen pa 15 mm-anslutningen och dra férsiktigt ut trakealtuben ur
stomat.

Vid behov kan det vara till hjélp att suga ut sekret genom tuben for att férhindra infiltration i de
nedre luftvdgarna.

5. Efter avidgsnandet ska tuben rengéras sé snart som majligt for att férhindra att vétskor torkar in
och bildar skorpor.

6. Om produkten ar skadad ska tuben inte ateranvandas. Informera TRACOE-kundservicen om
detta tillsammans med REF- och LOT-nummer, kasta inte tuben och f6lj anvisningarna i kapitlet
“Returer och klagomal”.

9. Skotsel och rengdring

Var forsiktig!

. Enheten ska inte anvéndas langre &n 29 dagar med bérjan fran att den sterila barriéren bryts.
. Denna maximala anvandningsperiod inkluderar anvandning av enheten bade av patient och
icke-patient (t.ex. for rengoring).

. Kontrollera att produkten &r hel och fungerar som den ska innan den ateranvands/fors in igen.

Rengoring av trakealtub och obturator utfors for att avidgsna kroppsvétskor eller intorkade rester
som kan hamma deras kliniska anvandning.

Var noga med att efter rengéring hélla i tuben i dess 15 mm-anslutning och i obturatorn vid dess
handtag.

Foljande anvisning fér manuell rengdring géller fér alla modeller och storlekar av TRACOE vario:
1. Rengdr tuben och obturatorn genom att skdlja enheterna separat under kroppstempererat
(max. 37 °C) kranvatten tills de &r synligt rena och fria fran skorpbildningar.

2. Sérskild uppmarksamhet ska adgnas at att sakerstélla att tubens insida och, om det ar relevant,
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den subglottiska sugslangen (REF 470, REF 471) & noggrant skoljda.

3. For avidagsnande av resterande odnskat material kan borstar eller svabbar som ar godkénda av
TRACOE anvéndas, se "Kompletterande produkter”.

4. Alternativt kan TRACOE tube clean rengéringssatser (se "Kompletterande produkter”) anvandas
enligt deras respektive bruksanvisningar.

5. Efter rengoring ska tuben skoljas med kranvatten eller destillerat vatten.

6. Om tuben inte &r synligt ren efter skoljning:

o upprepa skolining till den &r synligt ren, eller
. upprepa rengdring med hjalp av TRACOE rengdringssatser, eller
. kassera trakealtuben pé ett sdkert sétt.

7. Alla delar av tuben och obturatorn ska inspekteras i adekvat belysning, for att sakerstélla att
enheten inte &r kontaminerad eller har n&gra avlagringar.

8. Efter rengéringsprocessen ska tuben och obturatorn placeras pa en ren, luddfri handduk och fa
lufttorka i ett utrymme som &r fritt frén luftburna kontaminerande &mnen.

9. Tuben och obturatorn betraktas som torra nér det inte langre syns nagot kvarvarande vatten.
Kontrollera att insidan av kuffen ar torr.

10. Slutligen ska en visuell och funktionell inspektion géras fére aterinsattning for att bekrafta att
tuben och obturatorn inte &r skadade (se aven kapitel "Forberedelse”).

Var forsiktig!
. Trakealtuben och obturatorn ska rengéras omedelbart efter avidgsnandet fran stomat for
att forhindra att smuts och kontaminerande &mnen torkar.

. Vid rengdring, var noga med att inte skada kuffen eller fyllningsslangen.

. Rengdringsfrekvensen maste bestammas av lakaren men far inte dverskrida den tilldtna
frekvensen.

. Maximal tilldten rengéringsfrekvens &r en gang om dagen, om den éverskrids kan biokom-
patibilitet och materialets hallbarhet forsamras.

o Tuberna far aldrig rengéras med medel eller procedurer som inte némns specifikt i denna
anvisning.

. Trakealtuben &r avsedd att anvandas av en enskild patient. Darfér maste den aterforas till
samma patient.

o Om enheten inte rengdrs ordentligt kan det leda till att tuben skadas, att det uppstar ett
Okat luftmotstand pa grund av tilltappningar, eller till irritation/inflammation i stomat.

. Eftersom de 6vre luftvégarna aldrig &r fria frin mikroorganismer, inte heller hos friska indivi-

der, rekommenderar vi inte anvandning av desinfektionsmedel.

10.  Forvaring

a) Forvara TRACOE-produkter i originalfdrpackningarna enligt de férhallanden som anges pa
férpackningen.
b) Forvara rengjorda trakealtuber i en ren Gvertackt behallare pa en ren och torr plats som &r

skyddad mot solljus. Satt in trakealtuben igen snarast majligt. Olampliga férvaringsvillkor kan leda
till att tuben skadas eller kontamineras. Rengjorda enheter ska inte férvaras langre an 29 dagar fréan
den férsta anvandningen.

11.  Forpackning
Produkten levereras steriliserad (med etylenoxid) vilket méjliggér applicering under sterila férhallan-
den. TRACOE trakealtuber kréaver inte en steril miljé under normal anvéndning eller rengdring.

12.  Kassering
Produkter som anvants ska kasseras i enlighet med nationella féreskrifter, avfallshanteringsplaner

eller kliniska rutiner som styr hantering av smittférande avfall, t.ex. direkt kassering i en riv- och
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fuktséker samt forsluten pase eller behéllare, som vidarebefordras till det lokala avfallshanterin-
gssystemet for kontaminerade medicintekniska produkter.

For ytterligare rekommendationer kan du vanda dig till hygienansvarig pa sjukhuset eller, vid vard i
hemmet, till den lokala avfallshanteringen.

13.

Returer och reklamationer

Returnerade produkter som har anvénts kommer endast att tas emot om TRACOE har samtyckt
till returen och ett ifyllt saneringsintyg och en klagomalsrapport har bifogats. Dessa formulér kan
fas antingen direkt fran TRACOE medical eller via webbplatsen www.tracoe.com.

Om produkten ar inblandad i ett tillbud med rapporteringsansvar, enligt beskrivningen i den lokala
lagstiftningen géllande medicintekniska produkter, ska du kontakta TRACOE medical (complaints@
tracoe.com) och tilldmplig tillsynsmyndighet i det land dér produkten har anvants.

14.
14.1

=
.

Kompletterande produkter

Rekommenderade produkter:

Sprutor med Luer-anslutning (hane) av standardtyp

Kufftrycksmonitorer for HVLP-kuffar med Luer-anslutning (hane) av standardtyp (t.ex.

TRACOE cuff pressure monitor REF 720)

TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 och REF 730-5)
TRACOE smorjande gel (REF 677) och andra sterila vattenldsliga smoérjande geler for tra-

keostomianvandning

.
.
.
.
14.2

Nackband (t.ex. REF 903-F, REF 903-E och REF 903-D)

Frankopplingskilar for trakeal-/endotrakealtuber med 15 mm-anslutningar

TRACOE technic anslutningstuber inklusive Luer-anslutning med inbyggd backventil
Fukt- och varmevéxlare (HME) med en 15 mm-anslutning (hane) av standardtyp

Tillvalsprodukter
Talventiler och ocklusionslock med en 15 mm-anslutning (hane) av standardtyp
TRACOE tube clean rengéringssats (REF 930-A/-B), inklusive TRACOE tube clean ren-

goringspulver (REF 932)

TRACOE tube clean rengéringssvabbar (REF 935 och REF 936), och TRACOE tube clean

rengonngsborstar (REF 938-A/-B/-C och REF 940-A/-B/-C/-D)

15.

TRACOE care duschskydd (REF 915)

Forband och kompresser

TRACOE care skyddande haklappar (REF 919-A, -B, -C)
TRACOE care skyddande scarves (REF 921-A till -E)
TRACOE care skyddande halskragar (REF 923-A to -G)

Allménna villkor

Forsalining, leverans och retur av alla TRACOE-produkter far endast ske i enlighet med géllande
allméanna villkor (General Terms and Conditions, GTC), vilka &r tillgangliga antingen fran
TRACOE medical GmbH eller pa var webbplats www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing
TRACOE vario tracheostomiecanules

Opmerking: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing. Deze maakt deel uit van het beschreven
product en moet te allen tijde beschikbaar zijn. Gelieve u te houden aan de volgende veiligheids-
informatie voor de veiligheid van uw patiénten en van uzelf.

Dm Uitvouwpagina’s: De illustraties waarnaar de tekst verwijst, vindt u op de (uitvouw-
bare) geillustreerde pagina’s aan het begin van deze gebruiksaanwijzing. De nummers
geven productcomponenten aan en verwiizen naar de respectieve afbeeldingen van het product.
Symbolen en pictogrammen die bij het product worden gebruikt, worden uitgelegd in de rubrieken
“Algemene beschrijving” en “Functionele beschrijving”.

1. Bedoeld gebruik en gebruiksindicaties

TRACOE vario tracheostomiecanules zijn geindiceerd voor het verschaffen van tracheale toegang
voor de behandeling van de luchtwegen, met name bij patiénten met een ongebruikelijke anatomie
of patiénten met een dikke hals. Ze kunnen tot 29 dagen lang worden gebruikt.

Klinisch voordeel: TRACOE vario tracheostomiecanules verschaffen tracheale toegang tot de
onderste luchtwegen. De modellen met cuff kunnen, wanneer deze is opgeblazen, worden
gebruikt om de luchtweg af te sluiten (bv. voor kunstmatige beademing).
De canules met subglottische suctielijin maken het mogelijk om de secretie die boven de geblok-
keerde cuff achterblijven te verwijderen.

Het verstelbare schild biedt de mogelijkheid om de proximale lengte van de canule te variéren (bijv.
voor patiénten met een verlengd stomakanaal).

De tracheostomiecanules met extra distale lengte (vario XL) kunnen worden gebruikt om de lage-
druk-cuff verder in de caudale richting te lokaliseren (bijv. om tracheale stenose te stenten).

Bij het gevensterde model kan een groter deel van de luchtstroom naar de bovenste luchtwegen
worden geleid.

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

In vergelijking met het gebruik van een endotracheale canule wordt de anatomische dode ruimte
verminderd en is er minder behoefte aan sedatie bij gebruik van een tracheostomiecanule. Het
risico op complicaties op de lange termijn die samenhangen met langdurige endotracheale intu-
batie (bijv. stembandletsel, vorming van granulatieweefsel in het larynxgebied enz.) kan worden
voorkomen door gebruik van een tracheostomiecanule.

Patiéntenpopulatie: Het product is bedoeld voor volwassenen en adolescenten (= 12 - 21 jaar).

Klinische toepassing: Het product is bedoeld voor kunstmatig beademde en zelf ademende
patiénten in ziekenhuizen, pre-ziekenhuizen (EMS), instellingen voor uitgebreide zorg, poliklinieken
of thuiszorg.

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

Gebruiksindicaties: De tracheostomiecanule is geindiceerd voor patiénten bij wie toegang tot de
onderste luchtwegen door middel van een tracheostomie nodig is om de luchtweg te verzekeren.
TRACOE vario tracheostomiecanules zijn canules met een enkel lumen. Daarom wordt de toepas-
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sing ervan aanbevolen wanneer er geen acuut gevaar bestaat dat de tracheostomiecanule aange-
koekt of verplaatst raakt door stroperige secretie.

De tracheostomiecanule met een HVLP-cuff (hoog-volume-lage-druk) sluit de luchtpijp af om de
bovenste luchtwegen van de onderste luchtwegen te scheiden. Daardoor zorgt dit voor een effici-
ente beademing en vermindert het de instroom van subglottische secretie in de longen.

De TRACOE vario XL-modellen (REF 451, REF 461 en REF 471) zijn geindiceerd wanneer de
standaard canulelengte onvoldoende is, of wanneer het nodig is om de lagedruk-cuff verder in
caudale richting te plaatsen (bijv. om tracheale stenose te stenten).

De TRACOE vario extract tracheostomiecanules met subglottische suctielijn en cuff (REF 470 en
REF 471) worden voornamelijk gebruikt voor patiénten die grote hoeveelheden secretie produce-
ren en voor wie suctie van de subglottische ruimte geindiceerd is.

De vario extract tracheostomiecanules kunnen worden gebruikt voor Above Cuff Vocalisation (ACV).

Door het venster van de TRACOE vario REF 464 kan een groter deel van de luchtstroom naar de
bovenste luchtwegen worden geleid.

Gebruik bij één enkele patiént en gebruiksduur: De TRACOE vario tracheostomiecanule is
bedoeld voor gebruik bij één enkele patiént met een gebruiksduur van 29 dagen. Het hulpmiddel
kan tijldens deze periode worden gereinigd en bij dezelfde patiént opnieuw worden geplaatst.

Het hulpmiddel mag niet langer dan 29 dagen na de eerste opening van de steriele barriere wor-
den gebruikt. Deze maximale gebruiksduur omvat gebruik van het hulpmiddel door zowel patiént
als niet-patiént (bijv. reiniging).

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

2. Algemene beschrijving
De vario tracheostomiecanule is gemaakt van PVC en zorgt voor een kunstmatige luchtweg naar
de onderste luchtwegen.

Het product bevat een tracheostomiecanule met of zonder cuff, een obturator en een stoffen
halsband die samen in een steriele zak worden geleverd. Adapters voor gebruik met externe
suctiehulpmiddelen worden alleen geleverd bij de subglottische suctiemodellen (REF 470, REF 471).

De vario tracheostomiecanules zijn verkrijgbaar in verschillende diameters en lengtes. De modellen
met cuff (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) worden geleverd met de cuff
afgelaten. De geschikte diameter en lengte van de canule worden bepaald door de arts.

De tracheostomiecanule is radiopaak dankzij de ingebouwde metalen spiraalversterking (REF 450,
REF 451, REF 455) of door een radiopake streep verkrijgbaar in niet-versterkte (doorzichtige PVC)
modellen (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

Klinisch gebruik van het hulpmiddel in een MRI-omgeving is afhankelijk van de productspecificaties
en wordt beschreven in het hoofdstuk “MRI-veiligheidsinformatie”.

De tracheostomiecanule kan worden gebruikt in combinatie met medische hulpmiddelen die zijn
goedgekeurd voor invasieve beademing via een tracheostoma en zijn aangesloten via een stan-
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daard 15 mm connector. De tracheostomiecanules met subglottische suctielijin kunnen worden
gebruikt met medische hulpmiddelen die zijn goedgekeurd voor subglottische suctie.

Dit product wordt geleverd met een informatiekaart, inclusief twee afneembare labels, waarop
productspecifieke details staan. Deze labels vergemakkelijken het bijbestellen van het hulpmiddel
en het veilige gebruik ervan binnen een MRI-omgeving. De labels kunnen op het patiéntendossier
worden geplakt.

D}‘Ej Uitvouwpagina’s: Afbeelding 1 toont het meest complexe model van de tracheosto-

miecanule.
1 canule
2 verstelbaar schild
2a hendel
2b drukknop met veerelement
2c vleugels met oogjes
3 HVLP-cuff
3a vullijn
3b pilootballon met terugslagventiel
3c vrouwelijke standaard Luer-connector
4 schaal voor axiale oriéntatie
5 standaard connector van 15 mm
6 suctielijn
6a suctielijinpoort met vrouwelijke standaard Luer-connector
1 obturator
12 halsband
14 adapters

(1) Tracheostomiecanule:

. Alle canules zijn gebogen en hebben een gladde, ronde punt aan het distale uiteinde (bin-
nen in de patiént).
. De tracheostomiecanule (1) heeft een schaal voor axiale oriéntatie (4) achter de 15 mm

connector (5) die de positie van de canule ten opzichte van het verstelbare schild (2) aangeeft.
Deze schaal heeft geen meetfunctie.

. REF 450, REF 451, REF 455: De canule heeft een radiopake metalen spiraalversterking.

. REF 464: De canule is gevensterd.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: De canule is transparant en heeft een
radiopake streep.

. TRACOE vario extract tracheostomiecanule met een suctielijn (REF 470, REF 471) maakt
suctie van secretie uit de subglottische ruimte mogelijk.
. De gestandaardiseerde 15 mm connector (5) is permanent aan de canule bevestigd en is

bedoeld voor het aansluiten van de tracheostomiecanule op externe hulpmiddelen met een vrou-
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welijke gestandaardiseerde 15 mm connector, bijv. aansluiting op kunstmatige beademing, HME,
spreekventiel.

(2) Verstelbaar schild:

. Met het verstelbare schild (2) kan de insertiediepte van de tracheostomiecanule worden
aangepast aan de anatomische behoeften van de patiént.
. Het schild is voorzien van twee flexibele vleugels met oogjes (2¢) voor de bevestiging van

de halsband (12). De vleugels kunnen worden geroteerd binnen een bereik van ongeveer 60° tot
180°. Dit maakt universele aanpassing aan de eisen van de patiént mogelijk.

. De productcode (REF), klinische maat (maat), binnendiameter (ID), buitendiameter (OD), leng-
tebereik (TL) van de canule en het MRI-veilig-symbool staan allemaal aangegeven op het schild.

(3) HVLP-cuff (High-Volume-Low-Pressure):

. De HVLP-cuff (3) bevindt zich aan het distale uiteinde van de tracheostomiecanule en is
direct verbonden met de vullijn (3a).

. Het proximale uiteinde van de vullijn bevat een pilootballon (3b), met ingebouwd zelfsluitend
terugslagventiel en vrouwelijke Luer-connector (3c).

. De HVLP-cuff wordt alleen met lucht opgeblazen.

. De pilootballon (3b) geeft de cuffdiameter (CD) en de maat aan, waar van toepassing.

(6-6a) Subglottische suctielijn:

. TRACOE vario extract tracheostomiecanules (REF 470, REF 471) bevatten een subglotti-
sche suctielijn (6) die is geintegreerd in de wand van de tracheostomiecanule en die naar buiten
komt via een opening op de laagst mogelijke positie boven de cuff.

. Het proximale uiteinde van de suctielijn is voorzien van een standaard vrouwelijke Luer-con-
nector (6a)-poort voor aansluiting op een extern aanvullend hulpmiddel dat wordt gebruikt bij
subglottische suctie of voor lucht-/zuurstoftoevoer voor ACV. Voor de aansluiting van subglottische
suctie kunnen extra adapters (14) worden gebruikt.

. De subglottische suctiepoort (6a) kan worden afgesloten met de bijgevoegde dop.

(11) Obturator:

. De niet-geperforeerde obturator (11) heeft een gladde, ronde, conische punt aan het distale
uiteinde. De obturator wordt gebruikt voor het opnieuw inbrengen van de tracheostomiecanule
voor een tracheostoma waarvoor de Seldinger techniek niet nodig is.

(12) Halsband:

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

. De uiteinden van de band zijn voorzien van Klittenbanden die door de oogjes van het schild
worden gestoken om de tracheostomiecanule op zijn plaats te houden.

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

Aanvullende producten:

. Producten die in combinatie met de vario tracheostomiecanules kunnen worden gebruikt,
staan vermeld in de rubriek “Aanvullende producten”.

3. MRI-veiligheidsinformatie

MRI-veilig REF 464

De TRACOE vario tracheostomiecanule REF 464 is “MRI-veilig”.
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® MRI-onveilig REF 450, REF 451 en REF 455

Bewaar de vario tracheostomiecanules REF 450, REF 451 en REF 455 buiten de MRI-scanner-
ruimte.

MRI-conditioneel REF 460, REF 470, REF 461 en REF 471

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de TRACOE vario tracheostomiecanule ‘MRI-conditi-
oneel’ is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan
de volgende voorwaarden voldoet:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla (T) of 3,0 T.

. Maximale ruimtelijke veldgradiént van 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Het maximale MRI-systeem rapporteerde een gemiddelde specifieke absorptiesnelheid
(SAR) voor het hele lichaam van 2 W/kg (normale bedrijfsmodus) en een maximale specifieke
absorptiesnelheid (SAR) voor het hele hoofd van 3,2 W/kg.

. Alleen zendspoel met kwadratuuraandrijving.
. Het schild moet worden bevestigd met de halsband.
. Het terugslagventiel van de cuff van de tracheostomiecanule moet met medische tape op

de huid worden bevestigd, uit de buurt van de zone van belang voor MRI-diagnostiek.

Bij niet-klinische tests strekt het beeldartefact, veroorzaakt door het terugslagventiel, zich (radiaal)
uit tot 107 mm vanaf het terugslagventiel bij beeldvorming met een gradiént-echopulssequentie en
een 1,5 T MRI-systeem, en tot 113 mm bij beeldvorming met een spin-echopulssequentie in een
3,0 T MRI-systeem. Daarom wordt aanbevolen het terugslagventiel op de huid van de patiént te
kleven, uit de buurt van de betrokken zone.

Waarschuwing:

Wanneer gebruikt bij MRI-beeldvorming:

. Maak de canule stevig vast met een metaalvrije halsband om mogelijke beweging in de
MRI-omgeving te voorkomen.

. Bevestig het terugslagventiel stevig uit de buurt van de betrokken zone met standaard
medische tape om beweging binnen de MRI-omgeving te voorkomen.

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

4. Contra-indicaties

Tracheostomiecanules:

. Spiraalversterkte modellen (REF 450, REF 451, REF 455) zijn “MRI-onveilig” en moeten
buiten de MRI-omgeving worden gehouden.

. De tracheostomiecanule mag niet worden gebruikt in combinatie met apparaten die
warmte afgeven, bijv. laser. Er is brandgevaar, er kunnen zich ook giftige gassen vormen en de
canule kan beschadigd raken.

. Niet geschikt voor patiénten met spasmen, die kunnen leiden tot bovenmatige axiale krach-
ten > 15 N (bijv. neurologische spasticiteit).

. Het gevensterde model (REF 464) en het model zonder cuff (REF 455) mogen niet worden
gebruikt bij patiénten met een hoog risico op massieve aspiratie.

. De HVLP-cuff mag niet worden opgeblazen wanneer een spreekventiel of een afsluitdop
wordt gebruikt en vice versa.

. Pasgeborenen, zuigelingen en kinderen (<12 jaar).
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ACV-gebruik:

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

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

. Patiénten met chirurgisch emfyseem of infecties van het tracheale weefsel.

. Patiénten met unilaterale of bilaterale verlamming van de stembanden in mediane positie.
5. Algemene voorzorgsmaatregelen

. Wanneer het product samen met andere medische hulpmiddelen wordt gebruikt, volg dan

hun respectieve gebruiksaanwijzing. Neem contact op met de fabrikant voor eventuele vragen of
als u hulp nodig heeft.

. In het geval van complicaties tijdens de beschreven procedures dienen veiligheidsmaatre-
gelen te worden genomen, om voor onmiddellijke beademing te zorgen via alternatieve luchtwe-
gen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker).

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

. Het wordt sterk aanbevolen een klaar-voor-gebruik reserveapparaat bij het bed van de pati-
ent aanwezig te houden. Bewaar het reserveapparaat onder schone en droge omstandigheden.

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

. De steriele verpakking moet véér opening worden geinspecteerd op schade. Als de ver-
pakking beschadigd is of onbedoeld is geopend, mag het apparaat niet worden gebruikt.

. Tijdens het plaatsen, gebruiken of verwijderen van de tracheostomiecanule mag geen over-
matige kracht worden uitgeoefend.

. Oefen geen onnodige kracht uit op de tracheostomiecanule bij het aansluiten of loskoppe-
len van externe hulpmiddelen. Dit kan leiden tot beschadiging van de tracheostomiecanule en/of
tot verplaatsing/decanulatie.

. Houd de tracheostomiecanule altijd vast bij de basis van de 15 mm connector bij het
aansluiten of loskoppelen van externe hulpmiddelen.

. Verplaats het verstelbare schild niet langs de canule-as zonder het te ontgrendelen.

. Smerende gel kan het vergrendelingsmechanisme van het verstelbare schild belemmeren.

Zorg ervoor dat de smerende gel alleen wordt aangebracht op de zones die staan beschreven in
het hoofdstuk “Voorbereiding”.

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

. De druk van de cuff kan veranderen wanneer lachgas (distikstofmonoxide) als verdovings-
middel wordt gebruikt.

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

. Zorg ervoor dat alle toegestane voorwerpen (bijv. draagbare manometer) die worden

gebruikt om de cuff op te blazen, schoon zijn (vrij van stof, zichtbare deeltjes en verontreiniging).
Elke obstructie van het cuffvulsysteem kan leiden tot het leeglopen van de cuff, wat de efficiéntie
van de beademing of de bescherming tegen aspiratie aantast.

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

. Beweeg het schild niet met overmatige kracht tot tegen de aanslag in de buurt van de
15 mm connector. Anders kan de cuffvullijn beschadigd raken.
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. Wanneer een manometer en/of een verbindingsslang op de vullijn van een opgeblazen cuff
wordt bevestigd, zal er altijd drukcompensatie zijn tussen de cuff en het aangesloten hulpmiddel.
Dit resulteert in een Klein drukverlies in de cuff. Pas indien nodig de druk opnieuw aan totdat deze
zich binnen het optimale bereik bevindt.

. Water in de cuff: Alle HVLP-cuffs hebben een bepaalde mate van doorlaatbaarheid voor
waterdamp. Daarom kan condenswaterdamp zich ophopen in de cuff. Als er per ongeluk grotere
hoeveelheden water in de vullijn komen, kan dit leiden tot een onjuiste meting of aanpassing van de
cuffdruk en tot leeglopen van de cuff. In dit geval moet de tracheostomiecanule worden vervangen.
. Zorg er bij de subglottische suctie voor dat de onderdruk niet te hoog is en niet gedurende
een langere periode wordt toegepast om uitdroging van het subglottische gebied te voorkomen.
Intermitterende suctie wordt aanbevolen. Het afsluiten van de 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 vioeistof. Als de suctie-
lijin verstopt raakt, volg dan de instructies in het hoofdstuk “Subglottische suctie”.

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

6. Waarschuwingen

. Gebruik dit product niet als de steriele verpakking niet intact/beschadigd is, bijv. open
randen, gaten in de verpakking, enz.

. Herverwerken (inclusief hersterilisatie) is niet toegestaan, dit kan het materiaal en de functie

van het product beinvioeden. De producten zijn alleen voor eenmalig gebruik.

. Wijzigingen aanbrengen aan TRACOE producten is niet toegestaan. TRACOE is niet aan-
sprakelijk voor gewijzigde producten.

. Stop tijdens de eerste plaatsing van een tracheostomiecanule onmiddellijk de beademing
via de bovenste luchtwegen wanneer de cuff van de ingebrachte tracheostomiecanule is opgebla-
zen. Dit verkleint de kans op barotrauma.

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

. Gebruik alleen in water oplosbare smeergel voor tracheostomietoepassingen, omdat gel op
basis van olie de canule kan beschadigen.

o Zorg ervoor dat de canule niet verstopt raakt bij het aanbrengen van smerende gel op de
obturatortip.

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

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

. Voor een juiste oriéntatie van de canule en het verstelbare schild is het essentieel dat de
schaal op de canule naar boven wijst (craniaal) en het distale uiteinde van de canule in caudale
richting. De informatie die op het schild staat gegraveerd, moet leesbaar zijn (TRACOE-logo gericht
naar de kin van de patiént; zie afbeelding 2).

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

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

. Vul de cuff alleen met lucht. Vul de cuff niet met vioeistoffen, aangezien dit kan leiden tot
pieken in de cuffdruk van meer dan 30 cmH,0.

. Onvoldoende vulling (minder dan 20 cmH,0) van de cuff kan leiden tot ontoereikende

beademing en/of een verhoogd risico op aspiratie, wat in het ergste geval kan leiden tot VAP

(ventilator associated pneumonia) of aspiratiepneumonie.

. Zorg er bij het herpositioneren van de patiént in bed voor dat de patiént niet op de piloot-

ballon ligt, aangezien dit de cuffdruk kan verhogen en mogelijk de luchtpijp kan beschadigen.
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. Om schade aan de stoma of luchtpijp te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de cuff
afgelaten (leeg) is voordat de canule wordt ingebracht of verwijderd. Als het niet mogelijk is om de
cuff leeg te laten lopen, knip dan de vullijn door met een schaar en verwijder de lucht. In dit geval
is het product defect en moet het worden vervangen.

. Tijdens vliegreizen kan de cuffdruk variéren. Zorg daarom voor een permanente cuffdruk-
regeling.
. Voordat u de cuff laat leeglopen, moet u ervoor zorgen dat de bovenste luchtwegen van de

patiént vrij zijn. Indien van toepassing, verwijder eventuele secretie uit de bovenste luchtwegen
door middel van suctie of hoesten door de patiént.

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

. Zorg ervoor dat de juiste Luer-connector (wit) wordt gebruikt voor ACV.

. Zorg ervoor dat de tracheostomiecanule vrij is van obstructies die kunnen leiden tot vermin-

dering van de geleverde luchtstroom. Daarom wordt regelmatige suctie van secretie in de canule
aanbevolen.

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

. Gebruik alleen suctiekatheters om secretie uit de luchtwegen van de patiént en de trache-
ostomiecanule te verwijderen. Instrumenten kunnen klem komen te zitten in de canule en de
ademhaling beperken.

. Controleer regelmatig of alle verbindingen goed vastzitten om te voorkomen dat de canule
per ongeluk loskomt van externe apparatuur en om een efficiénte beademing te garanderen.

. Houd de 15 mm connector schoon en droog.

. Gebruik geen niet-geautoriseerd gereedschap om de 15 mm connector los te maken,
omdat dit de 15 mm connector zou kunnen vervormen.

. Afsluitdoppen/spreekventielen mogen alleen worden gebruikt met een leeggelopen cuff om
verstikkingsgevaar te voorkomen.

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

7. Bijwerkingen

Typische bijwerkingen van het gebruik van tracheostomiecanules zijn bloeding, drukpunten, pijn,
stenose en huidirritatie (bijv. door vocht), granulatieweefsel, tracheomalacie, tracheo-oesofageale
fistels, verhoogde secretie en slikproblemen. Neem in geval van een bijwerking onmiddellijk con-
tact op met een medische zorgverlener.

Bij gebruik van ACV zijn typische bijwerkingen onder meer verhoogde secretie, ongemak, hees-
heid, hoesten, misselijkheid of uitdroging van het strottenhoofd als gevolg van het herstellen van
de functionaliteit van de bovenste luchtwegen (reinigen / proeven / spreken).

8. Functionele beschrijving

Opgelet:

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

. In geval van complicaties tijdens het inbrengen van de canule is het ook aan te raden om
een reserve-instrument bij de hand te hebben dat één maat kleiner is dan de gebruikte canule.

. In het geval van complicaties tijdens de beschreven procedures dienen veiligheidsmaatre-

gelen te worden genomen, om voor onmiddellijke beademing te zorgen via alternatieve luchtwe-
gen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker).

8.1  Voorbereiding
Dit is een steriel hulpmiddel, wat gebruik in een aseptische omgeving mogelijk maakt.
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De maat van de canule en de geschikte lengte worden bepaald door een arts.

De volgende functies moeten viak voor gebruik worden gecontroleerd. Als de cuff tijdens gebruik
lekt, vervang dan de canule en neem contact op met de TRACOE-klantenservice. Als het apparaat
de eerste inspectie niet doorstaat, herhaalt u de procedure met een nieuw apparaat. Gooi het
apparaat niet weg en volg de instructies in de rubriek “Retourzendingen en klachten”.

1. Inspecteer de steriele verpakking om er zeker van te zijn dat deze veilig en onbeschadigd is en
dat alle componenten aanwezig zijn.

2. Open de verpakking en inspecteer het apparaat voor gebruik op schade.

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

4. Controleer de HVLP-cuff op lekkage door deze met een draagbare manometer op te blazen tot
een druk van 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Observeer de gevulde cuff gedurende 1 minuut om
lekkage te detecteren door drukverlaging/cuffleegloop. Als de cuff lekt, verwijder dan alle lucht met
een spuit. Schuif het leeggelopen cuffmateriaal naar het schild om het makkelijk door de stoma te
kunnen schuiven.

5. Zorg er bij het afstellen van de canulelengte voor dat de oranje hendel aan de rechterzijde van
het schild open staat (onderste stand “ontgrendeld”, zie vergrendelingssymbool op schild). Druk
op de knop met het veerelement en beweeg het schild over de canule. Laat de drukknop los als
het schild op zijn plaats zit. Duw de vergrendelingshendel omhoog (stand “vergrendeld”) om het
schild op zijn plaats te fixeren (zie afbeelding 3).

Opgelet:

. Beweeg het schild niet met overmatige kracht tot tegen de aanslag in de buurt van de 15 mm
connector om te voorkomen dat de vullijn van de cuff wordt beschadigd.

. Voor een juiste oriéntatie van de canule en het verstelbare schild is het essentieel dat de
schaal op de canule naar boven wijst (craniaal) met het distale uiteinde van de canule in caudale
richting. De informatie die op het schild staat gegraveerd, moet leesbaar zijn. (TRACOE-logo
gericht naar de kin van de patiént; zie afbeelding 2).

6. Controleer de draaifunctie van de schildvleugels en plaats beide vieugels in een positie die voor
de patiént het meest comfortabel is.

7. Zorg ervoor dat de obturator in de tracheostomiecanule gemakkelijk in en uit de canule kan
worden bewogen.

8. Zorg ervoor dat een suctiekatheter gemakkelijk doorheen de canule kan worden ingebracht.

9. Plaats de obturator in de tracheostomiecanule.

10. Breng een dun laagje smerende gel aan op het uitstekende deel van de obturator en het
onderste deel van de canule, inclusief de cuff.

11. Eventueel kan na het inbrengen van de canule de halsband aan de schildvleugels worden
vastgemaakt.

8.2  De patiént voorbereiden

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

Overstrek om de insertie te vergemakkelijken de nek van de patiént indien mogelijk een beetje.

8.3  De canule inbrengen
De obturator is niet geperforeerd en mag niet worden gebruikt in combinatie met een Seldinger
draad.
1. Bereid de canule en de patiént voor zoals beschreven in het hoofdstuk “Voorbereiding” en “De
patiént voorbereiden”.
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2. Bij het inbrengen van de canule (met de obturator erin) in de tracheostoma, houdt u de canule
vast bij het schild en drukt u de obturator stevig tegen de 15 mm connector.

3. Duw de canule voorzichtig naar voren totdat het schild contact maakt met het huidopperviak.
4. Houd de canule met één hand vast en verwijder de obturator onmiddellijk na het inbrengen.

Opgelet:
. Als de canule extra moet worden afgesteld, ontgrendel dan het schild en pas aan zoals
nodig.

8.4  Na het inbrengen van de canule

1. Controleer of de luchtweg doorheen de canule vrij is en pas indien nodig de positie van de tra-
cheostomiecanule (bijvoorbeeld met een bronchoscoop) en het schild aan. De juiste positie van
het schild van de

TRACOE vario tracheostomiecanule moet regelmatig worden gecontroleerd.

2. Sluit de 15 mm connector van de tracheostomiecanule aan op het beademingssysteem als
beademing nodig is.

3. Indien van toepassing: Blaas de cuff van de tracheostomiecanule op met lucht via de Luer-con-
nector op de pilootballon.

4. Indien nodig kunnen de vleugels van het schild worden bijgesteld.

5. Om dislocatie van de canule te voorkomen, maakt u de canule op zijn plaats vast met de hals-
band.

6. Het wordt aanbevolen een verband aan te brengen tussen de tracheostoma en het verstelbare
schild om irritatie van de huid onder het schild te voorkomen.

7. Controleer de cuffdruk nogmaals om er zeker van te zijn dat de cuff niet werd beschadigd tij-
dens het inbrengen.

8.5  De cuff opblazen
Optie 1: In plaats van een standaard spuit voor het opblazen van de cuff, raden wij het gebruik van
een draagbare manometer aan. Pas de cuffdruk aan de individuele beademingstherapie aan en
controleer deze regelmatig. Normaal moet de druk liggen tussen 20 cmH,0 (= 15 mmHg) en
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Optie 2: Gebruik een TRACOE smart Cuff Manager om de cuffdruk binnen het bereik van 20 tot
30 cmH,0 te houden door middel van passieve controle. Bevestig de mannelijke Luer-connector
van de TRACOE smart Cuff Manager aan de vrouwelijke Luer-connector van het terugslagventiel
van de tracheostomiecanule. Blaas de TRACOE smart Cuff Manager op met een standaard spuit
volgens de respectievelijke gebruiksaanwijzing.

Opgelet:
. Zorg er bij het herpositioneren van de patiént in bed voor dat de patiént niet op de piloot-
ballon ligt, aangezien dit de cuffdruk kan verhogen en mogelijk de luchtpijp kan beschadigen.

8.6  Externe hulpmiddelen aansluiten/loskoppelen

Om externe hulpmiddelen of accessoires (bijv. beademingstoestel) aan te sluiten, houdt u de basis
van de 15 mm connector stevig vast en duwt u voorzichtig op het connectoruiteinde van het
externe hulpmiddel totdat het stevig vastzit aan de tracheostomiecanule. Trek bij twijfel het con-
nectoruiteinde meerdere keren in en uit om te controleren hoeveel kracht er nodig is om de verbin-
ding correct te maken en dat het externe hulpmiddel op een later tijdstip gemakkelijk kan worden
losgekoppeld.

Als loskoppelen moeilijk is, gebruik dan een gestandaardiseerde ontkoppelingswig (niet meegele-
verd) om de tracheostomiecanule los te koppelen van externe hulpmiddelen of accessoires (zie
afbeelding 4) door de opening van de ontkoppelingswig tussen de 15 mm connector en het
172



externe hulpmiddel te schuiven totdat de twee apparaten van elkaar gescheiden zijn, zie hoofdstuk
“Aanvullende Producten”.

Opgelet:

. Oefen geen onnodige kracht uit op de tracheostomiecanule bij het aansluiten of loskoppe-
len van externe hulpmiddelen. Dit kan leiden tot beschadiging van de tracheostomiecanule en/of
tot verplaatsing/decanulatie.

8.7  Subglottische suctie

1. Om intermitterende suctie uit te voeren, verwijdert u de dop van de Luer-connector van de
subglottische suctielijn.

2a. Manuele suctie kan met een injectiespuit.

2b. Met behulp van de adapters kan een actief suctieapparaat worden aangesloten (zie afbeel-
ding 5).

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

Opgelet:

. Als het suctiekanaal verstopt is, kan het worden schoongemaakt door lucht/zuurstof in te
blazen (aanbevolen 3—6 I/min; max.12 |/min) of door het te spoelen met een zoutoplossing (aan-
bevolen 2—-3 ml). Overschrijd de aanbevolen limieten niet en let op de individuele verdraagbaar-
heid van de patiént. De volgende bijwerkingen kunnen zich voordoen: Ophoping van mogelijk
besmette secretie, ongemak, misselijkheid en kokhalzen, overmatige secretie.

. Zorg ervoor dat de cuff voldoende is opgeblazen voordat u de suctielijn spoelt.
. Verwijder de aangebrachte zoutoplossing direct na het spoelen van de suctielijn.
. Als de suctielijn niet kan worden vrijgemaakt, moet de canule worden vervangen.

8.8  Above Cuff Vocalisation
Opgelet:
. ACV moet worden uitgevoerd door professioneel personeel.

ACV wordt gebruikt om de patiént te voorzien van fonatiecapaciteiten. Daartoe moet het worden
aangepast aan de behoeften en mogelijkheden van de individuele patiént. Het is essentieel dat de
patiént bij elke stap van ACV wordt geinstrueerd en wordt betrokken om een goede samenwerking
en een goed resultaat tijdens de toepassing te garanderen.

Voordat u ACV gebruikt, moet u ervoor zorgen dat de patiént een tracheostomiecanule met per-
manent opgeblazen cuff draagt en dat de cuff niet leegloopt. Indien nodig kan de lucht voor het
opblazen worden bevochtigd via de subglottische suctielijn, wat kan voorkomen dat het
larynxslijmvlies uitdroogt.

1. Leg de geplande procedure uit aan de patiént. Geef mogelijke bijwerkingen aan en beantwoord

de vragen van de patiént.

2. Controleer of de bovenste luchtwegen niet geblokkeerd zijn.

3. Maak de subglottische ruimte vrij van secretie met behulp van subglottische suctie.

4. Controleer of de suctielijn niet geblokkeerd is.

5. Sluit de instelbare lucht- of zuurstoftoevoer met behulp van een vingertopconnector correct aan

op de vrouwelijke Luer-connector van de subglottische suctielijn. Als alternatief kunnen andere

hulpmiddelen voor het onderbreken van de permanente luchtstroom worden gebruikt (bijv. Y-con-

nector).

6. Blaas langzaam lucht in de bovenste luchtwegen van de patiént, beginnend met 1 I/min en

langzaam stijgend tot een typische stroomsnelheid van 3-6 I/min, afhankelijk van de behoeften

van de patiént. Om te voorkomen dat het larynxslijmvlies uitdroogt, mag de stroomsnelheid niet

hoger zijn dan 12 I/min. Gebruik de vingertopconnector om de luchtstroomtijd te beperken. Dit
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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 lucht-
stroom) aan indien nodig.

8. Wanneer de sessie is afgelopen, schakelt u de luchtstroom uit en koppelt u de apparatuur los
van de subglottische 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.

. 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 cuff leeglaten

Voordat u de cuff laat leeglopen, moet u ervoor zorgen dat er zo min mogelijk secretie in de onder-
ste luchtwegen komt, bijv. door subglottische suctie, suctie door de canule. Om de cuff te laten
leeglopen, bevestigt u een injectiespuit (met de zuiger ingedrukt) op de vrouwelijke Luer-connector
van het pilootterugslagventiel. Trek de zuiger terug totdat alle lucht uit de cuff is verwijderd. De cuff
moet afgelaten (leeg) zijn voordat de tracheostomiecanule wordt verwijderd.

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

8.10 De canule verwijderen
Als de canule moet worden vervangen, bereidt u de vervangende canule voor zoals beschreven in
het hoofdstuk “Voorbereiding”.

1. Overstrek de nek van de patiént een beetje indien mogelijk.

2. Laat de cuff leeglopen (zie hoofdstuk “De cuff laten leeglopen”).

3. Zet het schild vast, terwijl u de halsband losmaakt.

4. Houd de basis van de 15 mm connector stevig vast en trek de tracheostomiecanule voorzichtig
uit de stoma.

Indien nodig kan suctie van secretie doorheen de canule nuttig zijn om infiltratie in de onderste
luchtwegen te voorkomen.

5. Na verwijdering moet de canule zo snel mogelijk worden gereinigd om aankoeken van vioeistof-
fen te voorkomen.

6. Als het product beschadigd is, gebruik de canule dan niet opnieuw. Informeer de klantenservice
van TRACOE met het REF- en LOT-nummer, gooi de canule niet weg en volg de instructies in het
hoofdstuk “Retourzendingen en klachten”.

9. Verzorging en reiniging

Opgelet:

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

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

. Het product moet védr hergebruik/opnieuw inbrengen geinspecteerd worden op integriteit

en werkzaamheid.
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Het reinigen van de tracheostomiecanule en obturator is bedoeld om lichaamsvioeistoffen of afzet-
tingen te verwijderen die het klinische gebruik kunnen belemmeren.

Zorg ervoor dat u de canule na het reinigen vasthoudt bij de 15 mm connector en de obturator bij
de handgreep.

De volgende instructie voor manuele reiniging geldt voor alle TRACOE vario modellen en maten:
1. Om de canule en de obturator te reinigen, spoelt u de hulpmiddelen afzonderlijk af onder
lichaamswarm (max. 37 °C/ 98,6 °F) drinkbaar water totdat ze zichtbaar schoon en vrij van afzet-
tingen zijn.

2. Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan het grondig spoelen van de binnenkant van
de canule en, indien van toepassing, de subglottische suctielijn (REF 470, REF 471).

3. Voor het verwijderen van achtergebleven vuil kunnen door TRACOE goedgekeurde borstels of
wattenstaafies worden gebruikt, zie “Aanvullende producten”.

4. Als alternatief kunnen de TRACOE tube clean-reinigingskits voor canules (zie “Aanvullende
producten”) worden gebruikt in overeenstemming met hun respectievelijke gebruiksaanwijzing.

5. Spoel de canule na het reinigen met drinkbaar water of gedestilleerd water.

6. Als de canule niet zichtbaar schoon is na het spoelen, dan:

. herhaal het spoelen totdat deze zichtbaar schoon is, of
. herhaal de reiniging met behulp van de TRACOE reinigingssets, of
. gooi de tracheostomiecanule veilig weg.

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

8. Plaats na het reinigingsproces de canule en de obturator op een schone, pluisvrije, droge doek
en laat ze aan de lucht drogen in een ruimte die vrij is van verontreinigingen in de lucht.

9. De canule en de obturator worden als droog beschouwd als er geen restwater meer zichtbaar
is. Controleer of de binnenkant van de cuff droog is.

10. Ten slotte moet een visuele en functionele inspectie worden uitgevoerd voordat deze opnieuw
wordt ingebracht om te controleren of de canule en de obturator niet zijn beschadigd (zie ook
hoofdstuk “Voorbereiding”).

Opgelet:

. De tracheostomiecanule en de obturator moeten onmiddellijk na verwijdering uit de stoma
worden gereinigd om uitdroging van vuil en verontreiniging te voorkomen.

. Zorg er bij het reinigen voor dat u de cuff of de vullijn niet beschadigt.

. De frequentie van de reiniging moet door de arts worden bepaald, maar mag de toege-
stane frequentie niet overschrijden.

. De maximaal toegestane reinigingsfrequentie is eenmaal per dag, anders kunnen de bio-
compatibiliteit en materiaalstabiliteit worden aangetast.

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

. De tracheostomiecanule is bedoeld voor gebruik bij één patiént en moet daarom aan
dezelfde patiént worden teruggegeven.

. Als het hulpmiddel niet goed wordt schoongemaakt, kan dit leiden tot schade aan de

canule, een toename van de luchtweerstand door obstructies of irritatie/ontsteking van de tra-
cheale stoma.

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

10. Bewaring
a) Bewaar de TRACOE producten in hun oorspronkelijke verpakking volgens de voorwaarden
weergegeven op de verpakking.
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b) Bewaar gereinigde tracheostomiecanules in een schone, afgedekte houder, op een schone
en droge plaats en uit de buurt van zonlicht. Plaats de tracheostomiecanule zo snel mogelijk terug.
Onjuiste opslagomstandigheden kunnen leiden tot beschadiging of verontreiniging van de canule.
Bewaar de gereinigde hulpmiddelen niet langer dan 29 dagen vanaf het eerste gebruik.

11.  Verpakking

Het product wordt steriel (met ethyleenoxide) geleverd waardoor het geschikt is voor toepassing
onder steriele omstandigheden. TRACOE tracheostomiecanules vereisen geen steriele omgeving
tijdens normaal gebruik of reiniging.

12.  Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten weggegooid worden conform de nationale regelgeving, afvalverwer-
kingsplannen, of klinische procedures voor biologisch gevaarlijke materialen, bv. direct weggooien
in een scheur- en vochtbestendige gesloten zak of bak, die afgevoerd wordt naar het lokale afval-
verwerkingssysteem voor besmette medische producten.

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

13. Retourzendingen en klachten

Teruggestuurde producten die gebruikt werden, worden alleen aanvaard als TRACOE heeft inge-
stemd met de retourzending en als het hulpmiddel voorzien is van een ingevuld ontsmettingscer-
tificaat met klachtenrapport. Deze formulieren zijn hetzij rechtstreeks via TRACOE medical, hetzij
via de website www.tracoe.com te verkrijgen.

Als het hulpmiddel betrokken is bij een incident met meldingsplicht, zoals gedefinieerd in de lokale
wetgeving voor medische hulpmiddelen, neem dan contact op met TRACOE medical
(complaints@tracoe.com), en de relevante regelgevende instelling in het land van gebruik.

14.  Aanvullende producten

14.1 Aanbevolen producten:

. Spuiten met standaard mannelijke Luer-connector

. Cuffdrukmeters voor HVLP-cuffs met standaard mannelijke Luer-connector (bijv. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 en REF 730-5)

. TRACOE smerende gel (REF 677) en andere steriele wateroplosbare smerende gels voor
tracheostomietoepassingen

. Halsbanden (bijv. REF 903-F, REF 903-E en REF 903-D)

. Ontkoppelwiggen voor tracheostomie / endotracheale tubes met 15 mm connectoren
. TRACOE technic aansluitslangen inclusief Luer-connector met geintegreerd terugslagventiel
. Warmte- en vochtwisselaars (HME - Humid Moist Exchanger) met standaard mannelijke

15 mm connector

14.2 Optionele producten

. Spreekventielen en afsluitdoppen met standaard mannelijke 15 mm connector

. TRACOE tube clean Reinigingsset (REF 930-A / -B), inclusief TRACOE tube clean Reini-
gingspoeder (REF 932)

. TRACOE tube clean Reinigingswattenstaafies (REF 935 en REF 936), en TRACOE tube
clean Reinigingsborstels (REF 938-A/-B/-C en REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE care Douchebeschermer (REF 915)

. Verbanden en kompressen

. TRACOE care Beschermende slabbetjes (REF 919-A, -B, -C)
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. TRACOE care Beschermende sjaals (REF 921-A tot -E)
. TRACOE care Beschermende rolkragen (REF 923-A tot -G)

15.  Algemene voorwaarden
De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE producten mogen uitsluitend verricht

worden op basis van de geldende Algemene voorwaarden, die verkrijgbaar zijn bij hetzij
TRACOE medical GmbH of op onze website www.tracoe.com.

177



Upute za uporabu
Trahealne kanile TRACOE vario

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.

Dm Preklopne stranice: llustracije na koje se tekst odnosi nalaze se na (preklopnim) ilu-
striranim stranicama na pocetku ovih uputa. Brojevi oznacavaju komponente proi-
zvoda i odnose se na odgovarajuce ilustracije proizvoda. Simboli i ikone koji se koriste s proizvo-
dom objasnjeni su u odjelicima ,,Opci opis* i ,Funkcionalni opis”.

1. Namjena i indikacije za koristenje

Trahealne kanile TRACOE vario indicirane su za uspostavljanje pristupa traheji radi odrzavanja
disnog puta, posebno u bolesnika s neuobic¢ajenom anatomijom ili bolesnika debelog vrata. Mogu
se upotrebljavati do 29 dana.

Klini¢ka korist: Trahealne kanile TRACOE vario osiguravaju pristup donjem diSnom traktu kroz
traheju. Modeli s balonom, kada je napuhan, mogu se koristiti za zatvaranje disnog puta (npr. za
mehanic¢ku ventilaciju).

Kanile sa subgloti¢kim aspiratorom omoguduju uklanjanje sekreta koji ostaje iznad zaceplienog
balona.

Podesiva vratna prirubnica pruza mogucnost mijenjanja duljine proksimalnog dijela kanile (npr. za
bolesnike s produlienim kanalom stome).

Trahealne kanile s dodatnom duljinom distalnog dijela (vario XL) mogu se koristiti za lociranje
balona s niskim tlakom dalje u kaudalnom smjeru (npr. za stentiranje trahealne stenoze).
Fenestrirani model omogucuje da se veci udio protoka zraka usmjeri prema gornjim disnim putovima.
15-milimetarski prikljucak standardizirana je komponenta na koju se mogu spojiti drugi uredaji za
odrzavanje diSnog puta (npr. mehanicki ventilator, uredaj za potpomognuto kasljanje), nebulizator
itd.).

U odnosu na primjenu endotrahealne kanile anatomski mrtvi prostor smanjen je i potreba za seda-
cijom manja je pri uporabi trahealne kanile. Rizik od dugotrajnih komplikacija povezanih s produlje-
nom endotrahealnom intubacijom (npr. ozliede glasnica, stvaranje granulacijskog tkiva u podrucju
larinksa itd.) moze se sprijeciti primjenom trahealne kanile.

Populacija bolesnika: proizvod je namijenjen odraslima i adolescentima (=12 — 21 godina).

Klini¢ka uporaba: Proizvod je namijenjen bolesnicima na mehanickoj ventilaciji i bolesnicima koji
samostalno disu u bolnicama, izvanbolnickoj hitnoj medicinskoj sluzbi (EMS), ustanovama za pro-
dulienu skrb, ambulantama ili na ku¢noj njezi.

Predvideni korisnik: Proizvod moze upotrebljavati medicinsko osoblje educirano za skrb traheo-
stome ili pojedinci obuceni od strane stru¢njaka.

Indikacije za uporabu: Trahealna kanila indicirana je za bolesnike kod kojih je potreban pristup
donjem disnom traktu putem traheostome kako bi se osigurao disni put. Trahealne kanile TRACOE
vario kanile su s jednim lumenom. Stoga se njihova primjena preporucuje kada ne postoji akutna
opasnost od stvaranja naslaga na trahealnoj kanili ili njezinog pomicanja pod djelovanjem viskoznih
sekreta.
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Trahealna kanila s balonom velike zapremnine i niskog tlaka (HVLP) zatvara traheju kako bi se
gorniji disni putovi odvajili od donjeg diSnog trakta. Stoga omoguduje ucinkovitu ventilaciju i sma-
njuje dotok sekreta iz subglotickog podrucja u pluca.

Modeli TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 i REF 471) indicirani su kad god je standardna duljina
kanile nedostatna ili kada je potrebno locirati balon s niskim tlakom dalje u kaudalnom smjeru (npr.
za stentiranje trahealne stenoze).

Trahealne kanile TRACOE vario extract sa subglotickim aspiratorom i balonom (REF 470 i REF 471)
uglavnom se upotrebljavaju u bolesnika koji proizvode velike kolicine sekreta i za koje je indicirano
usisavanje subgloti¢kog podrucja.

Trahealne kanile vario extract mogu se upotrebljavati za vokalizaciju iznad balona (Above Cuff
Vocalisation — ACV).

Fenestracija modela TRACOE vario REF 464 omogucuje da se veci udio protoka zraka usmjeri
prema gornjim di$nim putovima.

Proizvod za jednog pacijenta i vijek trajanja: Trahealna kanila TRACOE vario namijenjena je
samo jednom bolesniku s korisnim vijekom trajanja od 29 dana. Uredaj se tijekom tog razdoblja
moze Cistiti i ponovno postavijati na istom bolesniku.

Uredaj se ne smije upotrebljavati dulje od 29 dana raunajuci od pocetnog otvaranja sterilne bari-
jere. Ovo maksimalno razdoblje uporabe obuhvaca kako uporabu na bolesniku tako i uporabu
kanile izvan bolesnika (npr. ¢iséenje).

Oprez:
Produliena uporaba trahealne kanile dulje od 29 dana moZze izazvati probleme sigurnosti materijala
i biokompatibilnosti.

2. Op¢i opis
Trahealna kanila vario izradena je od PVC-a i osigurava umjetni disni put do donjeg disnog trakta.

Proizvod ukljucuje trahealnu kanilu sa ili bez balona, opturator i vrpcu za priévrééivanje oko vrata od
tkanine, koji se isporucuju zajedno u sterilnoj vrecici. Adapteri za uporabu s vanjskim usisnim ureda-
jima isporucuju se samo s modelima sa subglotickim kanalom za aspiraciju (REF 470, REF 471).

Trahealne kanile vario dostupne su u razli¢itim promjerima i duljinama. Modeli s balonom (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) isporuduju se s ispuhanim balonom.
Odgovarajuci promjer i duljinu kanile odreduije lijecnik.

Trahealna kanila je radiopakna zahvaljujuc¢i ugradenom metalnom spirainom ojacanju (REF 450,
REF 451, REF 455) ili radiopaknoj liniji u neojacanim modelima (prozirni PVC) (REF 460, REF 461,
REF 464, REF 470, REF 471).

Klinicka uporaba proizvoda u MR okruzenju ovisi o specifikacijama proizvoda i opisana je pod
tockom ,Sigurnosne informacije 0 magnetskoj rezonanciji (MR)”

Trahealna kanila moZe se koristiti u kombinaciji s medicinskim uredajima koji su odobreni za inva-
zivnu ventilaciju kroz traheostomu i povezani putem standardnog 15-milimetarskog prikljucka.
Trahealne kanile sa subglotickim aspiratorom mogu se koristiti s medicinskim uredajima odobrenim
za subgloti¢ku aspiraciju.
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Ovaj se proizvod isporucuje s informacijskom karticom koja ukljucuje dvije odvojive naliepnice. Ove
naljepnice olakSavaju ponovno narucivanje uredaja i njegovu sigurnu upotrebu u MR okruzenju.
Naljepnice se mogu nalijepiti na zdravstveni karton pacijenta.

D}‘Ej Preklopne stranice: Na slici 1 prikazan je najslozeniji model trahealne kanile.

1 kanila

2 podesiva vratna prirubnica

2a rucica

2b gumb s opruznim elementom

2c krilca s usicama

3 HVLP balon

3a crijevo za punjenje

3b pilot balon s povratnim ventilom

3c standardni zenski luer prikljucak

4 liestvica za aksijalnu orijentaciju

5 standardni 15-milimetarski prikljucak
6 aspirator

6a prikljuSak aspiratora sa standardnim Zenskim luer prikljuckom
11 opturator

12 vrpca za pri¢vr$éivanje oko vrata

14 adapteri

(1) Trahealna kanila:

. Sve su kanile zakrivljene i imaju glatki, okrugli vrh na distalnom kraju (unutar bolesnika).

. Trahealna kanila (1) ima liestvicu za aksijalnu orijentaciju (4) iza 15-milimetarskog prikljucka
(5) koja pokazuje polozaj kanile u odnosu na podesivu vratnu prirubnicu (2). Ova liestvica nema
funkciju mjerenja.

. REF 450, REF 451, REF 455: Kanila ima radiopakno metalno spiralno ojacanje.

] REF 464: Kanila je fenestrirana.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Kanila je prozirna i ima radiopaknu liniju.
. Trahealna kanila TRACOE vario extract s aspiratorom (REF 470, REF 471) omogucuje usi-
savanje sekreta iz subgloti¢kog prostora.

. Standardizirani 15-milimetarski prikljucak (5) trajno je pri¢vrscen na kanilu i namijenjen je za
spajanje trahealne kanile na vanjske uredaje sa zenskim standardiziranim 15-milimetarskim pri-
Kkljuckom, npr. prikljugivanje na mehanicku ventilaciju, HME, govorni ventil.

(2) Podesiva vratna prirubnica:

. pomocu podesive vratne prirubnice (2) dubina umetanja trahealne kanile moze se prilagoditi
anatomskim zahtjevima pacijenta.
. Prirubnica ukljuéuje dva fleksibilna krila s uSicama (2c¢) za pri¢vrséivanje vrpce oko vrata
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(12). Krilca se mogu rotirati u rasponu od priblizno 60° do 180°. To omoguduje univerzalnu prila-
godbu potrebama pacijenta.

. Sifra proizvoda (REF), klinicka veli¢ina (veli¢ina), unutarnji promier (ID), vanjski promjer (OD),
duljina (TL) kanile i MR sigurnosni simbol svi su navedeni na vratnoj prirubnici.

(3) Balon velike zapremnine i niskog tlaka (HVLP):

. HVLP balon (3) nalazi se na distalnom kraju trahealne kanile i izravno je povezan s crijevom
za punjenje (3a).

. Proksimalni kraj crijeva za punjenje ukljucuje pilot balon (3b) s ugradenim samobrtveéim
nepovratnim ventilom i Zenskim luer priklju¢kom (3c).

. HVLP balon napuhuje se samo zrakom.

. Pilot balon (3b) prikazuje promijer balona (CD) i veli¢inu, gdie je prikladno.

(6-6a) Subgloticki aspirator:

. Trahealne kanile TRACOE vario extract (REF 470, REF 471) ukljuuju subgloticki aspirator
(6) koji je ugraden u stijenku trahealne kanile i izlazi kroz otvor na najnizem mogucem poloZaju
iznad balona.

. Proksimalni kraj aspiratora ukljuuje standardni zenski luer priklju¢ak (6a) za spajanje na
vanjski dodatni uredaj koji se koristi u subgloti¢koj aspiraciji ili za dovod zraka/kisika za ACV. Za
subgloti¢ku aspiraciju mogu se koristiti dodatni adapteri (14) za povezivanje.

. Otvor za subgloticku aspiraciju (6a) moze se zatvoriti pomocu prilozenog ¢epa.

(11) Opturator:
. Neperforirani opturator (11) ima glatki, okrugli, konusni vrh na distalnom kraju. Opturator se ﬂ
koristi za ponovno umetanije trahealne kanile za traheostomu koja ne zahtijeva tehniku po Seldingeru.

(12) Vrpca za pri¢vrééivanje oko vrata

. Vrpca za priévrécéivanje oko vrata (12) mekana je traka od podstavijene tkanine koja se
obavija oko vrata pacijenta.

. Krajevi vrpce imaju Cicak zatvarace koji se uvlace kroz usice vratne prirubnice radi uévrsci-
vanja trahealne kanile na mjestu.

. Ucestalost promjene odreduju lijecnik ili zdravstveni djelatnik.

Dopunski proizvodi:

. Proizvodi koji se mogu Koristiti u kombinaciji s trahealnim kanilama vario navedeni su u
odjeliku ,Dopunski proizvodi“.

3. Sigurnosne informacije o magnetskoj rezonanciji (MR)

MR Safe REF 464

Trahealna kanila TRACOE vario REF 464 je MR sigurna (,MR Safe*).

® Modeli REF 450, REF 451 i REF 455 nisu MR sigurni (MR Unsafe)

Trahealne kanile vario REF 450, REF 451 i REF 455 drzite izvan prostorija s MR uredajima.

MR uvjetno sigurni (MR Conditional) su modeli REF 460, REF 470, REF 461 i REF 471
Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je trahealna kanila TRACOE vario ,MR uvjetna”. Pacijent koji
nosi ovaj uredaj moze se sigurno snimati MR sustavom koji ispunjava sliedece uvjete:

. Staticko magnetsko polje od 1,5 Tesla (T) ili 3,0 T.
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. Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 1900 gausa/cm (19 T/m)

U MR sustavu zabiliezena maksimalna prosje¢na specificna razina apsorpcije cijelog tijela
AR) iznosi 2 W/kg (normalni na¢in rada) a maksimalna specifi¢na razina apsorpcije cijele glave
AR) 3,2 W/kg.

Kvadraturna samo prijenosna zavojnica za tijelo.
. Vratna prirubnica mora biti pri¢vrséena na mjestu vrpcom za priévrséivanje oko vrata.
. Povratni ventil balona trahealne kanile mora biti pri¢vrs¢en za kozu medicinskom vrpcom,
dalie od podrucja od MR dijagnosti¢kog interesa.

X7

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt snimanja, uzrokovan nepovratnim ventilom, proteze se (radi-
jalno) do 107 mm od nepovratnog ventila kada se snima s gradijent eho pulsnim sekvencama i MR
sustavom 1,5 T te do 113 mm kada se snima spin eho pulsnim sekvencama u MR sustavu 3,0 T.
Stoga se preporucuje zalijepiti nepovratni ventil na pacijentovu kozu dalje od cilianog podrucja
koje nas zanima.

Upozorenje:

Kada se koristi prilikom MR snimanja:

. Cvrsto pricvrstite kanilu vrpcom za pri¢vrécivanje oko vrata bez metala kako bi se sprijecilo
mogucée pomicanje u MR okruzenju.

. Sigurno pricvrstite nepovratni ventil dalje od podrucja interesa standardnom medicinskom
trakom kako biste sprijecili pomicanije tijekom pacijentova boravka unutar MR okruzenja.

. Kvaliteta MR slike moze biti ugrozena ako je podrucje interesa blizu poloZaja ventila za
napuhavanje.

m 4. Kontraindikacije

Trahealne kanile:
. Spiralno ojacani modeli (REF 450, REF 451, REF 455) su ,MR nesigurni” i moraju biti izvan
MR okruzenja.

. Trahealna kanila ne moze se koristiti u kombinaciji s uredajima koji emitiraju toplinu, npr.
laserom. Postoji opasnost od pozara, mogu se stvoriti i otrovni plinovi, a kanila se moze ostetiti.

. Nisu prikladne za pacijente sa spazmima koji mogu rezultirati prekomjernim aksijalnim
silama > 15 N (npr. neuroloska spasti¢nost).

. Fenestrirani model (REF 464) i model bez balona (REF 455) ne smiju se koristiti u bolesnika
s visokim rizikom od masivne aspiracije.

. HVLP balon ne smije se napuhavati kada se koriste govorni ventil ili zaporna kapica i obrnuto.
. Novorodencad, dojenc¢ad i djeca (<12 godina).

Primjena ACV-a:

. Bolesnici s novom traheostomom (manje od 7-10 dana od kirurske incizije).

. Prepreke u gornjim disnim putovima koje mogu inhibirati protok zraka, a time i sposobnosti
fonacije.

. Opstrukcije mogu izazvati porasta tlaka u dusniku i stoga uzrokovati rizik od potkoznog
emfizema.

. Bolesnici s potkoznim emfizemom ili infekcijama trahealnog tkiva.

. Bolesnici s jednostranom ili obostranom paralizom glasnica u srednjem polozaju.

5. Opce mijere opreza

. Kada se proizvod Koristi istovremeno s drugim medicinskim uredajima, pridrzavajte se nji-
hovih uputa za uporabu. Ako imate bilo kakvih pitanja ili vam je potrebna pomoé, obratite se proi-
zvodacu.

. Nuzno je poduzeti sigurnosne mjere opreza u slucaju komplikacija za vrijeme opisanih
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postupaka kako bi lije¢nik odmah mogao omoguciti ventilaciju putem drugih dinih putova (npr.
translaringealna intubacija, laringealna maska).

. Prije kanulacije ili ponovne kanulacije u bolesnika se moraju uspostaviti optimalne razine
kisika.

. Strogo se preporucuje da se uz bolesnicki krevet drzi u pripremi rezervni uredaj spreman za
uporabu. Cuvaite rezervni uredaj u &istim i suhim uvjetima.

. Prije uporabe/umetanja, potrebno je provjeriti cjelovitost i funkcionalnost proizvoda. Provje-
rite da kanila nije zacepliena, da materijal balona nije krhak ili potrgan i da se balon moZe napuhati/
ispuhati, da nema pregiba, rascjepa ili rezova, da je veza izmedu kanile i vratne prirubnice stabilna
itd. Ako je proizvod ostecen, treba ga zamijeniti novim proizvodom.

. Prije otvaranja sterilnog pakiranja treba provjeriti je li pakiranje neosteceno. Ako je pakiranje
osteceno ili je nenamjerno otvoreno, uredaj se ne smije upotrijebiti.

. Tijekom postavljanja, uporabe ili uklanjanja trahealne kanile nemojte primjenjivati preko-
mjernu silu.

. Nemojte primijeniti nepotrebnu silu na trahealnu kanilu kada spajate ili odspajate vanjske
uredaje. To moZe izazvati oStecenja trahealne kanile i/ili pomicanje/dekanulaciju.

. Kada spajate ili odspajate vanjske uredaje uvijek pridrzavajte trahealnu kanilu na donjem
dijelu 15-milimetarskog prikljucka.

. Nemojte pomicati podesivu vratnu prirubnicu duz osi kanile a da je ne otkljucate.

. Gel za podmazivanje moZze inhibirati mehanizam za zaklju¢avanje podesive vratne prirub-
nice. Pazite da se gel za podmazivanje nanosi samo na podrucja opisana u odjeljku ,Priprema“.

. Polozaj fenestracije treba endoskopski provjeriti.

. Tlak u balonu moze se promijeniti ako se kao anestetik upotrebljava dusikov oksid (plin
smijavac).

. Tijekom mijerenja tlaka u balonu ni na jednom dijelu sustava za napuhavanje balona ne smije
biti naprezanja i savijanja jer bi u suprotnom manometar mogao pokazati netocne vrijednosti tlaka.
. Uvjerite se da su svi dopusteni predmeti (npr. ruéni manometar) koji se upotrebljavaju za

napuhavanje balona Cisti (bez prasine, vidljivih Cestica i oneciséenja). Bilo kakvo zaceplienje
sustava za punjenje balona moze izazvati ispuhivanje balona, $to ¢e smanijiti ucinkovitost ventilacije
ili zastitu od aspiracije.

. Kako bi se izbjeglo ostecenje balona i olak$alo njegovo umetanje, prije umetanja uvijek
provjerite je li balon ispuhan i okrenut prema vratnoj prirubnici.

. Nemojte pomicati vratnu prirubnicu prekomjernom silom do granicnika u blizini 15-milime-
tarskog prikljucka. U suprotnom bi se crijevo za punjenje moglo ostetiti.

. Kada su manometar i/ili spojna cijev pri¢vrceni na liniju za punjenje napuhanog balona,
uvijek ¢e postojati kompenzacija tlaka izmedu balona i spojenog uredaja. To ce rezultirati blagim
gubitkom tlaka u balonu. Ako je potrebno, ponovno namijestite tlak dok ne bude unutar optimalnog
raspona.

. Voda unutar balona: svi HVLP baloni propusni su za vodenu paru u odredenoj mjeri. Stoga
se kondenzirana vodena para moze nakupiti unutar balona. Ako vece koli¢ine vode slu¢ajno udu
u crijevo za napuhavanje, to moze prouzrociti nepravilnosti kod mjerenja tlaka u balonu, podesa-
vanja tlaka u balonu i ispuhivanja balona. U tom se slu¢aju trahealna kanila mora zamijeniti.

. Tijekom subgloti¢ke aspiracije pazite da negativni tlak nije prekomjeran i da se ne primje-
njuje dulje vrileme kako biste izbjegli isusivanje subglotickog podrucja. Preporuduje se periodicno
usisavanje. Zatvaranje ¢epa otvora aspiratora nakon usisavanja moze smanijiti u¢inak isusivanja.
Aspirator moze biti blokiran zbog nakuplienog i/ili osusenog sekreta u aspiratoru ili tijekom usisa-
vanja viska tekudine. Ako se aspirator zagepi, slijedite upute iz odjeljka ,Subgloti¢ka aspiracija”.

. Neodgovarajudi uvjeti skladistenja mogu za posliedicu imati oSte¢enja proizvoda ili sterilne
barijere.
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6. Upozorenja

. Nemojte upotrijebiti ovaj proizvod ako je sterilno pakiranje nefunkcionalno/oste¢eno, npr.
otvoreni rubovi, rupe u ambalazi i sl.

. Reprocesiranje (ukljucujuéi ponovnu sterilizaciju) nije dopusteno, ono moze utjecati na
materijal i funkcionalnost proizvoda. Proizvodi su namijenjeni iskljucivo za jednokratnu uporabu.

. Preinake na proizvodima TRACOE nisu dopustene. TRACOE nece snositi odgovornost za
proizvode na kojima je obavljena preinaka.

. Tijekom pocetnog postavijanja trahealne kanile odmah zaustavite ventilaciju kroz gornje disne
putove kada se balon umetnute trahealne kanile napuhne. Time se smanjuje rizik od barotraume.

. Pazite da se instrumentima ili ostrim hrskaviénim grebenima dusnika ne probusi balon.

. Za primjene na traheostomi upotrebljavajte samo vodotopiv gel za podmazivanje jer gel na
ulinoj osnovi moze ostetiti kanilu.

. Vodite racuna o tome da se kanila ne zacepi prilikom nanosenja gela za podmazivanje na
vrh opturatora.

. Provjerite poloZaj i funkcionalnost kanile nakon umetanja. Nepravilno postavijanje moze npr.
prouzroditi 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 smanijiti ventilacija.

. Za ispravnu orijentaciju kanile i podesive vratne prirubnice bitno je da je ljestvica na kanili

okrenuta prema gore (kranijaino), a distalni kraj kanile orijentiran kaudalno. Podaci otisnuti na vrat-
noj prirubnici moraju biti Citliivi (TRACOE logo prema bradi pacijenta; pogledajte sliku 2).

. Kako bi se izbjeglo ostec¢enje materijala balona, on ne smije biti u doticaju s lokalnim ane-
steticima koji sadrze aerosole ili bilo kakve masti, npr. dekspantenol.

. Dugotrajni i prekomijerni tlak u balonu iznad 30 cmH,0 (= 22 mmHg) predstavija rizik od
trajnog ostecenja traheje.

. Balon punite samo zrakom. Nemojte puniti balon tekuéinama jer bi to proizvelo vrsne tla-
kove u balonu iznad 30 cmH,0.

. Nedostatno punjenje balona (ispod 20 cmH,0) moze rezultirati nedostatnom ventilacijom i/

ili povecanim rizikom od aspiracije, $to u najgorem slucaju moze imati za posliedicu VAP (pneumo-
niju povezanu s respiratorom) ili aspiracijsku pneumoniju.

. Prilikom premjestanja pacijenta na krevetu pazite da pacijent ne lezi na pilot balonu, jer bi
to moglo povecati tlak u balonu i potencijaino ostetiti dusnik.
. Kako biste sprijecili ostecenje stome ili dusnika pazite da je balon ispuhan (prazan) prije

umetanja il uklanjanja kanile. Ako nije moguce ispuhati balon, prerezite crijevo za punjenje Skarama
i ispusite zrak. U tom slucaju proizvod je neispravan i mora se zamijeniti.

. Prilikom putovanja zrakoplovom moze doci do promjene tlaka u balonu. Stoga osigurajte
trajnu kontrolu tlaka u balonu.

. Prije ispuhivanja balona provjerite neometanu prohodnost gornjih disnih putova pacijenta.
Po potrebi ocistite gornji disni trakt od bilo kakvog sekreta usisavanjem ili iskasljavanjem pacijenta.
. Provjerite koriste li se pravilni luer prikljucci za punjenje balona (proziran) i usisavanje (bijeli).
. Uvjerite se da se za ACV koristi pravilan luer prikljucak (bijeli).

. Uvjerite se da trahealna kanila nema zaceplienja koja bi mogla prouzrociti smanjenje pro-
toka zraka. Stoga se preporucuje redovito usisavanje sekreta unutar kanile.

. Prekomjerna viskozna sekrecija moze prouzroc€iti dislokaciju trahealne kanile. Osigurajte

pravilan polozaj kanile redovitim provjeravanjem polozaja kanile i smanjite rizik od dislokacije
subglotickom aspiracijom sekreta.

. Za Ciscenje sekreta iz pacijentova respiratornog trakta i trahealne kanile koristite se samo
usisnim kateterima. Instrumenti se mogu zaglaviti u kanili i ograniciti ventilaciju.

. Redovito provjeravajte jesu li svi spojevi sigurni kako biste sprijecili nenamjerno odvajanje
kanile od vanjske opreme i osigurali u€inkovitu ventilaciju.

. Odrzavajte 15-milimetarski prikljuSak Gistim i suhim.
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. Nemojte upotrebljavati neodobrene alate za odvajanje 15-milimetarskog prikljucka jer se
njima 15-milimetarski priklju¢ak moze deformirati.

. Zaporne kapice/govorni ventili smiju se koristiti samo s ispuhanim balonom kako bi se
izbjegao rizik od gusenja.

. Tijekom umetanja i uklanjanja kanile moze doéi do potrebe za kasljanjem ili moze nastupiti
krvarenje.

7. Nuspojave

Tipi¢ne nuspojave uporabe trahealnih kanila ukljuuju krvarenje, tocke pritiska, bol, stenozu i
nadrazaj koZe (npr. zbog vlage), granulacijsko tkivo, traheomalaciju, traheoezofagealnu fistulu poja-
¢ano luGenje sekreta i poteskode gutanja. U slucaju nezelienog dogadaja odmah se obratite medi-
cinskom struc¢njaku.

Kod uporabe ACV-a tipi¢ne nuspojave ukljucuju pojacano lucenje sekreta, nelagodu, promuklost,
kasalj, muéninu ili isusivanje grkljana zbog obnavijanja funkcionalnosti gornjeg disnog trakta (Cisce-
nje/kusanje/govor).

8. Opis funkcije

Oprez:

. Strogo se preporucuje da se uz bolesnicki krevet drzi u pripremi rezervni uredaj spreman za
uporabu. Cuvaite rezervni uredaj u &istim i suhim uvjetima.

. Za slu¢aj komplikacija prilikom umetanja kanile, takoder se preporucuje imati na raspolaga-
nju rezervni uredaj za jednu veli¢inu manji od kanile koja se koristi.

. Nuzno je poduzeti sigurnosne mjere opreza u slucaju komplikacija za vrijeme opisanih
postupaka kako bi lije¢nik odmah mogao omoguciti ventilaciju putem drugih dinih putova (npr.
translaringealna intubacija, laringealna maska).

8.1 Priprema

Ovo je sterilni uredaj, Sto omoguduje njegovu uporabu u asepticnom okruzenju.

Veli¢inu kanile i odgovarajucu duljinu odreduije lijecnik.

Neposredno prije uporabe potrebno je provjeriti sliedece funkcije. Ako balon propusta tijekom
uporabe, zamijenite kanilu i obratite se sluzbi za korisni¢ku podrsku tvrtke TRACOE. Ako uredaj ne
zadovolji prvi pregled, ponovite postupak s novim uredajem. Uredaj nemojte zbrinjavati u otpad,
slijedite upute iz odjeljka ,Povrati robe i reklamacije“.

1. Provjerite steriino pakiranje kako biste se uvjerili da je sigurno, neosteceno te da se u njemu
nalaze sve komponente.

2. Prije uporabe otvorite pakiranje i pregledajte ima Ii na uredaju ostecenja.

3. Provjerite da kanila nije zacepliena, da materijal nije krhak ili potrgan, da je balon intaktan, da
crijeva za punjenje ili aspirator nisu savijeni, da nema rascjepa ili rezova, da je veza izmedu kanile i
vratne prirubnice stabilna itd.

4. Provjerite mozebitno curenje HVLP balona napuhavanjem ru¢nim manometrom na tlak od
50 cmH,0 (=~ 36,78 mmHg). Promatrajte napunjen balon 1 minutu kako biste otkrili curenje smanje-
njem tlaka/ispuhivanjem balona. Ako balon ne propusta, uklonite sav zrak Strcaljikom. Pomaknite
ispuhani materijal balona prema vratnoj prirubnici kako biste olaksali njegovo klizanje kroz stomu.
5. Za podeSavanje duljine kanile provjerite je li narancasta rucica na desnoj strani prirubnice otvo-
rena (doniji polozaj ,odblokirano*, pogledajte simbol za blokiranje na prirubnici). Pritisnite gumb s
opruznim elementom i pomicite prirubnicu duz kanile. Otpustite gumb kada je prirubnica u svom
polozaju. Gurnite rucicu za blokiranje prema gore (polozaj ,blokirano”) kako biste ucvrstili prirub-
nicu na mjestu (pogledajte sliku 3).
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Oprez:

. Nemojte pomicati vratnu prirubnicu prekomjernom silom do granic¢nika u blizini 15-milime-
tarskog prikljucka. Izbjegnite ostecéivanje crijeva za punjenje balona.
. Za ispravnu orijentaciju kanile i podesive vratne prirubnice bitno je da je liestvica na kanili

okrenuta prema gore (kranijalno), a distalni kraj kanile orijentiran kaudalno. Podaci utisnuti na vrat-
noj prirubnici moraju biti &itljivi. (TRACOE logo prema bradi pacijenta; pogledajte sliku 2).

6. Provjerite funkciju rotiranja krilaca vratne prirubnice i postavite oba krilca u polozaj koji ¢e paci-
jentu biti najudobniji.

7. Pazite da se opturator unutar trahealne kanile moze lako vaditi iz kanile i vracati u nju.

8. Provjerite moze li se usisni kateter lako umetnuti kroz kanilu.

9. Postavite opturator u trahealnu kanilu.

10. Nanesite tanak sloj gela za podmazivanje na izboceni dio opturatora i doniji dio kanile ukljuéu-
juci balon.

11. Po potrebi, vrpca za pri¢vrséivanje oko vrata moze se pricvrstiti na krilca vratne prirubnice radi
fiksiranja nakon umetanja kanile.

8.2  Priprema bolesnika
Pobrinite se da se bolesnik optimalno oksigenira neposredno prije umetanja ili ponovnog umetanja.
Kako biste olaksali umetanje, lagano istegnite pacijentov vrat, ako je mogude.

8.3  Umetanje kanile

Opturator nije perforiran i ne moze se koristiti u kombinaciji sa Seldingerovom vodilicom.

1. Pripremite kanilu i bolesnika kako je opisano u odjelicima ,Priprema” i ,,Priprema bolesnika”.

2. Prilikom umetanja kanile (s opturatorom unutra) u traheostomu, pridrzavajte kanilu za vratnu
prirubnicu i ¢vrsto pritisnite opturator na 15-milimetarski prikljucak.

3. Lagano potisnite kanilu prema naprijed dok vratna prirubnica ne dode u dodir s povr§inom koze.
4., PridrZite kanilu jednom rukom i odmah uklonite opturator nakon umetanja.

Oprez:
. Ako je potrebno dodatno namjestanje kanile, odblokirajte vratnu prirubnicu i odgovarajuce
je prilagodite.

8.4  Nakon umetanja kanile

1. Provjerite je li diSni put kroz kanilu neometan i ako je potrebno prilagodite poloZaj trahealne
kanile (npr. pomocu bronhoskopa) i vratne prirubnice. Pravilan poloZaj

Vratne prirubnice trahealne kanile TRACOE vario mora se redovito provjeravati.

2. Spojite 15-milimetarski prikljucak trahealne kanile na sustav respiratora ako je potrebna ventilacija.
3. Ovisno o slucaju: napunite balon trahealne kanile zrakom kroz luer priklju¢ak koji se nalazi na
pilot balonu.

4. Po potrebi se krila vratne prirubnice mogu ponovno namiestiti.

5. Kako biste sprijecili dislokaciju kanile, osigurajte kanilu na mjestu vrpcom za pri¢vrscéivanje oko
vrata.

6. Preporucljivo je postaviti povoj izmedu traheostome i podesive prirubnice kako bi se sprijecilo
nadrazivanje koze ispod prirubnice.

7. Ponovno provjerite tlak balona kako biste bili sigurni da se balon nije o$tetio tijekom umetanja.

8.5  Napuhavanje balona

Opcija 1: Umjesto standardne $trcalike za napuhavanje balona preporucujemo uporabu
rué¢nog manometra. Prilagodite tlak u balonu individualnoj ventilacijskoj terapiji i provjeravajte ga u
redovitim intervalima. U pravilu, tlak bi trebao biti izmedu 20 cmH,0 (= 15 mmHg) i 30 cmH,O
(= 22 mmHg).
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Opcija 2: Koristite instrument TRACOE smart Cuff Manager za odrzavanje tlaka u balonu u rasponu
od 20 do 30 cmH,0O pasivnom kontrolom. Pricvrstite muski luer prikljuc¢ak instrumenta TRACOE
smart Cuff Manager na Zenski luer prikjuéak nepovratnog ventila trahealne kanile. Napusite TRACOE
smart Cuff Manager pomodu standardne $trcaljke u skladu s odgovaraju¢om uputom za uporabu.

Oprez:
. Prilikom premjestanja pacijenta na krevetu pazite da pacijent ne lezi na pilot balonu, jer bi
to moglo povecati tlak u balonu i potencijaino ostetiti dusnik.

8.6  Spajanje/odspajanje vanjske opreme

Za spajanje na vanjsku opremu ili pribor (npr. respirator) ¢vrsto drzite donji dio 15-milimetarskog
prikljucka i lagano potisnite prikljuéni kraj vanjskog uredaja dok se ¢vrsto ne spoji na trahealnu
kanilu. Ako niste sigurni, navrnite i odvrnite prikljucni kraj nekoliko puta kako biste utvrdili koli¢inu
sile koja je potrebna da bi spoj bio siguran da se vanjski uredaj moze kasnije lako odspajiti.

Ako je odspajanje tesko, upotrijebite standardizirani klin za odvajanje (nije sadrzan u isporuci) kako
biste odvajili trahealnu kanilu od vanjske opreme ili pribora (pogledajte sliku 4) klizanjem otvora klina
za odvajanje izmedu 15-milimetarskog prikljucka i vanjskog uredaja dok se dva uredaja ne odvoje,
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/dekanulaciju.

8.7  Subgloti¢ka aspiracija ﬂ
1. Da biste izvrsili periodic¢no usisavanje, skinite ¢ep luer prikljucka subgloti¢kog aspiratora.

2a. Rucno usisavanje moZze se obaviti pomocu Strcaljke.

2b. Pomodu adaptera moze se spojiti aktivni usisni uredaj (pogledajte sliku 5).

3. Nakon subgloti¢ke aspiracije ponovno ¢epom zatvorite luer prikljucak aspiratora.

Oprez:

. Ako je usisni kanal zaceplien moze se odistiti upuhivanjem zraka/kisika (preporuceno 3-6 I/min,
maks. 12 I/min) ili se moze isprati fizioloSkom otopinom (preporuc¢eno 2—3 ml). Nemojte prekora-
¢iti preporucene granice i vodite racuna o individualnoj podnosljivosti bolesnika. Moguce su slie-
dece nuspojave: nakupljanje potencijalno kontaminiranih sekreta, nelagoda, mucnina i povrac¢anje,
prekomjerno izlucivanje sekreta.

. Prije ispiranja aspiratora provijerite je li balon dovoljino napuhan.
. UkKlonite primijenjenu fizioloSku otopinu odmah nakon ispiranja aspiratora.
. Ako se aspirator ne ocisti, kanila se mora zamijeniti.

8.8  Vokalizacija iznad balona
Oprez:
. ACV mora izvoditi stru¢no osoblje.

ACV se koristi za pruzanje bolesniku mogucénosti fonacije. Stoga se mora prilagoditi individualnim
potrebama i moguc¢nostima bolesnika. Bitno je da bolesnik bude upucen i ukljuéen u svaki korak
ACV-a kako bi se osigurali suradnja i dobri rezultati tijekom primjene.

Prije uporabe ACV-a uvjerite se da bolesnik nosi trahealnu kanilu s trajno napuhanim balonom i da
ne podnosi ispuhivanje balona. Zrak se po potrebi moze ovlaziti prije napuhivanja kroz subgloticki
aspirator §to moze sprijeciti isusivanje sluznice larinksa.

1. Objasnite bolesniku planirani postupak. Navedite mogucée nuspojave i odgovorite na bolesni-
kova pitanja.
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2. Provjerite da gornji di$ni putovi nisu zacepljeni.

3. Ocistite subgloticki prostor od sekreta subglotickom aspiracijom.

4. Provjerite da aspirator nije zaceplien.

5. Pravilno priklju¢ite namijestivi dovod zraka ili kisika putem naprstnog priklju¢ka na zenski luer
priklju¢ak subglotickog aspiratora. Alternativno, mogu se Koristiti i drugi uredaji za prekid stalnog
protoka zraka (npr. Y prikljucak).

6. Polagano upuhujte zrak u gornje disne putove bolesnika pocevsi s 1 I/min i polako povecavajudi
do tipi¢ne brzine protoka od 3-6 I/min, ovisno o potrebama bolesnika. Kako bi se sprijecilo isusi-
vanje sluznice grkljana, brzine protoka ne smiju prelaziti 12 I/min. Upotrijebite naprstni prikljucak da
ogranicite trajanje protoka zraka. Ovaj vremenski okvir treba prilagoditi bolesnikovu ritmu izdisaja.
Podesite protok zraka i vrijeme unutar zone udobnosti bolesnika.

7. Pratiti reakciju bolesnika i prilagodite parametre (protok i vrijleme protoka zraka) prema potrebi.
8. Kada se sesija zavrsi, iskljucite protok zraka i odspojite opremu od priklju¢ka subglotickog
aspiratora te vratite ¢ep na mjesto.

Oprez:

. Protok zraka kroz gornje dine putove moze iritirati pacijenta ili moze izazvati pojacano
izluCivanje, kasalj, mucninu ili povracanje.

. Ako glas zvuci oporo, ponovite subgloti¢ku aspiraciju kako biste oistili disni put.

. Prilagodite trajanje pojedinacne ACV sesije moguc¢nostima/izdrzljivosti bolesnika.

. Koristite kratke sesije ACV-a kako biste sprijecili isusivanje sluznice larinksa.

. Za bolesnike s traheostomom potrebno je osigurati redoviti nadzor od strane medicinski

osposoblienog osoblja.

8.9 Ispuhivanje balona

Prije ispuhivanja balona pazite da §to manje sekreta ude u donji disni trakt, npr. subglotickom
aspiracijom ili usisavanjem kroz kanilu. Da biste ispuhali balon priévrstite Strcaljku (s klipom gurnu-
tim unutra) na Zenski luer prikljucak pilotnog nepovratnog ventila. Povucite klip unatrag dok se sav
zrak ne ukloni iz balona. Balon se mora ispuhati (isprazniti) prije uklanjanja trahealne kanile.

Oprez:
. Prilikom uklanjanja zraka iz balona obratite pozornost na volumen uklonjenog zraka. On
sluzi kao referenca za cjelovitost sustava za daljnje napuhavanje balona.

8.10 Uklanjanje kanile
U slucaju promjene kanile, pripremite zamjensku kanilu kako je opisano u odjeliku ,Priprema”.

1. Lagano istegnite pacijentov vrat, ako je moguce.

2. Ispusite balon (pogledajte odijeljak ,Ispuhivanje balona”).

3. Zadrzite vratnu prirubnicu na mjestu dok otpustate vrpcu za pri¢vréivanje oko vrata.

4. Cvrsto drzite donji dio 15-milimetarskog prikljucka i lagano izvucite trahealnu kanilu iz stome. Po
potrebi usisavanje sekreta kroz kanilu moze pomodi u spriecavanju infiltracije u donji respiratorni trakt.
5. Nakon uklanjanja kanilu treba ogistiti §to je prije moguce kako se sprijecilo stvaranje skorenih
naslaga tekucina..

6. Ako je proizvod osteéen, nemojte ponovno upotrijebiti kanilu. Molimo obavijestite o ostec¢enju
sluzbu korisnicke podrske tvrtke TRACOE uz navodenje broja REF i LOT; nemojte baciti kanilu i
slijedite upute iz odjeljka ,Povrati i reklamacije”.

9. Odrzavanje i ¢iS¢enje

Oprez:

. Uredaj se ne smije upotrebljavati dulje od 29 dana radunajuci od pocetnog otvaranja ste-
rilne barijere.
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. Ovo maksimalno razdoblje uporabe obuhvaca kako uporabu na bolesniku tako i uporabu
kanile izvan bolesnika (npr. ¢is¢enje).

. Prije ponovne uporabe/ponovnog umetanja potrebno je provjeriti cjelovitost i funkcionalnost
proizvoda.

Svrha je CiScenja trahealne kanile i opturatora uklanjanje tjelesnih tekucina ili naslaga koje bi mogle
sprijeciti njihovu klinicku upotrebu.

Vodite racuna da nakon ¢is¢enja kanilu pridrzavate na 15-milimetarskom priklju¢ku, a opturator na
njegovoj rucki.

Sliedece upute za ru¢no ciséenje primjenjuje se na sve modele i veli¢ine TRACOE vario.

1. Da biste odistili kanilu i opturator odvojeno ih isperite pod mlazom tople vode (maks. 37 °C/
98,6 °F) dok ne budu vidljivo Gisti i bez naslaga.

2. Posebnu pozornost treba obratiti kako bi se osiguralo temeljito ispiranje unutrasnjosti kanile i,
prema potrebi, subglotickog aspiratora (REF 470, REF 471).

3. Za uklanjanje preostale necistoée mogu se koristiti Cetkice ili Stapicéi koje je odobrio TRACOE,
pogledajte pod tockom ,Dodatni proizvodi”.

4. Alternativno se moze koristiti TRACOE tube clean pribor za ¢iséenje (pogledajte pod ,Dodatni
proizvodi”) u skladu s uputama za uporabu pribora.

5. Nakon cisc¢enja isperite kanilu vodovodnom ili destiliranom vodom.

6. Ako kanila nakon ispiranja nije vidljivo Cista:

. ponavljajte ispiranje dok ne bude vidljivo Cista, ili
. ponovite Ciséenje priborom za ¢iscenje TRACOE, ili
. sigurno zbrinite trahealnu kanilu u otpad.

7. Sve dijelove kanile i opturatora treba pregledati pri odgovarajuéem svjetlu kako bi se osiguralo
da na njima nema oneciscenja i skorenih naslaga.

8. Nakon postupka ¢iséenja odlozite kanilu i opturator na Cisti suhi ruénik koji ne ostavija dlacice i
osusite na zraku u prostoru bez oneciscenja u zraku.

9. Kanila i opturator smatraju se suhima kada nema vidljivih tragova zaostale vode. Provjerite je li
unutarnja strana balona suha.

10. Na kraju je potrebno obaviti vizualni i funkcionalni pregled prije ponovnog umetanja kako bi se
provjerilo da kanila i opturator nisu osteceni (pogledaijte i tocku ,Priprema”).

Oprez:

. Trahealnu kanilu i opturator treba ocistiti odmah nakon vadenja iz stome kako bi se sprije-
¢ilo isusivanje naslaga i onecisc¢enja.

. Prilikom cCis¢enja pazite da ne ostetite balon ili crijevo za punjenje.

. Ucestalost ¢iséenja mora odrediti ljecnik, ali ne smije prelaziti dopustenu ucestalost.

. Maksimalna dopustena ucestalost ¢iséenja je jedanput dnevno, u protivnom bi biokompa-
tibilnost i stabilnost materijala mogli biti naruseni.

. Kanile se nikada ne smiju Cistiti sredstvima ili postupcima koji nisu navedeni u ovim uputama.
. Trahealna kanila koristi se za jednog pacijenta, stoga se mora vratiti istom pacijentu.

. Neispravno ¢iséenje proizvoda moze rezultirati oSte¢enjem kanile, povecanjem otpora
zraka zbog zaceplienja ili nadrazajem/upalom trahealne stome.

. Buduci da gorniji disni putovi nikada nisu bez mikroorganizama, ¢ak ni u zdravih osoba, ne

preporu¢amo uporabu dezinficiiensa.

10.  Pohrana
a) Proizvode TRACOE pohranite u njihova originalna pakiranja, u skladu s uvjetima prikazanim
na pakiranju.
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b) Ociscene trahealne kanile drzite u Gistom pokloplienom spremniku, na ¢istom i suhom
mjestu i dalje od sunceve svjetlosti. Ponovno umetnite trahealnu kanilu sto je prije moguce. Neod-
govarajudi uvjeti skladiStenja mogu izazvati ostecenja ili oneciséenje kanila. Nemojte Cuvati o&i-
$c¢ene proizvode dulie od 29 dana od prve uporabe.

11.  Pakiranje

Proizvod se isporucuje sterilan (steriliziran etilen oksidom), Sto omogucuje primjenu u sterilnim
uvjetima. Trahealne kanile TRACOE ne zahtijevaju sterilno okruzenje tijekom normalne uporabe ili
ciséenja.

12.  Zbrinjavanje

Koristene proizvode treba zbrinjavati u skladu s nacionalnim propisima, planovima upravijanja otpa-
dom ili Klinickim postupcima koji reguliraju bioloski opasan otpadni materijal, npr. izravno odlaganje
u sigurne vrece ili spremnike otporne na kidanje i vlagu, koji se predaju u lokalni sustav za odlaga-
nje otpada od oneciséenih medicinskih proizvoda.

Za opsirnije preporuke obratite se sluzbeniku zaduzenom za higijenu u zdravstvenim ustanovama
ili lokalnoj sluzbi za zbrinjavanje otpada koji spada u proizvode za kuénu skrb.

13.  Povrati robe i reklamacije

Vracéeni proizvodi koji su koristeni prihvatit ¢e se samo ako je tvrtka TRACOE pristala na povrat i
ako su uz uredaj prilozeni ispunjena potvrda o dekontaminaciji i izvies¢e o reklamaciji. Ovi su
obrasci dostupni ili izravno od tvrtke TRACOE medical ili na web-mijestu www.tracoe.com.

Ako je u vezi s proizvodom doslo do Stetnog dogadaja koji podlijeze prijavijivanju, kako je definirano
lokalnim propisima o medicinskim proizvodima, molimo prijavite to tvrtki TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji uporabe.

14. Dopunski proizvodi

14.1  Preporuceni proizvodi:

. Strcaljke sa standardnim muskim luer prikljukom

. Mijeradi tlaka za HVLP balone sa standardnim muskim luer prikljuckom (npr. TRACOE mje-
rac tlaka u balonu REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 i REF 730-5)

. TRACOE Lubricating Gel (REF 677) i drugi sterilni vodotopivi gelovi za podmazivanje za
primjene na traheostomama

. Vrpce za pricvrséivanje oko vrata (npr. REF 903-F, REF 903-E i REF 903-D)

. Odvojni klinovi za trahealne/endotrahealne kanile s 15-milimetarskim prikljuccima

. TRACOE technic povezujuce cijevi ukljuujuci luer prikljucak s ugradenim nepovratnim ven-
tilom

. Izmjenjivaci topline i viage (HME) sa standardnim muskim 15-milimetarskim prikljuckom

14.2  Opcionalni proizvodi

. Govorni ventili i zaporne kapice sa standardnim muskim 15-milimetarskim prikljuékom

. TRACOE tube clean pribor za ¢is¢enje (REF 930-A / -B), ukljucujuci TRACOE tube clean
prasak za Ciscenje (REF 932)

. TRACOE tube clean stapici za ¢iscenje (REF 935 i REF 936) i TRACOE tube clean Cetkice
za ¢iscenje (REF 938-A/-B/-C i REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE care zastita za tusiranje (REF 915)

. Povoji i komprese

. TRACOE care zastitni podbradnici (REF 919-A, -B, -C)

. TRACOE care zastitni Salovi (REF 921-A do -E)

. TRACOE care zastitni ovratnici (REF 923-A do -G)



15.  Opéi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke TRACOE obavljat ¢e se iskljuGivo na temelju vaze-
¢ih Opcih uvjeta poslovanja (GTC) koji su dostupni ili kod tvrtke TRACOE medical GmbH ili na
nasem web-mjestu na www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo
Trahealne kanile TRACOE vario

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 upo$tevajte
naslednje varnostne informacije.

Dm Zlozljive strani: llustracije, na katere se nanasa tekst, je mogoce najti na (zloZljivin)
ilustriranih straneh na zadetku teh navodil. Stevilke oznadujejo komponente izdelka in
se nanasajo na ustrezne ilustracije izdelka. Simboli in ikone, ki se uporabljajo z izdelkom, so pojas-
njeni v razdelkih »Splosen opis« in »Opis delovanja.

1. Predvidena uporaba in indikacije za uporabo

Trahealne kanile TRACOE vario so indicirane za zagotavljanje dostopa do sapnika za upravijanje
dihalnih poti, zlasti za tiste bolnike z nenavadno anatomijo ali za bolnike z debelim vratom. Upora-
bliajo se lahko do 29 dni.

Kliniéna korist: Trahealne kanile TRACOE vario zagotavljajo dostop preko sapnika do spodnjih
dihalnih poti. Modeli z mansetami, ko so napihnjeni, se lahko uporabljajo za tesnjenje dihalnih poti
(npr. za mehansko ventilacijo).

Cevke s subgloti¢no aspiracijsko cevko omogocajo odstranjevanje izlo¢kov, ki ostanejo nad zama-
$eno manseto.

Nastavljiva vratna zaklju¢na plo$cica omogoca spreminjanje proksimalne dolzine cevke (npr. za
bolnike z razsirjenim kanalom stome).

Trahealne kanile z dodatno distalno dolZino (vario XL) se lahko uporabijo za lociranje nizkotlacne
mansete naprej v kaudalni smeri (npr. za stentiranje stenoze sapnika).

Fenestrirani model omogoca, da se vedji delez pretoka zraka usmeri v zgornje dihalne poti.
15-mm prikljucek je standardizirana komponenta, na katero je mogoce prikljuciti druge pripo-
mocke za upravijanje dihalnih poti (npr. mehanski ventilator, naprava za pomoc¢ pri kasljanju, nebu-
lator itd.).

Pri uporabi trahealne kanile je, v primerjavi z uporabo endotrahealne kanile, anatomski mrtvi pros-
tor zmanj$an in je manj potrebe po sedaciji. Z uporabo trahealne kanile je mogoce prepreciti tve-
ganje za dolgotrajne zaplete, povezane s podaljSano endotrahealno intubacijo (npr. poskodbe
glasilk, nastanek granulacijskega tkiva v laringealnem predelu itd.).

Populacija pacientov: zdelek je namenjen odraslim in mladostnikom (= 12— 21 let).

Klini¢na uporaba: Izdelek je namenjen bolnikom z umetnim dihanjem in bolnikom, ki sami dihajo,
v bolnisnicah, predbolni$nicah (EMS), ustanovah razsiriene oskrbe ali ambulantah ali oskrbi na
domu.

Predvideni uporabnik: Izdelek lahko uporablja medicinsko osebje, usposoblieno za nego trahe-
ostomije, ali posamezniki, ki so jih usposobili strokovnjaki.

Indikacije za uporabo: Trahealna kanila je indicirana za bolnike, kjer se zahteva dostop do spo-
dnjih dihalnih poti s pomocjo traheostomije za zavarovanje dihalnih poti. Trahealne kanile TRACOE
vario so enolumenske cevke. Zato je njihova uporaba priporodljiva, kadar ni akutne nevarnosti, da
bi se trahealna kanila obloZila ali premaknila zaradi viskoznih izlo¢kov.
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Trahealna kanila z visokoprostorninsko nizkotlacno (HVLP) manseto tesni sapnik, da lo¢i zgornje
dihalne poti od spodnijih dihalnih poti. Zato omogoca ucinkovito ventilacijo in zmanjSuje dotok
subglotiénih izloGkov v pliuca.

Modeli TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 in REF 471) so indicirani, kadar je standardna dolzina
cevke nezadostna ali kadar je treba nizkotlatno manseto locirati dlje v kaudalni smeri (npr. za
stentiranje trahealne stenoze).

Trahealne kanile TRACOE vario extract s subgloti¢no aspiracijsko cevko in manseto (REF 470 in
REF 471) se pretezno uporabljajo pri bolnikih, ki proizvajajo velike koli¢ine izlockov in pri katerih je
indicirana aspiracija subgloticnega prostora.

Trahealne kanile vario extract se lahko uporabljajo za vokalizacijo nad manseto (ACV).

Fenestracija TRACOE vario REF 464 omogoc¢a, da se vecji deleZ pretoka zraka usmeri v zgornje
dihalne poti.

Enkratna uporaba za bolnika in zZivljenjska doba: Trahealna kanila TRACOE vario je za uporabo
pri enem bolniku in ima Zivlienjsko dobo 29 dni. Pripomocek je mogoce v tem ¢asovnem obdobju
ocistiti in ponovno namestiti pri istem bolniku.

Pripomocka se ne sme uporabljati ve¢ kot 29 dni od zacetnega odprtja sterilne pregrade. To
maksimalno obdobje uporabe vkljucuje uporabo pripomocka tako za uporabo pri bolniku kot za
uporabo brez bolnika (npr. ¢iscenje).

Pozor:
Dolgotrajna uporaba trahealne kanile ve¢ kot 29 dni lahko povzroci tezave z varnostjo materiala in
biolosko zdruZzljivostjo.

2. Splosen opis
Trahealna kanila vario je izdelana iz PVC-ja in zagotavlja umetno ventilacijo do spodnjih dihalnih
poti.

Izdelek vkljuCuje trahealno kanilo z manseto ali brez, obturator in vratni trak iz tkanine, ki so prilo-
Zeni skupaj v sterilni vrecki. Adapterji za uporabo z zunanjimi sesalnimi pripomocki so dobavljeni
samo s subglotiénimi aspiracijskimi modeli (REF 470, REF 471).

Trahealne kanile vario so na voljo v razli¢nih premerih in dolzinah. Modeli z mansetami (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) so opremljeni z deflacionirano manseto.
Ustrezen premer in dolzino cevke dolo¢i zdravnik.

Trahealna kanila je rentgensko nepropustna zaradi vgrajene kovinske spiraine ojacitve (REF 450,
REF 451, REF 455) ali zaradi rentgensko neprepustnega traku, ki je na voljo pri neojacanih (pro-
zornih PVC) modelih (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

Kliniéna uporaba pripomocka v okolju magnetne resonance je odvisna od specifikacij izdelka in je
opisana v poglavju »Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonancox.

Trahealna kanila se lahko uporablja v kombinaciji z medicinskimi pripomocki, ki so odobreni za
invazivno ventilacijo skozi traheostomo in so povezani preko standardnega 15-mm prikljucka. Tra-
healne kanile s subgloti¢no aspiracijsko cevko se lahko uporabljajo z medicinskimi pripomocki,
odobrenimi za subgloti¢no aspiracijo.
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Ta izdelek se dobavlja z informacijsko kartico, ki vkljuCuje dve snemljivi nalepki, ki vsebujeta
podrobnosti o izdelku. Te oznake bodo olajSale prerazporeditev pripomocka in njegovo varno
uporabo v okolju magnetne resonance. Nalepke je mogoce prilepiti na kartoteko bolnika.

D}‘Ej Zlozljive strani: Slika 1 predstavlja najbolj zapleten model trahealne kanile.

1 cevka

2 nastavljiva vratna zaklju¢na ploscica
2a rocica

2b potisni gumb z vzmetnim elementom
2c krila z ocesci

3 HVLP manseta

3a cevka za polnjenje

3b pilotski balon s povratnim ventilom
3c zenski standardni prikljucek Luer

4 lestvica za aksialno orientacijo

5 standardni 15-mm priklju¢ek

6 aspiracijska cevka

6a prikljucek aspiracijske cevke z Zenskim standardnim prikljuckom Luer
1 obturator

12 trak za vrat

14 adapteriji

(1) Trahealna kanila:

. Vse cevke so ukrivijene in imajo gladko okroglo konico na distalnem koncu (znotraj bolnika).
. Trahealna kanila (1) ima lestvico za aksialno orientacijo (4) za 15-mm prikljuckom (5), ki
oznacuje polozaj cevke glede na nastavljivo vratno zakljuéno ploscico (2). Ta lestvica nima merilne
funkcije.

. REF 450, REF 451, REF 455: Cevka ima rentgensko neprepustno kovinsko spiralno ojacitev.
. REF 464: Cevka je fenestrirana.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Cevka je prozorna in ima rentgensko
neprepustni trak.

. Trahealna kanila TRACOE vario extract z aspiracijsko cevko (REF 470, REF 471) omogoca
aspiracijo izlo¢kov iz subglotiénega predela.

. Standardizirani 15-mm prikljucek (5) je trajno pritrjen na cevko in je namenjen prikljucitvi
trahealne kanile na zunanje pripomocke z Zenskimi standardiziranimi 15-mm prikljucki, npr. priklju-
¢itvi na mehansko ventilacijo, izmenjevalnik toplote/viage (HME), govorni ventil.

(2) Nastavljiva vratna zaklju¢na plos¢ica:

. Z nastavljivo vratno zakljuéno ploséico (2) je mogoce globino vstavitve trahealne kanile
prilagoditi bolnikovim anatomskih zahtevam.
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. Zaklju¢na ploscica vkljucuje dve fleksibilni krili z ocesci (2c), da se prikljuci na trak za vrat
(12). Krili je mogoce vrteti v razponu od priblizno 60° do 180°. To omogoca univerzalno prilagajanje
glede na potrebe bolnika.

. Koda izdelka (REF), klini¢na velikost (velikost), notranji premer (ID), zunanji premer (OD),
razpon dolzine (TL) cevke in varnostni simbol magnetne resonance so vsi navedeni na vratni zak-
ljuéni ploscici.

(3) Visokoprostorninska nizkotlac¢na (HVLP) manseta:

. HVLP manseta (3) se nahaja na distalnem koncu trahealne kanile in je neposredno pove-
zana s cevko za polnjenje (3a).

. Proksimalni konec cevke za polnjenje vkljuSuje pilotni balon (3b), z vgrajenim samotesnilnim
povratnim ventilom in zenskim prikljuckom Luer (3c).

. HVLP manseta je polnjena samo z zrakom.

. Pilotni balon (3b) prikazuje premer mansete (CD) in velikost, kjer je to primerno.

(6-6a) Subgloti¢na aspiracijska cevka:

. Trahealna kanila TRACOE vario extract (REF 470, REF 471) vkljucuje subgloti¢no aspiracij-
sko cevko (6), ki je integrirana v steno trahealne kanile skozi odprtino v najniziem moznem polozZaju
nad manseto.

. Proksimalni konec aspiracijske cevke vkljucuje standardni zenski prikljucek Luer (6a) za pri-
kljuéitev na zunaniji dodatni pripomocek, ki se uporablja pri subglotic¢ni aspiraciji ali za dovod zraka/
kisika za ACV. Pri subgloti¢ni aspiraciji se lahko za prikljucitev uporabijo dodatni adapteriji (14).

. Subgloti¢ni aspiracijski prikljucek (6a) se lahko zapre z uporabo prilozenega pokrovéka.

(11) Obturator:

. Neperforiran obturator (11) ima na distalnem koncu gladko, okroglo stoz&asto konico.
Obturator se uporablja za ponovno uvajanje trahealne kanile za traheostomo, ki ne zahteva Seldin-

gerjeve tehnike.

(12) Trak za vrat:

. Trak za vrat (12) je mehak trak iz podloZene tkanine, ki se ovija okoli vratu bolnika.

. Konci traku sprijemalne povrsine, ki se vstavijo skozi oesce vratne zaklju¢ne ploscice, da
pritrdijo trahealno kanilo na mestu.

. Pogostost menjave dolo¢i zdravnik ali zdravstveni delavec.

Dodatni izdelki:

. Izdelki, ki se lahko uporabljajo v kombinaciji s trahealno kanilo vario, so navedeni v razdelku
»Dodatni izdelki«.

3. Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco

Varno za magnetno resonanco REF 464

Trahealna kanila TRACOE vario REF 464 je »varna za magnetno resonancos.

® Ni varno za magnetno resonanco REF 450, REF 451 in REF 455

Hranite trahealne kanile vario REF 450, REF 451 in REF 455 zunaj prostora za naprave za magne-
tno resonancéno slikanje.

Pogojno za magnetno resonanco REF 460, REF 470, REF 461 in REF 471
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Neklini¢na testiranja so pokazala, da je trahealna kanila TRACOE vario »pogojna za magnetno
resonanco«. Bolnika s tem pripomoc¢kom je mogoce varno slikati s sistemom za magnetno reso-
nanco z izpolnjevanjem naslednjih pogojev:
. Stati¢no magnetno polie 1,5 Tesla (T) ali 3,0 T.
. Maksimalni gradient prostorskega polja 1900 gavsov/cm (19 T/m).

Maksimalni MR sistem poro¢a o povprec¢ni specifi¢ni stopniji absorpcije celega telesa
AR) 2 W/kg (normalni na¢in delovanja) in maksimalni specificni stopnji absorpcije cele glave
AR) 3,2 W/kg.

Samo tuljava oddajnega telesa s kvadraturnim pogonom.
. Vratna zaklju¢na plos¢ica mora biti pritrjena na mestu s trakom za vrat.
. Povratni ventil manSete trahealne kanile mora biti pritrjen na koZo z medicinskim trakom,
stran od interesnega obmocja za diagnozo z magnetno resonanco.

S
S

Pri neklinicnem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzroci povratni ventil, razteza (radialno) do
107 mm od povratnega ventila, ko je posnet z gradientnim odmevnim impulznim zaporedjem in
1,5 T MR sistemom, in do 113 mm pri posnetku z vrte¢im odmevnim impulznim zaporedjem v 3,0
T MR sistemu. Zato je priporocljivo, da povratni ventil prilepite na bolnikovo kozo, stran od interes-
nega obmocdja.

Opozorilo:
Kadar se uporablja pri magnetno resonan¢nem slikanju:
. Cevko varno pritrdite z brezkovinskim trakom za vrat, da preprecite morebitno premikanje
v okolju magnetne resonance.
. Varno pritrdite povratni ventil stran od interesnega obmocja s standardnim medicinskim
trakom, da preprecite premikanje v okolju magnetne resonance.

. Kakovost slik magnetne resonance je lahko ogrozena, ¢e je interesno obmocje blizu polo-
Zaja ventila za polnjenje.

4. Kontraindikacije

Trahealne kanile:

. Spiralno ojacani modeli (REF 450, REF 451, REF 455) so »varni za magnetno resonanco«
in morajo biti zunaj okolja magnetne resonance.

. Trahealne kanile ni mogoc¢e uporabiti v povezavi z napravami, ki oddajajo toploto, npr.
laserjem. Obstaja nevarnost pozara, lahko nastanejo tudi strupeni plini in cevka se lahko posko-
duje.

. Ni primerno za bolnike s kréi, ki lahko povzrocijo prevelike aksialne sile > 15 N (npr. nevro-
loska spasticnost).

. Fenestriran model (REF 464) in model brez mansete (REF 455) se ne smeta uporabljati pri
bolnikih z velikim tveganjem za masivno aspiracijo.

. HVLP manseta se ne sme napihniti, ¢e uporabljate govorni ventil ali okluzijski pokrovéek in
obratno.

. Novorojencki, dojencki in otroci (< 12 let).

Uporaba 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 povzrocijo, da se zviSa tlak v sapniku in tako povzrocijo tveganje za
podkozni emfizem.

. Bolniki s kirurskim emfizemom ali okuzbami tkiva sapnika.

. Bolniki z enostransko ali dvostransko paralizo glasilk v srednjem polozaju.
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5. Splosni varnostni ukrepi

. Ce se izdelek uporablja skupaj z drugimi medicinskimi pripomodki, upostevaite prilozena
navodila za uporabo. Ce potrebujete pomoc ali imate vprasanja, stopite v stik s proizvajalcem.
. V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti varnostne ukrepe, da se lahko

omogoci takoj$njo ventilacijo preko alternativnih dihalnih poti (npr. translaringealna intubacija, larin-
gealna maska).

. Pred kanulacijo ali ponovno kanulacijo je treba dolociti optimalno raven kisika pri bolniku.
. Mocno priporo¢amo, da se ob bolnikovi postelji hrani rezervni pripomocek, pripravijen za
uporabo. Rezervni pripomocek hranite v ¢istih in suhih pogojih.

. Izdelek je pred uporabo/uvajanjem treba pregledati glede brezhibnosti in delovanja. Preve-

rite, Ge je cevka brez obstrukcij in da material mansete ni krhek ali raztrgan ter da se lahko napihne/
deflacionira, da nima prepognin, raztrganin ali ureznin, ¢e je povezava med cevko in vratno
zakljuéno ploscico stabilna itd. Ce je izdelek poskodovan, ga morate zamenjati z novim.

. Sterilno embalazo je treba pred odpiranjem pregledati glede 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 povzroci poskodbo trahealne kanile in/ali premik/dekanulacijo.

. Vedno drzite trahealno kanilo ob vznozju 15-mm prikljucka, ko prikljucujete ali odklapljate iz
zunanijih pripomockov.

. Ne premikajte nastavijive vratne zaklju¢ne ploscice vzdolz osi cevke, ne da bi jo odklenili.

. Mazalni gel lahko zavira mehanizem zaklepanja nastavijive vratne zaklju¢ne ploscice. Poskr-
bite, da nanesete mazalni gel samo na podrocja, opisana v poglavju »Priprava.

o 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 napacne vrednosti tlaka.

. Prepricajte se, da so vsi dovolieni 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 povzroc¢i deflacijo mansete, kar bo zmanjsalo ucinkovitost ventilacije ali

zas¢ito pred aspiracijo.

o Da se izognete poskodbam mansete in izboljSate enostavnost uvajanja, se vedno prepri-

Cajte, da je manseta pred uvajanjem deflacionirana tako, da je deflacionirana manseta usmerjena

proti vratni zakljucni ploscici.

. Ne premikajte vratne zaklju¢ne ploscice s pretirano mocjo proti omejevalniku v blizini
15-mm prikljucka. V nasprotnem primeru se lahko cevka za polnjenje pri manseti poskoduije.
. Ko sta manometer in/ali povezovalna cevka pritriena na polnilno cevko napihnjene man-

Sete, bo vedno obstajala kompenzacija tlaka med manseto in priklju¢enim pripomockom. To bo
povzrocilo rahlo zmanj$anje tlaka v manseti. Po potrebi ponovno nastavite tlak, dokler ni v optimal-
nem obmocju.

. Voda v manseti: Vse HVLP mansete imajo doloceno stopnjo prepustnosti za vodno paro.
Zato se lahko v mangeti nabere kondenzirana vodna para. Ce vedja koli¢ina vode nenamerno pride
v cevko za polnjenje, lahko to povzroci nepravilno merjenje tlaka v manseti, nastavitev tlaka v
manseti in deflacijo mansete. V tem primeru je treba trahealno kanilo zamenjati.

. Med subgloti¢no aspiracijo pazite, da podtlak ni previsok in da se ga ne uporablja dlje ¢asa,
da se izognete izsusitvi subglotisa. Priporo¢a se prekinjena aspiracija. Zapiranje pokrovéka odpr-
tine aspiracijske cevke po aspiraciji lahko zmanjsa ucinek izsusitve. Aspiracijska cevka je lahko
zamasena zaradi nakopicenih in/ali posusenih izlockov znotraj aspiracijske cevke ali med aspiracijo
odvedne tekogine. Ce je aspiracijska cevka zamadena, sledite navodilom v poglavju »Subglotiéna
aspiracija«.

. Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzrogijo poskodbe izdelka ali sterilne pregrade.
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6. Opozorila

. Tega izdelka ne uporabljajte, Ce je steriina embalaza ogrozena/poskodovana, npr. odprti
robovi, luknje v embalazi itd.

. Obnova (vklju¢no s ponovno sterilizacijo) ni dovoljena, to lahko vpliva na material in delova-
nje izdelka. Izdelek je namenjen samo enkratni uporabi.

. Spremembe izdelkov TRACOE niso dovoliene. TRACOE ne bo odgovoren za spremenjene
izdelke.

. Med prvo namestitvijo trahealne kanile takoj ustavite ventilacijo skozi zgornje dihalne poti,
ko je manseta vstavljene traheostomske cevi napihnjena. To zmanjsa tveganje za barotravmo.

. Prepricajte se, da mansete ne prebodejo instrumenti ali ostri hrustanéni grebeni sapnika.

. Za aplikacije traheostome uporabljajte samo vodotopen mazalni gel, saj lahko gel na oljni
osnovi poskoduje cevko.

. Prepricajte se, da se cevka ne zamasi pri nanasanju mazalnega gela na konico obturatorja.
. Preverite polozaj in delovanje cevke po uvajanju. Nepravilna postavitev lahko povzroci npr.
trajne poskodbe sluznice sapnika ali manjse krvavitve.

. Ne premikajte ali preusmerjajte cevke, ko je na mestu, kajti to lahko poskoduje stomo/
sapnik ali privede do nezadostne ventilacije.

. Za pravilno usmerjenost cevke in nastavljive vratne zaklju¢ne plo$cice je bistveno, da je

lestvica na cevki obrnjena navzgor (kranialno) in da je distalni konec cevke obrnjen kavdalno.
Podatki, vgravirani na vratni zakljucni ploscici, morajo biti berljivi (logotip TRACOE proti bolnikovi
bradi; glej sliko 2).

. Da bi se izognili poskodbam materiala mansete, ne sme biti v stiku z lokalnimi anestetiki, ki
vsebujejo aerosole ali kakrsna koli mazila, npr. dekspantenol.

. Dolgotrajen in previsok tlak v manseti nad 30 cmHO (=~ 22 mmHg) predstavlja tveganje za
trajne poskodbe sapnika.

. Manseto napolnite samo z zrakom. Man$ete ne napolnite s tekocino, ker bi to povzrocilo
vrhove tlaka v manseti nad 30 cmH,0.

. Nezadostno polnjenje (pod 20 cmH,0) mansete lahko povzroci nezadostno ventilacijo in/
ali povecano tveganije za aspiracijo, kar lahko v najslab$em primeru povzroci VAP (plju¢nico zaradi
uporabe respiratorja) ali aspiracijsko pljucnico.

. Pri prestavijanju bolnika v postelji pazite, da bolnik ne lezi na pilotnem balonu, saj bi to lahko
povecalo pritisk v manseti in bi lahko poskodovalo sapnik.
. Da bi preprecili poskodbe stome ali sapnika, se prepricajte, da je manseta deflacionirana

(prazna) pred uvajanjem ali odstranitvijo cevke. Ce mangete ni mogoce izprazniti, prereZite cevko
za polnjenje s Skarjami in odstranite zrak. V tem primeru je izdelek pokvarjen in ga je treba zame-
njati.

. Med potovanjem z letalom lahko pride do spremembe tlaka v mans$eti. Zato zagotovite
stalni nadzor tlaka v manseti.

. Pred deflacijo mansete se prepri¢ajte, da so bolnikove zgornje dihalne poti neovirane. Ceje
primerno, ocistite zgornje dihalne poti vseh izlo¢kov z aspiracijo ali pacientovim kasljanjem.

. Prepricajte se, da se za polnjenje mansete (prozorno) in aspiracijo (belo) uporablja pravini
prikljucek Luer.

. Prepricajte se, da je za ACV uporablien pravilen prikljucek Luer (bel).

o Prepricajte se, da v trahealni kanili ni ovir, ki bi lahko povzrocile zmanjSanje pretoka zraka.
Zato se priporoc¢a redna aspiracija izlockov znotraj cevke.

. Prekomerno viskozno izloanje lahko povzro¢i dislokacijo trahealne kanile. Zagotovite pra-

vilno namestitev cevke z rednim preverjanjem poloZaja cevke in zmanjSajte tveganje za dislokacijo
s subgloti¢no aspiracijo izlokov.

. Za ¢isCenje izlokov iz bolnikovih dihalnih poti in trahealne kanile uporabljajte samo aspira-
cijske katetre. Instrumenti se lahko zagozdijo v cevki in omejijo ventilacijo.
. Redno preverjajte, ali so vsi prikljucki pritrjeni, da preprecite nenamerni odklop cevke od

zunanje opreme in zagotovite u¢inkovito ventilacijo.
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. 15-mm priklju¢ek naj bo cist in suh.

. Ne uporabljajte nepooblas¢enega orodja za odstranitev 15-mm priklju¢ka, saj bi to lahko
deformiralo 15-mm prikljucek.

. Okluzijski pokrovéek/govorni ventil se sme uporabljati samo z deflacionirano manseto, da
se izognete nevarnosti zadusitve.

. Med uvajanjem ali odstranjevanjem cevke se lahko pojavi potreba po kasljanju ali krvavitev.
7. Nezeleni ucinki

Znacilni nezeleni ucinki trahealnih kanil vkljucujejo krvavitve, obcutljive tocke, bolecino, stenozo in
drazenje koze (npr. zaradi vlage), granulacijsko tkivo, traheomalacijo, traheoezofagealno fistulo,
povedano izlo¢anje in tezave pri poziranju. V primeru nezelenega dogodka se nemudoma posve-
tujte z zdravnikom.

Pri uporabi ACV znagilni neZeleni ucinki vkljucujejo povecano izloGanje, nelagodie, hripavost, kaselj,

slabost ali izsusitev grla zaradi obnavljanja funkcionalnosti zgornjih dihalnih poti (Cis¢enje/okusanje/
govor).

8. Opis delovanja

Pozor:

. Mocno priporo¢amo, da se ob bolnikovi postelji hrani rezervni pripomocek, pripravijen za
uporabo. Rezervni pripomocek hranite v ¢istih in suhih pogojih.

. V primeru zapletov pri uvajanju cevke je priporocljiv tudi nadomestni pripomocek, ki je za
eno velikost manj$i od uporabliene cevke.

. V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba sprejeti varnostne ukrepe, da se lahko

omogoci takoj$njo ventilacijo preko alternativnih dihalnih poti (npr. translaringealna intubacija, larin-

gealna maska).

8.1 Priprava

To je sterilni pripomocek, ki omogoca uporabo v asepticnem okolju.

Zdravnik dologi velikost cevke in ustrezno dolzino.

Naslednje funkcije je treba preveriti neposredno pred uporabo. Ce manseta med uporabo puica,
zamenjajte cevko in stopite v stik s sluZbo za pomod strankam TRACOE. Ce pripomodek ne opravi
zacetnega pregleda, ponovite postopek z novim pripomockom. Pripomocka ne zavrzite in sledite
navodilom, ki so navedena v razdelku »Vragila in pritozbe«.

1. Preglejte sterilno embalaZo, da zagotovite, da je varna, neposkodovana in da so vse kompo-
nente prisotne.

2. Pred uporabo odprite embalaZo in preglejte, da pripomocek ni poskodovan.

3. Preverite, da v cevki ni ovir, da material ni krhek ali raztrgan, da manseta ni poskodovana, da
cevke za polnjenje ali aspiracijo niso prepognjene, da ni raztrganin ali ureznin, da je povezava med
cevko in vratno zakljuéno ploscico stabilna.

4. Preverite, da manseta HVLP ne pu$ca tako, da jo napihnete z roénim manometrom do tlaka
50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Opazujte napolnjeno manseto 1 minuto, da odkrijete puscanje z
znizanjem tlaka/deflacijo mansete. Ce je man3eta neprepustna, odstranite zrak z brizgo. Premak-
nite deflacioniran material mansete proti vratni zaklju¢ni ploscici, da olaj$ate njegovo drsenje skozi
stomo.

5. Za nastavitev dolZine cevke se prepricajte, da je oranzna rocica na desni strani zakljuéne plo-
Scice odprta (spodniji polozaj »odklenjen«, glejte simbol za zaklepanje na zakljuéni ploscici). Priti-
snite gumb z vzmetnim elementom in premaknite zaklju¢no ploscico vzdolz cevke. Ko je zakljuéna
plo&cica na polozaju, sprostite potisni gumb. Potisnite zaklepno rocico navzgor (polozaj »zakle-
njeno«), da pritrdite zaklju¢no plosc¢ico na svoje mesto (glejte sliko 3).
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Pozor:

. Ne premikajte vratne zaklju¢ne ploscice s preveliko silo proti omejevalniku v blizini 15-mm
prikljucka. Preprecite poskodbe cevke za polnjenje pri manseti.
. Za pravilno usmerjanje cevke in nastavljive vratne zaklju¢ne plosce je bistveno, da je skala

na cevki obrnjena navzgor (kranialno), pri ¢emer je distalni konec cevke usmerjen kavdalno.
Podatki, vgravirani na vratni zaklju¢ni ploscici, morajo biti berljivi. (Logotip TRACOE, usmerjen proti
bolnikovi bradi; glejte sliko 2).

6. Preverite rotacijsko funkcijo kril vratne zakljuéne ploscice in postavite obe krili v najbolj udoben
polozaj za bolnika.

7. Zagotovite, da je obturator znotraj trahealne kanile mogoce z lahkoto premikati v in iz cevke.

8. Zagotovite, da se lahko aspiracijski kateter z lahkoto vstavi skozi cevko.

9. Postavite obturator znotraj trahealne kanile.

10. Nanesite tanko plast mazalnega gela na strleci del obturatorja in na spodniji del cevke, vklju¢no
z manéeto.

11. Po potrebi se lahko trak za vrat pritrdi na krila vratne zaklju¢ne ploscice, da se fiksira po uva-
janju cevke.

8.2  Priprava bolnika
Poskrbite, da je bolnik optimalno predhodno oksigeniran tik pred uvajanjem ali ponovnim uvajanjem.
Za lazje uvajanje, e je mogoce, rahlo iztegnite bolnikov vrat.

8.3  Uvajanje cevke
Obturator je neperforiran in ga ni mogoce uporabiti v kombinaciji s Seldingerjevo Zico.
1. Pripravite cevko in bolnika, kot je opisano v poglavju »Priprava« in »Priprava bolnika«.
2. Pri uvajanju cevke (z obturatorjem v notranjosti) v traheostomo drZite cevko pri vratni zakljucni
ploscici in moc¢no pritisnite obturator ob 15-mm prikljucek.
3. NeZno potisnite cevko naprej, dokler vratna zaklju¢na ploscica ni v stiku s povrsino koze.
4. Z eno roko pritrdite cevko in takoj po uvajanju odstranite obturator.

Pozor:
. Ce cevka zahteva dodatno nastavitev, odklenite vratno zaklju&no plodgico in jo ustrezno
prilagodite.

8.4  Po uvajanju cevke

1. Preverite, ali je dihalna pot skozi cevko neovirana in po potrebi prilagodite poloZaj trahealne
kanile (npr. z bronhoskopom) in vratne zakljuéne ploscice. Pravilno lego

Vratne zaklju¢ne ploscice trahealne kanile TRACOE vario je treba redno nadzirati.

2. Ce je potrebna ventilacija, povezite 15-mm prikljuek trahealne kanile z dihalnim sisternom.

3. Ce je primerno: Napihnite manseto trahealne kanile z zrakom skozi prikljucek Luer, ki se nahaja
na pilotnem balonu.

4. Po potrebi se lahko krila vratne zaklju¢ne ploscice ponovno nastavijo.

5. Da preprecite dislokacijo cevke, pritrdite cevko na svoje mesto s trakom za vrat.

6. Priporocljivo je, da se namesti obloga med traheostomo in nastavljivo vratno zaklju¢no ploscico,
da se s tem prepreci drazenje koze pod zaklju¢no ploscico.

7. Ponovno preverite pritisk mansete, da se prepricate, da se manseta med uvajanjem ni posko-
dovala.

8.5 Napihovanje mansete

Moznost 1: Namesto standardne brizge za napihovanje mansete, priporo¢amo uporabo ro¢nega
manometra. Prilagodite tlak v manseti individualni ventilacijski terapiji in preverjajte v rednih asovnih
presledkin. Obi¢ajno mora biti tlak med 20 cmH,0 (= 15 mmHg) in 30 cmH,0 (= 22 mmHg).
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Moznost 2: Uporabite TRACOE smart Cuff Manager, da s pasivnim nadzorom ohranite tlak v
manseti v obmodju od 20 do 30 cmH,0. Pritrdite moski Luer TRACOE smart Cuff Manager na
Zenski Luer povratnega ventila trahealne kanile. Napihnite TRACOE smart Cuff Manager s standar-
dno brizgo v skladu z ustreznimi navodili za uporabo.

Pozor:
. Pri prestavijanju bolnika v postelji pazite, da bolnik ne lezi na pilotnem balonu, saj bi to lahko
povecalo pritisk v manseti in bi lahko poskodovalo sapnik.

8.6  Prikljuc¢itev/odklop zunanje opreme

Za prikljuitev na zunanjo opremo ali dodatke (npr. ventilator) trdno drzite vznozje 15-mm prikljucka
in nezno potisnite prikljucni konec zunanjega pripomocka, dokler ni varno pritrien na trahealno
kanilo. Ce ste v dvomih, ve&krat zasukajte prikju&ni konec, da potrdite, kolikéna sila je potrebna,
da se zagotovi varna povezava in da je mogoce zunaniji pripomocek z lahkoto odklopiti pozneje.
Ce se tezko odklopi, uporabite standardizirani odklopni klin (ni prilozen), da odklopite trahealno
kanilo od zunanje opreme ali dodatkov (glejte sliko 4) tako, da potisnete odprtino odklopnega klina
med 15-mm priklju¢kom in zunanjim pripomoc¢kom, dokler se oba pripomocka ne locita, poglavie
»Dodatni izdelki«.

Pozor:
. Ne uporabljajte pretirane sile na trahealno kanilo, ko jo prikljucite ali odklopite iz zunanjih
pripomockov. To lahko povzroci poskodbo trahealne kanile in/ali premik/dekanulacijo.

8.7  Subgloti¢na aspiracija
1. Za izvajanje obc¢asne aspiracije, odstranite pokrovéek prikljucka Luer subgloti¢ne aspiracijske

2a. Ro¢no aspiracijo je mogoce izvesti z uporabo brizgalke.

2b. Aktivni aspiracijski pripomocek lahko prikljuite z uporabo adapterjev (glejte sliko 5).
3. Po koncani subgloti¢ni aspiraciji ponovno zatesnite prikljucek Luer aspiracijske cevke s pokrove-
kom.

Pozor:

. Ce je aspiracijski kanal zamasen, ga lahko ogistite z napihovanjem zraka/kisika (priporo-
¢eno 3-6 I/min; maks. 121/min) ali pa ga sperite s fizioloSko raztopino (priporo¢eno 2-3 ml). Ne
presezite priporocenih mej in pazite na bolnikovo individualno prenasanje. Pride lahko do nasled-
njih nezelenih u¢inkov: Kopicenja potencialno kontaminiranih izlockov, nelagodija, slabosti in bru-
hanja, prekomernega izlo¢anja.

. Pred izpiranjem aspiracijske cevke, se prepricajte, da je manseta dovolj napihnjena.
. Odstranite naneseno fiziolosko raztopino takoj po izpiranju aspiracijske cevke.
. Ce se aspiracijska cevka ne ocisti, je treba cevko zamenjati.

8.8  Vokalizacija nad manseto
Pozor:
. Vokalizacijo nad manseto (ACV) mora izvajati strokovno osebje.

ACV se uporablja za zagotavljanje zmoznosti fonacije bolnika. Zato jo je treba prilagoditi potrebam
in zmoznostim posameznega bolnika. Bistveno je, da je bolnik poucen in vklju¢en v vsak korak
ACV, da se zagotovi sodelovanje in dobre rezultate med aplikacijo.

Pred uporabo ACV se prepric¢ajte, da ima bolnik trahealno kanilo s trajno napihnjeno manseto in
da ne prenasa deflacije mansete. Po potrebi lahko zrak pred napihovanjem navlazimo preko
subgloti¢ne aspiracijske cevke, kar lahko prepreci izsusitev sluznice grla.
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1. Bolniku razlozite nacrtovani poseg. Navedite mozne nezelene ucinke in razjasnite bolnikova
vprasanja.

2. Preverite, da zgornje dihalne poti niso ovirane.

3. Z uporabo subgloti¢ne aspiracije ocistite izloke iz subgloticnega predela.

4. Preverite, da aspiracijska cevka ni zamasena.

5. Pravilno povezite nastavljiv dovod zraka ali kisika preko priklju¢ka za konico prsta na Zenski
prikljucek Luer subgloti¢ne aspiracijske cevke. Alternativno se lahko uporabijo drugi pripomocki za
prekinitev stalnega pretoka zraka (npr. Y-prikljucek).

6. Pocasi napihnite zrak v zgornje dihalne poti bolnika, najprej z 1 I/min in nato pocasi povecate do
tipicne hitrosti pretoka 3—6 I/min, odvisno od bolnikovih potreb. Da bi prepredili izsusitev sluznice
grla, pretok ne sme presegati 12 I/min. Uporabite prikljuSek za konico prsta, da omejite Cas pre-
toka zraka. Ta ¢asovni 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 ¢as pretoka zraka).
8. Ko je seja konéana, izklopite pretok zraka in odklopite opremo s prikljucka subgloticne aspira-
cijske cevke in namestite pokrovcek.

Pozor:

. Pretok zraka skozi zgornje dihalne poti lahko draZi pacienta ali privede do povecanega
izlo¢anja, kasljanja, slabosti ali bruhanja.

. Ce je glas hripav, ponovite subglotiéno aspiracijo, da ogistite dihalne poti.

. Prilagodite trajanje ene seje ACV zmoznostim/vzdrZljivosti bolnika.

. Uporabite kratke seje ACV, da prepregite izsusitev sluznice grla.

. Bolnike s traheostomo redno spremlja medicinsko usposoblieno osebje.

8.9 Deflacija mansete

Pred deflacijo mansete zagotovite, da ¢im manj izlo¢kov pride v spodnje dihalne poti, npr. s
subgloti¢no aspiracijo, aspiracijo skozi cevko. Za deflacijo mansete prikljucite brizgo (z batom
potisnjenim navznoter) na zenski prikljucek Luer pilotnega povratnega ventila. Potegnite bat nazaj,
dokler ne odstranite vsega zraka iz man$ete. Manseta mora biti deflacionirana (prazna) preden jo
odstranite iz trahealne kanile.

Pozor:
. Ko odstranjujete zrak iz mansete, bodite pozorni na volumen odstranjenega zraka. To sluzi
kot referenca za celovitost sistema za nadaljnje napihovanje mansete.

8.10 Odstranitev cevke
V primeru zamenjave cevke pripravite nadomestno cevko, kot je opisano v poglavju »Pripravac.

1.Ceje mogoce, bolnikov vrat nekoliko iztegnite.

2. Izvedite deflacijo mansete (glejte poglavje »Deflacija mansete«)

3. Pritrdite vratno zaklju¢no plos¢ico, medtem ko popustite trak za vrat.

4. Trdno drzite vznoZje 15-mm prikljucka in nezno potegnite trahealno kanilo iz stome.

Ce je potrebno, je lahko aspiracija izloCkov skozi cevko koristna za preprecevanje infiltracije v
spodnije dihalne poti.

5. Po odstranitvi je treba cevko ¢im prej o€istiti, da preprecite inkrustacijo tekocine.

6. Ce je izdelek poskodovan, cevke ne uporabite ponovno. Prosimo, da o tem obvestite sluzbo za
pomoc strankam TRACOE z REF in LOT $tevilko, ne zavrzite cevke in sledite navodilom v poglavju
»Vradila in pritozbe«.
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9. Nega in ¢is¢enje

Pozor:

. Pripomocka se ne sme uporabljati ve¢ kot 29 dni od zagetnega odprtja steriine pregrade.
. To maksimalno obdobje uporabe vkljucuje tako uporabo za bolnika kot za uporabo brez
bolnika (Ciscenje)

. Izdelek je treba pred ponovno uporabo/ponovnim uvajanjem pregledati glede brezhibnosti
in delovanja.

Cig&enje trahealne kanile in obturatorja je namenjeno temu, da se odstrani kakréne koli telesne
tekocine ali inkrustacije, ki bi lahko ovirale njeno klinicno uporabo.

Prosimo, poskrbite, da po ¢iscenju drzite kanilo pri 15-mm prikljucku in obturator za rocico.

Naslednja navodila za ro¢no ¢isc¢enje veljajo za vse modele in velikosti TRACOE vario:

1. Pri ¢is€enju cevke in obturatorja, sperite pripomocka lo¢eno pod toplo pitno vodo telesne tem-
perature (maks. 37 °C/98.6 °F), dokler nista vidno Cista in brez inkrustacij.

2. Posebno pozornost je treba posvetiti temu, da se zagotovi, da sta notranjost epruvete in, ce je
primerno, subgloti¢ne aspiracijska cevke (REF 470, REF 471) temeljito sprani.

3. Za odstranjevanje ostankov lahko uporabite krtacke ali tampone, odobrene s strani TRACOE,
glejte »Dodatni izdelki«.

4. Druga moznost je, da se kompleti za ¢iscenje TRACOE tube clean (glejte »Dodatni izdelki«)
uporabljajo v skladu z njihovimi navodili za uporabo.

5. Po ¢iscenju sperite cevko s pitno ali destilirano vodo.

6. Ce cevka po izpiranju, ni vidno Cista, potem:

. ponovite izpiranje dokler ni vidno Cista ali
. ponovite Ciscenje z uporabo kompletov za ¢is¢enje TRACOE ali
. varno zavrzite trahealno kanilo.

7. Vsa podrocja cevke in obturatorja je treba pregledati na primerni svetlobi, da se zagotovi, da sta
pripomocka brez onesnazeval in inkrustacij.

8. Glede na postopek Ciscenja, postavite kanilo in obturator na Cisto suho brisaco, ki ne pus¢a
vlaken, in ju posusite na zraku na mestu brez onesnazeval v zraku.

9. Cevka in obturator se Stejeta kot suha, ¢e ni vidnih znakov ostanka vode. Preverite, ali je not-
ranja stran mansete suha.

10. Nazadnije je treba pred ponovnim uvajanjem opraviti vizualni in funkcionalni pregled, da se
prepriGate, da cevka in obturator nista poSkodovana (glejte tudi poglavje »Priprava).

Pozor:

. Trahealno kanilo in obturator je treba ocistiti takoj po odstranitvi iz stome, da preprecite
susenje tal in onesnazeval.

. Pri ¢isCenju pazite, da ne poskodujete mansete ali cevke za polnjenje.

. Pogostost ¢iscenja mora dolociti zdravnik, vendar ne sme presegati dovoliene pogostosti.
. Najvecja dovoliena pogostost CiSenja je enkrat na dan, sicer bi lahko poslabsali biolosko
zdruZljivost in stabilnost materiala.

. Cevk nikoli ne Cistite s sredstvi ali postopki, ki niso navedeni v tem navodilu.

. Trahealna kanila se uporablja za enega bolnika, zato jo je treba vrniti istemu bolniku.

. Ce pripomodka ne oéistite praviino, lahko pride do poskodbe cevke, povedanja zradnega
upora zaradi ovir ali draZzenja/vnetja trahealne stome.

. Glede na to, da zgornje dihalne poti tudi pri zdravih osebah niso nikoli brez mikroorganiz-

mov, ne priporo¢amo uporabe razkuzil.
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10.  Shranjevanje

a) Izdelke TRACOE shranjuijte v originalni embalazi v skladu s pogoji, navedenimi na embalazi.
b) Hranite ocis¢ene trahealne kanile v Cisti, pokriti posodi, na ¢istem in suhem mestu ter stran
od soné&ne svetlobe. Cim prej ponovno uvajajte trahealno kanilo. Neustrezni pogoji shranjevanja

lahko povzrocijo poskodbe cevke ali kontaminacijo. O¢iscenih pripomockov ne shranjujte vec kot
29 dni od prve uporabe.

11. Embalaza
Izdelek se dobavlja sterilen (z etilen oksidom), kar omogoca uporabo v sterilnih pogojih. Trahealne

kanile TRACOE ne potrebujejo sterilnega okolja med normalno uporabo ali ¢iséenjem.

12.  Odstranjevanje

Rabljene izdelke je treba odstraniti v skladu z nacionalno zakonodajo, nacrti o upravijanju z odpadki
ali klinicnimi postopki glede biolosko nevarnih odpadnih materialov, npr. neposredno odlaganje v
varni vredi ali posodi, odporni proti pretrganju in viagi, ki se nato napoti v lokalni sistem za odstra-
njevanje odpadkov za onesnazene medicinske izdelke.

Ve¢ priporocil lahko dobite pri vasi pooblasceni osebi za higieno v zdravstveni ustanovi ali pri upravi
za lokalno ravnanje z odpadki za uporabo pri domadci oskrbi.

13.  Vracila in pritozbe

Vrnjeni izdelki, ki so bili uporablieni, bodo sprejeti le, ¢e se TRACOE strinja z vrnitvijo in je pripo-
mocku priloZeno izpolnjeno potrdilo o dekontaminaciji s porocilom o pritozbi. Ti obrazci so na voljo
neposredno pri druzbi TRACOE medical ali na spletni strani www.tracoe.com.

Ce je naprava vpletena v poroanie o incidentu, kot opredeljuje lokalna zakonodaja o medicinskin
pripomockih, se obrnite na podjetie TRACOE medical (complaints@tracoe.com) in na ustrezni
regulativni organ v drzavi uporabe.

14.  Dodatni izdelki

14.1 Priporoceni izdelki:

. Brizge s standardnim moskim priklju¢kom Luer

. Merilniki tlaka v manseti za HVLP mansete s standardnim moskim prikljuckom Luer (npr.
merilnik tlaka v manseti TRACOE, REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 in REF 730-5)

. Mazalni gel TRACOE (REF 677) in drugi sterilni vodotopni mazalni geli za uporabe pri trahe-
ostomiji

. Trakovi za vrat (npr. REF 903-F, REF 903-E, in REF 903-D)

. Odklopni zagozdi za trahealne/endotrahealne kanile s 15-mm prikljuckom

. Povezovalne cevke TRACOE technic vkljuéno s priklju¢kom Luer z integriranim povratnim
ventilom

. Izmenjevalniki viage (HME) s standardnim moskim 15-mm prikljuckom

14.2  Izbirni izdelki

. Govorni ventili in okluzijski pokrovéek s standardnim moskim 15-mm prikljuckom

. Komplet za ¢is¢enje TRACOE tube clean (REF 930-A / -B), vklju¢no s Cistilnim praskom za
¢Giscenje cevk TRACOE tube clean (REF 932)

. Tamponi za ¢is¢enje TRACOE tube clean (REF 935, in REF 936), in Cistilne $¢etke TRACOE
tube clean (REF 938-A/-B/-C, in REF 940-A/-B/-C/-D)

. Zasc¢ita za prhanje TRACOE care (REF 915)

. Obloge in komprese
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. Zaséitni slincki TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)
. Zas¢itni $ali TRACOE care (REF 921-Ato -E)
. Zascitni visoki ovratniki TRACOE care (REF 923-A to -G)

15.  Splosni pogoji in dolocila

Na prodajo, dostavo in vracilo vseh izdelkov TRACOE vplivajo izklju¢no veljavni splosni pogoji in
dolocila (GTC), ki so na voljo pri druzbi TRACOE medical GmbH ali na nasi spletni strani
www.tracoe.com.
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Navod k pouziti
tracheostomickych kanyl TRACOE vario

Poznamka: Névod si peclivé prectéte. Je soucasti popsaného vyrobku a musi byt neustéle po
ruce. Pro bezpecnost pacienta i vasi je nutné se fidit nasledujicimi bezpe¢nostnimi pokyny.

Dm Stranky s ilustracemi: llustrace, na které jsou odkazy v textu, najdete v obrazové
&asti (leporelo) na zadatku tohoto navodu. Cisla oznaduji soucasti vyrobku a odkazuijf
na pfislusné ilustrace vyrobku. Znacky a ikony pouZivané pro vyrobek jsou popsany v Casti
,Obecny popis* a ,Popis funkci®.

1. Urcené pouziti a indikace pro pouziti

Tracheostomické kanyly TRACOE vario jsou indikovany k zajisténi pristupu do pradusnice pfi
zajisténi dychacich cest, a to zejména u pacientti s neobvyklou anatomii nebo silnym krkem. Lze
je pouzivat po dobu az 29 dni.

Klinické pfinosy: Tracheostomické kanyly TRACOE vario slouzi k zajisténi pfistupu do dolniho
respiracniho traktu. Modely s manZetou Ize po nafouknuti pouZit k utésnéni dychacich cest (napr.
pfi mechanické ventilaci).

Kanyly se subglotickym odsévacim zafizenim umoznuji odstrariovat zbytky sekretu nad blokova-
nou manzetou.

Nastavitelny limec dava moznost ménit proximaini délku kanyly (napf. pro pacienty s delsim stom-
ickym kanalem).

Tracheostomické kanyly s pridatnou distalni délkou (vario XL) Ize pouzit k umisténi nizkotlakové
manzety déle kaudalné (napf. k stentovani trachedini stendzy).

Fenestrovany model umoziuje pritok vzduchu z vétsi ¢asti nasmérovat do hornich cest

dychacich.
15mm konektor je standardizovand soucast, ke které Ize pripojit dalsi prostredky pro zajistént
dychacich cest (napf. mechanicky ventilator, mechanicky insuflator-exsuflator [cough assist], nebu-
lizétor atd.).

V porovnani' s pouzitim endotrachedini kanyly se zmensuje anatomicky mrtvy prostor a pfi pouziti
tracheostomické kanyly se snizuje nutnost podavani sedativ. Pouzitim tracheostomické kanyly Ize
predeijit riziku dlouhodobych komplikaci spojenych s déletrvajici endotrachedlni intubaci (napf.
poranéni hlasivek, tvorba granulacni tkéné v laryngedlni oblasti atd.).

Populace pacientt: Viyrobek je uren pro dospélé a dospivajici (= 12-21 let).

Klinické pouziti: Viyrobek je ur¢en pro mechanicky ventilované a spontanné dychajici pacienty
v nemochnicich, zafizenich prednemocnicni péce (zdravotnické zéchranna sluzba), zafizenich
rozsitené péce, ambulancich nebo v domaci péci.

Zamysleny uzivatel: Vyrobek mohou pouzivat zdravotnici vySkoleni v péci o pacienty s tracheos-
tomii nebo osoby vyskolené odborniky.

Indikace k pouziti: Tracheostomicka kanyla je indikovana pro pacienty, u kterych je pomoci tra-
cheostomie nutné zajistit pristup do dolniho respiracniho traktu. Tracheostomické kanyly TRACOE
vario jsou trubice s jednim luminem. Jejich pouziti se proto doporucuje, pokud nehrozi akutnf
nebezpedi, Ze tracheostomickou kanylu zanesou nebo dislokuji viskozni sekrety.
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Tracheostomicka kanyla s vysokoobjemovou-nizkotlakovou (high-volume-low-pressure, HVLP)
manzetou utésni pridusnici a oddéli tak horni cesty dychaci od dolniho respiracniho traktu. Tim se
umozni efektivni dychani a omezi se vtékani subglotickych sekretli do plic.

Modely TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 a REF 471) jsou indikovany vzdy, kdyz nepostacuje
standardni délka hadicky nebo kdyz je nizkotlakovou manzetu nutné umistit dale kaudalné (napf.
k stentovanf tracheaini stendzy).

Tracheostomické kanyly TRACOE vario extract se subglotickym odsévacim zafizenim a manzetou
(REF 470 a REF 471) se pievazné pouzivaji u pacientl, ktefi produkuji velké mnoZstvi sekrett a u
kterych je indikovano odsavani ze subglotického prostoru.

Tracheostomickeé kanyly vario extract Ize pouzit pro fonaci nad manzetou (Above Cuff Vocalisation,
ACV).

Fenestrace modelu TRACOE vario REF 464 umoZiuije pratok vzduchu z vétsi ¢asti nasmérovat do
hornich cest dychacich.

Pouziti u jednoho pacienta a zivotnost: Tracheostomicka kanyla TRACOE vario je uréena
k pouziti u jediného pacienta a jeji Zivotnost je 29 dni. V tomto obdobi Ize prostredek Cistit a znovu
zavadét u téhoZ pacienta.

Prostfedek se nesmi pouzivat déle nez 29 dni od prvniho otevieni sterilni bariéry. Tato maximalni
doba pouzivani zahrnuije jak pouzivani v téle pacienta, tak i mimo télo pacienta (napf. pfi ¢isténi).

Pozor:
PFi pouzivani tracheostomické kanyly po dobu delsi neZ 29 dni hrozi riziko problémt s bezpecnosti
materidlt a biokompatibilitou.

2. Obecny popis -

Tracheostomicka kanyla vario je vyrobena z PVC a zajistuje umélou dychaci cestu do dolniho res-
piraéniho traktu.

Vyrobek se skldda z tracheostomické kanyly s manzetou nebo bez manzety, obturatoru a textiiniho
pasku kanyly dodavanymi spolecné ve sterilnim sacku. Adaptéry pro pouziti s externimi
odsavackami se dodavaji pouze s modely se subglotickym odsavanim (REF 470, REF 471).

Tracheostomickeé kanyly vario jsou k dispozici v riiznych priimérech a délkach. Modely s manzetou
(REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) se dodavaji s vyfouknutou manzetou.
Vhodny primér a délku kanyly urdi lékar.

Tracheostomicka kanyla je rentgenokontrastni diky vnitini kovové spirdlové vyztuzi (REF 450,
REF 451, REF 455) nebo rentgenokontrastnimu pasku dostupnému u nevyztuzenych modelt (z
¢istého PVC) (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

Klinické pouziti prostredku v prostredi magnetické rezonance (MR) zavisi na specifikacich vyrobku
a je popsano v kapitole ,Bezpecnostni informace o MR,

Tracheostomickou kanylu Ize pouzit v kombinaci se zdravotnickymi prostfedky, které jsou
schvélené k invazivni ventilaci prostrednictvim tracheostomatu a pripojuji se standardnim 15mm
konektorem. Tracheostomické kanyly se subglotickym odsdvacim zafizenim Ize pouzivat se zdra-
votnickymi prostfedky schvalenymi pro subglotické odsavani.
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K vyrobku je pfi dodani prilozena informacéni karta véetné dvou snimatelnych etiket se specifickymi
informacemi o vyrobku. Tyto etikety usnadnuji opétovné objednani prostfedku a jeho bezpecné
pouzivani v prostfedi MR. Etikety Ize viepit do zdravotnické dokumentace.

m Stranky s ilustracemi: Obr. 1 zobrazuje nejslozitéjsi model tracheostomické kanyly.

1 kanyla

2 nastavitelny limec

2a packa

2b tlacitko s pruzinovym mechanismem
2c kridélka s otvory

3 HVLP manzeta

3a plnici hadicka

3b kontrolni balének se zpétnym ventilem

3c standardni zésuvkovy konektor Luer

4 stupnice pro osovou orientaci

5 standardni 15mm konektor

6 odsavaci zafizenf

6a port odsavaciho zafizeni se standardnim zasuvkovym konektorem Luer
1 obturator

12 pések kanyly

14 adaptéry

(1) Tracheostomicka kanyla:

. VSechny kanyly jsou zahnuté a na distalnim konci (v téle pacienta) maji hladkou zaoblenou
koncovku.
. Stupnice pro osovou orientaci (4) za 15mm konektorem (5) na tracheostomické kanyle (1)

ukazuje polohu kanyly vzhledem k nastavitelnému limci (2). Stupnice neslouzi k Zzadnému méfent.
. REF 450, REF 451, REF 455: Kanyla ma rentgenokontrastni spirdlovou vyztuz.

. REF 464: Kanyla je fenestrovana.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Kanyla je ¢ird a je opatfena rentgenokon-
trastnim paskem.

. Tracheostomickéa kanyla TRACOE vario extract s odsévacim zafizenim (REF 470, REF 471)
umoznuje odsavat sekrety ze subglotického prostoru.
. Standardizovany 15mm konektor (5) je trvale pfipevnény ke kanyle a je urceny k pripojeni

tracheostomické kanyly k externim prostfedkdim se standardizovanymi zasuvkovymi 15mm konek-
tory, napr. k mechanické ventilaci, vyméniku tepla/vihkosti nebo miuvicimu ventilu.

(2) Nastavitelny limec:

. Pomoci nastavitelného limce (2) Ize hloubku zavedeni tracheostomické kanyly pfizplisobit
anatomickym pomérlim pacienta.
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. Limec mé dvé ohebna kiidélka s otvory (2¢) k pripojeni pasku kanyly (12). Kfidélka Ize natacet
v rozmezi priblizné 60° az 180°. To umoZiuje univerzalni prizplsobeni podle potieb pacienta.

. Na limci jsou vyznaceny kod vyrobku (REF), klinicka velikost (size), vnitini pramér (ID), vnéjsi
pramér (OD), rozsah délek (TL) kanyly a znacka bezpecnosti pro MR.

(3) Vysokoobjemova-nizkotlakova (HVLP) manzeta:

. HVLP manZeta (3) je na distalnim konci tracheostomické kanyly a je pfimo pfipojena k pinici
hadicce (3a).

. Na proximalnim konci pinici hadicky je kontrolni balének (3b) s integrovanym samotésnicim
zpétnym ventilem a zasuvkovym konektorem Luer (3c).

. HVLP manZeta se pIni pouze vzduchem.

. Pokud je to vhodné, jsou na kontrolnim balénku (3b) vyznacené priimér manzety (CD)
a velikost.

(6-6a) Subglotické odsavaci zafizeni:

. Soucasti tracheostomickych kanyl TRACOE vario extract (REF 470, REF 471) je sub-
glotické odséavaci zafizeni (6), které je integrované do stény tracheostomické kanyly a konéi
otvorem tésné nad manzetou.

. Proximalni konec odsavaciho zafizeni je opatfen standardnim portem v podobé zasuvk-
ového konektoru Luer (6a) k pripojeni externiho pfisluSenstvi pouzivaného pri subglotickém
odséavani nebo k privodu vzduchu/kysliku pro fonaci nad manzetou. Pro pripojeni pfi subglotickém
odsavani Ize pouzit dalsi adaptéry (14).

. Port pro subglotické odsavani (6a) lze uzavfit pripojenou krytkou.

(11) Obturator:
. Neperforovany obturator (11) ma na distalnim konci hladkou zaoblenou kuzelovou kon-
covku. Obturétor se pouziva k opétovnému zavedenf tracheostomické kanyly u tracheostomatu,

které nevyzaduje Seldingerovu techniku.

(12) Pasek kanyly:

. Pasek kanyly (12) je meékky, vyztuzeny textilni pasek, ktery se vine kolem krku pacienta.

. Na koncich pasku jsou suché zipy, které se proviékaji otvory v limci k zafixovani polohy
tracheostomické kanyly.

. Cetnost vymén stanovi Iékaf nebo zdravotnicky pracovnik.

Doplitkové vyrobky:

. Vyrobky, které Ize pouzit v kombinaci s tracheostomickymi kanylami, jsou uvedeny v ¢asti
,Doplrikové vyrobky*.

3. Bezpecnostni informace o MR

MR bezpecéné — REF 464

Tracheostomické kanyla TRACOE vario, REF 464, je klasifikovéna jako ,bezpecna pro MR*.
® MR nebezpecné - REF 450, REF 451 a REF 455
Tracheostomické kanyly REF 450, REF 451 a REF 455 neberte do mistnosti s pristrojem MR.

MR pfipustné za urcitych podminek — REF 460, REF 470, REF 461 a REF 471
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Neklinické testy prokézaly, ze tracheostomicka kanyla TRACOE vario je podminéné bezpecna pro
MR. Pacient s timto prostfedkem mze byt systémem MR bezpecné snimkovan pfi spinéni téchto
podminek:

. Statické magnetické pole 1,5 T nebo 3,0 T.

. Maximalni prostorovy gradient pole 1 900 G/cm (19 T/m).

. Maximalni MR systémem hlaSeny mérny absorbovany vykon (specific absorption rate, SAR)
prepocteny na celé télo 2 W/kg (normalini provozni rezim) a maximalni mérny absorbovany vykon
pro celou hlavu 3,2 W/kg.

. Pouze kvadraturni vysilaci t€lova civka.
. Limec musf byt zafixovan paskem kanyly.
. Zpétny ventil manzety tracheostomické kanyly musi byt na kizi zajistén mimo oblast diag-

nostického zajmu MR lepici paskou k lékarskému pouZziti.

V neklinickych testech zasahoval artefakt obrazu zplsobeny zp&tnym ventilem az 107 mm
(radiaing) od zpétného ventilu pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradient echo a systému MR
o sile 1,5 T a az 113 mm pfi zobrazeni pomoci pulzni sekvence spin echo a systému MR o sile
3,0 T. Doporucuije se proto zpétny ventil paskou fixovat mimo oblast zajmu.

Varovani:

P¥i pouziti pfi zobrazovani pomoci MR:

. Kanylu bezpecné zajistéte paskem kanyly bez obsahu kovd, aby se zabranilo pfipadnému
pohybu v prostredi MR.

. Zpétny ventil bezpecné pripevnéte mimo oblast zajmu standardni Iékarskou paskou, aby se
zabranilo jeho pohybu v prostfedi MR.

. Kvalita MR obrazu mtze byt horsi, pokud je oblast zajmu blizko nafukovacino ventilu.

4. Kontraindikace

Tracheostomické kanyly:
. Modely se spirdlovou vyztuzi (REF 450, REF 451, REF 455) jsou klasifikovany jako ,nebez-
pecné pro MR* a musi zUstat mimo prostredi MR.
. Tracheostomickou kanylu nelze pouzit v kombinaci s prostfedky generujicimi teplo, napf.
s laserem. Existuje nebezpedi vzniku poZaru, mohou se tvorit jedovaté plyny a maze dojit
k poskozeni kanyly.

. Neni vhodné pro pacienty se spasmy, které mohou vést k vyvinuti nadmeérné axialni sily >
15 N (napt. neurologicka spasticita).

. Fenestrovany model (REF 464) a model bez manzety (REF 455) se nesmi pouzivat
u pacientd, u nichZ hrozi riziko masivni aspirace.

. HVLP manZzeta se nenafukuje, pokud se pouziva mluvici ventil nebo okluzni kryt, a naopak
se nafukuje, pokud se nepouzivaji.

. Novorozenci, kojenci a déti (<12 let).

Pouziti fonace nad manzetou:

. Pacienti s novou tracheostomii (méné nez 7-10 dni po chirurgickém Fezu).

. Obstrukce v hornich cestach dychacich, které mohou branit proudéni vzduchu a tim fonaci.
. Obstrukce mohou vést ke zvyseni tlaku v pradusnici, ¢imz mohou zplsobovat riziko pod-
kozniho emfyzému.

. Pacienti s chirurgickym emfyzémem nebo infekcemi tkané pradusnice.

. Pacienti s unilaterdini nebo bilateralni obrnou hlasivek v mediélni poloze.

5. Obecna opatreni

. Kdyz je vyrobek pouzivan spolecné s dalsimi zdravotnickymi prostredky, dodrzujte také
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pokyny uvedené v jejich ndvodech k pouziti. Mate-Ii jakékoliv dotazy nebo potrebujete-li pomoc,
obratte se na vyrobce.

. Pro pripad komplikaci béhem popsanych postupl je tfeba prijmout bezpecnostni opatienti,
kterd umozni zajistit okamzitou ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napt. translaryngedini
intubaci, laryngedlni maskou).

. Pred kanylaci nebo rekanylaci je u pacienta tfeba dosahnout optimalini hladiny kysliku.

. Darrazné se doporucuje, aby byl u Itizka pacienta k dispozici nahradni prostiedek pripraveny
k pouZiti. Tento nédhradni prostfedek uloZte na Cistém a suchém misté.

. Pred pouzitim/zavedenim je nutné zkontrolovat, zda je vyrobek neporuseny a funkéni.

Zkontrolujte, zda préchodu vzduchu kanylou nebrani zadné prekézky, zda material manzety nevy-
kazuje kiehkost ani trhliny a manzetu Ize nafouknout/vyfouknout, zda se nevyskytuiji zalomeni,
prekrouceni, trhliny ¢i fezy, zda je kanyla pevné pripojena k limci apod. Je-li vyrobek poskozeny,
musi se vyménit za novy.

. Pred otevienim sterilniho obalu je tfeba zkontrolovat, zda neni poskozeny. Pokud je obal
poskozeny nebo byl nelimysiné otevien, prostfedek nepouzivejte.

. P¥i zavadéni, pouzivani nebo vytahovani tracheostomické kanyly nevyvijejte nadmeérnou silu.
. Pfi pfipojovani a odpojovani externich prostfedkd nevyvijejte na tracheostomickou kanylu

nadmérnou silu. Mohlo by to vést k poSkozeni tracheostomické kanyly a/nebo k jeji dislokaci ¢i
k dekanylaci.

. P¥i pripojovani nebo odpojovani externich prostredki vzdy tracheostomickou kanylu drzte
u zékladny 15mm konektoru.

. Neposouvejte nastavitelny limec podél osy kanyly, aniz byste ho uvolnili.

. Lubrikacni gel mtze branit funkci aretaéniho mechanismu nastavitelného limce. Dbejte,
abyste lubrikacni gel aplikovali pouze na mista popsana v kapitole ,Priprava“.

. Polohu fenestrace je tfeba zkontrolovat endoskopicky.

. Pokud se jako anestetikum pouziva oxid dusny (rajsky plyn), tlak manzety se mdze zménit.
. Pri méfeni tlaku manzety nesmi Zadné soucasti piniciho systému byt napinény ani ohybany;
manometr by jinak mohl vykazovat nespravné hodnoty tlaku.

. Dbejte, aby vSechny povolené prostredky (napf. ruéni manometr) pouzivané k nafukovani

manzety byly Cisté (prosté prachu, viditelnych &astic a kontaminantt). Jakakoli blokace piniciho
systému manzety mize mit za nasledek jeji vyfouknuti, ¢imz se snizi Uginnost ventilace a ochrana
pred aspiraci.

. Aby se zabranilo poskozeni manzety a usnadnilo zavedeni, pred zavedenim vzdy zkontro-
lujte, zda je manZzeta vyfouknuta a sméfuijici k limci.

. Netlacte limec nadmérnou silou na zardzku u 15mm konektoru. Mohlo by dojit k poskozeni
plnici hadicky.

. Pokud je k plnici hadi¢ce naplinéné manzety pripojeny manometr a/nebo pripojovaci had-
iCka, bude mezi manzetou a pfipojenym prostfedkem vzdy dochdzet k vyrovnavani tlaku. Nésled-
kem toho dojde k mirnému poklesu tlaku v manzeté. V pfipadé potreby tlak upravte, aby se
nachézel v optimalnim rozmezi.

. Voda uvnitf manzety: VSechny HVLP manzety jsou do urcité miry propustné pro vodni pary.
V manzeté se proto nasledkem kondenzace mize nashromazdit voda. Pokud se vétsi mnozstvi
vody nechténé dostane do plnici hadicky, mdze to vést k nespravnému méfeni tlaku manzety, jeho
Upravé a vyfouknuti manZety. V takovém piipade je tracheostomickou kanylu nutno vymeénit.

. Pri subglotickém odsavani v zéjmu prevence vysuseni subglotické oblasti dbejte na to, aby
podtlak nebyl prilis velky a nebyl aplikovan po pfili§ dlouhou dobu. Doporucuje se prerusované
odsavani. Vysychani mdzete omezit tim, Ze po odsévani uzaviete port odséavaciho zafizeni krytkou.
Odsavaci zafizeni se mlze zablokovat nahromadénymi a/nebo zaschlymi sekrety nebo pfi
odsévani nadmérného mnozstvi tekutin. Pokud dojde k zablokovani odsévaciho zafizeni, postupu-
jte podle pokyn(i v kapitole ,Subglotické odsavani.

. Nedodrzeni podminek uchovavani mize mit za nasledek poskozeni sterilni bariéry.
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6. Varovani

. Vyrobek nepouzivejte, pokud bylo naruseno/poskozeno sterilni baleni, napt. vykazuje ote-
viené okraje, prodéraveni apod.
. Prepracovani (véetné opétovné sterilizace) se nepovoluje, protoze by to mohlo ovlivnit

materidl a funkci vyrobku. Viyrobky jsou urceny jen pro jedno pouziti.

. Vyrobky spole¢nosti TRACOE neni povoleno modifikovat. Spole¢nost TRACOE nenese
odpovednost za modifikované vyrobky.

. Pri poc¢atecnim zavedeni tracheostomické kanyly okamZité ukoncete ventilaci hornimi ces-
tami dychacimi poté, co nafouknete manzetu zavedené tracheostomické kanyly. Snizi se tim riziko
barotraumatu.

. Dbejte, aby nedoslo k perforaci manZety nastroji nebo ostrymi okraji chrupavky priidusnice.
. Pro tracheostomické aplikace pouZivejte pouze vodorozpustny lubrikacni gel, protoze gel
na bazi oleje mize poskodit kanylu.

. Pri aplikaci lubrikacniho gelu na hrot obturatoru dbejte, aby nedoslo k zablokovani kanyly.
. Po zavedeni zkontrolujte polohu a funkci kanyly. Nespravné umisténi mdize mit za nasledek
napt. trvalé poskozeni sliznic pradusnice nebo mensi krvaceni.

. Po umisténi kanylu neposouvejte ani ji nehybejte, protoZe by to mohlo zplsobit poskozeni
stomatu/pradusnice nebo nedostate¢nou ventilaci.

. Pro spravnou orientaci kanyly a nastavitelného limce je nezbytné, aby/stupnice na kanyle

smérovala nahoru (kranialné) a distaini konec kanyly byl orientovan kaudalné. Udaje vyryté na limci
musi byt ¢itelné (logo spole¢nosti TRACOE smérem k bradé pacienta; viz obr. 2).

. Aby se zabranilo poskozeni materialu manzety, manzeta nesmi byt v kontaktu s mistnimi
anestetiky obsahujicimi aerosoly nebo s mastmi, napt. dexpanthenolem.

. Dlouhodoby a nadmérny tlak manzety vy$si nez 30 cmH,O (= 22 mmHg) predstavuije riziko
trvalého poskozeni priidusnice.

. Manzetu plrite pouze vzduchem. Neplnite ji kapalinami, protoZze maximalini tlak manzety by
pak presahoval 30 cmH,0.

. Nedostatec¢né naplnéni manzety (pod 20 cmH,0) by mohlo mit za nésledek nedostate¢nou
ventilaci a/nebo zvysené riziko aspirace, coz by v nejhorsim pripadé mohlo vést k ventilatorové
pneumonii nebo aspiraéni pneumonii.

. Pti zméné polohy pacienta na IGzku dbejte na to, aby nelezel na kontrolnim baldnku, coz by
mohlo zpUisobit zvySeni tlaku manZety a potencialné poskozeni pridudnice.
. Aby se zabranilo poskozeni stomatu nebo pradusnice, pred zavedenim ¢i odstranénim

kanyly vzdy zkontrolujte, Zzda je manzeta vyfouknuta (prézdnd). Pokud neni mozné manzetu vyfou-
knout, vypustte vzduch prestiihnutim pinici hadicky ntzkami. Viyrobek je v takovém pripadé vadny
a je nutné ho vymenit.

. Pfi cestovani letadlem mGze dojit ke zméné tlaku v manzeté. Zajistéte proto prabéznou
regulaci tlaku manzety.
. Pred vyfouknutim manZzety zkontrolujte, zda horni cesty dychaci pacienta nejsou blokovany.

Pokud jsou v hornich cestéach dychacich sekrety, odstrante je odsatim nebo je nechte pacienta
vykaslat.

. Dbejte na to, abyste pouzivali spravné konektory Luer: priinledny k nafouknuti manzety
a bily k odsavani.

. Dbejte na to, abyste pouzivali spravny konektor Luer (bily) pro fonaci nad manZetou.

. V tracheostomické kanyle nesmi byt zadné prekazky, které by mohly omezovat pratok
vzduchu. Doporucuje se proto pravidelné odsavat sekrety zevnitf kanyly.

. Nadmérné mnozstvi vazkého sekretu mize zpUsobit dislokaci tracheostomické kanyly.

Pravidelné kontrolujte, zda je kanyla ve spravné poloze, a riziko dislokace snizujte subglotickym
odsavanim sekretu.

. K odstranéni sekret(i z dychacich cest pacienta a tracheostomické kanyly pouZivejte pouze
katetry na odsavani. Nastroje se mohou zaklinit v kanyle a omezit ventilaci.
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. Pravidelné kontrolujte pevnost vSech spojeni, aby se predeslo nechténému odpojeni kanyly
od externich prostiedku a byla zajisténa Gcinna ventilace.

. Udrzujte 15mm konektor Cisty a suchy.

. K odpojeni 15mm konektoru nepouzivejte nepovolené néstroje, protoze by se tim mohl
deformovat.

. Okluzni kryty / mluvici ventily se nesmi pouzivat s vyfouknutou manzetou, aby se zamezilo
riziku duseni.

. P¥i zavadéni a odstranovani kanyly se mdze vyskytnout krvaceni nebo nutkani ke kasli.

7. Nezadouci Gcinky

K typickym nezadoucim tcinkiim pouzivani tracheostomické kanyly patfi krvaceni, tlakové body,
bolest, stendza a podrazdéni kiize (napf. kvdli vihkosti), tvorba granulacni tkané, tracheomalacie,
vznik tracheoezofagedlni pistéle, zvySena sekrece a obtize pii polykani. V pripadé nezadoucich
Ucinkl se neprodleng obratte na Iékare.

Pri pouzivani fonace nad manzetou patii k typickym vedlej$im Ucinkdim zvySena sekrece, dyskom-
fort, chrapot, kasel, nevolnost nebo vysychani hrtanu v disledku obnoveni funkce (&igténi / chuti /

mluveni) hornich cest dychacich.

8. Popis funkci:

Pozor:

. Diirazné se doporucuie, aby byl u ltizka pacienta k dispozici nahradni prostiedek pripraveny
k pouZiti. Tento nédhradni prostfedek uloZte na Cistém a suchém misté.

. Pro pfipad komplikaci pfi zavadéni kanyly se také doporucuje mit k dispozici néhradni
kanylu o jednu velikost mensi nez aktudiné pouzivanou.

. Pro pfipad komplikaci béhem popsanych postupl je tfeba pfijmout bezpetnostni opatren,

ktera umozni zajistit okamzitou ventilaci alternativnimi dychacimi cestami (napt. translaryngedini
intubaci, laryngealni maskou).

8.1. Priprava

Tento prostredek je sterilni a Ize ho tedy pouzit v aseptickém prostredi.

Velikost kanyly a vhodnou délku urci lékat.

Tésné pred pouzitim zkontrolujte nize uvedené funkce. Pokud manzeta pfi pouzivani vykazuje
netésnost, kanylu vymeérite a kontaktujte zéakaznicky servis spole¢nosti TRACOE. Pokud pros-
tfedek neprojde Uvodni kontrolou, opakuite ji u nového prostredku. Prostfedek nevyhazuijte a pos-
tupujte podle pokynd v ¢asti ,Vraceni a reklamace*.

1. Zkontrolujte, zda je sterilni baleni neporusené, neposkozené a obsahuje vSechny soucasti.

2. Oteviete obal a pred pouZitim zkontrolujte, zda prostfedek neni poskozeny.

3. Zkontrolujte, zda prachodu vzduchu kanylou nebrani Zadné prekazky, materidl nevykazuje kie-
hkost ani trhliny, manzeta je neporusend, pinici hadicka ani odséavaci zafizeni nejsou zalomené ani
prekroucené, prostredek nevykazuje trhliny ani fezy a kanyla je pevné pfipojena k limci.

4. Tésnost HVLP manzety zkontrolujte jejim nafouknutim pomoci ruéniho manometru na tlak
50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Po dobu 1 minuty sledujte, zda nafouknutd manzeta nevykazuje
netésnost, které by se projevila snizenim tlaku nebo vyfouknutim manzety. Pokud je manzeta
tésna, odsajte vSechen vzduch pomoci stiikacky. Presurite vyfouknutou manzetu k limci, aby se
usnadnil jeji priichod stomatem.

5. P¥i Uprave délky kanyly dbejte na to, aby oranzova packa po praveé strané limce byla v oteviené
poloze (doIni poloha “odeméeno”, viz znacka zamku na limci). Stisknéte tlacitko s pruzinovym
mechanismem a posouvejte limec po kanyle. Az bude limec na misté, tlacitko uvolnéte. Presun-
utim packy do horni (uzamcené) polohy limec aretujte na misté (viz obr. 3).
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Pozor:

. Netlacte limec nadmeérnou silou na zarazku u 15mm konektoru. Zabrante poskozeni pinici
hadicky manzety.
. Pro spravnou orientaci kanyly a nastavitelného limce je nezbytné, aby stupnice na kanyle

sméfovala nahoru (kraniding) a distaini konec kanyly byl orientovan kaudaing. Udaje vyryté na limci
musi byt ¢itelné. (Logo spolec¢nosti TRACOE smérem k bradé pacienta; viz obr. 2.)

6. Zkontrolujte, zda se kfidélka limce otaceji, a obé uvedte do polohy, ktera bude pro pacienta
nejpohodingjsi.

7. Zkontrolujte, zda Ize obturator uvnitf tracheostomické kanyly snadno vysouvat a zasouvat.

8. Zkontrolujte, zda Ize kanylou snadno zavést katetr na odsavani.

9. VloZte obturator dovnitf tracheostomické kanyly.

10. Naneste na vyénivajici ¢ast obturatoru a dolni ¢ast kanyly véetné manzety tenkou vrstvou
lubrika¢niho gelu.

11. Pokud je to vhodné, Ize k zajisténi kanyly po zavedeni ke kfidélkdm limce pripevnit pasek
kanyly.

8.2. Priprava pacienta
Zajistéte, aby pacient byl pfed zavedenim nebo opakovanym zavedenim optiméiné preoxygenovan.
Pokud je to mozné, pro snazsi zavedeni uvedte krk pacienta do mirné extenze.

8.3. Zavadéni kanyly

Obturator neni perforovany a nelze ho pouzit v kombinaci se Seldingerovym vodicim dratem.

1. Pripravte kanylu a pacienta podle popisu v kapitolach ,Priprava“ a ,Pfiprava pacienta“.

2. Pri zavedeni kanyly (s obturatorem uvnit) do tracheostomatu drzte kanylu jednou rukou u limce
a obturator pevné pritlacte k 15mm konektoru.

3. Setrné tladte kanylu dopedu, dokud se limec nedotkne povrchu kiize.

4. PridrZte kanylu jednou rukou a ihned po zavedeni odstrarite obturéator.

Pozor:
. Pokud je kanylu potfeba déle prizplisobit, odemknéte limec a provedte potiebnou Upravu.

8.4. Po zavedeni kanyly

1. Zkontrolujte, zda pratoku vzduchu kanylou nebrani zadné prekézky a v pfipadé potieby upravte
polohu tracheostomické kanyly (napf. pomoci bronchoskopu) a limce. Spravnou polohu

limce tracheostomické kanyly TRACOE vario je tfeba pravidelné kontrolovat.

2. Pokud je potifeba mechanicka ventilace, pripojte 15mm konektor tracheostomické kanyly k res-
piracnimu systému.

3. Pokud je to vhodné: Prostfednictvim ventilu s konektorem Luer na kontrolnim balénku
nafouknéte manzetu tracheostomické kanyly.

4.V pripadé potreby Ize znovu upravit polohu kfidélek limce.

5. Zajistéte polohu kanyly paskem kanyly, aby se zabranilo riziku jejf dislokace.

6. Mezi tracheostoma a nastavitelny limec doporucujeme viozit kryti, aby se zabranilo podrazdent
kize pod limcem.

7. 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 prizplsobte individuaini ventilacni terapii a pravidelné ho kontrolujte. Tlak
by norméiné mél byt mezi 20 cmH,O (= 15 mmHg) a 30 cmH,0 (= 22 mmHg).
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Moznost 2: K udrzovani tlaku manzety v rozsahu 20 az 30 cmH,O pasivni regulaci pouzijte pros-
tfedek TRACOE smart Cuff Manager. Zastrékovy konektor Luer prostfedku TRACOE smart Cuff
Manager pfipojte k zdsuvkovému konektoru Luer na zpétném ventilu tracheostomické kanyly.
Nafouknéte prostredek TRACOE smart Cuff Manager standardni stfikackou podle pfislusného
névodu k pouziti.

Pozor:
. P¥i zméné polohy pacienta na IGzku dbejte na to, aby neleZel na kontrolnim balénku, coz by
mohlo zpUsobit zvySeni tlaku manZety a potencidlné poskozeni pridusnice.

8.6. Pripojeni/odpojeni externich prostredku

Pi pripojovani externich prostredkd nebo prislugenstvi (napf. ventilatoru) drzte pevné zakladnu
15mm konektoru a jemné tlacte pripojovaci koncovku externiho prostredku, dokud neni pevné
pripojena k tracheostomické kanyle. Pokud si nejste jisti, otaGenim pripojovaci koncovku nékolikrat
pripojte a odpojte, abyste zjistili, jaka sila je potfeba k pevnému pripojeni a snadnému pozdéjSimu
odpojeni externiho prostiedku.

Pokud je odpojeni obtizné, pouzijte normalizovany oddélovaci klin (nedodéva se) a odpojte jim
tracheostomickou kanylu od externich prostfedk( nebo pfislusenstvi (viz obr. 4): vyiez v odpo-
jovacim klinu vsouvejte mezi 15mm konektor a externi prostredek, dokud se nerozpoji (kapitola
,Dopliikové vyrobky*).

Pozor:

. Pfi pfipojovani a odpojovani externich prostfedkd nevyvijejte na tracheostomickou kanylu
nadmérnou silu. Mohlo by to vést k poskozeni tracheostomické kanyly a/nebo k jeji dislokaci Ci
k dekanylaci.

8.7. Subglotické odsavani

1. Pokud chcete provést prerusované odsavani, odstrarite krytku konektoru Luer subglotického
odséavaciho zafizen.

2a. K ruénimu odsavani Ize pouzit stfikacku.

2b. Aktivni odséavacku lze pripojit pomoci adaptért (viz obr. 5).

3. Po subglotickém odsévani znovu uzaviete konektor Luer odsévaciho zafizeni krytkou.

Pozor:

. Pokud je odsévaci kandl zablokovany, Ize ho progistit profouknutim vzduchem/kyslikem
(doporucuje se 3-6 I/min; max. 12 I/min) nebo propléachnutim fyziologickym roztokem (doporucuijt
se 2-3 ml). Neprekracujte doporuc¢ené limity a sledujte snasenlivost u jednotlivych pacientd.
Mohou se vyskytnout tyto nezadouci Ucinky: Nahromadéni potenciélné kontaminovanych sekretd,
dyskomfort, nevolnost a pocit na zvraceni, nadmeérma tvorba sekretd.

. NeZ odsévaci zafizeni proplachnete, zkontrolujte, Ze manzeta je dostatec¢né nafouknutd.
. Po proplachnuti odsavaciho zafizeni pouzity fyziologicky roztok ihned odstrarite.
. Pokud se odsavaci zafizeni nepodaifi procistit, je nutné kanylu vymeénit.

8.8. Fonace nad manzetou
Pozor:
. Fonaci nad manzetou musi provadét zdravotnicti odbornici.

Fonace nad manzetou pacientovi umoznuje tvorbu hlasu. Je ji proto nutné uzpUsobit potfebam
a schopnostem individudiniho pacienta. Pacient musi byt poucen a zapojen do kazdého kroku
fonace nad manzetou, aby pri aplikaci byla zajisténa spoluprace a dobré vysledky.

NeZ pouzijete fonaci nad manzetou, zkontrolujte, Ze pacient pouziva tracheostomickou kanylu
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s trvale naplnénou manzetou a netoleruje vyfouknuti manzety. Pokud je to potfeba, Ize vzduch
pred inflaci subglotickym odsavacim zafizenim zvih¢it, coz miize zabranit vysychani sliznice hrtanu.

1. Vysvétlete pacientovi planovany vykon. Uvedte mozné nezadouci Ucinky a zodpovézte otézky.
2. Zkontrolujte, ze horni cesty dychaci nejsou blokované.

3. Pomoci subglotického odsavani odstrante ze subglotického prostoru sekrety.

4. Zkontrolujte, Ze odsavaci zafizeni neni blokované.

5. Spravné pripojte regulovatelny pfivod vzduchu nebo kysliku prsty oviddanym konektorem
k zasuvkovému konektoru Luer na subglotickém odsévacim zarizeni. Alternativné Ize pouzit i jiné
prostiedky k preruseni trvalého priitoku vzduchu (napf. rozdvojku).

6. Nechte vzduch pomalu proudit do hornich cest dychacich pacienta; zaénéte pratokem 1 I/min
a pomalu ho podle potieb pacienta zvySuijte na bézny pritok 3-6 I/min. Aby se omezilo vysychani
sliznice hrtanu, pritok nesmi prekrocit 12 I/min. K omezeni doby pritoku vzduchu pouZivejte prsty
ovladany konektor. Jeji délku je tieba prizplisobit rytmu vydecht pacienta. Upravte pratok vzduchu
a ¢as v komfortnf zéné pacienta.

7. Monitoruite reakci pacienta a podle poteby upravte parametry (priitok a délku priitoku vzduchu).
8. AZ budete hotovi, vypnéte pritok vzduchu, odpojte zafizeni od konektoru subglotického
odsavaciho zafizeni a nasadte znovu krytku.

Pozor:

. Pratok vzduchu hornimi cestami dychacimi miize pacienta drézdit nebo mize vést ke
zvy$ené sekreci, kaslani, nevolnosti nebo pocitu na zvracen.

. Pokud hlas zni chraplavé, zopakuijte subglotické odsavani, abyste procistili dychaci cesty.
. Délku jednotlivych sezeni s fonaci nad manZetou uzplisobte 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

vzdglanim.

8.9. Vyfouknuti manzety

Nez vyfouknete manZzetu, provedte opatfeni, kterymi se zajisti, Ze se do dolnich cest dychacich
dostane co nejméné sekretu (napr. subglotické odsavani nebo odsavani kanylou). K vyfouknuti
manzety pripojte k zasuvkovému konektoru Luer zpétného ventilu kontrolniho baldénku stiikacku
(se zasunutym pistem). Pist vytahujte, dokud z manZzety neodcerpéate vSechen vzduch. Nez pfis-
toupite k vyjmuti tracheostomické kanyly, manzeta musf byt vyfouknuta (prazdna).

Pozor:
. Pfi od¢erpani vzduchu z manzety vénujte pozornost objemu od¢erpaného vzduchu. Ten
slouzi jako indikator celistvosti systému pred opétovnym nafouknutim manzety.

8.10. Vyjmuti kanyly
Pokud se vyménuje kanyla, pfipravte nahradni kanylu podle popisu v kapitole ,Pfiprava“.

1. Pokud je to mozné, uvedte krk pacienta do mirné extenze.

2. Vyfouknéte manzetu (viz kapitola , Vyfouknuti manzety*).

3. Pridrzte limec a uvolnéte pasek kanyly.

4. Pevné drzte zékladnu 15mm konektoru a opatrné tracheostomickou kanylu vytahnéte ze
stomatu.

Pokud je to nutné, mdze odsavani sekretd kanylou pomoci zabranit jejich vstupu do dolniho res-
piracniho traktu.

5. Kanylu je po vyjmuti tfeba co nejdfive vycistit, aby se zamezilo inkrustaci tekutin.

6. Pokud je vyrobek poskozeny, kanylu jiz nepouzivejte. Informujte o tom zakaznicky servis
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spole¢nosti TRACOE, poskytnéte pritom Cislo REF a Cislo Sarze, kanylu nevyhazujte a postupujte
podle pokynti v kapitole ,Vraceni a reklamace*.

9. Péce a cisténi

Pozor:

. Prostiedek se nesmi pouZzivat déle nez 29 dni od prvniho otevieni sterilni bariéry.

. Tato maximaini doba pouzivani zahrnuje jak pouzivani v téle pacienta, tak i mimo télo
pacienta (napr. pri ¢isténi).

. Pred opétovnym pouzitim/zavedenim je nutné zkontrolovat, zda je vyrobek neporuseny
a funkeni.

Uelem &isténi tracheostomické kanyly a obturatoru je odstranit veskeré télesné tekutiny nebo
inkrustace, které by mohly brénit jejimu klinickému pouziti.

Dbejte na to, abyste kanylu po ¢isténi drzeli za 15mm konektor a obturator za jeho rukojet.

Nasledujici pokyny pro ruéni ¢isténi plati pro v§echny modely a velikosti kanyl TRACOE vario:

1. Kanylu a obturétor Cistéte oddélené oplachnutim pitnou vodou o teploté lidského téla (max.
37 °C /98,6 °F), dokud nebudou bez viditelnych nedistot a inkrustaci.

2. Zvlastni pozornost je tieba vénovat dikladnému oplachnuti vnitrku kanyly a pfipadné také sub-
glotického odsévaciho zafizeni (REF 470, REF 471).

3. K odstranéni zbytkovych nedistot Ize pouzit kartdcky nebo tampony schvalené spole¢nosti
TRACOE (viz ,Doplrikové vyrobky*).

4. Alternativné Ize také v souladu s prislusnym navodem k pouziti pouzit Cistici sady TRACOE tube
clean (viz ,Doplrkové vyrobky“).

5. Po vygisténi kanylu oplachnéte pitnou nebo destilovanou vodou.

6. Pokud je kanyla po oplachnuti nadéle viditelné znecisténa:

. oplachujte, dokud viditelné necistoty nezmizi, nebo
. opakujte ¢isténi pomoci Cistici sady TRACOE nebo
. tracheostomickou kanylu bezpec&né zlikvidujte.

7. Prohlédnutim vSech ¢asti kanyly a obturatoru na dobrém svétle je tieba se presvédcCit, Ze jsou
bez nedistot a inkrustaci.

8. Po dokonceni procesu ¢isténi polozte kanylu a obturator na Cisty, suchy ruénik z materiélu, ktery
nepousti vidkna, na misté prostém kontaminantd prenasenych vzduchem.

9. Kanyla a obturator jsou povazovany za suché, pokud na nich nejsou vidét stopy zbytkové vody.
Zkontrolujte, zda je sucha vnitini strana manzety.

10. Nakonec je pred opétovnym zavedenim tfeba provést vizudini a funkéni kontrolu, zda nedoslo
k poskozeni kanyly a obturatoru (viz také kapitola ,Priprava®).

Pozor:

. Tracheostomickou kanylu a obturétor je treba vycistit ihned po vyjmuti ze stomatu, aby se
zabranilo zaschnuti nedistot a kontaminantd.

. Dbejte, abyste pii Cisténi neposkodili manzetu ani plnici hadicku.

. Frekvenci Cisténi musi urcit Iékar, nesmi ale pfesahovat tu maximalni povolenou.

. Maximalni povolena frekvence cisténi je jednou denné; astéjsi ¢isténi by mohlo negativné
ovlivnit biokompatibilitu a stabilitu materialu.

. Kanyly se nesmi za zadnych okolnosti Cistit prostfedky ani postupy neuvedenymi v tomto
navodu.

. Tracheostomickd kanyla je pro pouziti u jednoho pacienta a musi tedy byt vracena stejnému
pacientovi.

. Pokud prostfedek neni spravné ¢istén, muze dojit k poskozeni kanyly, zvySeni odporu

vzduchu vzhledem k prekazkdm nebo podrazdéni/zanétu tracheostomatu.
217



. Horni cesty dychaci nejsou nikdy prosté mikroorganismdi, ani u zdravych jedinct, a proto
nedoporucujeme pouzivat dezinfekéni pripravky.

10.  Skladovani

a) Viyrobky spole¢nosti TRACOE skladuite v pivodnim baleni za podminek uvedenych na $titku.
b) Vycisténé tracheostomické kanyly skladujte v Cisté, uzaviené nadobé na ¢istém a suchém
misté, kde jsou chranény pred slunecnim zarenim. Tracheostomickou kanylu co nejdfive znovu
zavedte. Nespravné skladovaci podminky mohou vést k poskozeni nebo kontaminaci kanyly.
Vycisténé prostredky neskladujte déle nez 29 dni od prvniho pouziti.

11.  Baleni
Vyrobek se dodava sterilni (sterilizace ethylenoxidem), coZz umozriuje aplikaci za sterilnich podminek.
Tracheostomické kanyly TRACOE nevyzaduii pi bézném pouzivani ani Cisténi sterilni prostredi.

12.  Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s vnitrostatnimi predpisy, plany pro nakladani
s odpadem nebo klinickymi postupy pro biologicky nebezpecny odpad, jako je napr. prima likvi-
dace v zabezpecenych pytlich nebo nadobéach odolnych proti protrzeni a vihkosti, které jsou ode-
slany do mistniho systému pro likvidaci kontaminovanych zdravotnickych prostiedka.

Dalsi informace si pii pouziti ve zdravotnickém zafizeni vyzadejte od hygienika a pri domacim
pouziti od mistniho orgédnu odpadového hospodérstvi.

13.  Vraceni a reklamace

Vracené vyrobky, které byly pouzity, budou prijaty jen tehdy, pokud spole¢nost TRACOE souhlasila
s jejich vracenim a jsou k nim prilozeny vypinény certifikét o dekontaminaci a reklamacéni zpréava.
Formulare jsou dostupné piimo ve spole¢nosti TRACOE medical nebo na webovych strankach
www.tracoe.com.

Pokud v souvislosti s vyrobkem doslo k pfihodé podiéhajici hidseni podle definice v platnych
pravnich predpisech pro zdravotnické prostfedky, kontaktujte spoleénost TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) a prislusny regulacni organ v zemi pouZzitf vyrobku.

14.  Doplitkové vyrobky

14.1. Doporuéené vyrobky:

. Strikacky se standardnim zastrékovym konektorem Luer

. Monitory tlaku manZzety pro HVLP manzety se standardnim zéstrékovym konektorem Luer
(napt. monitor tlaku manzety TRACOE REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 a REF 730-5)

. Lubrika¢ni gel TRACOE (REF 677) a dalsi sterilni lubrikacni gely rozpustné ve vodé pro
tracheostomické aplikace

. Péasky kanyly (napt. REF 903-F, REF 903-E a REF 903-D)

. Oddélovaci kliny pro tracheostomické / endotrachealni kanyly s 15mm konektory
. Spojovaci hadicky TRACOE technic v&etné konektoru Luer s integrovanym zpétnym ventilem
. Vymeéniky tepla/vihkosti (HME) se standardnim zastrckovym 15mm konektorem

14.2. Volitelné vyrobky

. Miuvici ventily a okluznf kryty se standardnim zastrékovym 15mm konektorem

. Cistici sada TRACOE tube clean (REF 930-A / -B) véetné Sisticiho prasku TRACOE tube
clean (REF 932)

. Cistici tampony TRACOE tube clean (REF 935 a REF 936) a &istici kartacky TRACOE tube
clean (REF 938-A/-B/-C a REF 940-A/-B/-C/-D)
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Sprchova ochrana TRACOE care (REF 915)

Kryti a obklady

Ochranné slintacky TRACOE care (REF 919-A, -B, -O)
QOchranné saly TRACOE care (REF 921-A az -E)

Ochranné (kominové) limce TRACOE care (REF 923-A az -G)

15.  VSeobecné podminky

Prodej, dodavky a vraceni vSech vyrobk( spole¢nosti TRACOE se provadi vyhradné v souladu
s platnymi v8eobecnymi podminkami, které si mlzete vyzadat pfimo od spole¢nosti
TRACOE medical GmbH nebo vyhledat na jejich webovych strankéch na adrese www.tracoe.com.
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Instructiuni de utilizare
Canule de traheostomie TRACOE vario

Nota: Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Acestea fac parte din produsul descris
si trebuie sa fie disponibile In orice moment. Pentru siguranta pacientilor dvs. si pentru siguranta
proprie, va rugam sa urmati informatiile de mai jos.

Dm Pagini pliate: llustratile la care se refer textul pot fi gasite pe paginile ilustrate (pliate)
de lainceputul 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 functionald”.

1. Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

Canulele de traheostomie TRACOE vario sunt indicate pentru asigurarea accesului traheal pentru
gestionarea cailor respiratorii, in special la pacientii cu anatomie neobisnuita sau la pacientii cu gat
gros. Acestea pot fi utilizate pana la 29 de zile.

Beneficiul clinic: Canulele de traheostomie TRACOE vario ofera acces traheal la caile respiratorii
inferioare. Modelele cu mansete, atunci cand sunt umflate, pot fi folosite pentru a sigila céile respi-
ratorii (de exemplu, pentru ventilatie mecanica).

Canulele cu linie de aspiratie subglotica permit indepartarea secretiilor care raman deasupra man-
setei blocate.

Flansa reglabild a gatului ofera optiunea de a varia lungimea proximala a canulei (de exemplu,
pentru pacientii cu canal de stoma extins).

Canulele de traheostomie cu lungime distala suplimentara (vario XL) pot fi utilizate pentru a localiza
balonasul cu presiune joasa mai departe in directia caudala (de exemplu, pentru stenoza traheala
a stentului).

Modelul cu fereastra permite ca o proportie mai mare a fluxului de aer sa fie directionat catre
tractul respirator superior.

Conectorul de 15 mm este o componenta standardizata la care pot fi conectate alte dispozitive de
gestionare a cailor respiratorii (de exemplu, ventilator mecanic, dispozitiv de asistenta pentru tuse,
nebulizator etc.).

Tn comparatie cu utilizarea unei canule endotraheale, spatiul anatomic mort este redus si este mai
putind nevoie de sedare atunci cand se utilizeaza o canula de traheostomie. Riscul de complicatii
pe termen lung asociate cu intubarea endotraheala prelungita (de exemplu, leziuni ale corzilor
vocale, formarea de tesut de granulatie in zona laringiana etc.) poate fi prevenit atunci cand se
utilizeaza o canula de traheostomie.

Populatia de pacienti: Produsul este destinat adultilor si adolescentilor (=12 — 21 de ani).

Utilizarea clinica: Produsul este destinat pacientilor cu ventilatie mecanica si respiratie indepen-
denta din spitale, prespitale (EMS), facilitéti de ingrijire extinsa sau clinici ambulatorii ori din cadrul
serviciilor de asistenta medicala la domiciliu.

Utilizatorul corespunzator: Produsul poate fi utilizat de personalul medical instruit n ingrijirea
traheostomiei sau de persoane instruite de catre profesionisti.

Indicatii pentru utilizare: Canula de traheostomie este indicata pentru pacientii la care accesul la
caile respiratorii inferioare este necesar prin intermediul unei traheostomii pentru a securiza céile
respiratorii. Canulele de traheostomie TRACOE vario sunt canule cu un singur lumen. Prin urmare,
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aplicarea acestora este recomandata atunci cand nu exista pericolul acut ca respectiva canula de
traheostomie sa se Incrusteze sau sa fie deplasata de secretii vascoase.

Canula de traheostomie cu manseta de volum mare si presiune joasa (HVLP) etanseaza traheea
pentru a separa cdile aeriene superioare de caile respiratorii inferioare. Prin urmare, permite o
ventilatie eficienta si reduce afluxul de secretii subglotice in plaman.

Modelele TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 si REF 471) sunt indicate ori de céate ori lungimea
standard a canulei este insuficienta sau cand este necesara pozitionarea balonasului cu presiune
joasa mai departe in directia caudald (de exemplu, pentru stenoza traheala a stentului).

Canulele de traheostomie TRACOE vario extract cu linie de aspiratie subglotica si manseta (REF
470 si REF 471) sunt utilizate in principal pentru pacientii care produc cantitati mari de secretii si
pentru care este indicata aspirarea spatiului subglotic.

Canulele de traheostomie cu extract vario pot fi utilizate pentru vocalizarea deasupra mansetei
(ACV).

Fenestrarea TRACOE vario REF 464 permite ca o proportie mai mare a fluxului de aer sa fie direc-
tionat catre tractul respirator superior.

Utilizarea la un singur pacient si durata de utilizare: Canula de traheostomie TRACOE vario
este indicata pentru un singur pacient, cu o durata de utilizare de 29 de zile. Dispozitivul poate fi
curatat si reasezat la acelasi pacient in aceasta perioada de timp.

Dispozitivul nu trebuie utilizat mai mult de 29 de zile incepand de la deschiderea initiala a barierei
sterile. Aceasta perioada maxima de utilizare include utilizarea dispozitivului atat de catre pacient,
cat si de catre non-pacient (de exemplu, curatarea).

Atentie:
Utilizarea prelungita a canulei de traheostomie pentru mai mult de 29 de zile poate duce la pro-
bleme de siguranta si biocompatibilitate a materialelor.

2. Descriere generala
Canula de traheostomie vario este fabricata din PVC si asigura o cale respiratorie artificiala catre
caile respiratorii inferioare.

Produsul include o canuld de traheostomie cu sau fara manseta, un obturator si o banda de prin-
dere in jurul gatului din material textil, care sunt furnizate impreuna intr-o punga sterila. Adaptoarele
pentru utilizarea cu dispozitive de aspirare externe sunt livrate numai cu modelele de aspirare
subglotica (REF 470, REF 471).

Canulele de traheostomie vario sunt disponibile in diferite diametre si lungimi. Modelele cu manseta
(REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) sunt furnizate cu manseta dezumflata.
Diametrul si lungimea corespunzatoare a canulei sunt determinate de medic.

Canula de traheostomie este radioopaca, datorita ranforsarii spiralate metalice incorporate
(REF 450, REF 451, REF 455) sau dintr-o banda radioopaca disponibila in modelele ne-ranforsate
(PVC transparent) (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

Utilizarea clinica a dispozitivului intr-un mediu RM depinde de specificatiile produsului si este
descrisa in capitolul ,Informatii de siguranta RMN”.

221



Canula de traheostomie poate fi utilizata in combinatie cu dispozitive medicale care sunt aprobate
pentru ventilatie invaziva printr-o traheostomie si sunt conectate printr-un conector standard de
15 mm. Canulele de traheostomie cu linia de aspiratie subglotica pot fi utilizate cu dispozitive
medicale aprobate pentru aspiratie subglotica.

Acest produs este livrat cu un card de informatii, care include doua etichete detasabile, care
contin detalii specifice produsului. Aceste etichete vor facilita comandarea repetata a dispozitivului
si utilizarea in siguranta a acestuia intr-un mediu cu RM. Etichetele pot fi atasate la fisa pacientului.

Dm Pagini pliate: Imaginea 1 reprezinta cel mai complex model de canula de traheos-

tomie.
1 canula
2 flansa ajustabila
2a maneta
2b buton cu element tip arc
2c aripioare cu inele
3 manseta HVLP
3a linie de umflare
3b balon pilot cu supapa de retinere
3c conector Luer mama standard
4 scara pentru orientare axiala
5 conector standard de 15 mm
6 linie de aspiratie
6a linie de aspiratie cu conector Luer mama standard
1 obturator
12 banda de prindere in jurul gatului
14 adaptoare

(1) Canula de traheostomie:

. Toate canulele sunt curbate si au un varf neted, rotund la capatul distal (in interiorul pacien-
tului).
. Canula de traheostomie (1) are o scara pentru orientare axiala (4) in spatele conectorului de

15 mm (5) care indica pozitia canulei in raport cu flansa ajustabila (2). Aceasta scara nu are functie
de masurare.

. REF 450, REF 451, REF 455: Canula are o ranforsare metalica radioopaca spiralata.

. REF 464: Canula este cu fereastra.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Canula este transparenta si are o banda
radioopaca.

. Canula de traheostomie TRACOE vario extract cu linie de aspiratie (REF 470, REF 471)
permite aspirarea secretiilor din spatiul subglotic.
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. Conectorul standardizat de 15 mm (5) este atasat permanent la canula si este destinat
pentru conectarea canulei de traheostomie la dispozitive externe cu conectori mama standardizati
de 15 mm, de ex. racordarea la ventilatie mecanica HME, supapa de fonatie.

(2) Flansa ajustabila:

. Cu flansa ajustabila (2), adancimea de inserare a canulei de traheostomie poate fi adaptata
la cerintele anatomice ale pacientului.
. Flansa include doua aripioare flexibile cu inele (2¢) pentru atasarea benzii de prindere in jurul

gatului (12). Aripioarele pot fi rotite intr-un interval de aproximativ 60° pana la 180°. Acest lucru
permite ajustarea universald pentru a satisface cerintele pacientului.

. Codul produsului (REF), dimensiunea clinica (dimensiunea), diametrul intern (ID), diametrul
extern (OD), intervalul de lungime (TL) al canulei si simbolul de sigurantd RM sunt toate indicate pe
flansa.

(3) Manseta pentru volum mare, presiune scazuta (HVLP):

. Manseta HVLP (3) este situata la capatul distal al canulei de traheostomie si este conectata
direct la linia de umflare (3a).

. Capatul proximal al liniei de umflare include un balon pilot (3b), cu supapa de retinere cu
auto-etansare incorporata si un conector Luer mama (3c).

. Manseta HVLP este umflata numai cu aer.

. Balonul pilot (3b) afiseaza diametrul balonasului (CD) si dimensiunea, acolo unde este cazul.

(6-64a) Linie de aspiratie subglotica:

. Canulele de traheostomie TRACOE vario extract (REF 470, REF 471) includ o linie de
aspiratie subglotica (6) care este integrata in peretele canulei de traheostomie si iese printr-o des-
chidere In cea mai coboréata pozitie posibila deasupra mansetei.

. Capatul proximal al liniei de aspiratie include un port de conector Luer mama standard (6a)
pentru conectarea la un dispozitiv accesoriu extern utilizat in aspiratia subglotica sau pentru ali-
mentarea cu aer/oxigen pentru ACV. Pentru aspirarea subglotica, pot fi utilizate adaptoare supli-

mentare (14) pentru conectare. m
. Orificiul de aspirare subglotic (6a) poate fi inchis folosind capacul atasat.

(11) Obturator:

. Obturatorul neperforat (11) are un varf neted, rotund, conic la capatul distal. Obturatorul
este utilizat pentru reintroducerea canulei de traheostomie in vederea unei traheostomii care nu
necesita tehnica Seldinger.

(12) Banda de prindere in jurul gatului:

. Banda de prindere n jurul gatului (12) este o banda moale din material captusit care se
infasoara in jurul gétului pacientului.

. Capetele benzii includ elemente de fixare cu carlig si bucla care sunt introduse prin inelele
flansei pentru a fixa canula de traheostomie in pozitie.

3 Frecventa schimbarii este determinata de medic sau de personalul medical.

Produse suplimentare:

. Produsele care pot fi utilizate in combinatie cu canulele de traheostomie vario sunt enume-
rate in sectiunea ,Produse suplimentare”.
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3. Informatii de siguranta RMN

Sigur pentru RMN REF 464

Canula de traheostomie TRACOE vario REF 464 este ,Sigura pentru RMN”.
® Nu este sigur pentru RMN REF 450, REF 451 si REF 455

Mentineti canulele de traheostomie vario REF 450, REF 451 si REF 455 in afara camerei scaneru-
lui RMN.

Adecvat conditionat pentru RMN REF 460, REF 470, REF 461 si REF 471

Testele non-clinice au demonstrat ca respectiva canuld de traheostomie TRACOE vario este
4Adecvata conditionat pentru RMN”. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta
intr-un sistem cu RM care indeplineste urmatoarele conditii:

. Camp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 T.

. Gradient maxim de camp spatial de 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Sistemul cu RM maxim raportat rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp
de 2 W/kg (mod normal de functionare) si o rata maxima de absorbtie specifica (SAR) a intregului
cap de 3,2 W/kg.

. Numai bobina corpului de transmisie actionata in cuadratura.
. Flansa trebuie fixata cu banda de prindere in jurul gatului.
. Supapa de retinere a mansetei canulei de traheostomie trebuie fixata pe piele cu banda

medicala, departe de zona vizata pentru diagnosticarea cu RM.

Tn 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 pana la 113 mm céand este fotografiat cu o sec-

m venta de impulsuri ecou spin intr-un sistem cu RM de 3,0 T. Prin urmare, se recomanda sa lipiti
supapa de retinere pe pielea pacientului, departe de zona vizata.

Avertizare:

La utilizarea In imagistica RM:

. Fixati bine canula, cu o banda de prindere in jurul gatului fara metal, pentru a preveni posi-
bila deplasare in mediul RM.

. Fixati In siguranta supapa de retinere departe de zona vizata cu banda medicala standard
pentru a preveni deplasarea in mediul RM.

. Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona vizata este aproape de pozitia supa-

pei de umflare.

4. Contraindicatii

Canule de traheostomie:

. Modelele ranforsate cu spirala (REF 450, REF 451, REF 455) ,Nu sunt sigure pentru RMN”
si trebuie sa fie in afara mediului RM.

. Canula de traheostomie nu poate fi utilizata impreuna cu dispozitive care emit caldura, de
ex. laser. Exista risc de incendiu, se pot forma de asemenea gaze toxice, iar canula se poate
deteriora.

. Nu este adecvata pentru pacientii cu spasme, care pot duce la forte axiale excesive > 15 N
(de ex. spasticitate neurologicé).

. Modelul cu fereastra (REF 464) si modelul fara manseta (REF 455) nu trebuie utilizate la
pacientii cu risc ridicat de aspiratie masiva.
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. Manseta HVLP nu trebuie umflata atunci cand se foloseste o supapa de fonatie sau un
capac obturator si invers.
. Nou-nascuti, sugari si copii (<12 ani).

Utilizarea ACV:

. Pacienti cu o traheostomie noua (la mai putin de 7—-10 zile dupa incizia chirurgicald).

. Obstructii in céile aeriene superioare care pot inhiba fluxul de aer si, prin urmare, capacita-
tile 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 instructiunile
de utilizare respective. Contactati producatorul daca aveti intrebari sau dacéa 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 caile respiratorii alternative (de ex.
intubatia trans-laringiana, masca laringiana).

. Nivelurile optime de oxigen trebuie stabilite la pacient inainte de canulare sau re-canulare.

. Se recomanda insistent sa se mentina un dispozitiv de rezerva gata de utilizat in apropierea
pacientului. Depozitati dispozitivul de rezerva in conditii curate si uscate.

. Tnainte de utilizare/inserare, trebuie si se verifice integritatea si functionarea produsului.

Verificati daca respectiva canula nu are obstructii si ca materialul mansetei nu este casant sau rupt
si poate fi umflat/dezumflat, absenta indoirilor, rupturii sau taieturilor, conexiune stabila intre canula
si flansa etc. Daca produsul este deteriorat, acesta trebuie inlocuit cu un produs nou.

. Ambalajul steril trebuie inspectat pentru cu privire a deteriorari inainte de deschidere. Daca
ambalajul este deteriorat sau a fost deschis neintentionat, dispozitivul nu trebuie utilizat.
. In timpul asezarii, utilizérii sau indepartarii canulei de traheostomie, nu utilizati forte excesive.

. Nu folositi forta inutila asupra canulei de traheostomie atunci cand o conectati sau o deco
nectati de la dispozitive externe. Acest lucru poate duce la deteriorarea canulei de traheostomie
si/sau la deplasare/decanulare.

. Tineti intotdeauna canula de traheostomie la baza conectorului de 15 mm atunci cand o
conectati sau o deconectati de la dispozitive externe.

. Nu deplasati flansa ajustabila de-a lungul axei canulei fara a o debloca.

. Gelul lubrifiant poate inhiba mecanismul de blocare al flansei ajustabile. Asigurati-va ca gelul
lubrifiant este aplicat numai pe zonele descrise in capitolul ,Pregatire”.

. Pozitia fenestrarii trebuie verificata prin endoscopie.

. Presiunea mansetei se poate modifica daca protoxidul de azot (gazul ilariant) este utilizat ca
anestezic.

. Nicio parte a sistemului de umflare a mansetei nu trebuie sa fie tensionata si indoita in timpul
masurarii presiunii mansetei, in caz contrar manometrul poate indica valori incorecte ale presiunii.

. Asigurati-va ca toate obiectele permise (de ex. manometrul de mana) utilizate pentru umfla-

rea 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.

. Pentru a evita deteriorarea mansetei si pentru a imbunatéti usurinta introducerii, asigurati-va
ntotdeauna ca manseta este dezumflata inainte de introducere, cu manseta dezumflata spre flansa.
. Nu deplasati flansa cu o forta excesiva impotriva opritorului din apropierea conectorului de
15 mm. In caz contrar, linia de umflare a mansetei poate fi deteriorata.

. Cand un manometru si/sau un tub de conectare este atasat la linia de umflare a unui balo-
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nas umflat, va exista intotdeauna o compensare a presiunii intre manseta si dispozitivul conectat.
Acest lucru va duce la o usoara pierdere de presiune ih manseta. Daca este necesar, reajustati
presiunea pana cand se afla in intervalul optim.

. Apa in interiorul mansetei: Toate mansetele HVLP au un anumit grad de permeabilitate la
vaporii de apa. Prin urmare, vaporii de apa condensati se pot acumula in interiorul mansetei. Daca
intra din neatentie cantitati mai mari de apa in linia de umflare, aceasta poate duce la masurarea
incorecta a presiunii mansetei, reglarea presiunii mansetei si dezumflarea mansetei. in acest caz,
canula de traheostomie trebuie inlocuita.

. in timpul aspiratiei subglotice, asigurati-va c& presiunea negativa nu este excesiva si ca nu
este aplicata pentru o perioada indelungata pentru a evita uscarea regiunii subglotice. Se reco-
manda aspiratia intermitenta. inchiderea capacului orificiului liniei de aspiratie dupa aspirare poate
reduce efectul de uscare. Linia de aspiratie poate fi blocata din cauza secretiilor acumulate si/sau
uscate in interiorul liniei de aspiratie sau in timpul aspiratiei de lichid in exces. Daca linia de aspira-
tie se blocheaza, urmati instructiunile din capitolul ,Aspiratie subglotica”.

. Conditiile de depozitare necorespunzatoare pot duce la deteriorarea produsului sau a bari-
erei sterile.

6. Avertizari

. Nu utilizati acest produs daca ambalajul steril a fost compromis/deteriorat, de ex. margini
deschise, orificii in ambalaj etc.
. Reprocesarea (inclusiv re-sterilizarea) nu este permisa, acest lucru poate influenta materia-

lul si functia produsului. Produsele sunt de unica folosinta.

. Modificarile produselor TRACOE nu sunt permise. TRACOE nu va fi responsabil pentru
produsele modificate.

. in timpul asezarii initiale a canulei de traheostomie, opriti imediat ventilatia prin cile aeriene
superioare atunci cand manseta canulei de traheostomie introduse este umflata. Acest lucru
reduce riscul de barotrauma.

. Asigurati-va ca manseta nu este perforata de instrumente sau de muchiile ascutite ale
cartilajului traheal.

. Utilizati numai gel lubrifiant solubil in apa pentru aplicatii de traheostomie, deoarece gelul pe
baza de ulei poate deteriora canula.

. Asigurati-va ca respectiva canula nu este obturata atunci cand aplicati gel lubrifiant pe
varful obturatorului.

. Verificati pozitia si functionarea canulei dupa introducere. Pozitionarea incorecta 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 dete-
riora stoma/traheea sau poate duce la o ventilatie insuficienta.

. Pentru orientarea corecta a canulei si a flansei ajustabile, este esential ca scara de pe

canula sa fie orientata in sus (cranian), iar capatul distal al canulei s fie orientat caudal. Informati-
ile gravate pe flansa trebuie sa fie lizibile (sigla TRACOE spre barbia pacientului; vezi imaginea 2).

. Pentru a evita deteriorarea materialului mansetei, acesta nu trebuie sa intre in contact cu
anestezice locale care contin aerosoli sau orice unguent, mai precis dexpantenol.

. Presiunea pe termen lung si excesiva a mansetei peste 30 cmH,0O (=~ 22 mmHg) prezinta
un risc de deteriorare permanenta a traheei.

. Umpleti manseta doar cu aer. Nu umpleti manseta cu lichide, deoarece aceasta ar duce la
varfuri de presiune peste 30 cmH,0.

. Umplerea insuficienta (sub 20 cmH,O) a mansetei poate duce la o ventilatie insuficienta si/

sau un risc crescut de aspiratie, ceea ce poate duce la cel mai rau caz in VAP (pneumonie asociata
cu ventilatia) sau pneumonie de aspiratie.

. Cand repozitionati pacientul, in timp ce este in pat, asigurati-va ca pacientul nu este asezat
pe balonul pilot, deoarece acest lucru ar putea creste presiunea mansetei si ar putea deteriora
traheea.
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. Pentru a preveni deteriorarea stomei sau a traheei, asigurati-va ca manseta este dezumflata
(golitd) inainte de introducerea sau indepartarea canulei. Daca nu este posibila dezumflarea man-
setei, taiati linia de umflare cu un foarfece si eliminati aerul. In acest caz, produsul este defect si
trebuie inlocuit.

. in timpul calatoriei cu avionul, poate aparea o modificare a presiunii mansetei. Prin urmare,
asigurati un control permanent al presiunii din manseta.
. 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 aspi-
ratie sau tusea pacientului.

. Asigurati-va ca sunt folositi conectorii Luer corecti pentru umflarea mansetei (transparent)
si aspiratie (alb).

. Asigurati-va ca este utilizat conectorul Luer corect (alb) pentru ACV.

. Asigurati-va ca respectiva canula de traheostomie nu prezinta obstructii care pot duce la

reducerea fluxului de aer furnizat. Prin urmare, se recomanda aspirarea regulata a secretiei in
interiorul canulei.

. Secretia vascoasa excesiva poate duce la dislocarea canulei de traheostomie. Asigurati
pozitionarea corecta a canulei prin verificarea regulata a pozitiei canulei si reduceti riscul de dislo-
care prin aspirarea subglotica a secretiei.

. Utilizati numai catetere de aspiratie pentru a curéta secretiile din tractul respirator al pacientu-
lui si din canula de traheostomie. Instrumentele se pot bloca in canula si pot restrictiona ventilatia.

. Verificati In mod regulat daca toate conexiunile sunt sigure pentru a preveni o deconectare
accidentala a canulei de la echipamentul extern si pentru a asigura o ventilatie eficienta.

. Mentineti conectorul de 15 mm curat si uscat.

. Nu folositi instrumente neautorizate pentru a detasa conectorul de 15 mm, deoarece acest
lucru ar putea deforma conectorul de 15 mm.

. Capacele obturatoare/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 canulelor de traheostomie includ sangerare, puncte de pre-
siune, durere, stenoza si iritarea pielii (de ex. din cauza umiditétii), tesut de granulatie, traheomala-
cie, fistula traheoesofagiana, cresterea secretiei si dificultati de inghitire. In cazul unui eveniment
advers, va rugam séa contactati imediat un medic.

Cand se utilizeaza ACV, efectele secundare tipice includ cresterea secretiei, disconfort, raguseala,
tuse, greata sau uscare laringiana din cauza restabilirii functionalitatii tractului respirator superior
(curatare/gust/vorbire).

8. Descriere functionala

Atentie:

. Se recomanda insistent sa se mentina un dispozitiv de rezerva gata de utilizat in apropierea
pacientului. Depozitati dispozitivul de rezerva in conditii curate si uscate.

. in cazul unor complicatii in timpul inserarii canulei, se recomanda, de asemenea, sa aveti la
dispozitie un dispozitiv de rezerva cu o dimensiune mai mica decéat canula utilizata.

. Trebuie luate masuri de siguranta in cazul aparitiei complicatiilor in timpul procedurilor

descrise, astfel incat sa se asigure o ventilatie imediata pe caile respiratorii alternative (de ex.
intubatia trans-laringiana, masca laringiana).

8.1 Pregatire
Acesta este un dispozitiv steril, care faciliteaza utilizarea intr-un mediu aseptic.
Dimensiunea canulei si lungimea adecvata sunt determinate de un medic.
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Urmatoarele functii trebuie verificate imediat inainte de utilizare. Daca manseta prezinta scurgeri in
timpul utilizarii, inlocuiti canula si contactati Serviciul Clienti TRACOE. Daca dispozitivul nu reuseste
inspectia initiald, repetati procedura cu un dispozitiv nou. Nu aruncati dispozitivul si urmati instruc-
tiunile din sectiunea ,Returnari si reclamatii”.

1. Inspectati ambalajul steril pentru a va asigura ca este sigur, nedeteriorat si ca toate componen-
tele sunt prezente.

2. Deschideti pachetul si inspectati dispozitivul cu privire la eventuale daune inainte de utilizare.

3. Verificati daca respectiva canula nu prezinta obstructii, daca materialul nu este casant sau rupt,
manseta este intacta, linile de umflare sau de aspiratie nu sunt indoite, nu exista rupturi sau taie-
turi, legatura dintre canula si flansa este stabila.

4. Verificati manseta HVLP cu privire la scurgeri umfland-o cu un manometru de ména, la o presi-
une de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Urmariti manseta umflata timp de 1 minut pentru a detecta
scurgerile cauzate de scaderea presiunii/dezumflarea mansetei. Daca manseta este etansa, elimi-
nati tot aerul cu o seringa. Deplasati materialul mansetei dezumflate catre flansa pentru a facilita
alunecarea acestuia prin stoma.

5. Pentru reglarea lungimii canulei, asigurati-va ca maneta portocalie din partea dreapta a flansei
este deschisa (pozitia inferioara ,deblocat”, vezi simbolul de blocare de pe flansd). Apasati butonul
cu element tip arc si mutati flansa de-a lungul canulei. Eliberati butonul cand flansa este in pozitie.
mpingeti maneta de blocare in sus (pozitie ,blocat”) pentru a fixa flansa in pozitie (vezi imaginea 3).

Atentie:

. Nu deplasati flansa cu o forta excesiva impotriva opritorului din apropierea conectorului de
15 mm. Preveniti deteriorarea liniei de umflare a mansetei.

. Pentru orientarea corecta a canulei si a flansei ajustabile, este esential ca scara de pe
canula sa fie orientata in sus (cranian), cu capatul distal al canulei orientat caudal. Informatiile
gravate pe flansa trebuie sa fie lizibile. (Sigla TRACOE spre barbia pacientului; vezi imaginea 2).

6. Verificati functia de rotatie a aripioarelor flansei si plasati ambele aripioare intr-o pozitie care va fi
cea mai confortabila pentru pacient.

7. Asigurati-va ca obturatorul din interiorul canulei de traheostomie poate fi deplasat cu usurinta in
interiorul si in exteriorul canulei.

8. Asigurati-va ca un cateter de aspiratie poate fi introdus cu usurinta prin canula.

9. Asezati obturatorul in interiorul canulei de traheostomie.

10. Aplicati o pelicula subtire de gel lubrifiant pe partea proeminenta a obturatorului si pe partea
inferioara a canulei, inclusiv pe manseta.

11. Daca este cazul, banda de prindere in jurul gatului poate fi atasata de aripioarele flansei pentru
fixarea dupa introducerea canulei.

8.2  Pregatirea pacientului
Asigurati-va ca pacientul este pre-oxigenat optim imediat inainte de inserare sau reintroducere.
Pentru a facilita introducerea, extindeti putin gatul pacientului, daca este posibil.

8.3  Introducerea canulei

Obturatorul este neperforat si nu poate fi utilizat impreuna cu un fir Seldinger.

1. Pregatiti canula si pacientul asa cum este descris in capitolele ,Pregatire” si ,Pregatirea pacien-
tului”.

2. Cand introduceti canula (cu obturatorul in interior) in traheostomie, tineti canula de flanséa si
apasati ferm obturatorul pe conectorul de 15 mm.

3. Impingeti usor canula inainte pana cand flansa intré in contact cu suprafata pielii.

4. Fixati canula cu 0 mana si indepartati imediat obturatorul dupa introducere.
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Atentie:
. In cazul in care canula necesita o reglare suplimentara, deblocati flansa si reglati-o cores-
punzator.

8.4  Dupa introducerea canulei

1. Verificati daca nu sunt obstructionate caile respiratorii prin canula si, daca este necesar, reglati
pozitia canulei de traheostomie (de ex. folosind un bronhoscop) si flansa. Pozitia corecta a flansei
Canulei de traheostomie TRACOE vario trebuie verificata in mod regulat.

2. Conectati conectorul de 15 mm al canulei de traheostomie la sistemul respirator daca este
necesara ventilatie.

3. Daca este adecvat: Umflati manseta canulei de traheostomie cu aer prin conectorul Luer situat
la balonul pilot.

4. Daca este necesar, aripioarele flansei pot fi reajustate.

5. Pentru a preveni dislocarea canulei, fixati canula in pozitie cu banda de prindere in jurul gatului.
6. Se recomanda asezarea unui pansament intre traheostomie si flansa ajustabila pentru a preveni
iritarea pielii de sub flansa.

7. Verificati din nou presiunea mansetei pentru a va asigura ca manseta nu a fost deteriorata in
timpul inserarii.

8.5  Umflarea mansetei

Optiunea 1: In locul unei seringi standard pentru umflarea mansetei, recomandam utilizarea unui
manometru de mana. Reglati presiunea mansetei la terapia de ventilatie individuala si
verificati-o la intervale regulate. De obicei, presiunea ar trebui sa fie intre 20 cmH,O
(= 15 mmHg) si 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Optiunea 2: Utilizati un TRACOE smart Cuff Manager pentru a mentine presiunea mansetei in
intervalul de la 20 la 30 cmH,O prin control pasiv. Atasati conectorul Luer tata al TRACOE smart
Cuff Manager la conectorul Luer mama al supapei de retinere a canulei de traheostomie. Umflati
TRACOE smart Cuff Manager folosind o seringa standard, conform IFU respective.

Atentie: m

. Cand repozitionati pacientul, in timp ce este in pat, asigurati-va ca pacientul nu este asezat
pe balonul pilot, deoarece acest lucru ar putea creste presiunea mansetei si ar putea deteriora
traheea.

8.6  Conectarea/Deconectarea echipamentelor externe

Pentru a va conecta la echipamentul extern sau la accesorii (de ex. ventilator) tineti ferm de baza
conectorului de 15 mm si impingeti usor capatul de conectare al dispozitivului extern pana cand
acesta este atasat ferm la canula de traheostomie. Daca aveti indoieli, rasuciti si opriti capatul
conexiunii de mai multe ori, pentru a confirma cantitatea de forta necesara pentru a va asigura ca
respectiva conexiune este sigura si dispozitivul extern poate fi deconectat cu usurinta mai tarziu.
Daca deconectarea este dificila, utilizati o pana de deconectare standardizata (nu este furnizata)
pentru a decupla canula de traheostomie de echipamentul sau accesoriile externe (vezi imaginea
4) prin glisarea deschiderii penei de deconectare intre conectorul de 15 mm si dispozitivul extern
pana cand cele doua dispozitive sunt separate, capitolul ,,Produse suplimentare”.

Atentie:

. Nu folositi forta inutila asupra canulei de traheostomie atunci cand o conectati sau o deco-
nectati de la dispozitive externe. Acest lucru poate duce la deteriorarea canulei de traheostomie
si/sau la deplasare/decanulare.
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8.7  Aspiratie subglotica

1. Pentru a efectua aspiratia intermitenta, indepartati capacul conectorului Luer al liniei de aspiratie
subglotica.

2a. Aspiratia manuald poate fi efectuata folosind o seringa.

2b. Un dispozitiv de aspiratie activ poate fi conectat cu ajutorul adaptoarelor, (vezi imaginea 5).

3. Dupa aspiratia subglotica, resigilati conectorul Luer al liniei de aspiratie cu capacul.

Atentie:

. in cazul in care canalul de aspiratie este obturat, acesta poate fi curatat prin umflare cu aer/
oxigen (recomandat 3-6 I/min; max. 12 I/min) sau poate fi clatit cu solutie salina (recomandat
2-3 ml). Nu depasiti limitele recomandate si aveti grija la tolerabilitatea individuala a pacientului.
Pot aparea urmatoarele efecte secundare: Acumularea de secretii potential contaminate, discon-
fort, greata si senzatie de voma, secretii excesive.

. Inainte de a clati linia de aspiratie, asigurati-va ca manseta este suficient de umflata.
. Indepaértati solutia salind aplicata imediat dupa clatirea liniei de aspiratie.
o Daca linia de aspiratie nu este degajata, canula trebuie schimbata.

8.8  Fonatia peste manseta
Atentie:
o ACV trebuie efectuata de personal profesionist.

ACV este folosita pentru a oferi pacientului capabilitati de fonatie. Prin urmare, trebuie ajustata la
nevoile si abilitatile individuale ale pacientului. Este esential ca pacientul sa fie instruit si implicat in
fiecare pas al ACV pentru a asigura cooperarea si rezultatele bune in timpul aplicarii.

Tnainte de a utiliza ACV, asigurati-va ca pacientul poarts o canula de traheostomie cu balonas
umflat permanent si ca nu tolereaza dezumflarea mansetei. Daca este necesar, aerul poate fi
umidificat Tnainte de umflare prin linia de aspiratie subglotica, ceea ce poate impiedica uscarea
mucoasei laringiene.

1. Explicati pacientului procedura planificata. Indicati posibilele reactii adverse si clarificati intreba-
rile pacientului.

2. Asigurati-va ca respectivele cai respiratorii superioare nu sunt obturate.

3. Curatati spatiul subglotic de secretii folosind aspiratia subglotica.

4. Verificati daca linia de aspiratie nu este obturata.

5. Conectati corect sursa reglabila de aer sau oxigen printr-un conector reglabil cu varful degetului
la conectorul Luer mama al liniei de aspiratie subglotica. Alternativ, pot fi utilizate alte dispozitive
pentru intreruperea fluxului de aer permanent (de ex. conector Y).

6. Introduceti lent aerul in céile respiratorii superioare ale pacientului, incepand cu 1 I/min si cres-
cand 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 varful degetului pentru a limita durata de introducere a aerului. Acest interval de timp trebuie
adaptat la ritmul expiratiei pacientului. Reglati fluxul de aer si durata in zona de confort a pacientului.
7. Monitorizati reactia pacientului si ajustati parametrii (debitul si durata fluxului de aer) dupa cum
este necesar.

8. Cand sesiunea este terminata, opriti fluxul de aer si deconectati echipamentul de la conectorul
liniei de aspiratie subglotica si puneti capacul.

Atentie:

. Fluxul de aer prin cdile respiratorii superioare poate irita pacientul sau poate duce la cres-
terea secretiilor, tuse, greata sau senzatie de voma.

. Daca vocea suna aspru, repetati aspiratia subglotica pentru a elibera caile respiratorii.

. Ajustati durata unei singure sesiuni ACV la capacitatile/rezistenta pacientului.
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. Utilizati sesiuni scurte de ACV pentru a preveni uscarea mucoasei laringiene.
. Pacientii cu traheostomie trebuie sa fie monitorizati regulat de catre personalul pregatit din
punct de vedere medical.

8.9 Dezumflarea mansetei

Tnainte de a dezumfla manseta, asigurati-va c& in caile respiratorii inferioare patrund cat mai putine
secretii posibil, de ex. prin aspiratie subglotica, aspiratie prin canula. Pentru a dezumfla manseta,
atasati o seringa (cu pistonul impins) la conectorul Luer mama al supapei de retinere pilot. Trageti
pistonul inapoi pana cand tot aerul este eliminat din manseta. Manseta trebuie dezumflata (golita)
nainte de indepartarea canulei de traheostomie.

Atentie:
. Cand scoateti aerul din manseta, acordati atentie volumului de aer eliminat. Acest lucru
serveste ca referinta pentru integritatea sistemului pentru umflarea suplimentara a mansetei.

8.10 (indepartarea canulei
In cazul schimbérii canulei, pregatiti canula de inlocuire asa cum este descris in capitolul ,Pregatire”.

1. Extindeti putin gatul pacientului, daca este posibil.

2. Dezumflati manseta (vezi capitolul ,Dezumflarea mansetei”).

3. Fixati flansa, in timp ce slabiti banda de prindere in jurul gatului.

4. Tineti ferm de baza conectorului de 15 mm si trageti usor canula de traheostomie din stoma.
Daca este necesar, aspirarea secretiilor prin canula poate fi utila pentru a preveni infiltrarea in céile
respiratorii inferioare.

5. Dupa indepartare, canula trebuie curatata cat mai curand posibil pentru a preveni incrustarea
fluidelor.

6. Daca produsul este deteriorat, nu reutilizati canula. Va rugam sa informati Serviciul Clienti
TRACOE cu numarul REF si LOT, nu aruncati canula si urmati instructiunile din capitolul ,Returnari

si reclamatii”.
9. lingrijire si curatare m

Atentie:

. Dispozitivul nu trebuie utilizat mai mult de 29 de zile incepand de la deschiderea initiala a
barierei sterile.

. Aceasta perioada maximé de utilizare include utilizarea dispozitivului atat de catre pacient,
cat si de catre non-pacient (de ex. curatarea).

. Tnainte de reutilizare/reintroducere, trebuie sa se verifice integritatea si functionarea produsului.

Curatarea canulei de traheostomie si a obturatorului are scopul de a indeparta orice fluide corpo-
rale sau incrustatii care pot inhiba utilizarea clinica a acesteia.

Va rugam sa aveti grija sé tineti canula dupa curatare de conectorul de 15 mm si obturatorul de
ménerul acestuia.

Urmatoarele instructiuni pentru curatarea manuala se aplica tuturor modelelor si dimensiunilor
TRACOE vario:
1. Pentru a curata canula si obturatorul, clatiti dispozitivele separat sub apa potabila la temperatura
corpului (max. 37 °C/98,6 °F) pana cand sunt vizibil curate si fara incrustatii.
2. O atentie deosebita trebuie acordata pentru a va asigura ca interiorul canulei si, dupa caz, linia
de aspiratie subglotica (REF 470, REF 471) sunt bine clatite.
3. Pentru indepartarea reziduurilor pot fi utilizate perii sau tampoane aprobate de TRACOE, vezi
,Produse suplimentare”.
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4. Alternativ, kiturile de curatare TRACOE tube clean (vezi ,Produse suplimentare”) pot fi utilizate
in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestora.
. Dupa curatare, clatiti canula cu apa potabila sau distilata.
. In cazul in care canula nu este curata vizual dupa clitire, atunci:

repetati clatirea pana cand este vizibil curata sau

repetati curatarea folosind kiturile de curatare TRACOE sau

eliminati in siguranta canula de traheostomie.
. Toate zonele canulei si obturatorului trebuie inspectate, la lumina adecvata, pentru a va asigura
ca dispozitivul nu are contaminanti si incrustatii.
8. Dupa procesul de curatare, asezati canula si obturatorul pe un prosop curat, uscat, fara scame
si uscati-le la aer intr-o zona fara contaminanti din aer.
9. Canula si obturatorul sunt considerate uscate atunci cand nu exista urme vizibile de apa rezidu-
ala. Varugam sa verificati daca interiorul mansetei este uscat.
10. In cele din urmé, trebuie efectuati o inspectie vizual si functionala inainte de reintroducere
pentru a verifica daca respectiva canula si obturatorul nu sunt deteriorate (vezi, de asemenea,
capitolul ,Pregatire”).

[2NO
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Atentie:

. Canula de traheostomie si obturatorul trebuie curatate imediat dupa indepartarea de pe
stoma pentru a preveni uscarea murdariei si a contaminantilor.

. Cand curatati, aveti grija sa nu deteriorati manseta sau linia de umflare.

. Frecventa de curatare trebuie sa fie definita de medic, dar nu trebuie sa depaseasca frec-
venta permisa.

. Frecventa maxima de curatare permisa este o data pe zi, 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.

. Canula de traheostomie este de unica folosinta, prin urmare, trebuie returnata aceluiasi
pacient.

. Necuratarea corecta 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.

b) Pastrati canulele de traheostomie curatate intr-un recipient curat acoperit, intr-un loc curat
si uscat si ferit de lumina soarelui. Reintroduceti canula de traheostomie cat mai curand posibil.
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. Canu-
lele de traheostomie TRACOE nu necesita un mediu steril in timpul utilizarii sau curatarii normale.

12.  Eliminare

Produsele utilizate trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale, cu planurile de
gestionare a deseurilor sau cu procedurile clinice care reglementeaza modul de tratare a deseurilor
cu risc biologic, de ex., eliminarea directa intr-o punga sau intr-un container rezistent la rupere si
umiditate si sigur, care este transmis cétre sistemul local de eliminare a deseurilor pentru produse
medicale contaminate.
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Pentru mai multe recomandari, contactati responsabilul cu igiena din unitatile sanitare sau agentia
locala de gestionare a deseurilor pentru utilizarea la domiciliu.

13.  Returnari si reclamatii
Produsele returnate, care au fost utilizate, vor fi acceptate numai daca TRACOE si-a dat acordul
cu privire la returnare si daca se anexeaza un certificat de decontaminare si un raport de reclama-
tii completat. Aceste formulare sunt disponibile fie direct de la TRACOE medical, fie prin intermediul
site-ului web www.tracoe.com.

Daca dispozitivul este implicat intr-un incident grav, dupa cum este definit in legislatia locala privind
dispozitivele medicale, va rugam sa contactati TRACOE medical (complaints@tracoe.com) si orga-
nismul competent de reglementare din tara de utilizare.

14.  Produse suplimentare

14.1 Produse recomandate:

. Seringi cu conector Luer tata standard

. Monitoare de presiune a mansetei pentru mansete HVLP cu conector Luer tata standard
(de ex. monitor de presiune a mansetei TRACOE REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 si REF 730-5)

. Gel lubrifiant TRACOE (REF 677) si alte geluri lubrifiante sterile solubile in apa pentru apli-
catii de traheostomie

. Benzi de prindere in jurul gatului (de ex. REF 903-F, REF 903-E si REF 903-D)

. Pene de deconectare pentru canule de traheostomie/endotraheale cu conectori de 15 mm
. Canule de conectare TRACOE technic, inclusiv conector Luer cu supapa de retinere integrata
. Schimbatoare de umiditate (HME) cu un conector tata standard de 15 mm

14.2 Produse optionale
. Supape de fonatie si capace obturatoare cu un conector tata standard de 15 mm
. Kit de curatare TRACOE tube clean (REF 930-A/-B), inclusiv pulbere de curatare TRACOE

tube clean (REF 932) m
. Tampoane de curatare TRACOE tube clean (REF 935 si REF 936) si perii de curatare
TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C si REF 940-A/-B/-C/-D)

. Protectie pentru dus TRACOE care (REF 915)

Pansamente si comprese

Bavete de protectie TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

Esarfe de protectie TRACOE care (REF 921-A pana la -E)

Gulere de protectie TRACOE care (REF 923-A pana la -G)

15.  Termeni si conditii generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor TRACOE trebuie efectuate exclusiv pe baza
Termenilor si conditiilor generale valabile (TCG), care sunt disponibile fie de la
TRACOE medical GmbH, fie pe site-ul nostru web la adresa www.tracoe.com.
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Kullanma Talimatlan
TRACOE vario Trakeostomi Kandilleri

Not: Litfen bu kullanim talimatlanini dikkatle okuyunuz. Bu talimatlar, tarif edilen Griinin bir pargasi
olup her zaman erisilebilir oimalidir. Kendi glivenliginiz ve hastanizin gtivenligi igin Ittfen asagidaki
glivenlik bilgilerini dikkate alin.

m Katlanir sayfalar: Metinde atifta bulunulan sekilleri bu kullanma talimatinin basindaki
resimli katlanir sayfalarda bulabilirsiniz. Sayilar Griin bilesenlerini belirtir ve Grindn ilgili
cizimlerine atifta bulunur. Urtinle birlikte kullanilan simge ve ikonlar “Genel Tanim” ve “Fonksiyonel
Tanim” bélumlerinde aciklanmistir.

1. Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

TRACOE vario trakeostomi kantilleri, 6zellikle olagan disi anatomiye sahip veya kalin boyunlu olan
hastalarda hava yolu yénetimi amaciyla trakeal erisim saglamak igin endikedir. 29 gline kadar kul-
lanilabilirler.

Klinik Yararlan: TRACOE vario trakeostomi kandlleri alt solunum yollarina trakeal erisim saglar.
Mansetli (kafl) modeller sisirilerek hava yolunu (6rn. mekanik ventilasyon icin) hava gecirmez hale
getirmek amaciyla kullanilabilir.

Subglottik emme hattina sahip kantller bloke edilmis mansetin Uizerinde biriken salgilar gidermeye
olanak saglar.

Ayarlanabilir boyun plakasi kanltin proksimal uzunlugunu degistirme segenegi sunar (6rn. stoma
kanali uzatimis hastalarda).

Ek distal uzunluga sahip trakeostomi kandilleri (vario XL) dlstik basingli manseti kaudal yénde daha
uzag@a yerlestirmek igin kullanilabilir (6rn. trakea stenozunda stent koymak icin).

Fenestre model hava akiminin daha blyUk bir bolimUnin Ust solunum yoluna yonlendirilmesine izin
verir.

15 mm konnektor diger hava yolu yonetimi cihazlarina (6rn. mekanik ventilator, OksUrik destekleyici

- cihaz, nebulizér vs.) baglanabilen standardize bir bilesendir.
TR

Endotrakeal kanUl kullanimina kiyasla anatomik 61U bosluk daha azdir ve trakeostomi kanUll kulla-
nilirken sedasyona daha az ihtiyag duyulur. Uzun streli endotrakeal entlibasyonla iliskili uzun vadeli
komplikasyon riski (6rn. ses teli yaralanmalari, girtlak bolgesinde grantlasyon dokusu olusumu vs.)
trakeostomi kandUlU kullanimiyla dnlenebilir.

Hasta Popiilasyonu: Ur(in, yetiskinler ve adolesanlar igin tasarlanmistir(z 12 - 21 yas).

Klinik Kullanimi: Urtin hastanelerde, hastane éncesi hizmetlerde (ATH), genisletiimis bakim kurum-
larinda veya ayakta tedavi Kkliniklerinde veya evde bakimda, mekanik ventilasyon uygulanan ve
kendi soluyan hastalar igin éngordimastdr.

Hedeflenen Kullanicilar: Urlin trakeostomi bakimi konusunda egitilmis sagdlik personeli veya pro-
fesyoneller tarafindan egitiimis bireyler tarafindan kullanilabilir.

Kullanim Endikasyonlari: Trakeostomi kanUill, hava yolunu glivenceye almak icin bir trakeostomi
yoluyla alt solunum yollarina erisimin gerekli oldugu hastalarda endikedir. TRACOE vario trakeos-
tomi kandlleri tek Imenli kandllerdir. Bu nedenle kullanimlari, trakeostomi kantltnln yapiskan sal-
gllar tarafindan kaplanmasi veya yerinden oynatimasi gibi akut bir tehlikenin olmadigi durumlarda
Onerilmektedir.
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Yiksek hacimli, distk basincl bir mansgete sahip olan trakeostomi kanult Ust hava yollarini alt
solunum yollarindan ayirmak igin trakeay! hava gegirmez hale getirir. Bylece, etkin bir ventilasyona
olanak saglar ve subglottik salgilarin akcigere akmasini azaltrr.

TRACOE vario XL modelleri (REF 451, REF 461 ve REF 471) standart kanUl uzunlugunun yetersiz
oldugu ya da dustk basin¢gh mansetin daha kaudal yénde yerlestirilmesi gerektigi durumlarda (6rn.
trakea stenozunda stent koymak igin) endikedir.

Subglottik emme hattina sahip ve mansetli TRACOE vario extract trakeostomi kantlleri (REF 470
ve REF 471) agirlikii olarak blytk miktarlarda salgi treten ve subglottik boslugu emilmesi gereken
hastalarda kullanilir.

vario extract trakeostomi kantilleri kaf Ustl vokalizasyon (Above Cuff Vocalisation = ACV) amaciyla
kullanilabilir.

TRACOE vario REF 464'(in fenestrasyonu hava akiminin daha biyuk bir bolimandn Gst solunum
yoluna yonlendiriimesine izin verir.

Tek Hastada Kullanim ve Kullanim Omrii: TRACOE vario trakeostomi kantilti tek hastada kulla-
nim igindir ve kullanim émri 29 gindr. Cihaz bu slre igerisinde temizlenerek tekrar ayni hastaya
yerlestirilebilir.

Cihaz steril bariyerin ilk agilisindan itibaren 29 gtinden fazla kullanilmamalidir. Bu azami stire cihazin
hem hasta tarafindan hem de hasta disinda (6rn. temizlik icin) kullanildigi stireleri kapsar.

Dikkat:
Trakeostomi kanUllintn 29 giinden uzun streyle kullaniimasi malzeme glvenligi ve biyouyumluluk
sorunlarina neden olabilir.

2. Genel Tanim
vario trakeostomi kantlli PVC’den yapilmistir ve alt solunum yollarina yapay bir hava yolu saglar.

Uriin steril bir torba iginde, birlikte verilen mansetli veya mansetsiz bir trakeostomi kandildi, bir
obtlratér ve bir kumas boyun bagi icerir. Harici emme cihazlari igin kullanilan adaptérler yalnizca
subglottik emme iglevli modeller ile birlikte verilir (REF 470, REF 471).

vario trakeostomi kanlleri farkli caplarda ve uzunluklarda mevcuttur. Mansetli modeller (REF 450,
REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) mansetin havasi bosaltimis olarak teslim edilir.
Uygun kanul ¢api ve uzunlugu doktor tarafindan belirlenir.

Trakeostomi kandlt, icine katilan metal spiral takviye (REF 450, REF 451, REF 455) ya da gliclen-
dirilmemis modellerde (seffaf PVC) bulunan bir radyoopak serit sayesinde (REF 460, REF 461,
REF 464, REF 470, REF 471) radyoopaktir.

Cihazin bir MR ortaminda klinik kullanimi triin ¢zelliklerine baglidir ve “MRG Guvenlik Bilgileri”
béliminde agiklanmistir.

Trakeostomi kandll, trakeostoma yoluyla invaziv ventilasyon igin onaylanmistir ve standart 15
mm’lik bir konnektdrle baglanan tibbi cihazlarla birlikte kullanilabilir. Subglottik emme hattina sahip
trakeostomi kantlleri subglottik emme igin onaylanmis tibbi cihazlarla kullanilabilir.

Bu Uriin, Uzerinde Urline 6zgu bilgiler iceren sokulebilir iki etiket bulunan bir bilgilendirme kart ile

235



birlikte teslim edilir. Bu etiketler cihazin yeniden siparisini ve bir MR ortaminda guivenli kullaniimasini
kolaylastirr. Etiketler hasta kayitlarina yapistiniabilir.

D}‘@j Katlanir sayfalar: Resim 1 en karmasik trakeostomi kantl modelini géstermektedir.

1 kanul

2 ayarlanabilir bogaz plakasi
2a kol

2b yay elemanl basma digmesi
2c g6z delikli kanatlar

3 HVLP manset

3a sisirme hatt

3b cek valfli pilot balon

3c standart disi Luer konnektor

4 eksenel yonlendirme icin dlcek

5 standart 15 mm konnektor

6 emme hatti

6a standart disi Luer konnektorli emme hatti portu
1 obtlrator

12 boyun bagi

14 adaptorler

(1) Trakeostomi kandilii:

. Tum kantller kavislidir ve (hastanin icinde bulunan) distal uclan puriizsiz ve yuvarlaktir.

. Trakeostomi kantlt (1) 15 mm konnektdrin (5) arkasinda, kandiltin ayarlanabilir boyun pla-
kasina (2) gére konumunu gosteren, eksenel yonlendirme amagli bir dicege (4) sahiptir. Bu lgegin
Oletim islevi yoktur.

. REF 450, REF 451, REF 455: Kanll bir radyoopak metal spiral takviyeye sahiptir.

. REF 464: Kanul fenestredir.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Kanll seffaftir ve bir radyoopak seride
sahiptir.

. Emme hattina sahip TRACOE vario extract trakeostomi kandli (REF 470, REF 471)
subglottik bosluktan salgilarin emilmesine olanak saglar.

. Standardize 15 mm konnektér (5) strekli olarak kantle baglidir ve trakeostomi kantlint
standardize disi 15 mm konnektére sahip mekanik ventilasyon, HME, konusma valfi gibi harici
cihazlara baglamak igin éngorilmastdr.

(2) Ayarlanabilir Boyun Plakasi:

. Ayarlanabilir boyun plakasi (2) ile trakeostomi kantlinln yerlestirme derinligi hastanin ana-
tomik gereksinimlerine uyarlanabilir.
. Plaka, boyun baginin (12) baglanmasi igin gz deliklerine sahip iki adet esnek kanat (2c)
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icerir. Kanatlar yaklasik 60° ila 180° araliginda déndUrUlebilir. Bu, hastanin gereksinimlerini karsila-
mak igin genis kapsamli ayarlamaya izin verir.

. Kanulin triin kodu (REF), Klinik boyutu (size), i¢ capi (ID), dis capr (OD), uzunluk araligi (TL)
ve MR Guvenlik simgesinin tumt boyun plakasinda belirtiimistir.

(3) Yiiksek-Hacim-Dusiik-Basingh (HVLP) Manset:

. HVLP manset (3) trakeostomi kantltiniin distal ucunda yer alir ve dogrudan sisirme hattina
(3a) bagldir.

. Sisirme hattinin proksimal ucunda, gémuilt bir kendinden sizdirmaz gek valfi ve bir disi Luer
konnektorl (3c) olan bir pilot balon (3b) bulunur.

. HVLP manset yalnizca havayla sisirilir.

. Pilot balon (3b), uygun olan hallerde mansetin gapini (CD) ve boyutunu gdsterir.

(6-6a) Subglottik Emme Hatti:

. TRACOE vario extract trakeostomi kandlleri (REF 470, REF 471), trakeostomi kanulinin
duvarina entegre edilmis ve mansetin Gzerinde mimkun olan en dislk konumdaki bir agikliktan
cikan bir subglottik emme hatti (6) icerir.

. Emme hattinin proksimal ucunda, subglottik emme amaciyla ya da ACV’de hava/oksijen
beslemede kullanilan harici bir aksesuar cihazina baglanti icin standart bir disi Luer konnektér (6a)
portu bulunur. Subglottik emme icin baglanti amaciyla ek adaptérler (14) kullanilabilir.

. Subglottik emme portu (6a) ekteki kapak kullanilarak kapatilabilir.

(11) Obtdirator:

. Perfore olmayan obturatér (11) distal ucunda puriizstiz, yuvarlak konik bir uca sahiptir.
Obturatdr, trakeostomi kandltniin Seldinger teknigi gerektirmeyen bir trakeostomaya yeniden yer-
lestirilmesinde kullanilir.

(12) Boyun Bag:

. Boyun bagi (12) hastanin boynuna takilan, yastikli kumastan yapilmis yumusak bir serittir.

. Bagin uglarinda trakeostomi kanultiniin konumunu sabitlemek igin boyun plakasinin gézle-

rine gegirilen cirt cirt bagdlantilar bulunur.

. Degistirme sikligi doktor veya bir saglik profesyoneli tarafindan belirlenir.
Ek Urdinler:

. vario trakeostomi kanilleri ile birlikte kullanilabilecek triinler “Ek Uriinler” bslimUinde liste-

lenmistir.

3. MRG Giivenlik Bilgisi

MR Guvenli REF 464

TRACOE vario trakeostomi kanllt REF 464 “MR Glvenlidir”.
® MR Guvenli Degil REF 450, REF 451 ve REF 455

REF 450, REF 451 ve REF 455 kodlu vario trakeostomi kantllerini MRG tarama odasinin disinda
tutun.

Kosullu MR Uyumlu REF 460, REF 470, REF 461 ve REF 471
Klinik disi testler TRACOE vario trakeostomi kantltntin “Kosullu MR Uyumlu” oldugunu gdstermistir.
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Bu cihazi tasiyan bir hasta asagdidaki kosullar yerine getiren bir MR sisteminde guvenli bir sekilde
muayene edilebilir:

. 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 tim vicut
ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) ve 3,2W/kg’lik maksimum tiim kafa spesifik absorpsiyon
orani (SAR).

. Yalnizca, karesel galigir verici gévde bobini.
. Boyun plakasinin boyun bagi ile yerine sabitlenmesi gerekmektedir.
. Trakeostomi kanult mansetinin gek valfi medikal bantla MR tanisinin ilgi alanina giren bolge-

nin uzaginda sabitlenmelidir.

Klinik disi testlerde bir 1,5 T MRG cihazinda gradyan eko puls sekansiyla yapilan gortintilemede
cek valfin neden oldugu gorintl artefakti (radyal olarak) ¢ek valfin 107 mm kadar uzagina, bir
3,0 T MRG cihazinda spin eko puls sekansiyla yapilan gériintilemede ise 113 mm kadar uzagina
yayllmistir. Bu nedenle, ¢ek valfin bantla ilgi alaninin disinda hastanin derisine sabitlenmesi énerilir.

Uyari:

MR gérintileme uygulamalarinda:

. Kanult, MR ortaminda hareket etme olasiligina karsi metal icermeyen bir boyun bagi ile
sikica sabitleyin.

. Cek valfi MR ortaminda hareket etmemesi i¢in standart bir medikal bantla ilgi alaninin disina
sikica yapistirin.

. Muayene edilecek alanin sisirme valfinin konumuna yakin olmasi MR goérintl kalitesini
olumsuz etkileyebilir.

4, Kontrendikasyonlar

Trakeostomi Kandlleri:

. Spiral takviyeli modeller (REF 450, REF 451, REF 455) “MR Guvenli Degildir” ve MR ortami-
nin disinda tutulmalidir.

. Trakeostomi kandldi 1si yayan cihazlarla, 6rn. lazerle bir arada kullaniimamalidir. Yangin riski
vardir, ayrica zehirli gazlar olusabilir ve kanul hasar gérebilir.

. 15 N Uzeri asin eksenel kuvvetlere neden olabilecek spazmlari (6rn. ndrolojik spastisite) olan
hastalar igin uygun degildir.

. Fenestre model (REF 464) ve mansetsiz model (REF 455) yogun aspirasyon riski ylksek
olan hastalarda kullaniimamalidir.

. Bir konusma valfi veya okllizyon baghdr kullanildiginda HVLP manseti sisirilmemeli, kullanil-
madiginda ise sisiriimelidir.

. Yenidoganlar, bebekler ve cocuklar (<12 yas).

ACV kullanimi:

. Yeni trakeostomall hastalar (cerrahi kesiyi izleyen 7—-10 glinden daha az).

. Ust solunum yollarinda hava akimini ve dolayisiyla fonasyon yeteneklerini engelleyebilecek
tikanikliklar.

. Tikanikliklar soluk borusunda basing artisina neden olabilir ve bu nedenle deri alti amfizem
riskine yol acabilir.

. Cerrahi amfizemi veya trakeal doku enfeksiyonu olan hastalar.

. Ses tellerinde medyan konumda tek veya cift tarafli felc olan hastalar.

5. Genel Onlemler

. Urtin diger tibbi cihazlarla birlikte kullanidiginda, bunlarin ilgili kullanim talimatlarini izleyin.

Herhangi bir sorunuz olursa veya yardim gerekirse Ureticiyle iletisim kurun.
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. Tanimlanan prosedurler sirasinda komplikasyon olusmasi durumunda alternatif hava yolla-
nyla (6rn. translaringeal entlibasyon, laringeal maske) aninda ventilasyon saglanabilmesi igin gtiven-
lik dnlemleri alinmalidir.

. Kanilasyon veya yeniden kanulasyondan énce hastada optimum oksijen diizeyleri olustu-
rulmalidr.

. Hastanin yataginin basinda kullanima hazir bir yedek cihazin bulundurulmasi nemle tavsiye
edilir. Yedek cihaz temiz ve kuru kosullarda saklayin.

. Uriin kullanimadan/yerlestirimeden 6nce saglamiik ve fonksiyon bakimindan kontrol edil-
melidir. Kantlde tikanikliik bulunmadigini ve manset malzemesinin kirilgan veya yirtik oimadigini ve
sisirilebildigini/bosaltilabildigini, blkulme, yirtima veya kesik olmadigini, kanl ile boyun plakasi ara-
sinda sagdlam baglanti vs. oldugunu dogrulayin. Eger triin hasarlysa, yeni bir triinle degistiriimelidir.

. Steril ambalaj acimadan énce hasarli olup olmadigi kontrol edilmelidir. Eger ambalaj hasar-
liysa veya kazara aciimissa cihaz kullanimamalidir.

. Trakeostomi kanUlinU yerlestirirken, kullanirken veya gikarirken asin gii¢ uygulamayin.

. Trakeostomi kanUltnd harici cihazlara takar veya cikarirken gereksiz dlglide glic uygulama-

yin. Bu, trakeostomi kandltiniin hasar gérmesine ve/veya yerinden oynamasina / dekantilasyona
neden olabilir.

. Trakeostomi kanUlinU harici cihazlara baglarken veya ayirirken daima 15 mm konnektériin
tabanindan tutun.

o Ayarlanabilir boyun plakasini kilidini agmadan kantiltn ekseni Gzerinde hareket ettirmeyin.
. Kayganlastirici jel ayarlanabilir boyun plakasinin kilitleme mekanizmasini bloke edebilir. Kay-
ganlastirici jelin yalnizca “Hazirlik” boliminde agiklanan boélgelere uygulandigindan emin olun.

. Fenestrasyonun konumu endoskopi yoluyla kontrol edilmelidir.

. Anestezik olarak nitréz oksidin (gllme gazi) kullanildigi durumlarda mansetin basinci degi-
sebilir.

. Manset basincinin dlglimu sirasinda manset sisirme sisteminin hicbir pargasinda gerilme ve
bukilme olmamalidir, aksi halde manometre yanlis basing degderleri gosterebilir.

. Manseti sisirmek igin kullanilan tim onayli nesnelerin (6rnegdin el manometresi) temiz oldu-

gundan (toz, gdzle gorlllr parcaciklar ve kirletici maddeler igermediginden) emin olun. Manset
doldurma sistemindeki herhangi bir tikaniklik mansetin havasinin inmesine neden olarak ventilasyon

etkinliginin veya aspirasyondan korunmanin zayiflamasina yol agabilir.
. Mansetin hasar gérmesini dnlemek ve yerlestirme islemini kolaylastirmak igin, her zaman
yerlestirmeden 6nce mansetin havasinin bosaltildigindan ve bosalmis mansetin boyun plakasina

dogru konumlanmis oldugundan emin olun.

. Boyun plakasini asin gligle 15 mm konnektdriin yakinindaki durdurma noktasina karsi hare-
ket ettirmeyin. Aksi halde manset sisirme hatti hasar gérebilir.
. Sisirilmis bir mansetin sisirme hattina bir manometre ve/veya bir baglanti tlpl takildiginda,

manset ile bagl cihaz arasinda her zaman bir basing dengelemesi meydana gelecektir. Bu, man-
sette hafif bir basing kaybina yol acar. Eger gerekirse basinci optimum araliga ulasincaya kadar
yeniden ayarlayin.

. Mansetin iginde Su: Tum HVLP mansetleri su buhari icin belli bir dlgide gegirgendir. Bu
nedenle, mansetin icinde yogusmus su buhari birikebilir. Eger sisirme hattina yanliglkla blytkce
miktarlarda su girerse, manset basincinin élcimd, manset basincinin ayarlanmasi ve manset hava-
sinin bosaltimasinda hatalara neden olabilir. Bu durumda, trakeostomi kandltntn degistiriimesi
gereklidir.

. Subglottik emme sirasinda, subglottik bdlgenin kurumasini énlemek igin negatif basincin
asin olmadigindan ve uzun slre uygulanmadigindan emin olun. Aralikli emme 6nerili. Emme isle-
minden sonra emme hatti portunun basliginin kapatimasi kuruma etkisini azaltabili. Emme hattinin
icinde biriken ve/veya kuruyan salgilar nedeniyle veya asir sivinin emilmesi sirasinda emme hatti
bloke olabilir. Eger emme hatti bloke olursa, “Subglottik Emme” bolimiindeki talimatlar izleyin.

. Urtintin uygun olmayan kosullarda saklanmasi Urtin veya steril bariyer hasarlarina yol agabilir.
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6. Uyarilar

. Eger steril ambalaj bozulmus/hasar gérmuisse, 6rn. kenarlari agiimis ya da paket delinmisse
vs., bu Urind kullanmayin.
. Urlintin materyalini ve islevini olumsuz etkileyebileceginden, tekrar islemden gegirimesine

(veniden sterilizasyon da dahil olmak (izere) izin veriimemektedir. Urtinler tek kullanimiiktr.
. TRACOE UrUnleri tzerinde degisiklik yapiimasina izin verilmez. TRACOE, lizerinde degisiklik
yaplilan Urtinlerden sorumlu olmaz.

. Bir trakeostomi kanUilt ilk kez yerlestirildigi sirada, yerlestirilen trakeostomi kantltintin manseti
sisirildiginde Ust hava yollarindan ventilasyonu derhal durdurun. Bu, barotravma riskini azaltir.

. Mansetin aletler veya trakeadaki keskin kikirdak kenarlari tarafindan delinmediginden emin
olun.

. Yag bazl kayganlastirici jeller kantle zarar vereceginden, trakeostomi uygulamalari icin yal-
nizca suda ¢éziinen kayganlastirict jel kullanimalidir.

. ObtUratériin ucuna kayganlastirici jel uygularken kandlin tikanmamasina dikkat edin.

. Kanull yerlestirdikten sonra konumunu ve fonksiyonunu kontrol edin. Dogru yerlestiriime-
mesi 6rn. trakea mukozasinda kalici hasara veya kictk kanamalara neden olabilir.

. Kanil konumlandirildiktan sonra onu hareket ettirmeyin veya kaydirmayin, ¢lnku bu, sto-
mada / trakeada hasar olusturabilir veya yetersiz ventilasyona neden olabilir.

. Kanltin ve ayarlanabilir boyun plakasinin dogru yonlenmesi icin, kandliin Gzerindeki élgegin

yukariya (kraniyal) bakmasi ve kanulin distal ucunun kaudal olarak yonlendirilmis olmasi elzemdir.
Boyun plakasina islenmis bilgiler okunabilir olmalidir (TRACOE logosu hastanin ¢enesine dogru;
bkz. Resim 2).

. Manset materyalinin hasar gérmemesi icin materyal lokal anestezik iceren aerosollerle veya
herhangi bir merhemle, 6rn. dekspantenolle temas ettirilmemelidir.

. 30 cmH.0 (= 22 mmHg) tzerinde uzun sureli ve asin manset basinci trakeada kalici hasar
riski olusturur.

. Mansete yalnizca hava doldurun. Mansete sivi doldurmayin, ¢linkd bu, manset basincinda
30 cmH,O’yu asan basing zirvelerine yol acacaktir.

. Mansetin yetersiz doldurulmasi (20 cmH,O’nun altinda) yetersiz ventilasyona ve/veya aspi-

rasyon riskinde artisa neden olabilir, bu da en kot olasilikla VAP (ventilator iliskili pndmoni) veya
aspirasyon pnémonisi ile sonuglanabilir.

. Yatakta hastanin konumunu degistirirken hastanin pilot balonun tzerinde yatmadigindan
emin olun, aksi halde balon mansetin basincini artirarak trakeada olasi hasara yol agabilir.
. Stomada veya trakeada hasar olusmasina meydan vermemek igin kandlii yerlestirmeden ya

da ¢ikarmadan 6nce mansetin indirilmis (bos) oldugundan emin olun. Eger manseti bosaltmak
mumkidn olmuyorsa, sisirme hattini bir ¢ift makasla kesin ve havayi ¢ikartin. Bu durumda Urin
bozulur ve degistiriimesi gerekir.

. Ucak yolculuklarinda manset basincinda degisiklikler meydana gelebilir. Bu ylizden manse-
tin basincini strekli olarak kontrol etmeye dikkat edin.
. Mansgetin havasini bosaltmadan énce hastanin Ust solunum yollarinda engel olmadigindan

emin olun. Uygulanabilir durumlarda aspirasyon yoluyla ya da hastay ¢kstrterek Ust solunum
yolundaki bitlin salgilarin gikmasini saglayin.

. Manseti doldurmak (seffaf) ve emmek (beyaz) icin dogru Luer konnektdrlerinin kullanildigin-
dan emin olun.

. ACV icin dogru Luer konnektérinln (beyaz) kullanildigindan emin olun.

. Trakeostomi kanlliinde, saglanan hava akiminin azalmasina yol acabilecek tikanikliklar
olmadigindan emin olun. Bunun icin, kantlin igindeki salginin diizenli olarak emilmesi 6nerilir.

. Asirn yapiskan salgilama trakeostomi kanUlinin yerinden oynamasina yol agabilir. Kantltin

konumunu diizenli olarak kontrol ederek dogru yerlesmis oldugundan emin olun ve subglottik salgi
emme araclliglyla yerinden oynama riskini azaltin.

. Salgilari hastanin solunum yolundan ve trakeostomi kandliinden gikarmak igin yalnizca
emme kateterleri kullanin. Aletler kandlin icinde sikisarak ventilasyonu kisitlayabilir.
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. Kanultn yanliglikla harici ekipmandan ayrimasini dnlemek ve etkin bir ventilasyonu glivence
altina almak igin tum baglantilari dlizenli olarak kontrol edin.

. 15 mm konnektori temiz ve kuru tutun.

. 15 mm konnektérl sokmek igin onaylanmamis aletler kullanmayin, bu, 15 mm konnektérin
deforme olmasina yol acabilir.

. Bogulma riskini 6nlemek igin okllizyon basliklar/konusma valfleri yalnizca havasi indirimis
bir manset ile kullaniimalidir.

. Kanulun yerlestirimesi ve cikarimasi sirasinda 6kslrme ihtiyaci veya kanama meydana
gelebilir.

7. Yan Etkiler

Trakeostomi kanUlt kullaniminin tipik yan etkileri arasinda kanama, baski noktalari, agri, stenoz ve
cilt tahrisi (6rn. nem nedeniyle), grantlasyon dokusu, trakeomalazi, trakeodzofageal fistll, artan
salgilama ve yutma guglUkleri yer alir. Bir advers olay bas gosterdiginde Ittfen derhal bir saglik
uzmani ile iletisim kurunuz.

ACV kullanimina bagli tipik yan etkiler arasinda artan salgilama, rahatsizlik, ses kisiklidi, 6ksurtk,
mide bulantisi veya Ust solunum yolu islevselliginin (temizleme / tatma / konusma) yenilenmesinden
kaynaklanan girtlak kurumasi yer alir.

8. Fonksiyonel Tanim

Dikkat:

. Hastanin yataginin basinda kullanima hazir bir yedek cihazin bulundurulmasi 6nemle tavsiye
edilir. Yedek cihazi temiz ve kuru kosullarda saklayin.

. Kandltn yerlestiriimesi sirasinda herhangi bir komplikasyonla karsilasiimasi ihtimaline karsi,
kullanilan kandilden bir boy kigik bir yedek cihazin bulunduruimasi da tavsiye edilir.

. Tanimlanan prosedurler sirasinda komplikasyon olusmasi durumunda alternatif hava yolla-

ryla (6rn. translaringeal entlibasyon, laringeal maske) aninda ventilasyon saglanabilmesi icin gtiven-
lik dnlemleri alinmalidir.

8.1  Hazirlik

Bu cihaz, aseptik ortamda kullanima olanak veren steril bir cihazdr.

Kanultin blydkligl ve uygun uzunluk bir doktor tarafindan belirlenir.

Asagidaki islevler kullanimdan hemen &nce kontrol ediimelidir. Eger manset kullanim sirasinda siz-
dinyorsa, kaniilii degistirin ve TRACOE Miisteri Hizmetleri ile iletisim kurun. ilk incelemede cihazda
kusur bulunursa, prosedtirli yeni bir cihazla tekrarlayin. Cihazi atmayin ve “iade ve Sikayetler” bolu-
munde belirtilen talimatlar izleyin.

1. Glvenli, hasarsiz ve tim bilesenlerin mevcut oldugundan emin olmak igin steril ambalaji kontrol

edin.

2. Ambalajl agin ve kullanmadan &nce cihazi hasar agisindan inceleyin.

3. Kanulde tikaniklik bulunmadigini, malzemenin kirllgan veya yirtik olmadigini, mansetin saglam

oldugunu, sisirme veya emme hatlarinin bikdlt, kopuk veya kesik olmadigini, kandl ile boyun pla-

kasi arasindaki baglantinin saglam oldugunu dogrulayin.

4. HVLP manseti bir el manometresiyle 50 cmH,0 (=~ 36,78 mmHg) diizeyinde bir basingla doldu-

rarak kagak olup olmadigini kontrol edin. Basin¢ dislsl / mansetin sénmesi araciliiyla kagak

tespiti icin dolu manseti 1 dakika izleyin. Eger manset sizdirmiyorsa igindeki tim havayi sirngayla

bosaltin. Stomanin icinden gegmesini kolaylastirmak icin bosaltimis manset materyalini boyun pla-

kasina dogru kaydirin.

5. Kanul uzunlugunun ayarlanmasi icin plakanin sag tarafindaki turuncu kolun agik oldugundan

emin olun (alt konum “kilitli degil”, plakanin Gzerindeki kilitleme semboline bakin). Yay elemanli

basma digmesine basin ve plakay! kanll boyunca hareket ettirin. Plaka konumuna gelince basma
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digmesini birakin. Plakayi yerine sabitlemek igin kilitleme kolunu yukarya (“kilitli” konumu) bastirin
(bakiniz Resim 3).

Dikkat:

. Boyun plakasini asir gligle 15 mm konnektériin yakinindaki durdurma noktasina karsi hare-
ket ettirmeyin. Mansetin sisirme hattini hasarlardan koruyun.

. Kanltin ve ayarlanabilir boyun plakasinin dogru yonlenmesi icin, kandltin Gzerindeki élgegin
yukariya (kraniyal) bakarken kantllin distal ucunun kaudal olarak yonlendirilmis olmasi elzemdir.
Boyun plakasina islenmis bilgiler okunabilir oimalidir. (TRACOE logosu hastanin genesine dogru;
bkz. Resim 2).

6. Boyun plakasi kanatlarinin dénme fonksiyonunu kontrol edin ve her iki kanadi hasta i¢in en rahat
olacak konuma getirin.

7. Trakeostomi kanUliindn igindeki obttratériin kolayca kanUliin igine girip giktigindan emin olun.
8. Bir emme kateterinin kandliin icinden kolayca yerlestirilebildiginden emin olun.

9. Obtiratérti trakeostomi kandliintin igine yerlestirin.

10. ObtUratértn cikintil kismina ve manset dahil kandlin alt kismina ince bir tabaka yaglayici jel
uygulayin.

11. Uygun durumlarda kanl yerlestirildikten sonra boyun bagi sabitleme amaciyla boyun plakasinin
kanatlarina takilabilir.

8.2  Hastanin Hazirlanmasi

Yerlestirme veya yeniden yerlestirme isleminden hemen 6nce hastanin en iyi sekilde oksijenlenmis
oldugundan emin olun.

Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin miimkiinse hastanin boynunu biraz gerdirerek uzatin.

8.3  Kandiliin Yerlestiriimesi

Obturator perfore degildir ve Seldinger teli ile birlikte kullanilamaz.

1. Kanuli ve hastay “Hazirlik” ve “Hastanin Hazirlanmasi” béltimlerinde tarif edildigi gibi hazirlayin.
2. Kanulu (obturator iginde olarak) trakeostomaya yerlestirirken, kantlti boyun plakasindan tutun ve
obturatorl sikica 15 mm konnektdre bastirin.

3. Kanult, boyun plakasi cilt ylizeyi ile temas edinceye kadar nazikge ileriye itin.

4. Yerlestirdikten sonra kanult bir elinizle sabitleyin ve obtlratorli hemen ¢ikarin.

Dikkat:
. Kanulin ek ayar gerektirmesi durumunda boyun plakasinin kilidini acin ve gerektigi gibi
ayarlayin.

8.4  Kandliin Yerlestiriimesinin Ardindan

1. Kanllden gegen hava yolunda engel olmadigini kontrol edin ve gerekirse trakeostomi kandlinin
ve boyun plakasinin (6rn. bir bronkoskop kullanarak) konumunu ayarlayin. TRACOE vario trakeostomi
kanuliindn boyun plakasinin dogru konumda oldugu diizenli olarak kontrol edilmelidir.

2. Ventilasyon gerekiyorsa trakeostomi kantltindn 15 mm konnektoriinii solunum sistemine baglayin.
3. Gerekli goruldugu takdirde: Pilot balonda bulunan Luer konnektor Uzerinden trakeostomi kanti-
1Untin mansetini hava ile sisirin.

4. Gerekirse, boyun plakasinin kanatlar yeniden ayarlanabilir.

5. Kanuliin yerinden oynamasini énlemek igin kanlt boyun bagdiyla yerine sabitleyin.

6. Plakanin altindaki cildin tahris olmasini énlemek icin trakeostoma ile ayarlanabilir plaka arasina
bir sargi bezi yerlestirimesi 6nerilir.

7. Mansetin yerlestirme sirasinda hasar gérmediginden emin olmak igin manset basincini tekrar
kontrol edin.
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8.5  Mansetin Sisirilmesi

Secenek 1: Manseti sisirmek igin standart bir sirnga yerine bir el manometresi kullaniimasini éne-
ririz. Manset basincini bireysel ventilasyon tedavisine gére ayarlayin ve dizenli araliklarla kontrol
edin. Basing tipik olarak 20 cmH,0O (= 15 mmHg) ile 30 cmH,0 (=~ 22 mmHg) arasinda olmalidir.

Segenek 2: Manset basincini pasif kontrol yoluyla 20 ila 30 cmH,O aralidinda tutmak igin bir
TRACOE smart Cuff Manager'i kullanin. TRACOE smart Cuff Manager'inin erkek Luer baglantisini
trakeostomi kanultntn cek valfinin disi Luer baglantisina takin. TRACOE smart Cuff Manager’ini,
ilgili kullanim kilavuzuna gére standart bir sirnga kullanarak sisirin.

Dikkat:
. Yatakta hastanin konumunu degistirirken hastanin pilot balonun Uzerinde yatmadigindan
emin olun, aksi halde balon mansetin basincini artirarak trakeada olasi hasara yol agabilir.

8.6  Harici Ekipmanin Takilmasi/Gikarilmasi

Harici ekipman veya aksesuari (6rn. ventilatér) takmak icin 15 mm konnektorin tabanini sikica
tutun ve harici cihazin baglanti ucunu, trakeostomi kantiltine saglam bir sekilde baglanincaya kadar
yumusak ve nazik bir sekilde itin. Eger kuskunuz varsa, baglanti ucunu birkag kez cevirerek gikarip
takin ve guvenli bir baglanti igin ne kadar gli¢ uygulanmasi gerektigini saptayin ve ilerde harici
cihazin daha kolay ¢ikariimasina zemin hazirlayin.

Baglantlyl ayirmak zorsa, trakeostomi kandlini harici ekipmandan veya aksesuardan ayirmak igin
standart bir ayirma kamasi (birlikte verilmez) kullanarak (bkz. Resim 4) ayirma kamasinin acikligini
iki cihaz birbirinden ayrilana kadar 15 mm konnektor ile harici cihazin arasina sirin, “Ek Urtinler”
bolimu.

Dikkat:

. Trakeostomi kanUltnd harici cihazlara takar veya cikarirken gereksiz dlglide glic uygulama-
yin. Bu, trakeostomi kandltiniin hasar gérmesine ve/veya yerinden oynamasina / dekantilasyona
neden olabilir.

8.7  Subglottik Emme

1. Aralikl emme yapmak icin subglottik emme hatti Luer konnektortinin kapagini gikarin.
2a. Manuel emme bir sinnga kullanilarak yapilabilir.

2b. Adaptorler kullanilarak bir aktif emme cihazi bagdlanabilir (bkz. Resim 5).

3. Subglottik emme isleminin ardindan emme hatti Luer konnektdriniin kapagini kapatin.

Dikkat:

. Eger emis kanali tikaliysa, hava/oksijen ile sisirilerek agilabilir (6nerilen: 3-6 I/dk; maks.
12 1/dk) ya da salin soliisyonu ile yikanabilir (nerilen: 2—3 mi). Onerilen limitleri asmayin ve hastanin
bireysel katlanabilirligini dikkate alin. Su yan etkiler bas gosterebilir: Potansiyel olarak kirlenmis
salgilarin birikmesi, rahatsizlik, mide bulantisi, 6gtrme, asin salgilar.

. Emme hattini yikamadan énce mansetin yeterince sismis oldugundan emin olun.
. Emme hattini yikadiktan sonra uygulanan salin sollisyonunu derhal uzaklastirin.
. Eder emme hatti agllamiyorsa kanuliin degistiriimesi gerekmektedir.

8.8  Kaf Ustii Vokalizasyon (ACV)
Dikkat:
o ACV profesyonel personel tarafindan uygulanmalidir.

ACV hastaya fonasyon yetenekleri saglamak igin uygulanir. Dolayisiyla, hastanin bireysel ihtiyagla-
rina ve yeteneklerine uyarlanmasi gerekmektedir. Uygulama sirasinda isbirligi olusturulmasi ve iyi
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sonuglar elde edilmesi igin hastanin ACV’nin her adiminda bilgilendirimesi ve stirece dahil edilmesi
elzemdir.
ACV'yi kullanmadan 6nce hastanin manseti kalici olarak sisirilmis olan bir trakeostomi kandll tak-
tigindan ve mansetin sénmesine tolerans géstermediginden emin olun. Gerekirse, laringeal muko-
zanin kurumasini énlemek Uzere, sisirmeden énce hava subglottik emme hatti araciligiyla nemlen-
dirilebilir.

1. Planlanan prosedUrli hastaya aciklayin. Olasi advers reaksiyonlara isaret edin ve hastanin soru-
larini agikliga kavusturun.

2. Ust hava yollarinin tikall olmadigini dogrulayin.

3. Subglottik emme islevini kullanarak subglottik bosluktaki salgilar temizleyin.

4. Emme hattinin tikali olmadigini dogrulayin.

5. Ayarlanabilir hava veya oksijen kaynagdini bir parmak ucu konnektérii (Ustte deligi vardir, parmak
ucuyla delige basilip birakilarak hava akimi yonetilir) araciligiyla subglottik emme hattinin disi Luer
konnektdriine dizglin bir sekilde baglayin. Alternatif olarak, kalici hava akimini kesmek igin baska
cihazlar da kullanilabilir (rn. Y-konnektor).

6. Hastanin gereksinimlerine bagl olarak, 1 I/dk’dan baslayip yavasca tipik bir akis hizi olan 3-6 I/
dk’ya kadar ylkselen akis hiziyla hastanin Gst solunum yollarina yavasga hava verin. Laringeal
mukozanin kurumasina meydan vermemek icin akis hizi 12 I/dk’yr gegmemelidir. Parmak ucu
konnektorinl kullanarak hava akiminin stresini sinirlayin. Bu zaman gergevesi hastanin soluk
verme ritmine uyarlanmalidir. Hava akimini ve siresini hastanin konfor alanina gére ayarlayin.

7. Hastanin reaksiyonlarini gézleyin ve parametreleri (hava akiminin hizi ve stresi) gerektigi gibi
ayarlayin.

8. Seans bittiginde hava akimini kapatin ve ekipmani subglottik emme hatti konnektériinden ayirin
ve kapag yerine takin.

Dikkat:

. Ust hava yollarindaki hava akimi hastayi tahris edebilir veya artan salgilama, 6ksUrik, mide
bulantisi veya 6glrmeye yol agabilir.

. Eger ses boguk geliyorsa hava yolunu temizlemek igin subglottik emme iglemini tekrarlayin.
. Tek bir ACV seansinin slresini hastanin yeteneklerine/dayanikliigina gore ayarlayin.

. Laringeal mukozanin kurumasina meydan vermemek icin kisa ACV seanslari diizenleyin.

. Trakeostomali hastalari tibbi egitim almis personel tarafindan dizenli olarak izletin.

8.9  Mansetin Havasinin Bosaltiimasi

Mansetin havasini indirmeden énce, 6rn. subglottik emme, kantlin iginden emme araciliglyla alt
solunum yollarina mimkun oldugunca az salgr girmesini saglayin. Manseti bosaltmak igin pilot cek
valfin disi Luer konnektoriine bir siringa (piston igeri itilmis olarak) takin. Mansetteki tiim hava bosa-
lincaya kadar pistonu geriye gekin. Trakeostomi kaniilli cikarilmadan énce mansetin indirilmis (bos)
olmasi gerekmektedir.

Dikkat:
. Mansetten havayi bosaltirken gekilen havanin hacmine dikkat edin. Bu, ilerdeki manset
sisirme islemlerinde sistemin saglamligi icin bir referans gérevi gérdr.

8.10 Kaniilin Gikariimasi
Kanulin degistiriimesi gereken durumlarda yeni kantilli “Hazirlik” béliminde aciklandidi gibi hazir-
layin.

1. MUmkinse, hastanin boynunu biraz gerdirerek uzatin.

2. Mansetin havasini bosaltin (bakiniz “Mansetin Havasinin Bosaltimasi” bolumu)
3. Boyun bagini gevsetirken boyun plakasini sabitleyin.
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4. 15 mm konnektorin tabanini sikica tutun ve trakeostomi kanultini yavasca stomadan gikarin.
Gerekirse, salgilarin kanil Gzerinden emilmesi, alt solunum yollarina sizmay dnlemeye yardimci
olabilir.

5. Kanul ¢gikarildiktan sonra sivilarin kuruyarak kabuklasmasini dnlemek icin en kisa zamanda temiz-
lenmelidir.

6. EGer Urln hasarliysa, kanull tekrar kullanmayin. Litfen TRACOE Musteri Hizmetlerini REF ve
LOT numaralarini vererek bilgilendirin, kantli atmayin ve “lade ve Sikayetler” bélimundeki talimat-
lart izleyin.

9. Bakim ve Temizlik

Dikkat:

. Cihaz steril bariyerin ilk acilisindan itibaren 29 gtinden fazla kullaniimamalidir.

. Bu azami sure cihazin hem hasta tarafindan hem de hasta disinda (6rn. temizlik i¢in) kulla-
nildigi sUreleri kapsar.

. Uriin tekrar kullanimadan/tekrar yerlestirimeden énce saglamlik ve fonksiyon bakimindan

kontrol edilmelidir.

Trakeostomi kanUllindn ve obtlratérin temizlenmesinin amaci cihazin klinik kullanimini engelleye-
cek tim vicut sivilarinin veya kabuklasmis kirlerin uzaklastinimasidir.

Lutfen temizlik isleminden sonra kantlti 15 mm konnektériinden ve obtlratort tutamagindan tut-
maya dikkat edin.

Asagidaki manuel temizleme talimatlar tim TRACOE vario modelleri ve boylari igin gegerlidir:

1. Kanlll ve obturatorl temizlemek igin cihazlar ayr ayri, gozle gorulir sekilde temizlenene ve
kabuklasmis kirlerden arinana kadar viicut sicakligindaki (maks. 37 °C / 98,6 °F) igme suyu altinda
yikayin.

2. Kanultn i¢ kisminin ve duruma goére subglottik emme hattinin (REF 470, REF 471) iyice durulan-
masini saglamaya 6zel dikkat gosteriimelidir.

3. Kir kalintilarini ¢ikarmak igin TRACOE onayli firgalar veya temizleme gubuklari kullanilabilir, bkz.
“Ek Urtinler”.

4. Alternatif olarak, TRACOE tube clean temizleme kitleri (okz. “Ek Uriinler”) ilgili kullanim talimatlari
dogrultusunda kullanilabilir.

5. Kanilt temizledikten sonra igme suyu veya distile suyla durulayin.

6. Eger kanul durulandiktan sonra hala gézle gérilir bigimde temiz degilse, o zaman:

. gdzle gorullr bigimde temiz oluncaya kadar durulamayi tekrarlayin, ya da
. TRACOE temizleme kitlerini kullanarak yeniden temizleyin, ya da
. trakeostomi kanUllind glvenli bir bigimde bertaraf edin.

7. Kanlin ve obtiratérin tim bélgeleri uygun bir isik altinda kontrol edilmeli ve kontaminant ve
kabuklasmis kir kalmadigindan emin olunmalidir.

8. Temizleme isleminin ardindan kanuli ve obturatérl temiz, tiftiksiz, kuru bir haviunun Uzerine
yerlestirin ve hava kaynakli kontaminantlarin bulunmadigi bir yerde havada kurutun..

9. Kanll ve obturator, Uzerlerinde gézle gorllir su kalintisi kalmayinca kuru kabul edilir. Litfen
mansetin iginin kuru oldugunu kontrol edin.

10. Son olarak, kanulin ve obturatérin hasar gérmediginden emin olmak igin yeniden yerlestirme-
den 6nce gorsel ve iglevsel bir kontrol yapimalidir (ayrica bakiniz “Hazirlik” bolima).

Dikkat:
. Kirlerin ve kontaminantlarin kurumasina meydan vermemek igin trakeostomi kanull ve obti-
ratér stomadan cikarilir ¢ikarimaz temizlenmelidir.
. Temizlik sirasinda mansete veya sisirme hattina hasar vermemeye dikkat edin.
. Temizleme siklidi doktor tarafindan belirlenmeli, ancak izin verilen sikligi asmamalidir.
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. izin verilen en yliksek temizleme sikiigi giinde bir defadir, aksi takdirde biyouyumluluk ve
malzeme saglamiigi olumsuz etkilenebilir.

. Kandller higbir zaman bu talimatta belirtiimeyen maddeler veya prosedurler kullanilarak
temizlenmemelidir.

. Trakeostomi kanult tek hastaya mahsustur, dolayisiyla ayni hastaya geri dénmesi gerek-
mektedir.

. Cihazin gerektigi gibi temizlenmemesi kantlde hasara, tikanikliklardan dolayi hava direncinin
artmasina veya trakeal stomanin irritasyonuna/inflamasyonuna yol agabilir.

. Saglikl bireylerde dahi Ust solunum yollari hicbir zaman mikroorganizmalardan arinik olma-

digi igin dezenfektan kullanimini énermiyoruz.

10.  Saklanmasi

a) TRACOE Urlnlerini orijinal ambalajinin igerisinde, ambalajin Gzerinde belirtilen kosullar
altinda saklayin.

b) Temizlenmis trakeostomi kandllerini temiz, kapall bir kabin igerisinde, temiz ve kuru bir
mekanda, glines isigindan uzak bir sekilde muhafaza edin. Trakeostomi kanGltint mimkuin olan en
kisa zamanda tekrar takin. Uygun olmayan saklama kosullar kantilde hasara veya kontaminasyona
yol agabilir. Temizlenmis cihazlar ilk kullanimdan itibaren 29 glinden fazla saklamayin.

11.  Ambalajlama

Bu Urlin steril olarak (etilen oksit ile) teslim edilir ve steril kosullar altinda uygulamalar i¢in uygundur.
TRACOE trakeostomi kantlleri normal kullanim veya temizleme kosullarinda steril bir ortam gerek-
tirmez.

12.  imha Edilmesi

Kullaniimis triinler tehlikeli biyolojik atiklara iliskin gegerli ulusal diizenlemelere, atik ydnetim planlarina
veya Klinik prosedrlere gére imha edilmeli, yani yirtiimaya ve neme karsi direngli, givenli torbalara
veya kaplara konarak kontamine tibbi Urlinlere yonelik yerel atik imha sistemlerine yonlendiriimelidir.
Daha baska 6neriler icin saglik kurumlarinda hijyen gérevlisine ya da evde bakm uygulamalarinda
yerel atik yonetimine bagvurun.

13.  iade ve Sikayetler

iade edilen triinler yalnizca TRACOE'nin iadeye mutabik olmasi kosuluyla, cihazin yani sira doldu-
rulmus bir dekontaminasyon sertifikasi ve sikayet bildirimi ile birlikte kabul edilir. Bu formlar dogru-
dan TRACOE medical’den, ya da www.tracoe.com web sayfasi Uzerinden temin edebilirsiniz.

Eger cihaz, yerel tibbi cihaz mevzuatinda tanimlanan bir raporlanabilir olaya karismissa, Ittfen
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) ve cihazin kullanildigi Glkenin ilgili diizenleyici kurumu
ile iletisim kurun.

14, Ek Oriinler

14.1  Onerilen Uriinler:

. Standart erkek Luer konnektorll siringalar

. Standart erkek Luer konnektorl HVLP mansetleri icin manset basinci monitérleri (6rn.
TRACOE manset basinci monitérti REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager'i ( REF 730 ve REF 730- 5)

. TRACOE Kayganlastirici Jel (REF 677) ve trakeostomi uygulamalari igin diger suda ¢ézin(r,
steril kayganlastirici jeller

. Boyun baglar (6rn.REF 903-F, REF 903-E ve REF 903-D)

. 15 mm konnektorll trakeostomi kantilleri / endotrakeal kantiller igin ayirma kamalari
. Entegre cek valfli Luer konnektor dahil TRACOE technic baglanti kanilleri
. 15 mm standart erkek konnektorlt Isi Nem Degistiriciler (IND)
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14.2 Opsiyonel Uriinler

. 15 mm standart erkek konnektorll konusma valfleri ve okllizyon basliklar

. TRACOE tube clean kanul temizleme kiti (REF 930-A / -B), TRACOE tube clean kanl
temizleme tozu (REF 932) dahil

. TRACOE tube clean temizleme cubuklan (REF 935 ve REF 936) ve TRACOE tube clean
temizleme firgalan (REF 938-A/-B/-C ve REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE Dus Koruyucusu (REF 915)

Sargl bezleri ve kompresler

TRACOE care Koruyucu Onliikler (REF 919-A, -B, -C)

TRACOE care Koruyucu Atkllar (REF 921-Aila -E)

TRACOE care Koruyucu Balikgl Yakalar (REF 923-A ila -G)

15.  Genel Hikiim ve Kosullar

Tum TRACOE Urlnlerinin satisi, teslimati ve iade alinmasi yalnizca gegerli Genel Hiukimler ve
Kosullar (GHK) temelinde gerceklesir, bunlart TRACOE medical GmbH firmasindan ya da
www.tracoe.com adresindeki web sayfamizdan temin edebilirsiniz.
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Yka3aHusi o NpUMeHeHuto
TRACOE vario TpaxeocToMU4eCcKux Tpyo6ok

06paTu1'e BHUMaHue: I'IO)KaJ'IyVICTa, BHUMATENbHO MPOYTUTE YKa3aHUA rno NpuMeHeHUto. OHun
SIBMSIOTCSH HEOTHEMIIEMOW YacTbio ONUCHIBAEMOO n3genua n OSMKHbI ObITb AOCTYMHbI B no6oe
Bpems. B uensx 6esonacHocTu Baluvx nauMeHToB U Ballen cobcTBeHHoW GesonacHocTu
cobniofainTe crneayoLme ykasaHus no 6esonacHocTy.

Dm PacknagbiBalowmecsi CTpaHULbI: UIMIOCTPaLMUM, CCbINKW Ha KOTOpbIE UMEKTCS
B TEKCTe, MOXHO HalTu Ha (packnaabliBaloLLMXCs) UINIOCTPUPOBAHHbIX CTPaHULaX
B Havane HacTosiLen MHCTPYKUMU. Homepamu 0603HaueHbl KOMMOHEHTbI U3AENUst, 1 OHU Crly-
XaT OTCHINKOW Ha COOTBETCTBYOLUME MITMIOCTPALMM U3AEeNus. CUMBOIbI U 3HAYKU, UCMONb3ye-
Mble B CBSI3W C U3fenvem, oGbsicHAIOTCs B pasaenax «ObLyee onucaHme» u « PyHKUMOHANbHOE
onucaHue.

1. Moka3saHus k np! W npegHa;

TRACOE vario TpaxeoctoMmuyeckue Tpyoku nokasaHbl Ans obecnevyeHns Aoctyna ¢ Lenbio
BOCCTaHOBIMEHUS MPOXOAMMOCTU AblXaTemnbHbIX NyTei, B 0COGEHHOCTU y NaLMEHTOB C OTKIOHe-
HVSIMW @HaTOMUYECKOTO CTPOEHWS UMK C TONCTOM Leel. TpyBKon MOXHO Nomnb30BaThCs B Teve-
Hue He Bonee Yem 29 OHeEN.

Knununueckas nonb3a. TRACOE vario Tpaxeoctomuyeckue Tpybku obecneunsatot gocTyn
Yyepes Tpaxeto K HKHUM AbIxaTenbHbiM nyTsM. Moaenu ¢ MaHkeTon, Npu HakayaHHO MaH-
XKeTe, MOryT UCMONb30BaTLCS AN 3aKPbITUS AbIXaTeNbHOro MyTh (Hamp., B Cry4Yae MexaHuye-
CKOW BEHTUNALMUM).

Tpy6ku ¢ NUHUe Ans acnupaLnm n3 cyBrnoToMHOro NPOCTPaHCTBA MO3BOMSIOT yAANNUTh CEKPET,
KOTOPbI OCTAETCS BbILLE 3aBGNOKMPOBAHHON MaHXETbI.

Perynupyemlii WeliHbIi naHel, No3BOMsieT BapbUpOBaTh NMPOKCUMAnbHYI ANUHY Tpy6ku
(Hanp., B criyyae ecrv y nauueHTa pacluMpeHHbIi kaHan CTOMb).

TpaxeocTomuyeckne TpyOku C JOMOMHWUTENbHON AUCTanbHOW AnuHon (vario XL) MOXHO
MCNOSb30BaTh NS Pa3MELLEHNst MaHXeTbl HU3KOro JaBneHnst Aanblue B kayaanbHOM Harnpas-
TEHUM (Hanp., AN CTEHTUPOBAHWS CTEHO3a Tpaxeu).

deHecTpupoBaHHasi MoAernb MO3BOMSET HAaNpaBnsaTh GOMbLUY0 YacTb BO3AYLIHOMO MoToka B
BEpXHWE AbIXaTemnbHble NyTu.

15-MM KOHHEKTOp SIBMSIETCS CTaHAapTU3NPOBAHHBIM KOMMOHEHTOM, K KOTOPOMY MOTYT nofcoe-
[OVHATLCS Apyrue ycTpoiicTa Ans obecrneyeHnst NPOXOANMOCTH AbiXaTernbHbIX NyTen (Hanp.,
annapar UCKyCCTBEHHON BEHTUNALMM NErkvX, oTKallunueartenbs, Hebynaisep 1 T. A4.)

Mo cpaBHeHWIO C 3HAOTPaxearlbHOW TPYOKOW aHaTOMMYeckoe MepTBOE NPOCTPAHCTBO YMeHb-
LeHO, N Npu ncnonb3oBaHnn TaneOCTOMMHeCKOVI pr6KVI nOTpesHOCTb B cejauunn Hmxe. Puck
nosBneHua otaaneHHbIX OCHO)KHeHI/II;I, CBA3aHHbIX C [ZU'IIATEJ'IbHOVI QHLlOTanEaJ'IbHOVI MHTyﬁa-
umeﬁ (Hanp., TpaBMbl rOfI0COBbLIX CBSA30K, oﬁpaaoBaHme I'paHyI'IFILUAOHHOI?I TkaHu B obnacTtu
ropTaHu 1 np.) Npu UCMosb30BaHNU TPAXEOCTOMUYECKOW TPYOKN MOXHO NPeaoTBpaTUTh.

Fpynnel NauMeHToB, ANA KOTOPLIX NpeAHa3Ha4YeHo usaenve. Maaenue npeaHasHayeHo ans
B3pOCIbIX 1 NOAPOCTKOB (212 — 21 neT).

KnuHnveckoe npumeHeHue. [laHHOe n3fenvie npeaHasHa4YeHo A5 NaLuueHToB Ha MexaHuye-
CKOW BEHTUMSALMK 1 HAa @BTOHOMHOM [ibixaHuv B 6onbHULax, Ha gorocnutansHom atane (M),
B NeYebHbIX YUPEXOEHUSIX CaHaTOPHOTO TUMa UK NOMUKMUHUKAX, a Takke B AOMALUHWX YCro-
BUSAX.
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Mpeanonaraemblit nonb3oBarenb. M3genem MoryT nosib30BaTsCst MEAPaGOTHYKY, NPOLUEe-
LUVE NOATOTOBKY B ChepPE yXOAa 3a TPaxeoCTOMOI, UK Nnua, 0ByYeHHbIE NPodeccoHanamm.

MokasaHus k npuMeHeHuto. TpaxeocToMmuyeckas Tpybka nokasaHa nauueHTam, Hyxaawo-
LLMMCS B JOCTYNE K HWKHAM AblXaTerbHbIM MyTsM MOCPEACTBOM TPaxeocToMun Ansi obecneve-
HUS NPOXOAUMOCTM AbixaTenbHbix nyTen. TRACOE vario Tpaxeoctomuyeckue Tpybku saBns-
10TCSt OAHOMPOCBETHLIMM TPpybKkamu. B cBA3M C 3TUM pekoMeHAyeTCs UCMoNb3oBaTb UX B
OTCYTCTBME NPSIMOIA Yrpo3bl TOTO, YTO TpaxeocToMUyeckas Tpybka MOXET NOKPbITLCS BS3KOM
MOKPOTOM 1IN CMECTUTLCS MOf AENCTBUEM BSI3KON MOKPOTBI.

TpaxeocTomuyeckas Tpybka ¢ MaHxeToit Gonblioro o6bema n Huskoro aasneHus (HVLP)
3aKpblBaeT Tpaxeto, 4TOGbI OTAENUTb BEpPXHNE AblXaTenbHble NYTU OT HUXHUX. Enarouapﬂ
3TOMy oHa obecneuvBaeT aPHEKTUBHYIO BEHTUNALMIO U CHWXKAET UHIIOKC CYyBrnoTo4YHOro
CeKkpeTa B Jierkoe.

TRACOE vario XL mogenu (REF 451, REF 461 n REF 471) nokasaHbl B Tex cny4asix, koraa
cTaHAapTHast invHa Tpy6ku HegocTaTo4YHa Un korga HeobXoaNMO NMOMECTUTb MaHXeTy HU3-
KOro JaBrieHusi Aanblie B kayAanbHOM HampaBneHuu (Hamp., Ans CTEHTUPOBAHUS CTeHo3a
Tpaxew).

TRACOE vario extract Tpaxeoctomuyeckue TpyGKkM C NMUHWENR ANs acnvpauun ua cybrnortouy-
Horo npocTpaHcTa 1 marxeTton (REF 470 n REF 471) npumeHs0TCA NpenMyLLeCTBEHHO B TEX
cnyyasx, korga y nauveHTa BbipabaTtbiBaeTcs 60nbLLoe KONMYecTBO CekpeTa 1 nokasaHo ero
oTcacblBaHKe N3 Cy6rnoTO4HOro NPOCTPaHCTBa.

vario extract TpaxeocTomMmuyeckme TpyGKM MOTyT UCMOMNb30BATLCA AMst HAAMAHKETHO BOKanu-
3auum (Above Cuff Vocalisation, ACV).

PeHecTpaumsi Tpy6kn TRACOE vario REF 464 no3sonsieT HanpaensTb GonbLUy YacTb BO3-
AYLWHOro NoToka B BEpXHWE AblXaTellbHble NyTu.

Wcnonb3oBaHue y ogHOro nauueHTa u cpok cnyxo6bl. TRACOE vario Tpaxeoctomuyeckas
TpyGka npeaHasHayeHa Ans UCNONb30BaHUS OOHUM MaLMEHTOM Ha CPOK o 29 AHel. B Teve-
HWe 3TOro nepuoga usgenve MoXHO oYM aTb U yCTaHaBnmBaTb CHOBA TOMY XXe MauneHTy.

Wapenve He cneayet ncnonb3oBaTth B TeYeHne Gonee Yem 29 AHen nocne nepeoro BCKPbITUS
CTepunbHON 6apbepHoi ynakoBkn. TOT MaKCUMarnbHbIA Neproa NCnonb3oBaHKUs BKOYaeT
1CMonb3oBaHWe U3Aenus kak B OpraHu3Me naumueHTa, Tak U BHe ero (Harmp., BO BpeMsi O4UCTKM).

MpepocTtepexeHue:
[inuTenbHoe nonb3oBaHWe TPaxeoCTOMUYECKON TPYBKOW B TedeHne Gonee 29 AHelt MOXeET Npu-
BECTU K I'IpOGJ'IeMaM, CBA3aHHbIM ¢ 6e30MacHOCTLI0 1 BUOCOBMECTUMOCTLIO.

2. O6uiee onucaHue
vario TpaxeoctoMmuyeckasi TpyGka usrotaenusaetcs us NBX 1 obecneynBaeTt NCKYCCTBEHHbII
BO3YXOBOZ, B HWXHUE [AbiXaTerbHble MyTu.

M3apenue BkmloYaeT TpaxeocToOMUYEcKyto TpyGKy ¢ MaHXeToln unu 6e3 maHxeTbl, 06TypaTop u
TKaHEeBbIN PEMELLIOK KaHIoNM, KOTOpbIe NOCTABMNSAIOTCA B KOMMIEKTE, MOMELLEHHLIMU B CTEPUTTb-
Hblii NakeT. AaanTtepbl ANs UCMOMNb30BaHUA C BHELUHUMW aCnpaLyOHHBIMI YCTPONCTBaMM
NOCTaBNSIOTCA TOMLKO C MOAENSIM, NPEAYCMaTPUBAIOLIMMMU BO3MOXHOCTb acnupauum 13 cy6-
rnoTouHoro npoctpaHcTea (REF 470, REF 471).
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vario TpaxeocTommyeckvie Tpy6Ku MMEIOTCS pasnnyHOro AuameTpa v AnvHbl. Mogenu ¢ marxe-
Toui (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) nocTtaBnsitoTcsi C MaHXeTon
B HEHaka4yaHHOM COCTOsIHUK. Heobxoaumblid auameTp u AnvHa Tpybku onpeaensioTcst BpayoM.

TpaxeocTomuyeckas Tpybka SBNSETCA PeHTreHOKOHTPACTHOI Griaroaapsi BCTPOEHHOMY MeTarn-
nuyeckomy crnvpanbHomy apmupoBanuto (REF 450, REF 451, REF 455) unu peHTreHOKOH-
TPacCTHOW MOMocke, KOTOPOW CHaGXeHbl HeapMUMpoBaHHble Modenu u3 npospayHoro MBX
(REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

KnuHuyeckoe npumerervie nagenus B cpene MPT 3aBUCUT OT TEXHUHECKUX XapaKTepUCTUK Uae-
1S 1 onvcbiBaeTcs B rmase «/Hdopmauus no Bonpocam 6e3onacHoCTy Npu BbInonHeHun MPTy.

TpaxeocTomuyeckas Tpybka MOXeET UCMOMNb30BaTLCS COBMECTHO C MEAVLIMHCKAMM N3AENUaMi,
0[0GPEHHBIMU AT IHBA3UBHON BEHTUMALMU YEPE3 TPAXEOCTOMY U MOACOEANHAEMbIMU Yepe3
cTaHAapTHbIN 15-MM KOHHekTop. TpaxeocToMuyeckue TpyGKM C NUHUEN AN acnvupauum us
CyBrMOTOYHOTO NPOCTPAHCTBA MOTYT UCMOMNL30BaTLCS COBMECTHO C MEAULIMHCKAMM U3AENUsSMU,
0A0GPEHHBIMU ATTSt acnupauum U3 cy6rioTo4HOro MPOCTPaHCTBa.

B KOMMNMeKT NoCTaBKN HACTOSILLETO U3AEnVsi BXOAUT MHGOPMaLIMOHHas kapTouka, BKtodaloLas
[1BE CbEMHbIE STUKETKW, KOTOPbIE COAEPXAT NHGOPMaLMIO 06 n3genun. ATU STUKETKK obneryat
NOBTOPHbIN 3aKa3 U3AENKs v ero 6e3onacHoe UCMoNL30BaHUE NP BbiNomnHeHU MPT. 3TukeTku
MOXHO HaKMeuTb Ha MEAULIMHCKYIO KapTy nauueHTa.

m PacknapbliBatowwmecs CTpaHuLbl: Ha pUCyHKe 1 npeacTaBneHa Hanbonee crnox-
Hasi MOAENb TPaxeoCTOMUYECKO TPYBKN.

1 Tpybka

2 perynupyemblin cnaHet,

2a pblyar

2b KHOTKa C MPYXVHHBIM 311eMEHTOM

2c KPbIMbILLKK C NoBepcamm

3 matxeta HVLP

3a Tpy6ka Anst HanonHeHns

3b NUNOTHbI 6annoH ¢ o6paTHbIM KnanaHom

3c CTaHAapTHbIV KOHHEKTOP Jlyepa ¢ oxBaTbiBaOLWMM Pa3beMoM

4 LuKana Ans oceBoi opueHTauum

5 cTaHAapTHbI 15-MUNNUMETPOBLINA KOHHEKTOP

6 acnupauvoHHas NNHNS

6a nopT acnnpaLVoHHOM NIMHUM CO CTaHAAPTHBIM KOHHEKTOpOM Jlyepa ¢ oxBaTblBato-
LM pasbeMOM

1 obTypatop

12 peMeLLIoK KaHonm
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| 14 | apanTepsbl |

(1) TpaxeocToMMuyeckas Tpyoka:

. Bce Tpy6GKu M30THYThI 1 UMEIOT rMaaKuii KpYmblii KOHYUK Ha AUCTanbHOM KOHLE (pacrno-
naratoLiemMcsi BHyTpy nauueHTa)
. TpaxeocTomuyeckast Tpy6ka (1) ocHalLeHa LwKanown Ans 0ceBoi opueHTauum (4) nozaam

15-MM KOHHekTopa (5), yKkasblBatoLLei Ha NonoXxeHne TpyOKN OTHOCUTENBHO perynmpyemoro
dnaHua (2). Lkana He npegHasHayYeHa ANs U3MEPEHIA.

. REF 450, REF 451, REF 455: Tpy6ka umeeT peHTreHOKOHTpacTHOe CrimpanbHOe apMu-
poBaHue 13 metanna.

. REF 464: Tpy6ka heHecTpupoBaHa.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Tpybka npo3payHa 1 cHabeHa peHT-
reHOKOHTPaCTHO NIEHTOM.

. TRACOE vario extract Tpaxeoctomuyeckas Tpybka ¢ acnmpauMOHHOW NUHUENn
(REF 470, REF 471) no3BonsieT otcacblBaTb CEKPET U3 CYyOrNOTOYHOMO NPOCTPaHCTBa.
. CTaH4apTU3MpoBaHHbIN 15-MM KOHHEKTOP (5) KecTKo NpuKpenneH K Tpyoke u npeaHa-

3HauYeH A5 NOACOEAUHEHNS) TPAXEOCTOMUYECKON TPYBKM K BHELLHUM YCTPOCTBaM CO CTaH-
[apTU3NPOBaHHLIMK 15-MM KOHHEKTOPaMM C OXBaTbIBAIOLLMM pasbeMoM, Hamp., K annaparty
VCKYCCTBEHHOW BEHTUNSILWW, BNAroo6GMeHHUKY, ronocoBOMY KnanaHy.

(2) Perynupyembliin conaHew:

. Mpwn nomoLum perynupyemoro naHua (2) MoXHO perynuposath rnybuHy BBoaa Tpaxe-
OCTOMMYECKOI TPYBKM C YHETOM aHaTOMMYECKNX 0COBeHHOCTe NaumeHTa.
. ®draHeL, OCHaLLEH ABYMS MMBKUMM KpbIMbILLKaMK C JlloBepcamut (2¢) Ans npukpenneHns

pemeluka kaHtonu (12). Kpbinbllwky MOXHO BpaLlaTte Nof yrinamMu B AnanasoHe oT npumepHo 60°
no 180°. OTo obecneynBaeT yHMBEpCanbHOe perynupoBaHne ¢ y4eToM noTpebHocTeln naum-
eHTa.

. Ha dnaHey kaHtonu HaneceHbl: ko usgenus (REF), knuHuyeckuii pasmep (size), BHy-
TpeHHui anametp (ID), BHeLwHWiA anametp (OD), ananasoH anuHbel (TL) Tpy6ku 1 3Hak 6e3onac-
HocTu npu MPT.

(3) ManxeTa 6onbloro o6bema u Hu3koro Aaenenus (HVLP):

. Manxeta HVLP (3) pacrnonoxeHa Ha AucTanbHOM KOHLIE TPaxeocTOMUYecKon Tpyoku u
Hanpsimyto NoacoeanHeHa k Tpybke Ans HanonHexus (3a).

. MpoKcuMarbHbI KOHeL, TPYBKM Ans HanonHeHUs CHaGxeH NMNOTHLIM BannoHom (3b) co
BCTPOEHHBIM CaMOYMIIOTHSAOLLMMCS 06paTHbLIM KranaHoM 1 KoHHekTopoMm Jlyepa ¢ oxBaTtbiBa-
oLwum pasbemom (3c).

. MarxeTa HVLP HasyBaeTcsi TONbKO BO3AYXOM.
. Ha nunotHom GannoHe (3b) ykasaH anametp manxetbl (CD) v pasmep, korga aTo
YMECTHO.

(6—6a) Nlunua ana acnupauum n3 cyGrnoTo4HOro NPoCTpPaHCTBa:
. TRACOE vario extract Tpaxeoctomuyeckue Tpybkn (REF 470, REF 471) cHabxeHbl
TMHUEN AN acnupaLmn U3 cyBrioTo4Horo npocTpaHcTBa (6), koTopasi BCTPOeHa B CTEHKY Tpa-
XEOCTOMUYECKOI TPYGKM U BBIXOAUT Yepe3 OTBEPCTUE B CAMOM HIDKHEM MOMNOXEHWUN Hap MaH-
KETON.
. MpokcManbHbI KOHEL, acnupaLyoHHON TIMHUM CHabXeH CTaHAapTHLIM MOPTOM KOHHE-
kTopa Jlyepa c oxBaTbIBalOLLMM pasbeMoMm (6a) A MOAKIIOYEHUS K BHELLHEMY BCrioMoraTerb-
HOMY YCTPOWCTBY, UCMONb3yeMOMY NpM acnupaLmm u3 cy6rinoToYHOro NpoCTpaHcTBa Unu Ans
nopauu Bosayxa/kucnopoga Anst ACV. Mpu acnnpaumm 13 cybrnoTo4Horo NpocTpaHcTea Ans
NoACOEANHEHNSt MOTYT UCMOMNb30BaTLCA AOMNOMHUTENbHbIE aganTepbl (14).
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. MopT acnupauum 13 cyGriioTOYHOMO MPOCTPAHCTBA (6a) MOXET 3aKpbIBATLCS C MOMOLLIO
MPUKPENNEHHON KPbILLKN.

(11) O6Typarop:

. HenepcopvipoBaHHbIi 06Typatop (11) UMeeT rnafkuii, Kpyrblii, KOHUYECKUIA KOHYUK Ha
AucTanbHoM KoHue. O6TypaTop MCMonb3ayeTest sl MTOBTOPHOTO BBEAEHUS TPaxeoCTOMUYECKON
Tpy6ku, ecnu Tpaxeoctoma He TpebyeT nprmeHeHus metoga CenbanHrepa.

(12) PemeLuok kaHwonu:

. Pemetuok kaHtonu (12) npeacraBnsieT coboi MArkyto nonocky nofBa4€HHON TKaHu, KOTo-
pasi o6opauvBaeTcsi BOKpYr Leun nauveHTa.

. Ha koHLax pemeLlka MMeloTCst 3aCTEXKM-NNMYYKN, KOTOPble BCTABMAIOTCS B NIOBEPChI
chnaHua kaHonu Ans yaepxaHusi TpaxeocToMmnyeckon Tpybku Ha mecTe.

. MeproanYHOCTb 3aMeHbl onpefensieTcs BpayoMm Unm MeapaboTHUKOM.

BcnomoraTensHoe o6opyaoBaHue:
. W3penusi, KoTopble MOTyT UCMOMb30BaTbCS COBMECTHO C Vario TPaxeoCTOMUYECKUMU
TpyGKkamu, nepeyncrieHsl B pasgene «BcnomoratensHoe o6opynoBaHuey.

3. WHdopmauus no Bonpocam 6e3onacHoOCTU Npu BbinonHednn MPT
BesonacHa npu ncnonb3oBaHuu B NpucyTcTBUM o6opyaosanunsa ans MPT: REF 464

TRACOE vario Tpaxeoctomuyeckasi Tpybka REF 464 sBnsietcsa «6e3onacHoii npy ucnosnb3osa-
HWK B NpucyTCTBUM 06opynoBaHus ans MPT».

@ He6e3onacHbl npy ncnonb3oBaHun B NpucyTcTBUK obopyaosaHus ana MPT: REF 450,
REF 451 n REF 455

Tpaxeoctomuyeckue Tpybku vario REF 450, REF 451 n REF 455 gomkHbl HaxoauTbes 3a npe-
[Aenamu nomelleHus, B kKotopom pabotaet obopyaosanvie ans MPT.
@ YcnoBHo Ge3onacHbl NPy UCMONb30BaHUK B MPUCYTCTBIUM 06opyaoBaHus ana MPT: REF
460, REF 470, REF 461 u REF 471
[loknuHnyeckum TecTupoBaHuem Gbino nokasaHo, 4yto TRACOE vario Tpaxeoctomuyeckas
TpybKka siBnsieTCst «yCroBHO 6e30nacHoi Npu UCMomNbL30BaHWK B NPUCYTCTBUM 0GOpYAOBaHWst

ana MPT». MauneHT ¢ ykasaHHbIM usgennem moxeT 6esonacHo npowtv MPT npu cobniogernmn
crieAytoLLmMX YCrnoBuiA:

. Cratnyeckoe marHutHoe none 1,5 Tecna (T) unn 3,0 T.
. MakcumanbHbIVi rpagueHT npocTpaHcTBeHHoro nons 1900 Fc/cm (19 T/m).
. MakcumarnbHasi 3achuKkcupoBaHHas ycpeaHeHHas! yaenbHash MOLHOCTb NOrMOLWEHUs

nanyyenust (SAR) cuctemsl MPT gns Bcero Tena coctaensiet 2 BT/kr (HopmanbHblii pabounii
pexum), a MakcumarnbHas yaenbHasi MOLHOCTb NornoleHus nanyyenust (SAR) ans scen
ronoBbl cocTaBnsaeT 3,2 Br/kr.

. I‘Iepenarou.l,a;l KaTyLlKa TOnbKO C KBagpaTypHbIM NPpUBOAOM.
. ®J‘IaHeLL KaHnNn gomKkeH 6bITb 3ad)mxcmpoaaH Ha MeCTe peMeLLKOM KaHHmun.
. O6paTHblii KnanaH TpaxeoCTOMUYECKON TPYOKM [OmKeH ObITb 3ahrKCMpOBaH Ha Koxe

MELMLMHCKOW KNEeWKON NEeHTOW, BHE 30HbI, NPeACTaBNSIoLLEei ANarHoCTUYECKUIA UHTEPEC Npu
MPT-uccnegoBaHuu.
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Mpy JOKMHUYECKOM TECTUPOBAHUMN BbI3BaHHbIi 06PaTHbIM KrnanaHoM apTedakT Ha CHUMKe
npoctupaetcs (paguansHo) Ao 107 MM oT o6paTHOro knanaHa, Npu CkaHMpoBaHWM € Nocneao-
BaTeNbHOCTbIO UMNYNbLCOB rpaaveHTHoro axa B cnyyae MPT-cuctembl 1,5 T go 113 mm npu
CKaHUPOBaHWW C MOCIeA0BaTeNbHOCTLIO UMMYNLCOB CMUMHOBOTO 3xa B cryyae MPT-cuctembl
3,0 T. B cBSI3n C 3TUM pekoMeHayeTCst (hUKCMpoBaTh 0BpaTHbIN KranaH NekonnacTbipeM Ha
KOXe MaLueHTa BHe 30Hbl, MpefcTaBnsiolen AuarHocTuieckuin nHtepec npu MPT-uccnenosa-
HUW.

Mpeaynpexaexus:

Mpw ncnonb3oBaHWK Bo Bpemsi BbinonHeHns MPT:

. HapexHo 3adukcupyiite TpyOGKy pemMeLllKoM KaHIonu, He coaepXallvM MeTannos,
4TOGbI NPEeoTBPaTUTL BO3MOXHOE [BIKEHNE BO BpeMsi npebbiBaHWs naumeHTa B cpege MPT.
. HapexHo npukpenute obpaTHbIi knanaH BHe NpefcTaBrsiolen MHTEPEC 30HbI CTaH-
[apTHON MEeAMLIMHCKOWN KNeiKoi NEHTON Ansi NpeAoTBpaLLeHst NepeMeLLieHNst BO BpeMsi npe-
6biBaHMA NaumeHTa B cpeae MPT.

. KayectBo nsobpaxeHnuit MPT MOXeT GbITb CHWKEHO, ecnu NpeacTaBnstolas nHtepec
30Ha pacnonaraeTcsi BGN13an MecToHaxoXaeHus knanaHa, obecneynaroLero nogaepxaHue
HY>KHOTO 06beMa MaHXeTbl.

4. MpoTuBonokasaHusa

TpaxeocTomuyeckue Tpy6Gku:

. Mopenu co cnupanbHbiM apmupoBaHuem (REF 450, REF 451, REF 455) ssnstotcs
«Hebe30onacHbIMU NpU UCMONb30BaHUKN B NPUCYTCTBUM oBopynoBanus Ans MPT» 1 [OMmKHbI
HaxoauTbes BHe cpeabl MPT.

. TpaxeocTomMuyeckyto Tpy6Ky Hernb3si PUMEHSTL B COMETaHWN C YCTPOMCTBAMMU, U3ryya-
IOLWLMMK Tenmo, Hanp., ¢ nadepom. CyLLecTByeT pUCK BO3ropaHusi; KpoMe Toro, MoryT o6paso-
BaTbCS TOKCMYECKUe rasbl, 1 TpyOka MOXeT ObITb NoBpexaeHa.

. M3penve He nogxoauT AN NaLUMEHTOB, NOABEPXXEHHBIX CNadmam, CnoCoBHbIM BbI3biBaTb
Ype3mepHble akcuanbHble cunbl > 15 N (Hanp., Npy HEBPONOrMYECKo CNacTUYHOCTH).

. PeHecTpupoBaHHyto moaens (REF 464) n mogens 6e3 manxeTbl (REF 455) He cnepyet
MCnonb3oBaThb MPU HANMUYUK Y NaLMeHTa BbICOKOTO pUcka MacCUBHOI acnvpauvn.

. ManxeTy HVLP He cneayeT HaayBaTb BO BpeMsi UCMOMb30BaHUSA rONOCOBOro KnanaHa
WK 3aryLLKu 1 Hao6opoT.

. HoBopoxaeHHble 1 aetu (<12 ner).

WUcnonb3oBaHue ACV:

. MauneHTbl co cBexel TpaxeocTtomol (MeHee 7—10 gHel nocrne BbINOMHEHWst XUpypru-
Yeckoro paspesa).

. OBCTPYKUMM BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTei, KOTopble MOTyT NPensTCTBOBaTb BO3AYLL-
HOMY MOTOKY 1 TeM CaMblM NOAABMATb CNOCOGHOCTL K rofocoo6pasoBaHmio.

. OBCTPYKLMM MOTYT MPMBOAUTL K MOBBLILEHWIO JaBMNEHUs B Tpaxee, YTo CBsI3aHO C
PUCKOM NOAKOXKHOMN 3MPU3EMbI.

. MauneHTbl ¢ XMpypruyeckoit aMU3EMOit U UHAEKLMSMU TKaHW Tpaxeu.

. MavuyeHTbl ¢ 0/HOCTOPOHHIM UMW [BYCTOPOHHWUM Mapasinyom roflocoBbIX CBA30K B Cpef-

HEeM MNONoXeHnn.

5. O6wwe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

. Mpu ncnonb3oBaHUK U3nenNUa COBMECTHO C APYrMU MEAULIMHCKUMU YCTPOMCTBAMMN
cobntoganTe UHCTPYKLWW MO NMPUMEHEHMIO COOTBETCTBYIOLLMX YCTPOWCTB. B criyyae BO3HUKHO-
BEHUs1 BOMPOCOB WM NOTPeBGHOCTM B MOMOLLM 06palliaiiTech K U3roToBUTENHO.
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. Mpy BO3HNKHOBEHMM OCIIOXHEHUI BO BPEMSI OMUCAHHBIX NPOLeayp HEOBXoanMMo cobnto-
faTtb Mepbl 6e30MacHOCTH, YTOGb! HEMEANEHHO 0BECMEUUTL BEHTUNSALIMIO NOCPEACTBOM ankTep-
HaTUBHbIX BO3AYLUHBIX MyTel (Hanp., Yepesa NapuHreanbHyto HTYGaLmio, napyHreanbHyto Macky).
. Mepen KaHONMPOBAHWEM UM NOBTOPHBLIM KaHIONMPOBaHMEM HEOBXoaNMO oBecneumnTs
onTUMarbHbI YPOBEHb KACNIOPOAA Y NauueHTa.

. HacTositensHo pekoMeHAyeTCs UMeTb HaroToBe 3anacHoe YCTPOMCTBO Y NOCTENW nawu-
€HTa. 3anacHoe yCTPOWCTBO CreayeT XpaHUTb B YMCTOM CYXOM MecTe.

. Mepen ucnonb3oBaHWeM/yCTaHOBKOW U3enue HeobxoaMMO OCMOTPeTb Ha npeameT
LIENOCTHOCTU U (hyHKLMOHAIBHO NMPUrogHoCTU. Y6eaunTeck, YTo Tpybka He 3akynopeHa, a
marepuan MaHxeTbl He NErkopBYLLMIACS W He NMOPBaH, 4To MaHXeTa MOXeT GbiTb HadyTa/cayTa,
4TO HeT nepernbos, paspbIBOB UMK MOPE3OB, YTO COeAUHEHWUE MexAay TPYBKoi u dnaHuem
KaHnM cTabunbHo 1 Np. B cnyyae ecnu nsgenve NoBpexaeHO, OHO AOMKHO BbiTb 3aMeHeHO
HOBBIM.

. Mepen BCKPLITUEM CTEPUILHOMN YNakoBKM ee HeoBXOAMMO OCMOTPETb Ha NpeameT
nospexaenuin. Ecnu ynakoska noepex/aeHa unu Geina criy4aitHo BCKpbITa, U3Aenne cnosb3ao-
BaHWIO HE MOAIEXWT.

. Bo Bpemst yCTaHOBKW, UCMOMNb30BaHUS WU N3BMEYEHUs TPaXeoCTOMNYECKON TPy6Kku He
NPUMEHSINTE Ype3MEPHbIX YCUNUNA.
. He npumeHsiiTe YpeamepHbIX YCUNuWii K TpaxeocToMuyeckoi Tpybke npy noacoeanHe-

HUW VN OTCOEAVNHEHWUW BHELHUX YCTPOWCTB. OTO MOXET NPUBECTU K MOBPEXIEHUIO TPaXeocTo-
MUYECKOM TPYGKU U/MNKN ee CMEeLLEHWIO/AEKaHIONALNN.

. Bo BpemMs noacoefuHeHUa nnu oTcoeauHeHUsa BHELHUX yCTpOI;ICTB BCerga gepxure
TpaxeoCTOMUYECKYHO prGKy Yy OCHOBaHu1A 15—MI/IJ'IJ'IVIMeTDOBOI'O KOHHEeKTopa.

. He nepemeluaiite perynupyembii dnaHe, Boonb ocy Tpyoku, He pa3brnokuposas ero.
. [enb-nyBprKaHT MOXET NpensiTCTBOBaThL paboTte dukcaTopa perynupyemMoro dpnaHua.

Mo3aGoTsTeCh 0 TOM, YTOGbI refb-ryBpUKaHT HAHOCKICS UCKIOYUTENBHO Ha 30HbI, yKasaHHbIe
B pasgene «[lloarotoBkay.

. MecTononoxeHue heHecTpaLn HEOBXOAMMO KOHTPONMPOBATL NOCPEACTBOM 3HOCKO-
nun.

. ,D,aBJ'IeHI/Ie B MaHXeTe MOXeT UBMEHATbCA, ecnn ANA aHeCTe3nn NpuMeHAeTca 3ak1ucb
asoTa (Becenswywii ras).

M Bo Bpems namepeHusa OaBrieHns B MaHXeTe BCe 4aCTuM CUCTEMbl ee HaZlyBaHUsS He

[IOIDKHbI UMEeTb AedopmaLn 1 nepernbos; B NPOTUBHOM Crlydyae MaHOMETP MOXET nokasaTb
HeAoCTOBEPHbIE 3HAUYEHUS AaBMNEHNS.

. Mo3saboTbTech 0 TOM, Y4TOGbI BCe pa3pelleHHble 06bekTbl (Hanp., py4Hoi MaHoOMeTp),
ncnonb3yemble Npu HagyBaHWM MaHXeTbl, GbIIn YMCTbIMU (6€3 Nbinn, BUANMBIX YacTul, 1
3arpsisHeHwit). Jliobast 3aKyrnopka CUCTEMbI HAaMOMTHEHWS! MaHXETbl MOXET NMPUBECTU K CAYBaHMIO
MaHXeTbI, YTO CHU3NT 3PAEKTUBHOCTb BEHTUMALMM UMK 3aLLMTY OT acnmpauuu.

. [ins npenoTBpaLLeHns NOBPeXAEeHUs MaHXeTbl U YNPOLLEHNS YCTaHOBKW BCceraa cre-
[uTe 3a TeM, 4To6bl MaHxeTa bbina cayTa nepes yCTaHOBKOM U cayTast MaHxeTa Gbina Hanpas-
neHa B CTOPOHY hriaHLa KaHIomnm.

. He nepemetuaiite dnaHel, kaHoMM ¢ YpeamepHbIM yCUNMEM MPOTUB yropa BEnMan
15-MUNNIMMETPOBOrO KOHHEKTOopa. B MpoTMBHOM cryyae BO3MOXHO NoBpexaeHue Tpybku ans
HaromMHeHNst MaHXeTbl.

. Korga maHoMeTp n/unu coeanHuTenbHas Tpybka npucoeauHsioTcs k Tpybke Ans Hanon-
HeHWsi MaHXXeTbl B HAZlyTOM COCTOsIHWW, Bcerda OyaeT MMeTb MECTO KOMMeHcaLysi 4aBneHus
MeXay MaHXeToN 1 NPUCOeANHEHHBIM YCTPOICTBOM. OTO NpmBeaeT k HeGonbLUOoi NnoTepe Aas-
neHns B MarxeTe. [py HeoBXoAMMOCTN NOBTOPHO OTPErynupyiTe AaBrieHne, noka oHO He
6yfeT HaxoaUTLCS B ONTUMArbHOM AnanasoHe.

. Bopa BHYTpu MaHxeTbl: Bce MaHxeTbl HVLP nmetoT onpeaeneHHyto cteneHb NpoHuua-
eMOCTM Ansi BOASHOTO napa. [103ToMy BHYTpY MaHXeTbl MOXET CKannmBaTbCs KOHAEHCUPOBaH-
Hblll BOAsIHOI nap. Ecnmn no HeocTopoXHOCTU B TPYBKy ANs HanonHeHus nonageT Gonbluee
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KOMNYeCTBO BOfbI, 3TO MOXET NPUBECTU K HEMPABUIbHBLIM MOKa3aHWAM N3MEPEHUS AaBNeHNs
B MaHXeTe, HeoBX0AMMOCTM KOPPEKTUPOBAaTL AABMEHNE B MaHXeTe U K CAyBaHWIo MaHxXeTbl. B
TaKoM criyyae TpaxeoCTOMUYEeCKyto TpyBbKy HeobGXoaMMO 3aMeHUTb.

. Bo Bpemsi acnupaumy 13 cyGrnoTo4HOro NpocTpaHcTBa No3aboTbTech O TOM, YTOObI
oTpuLaTenbHoe AaBrneHne He Gbino Ype3aMepPHbIM U He MPUMEHSNOCH B TEYEHWE AIMTENbLHOTO
BpeMeHW Bo n3bexaHne nepecbixaHus cyBbrnoTo4yHoro npoctpaHcTea. PekomeHayeTcs npepbl-
BUCTas acnupauus. 3akpbiBaHWE KPbILLKU MOPTa acn1paLMOoHHON NIMHUK Nocne acnupauum
MOXET CHU3NTb 3pheKT nepechixaHns. ACNMPaLMOHHAsH TIMHUA MOXeT 6rnokMpoBaTbCca M3-3a
CKOMMBLUETOCS U/MIK 3aCOXLLIEro CeKpeTa BHYTPU acnvpaLVoHHOI JIMHUM TGO BO BpeMsi acnu-
pauum n3bbITOYHON XMAKOCTU. B crniyyae GnokupoBKy acnupauyvoHHOM NMUHUW NpUAEPXKUBaN-
TecCb yKasaHuii, U3NoXeHHbIX B pasaene «Acnupauus u3 cy6rnoTouHOro NpocTpaHcTBay.

. XpaHeHue n3genus B HeNpUroAHbIX Ans 3Toro YCroBKsiX MOKET NPUBECTU K NoBpexae-
HUWIO U3AENUS NI CTePUITbHOI GapbepHON YMakoBKM.

6. Mpeaynpexaexnus

. He uncnonbayiiTe faHHoe nagenve B criyyae HapyLUeHWsi LenoCcTHOCTU/MOBPEXaAeHUs
CTEPUIbLHON YNaKoBKM, HAMp., HANW4nsi OTKPbITbIX KPaeB, OTBEPCTHIA B YNaKOBKM U Np.

. BoccTaHoBneHwe (Bkrtoyasi MOBTOPHYIO CTEPUNM3ALIMIO) 3ampeLLEeHo, 3TO MOXKET MOBMU-

ATb Ha matepuan 1 d)yHKLLVIOHaJ'IbHOCTb wnsgenvs. MS,C[GJ'IVIH npegHasHa4YeHbl UCKITIOYUTENbHO
AJ151 OAHOPAa30BOro NCMonb30BaHUA.

. Mopgudumumposats nagenust TRACOE sanpelyeHo. Komnanust TRACOE He HeceT oTBeT-
CTBEHHOCTY 32 MOANMULIMPOBAHHBIE N3LENKs.
. Bo Bpemsi nepBoHayanbHoi yCTaHOBKM TpaxeoCcToMU4eckorn Tpybku nocne HagyBaHus

MaHXeTbl YCTAHOBIIEHHOW TPaxeoCTOMUYECKO TPYGKM HEMEANEHHO NPeKpaTUTe BEHTUINPO-
BaHWe Yepes BEPXHUE AblXaTernbHble NyTh. ATO CHU3WUT pUCK BapoTpaBMbl.

. Mo3aboTbTeck 0 TOM, 4TOGbI MaHxeTa He Gbina MpokonoTa WHCTPYMEHTaMu Unu
OCTPbIMU BbICTYNaMu XpsilLiet Tpaxeu.

. Mcnonb3ayiiTe TONbKko BOAOPACTBOPUMbINA renb-nybpukaHT Ans npuMeHeHns B obnactu
TPaxeoCTOMMWW, MOCKOMbKY reflb Ha MacrsiHO OCHOBE MOXET MoBpeauTb TPYOKy.

. Mpw HaHeceHun rens-nybprkaHTa Ha KOHYMK 06TypaTopa no3aboTsTeck O TOM, YTOObI
Tpy6bka He 3abunack.

. Mocne ycraHoBKy TPYBKM NpoOBEpLTE ee MeCTOMNOMNoXeHNe U (hyHKLWMOHasbHYH Cnocob-

HOCTb. HenpaBuibHOe MeCTOMONOXEHNe MOXET NPUBECTU, HanpuMep, k HeobpaTumomy
MOBPEXAEHMIO CIIM3NCTON Tpaxen Unm HeGOMbLLOMY KPOBOTEYEHUIO.
. He nepemeluaiite n He casurainTe TpybKy nocne Toro, Kak OHa yCTaHOBIIEHa Ha MeCTo,
MOCKOIbKY 3TO MOXET MOBPeANTL CTOMY/TPaxeto UM NPUBECTU K TOMY, YTO BEHTUNMPOBaHUE
6yaeT HefoCTaTOUHbIM.
. [Insi npaBunbHON opueHTaummn Tpy6ku u perynupyemoro cnaHua BaxHo, 4Tobbl Wwkana
Ha Tpybke Gbina HanpaeneHa BBepX (KpaHWanbHO), a AUCTarbHbIN KOHeL, TPYOKM Gbin Hanpas-
neH KayaanbHo. MiHdopmauws, BeirpaBMpoBaHHas Ha raHue kaHionu, JorkHa BbiTb YeTko
BugHa (norotun TRACOE pomnxeH 6biTb HanpaBrneH k nogbopoaky nauveHTa;
CM. PUCYHOK 2).
. [lns npepoTBpaLLeHns NOBpeXAeHNs MaTepuana MaHxeTbl OHa He AOMKHa KOHTaKTUpO-
BaTb C aHECTeTUKaMU, COAePXaLLMMI a3po30Nn, UK C NOBLIMU MassiMu, Hanp., AeKCNaHTEHo-
oM.
. [onrocpoyHoe unu YpeamepHoe AasreHune B maHxete cbilwe 30 cm HyO (= 22 mm pT.
CT.) CBA3aHO C PUCKOM HEOBPaTUMOro NoBpeXAeHUs Tpaxen naumneHTa.
. MaHXeTy crieayeT HanonHsATb TONbKO BO3[yXOM. He HanomnHANnTe MaHxXeTy XuaKocTaMu,
MOCKOIIbKY 3TO MPUBENo Gbl K MMKOBOMY MOBbILLEHIO AaBEHUs B MaHxeTe cabille 30 cm Hy0.
. HepocTaTouHoe HanonHeHne mamxeTbl (Huke 20 cm HyO) MoxeT npuBecTu K HegocTa-
TOYHOWN BEHTUMSLIMM U/UNW NOBBILLEHWIO PpUCKa acnupauum, YTo B CaMOM XyALLeM Cryyae Bbi30-
BeT passutue VIBJl-accoumnpoBaHHON NHEBMOHWUM NN acUPALMOHHON NMHEBMOHUM.
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. Mpu cMeHe NOMoXeHWs NauneHTa B KPOBAaTW YAOCTOBEPLTECH, YTO OH HE NEXUT Ha
MUMNOTHOM GasnfoHe, NOCKOMbKY 3TO YPEBATO MOBbLILLIEHUEM AABEHNS B MAHXETE U NOTEHLU-
anbHO CMOCOGHO NMPUBECTY K MOBPEXAEHUIO TPaXeu.

. [ns npefoTBpaLLeHns NOBPEXAEHUS CTOMbI UMW Tpaxeu, Npexae Yem BCTaBNsTb Unn
n3Bnekatb Tpy6Ky, ybeauTecs, 4To oHa cayTa (nycta). ECriv MaHXeTy CAyTb HEBO3MOXHO,
nepepexbTe HOXHULAMU TPYBKy A5 HANONMHEHUs 1 yaanuTe Bo3gyx. B atom criyuae nspenve
HeobX0MMO 3aMeHUTb, Tak Kak OHO MMEET AedekT.

. Bo Bpems aBunanepeneta MOXeT NPON3ONTN N3MEHEHNE JaBNneHns B MaHxeTe. B ceaan
C 9TUM 06ecneybTe NOCTOSAHHbIN KOHTPOIb AaBlNeHUA B MaHxXeTe.
. I‘Ipe>|<,qe YeM BbIMyCKaTb BO34YX U3 MaHXeTbl, y6e/:u/|Tect. B NMPOXOANUMOCTU BEPXHUX

AblXaTenbHbIX I'IyTeI;I nauueHTa. anI HeOGXOﬂMMOCTM OHMLLlaI;ITe BepxHue AblXaTerbHble NyTn
OT CeKpeTa nyTem OoTcacbiBaHUA UK NpoKalUnBaHMs nauMeHToM.

. CnepuTe 3a Tem, YTOGbI UCMOMNb30BANUCh NPaBUIbHbBIE KOHHEKTOPBI flyepa: Ans Hanon-
HEHWSI MaHXeTbl — NPO3payHblii, a A4Ns acnupauum — Genbii.

. Mpwu BbinonHeHnn ACV ncnonk3ayinTe COOTBETCTBYHOLLNIA KOHHekTop Jlyepa (6enbin).

. Ob6si3aTenbHO yA0CTOBEPLTECH B NMPOXOANMOCTU TPAXeoCTOMUYECKON TPYBKM, MOCKOMNbKY

ee 3aKyrnopka MOXeT NPUBECTU K CHIDKEHMIO NMoJaBaeMoro notoka Boagyxa. o aToil npuynHe
PpeKoMeHZYeTCsl perynsipHo oTcachbiBaTb HAXOASALLMIACS B TpyGKe CekpeT.

. YpeamepHoe KONMM4eCTBO BSI3KOW MOKPOTLI MOXET NPUBECTU K CMeLLeHuto Tpybku. Obe-
cneybTe NpaBUSIbHOE MECTOPAaCcNonoXeHWe TPyBKkM NyTeM perynsipHOro KOHTPONIMpPOBaHUSA
nornoxeHust TpyokuW. [INA CHWKEHWsi pucka ee CMeLLEeHUS BbINOMHSANTe acnmnpaLmio cekpeTa us
Cy6rnoTO4HOro NPOCTpaHCTBa.

. [lns ouncTkM AbIXaTenbHbIX NyTei naumeHTa u TpaxeoCTOMUYECKon TpyBku OT cekpeTta
MCNOsb3yNTe TOMbKO acnmpaLMoHHble KaTeTepbl. VIHCTPYMEHTbLI MOTYT BKIIMHUTLCS B TPYOKy 1
OrpaHNYNTL BEHTUMALMIO.

. PerynsipHo npoBepsiliTe HaAEXHOCTb BCEX COEAVNHEHNIA, YTOBbI NPefoTBPaTUTL Cryyan-
Hoe oTcoeauHeHue Tpybku oT BHellHero o6opyaoBaHus U obecneunTb dPEKTUBHYIO BEHTU-
nAumo.

. MoppepxuBaiTte 15-MUNNMMMETPOBBIV KOHHEKTOP B YACTOM U CyXOM COCTOSIHUN.

. He npumensitTe HeonobpeHHbIe MHCTPYMEHTbI ANt OTCOEANHEHUs 15-MUNNIMMETPOBOro
KOHHEKTOpa, MOCKOJIbKY 3TO MOXET ero NoBpeaunTh.

. Bo usbexaHue pucka cydokaLmm 3arnyLKu/ronocoBble KrnanaHbl HeobXxoanuMo npume-
HSATb TOMbKO NPU CAYTON MaHXeTe.

. Bo BpeMmsi yCTaHOBKM U N3BNEYEHUs TPYOKM MOXET BO3HUKHYTb HEOBXOANMOCTb Mpo-
KaLnATbCS. Takke BO3MOXHO KPOBOTEUEHME.

7. Mo6oyHble adhekTbI

K TUN14HBIM N06GOYHBIM 3dthekTaM NpUMEHEHNSI TPaXeOCTOMUYECKNX TPYBOK OTHOCATCS: Kpo-
BOTeYeHue, obpasoBaHue Todek nepexartus, 6onb, CTEHO3 U pasapaKeHne Koxu (Hanpuvep,
n3-3a Bnaru), o6pasoBaHne rpaHymnAaLMOHHON TKaHW, TpaxeomarnsiLmm, TpaxeonuLeBOaHOrO
CBYLLA, NOBbILLEHNE CEKPeLn U 3aTpyaHEHHOoe rnoTaHve. B cnyyae passutusi Hexenarernb-
HOTO SIBEHUS HEMEAMNEHHO CBSXKMTECH C MeApabOoTHUKOM.

Mpu npumerernn ACV TUNUYHBIMU NOBOYHLIMK SPheKTaMu ABMSIOTCS NOBbILLEHHAS CeKpe-
Lysi, ANCKOMPOPT, OCUMIIOCTb rofoca, Kallesb, TOLHOTa UK NepeckbiXxaHue ropTaHu B CBS3U C
BOCCTaHOBINEHNEM (DYHKLNIA BEPXHUX AblXaTeNbHbIX NyTeln (O4nLLEeHNe/oLLyLLeHNe BKyca/roBo-
peHue).

8. Dy oe or
MpepocTepexeHne:
. HacTtositenbHo pekomeHAyeTCst UMETb HaroToBe 3anacHoe YCTPOMCTBO Y MOCTENu nauu-

€HTa. 3anacHoe YCTPOWCTBO CreayeT XpaHUTb B YMCTOM CYXOM MecTe.
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. Ha cryyaii 0CrioxHeHui BO BpeMsi yCTaHOBKM TPy6KU PEKOMEHAYETCS! TakKe UMETb MOg,
PpyKOW 3anacHoe U3fenue Ha pasmep MeHbLUE, YeM UCTIoNb3yemast TpyGKka.

. Mpw BO3HVKHOBEHWW OCMIOXHEHWI BO BPEMS ONUCAHHBIX NpoLieayp HeoGXxoanmo cobrto-
faTb Mepbl 6e30MacHOCTH, 4TOBb! HEMEANEHHO 06ECNEUUTL BEHTUNALIMKO NOCPEACTBOM ankTep-
HaTVBHbIX BO3AYLLHbIX MYTEl (Hanp., Yepe3 NapuHrearnbHy UHTYGaLMI0, NapyHreasnbHyro Macky).

8.1 MoprotoBka

[laHHoe n3genue ABNAETCS CTEPUIIbHBLIM, YTO MO3BOMSIET UCMONb30BaTh €r0 B aCenTUYecKoi
cpege.

Paamep v noaxopsias AnvHa TpyoKku onpeaensioTcs Bpayom.

HenocpeacTBeHHO Nepen ee NCNonb3oBaHNEM HYXXHO NPOBEPUTL crieaytoLumne dyHkumu. B cny-
Yae NpoTeKaHusi MaHXeTbl BO BPeMsi UCMOMNb30BaHWs 3ameHuTe TpyGky 1 obpatuteck B Cnyx6y
nopaepxku knueHTos komnaHnn TRACOE. Ecnn ycTpoincTBo npy nepBoHayarnibHOM BBeAEeHUN
He cpaboTaert, noBTOpMTE NPOLIeAypY C HOBbIM YCTPOWCTBOM. He yTUNuU3upyiiTe yCTpoicTBo, a
criefyiiTe UHCTPYKLUMSIM, U3NOXEHHbIM B pa3sfene «Boaspat u peknamaums».

1. OcMOTpuTE CTEPUIIBbHYIO YMAKOBKY, YTOObI y6eanTbCs, YTO OHa He BCKPbITa, He NMoBpexaeHa
W Y4TO NPUCYTCTBYIOT BCE KOMMOHEHTBI.

2. OTKpoIiTe ynakoBKy 1 OCMOTPUTE YCTPOMCTBO Nepes, UCMoNb30BaHUEM €ro.

3. Yb6eputech, 4To TpybKa He 3akynopeHa, a matepuan MaHXeTbl He NIEerkopBYLUMIACS U He
ropBaH, YTO MaHXeTa UHTaKTHa, YTo HeT nepernbos B Tpybke ANs nogaym Bosgyxa v acnupa-
LIVOHHOW NIWHWK, HET Pa3pbIBOB UMM NMOPE30B U YTO CoeAUHeHNe Mexay Tpy6koi 1 dnaHuem
KaHtonm cTabunbHo.

4. MNpoBepbTe MaHXeTy Ha NpeaMeT yTe4Ykn NyTem HaayBaHUs €€ C MOMOLLbIO PyYHOTO MaHo-
meTpa Ao Aaenexus 50 cm H,O (= 36,78 mm pT. cT.). MoHabniogainTe 3a Haka4aHHO MaHXeToi
B TeyeHne 1 MUHYTbI, YTOGbI BbISIBUTb YTEUKY MO CHUXEHWIO AaBneHusi / Bbixody BO3ayxa U3
MaHxeTbl. Ecnn maHxeTa repmeTuyHa, yaanute ©3 Hee Becb BO3AyX Npu MOMOLLM LUNpULA.
MoBepHWTE cAyTLIN MaTepuan MaHXeTbl B HanpaeneHny naHua kaHionu, 4tobel obnerynts
npockarnb3bliBaH1e Yepes CTOMY.

5. C uenblo perynmpoBkv AMnvHbI TpYOKu y6eamTech, YTO OpaHXeBbIN pblyar Ha NpaBoli CTOPOHE
hnaHLa OTKPLIT (HWXKHEe NonoxeHne «pa3brnokMpoBaHO», CM. 3HaK BNOKUPOBKM Ha cnaHue).
HaxkmuTe KHOMKY C NPpYXWUHHBLIM 3NIeMEHTOM 1 nepemecTuTe chnaHeL, Baonb Tpyoku. Koraa dna-
HeL| OKaXeTCsi B Hy)XHOM MecTe, OTNycTuTe KHOMKY. YT06bI 3achukcrpoBaTh driaHel, Ha MecTe,
noBepHUTE BrNOKVPYIOLLMIA pblyar BBEPX (MoroxeHne «3abrokmpoBaHo») (CM. pUCyHok 3).

MpenocTtepexeHue:

. He nepemetuaiite dnaHeL, KaHONM ¢ YpeaMepHbIM yCUNMEM NpOTUB yriopa B6nmau
15-MUNMMMETPOBOTO KOHHEKTOPA BO M3bexaHne NoBpexaeHNst TPYOKU At HAMoMHEeHNst MaH-
KETbI.

. [insi npaBUnbHO opueHTaLmMmM TpyBKM 1 perynmnpyemoro craHua BaxHo, YTobbl Lwkana
Ha Tpybke 6bina HanpaBneHa BBepX (KpaHWarnbHO), @ AUCTanbHbI KoHel, Tpy6ku Bbin Hanpas-
neH kayaanbHo. MHdopmauwsi, BeirpaBMpoBaHHas Ha driaHue KaHionu, JorkHa BbiTb YeTKo
BuaHa. (Jlorotun TRACOE pomxeH ObiTb HanpasneH k noa6opoaKy naumeHTa; CM. PUCYHOK 2).

6. MpoBepbTe BpallaTenbHylo PYHKLUMIO Kpbibllek drnaHua kaHonm u nocrtaBste oba
KpbIMbilLKa B NOMOXeHWe, koTopoe byaeT Hanbonee yao6HbIM Ans nauueHTa.
7. Mo3aboTbTeck 0 TOM, YTOGbLI 06TYPaTOP BHYTPY TPAXEOCTOMUYECKON TPYOKN MOr nerko nepe-
MeLLaTbCs B HanpaBieHUn BHYTPb W Hapyy OTHOCUTENbHO TPYOKU.
8. YgocToBepbTech, HTO acnMpaLMOHHbI kKaTeTep MOXET Nerko ObiTb BCTaBMeH Yepes Tpy6ky.
9. MomecTute 06TypaTop BHYTPb TPAXEOCTOMUYECKOW TPYOKU.
10. HaHnecuTe TOHKyto NneHKy u3 rens-nybprkaHTa Ha BbICTynatoLLyto YacTb o6Typatopa u
HWXHIOK YacTb TPYOKM, BKITIOUAA MaHXETY.
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11. Mpu1 HeOBXOAMMOCTM MOCIIE YCTAHOBKM TPYBKN PEMELLIOK KaHIONU MOXET BbiTb MPUKPENeH
K KpbifbILLKaM hraHua kaHiony ans dukcaumum.

8.2 MoaroToBka naumeHTa

MosaboTbTech 0 TOM, 4TOBbI NAUMEHT Gbin agekBaTHO NPEOKCUTeHNPOBaH HEMOCPEeACTBEHHO
nepes BBeAEHWEM UIN MOBTOPHLIM BBEAEHEM TPYGKM.

[ins obneryeHuns BBeAEHWs crierka pa3orHuTe LUeto Ha3aj, eCrin 3TO BO3MOXHO.

8.3 YcTaHoBKa TpyGKku

O6TypaTop He NepdopupoBaH U He MOXET UCMOMNb30BaTLCH COBMECTHO C NPOBOAHUKOM Cenb-
AvHrepa.

1. BbINonHWTe NoaroToBKy TPYGKY 1 NaLmMeHTa, Kak onuncaHo B pasgenax «logrotoeka» u «Mog-
roToBKa naumeHTan.

2. Mpw ycTaHoBke Tpy6Kkm (C HaxoaALWMMCs BHYTpU 06TypaTopoM) B TpPaxeocToMy, AepXKuTe ee
3a conaHeL, KaHonn 1 NIIOTHO NPUXMUTE 06TypaTop K 15-MUNNMMETPOBOMY KOHHEKTOPY.

3. AKKypaTHO HaMuTe Ha TpybKy, 4ToObl OHa NPOABMHYNAack BNepes [0 CONpUKOCHOBEHMS
chnaHLa KaHIoMM ¢ MOBEPXHOCTBIO KOXU.

4. 3akpenuTte TpybKy OAHOW PyKOW 1 cpa3y nocre ee yCTaHOBKU U3Brnekute o6TypaTop.

MpenocTtepexeHue:
. B cnyyae Heo6xoaMMOCTV B [OMONHUTENBHOW PErynmpoBke pasbnokupyiite drnaHew
KaHIoNM 1 OTperynupyinTe COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3oMm.

8.4 Mocne yctaHOBKK TPY6KU
1. MpoBepbTe, NPOXOAUT N BO3AyX Yepes Tpy6ky 6ecrnpensiTcTBEHHO, U NpU HEOBXOANMOCTH
OTpErynupynTe MeCTOMOMNOXEHNE TpaxeocToMuyeckon Tpy6ku (Hamp., Npy noMoLLy GpoH-
xockona) v pnaHua kaHonu. MNpaBubHOCTL MECTOMONOXEHUS!
hnaHua kaHtonu TRACOE vario Tpaxeoctomudeckoi Tpy6Gku Heo6XxoauMo NpoBepsiTb pery-
NSIPHO.
2. Ecnn Heobxoavma BEHTUNALMSA, NOACOeAnHNUTE 15-MUNIMMETPOBLIN KOHHEKTOP TPaxeocTo-
MU4ecKomn TpyBKM K pecnnpaTopHOn cucTeme.
3. MNpu HeoBX0AMMOCTU: HaKka4alTe MaHXeTy TPaxeoCTOMUYECKO TPYOKM BO3AyXOM Yepes
KOHHekTop Jlyepa, pacrnonoXeHHbIii Ha NUIIOTHOM BarnmnoHe.

4. Mpyn HeOGXOAMMOCTY KPbIMbILLKM (hriaHLi@ KaHIoNM MOXHO MOAPErynMpoBaTh.
5. Bo usbexaHue cmelleHns TPyOKM 3akpenuTe ee Ha MECTe PEMELLKOM KaHIonu.
6. [InA npenoTepaLleHnsa pasapaxeHns Koxu nog naHuem Mexay TpaxeocToMon U perynupy-
eMbIM (PriaHLemM pekoMEHAYEeTCA HakraabiBaTb MOBSI3KY.
7. Ewye pa3 npoBepbTe AaBreHne B MaHxeTe, 4Tobbl ybeauTbes, YTo MaHxeTa Bo BpeMsi ycTa-
HOBKM TPYOKW He Gbina nospexaeHa.

8.5 HakaunsaHune maHxeTbl

BapuaHT 1: Mbl pekoMeHAyeM BMECTO CTaHAapTHOrO LMpuULa Anst HakaunBaHUs MaHXeTbl
MCMonb3oBaTh PyyHoi MaHomeTp. OTKOPPEKTUPYITE AaBMEHNe B MaHXeTe C y4eToM UHAUBU-
AyanbHON BEHTUNALMOHHON Tepanuu 1 perynspHo nposepsiite ero. Kak npaswno, Aasnexve
pomxkHo coctaensTb ot 20 cm H,0 (= 15 mm pr. cT.) Ao 30 cm H,O (= 22 mm pT. CT.).

BapuaHT 2: gnsi nogaepxaHua AasneHus B mawxeTte B gnanasoHe ot 20 go 30 cm H,O
nocpeaCcTBOM MacCMBHOIO KOHTponNs ucnonbayiite ycrponctso TRACOE smart Cuff Manager.
MopcoeanHute pasbem Jlyepa ¢ HapyXHbIM KOHYCOM, PacrnonoXeHHbI Ha ycTponcTse
TRACOE smart Cuff Manager, k koHHekTopy Jlyepa ¢ oxBaTblBaloLWMM pa3bemMoMm, pacnorno-
XKEHHOMY Ha 3anopHOM KrlanaHe TpaxeocToMuyeckow Tpybku. HakayainTe ycTpoiicTBo
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TRACOE smart Cuff Manager npv nomoLy CTaHAapTHOTO LUMPUL@ COMNacHO COOTBETCTBYHO-
wen VIHCTpYKUuM No npuMeHeHuto.

MpenocTtepexeHue:

. |-|pI/I CMeHe MOoJIoXKeHnA nauneHTa B KpoBaTu yaOCTOBEPbLTECH, YTO OH HE JIEXUT Ha
MANOTHOM 6aJ'IJ'IOHE, MOCKOIbKY 3TO YpeBaTo NOBbILUEHMEM OaBreHNA B MaHXeTe N NoTeHuun-
anbHoO CnocobHo NpuMBECTU K NOBPEXOEHUIO Tpaxeun.

8.6 Mo, loT O 0 o6op!

[ins nogcoeanHeHus BHellHero 060pyaoBaHNs Unu akceccyapoB (Hanp., BEHTUNATOpa) Kpenko
AepXunte OCHOBY 15-MMJ‘IJ‘II/|MeTpOEOI'O KOHHEKTOpa 1 akKypaTHO HaXXMuTe Ha COeﬂV]HV]Teﬂbelﬁ
KOHEL| BHELLUHero YCTPOICTBA, Noka OHO He ByAeT HaAeXHO NPUKPENSIEHO K TPaXeoCTOMUYECKOM
Tpybke. Ecnu comHeBaeTeCb, NOBEPHUTE KOHEL, COEAVNHEHUSI B OOHY W APYryl CTOPOHY
HECKOIbKO pas, YTOObI onpefenuTb, Kakoe ycunue H606X0,C|VIMO ana obecneyeHus NpOYHOCTN
coefnHeHns, 1 y6eauTbes, YTO BNOCNEACTBIN BHELLHEee YCTPOMNCTBO MOXHO ByaeT nerko oTco-
eaNHNUTb.

Ecnun oTcoednHeHne 3aTpyaHeHo, I/ICI'IOJ1b3yl7ITe CTaH,ClapTHbII;I OTCOe,ClVIHHPOLLlVIVI KNnH (He BXO-
OWT B KOMMNMEKT), YTOObl OTCOEANHUTL TpaxeocToMUyeckyto TpybKy oT BHeluHero obopynosa-
HWA Unn akceccyapos (CM. PUCYHOK 4), nepensurasi 0TBepCTUE OTCOEANHAIOLLIErO KNuHa Mexay
15-MUNNUMETPOBBLIM KOHHEKTOPOM U BHELLHWUM YCTPOWCTBOM [0 TeX Nop, Noka ABa yCTponcTasa
He ByayT pasbeauHeHsbl, pagen «BcnomoratensHoe o6opynoBaHue».

MpepocTtepexeHue:

. He npumeHsiiTe YpeamepHbIX YCUNuii K TpaxeocToMuyeckoin Tpybke npy noacoesuHe-
HUW UK OTCOEAVNHEHWUW BHELLHUX YCTPOMCTB. OTO MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO TPaXeocTo-
MUYeCcKon TpyBKu n/nnu ee cMeLLeHUIo/AeKaHoNALmnm.

8.7 Acnupaums U3 cy6rnoTo4yHoro NpocTpaHcTea

1. [INsi BbINOMHEHNS NPepbLIBUCTOI acnmpaLym CHUMUTE KPbILLKY KOHHeKTopa Jlyepa nuunm anst
acnupaumm U3 cyBrnoToYHOro NPOCTPaHCTBa.

2a. PyyHasi acnupaumsi MOXET BbIMOMHATLCA MPY MOMOLLM LnpuLa.

2b. AKTUBHBbIN acnmpauWoHHbIi annapar MOXeT BbiTb NOAKMIOYEH Yepes ajanTepbl (CM. pyucy-

HOK 5).

3. Mo 3aBepLUeHUM acnmpaLmm 13 cyBrinoTo4HOro NPOCTPAHCTBA CHOBA 3aKPOWTE KPBILLIKOM KOH-
HekTop Jlyepa acnupaunoHHOW NUHWN.

MpepocTtepexeHue:

. B cryyae HenpoxoAMMOCTM acnpaLMOHHOrO kaHamna ero MoXHO OYUCTUTb MyTeM BAy-
BaHus Bo3ayxa/kucrnopoga (pekoMeHayemasi ckopocTb 3—6 N/MUH.; Makc. 12 n/MuH) unu xe
NpOMbITE (hU3PacTBOPOM (pekoMeHayembln 06bem 2—3 mn). He npeBbiluaiite pekomeHaye-
Mble npeferibHble 3Ha4YeHUs 1 Y4nUTbiBaliTe MHAMBUAYAIbHYIO NEPEHOCUMOCTb MaLMeHTOM.
Bo3MOoXHbI criefytoLLyie No6ouHbIe APEKTbI: CKOMNEHUE NOTEHLMANBbHO 3arps3HEHHbIX cekpe-
TOB, ANCKOMCOPT, TOLIHOTA U NO3bIBbI HA PBOTY, 0GUNbHAs cekpeLms.

. Mepen NPoMbIBKO acnMpaLMOHHOR NMHUK YBeanTeCh, YTO MaHXXeTa Haka4aHa B 4ocTa-
TOYHOI Mepe.

. Cpagay ke nocrne NpoMbIBKY aclpaLMOHHON NIMHWW YaanuTe BBEAEHHbIN huspacTBop.
. Ecnu acnupaumoHHas ninHus He ouncTunack, Tpy6ky HEOBXOAMMO 3aMEHUTD.

88 H THas BoKars (ACV)

MpepocTepexeHue:

. Mpouenypa ACV formkHa BbINOMHATLCS TOMBKO NOATOTOBMEHHBIM CeLUanicTom.
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ACV npuMeHsieTcs Ans NpeaocTaBleHns NauneHTy cnocobHocT k poHaumu. Moatomy ee npo-
Be[leHUe JOMKHO OCYLLECTBISATLCS C Y4ETOM UHANBUAYATbHBIX MOTPEBHOCTEN 1 BO3MOXHOCTEN
nauueHTa. Ytobbl 06ecneunTb xopolume pesynbTaThl BO BpeMsi NpoBeaeHus npoueaypbl ACV,
BaXHO, 4TOBbI NaLMEHT BbiN NPOMHCTPYKTUPOBAH U MPUHUMAT akTUBHOE y4acTue Ha Kax/aom
ee aTarne.

Mepen npumeneHnem ACV y6eauTech, 4TO y MauMeHTa yCTaHOBMEHa TpaxeoCcToMuUYeckas
Tpy6ka C NepMaHeHTHO HaKaYeHHON MaHXeTol U OH He NepeHOCUT cayBaHue MaHxeTbl. [pn
HeobxoaMMOCTY nepe/ BAyBaHWEM BO3[yxa Yepes JIMHUI0 ANst acnupauun U3 cy6rioTouHoro
NPOCTPaHCTBA €ro MOXHO YBMNaXHUTb. 3T0 ByaeT cnocobeTBoBaThL NPEAOTBPALLEHIIO NEPEechl-
XaHusl CrIN3NCTON ropTaHu.

1. OBbACHNTE NaLMEHTY NnaHupyemyto npoueaypy. Mepeuncnute Bo3MOXHble NoGoYHbIE peak-
Ln 1 OTBETLTE Ha BOMPOCHI NaLyeHTa.

2. Y6eanTecb B NpOXOAWMOCTU BEPXHUX AblXaTemnbHbIX NyTEN.

3. OumncTUTE CYBrNOTO4HOE MPOCTPAHCTBO OT CEKPETA NPU MOMOLLM acrivpaLmm.

4. Y6eauTechb B NPOXOAVMOCTMW acnvpaLnoHHON NUHUN.

5. MopkniounTe Hagnexallym o6pasoM perynmpyemyto nogady Bosayxa Unm kucrnopoga Yepes
nans4MKoBbIN KOHHEKTOP K KOHHEKTOpy Jlyepa ¢ oxBaTbiBalOLLM pa3beMoM NIMHWW ATl acnu-
pauum 13 cyBrioToYHOro NpocTpaHcTBa. Kak BapuaHT MoryT UCnonb3oBaTbCst Apyrue ycTpon-
CTBa ANS NpepbiBaHWs NOCTOSIHHOIO NOoToKa Bo3ayxa (Hanp., Y-06pa3sHblii KOHHEKTOP).

6. MeaneHHo BBeAMTe BO3yX B BEPXHUE [bIxaTelbHble MyTV NauueHTa, HaunHasi ¢ 1 n/MuH 1
MOCTENEHHO MOBbILLAs CKOPOCTb MOTOKA A0 TUMUYHOK — 3—6 N/MWH B 3aBUCUMMOCTU OT NOTPEe6-
HoCTel naumeHTa. [1ns CHKEHUs pucka NepechIXaHusi CIN3NCTON ropTaHu CKOPOCTb NOTOKa He
[OMmKkHa npesblWwaTb 12 n/MuH. [Ins orpaHnYeHns BpeMeHu NoToka Bo3ayxa UCMonb3ynTe nanb-
YMKOBBI KOHHEKTOP. DTOT CPOK [JOMKEH ObiTb aganTUpoBaH K PUTMY AbIXaHUsS NauueHTa.
OTKOpPPEKTUPYIiTE CKOPOCTb NMOTOKA BO3[yXa U BPEMS B NpeAenax 3oHbl komdopTa naumeHTa.
7. CnepuTe 3a peakuueit nauyeHTa n KOppekTpyTe napaMeTpbl (CKOPOCTL MOTOKa BO3ayxa 1
Bpemsi) N0 Mepe HeoBXoANMOCTU.

8. Mo oKoHYaHMM ceaHca OTKIoYUTE nofady Boaayxa, OTcoeanHUTe 06opyaoBaHNe OT KOHHEK-
Topa NUHUK AN acnupauyy U3 CyGrioTOYHOrO NPOCTPaHCTBA U 3aKPOMTE Ero KPbILLKOWA.

MpenocTtepexeHue:

. I'Ipoxo»(,quMe NOTOKa BO3AyXa 4Yepes BepxHue AbiXaTellbHble NyTU nauueHTa MOoXeTt
BbI3blBaTb Y HEIO pasgpaxeHue Unn npuBoanTb K yBENTUYEHUIO CeKpeunun, Kalnto, ToWwHoTe
nn6o nosbiBam Ha pBOTY.

. Ecnu ronoc 3By4uT XpUno, NoBTOpMTE acnmpauuio U3 Cy6rioTo4HOro NpoCTPaHCTea,
YTOGbI MPOYUCTUTL AbIXaTembHbIE NyTU.

. OTKOpPpEKTUPYITE NPOAOIHKUTENBHOCTL ceaHca ACV ¢ y4eTOM BO3MOXKHOCTEN/BbIHOCIIN-
BOCTW NauueHTa.

. [Inst npeoTBpaLLeHnst NepechixaHust CIIM3NCTON rI0TKU UCNONb3YATe KOPOTKNE CeaHChbl
ACV.

. MaumneHT ¢ TpaxeocTOMOI JOMKEeH MOCTOSIHHO HAaXOAWUTLCS Nof HabniofeHeM nogro-

TOBJIEHHbIX MeﬂpaGOTH NKOB.

8.9 BbinyckaHue Bo3ayxa M3 MaHXeTbl

Mpexzae yem BbinyckaTb BO3AYX U3 MaHXETbI, N03aGOTLTECH O TOM, YTOBbI B HIDKHIE AblXaTerb-
Hble MyTW Nonano Kak MOXHO MeHbLLE CeKkpeTa, Hanpumep, nyTem acnupauumn u3 cybrnotoy-
HOro NpOCTPaHCTBa, acnupaunn Yepes Tpybky. UTobbl BbINyCTUTL BO3AYX U3 MAHXETbI, MOACO-
eAunHUTe WnpuL (C 3aABMHYTBIM BHYTPb MOPLUHEM) K KOHHeKTopy Jlyepa ¢ oxBaTbIBaKOLLUM
pasbeMoM NUMoTHOro obpaTHoro knanaHa. TsaHWTEe NoplueHb Ha3ad, Noka Bo3ayx He GyaeT
yAaneH n3 manxeTbl. Mepen yaaneHuem TpaxeocToMUYecKoin TpyBku MarxeTa AormkHa ObiTb
cpyToi (nycTon).
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MpepocTtepexeHue:

. Mpv yoaneunn Bosgyxa U3 MaHxeTbl 06paTUTE BHUMaHWe Ha 06beM yaaneHHoOro Bo3-
ayxa. OTW AaHHble NocnyxaT CnpaBoOYHON MHdOPMaLIMet, XxapakTepuaytoLleit LenocTHOCTb
CUCTEeMBbI, N1 HAaKaYMBaHUA MaHXETbl B JarbHeiLeM.

8.10 YnaneHue TpyGku
B cnyyae 3ameHbl Tpy6Kku NoarotoBeTe 3aMeHsitoLLyto Tpy6bKy, kak onvcaHo B pasgene «[oaro-
TOBKa».

1. Cnerka pa3orHuTe nauueHTa LIeto Hasag, eCrim 3T0 BO3MOXHO.

2. YaanuTe Bo3ayx U3 MaHxXeTbl (CM. pasaen «BbinyckaHve Bo3gyxa U3 MaHXeTbl»).

3. BachukeupyiiTe pnaHeL, KaHinu, Npu 3ToM 0crnabuB PEMELLOK KaHIoMNu.

4. Kpenko Bo3bMUTECH 32 OCHOBaHWE 15-MUNIMMETPOBOrO KOHHEKTOPA M akKypaTHO BbITSHUTE
TpaxeocToMnyeckyto Tpy6GKy U3 CTOMBI.

Mpu HeoGxoaMMOCTH MOXET BbIThb MOMNE3HbIM NPoBEAeHUe acnupauun cekpeta, 4Tobbl n3de-
XaTb UHPUNLTPALN B HKHUE [bIXaTernbHble MyTu.

5. MNocne yganeHus Tpy6kn Heo6X0AMMO Kak MOXHO CKOpee BbINOIHUTL €€ O4UCTKY BO 13be-
aHue 3acbixaHusi Ha HeWl XKMOKOCTeN.

6. B cnyyae noBpexaeHns U3nenus ero Hemb3s UCNonb3oBaTb MOBTOPHO. [Moxanyiicta, coob-
wute B Cnyx6y nogaepxkn knueHtoB komnanHum TRACOE «REF» n Homep naptum («LOT»),
He yTUnuaupyiite Tpy6Ky, a crieayiite ykasaHWsiM, U3TOXeHHbIM B pasgene «Boaspat u pekna-
mauusi».

9. Yxoa un ounctka

MpepocTtepexeHue:

. Wapenve He cneayet ncnonb3oBaTth B TedeHue Gonee yem 29 AHell nocne nepsoro
BCKPbITWSI CTEpUIbHO GapbepHOii ynakoBKU.

. OTOT MakKcMMarnbHbIA Nepyoz, UCMoNb3oBaHWs BKIIOYAET UCNOMNb30BaHNe N3genus kak
BHYTPU OpraH13ma nauueHTa, Tak U BHe naumeHTa (Hamp., BO BPEMS O4UCTKM).

. Mepen NOBTOPHBLIM UCMONb30BaHUEM/YCTAHOBKOI U3Aenve HeobXoaMMO OCMOTPETb Ha

npeameT LenoCcTHOCTN U d)yHKL[I/IOHaJ'IbHOIZ NPpUrogHoCTK.

Llenblo 041CTKN TpaxeocToMuyeckoi TpyGkU 1 06TypaTopa siBnsieTcs yaaneHue Guonorude-
CKWX XWAKOCTEN UMK 3aCOXNOCTEN, KOTOpble MOTYT NOMELLATh €€ KIMHUYECKOMY UCMOMNb30Ba-
HUI0.

Mocne ouncTku AepxuTte TpyGKY 3a 15-MUNMMMETPOBbLIN KOHHEKTOP, @ 06TypaTop — 3a ero
YUKy

MpuBeaeHHble HUKe yKasaHUs Mo PYYHOW OYUCTKE MPUMEHWMbI KO BCEM MoAensm
TRACOE vario nio6oro pa3mepa:
1. Ana ouncTkn Tpy6kM 1 06Typatopa NpoMoiiTe 3TV YCTPOMCTBA OTAENbHO MOA MUTLEBOW
BOZOM, TeMnepaTypa KoTopoii 6nnska k Temnepartype Tena (Makc. 37 °C / 98.6 °F), noka oHv He
CTaHyT BU3yasibHO YUCTbIMU 1 6e3 3acoxsiocTei.
2. Ocoboe BHUMaHWE crieflyeT yaenuTb TLaTernbHO NPOMbIBKE BHYTPEHHEN NMOBEPXHOCTM
TPYGKM U NUHUM ANst acnupauun 13 cyGrioTOYHOro NPOCTPaHCTBa, ECNW TakoBasi UMEEeTCst
(REF 470, REF 471).
3. [ins ynaneHusi octaTkoB 3arpsi3HeHnin komnanust TRACOE opo6puna LweTku v TammoHsbl,
KOTOpbIE pa3peLlaeTcsi NPUMEeHsITb, CM. «BcrnomoratenbHoe obopyaoBaHue».
4. Kak BapuaHT MoxHo ucnonbs3osate TRACOE tube clean Habopbl Ans unctku (cm. «Becrnomo-
ratenbHoe o6opyoBaHVe») COrMacHO COOTBETCTBYHOLLMM MHCTPYKLIMAM MO NMPUMEHEHUIO.
5. MNocne ouncTkn NpomMoiiTe Tpy6Ky NMTLEBON UMW AUCTUNIIMPOBAHHOW BOAOM.

261



6. Ecrin prGKa BU3yaribHO He BbIMmMAagnT yucTom nocne NPOMbIBaHUA, TO:

. NpOMOiiTe ee NMOBTOPHO, MOKa OHa He CTaHeT BbIMMSAETb YUCTOI, Unn

. NpoMoiTe ee NOBTOPHO C UCMOSb3oBaHNeM Habopos Ans ouncTkm komnanum TRACOE,
unn

. YTUNU3UPYIATE TPaXeoCTOMUYECKYI0 TPYEKy GesonacHbiM 06pasoMm.

7. YTobbl ynocToBEpUTLCS B TOM, YTO M3fenve cBo60JHO OT 3arpA3HEHUI 1 3aCOXIOCTEN, Bce
y4acTku Tpy6ku 1 o6Typatopa Heo6XoAMMO OCMOTPETh NpY aAeKBaTHOM OCBELLEHUN.

8. Mocne npouecca o4nCTKM NomecTuTe TpyBKy U 06TypaTop Ha YncToe 6e3BopcoBoe cyxoe
MoroTeHLe 1 BbICYLUUTE Ha BO3ayXe B MecTe, CBOGOAHOM OT NePEHOCUMbIX MO BO3AyXy 3arpss-
HUTEnen.

9. Tpy6ka 1 06TypaTop CUMTAOTCA CYXMMU, KOTAA Ha HUX OTCYTCTBYIOT BU3yarbHble NPU3HaKK
Hanuuus ocTaTouHoI Boabl. [poBepbTe, YTOObLI BHYTPEHHSIS MOBEPXHOCTb MaHXeTbl Bbina
CYXOM.

10. HakoHeu, Heo6XxoaMMO NpoBecTu BU3yarnbHYy U (PyHKLUMOHaNbHYO NpoBeEpKy nepes
NOBTOPHBLIM BBeAEHVEM, 4ToObI y6eanTbes, YTo Tpybka n o6TypaTop He noBpexaeHb! (CM.
Takke pasgen «MogrotoBkay).

MpepocTepexeHue:

. Bo n3bexxaHue 3acbixaHus rpsisv 1 3arpsisHUTENEN TpaxeocToMmyeckyto Tpy6Kky 1 o6Ty-
paTop HEOBXOAMMO OHMLLATE HEMEANEHHO NOCNe U3BMNEYEHNS U3 CTOMbI.

. Bo Bpemsi 04MCTKM M03aGOTETECH O TOM, YTOGL! HE MOBPEANUTL MAHXETY Ui TpyGKy Ans
HanonHeHusl.

. YacToTa o4MCTKM AOMKHA ONPeaensTbCsl BpayoM, HO HE A0MKHA NpeBbILlaTb pa3peLuleH-
HYtO YacToTy.

. MakcymarnbHasi paspeLleHHas 4acToTa — OAMH pa3 B AEHb, B MPOTUBHOM Cllydae MOXeT
6bITb HapyLUueHa GUOCOBMECTUMOCTb W CTaBUIBLHOCTL MaTepuana.

. TpyGku HY NPy Kakux 06CTOATENbLCTBAX HEMb3si O4ULLATH C UCMONb30BaHNEM BELLECTB
Wnn Npoueayp, He yKasaHHbIX B HACTOSILLEN UHCTPYKLMN.

. TpaxeocTomunyeckas Tpybka npeaHasHayeHa A1t UCMONb30BaHWS Y OAHOMO NaLMEHTa;
crefoBarensHo, oHa AoMmKHa GbiTh BO3BPALLEHA TOMY KE NaUUeHTY.

. HenpaBunbHasi o4ncTKa ycTpOcTBa MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO TPYOKU, MOBbILLE-
HUIO COMPOTUBIEHUS BO3AyXa W3-3a 3aKyMOPKU UMK KE pasapaxeHnio/BoCNaneHnio CTombl
Tpaxew.

. BBI/I,Cly TOrO, 4YTO B BEPXHUX ObIXaTemnbHbIX NYTAX BCerga npucyTCTBYOT MUKPOOPraHU3Mbl
Aaxe y 300p0oBbIX NUL, Mbl HE pekoMeHAyeM NpuMeHeHne ,quMHdJMLLMpyIOLLI,VIX BellecTB.

10. XpaHeHue

a) WM3penua TRACOE cneayeT XpaHuTb B OPUrHaribHON yrnakoBKke B COOTBETCTBUM C YCIO-
BUAMM, yKa3aHHbIMW Ha yNaKoBKe.

b) XpaHuTe OYMLLEHHbIE TPAaXeoCTOMUYECKNEe TPYBKM B YUCTOM 3aKpPbITOM KOHTeWHepe, B
YUCTOM W CyXOM MecCTe, BAani OT COMHEYHbIX Iy4ei. YCTaHOBUTE TPaxeoCTOMMYECKYHo Tpy6Ky
rocrie O4NCTKM Kak MOXHO ckopee. XpaHeHne B HEMOAXOASILMX YCITOBUSIX MOXET NPUBECTM K
NOBPEXAEHNIO 1 KOHTaMUHaLMU TpyGku. OUnLLEHHbIE YCTPOMCTBA HEMb3si XpaHUTb AOMblUe
YeM 29 HeW nocre Havana ucrnomnb3oBaHus.

1. YnakoBka

W3genue noctaensieTcsi CTepUnbHLIM (CTEPUNMU3ALINS OKUCHIO STUMEHA), YTO NO3BOSISIET OCY-
LLECTBNATb ero BBEAEHUE B CTEpUIbHbIX ycnosusx. TRACOE TpaxeocTtomuyeckue TpyGku He
TpebytoT CTepuIibHOI Cpefbl BO BPEMSsi UX 0ObIYHOMO MCMONb30BAHMS UMK O4UCTKN.
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12. YTunusaumsa

Mcnonb3oBaHHble n3genvs nognexar yTunusaumm B COOTBETCTBUM C HaLMOHaNbHbLIMU NpaBu-
namu, NnaHamu opraHusauumn paboT no yaaneHuo n 06e3BpexxMBaHmio OTXOA0B UMW KIMHUYe-
CKMMU npouesypamu, perynupyroLumMm Mcnonb3oBaHne 61Monorniecki onacHbIX 0TXOA0B,
Harp., nyTem npsiMon yTUnmsaumumn B NpOYHOM, BIAarocToinkom 1 6e3onacHoM nakete Urm KOH-
TellHepe, KOTOPbIN HanpaBnseTCs B MECTHYIO CUCTEMY YTUNM3aLUK 3arpsa3HEHHbIX MeaNLUH-
CKWX U3AENUIA.

3a [10MOMHUTENbHLIMM PeKoMeHaaLMaMI obpallaiiTech kK CBOEMy creLuanucTy no rurmeHe B
MEANLIMHCKNX YYPEXAEHUAX UMK B MECTHYHO CRYOY MO yTUN13aLmm GbITOBbIX OTXOL0B.

13. BosBpart u peknamauus

BosBpallieHHble usfenus, koTopble Gbinn NCMonNb3oBaHbl, NPU YCIIOBUM COrMacust KOMMNaHum
TRACOE Ha Bo3Bpart, MOryT MPMHUMATLCS TOSbKO MPU HaNM4mnmn 3anonHeHHOro cepTudukaTa o
[le3akTuBaLuK C NpUIIOXEeHMeM OT4yeTa O peknamauun K yCTporcTBy. YkasaHHble hopMbl
pocTynHel Nn6o Hanpsimytlo B komnanun TRACOE medical, nu6o yepes BeG-caiT
www.tracoe.com.

Ecnn nagenve nNpuyacTHO K perncTpupyemMomy MHUMOEHTY COrnacHoO onpeaenexHuto, npuseneH-
HOMY B MECTOM 3aKoHOAaTenbCTBe No MeaUUMHCKAM U3aenuam, 06pau.La|7|Ter B KOMMaHUO
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) 1 KOMNETEHTHbI OpraH B CTpaHe UCMOMNb30BaHUs.

14. B raT o6opy

141 PekomeHAayeMble U3fenus:

. LWnpuubl co cTaHaapTHbIM pasbeMom Jlyepa ¢ HapyXHbIM KOHYCOM

. MoHruTopbl AaBnexus B Marxete anst ManxeT HVLP co ctanaapTHeIM pasbemom Jlyepa
C Hapy»HbIM KoHycoM (Hanp., TRACOE cuff pressure monitor REF 720)

. YcTpoiicTBO ANnsa perynupoBaHus aaenexus B mavxete TRACOE smart Cuff Manager

(REF 730 n REF 730-5)

. TRACOE renb-ny6pwvkaHT (REF 677) u apyrve BogopacTBOpUMbIE renu-ny6pukaHThbl
[Ns1 UCMOMNb30BaHUs B 06NacT TpaxeocToMumn

. Pewmeluku kaHtonu (Hanp., REF 903-F, REF 903-E n REF 903-D)

. OTCOEANHSIIOWMNI KNWUH NS TPaXeoCTOMUYECKUX/aHAoTpaxearnbHbIx Tpy6ok ¢ 15-mun-

JIMMETPOBbLIMU KOHHEKTOpPaMu
. TRACOE technic coepuHsitowme Tpy6ku, Bkniovasi kKOHHeKkTop Jlyepa ¢ BCTPOEHHbIM
obpaTHbIM knanaHom

. Bnaroo6meHHuk (HME) co ctaHaapTHbIM 15-MUNNMMETPOBLIM KOHHEKTOPOM C HapyX-

HbIM KOHYCOM

14.2 VU3penus, noctaBnsieMble Mo 0COGOMY 3aKa3sy

. lonocoBsble knanaHbl 1 3ariyLKK CO CTaHAAPTHLIM 15-MUNNIMMETPOBbLIM KOHHEKTOPOM C
Hapy>KHbIM KOHYCOM

. TRACOE tube clean Ha6op ans uncTkv (REF 930-A/ -B), Bkntoyass TRACOE tube clean
yueTawmii nopoluok (REF 932)

. TRACOE tube clean unctsitume TamnoHsl (REF 935 n REF 936), a Takke TRACOE tube
clean ynctsawme wetkn (REF 938-A/-B/-C n REF 940-A/-B/-C/-D)

. TRACOE care 3awuTta ans npuHstus gywa (REF 915)

. MepeBs304HbIe MaTepuanbl U KOMNPecchl

. TRACOE care 3awuTHble HarpyaHukn (REF 919-A, -B, -C)

. TRACOE care 3awuTHble wapdbl (REF 921-A o -E)

. TRACOE care 3awmTHble Bogonasku (REF 923-A no -G)
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15. OGLMe NONoXeHUsA U YyCnoBus
Mpopaxa, noctaBka 1 Bo3BpaT Bcex usgenuii komnanum TRACOE fomkHbl ocyLecTBNATLCA
VCKIIOYNTENBHO Ha OCHOBE AencTByoWwmMX OBLLMX NONOXEHWA U YCIIOBUI, KOTOPbIE MOXHO
nonyunts B komnaHun TRACOE medical GmbH wnu Ha Hawem Be6-caiite www.tracoe.com.
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Instrukcja uzycia
Rurki tracheostomijne TRACOE vario

Uwaga: Nalezy uwaznie przeczytac¢ instrukcje uzytkowania. Stanowi ona czes¢ opisanego pro-
duktu i musi by¢ w kazdej chwili dostepna. Dla bezpieczenstwa pacjentow i wiasnego nalezy prze-
strzegac ponizszych informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Dm Strony rozktadane: llustracje, do ktérych odnosi sie tekst, znajduja sie na (rozktada-
nych) ilustrowanych stronach na poczatku niniejszej instrukcji. Numery wskazujg kom-
ponenty produktu i odnosza sie do odpowiednich ilustracji produktu. Symbole i ikony uzywane
z produktem sa wyjasnione w punktach ,Opis ogdiny” i ,Opis dziatania”.

1. Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Rurki tracheostomijne TRACOE vario sa przeznaczone do zapewnienia dostepu do tchawicy
w celu udroznienia drég oddechowych, zwlaszcza u pacjentéw z nietypowa budowa anatomiczna
lub pacjentéw z gruba szyja. Mozna je stosowac przez maksymalnie 29 dni.

Korzys¢ kliniczna: Rurki tracheostomijne TRACOE vario zapewniaja dostep przez tchawice do
dolnych drég oddechowych. Modele z mankietem, po nadmuchaniu, mozna stosowaé¢ do
uszczelniania drég oddechowych (np. do wentylacji mechanicznej).

Rurki z podgtosniowa linia odsysajaca umozliwiaja usuwanie wydzielin pozostajacych powyzej
zablokowanego mankietu.

Regulowany kofnierz rurki umozliwia zmiane diugosci proksymalnej rurki (np. w przypadku pacjen-
téw z poszerzonym kanatem stomii).

Rurki tracheostomijne z dodatkowa dtugoscia dystalng (vario XL) mozna stosowac do umieszcza-
nia mankietu niskocisnieniowego dalej w kierunku ogonowym (np. w celu stentowania zwezenia
tchawicy).

Model z fenestracja umozliwia skierowanie wiekszej czesci przeptywu powietrza do gérnych drég
oddechowych.

kacznik 15 mm jest znormalizowanym komponentem, do ktérego mozna podtaczy¢ inne urzadze-
nia do udroznienia drég oddechowych (np. respirator mechaniczny, urzadzenie wspomagajace
odkrztuszanie, nebulizator itp.).

W poréwnaniu ze stosowaniem rurki dotchawiczej zmniejszona jest anatomiczna przestrzert mar-
twa i mniejsza jest potrzeba sedacji w przypadku uzywania rurki tracheostomijnej. Dzigki zastoso-
waniu rurki tracheostomijnej mozna unikna¢ ryzyka diugotrwatych powiktan powiazanych z prze-
dtuzajaca sie intubacja dotchawicza (np. uszkodzenia strun gtosowych, tworzenie sie tkanki
Zziarninowej w okolicy krtani itp.).

Populacja pacjentéw: Produkt jest przeznaczony dla dorostych i mtodziezy (w wieku 212 - 21 lat).
Zastosowanie kliniczne: Produkt jest przeznaczony dla mechanicznie wentylowanych i oddycha-
jacych samodzielnie pacjentéw w szpitalach, w przedszpitalnym ratownictwie medycznym, pla-

cowkach opieki diugoterminowej, poliklinikach lub w opiece domowej.

Przewidziani uzytkownicy: Produkt moze by¢ stosowany przez personel medyczny przeszkolony
w zakresie pielegnacii tracheostomii lub osoby przeszkolone przez profesjonalistow.

Wskazania do stosowania: Rurka tracheostomijna jest wskazana dla pacjentéw, u ktérych
wymagany jest dostep do dolnych drég oddechowych za pomoca tracheostomii w celu zabezpie-
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czenia drég oddechowych. Rurki tracheostomijne TRACOE vario sa rurkami jednokanatowymi.
Z tego powodu ich stosowanie jest zalecane, gdy nie wystepuje ostre zagrozenie inkrustacji lub
przemieszczenia rurki tracheostomijnej przez lepkie wydzieliny.

Rurka tracheostomijna z niskocignieniowym mankietem duzej objetosci (ang. high-volume-low-
-pressure, HVLP) uszczelnia tchawice w celu oddzielenia gérnych drég oddechowych od dolnych
drég oddechowych. Umozliwia zatem efektywna wentylacje i zmniejsza naptyw wydzielin podgto-
$niowych do ptuc.

Modele TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 i REF 471) sg wskazane w przypadkach, w ktérych
standardowa dfugosé rurki jest niewystarczajaca lub w ktérych konieczne jest umieszczenie man-
kietu niskocignieniowego dalej w kierunku ogonowym (np. w celu stentowania zwezenia tchawicy).

Rurki tracheostomijne TRACOE vario extract z podgto$niowa linia odsysajaca i mankietem (REF
4701 REF 471) sa stosowane przede wszystkim u pacjentow wytwarzajacych duze ilosci wydzielin,
u ktérych wskazane jest odsysanie przestrzeni podgto$niowej.

Rurki tracheostomijne vario extract mozna stosowac do ,wokalizacji powyzej mankietu” (ang.
Above Cuff Vocalisation, ACV).

Fenestracja rurki TRACOE vario REF 464 umozliwia skierowanie wigkszej czesci strumienia powie-
trza do gdérnych drég oddechowych.

Stosowanie u jednego pacjenta i okres uzytkowania: Rurka tracheostomijna TRACOE vario jest
przeznaczona do stosowania u jednego pacjenta, a jej okres uzytkowania wynosi 29 dni. W tym
czasie produkt mozna czyscié i ponownie umieszczac u tego samego pacjenta.

Produktu nie nalezy uzywac diuzej niz 29 dni, liczac od pierwszego otwarcia bariery sterylnej. Ten
maksymalny okres uzytkowania obejmuje zaréwno uzytkowanie produktu u pacjenta, jak i poza
pacjentem (np. czyszczenie).

Ostroznie:
Dtugotrwate stosowanie rurki tracheostomijnej przez okres diuzszy niz 29 dni moze powodowac
problemy zwiazane z bezpieczeristwem materialowym i biokompatybilnoscia.

2. Opis ogdiny
Rurka tracheostomijna vario jest wykonana z PCW i zapewnia sztuczng droge oddechowa do
dolnych drég oddechowych.

Produkt obejmuje rurke tracheostomijna z mankietem lub bez mankietu, obturator i materiafowa
opaske do rurki, ktére sg dostarczane razem w sterylnej torebce. Adaptery do stosowania
z zewnetrznymi urzadzeniami odsysajacymi sa dostarczane tylko z modelami z odsysaniem pod-
gtosniowym (REF 470, REF 471).

Rurki tracheostomijne vario sa dostepne w réznych srednicach i diugosciach. Modele z mankietem
(REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) sg dostarczane z opréznionym man-
kietem. Odpowiednia $rednica i dtugos¢ rurki sg ustalane przez lekarza.

Rurka tracheostomijna jest widoczna na zdjeciach RTG dzigki wbudowanemu metalowemu
wzmocnieniu spiralnemu (REF 450, REF 451, REF 455) lub dzigki nieprzepuszczajgcemu promie-
niowania RTG paskowi, dostepnemu w modelach bez wzmocnienia (przejrzysty PCW) (REF 460,
REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).
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Zastosowanie kliniczne produktu w srodowisku MR zalezy od specyfikacji produktu i jest opisane
w rozdziale ,Informacje dotyczace bezpieczenstwa w rodowisku MRI”.

Rurki tracheostomijnej mozna uzywacé w potaczeniu z wyrobami medycznymi, ktére sa zatwier-
dzone do wentylacji inwazyjnej przez otwdr tracheostomijny i sg podtaczane przez standardowy
tacznik 15 mm. Rurki tracheostomijne z podgtosniowa linia odsysajaca mozna stosowac z wyro-
bami medycznymi zatwierdzonymi do odsysania podgfosniowego.

Produkt ten jest dostarczany w karta informacyjna, w tym dwiema odrywanymi etykietami, ktére
zawierajg szczegdtowe informacje o produkcie. Etykiety te utatwig ponowne zamawianie produktu
i jego bezpieczne uzytkowanie w srodowisku MR. Etykiety mozna przykleja¢ w aktach pacjenta.

D}‘Ej Strony rozktadane: Na zdjeciu 1 przedstawiono najbardziej ztozony model rurki tra-
cheostomijnej.

1 rurka

2 regulowany kotnierz rurki

2a dzwignia

2b przycisk z elementem sprezynowym

2c skrzydetka z oczkami

3 mankiet HVLP

3a linia do napetniania

3b balon kontrolny z zaworem zwrotnym

3c zenskie standardowe zigcze luer

4 podziatka do orientaciji osiowej

5 standardowy tacznik 15 mm

6 linia odsysajaca

6a port linii odsysajacej z zeriskim standardowym ztaczem luer
1 obturator

12 opaska do rurki

14 adaptery

(1) Rurka tracheostomijna:

. Wszystkie rurki sa zakrzywione i posiadaja gladka, okragta koricéwke na koricu dystalnym

(wewnatrz pacjenta).

. Rurka tracheostomijna (1) ma podziatke do orientaciji osiowej (4) za tacznikiem 15 mm (5),

wskazujaca potozenie rurki wzgledem regulowanego kotnierza rurki (2). Podziatka ta nie ma funkciji

pomiarowej.

. REF 450, REF 451, REF 455: Rurka ma nieprzepuszczajace promieniowania RTG meta-

lowe wzmocnienie spiralne.

. REF 464: Rurka ma fenestracje.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: Rurka jest przejrzysta i ma pasek nieprze-
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puszczajacy promieniowania RTG.

. Rurka tracheostomijna TRACOE vario extract z linia odsysajaca (REF 470, REF 471) umoz-
liwia odsysanie wydzielin z przestrzeni podgto$niowej.

. Znormalizowany tacznik 15 mm (5) jest na stafe podtaczony do rurki i jest przeznaczony do
podiaczenia rurki tracheostomijnej do urzadzen zewnetrznych z zeriskimi znormalizowanymi facz-
nikami 15 mm, np. podtaczenie do wentylacji mechanicznej, wymiennika ciepta i wilgoci (HME),
zastawki umozliwiajgcej méwienie.

(2) Regulowany kotnierz rurki:

. Za pomoca regulowanego kofnierza rurki (2) mozna dopasowywac gtebokosé wprowadza-
nia rurki tracheostomijnej do wymagar anatomicznych pacjenta.
. Kofnierz jest wyposazony w dwa elastyczne skrzydetka z oczkami (2¢) do mocowania opa-

ski do rurki (12). Skrzydetka mozna obraca¢ w zakresie od ok. 60° do 180°. Umozliwia to uniwer-
salne dopasowanie do wymagar pacjenta.

. Kod produktu (REF), rozmiar kliniczny (size), $rednica wewnetrzna (ID), Srednica zewnetrzna
(OD), zakres dtugosci (TL) rurki oraz symbol bezpieczenstwa MR sg podane na kofnierzu rurki.

(3) Niskocisnieniowy mankiet duzej objetosci (ang. High-Volume-Low-Pressure, HVLP):

. Mankiet HVLP (3) znajduje sie na dystalnym koricu rurki tracheostomijnej i jest bezposred-
nio podtaczony do linii do napetniania (3a).
. Proksymalny koniec linii do napetniania zawiera balon kontrolny (8b) z wbudowanym samo-

uszczelniajgcym zaworem zwrotnym i zeriskim ztgczem luer (3c).
. Mankiet HVLP napetnia sie tylko powietrzem.
. Na balonie kontrolnym (3b) pokazana jest srednica mankietu (CD) i rozmiar, jesli wiasciwe.

(6-6a) Podgtosniowa linia odsysajgca:

. Rurki tracheostomijne TRACOE vario extract (REF 470, REF 471) sa wyposazone w pod-
gtosniowa linie odsysajaca (6), ktdra jest zintegrowana w $cianie rurki tracheostomijnej i wychodzi
przez otwor znajdujacy sie w najnizszym mozliwym potozeniu nad mankietem.

. Koniec proksymalny linii odsysajacej zawiera port ze standardowym zeriskim tacznikiem
luer (6a) do podtaczenia do zewngtrznego urzadzenia dodatkowego, stosowanego do odsysania
podglo$niowego lub do dostarczania powietrza/tlenu do ACV. Do odsysania podgtosniowego
mozna stosowac dodatkowe adaptery (14) do podtaczenia.

. Podgtosniowy port do odsysania (6a) mozna zamkna¢ dotgczong nasadka.

(11) Obturator:

. Nieperforowany obturator (11) ma gtadka, okragta, stozkowa korcéwke na dystalnym
koncu. Obturator jest stosowany do ponownego wprowadzenia rurki tracheostomijnej w przy-
padku otworu tracheostomijnego, ktéry nie wymaga zastosowania techniki Seldingera.

(12) Opaska do rurki:

. Opaska do rurki (12) jest migkkim paskiem wyscietanego materiatu, ktéry owija sie¢ wokot
szyi pacjenta.

. Korice opaski sg wyposazone w mocowania na rzepy, ktére wkiada sie przez oczka kot-
nierza rurki w celu zabezpieczenia rurki tracheostomijnej we wiasciwym potozeniu.

. Czestotliwos¢ zmian jest okreslana przez lekarza lub innego pracownika ochrony zdrowia.
Produkty dodatkowe:

. Produkty, ktérych mozna uzywaé z rurkami tracheostomijnymi vario, sg wymienione

w punkcie ,,Produkty dodatkowe”.
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3. Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku MRI

Produkt bezpieczny w Srodowisku MR REF 464

Rurka tracheostomijna TRACOE vario REF 464 jest ,produktem bezpiecznym w $rodowisku MR”.
® Produkt niebezpieczny w $rodowisku MR REF 450, REF 451 i REF 455

Rurki tracheostomijne vario REF 450, REF 451 i REF 455 nalezy trzymac poza pomieszczeniem
skanera MRI.

Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku MR REF 460, REF 470, REF 461 i REF 471

Badania niekliniczne wykazaty, ze rurka tracheostomijna TRACOE vario jest ,produktem warun-
kowo bezpiecznym w srodowisku MR”. Pacjent z tym produktem moze by¢ bezpiecznie badany
przy uzyciu systemu MR przy spetnieniu nastepujacych warunkéw:

. Statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5 tesli (T) lub 3,0 T.

. Maksymalny gradient przestrzenny pola 1900 Gs/cm (19 T/m).

. Maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej w systemie MR usredniony dla catego ciata
(SAR) wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb pracy) oraz maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej
dla catej glowy (SAR) wynoszacy 3,2 W/kg.

. Tylko cewka do badania ciata o transmisji sterowanej kwadratura.
. Kotnierz rurki nalezy zabezpieczy¢ na miejscu opaska do rurki.
. Zawor zwrotny mankietu rurki tracheostomijnej musi by¢ przymocowany do skory plastrem

medycznym, z dala od obszaru zainteresowania diagnostycznego MR.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu, spowodowany przez zawdr zwrotny, rozciaga sie
(promieniscie) do 107 mm od zaworu zwrotnego podczas obrazowania z sekwencjg impulséw
echa gradientowego w systemie MR 1,5 T oraz do 113 mm podczas obrazowania z sekwencija
impulséw echa spinowego w systemie MR 3,0 T. Z tego powodu zaleca sig przyklejenie zaworu
zwrotnego do skdry pacjenta z dala od obszaru zainteresowania.

Ostrzezenie:
W przypadku stosowania w obrazowaniu MR:
. Zabezpieczy¢ rurke bezmetalowa opaska do rurki, aby zapobiec ewentualnemu przemiesz-

czaniu sig podczas przebywania w srodowisku MR.
. Bezpiecznie przymocowac zawdr zwrotny z dala od obszaru zainteresowania standardo-

wym plastrem medycznym, aby zapobiec przemieszczaniu sie w srodowisku MR.

. Jakos¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jesli obszar zainteresowania jest blisko potoze-

nia zaworu do napetniania.

4. Przeciwwskazania

Rurki tracheostomijne:

. Modele wzmocnione spiralnie (REF 450, REF 451, REF 455) sg ,produktami niebezpiecz-
nymi w $rodowisku MR” i musza znajdowac sie poza srodowiskiem MR.

. Rurki tracheostomijnej nie mozna uzywac w potaczeniu z urzgdzeniami emitujgcymi ciepto,
np. laserem. Istnieje niebezpieczenstwo pozaru, moga réwniez powstawac toksyczne gazy,
a rurka moze ulec uszkodzeniu.

. Nie nadaje sie dla pacjentéw ze skurczami, ktére moga powodowac nadmierne sity osiowe
>15 N (np. spastycznos¢ neurologiczna).
. Modelu z fenestracja (REF 464) i modelu bez mankietu (REF 455) nie nalezy stosowaé

u pacjentdw z wysokim ryzykiem masywnej aspiracji.
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. Mankietu HVLP nie nalezy napefnia¢, gdy uzywana jest zastawka umozliwiajaca méwienie
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 chirurgicz-
nym).

. Niedroznosci w gérnych drogach oddechowych, ktére moga hamowaé przeptyw powie-
trza, a tym samym zdolnos¢ fonacji.

. Niedrozno$¢ moze prowadzi¢ do wzrostu cisnienia w tchawicy i tym samym powodowac
ryzyko wystapienia odmy podskornej.

. Pacjenci z odma pooperacyjng lub zakazeniami tkanki tchawicy.

. Pacjenci z jednostronnym lub obustronnym porazeniem strun glosowych w pozycji posrod-
kowej.

5. 0Ogdlne srodki ostroznosci

. W przypadku stosowania produktu razem z innymi wyrobami medycznymi nalezy postepo-

wac zgodnie z ich instrukcjami uzycia. W razie pytar lub koniecznej pomocy nalezy skontaktowac
sie z producentem.

. Podczas opisanych zabiegéw nalezy zachowaé $rodki ostroznosci na wypadek powikfan,
aby mdc natychmiast zapewni¢ wentylacje alternatywnymi drogami (np. intubacja przez krtan,
maska krtaniowa).

. Przed wykonaniem kaniulacji lub ponownej kaniulacji nalezy ustali¢ optymalny poziom tlenu
u pacjenta.

. Usilnie zaleca sig, aby w poblizu pacjenta znajdowat si¢ gotowy do uzycia produkt zapa-
sowy. Produkt zapasowy nalezy przechowywac w czystych i suchych warunkach.

. Przed uzyciem/wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem integraino$ci i dzia-
tania. Nalezy sprawdzi¢, czy rurka nie jest zablokowana, a materiat mankietu nie jest kruchy lub
peknigty i czy mozna go nadmuchac/oprézni¢, czy nie ma zagiec, pekniec lub nacieé, czy pola-
czenie migdzy rurka a kotnierzem rurki jest stabilne itp. Jesli produkt jest uszkodzony, nalezy go
wymieni¢ na nowy.

. Przed otwarciem nalezy skontrolowa¢ sterylne opakowanie pod katem uszkodzenia. Jesli
opakowanie jest uszkodzone lub byto nieumysinie otwarte, nie wolno uzywac wyrobu.
. Podczas zaktadania, uzywania lub usuwania rurki tracheostomijnej nie nalezy uzywac nad-

miernych sit.

. Nie nalezy wywiera¢ niepotrzebnej sity na rurke tracheostomijna podczas podtaczania lub
odfgczania od urzadzen zewnetrznych. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia rurki tracheostomijnej
i/lub jej przemieszczenia/dekaniulacji.

. Podczas podtaczania lub odfgczania od urzadzen zewnetrznych nalezy zawsze trzymac
rurke tracheostomijng za podstawe tacznika 15 mm.

. Nie przesuwac regulowanego kofnierza rurki wzdiuz osi rurki bez jego odblokowania.

. Zel nawilzajgcy moze uniemozliwié dziatanie mechanizmu blokujacego regulowany kotnierz

rurki. Nalezy zwraca¢ uwage, aby zel nawilzajacy byt nanoszony tylko na obszary opisane w roz-
dziale ,Przygotowanie”.

. Potozenie fenestracji nalezy sprawdzac za pomoca endoskopii.

. Cisnienie w mankiecie moze ulec zmianie, jesli do znieczulenia stosowany jest podtlenek
azotu (gaz rozweselajacy).

. Wszystkie czesci systemu napetniania mankietu musza byé wolne od naprezen i zatlamar

podczas pomiaru cinienia w mankiecie, w przeciwnym razie manometr moze pokazywac niepra-
widtowe wartosci cisnienia.

. Nalezy zwracaé uwage, aby wszystkie dozwolone przedmioty (np. manometr reczny) uzy-
wane do napetniania mankietu byly czyste (wolne od kurzu, widocznych czastek i zanieczyszczen).
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Jakiekolwiek blokady systemu napetniania mankietu moga spowodowac jego opréznienie, co
zmniejszy skutecznos$¢ wentylacji lub ochrone przed aspiracja.

. Aby unikna¢ uszkodzenia mankietu i utatwi¢ wprowadzanie, nalezy zawsze zwracacé
uwage, aby mankiet byt oprézniony przed wprowadzeniem, a oprézniony mankiet jest skierowany
w strone kotnierza rurki.

. Nie nalezy przesuwac kotnierza rurki z nadmierna sita wzgledem ogranicznika w poblizu
tacznika 15 mm. W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia linii do napetniania mankietu.
. W przypadku podtaczenia manometru i/lub rurki taczacej do linii napetniajacej napetnionego

mankietu zawsze bedzie wystepowaé wyréwnanie cisnienia pomiedzy mankietem a poditaczonym
urzadzeniem. Bedzie to powodowac niewielkg utrate cisnienia w mankiecie. W razie potrzeby
nalezy ponownie wyregulowac cisnienie, az znajdzie sig ono w optymalnym zakresie.

. Woda w mankiecie: Wszystkie mankiety HVLP wykazuja pewien stopier przepuszczalnosci
dla pary wodnej. Z tego powodu wewnatrz mankietu moze gromadzi¢ sie skondensowana para
wodna. Jesli wigksza ilo$¢ wody przypadkowo dostanie sig do linii do napetniania, moze to pro-
wadzi¢ do nieprawidtowego pomiaru cisnienia w mankiecie, regulaciji ci$nienia w mankiecie
i oproznienia mankietu. W takim przypadku nalezy wymienic rurke tracheostomijna.

. Podczas odsysania podgtosniowego nalezy zwraca¢ uwage, aby podcisnienie nie byto
nadmierne i nie byto stosowane przez diuzszy czas w celu uniknigcia wysuszenia obszaru podgto-
$niowego. Zalecane jest odsysanie przerywane. Zamknigcie nasadki portu linii odsysajacej po
odessaniu moze zmniejszy¢ efekt wysychania. Linia odsysajaca moze ulec zatkaniu z powodu
nagromadzenia i/lub wyschniecia wydzieliny wewnatrz linii odsysajacej lub podczas odsysania
nadmiernej ilosci ptynu. Jesli linia odsysajaca ulegnie zatkaniu, nalezy postepowac zgodnie
Z instrukcjami podanymi w rozdziale ,Odsysanie podgtosniowe”.

. Niewfasciwe warunki przechowywania moga spowodowaé uszkodzenie produktu lub
bariery sterylnej.

6. Ostrzezenia

. Nie stosowac tego produktu, jesli sterylne opakowanie zostato naruszone/uszkodzone,
np. otwarte krawedzie, dziury w opakowaniu itp.

. Przygotowanie do ponownego uzycia (w tym ponowna sterylizacja) jest niedozwolone,

moze mieé to negatywny wptyw na materiat i dziatanie produktu. Produkty sa przeznaczone

wytacznie do jednorazowego uzycia.

. Modyfikacje produktéw TRACOE sa niedozwolone. Firma TRACOE nie ponosi odpowie-

dzialnosci za zmodyfikowane produkty.

. Podczas pierwszego zakfadania rurki tracheostomijnej nalezy natychmiast przerwacé wen-

tylacje przez gérne drogi oddechowe, gdy mankiet wprowadzonej rurki tracheostomijnej zostanie

napetniony. Zmniejsza to ryzyko barotraumy.

. Nalezy zwraca¢ uwage, aby mankiet nie zostat przebity przez narzedzia lub ostre krawedzie

chrzastki tchawicy.

. Do zastosowan tracheostomijnych nalezy uzywac¢ wytacznie zelu nawilzajgcego rozpusz-

czalnego w wodzie, poniewaz zel na bazie oleju moze uszkodzi¢ rurke.

. Nalezy zwracaé uwage, aby podczas nakfadania zelu nawilzajacego na koricowke obtura-

tora rurka nie zostata zatkana.

. Po wprowadzeniu nalezy sprawdzi¢ potozenie i dziatanie rurki. Nieprawidtowe umieszczenie

moze spowodowac np. trwate uszkodzenie btony sluzowej tchawicy lub niewielkie krwawienie.

. Nie nalezy przesuwac ani zmienia¢ potozenia rurki po jej umieszczeniu, poniewaz moze to

spowodowac uszkodzenie otworu stomijnego/tchawicy lub prowadzi¢ do niedostatecznej wentylacii.

. Dla prawidtowej orientacii rurki i regulowanego kotnierza rurki istotne jest, aby podziatka na

rurce byta skierowana do gory (w kierunku czaszkowym), a dystalny koniec rurki byt skierowany

w kierunku ogonowym. Informacje wyttoczone na kotnierzu rurki musza byé czytelne (logo

TRACOE w kierunku podbrédka pacjenta; patrz zdjecie 2).

. Aby unikna¢ uszkodzenia materiatu mankietu, nie powinien on mie¢ kontaktu ze srodkami
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do znieczulenia miejscowego zawierajacymi aerozole ani jakimikolwiek masciami, np. dekspante-
nolem.

. Ditugotrwate i nadmierne cisnienie w mankiecie powyzej 30 cmH,0 (= 22 mmHg) stwarza
ryzyko trwatego uszkodzenia tchawicy.

. Mankiet nalezy napetnia¢ wytacznie powietrzem. Nie nalezy napefnia¢ mankietu ptynami,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do wzrostu cisnienia w mankiecie powyzej 30 cmH,0.

. Niewystarczajace napetnienie mankietu (ponizej 20 cmH,0) moze prowadzi¢ do do niedo-
statecznej wentylaciji i/lub zwigkszonego ryzyka aspiracji, co w najgorszym przypadku moze skut-
kowac respiratorowym zapaleniem ptuc (ang. ventilator associated pneumonia, VAP) lub aspiracyj-
nym zapaleniem pfuc.

. Podczas zmiany utozenia pacjenta w tézku nalezy zwracaé uwage, aby pacjent nie lezat na
balonie kontrolnym, poniewaz mogtoby to zwiekszy¢ ci$nienie w mankiecie i potencjalnie uszko-
dzi¢ tchawice.

. Aby zapobiec uszkodzeniu otworu stomijnego lub tchawicy, przed wprowadzeniem lub
usunigciem rurki nalezy upewnic sig, ze mankiet jest oprézniony (pusty). Jesli nie jest mozliwe
opréznienie mankietu, nalezy przeciaé nozyczkami linie napetniajgca i usuna¢ powietrze. W takim
przypadku produkt jest wadliwy i konieczna jest jego wymiana.

. Podczas podrézy samolotem moga wystapi¢ zmiany cisnienia w mankiecie. Z tego
powodu nalezy zapewnic stata kontrole cisnienia w mankiecie.
. Przed opréznieniem mankietu nalezy zwraca¢ uwage, czy gérne drogi oddechowe

pacjenta sg drozne. W stosownych przypadkach nalezy oczysci¢ gérne drogi oddechowe
z wydzielin poprzez odsysanie lub odkrztuszanie przez pacjenta.

. Nalezy upewni¢ sig, ze witasciwe zigcza luer sa uzywane do napetniania mankietu (przezro-
czyste) i odsysania (biate).

. Nalezy upewnic sig, ze do ACV uzywane jest wiasciwe zlacze luer (biate).

. Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurka tracheostomijna byta pozbawiona niedroznosci, ktére

moga prowadzi¢ do zmniejszenia dostarczanego przeptywu powietrza. Z tego powodu zaleca sig¢
regularne odsysanie wydzieliny znajdujacej sie wewnatrz rurki.

. Nadmiar lepkiej wydzieliny moze prowadzi¢ do przemieszczenia rurki tracheostomijnej.
Nalezy zwraca¢ uwage na prawidtowe umieszczenie rurki poprzez regularne sprawdzanie jej poto-
Zzenia i zmniejszac ryzyko jej przemieszczenia poprzez podgfo$niowe odsysanie wydzieliny.

. Do usuwania wydzielin z drég oddechowych pacjenta i rurki tracheostomijnej nalezy uzywacé
wylgcznie cewnikdw ssacych. Narzedzia moga zaklinowac sie w rurce i ograniczy¢ wentylacje.

. Nalezy regularnie sprawdzac, czy wszystkie potaczenia sa bezpieczne, aby zapobiec przy-
padkowemu odtaczeniu rurki od urzadzen zewnetrznych i zapewnic¢ skuteczng wentylacje.

. tacznik 15 mm nalezy utrzymywac czysty i suchy.

. Nie nalezy uzywac nieautoryzowanych narzedzi do odtaczania tacznika 15 mm, poniewaz
moze to spowodowac deformacje facznika 15 mm.

. Nasadki okluzyjne/zastawki umozliwiajace méwienie wolno stosowac tylko z opréznionym
mankietem, aby uniknac ryzyka uduszenia.

. Podczas wkiadania i wyjmowania rurki moze wystapi¢ potrzeba kaszlu lub krwawienie.

7. Dziatania niepozadane

Typowe dziatania niepozadane stosowania rurek tracheostomijnych to krwawienie, odcisniecia,
bol, zwezenie i podraznienie skory (np. z powodu wilgoci), tkanka ziarninowa, tracheomalacija,
przetoka tchawiczo-przetykowa, zwiekszona ilos¢ wydzieliny i trudnosci z potykaniem. W przypadku
wystapienia dziatania niepozadanego nalezy niezwtocznie skontaktowac sig z lekarzem.

Podczas stosowania ACV typowe dziatania niepozadane to zwiekszona ilo$¢ wydzieliny, dyskom-
fort, chrypka, kaszel, nudnosci lub wysychanie krtani spowodowane przywréceniem funkcjonalno-

$ci gornych drég oddechowych (czyszczenie/smakowanie/mowienie).
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8. Opis dziatania

Ostroznie:

. Usilnie zaleca sig, aby w poblizu pacjenta znajdowat si¢ gotowy do uzycia produkt zapa-
sowy. Produkt zapasowy nalezy przechowywac w czystych i suchych warunkach.

. W przypadku powikiari podczas wprowadzania rurki zaleca sie rowniez posiadanie pro-
duktu zapasowego o jeden rozmiar mniejszego niz uzywana rurka.

. Podczas opisanych zabiegéw nalezy zachowaé srodki ostroznosci na wypadek powikfan,
aby mdéc natychmiast zapewni¢ wentylacje alternatywnymi drogami (np. intubacja przez krtan,
maska krtaniowa).

8.1  Przygotowanie

Jest to wyréb sterylny, umozliwiajacy stosowanie w srodowisku aseptycznym.

Lekarz okresla rozmiar rurki oraz jej odpowiednia diugosé.

Nastepujace funkcje musza by¢ sprawdzone bezposrednio przed uzyciem. Jesli mankiet jest nie-
szczelny podczas uzytkowania, nalezy wymienic rurke i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta
TRACOE. Jesli produkt nie przejdzie wstepnej kontroli, nalezy powtdrzy¢ procedure z nowym
produktem. Nie nalezy wyrzucac produktu, a postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi
w punkcie ,Zwroty i reklamacje”.

1. Skontrolowac sterylne opakowanie, aby upewnic sig, ze jest bezpieczne, nieuszkodzone i ze
dostepne sg wszystkie komponenty.

2. Przed uzyciem nalezy otworzy¢ opakowanie i skontrolowac produkt pod katem uszkodzen.

3. Sprawdzi¢, czy rurka nie jest zablokowana, czy materiat nie jest kruchy lub pekniety, czy man-
kiet jest nienaruszony, czy linie napetniajace lub odsysajace nie sa zagiete, czy nie ma peknie¢ lub
przecieé, czy potaczenie miedzy rurka a kotnierzem rurki jest stabilne.

4. Sprawdzi¢ mankiet HVLP pod katem nieszczelnosci, napetniajac go recznym manometrem do
cisnienia 50 cmH,0 (=~ 36,78 mmHg). Obserwowac napetniony mankiet przez 1 minute, aby
wykry¢ nieszczelnos$c poprzez spadek cisnienia/oprdznienie mankietu. Jesli mankiet jest szczelny,
nalezy usunac cate powietrze strzykawka. Przesunac oprézniony materiat mankietu w kierunku
kotnierza rurki, aby utatwi¢ jego przesuwanie przez otwdr stomijny.

5. W celu wyregulowania dtugosci rurki nalezy upewnic sig, ze pomarariczowa dzwignia po prawej
stronie kotnierza jest otwarta (dolne potozenie ,,odblokowane”, patrz symbol blokady na kotnierzu).
Nacisna¢ przycisk z elementem sprezynowym i przesunac kotnierz wzdtuz rurki. Zwolnic¢ przycisk,
gdy kotnierz znajdzie sig na miejscu. Przesuna¢ dzwignie blokujaca do gory (potozenie ,zabloko-
wane”), aby zamocowac kotnierz na miejscu (patrz zdjecie 3).

Ostroznie:

. Nie nalezy przesuwac kotnierza rurki z nadmierna sita wzgledem ogranicznika w poblizu
tacznika 15 mm. Zapobiec uszkodzeniu linii napetniania mankietu.
. Dla prawidtowej orientacii rurki i regulowanego kotnierza rurki istotne jest, aby podziatka na

rurce byta skierowana do gory (w kierunku czaszkowym) z dystalnym koricem rurki skierowanym
w kierunku ogonowym. Informacje wyttoczone na kotnierzu rurki musza by¢ czytelne. (logo
TRACOE w kierunku podbrédka pacjenta; patrz zdjecie 2).

6. Sprawdzi¢ dziatanie obrotowe skrzydefek kotnierza rurki i ustawi¢ oba skrzydetka w pozyciji,
ktdra bedzie najwygodniejsza dla pacjenta.
7. Nalezy upewnic sie, ze obturator znajdujacy sie wewnatrz rurki tracheostomijnej mozna tatwo
wsunac i wysunag z rurki.
8. Nalezy upewnic sie, ze cewnik ssacy mozna fatwo wprowadzac przez rurke.
9. Umiesci¢ obturator wewnatrz rurki tracheostomijnej.
10. Nafozy¢ cienka warstwe zelu nawilzajacego na wystajaca czgs$¢ obturatora i dolng czes¢ rurki
wraz z mankietem.
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11. W stosownych przypadkach opaske do rurki mozna przymocowac do skrzydetek kotnierza
rurki w celu zamocowania po wprowadzeniu rurki.

8.2  Przygotowanie pacjenta

Bezposrednio przed wprowadzeniem lub ponownym wprowadzeniem nalezy upewnic¢ sie, ze
pacjent jest optymalnie wstepnie natlenowany.

W celu utatwienia wprowadzania w miare mozliwosci nieznacznie odciagna¢ szyje pacjenta.

8.3  Wprowadzenie rurki

Obturator jest nieperforowany i nie mozna go uzywac¢ w potgczeniu z drutem Seldingera.

1. Przygotowac rurke i pacjenta w sposob opisany w rozdziale ,Przygotowanie” i ,Przygotowanie
pacjenta”.

2. Podczas wprowadzania rurki (z obturatorem wewnatrz) do otworu tracheostomijnego nalezy
przytrzymac rurke przy kotnierzu rurki i mocno docisna¢ obturator do fgcznika 15 mm.

3. Delikatnie popchnac rurke do przodu, az kotnierz rurki znajdzie sie w kontakcie z powierzchnia
skory.

4. Zabezpieczy¢ rurke jedna reka i natychmiast wyjac obturator po wprowadzeniu.

Ostroznie:
. Jesli rurka wymaga dodatkowej regulacji, nalezy odblokowac kotnierz rurki i odpowiednio
wyregulowad.

8.4  Po wprowadzeniu rurki

1. Sprawdzi¢, czy przeptyw powietrza przez rurke jest drozny i w razie potrzeby dopasowaé poto-
Zzenie rurki tracheostomijnej (np. za pomoca bronchoskopu) i kotnierza rurki. Prawidtowa pozycje
kotnierza rurki tracheostomijnej TRACOE vario nalezy regularnie sprawdzac.

2. Potaczy¢ 15 mm facznik rurki tracheostomijnej z uktadem oddechowym, jesli wymagana jest
wentylacja.

3. W stosownych przypadkach: Napeini¢ mankiet rurki tracheostomijnej powietrzem przez ztacze
luer znajdujace sig przy balonie kontrolnym.

4. W razie potrzeby mozliwe jest ponowne dopasowanie skrzydetek kotnierza rurki.

5. Aby zapobiec przemieszczeniu sie rurki, nalezy zabezpieczy¢ rurke na miejscu opaska do rurki.
6. Zaleca sig umieszczenie opatrunku pomiedzy otworem tracheostomijnym a regulowanym kot-
nierzem, aby zapobiec podraznieniu skdry pod kotnierzem.

7. Ponownie sprawdzi¢ cisnienie w mankiecie, aby upewnic sig, ze nie zostat on uszkodzony

podczas wprowadzania.

8.5  Napetienie mankietu

Opcja 1: Zamiast standardowej strzykawki do napetniania mankietu zalecamy uzycie recznego
manometru. Dopasowac cisnienie w mankiecie do indywidualnej terapii wentylacyjnej i sprawdzac
je w regularnych odstepach czasu. Zazwyczaj ci$nienie powinno byé w zakresie od 20 cmH,O
(= 15 mmHg) do 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Opcja 2: Do utrzymywania cisnienia w mankiecie w zakresie od 20 do 30 cmH,O poprzez kontrole
pasywna nalezy uzywaé produktu TRACOE smart Cuff Manager. Podtaczy¢ meskie ztacze luer
produktu TRACOE smart Cuff Manager do zenskiego ztacza luer zaworu zwrotnego rurki trache-
ostomijnej. Napetnié produkt TRACOE smart Cuff Manager standardowa strzykawka zgodnie
z odpowiednig instrukcja uzycia.

Ostroznie:
. Podczas zmiany utozenia pacjenta w tézku nalezy zwracaé uwage, aby pacjent nie lezat na
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balonie kontrolnym, poniewaz mogtoby to zwiekszy¢ ci$nienie w mankiecie i potencjalnie uszko-
dzi¢ tchawice.

8.6  Podfaczanie/odtaczanie urzadzen zewnetrznych

W celu podtaczenia do zewnetrznego urzadzenia lub akcesoriow (np. respiratora) nalezy mocno
chwyci¢ podstawe tacznika 15 mm i delikatnie wcisna¢ koncowke taczaca urzadzenia zewnetrz-
nego, az bedzie ona pewnie podtaczona do rurki tracheostomijnej. W razie watpliwosci nalezy
przekreci¢ kilkakrotnie koricowke taczaca, aby sprawdzic, jaka sita jest potrzebna do zapewnienia
bezpiecznego potaczenia i fatwego odtaczenia urzadzenia zewnetrznego w pdzniejszym czasie.
Jesli odfaczenie jest trudne, nalezy uzyé znormalizowanego klina odtaczajacego (niedostarczony
w zestawie), aby odfaczyé rurke tracheostomijna od zewnetrznego urzadzenia lub akcesoriow
(patrz zdjecie 4), przesuwajac otwor klina odtaczajgcego pomiedzy 15 mm facznikiem a urzadze-
niem zewnetrznym, az do rozdzielenia obu urzadzen, rozdziat ,Produkty dodatkowe”.

Ostroznie:

. Nie nalezy wywiera¢ niepotrzebnej sity na rurke tracheostomijna podczas podtaczania lub
odfgczania od urzadzen zewnetrznych. Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia rurki tracheostomijnej
i/lub jej przemieszczenia/dekaniulacji.

8.7  Odsysanie podgtosniowe

1. Aby wykona¢ odsysanie przerywane, nalezy zdja¢ nasadke ztgcza luer podgto$niowej linii
odsysajacej.

2a. Odsysanie rgczne mozna wykonac strzykawka.

2b. Aktywne urzadzenie odsysajace mozna podiaczy¢ za pomoca adapterdw, (patrz zdjecie 5).
3. Po zakoriczeniu odsysania podgtosniowego nalezy z powrotem zamknaé ztacze luer linii ssacej
nasadka.

Ostroznie:

. Jesli kanat odsysania jest niedrozny, mozna go udrozni¢ poprzez wpompowanie powietrza/
tlenu (zalecane 3-6 I/min; maks. 12 I/min) lub przeptukac roztworem soli fizjologicznej (zalecane
2-3 ml). Nie nalezy przekracza¢ zalecanych limitéw i zwraca¢ uwage na indywidualna tolerancje
pacjenta. Moglyby wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane: Nagromadzenie potencjalnie ska-
zonej wydzieliny, dyskomfort, nudnosci i odruchy wymiotne, nadmierna ilos¢ wydzieliny.

. Przed przeptukaniem linii odsysajacej nalezy upewnic sig, ze mankiet jest wystarczajaco
napetniony.

. Usuna¢ zastosowang sdl fizjologiczng natychmiast po przeptukaniu linii odsysajacej.
. Jedli linia odsysajaca nie zostanie oczyszczona, nalezy wymienic rurke.

8.8  Wokalizacja powyzej mankietu (ang. Above Cuff Vocalisation)
Ostroznie:
. ACV musi by¢ wykonywane przez fachowy personel.

ACV jest stosowane w celu zapewnienia pacjentowi mozliwosci fonacji. Z tego powodu konieczne
jest dostosowanie go do indywidualnych potrzeb i mozliwosci pacjenta. Niezbedne jest, aby
pacjent zostat poinstruowany i zaangazowany w kazdy etap ACV, aby zapewni¢ wspoiprace
i dobre wyniki podczas stosowania.

Przed zastosowaniem ACV nalezy upewnic sie, ze pacjent ma zafozona rurke tracheostomijng ze
stale napetnionym mankietem i nie toleruje oprézniania mankietu. W razie potrzeby powietrze moze
by¢ nawilzone przed inflacja przez podgtosniowa linie odsysajaca, co moze zapobiec wysychaniu
bfony sluzowej krtani.
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1. Objasni¢ pacjentowi planowany zabieg. Wskaza¢ mozliwe dziatania niepozadane i wyjasni¢
pytania pacjenta.

2. Sprawdzi¢, czy gérne drogi oddechowe nie sg zablokowane.

3. Oczysci¢ przestrzen podgtosniowa z wydzielin za pomoca odsysania podgto$niowego.

4. Sprawdzi¢, czy linia odsysajaca nie jest zablokowana.

5. Podtaczy¢ prawidtowo regulowane doprowadzenie powietrza lub tlenu za pomoca zlacza pal-
cowego do zenskiego ztacza luer podgtosniowej linii odsysajacej. Alternatywnie mozna zastoso-
wacé inne urzadzenia do przerywania statego przeptywu powietrza (np. ztacze Y).

6. Powoli wdmuchiwac powietrze do gérnych drég oddechowych pacjenta, zaczynajac od 1 I/min
i powoli zwiekszajac do typowego przeptywu 3-6 I/min w zaleznosci od wymagan pacjenta. Aby
zapobiec wysychaniu btony sluzowej krtani, przeptyw nie moze przekracza¢ 12 I/min. Uzywaé
zlgcza palcowego, aby ograniczy¢ czas przeptywu powietrza. Ramy czasowe powinny by¢ dosto-
sowane do rytmu wydechowego pacjenta. Dostosowac przeptyw powietrza i czas w strefie kom-
fortu pacjenta.

7. Monitorowacé reakcje pacjenta i w razie potrzeby dostosowac parametry (przeptyw i czas prze-
plywu powietrza).

8. Po zakoriczeniu sesji nalezy wytaczy¢ przeptyw powietrza i odigczyé urzadzenie od ztacza pod-
gtosniowej linii odsysajacej oraz zatozy¢ nasadke.

Ostroznie:

. Przeptyw powietrza przez gérne drogi oddechowe moze drazni¢ pacjenta lub moze prowa-
dzi¢ do zwigkszenia ilosci wydzieliny, kaszlu, nudnosci lub odruchu wymiotnego.

. Jesli gtos brzmi szorstko, powtdrzy¢ odsysanie podgtosniowe, aby udrozni¢ drogi odde-
chowe.

. Dostosowac czas trwania pojedynczej sesji ACV do mozliwosci/wytrzymatosci pacjenta.

. Stosowac krétkie sesje ACV, aby zapobiec wysuszeniu btony $luzowej krtani.

. Pacjenci z otworem tracheostomijnym musza by¢ regularnie monitorowani przez przeszko-

lony medycznie personel.

8.9  Oproéznienie mankietu

Przed opréznieniem mankietu nalezy upewnic sie, ze jak najmniej wydzieliny dostaje sie do dolnych
drég oddechowych, np. poprzez odsysanie podgto$niowe, odsysanie przez rurke. W celu oproz-
nienia mankietu nalezy podtaczy¢ strzykawke (z wcisnietym ttokiem) do zenskiego ztacza luer
kontrolnego zaworu zwrotnego. Odciagna¢ ttok do tytu, az cate powietrze bedzie usuniete z man-
kietu. Mankiet musi zostac oprézniony (by¢ pusty) przed usunigciem rurki tracheostomijnej.

Ostroznie:

. Podczas usuwania powietrza z mankietu nalezy zwraca¢ uwage na objeto$¢ usuwanego
powietrza. Stuzy to jako punkt odniesienia dla integralnosci systemu przy dalszym napetnianiu
mankietu.

8.10 Wyjecie rurki
W przypadku wymiany rurki nalezy przygotowac zapasowa rurke w sposéb opisany w rozdziale
,Przygotowanie”.

1. W miare mozliwosci nieznacznie odciagna¢ szyje pacjenta.

2. Oprozni¢ mankiet (patrz rozdziat ,,Opréznienie mankietu”).

3. Zabezpieczy¢ kotnierz rurki, jednoczesnie luzujac opaske do rurki.

4. Mocno trzymac podstawe tacznika 15 mm i delikatnie wyciagnaé rurke tracheostomijna
z otworu stomijnego.

W razie potrzeby pomocne moze by¢ odsysanie wydzieliny przez rurke, aby zapobiec przenikaniu
jej do dolnych drég oddechowych.
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5. Po usunieciu rurki nalezy ja jak najszybciej wyczyscic, aby zapobiec inkrustacji ptyndw.

6. Nie uzywac ponownie rurki, jesli produkt jest uszkodzony. Nalezy poinformowac dziat obstugi
klienta TRACOE o numerze REF i LOT, nie wyrzucac rurki i postgpowac zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziale ,Zwroty i reklamacje”.

9. Pielegnacja i czyszczenie

Ostroznie:

. Produktu nie nalezy uzywac diuzej niz 29 dni, liczac od pierwszego otwarcia bariery sterylnej.
. Ten maksymalny okres uzytkowania obejmuje zaréwno uzytkowanie produktu u pacjenta,
jak i poza pacjentem (np. czyszczenie).

. Przed ponownym uzyciem/ponownym wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod

katem integralnosci i dziatania.

Czyszczenie rurki tracheostomijnej i obturatora ma na celu usuniecie wszelkich ptynéw ustrojo-
wych lub inkrustaciji, ktére moga uniemozliwic jej zastosowanie kliniczne.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby po czyszczeniu trzymac rurke przy taczniku 15 mm, a obturator przy
uchwycie.

Ponizsze instrukcje czyszczenia recznego odnosza sie do wszystkich modeli i rozmiaréw rurek
TRACOE vario:

1. W celu wyczyszczenia rurki i obturatora nalezy ptukac je oddzielnie w cieptej (maks. 37°C /
98,6°F) wodzie pitnej, az beda widocznie czyste i pozbawione osaddw.

2. Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na doktadne wyptukanie wnetrza rurki i w stosownych przy-
padkach podgtos$niowej linii odsysajacej (REF 470, REF 471).

3. Do usuwania resztek pozostatosci mozna uzy¢ szczotek lub wacikéw zatwierdzonych przez
TRACOE, patrz ,Produkty dodatkowe”.

4. Alternatywnie mozna stosowac zestawy do czyszczenia TRACOE tube clean (patrz ,Produkty
dodatkowe”) zgodnie z odpowiednig instrukcja uzycia.

5. Po czyszczeniu nalezy wyptukac rurke woda pitng lub destylowana.

6. Jesli rurka nie jest widocznie czysta po ptukania, nalezy:

. powtarzac¢ ptukanie, az bedzie widocznie czysta, lub
. powtdrzyé czyszczenie zestawami do czyszczenia TRACOE lub
. bezpiecznie zutylizowac rurke tracheostomijna.

7. Wszystkie obszary rurki i obturatora nalezy skontrolowac¢ przy odpowiednim oswietleniu, aby
upewnic sig, ze produkt jest wolny od zanieczyszczen i inkrustacii.

8. Po zakoriczeniu procedury czyszczenia umiescic rurke i obturator na czystym, niestrzepiacym
sie, suchym reczniku i wysuszy¢ na powietrzu w miejscu wolnym od zanieczyszczen unoszacych
sie w powietrzu.

9. Rurke i obturator uznaje sig za suche, gdy nie ma widocznych pozostatosci wody. Nalezy
sprawdzié, czy wnetrze mankietu jest suche.

10. Na zakoriczenie nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i kontrole dziatania przed ponownym
wprowadzeniem, aby sprawdzi¢, czy rurka i obturator nie sa uszkodzone (patrz réwniez rozdziat
,Przygotowanie”).

Ostroznie:

. Rurke tracheostomijng i obturator nalezy oczysci¢ natychmiast po usunieciu z otworu sto-
mijnego, aby zapobiec przyschnieciu zabrudzen i zanieczyszczen.

. Podczas czyszczenia nalezy zwracaé uwage, aby nie uszkodzi¢ mankietu ani linii napetnia-
jacej.

. Czestotliwos$é czyszczenia musi by¢ okreslona przez lekarza, ale nie moze przekraczaé

dozwolonej czestotliwosci.
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. Maksymalna dozwolona czestotliwos¢ czyszczenia to raz dziennie, w przeciwnym razie
biokompatybilnosc i stabilnos¢ materiatu moze zosta¢ naruszona.

. Rurek nigdy nie wolno czy$ci¢ srodkami lub procedurami, ktére nie zostaty okreslone
W niniejszej instrukcii.

. Rurka tracheostomijna jest przeznaczona do uzytku przez jednego pacjenta, dlatego musi
by¢ zwrdcona temu samemu pacjentowi.

. Nieprzestrzeganie zalecenia prawidtowego czyszczenia produktu moze spowodowaé
uszkodzenie rurki, zwigkszenie oporu powietrza z powodu niedroznosci lub podraznienie/zapale-
nie otworu tracheostomijnego.

. Poniewaz gérne drogi oddechowe nigdy nie sa wolne od mikroorganizmdw, nawet u zdro-
wych os6b, nie zalecamy stosowania $rodkéw dezynfekeyjnych.

10. Przechowywanie

a) Produkty TRACOE nalezy przechowywaé w oryginalnych opakowaniach zgodnie z warun-
kami przedstawionymi na opakowaniu.

b) QOczyszczone rurki tracheostomijne nalezy przechowywac w czystym, przykrytym pojem-
niku, w czystym i suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego. Nalezy jak najszybciej ponownie
wiozy¢ rurke tracheostomijnag. Nieprawidtowe warunki przechowywania moga spowodowac
uszkodzenie lub zanieczyszczenie rurki. Wyczyszczonych produktéw nie nalezy przechowywac
dtuzej niz 29 dni od pierwszego uzycia.

11.  Opakowanie

Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem etylenu), co umoZzliwia zastoso-
wanie w warunkach sterylnych. Rurki tracheostomijne TRACOE nie wymagaja sterylnego otocze-
nia podczas normalnego uzytkowania lub czyszczenia.

12.  Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy usuwac zgodnie z przepisami krajowymi, planami gospodarki odpadami
lub procedurami klinicznymi regulujacymi postgpowanie z odpadami niebezpiecznymi biologicznie,
np. poprzez bezposrednie usuwanie w odpornej na rozdarcie i wilgo¢ zabezpieczajacej torbie lub
pojemniku, ktdre sa kierowane do miejscowego systemu usuwania skazonych wyrobéw medycz-
nych.

W celu uzyskania dalszych zalecen nalezy skontaktowac sie z pracownikiem ds. higieny w placow-
kach stuzby zdrowia lub miejscowej gospodarki odpadami z uzytku domowego.

13.  Zwroty i reklamacje

Zwrdécone produkty, ktére byly uzyte, zostana przyjete tylko wtedy, jesli firma TRACOE wyrazita
zgode na zwrot i do produktu zatgczony jest wypetniony certyfikat odkazenia oraz raport reklama-
cyjny. Formularze te sa dostepne bezposrednio w firmie TRACOE medical lub na stronie interne-
towej www.tracoe.com.

Jesli zgodnie z definicja w lokalnych przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych doszto do
podlegajacego zgtoszeniu incydentu dotyczacego tego wyrobu, nalezy skontaktowaé sie z firma
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) oraz odpowiednim organem regulacyjnym w kraju
uzytkowania.

14.  Produkty dodatkowe

14.1 Zalecane produkty:

. Strzykawki ze standardowym meskim ztagczem luer

. Monitory ci$nienia w mankiecie do mankietéw HVLP ze standardowym meskim ztaczem
luer (np. monitor cisnienia w mankiecie TRACOE REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 i REF 730-5)
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. Zel nawilzajgcy TRACOE (REF 677) i inne steryine, rozpuszczalne w wodzie zele nawilza-
jace do zastosowar tracheostomijnych.

. Opaski do rurki (np. REF 903-F, REF 903-E i REF 903-D)

. Kliny odtaczajace do tracheostomii/rurek tracheostomijnych z tacznikami 15 mm

. Rurki taczace TRACOE technic, w tym ztgcze luer z wbudowanym zaworem zwrotnym

. Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) ze standardowym meskim ztagczem 15 mm

14.2 Produkty opcjonalne

. Zastawki umozliwiajgce mowienie i nasadki okluzyjne ze standardowym meskim ziagczem
15 mm

. Zestaw do czyszczenia TRACOE tube clean (REF 930-A/-B), w tym proszek czyszczacy
TRACOE tube clean (REF 932)

. Waciki do czyszczenia TRACOE tube clean (REF 935 i REF 936) oraz szczoteczki do czysz-
czenia TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C i REF 940-A/-B/-C/-D)

. Ostona pod prysznic TRACOE care (REF 915)

Opatrunki i kompresy

Sliniaki ochronne TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

Chusty ochronne TRACOE care (REF 921-A do -E)

Golfy ochronne TRACOE care (REF 923-A do -G)

15.  Ogodlne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktow firmy TRACOE odbywa si¢ wytacznie na pod-
stawie obowigzujacych warunkéw ogdlnych, dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH lub na
naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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Odnyieg xpnong
ZwAnveg Tpaxeiootopiag TRACOE vario

Znpeiwon: AIoBAaoTe TIG 08nYieg XProNg TTPOCTEKTIKA. ATTOTEAOUV PEPOG TOU TTEPIYPAPOUEVOU
TIPOIOVTOG Kal TIPETTEN va gival TTavTa SiaBéaipeg. Ma Tn Sikf 0ag ao@AAEla Kal TNV ACPAAEID TwV
a0BEVWY 0aG, TNPEITE TIG TTAPAKATW TTANPOPOpPIEG ATPAAEITg.

Dm AvadimrAoUpeveg o€Aideg: Ol €IKOVEG OTIG OTTOIEG AVAPEPETAI TO KEIPEVO TTEPIAAIH-
Bavovtal oTig (avadITTAOUHEVEG) EIKOVOYPAPNUEVEG OEAIDEG, OTNV APXT QUTWY TwWV
odnyiwv. O apiBoi UTTOSEIKVUOUV EEOPTHHATA TOU TTPOIGVTOG KAl AVAPEPOVTAI OTIG AVTIOTOIXES
£IKOVEG TOU TTPOIOVTOG. Ta oUpBOAa Kal Ta €IKOVIBI TTOU XPNOIPOTTOI0UVTal OTO TTPOIGV £€nyoU-
vTal OTIG EVOTNTEG «MEVIKN TTEPIypa@r» Kal «Teprypagr) xpAong».

1. MpoBAeTopevn Xpron kai evaeigeig xpriong

O1 owArveg TpaxelooTopiag TRACOE vario evdeikvuvTal yia TNV TIapoxn pdoBacng oThy Tpa-
XEia yia TN Slaxeipion Twv agpaywywy, IdIaiTepa o€ aoBeveig pe acuvnBIoTn avaToyia rj pe Traxu
Aaupd. EmiTpémeTal va xpnaolpoTroloUvTal yia £wg Kal 29 nuéPES.

KAIviké 6@elog: O1 owArjveg TpaxeiooTopiag TRACOE vario Trapéxouv TrpéoBaon oTIG KaTw-
TEPEG AVATIVEUOTIKEG 000UG PEOW TNG Tpaxeiag. Ta HovTéAa pe agpoBaAapo, 6tav autdg eival
(POUCKWHEVOG, UTTOPOUV VO XPNOIKOTIoINBoUV yia Tn o@PAyIon Tou agpaywyou (TT.X. yia unxo-
VIKG QEPITHO).

O1 owAfveg Pe didtagn uTToyAwTTISIKAG avapPOPNoNG ETTITPETTOUV TNV APAiPEST TWV EKKPIPA-
TWV TTOU TIAPAPEVOUV TIAVW aTTd Tov agpoBaAapo o@payiong.

H puBuiZdpevn Adka TTapéxel Tn duvatdTnTa HETABOARG Tou eyyUG PAKOUG TOU CWARVA (TT.X. yia
a0Beveig Pe SIEUPUPEVO KAVAAI OTOMIAG).

O1 OWARVEG TPaxeIOTTOWIOG HE TIPOTOETO AW PRKOG (vario XL) putropouv va xpnoipoTroin8oluv
yIa TNV TTEPAITEPW TOTTOBETNOT) TOU agpoBaAdpou XapnAng Trieong TTPog TNV oupaia Kateubuvon
(T1.X. Y10 TNV TOTTOBETNON EVOOTTIPOBECNG OE TPAXEIOKN OTEVWAN).

To BupIdWTO POVTEAO ETITPETTEI O€ PEYAAUTEPO PEPOG TNG POIG TOU GEPT VA KATEUBUVETAI TTPOG
TIG AVWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 000UG.

O ouvdeopog 15 mm egival éva TUTTOTTOINPEVO £EAPTNHA GTO OTTOI0 PTTOPOUV Va OUVOEBOUV GANEG
OUOKEUEG DIOXEIPIONG TWV OEPAYWYWY (TT.X. AVATIVEUOTAPOG, CUCKEUR TTIPOKANONG BrXA, VEPE-
AotroinTAg K.ATL.).

ZUYKPITIKA HE TN XPrion £VOG EVOOTPAXEIOKOU CWANVA, OTaV XPNOIPOTIOIEITAl CWARVAG TPAXEIO-

OTOMIOG O AVATOMIKOG VEKPOG XWPOG MEIWVETAI Kal TIEPIOPICETAl N avAayKn KataoToARg. O Kivou-
VOG HOKPOTTPOBECHWY ETTITTAOKWY CUCXETICOPEVWV UE TNV TIAPATETAPEVN EVOOTPOXEIAKT SIaow-
AQvwaon (TT.X. KEKWon QuVNTIKWY X0pdWY, avatrTugn KokkIwSoug 10ToU oTn AapuyyIKr TrEPIOXN
K.ATT.) UTTOPET va aTTOPEUXBET OTAV XPNOIPOTIOIEITAI CWAVOG TPAXEIOOTOUIOG.

MANBuouég acBevwyv: To TTPoidv TTpoopideTal yia eVAAIKEG Kal €priBoug (212 — 21 eTwv).
KAIviki) xprion: To 1Tpoidv TTpoopideTal yia aoBeVEiG UTTO PNXAVIKO agpIoud Kal aaBeveig TTou
avatvéouv auBoépunTa, € VOOOKOUEID, TTPOVOTOKOUEIOKS TTEPIBAAAOV (TTapox TTPWTWYV Bon-
Be1wV), KEVTpa HOKpOoXPOVIaG TrEPIBaAYNG, EEWTEPIKA ITPEI 1} KT 0iKov ppovTida.
MpoBAemopevog XpRoTng: To TTPoIdV PTTOPEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OTTO IATPIKG TTPOCWTTIKO

EKTTAIDEUPEVO OTN PPOVTIO TNG TPAXEIOOTONIOG I aTTO ATOHA EKTTAIDEUPEVA ATTO ETTAYYEAQTIEG.
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Evdeigeig xpriong: O owArvag TpayeiooTopiog evOeikvuTal Yia aoBevEiG GTOUG OTTOIOUG aTTal-
TeiTal TPOOBAON OTIG KATWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 000UG HETW TPAXEIOTTOMIOG yIa T dlaopAEAion
agpaywyou. O1 owArveg TpaxelooTopiag TRACOE vario gival owAfveg evog auhol. ZUVETTWG, N
£QAPUOYH TOUG TUVIOTATAI dTAV BEV UTTAPXEI AUETOG KiVOUVOG OXNHUATIOHOU §NPWV UTTOAEINPG-
TWV OTTO EKKPIPATA OTOV OCWARVa TPOXEIOTTOMIAG I} EKTOTTIONG TOU OTTé TTaXUPPEUCTA EKKPIUATA.

O owAnvag TpaxelooTopiog Pe agpoBaAapo uywnAol dykou-xaunAig mieong (HVLP) ogpayidel
TNV TPOXEIQ yIa va SIaXwpPIoEl TOUG AVWTEPOUG AEPAYWYOUS OTTO TIG KATWTEPEG AVATIVEUOTIKEG
000UG. ZUVETTWG, ETTITPETTEI TOV ATTOTEAECHATIKG QEPIOPO KAl PEIWVEI TNV EIGPON) UTTOYAWTTISIKWY
EKKPINATWY OTOV TTVEUPOVA.

Ta povréha TRACOE vario XL (REF 451, REF 461 kai REF 471) evdeikvuvTal 4tav 10 TUTTIKO
HAKOG OwARvVa dev TTOPKE 1 OTAV €ival aTTapaitnTn n ToTTo0ETNON Tou agPOBAAdUOU XauNAARG
TTEONG TTEPITTATEPO TIPOG TNV oupaia KATeUBUvVON (TT.X. YIa TNV TOTTOBETNON EVOOTTPOBECNG OE
TPAXEIOKNA OTEVWON).

O1 owAAveg TpaxeloaTopiag TRACOE vario extract pe didragn utroyAwTTISIKAG avappd@nang Kai
agpoBdaiapo (REF 470 kai REF 471) xpnoigotroioUvTal Katd kUpio AGyo yia aoBeveig Trou Trapd-
YOUV HEYBAEG TTOCOTNTEG EKKPIMATWV Kal YIa TOUG OTToioug eVEEiKvUTal N avappo®nan Tou uTro-
YAWTTISIKOU XWPOU.

O1 owAnveg TpayelooTopiag vario extract ptropoUv va xpnoipotoin8olyv yia ewvnon avweev
Tou agpoBaAduou (ACV).

H Bupidwaon Tou TRACOE vario REF 464 emitpéTel o€ HeyaAUTEPO PEPOG TNG PONG TOU aépa va
KOTEUBUVETAI TTPOG TIG AVWTEPES AVATIVEUOTIKEG 080UG.

Xpnon os évav aoBevi kal didpkeia xpriong: O owAfvag Tpaxeiootopiag TRACOE vario
TIpoopICETal yia Xpron o€ évav Jovo aoBevr) Kal éxel SIApKEIa XPAong 29 nuepwy. Z& autd To
XPOVIKO BIGOTNHA, TO TIPOIOV PTTOPET VO KaBapifeTal KAl VO ETTAVATOTTOBETEITAI OTOV iD10 00BEVH.

To TpoidV Sev TIPETTEN va XPNOILOTIOIETAI VIO TTEPIOTOTEPEG ATTO 29 NUEPEG PETA TO TIPWTO
dvolypa Tou oTeipou @paypou. To PEYIoTO XPoVIKO BIAOTNHA XPARONG agopd Tn XpHon T600 Je
TO TTPOIOV TOTTOBETNEVO OTOV AaBEeVH) GO0 KAl PE TO TTPOIOV EKTAG TOU a0BEVOUG (TT.X. YIo Adyoug
kaBapiopou).

MNpoooxn:
H mrapateTapévn xprion Tou CwARVa TPAXEIOCTOUIAG YIa TIEPICOOTEPO ATTO 29 NUEPEG UTTOPET VO
odnynoel o€ TTPORAANATA ACPAAEING TWV UAIKWYV Kal BIocupBaTtoTnTag.

2. Fevikn Tepiypa@n
O owAAjvag TpaxelooTopiag vario eival katackeuaopévog amd PVC kal TTapéxer évav Texvnto
agpaywyod TTPOG TIG KATWTEPEG AVOTIVEUOTIKEG 0D0UG.

To Trpoi6v TepIAapBAvVEl évav owARVa TPAXEIOTTOWING, HE I} XWwPiG agpoBaAapo, évav eTTwa-
TIOTH KAl évav UQACHATIVO INGVTa OwARva, Ta oTToia TrapéxovTal Jadi e Tov owArfva o€ éva
QATTOCTEIPWHEVO OAKOUAGKI. MPOTapUOYEIG yia Xprion HE EEWTEPIKEG OUOKEUEG avappdenong
TTapEXoVTal HOVO pE Ta PovTéAa UTTOYAWTTISIKAG avappoenang (REF 470, REF 471).

O1 owAveg TpayeloaTopiag vario diaTiBevTal og dIAQOPES SIAPETPOUG Kal PAKN. Ta HOVTEAQ HE
agpoBdiapo (REF 450, REF 451, REF 460, REF 461, REF 470, REF 471) rapéxovtal ye Tov
agpoBaAapo Eepouakwpévo. H katdAANAn SIGpeTpog Kal To KatdAANAo prkog Tou cwArfva Kado-
pidovtal atré TOV 10TPO.
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O owAAvag TPAXEIOCTOMIOG Eival AKTIVOOKIEPOG, AOYw TNG EVOWHATWHEVNG TOU HETAAAIKAG OTTIPAA
evioxuong (REF 450, REF 451, REF 455) i Adyw pIag akTivookieprg Awpidag Trou TrepIAapBave-
Tal o€ pn evioxupéva (diagpavo PVC) povtéha (REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471).

H kAIVIKR xprion Tou TTpoidvTog o€ TrepIBAAAOV HayvnTIKAG Topoypagiag egaptdral atmé TIg TTpo-
SiaypagEég Tou TTPOIGVTOG Kal TEPIypAPETal aTnv evoTnTa «MAnpogopieg ao@aAeiag yia payvn-
TIKF) TOHOYpa@ian.

O owAAvag TPAXEIOOTOWIOG UTTOPET VA XPNOIUOTIOIEITAI OE OUVOUAOHS PE IATPOTEXVOAOYIKE TTPO-
TOVTO EYKEKPIPEVA VIO ETTEURATIKO AEPIOUS HEOW TPAXEIOOTOHIAG Kal oUVOEOVTAl HEOW TUTTIKOU
ouvdéopou 15 mm. O1 cwArveg TpaxeloaTopiag pe Siatagn UTTOYAWTTISIKAG avappdenong UTro-
POUV va XPNOIUOTIOIOUVTAI HE IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA EYKEKPIMEVA YIA UTTOYAWTTISIKF avap-
poenaon.

To Trpoidv ouvodeleTal aTTd KAPTA TTANPOPOPIWY, KABWGS Kal aTTé U0 ATTOOTIWHEVES ETIKETEG,
TTOU TTEPIEXOUV OTOIXEIA EIBIKA YIa TO TTPOIOV. AUTEG O ETIKETEG DIEUKOAUVOUV TNV €K VEOU TTapay-
yeAia Tou TTPOIGVTOG Kal TNV ao@aAf xprion Tou o€ TePIBAAAOV payvnTIKAG Topoypagiag. Ol
ETIKETEG PTTOPOUV Va £TTIKOAANBOUV aTOV (PAKEAO TOU aoBEVOUG.

Dm AvadiTrAoupeveg ogAideg: H eIKOVA 1 TTAPOUTIGZE! TO TTO GUVBETO HOVTEAD
OWARVA TPAXEIOTTOUIAG.

1 owARvag

2 puBpIOPEVN TTAGKO

2a HoxAOG

2b KOUTTi hE EAATNPIWTO OTOIXEID
2c TITEPUYIA JE OTTEG

3 agpoBdhapog HVLP

3a AaoTixo TAfpwang

3b UTTaAGVI-08NYOG He aveTTioTpogn BaABida

3c TUTTIKOG BnAukdg ouvdeopog Luer

4 diaBabuion yia TpooavatoAioud katd dgova

5 TUTTIKOG oUVOEOHOG 15 mm

6 diatagn avappdenong

6a BUpa didTagng avappdenong pe TuTTKG BnAukd ouvdeopo Luer
1 ETMTTWHATIOTAG

12 1HAVTOG CWAARVa

14 TIPOTaPHOYEIG

(1) ZwARvag TpaxeiooTodiag:

. ‘Ohol o1 cwArveg eival kapTTuAwToi Kai dlaBéTouv €va Agio, OTPOYYUAS GKpo oTNV ATTw
TTAEUPd (péoa oTov aoBevn).
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. Miow até Tov cUvdeopo 15 mm (5), o cwArvag TpaxelooTopiag (1) diabéTel pia diaBas-
Hion yia TTpocavatoAiopé katd dova (4), TTou uTTodelkvUEl T B€on Tou wAfva o€ oxEéon PE TN
pubuIZopEVN TIAGKA (2). AuTh n SlaBaBUIon dev TTPOOPICETAI YIO HETPATEIG.

. REF 450, REF 451, REF 455: O owArvag d1aBéTel akTivookiepr) HETAANIKN evioxuon
oTTIpdA.

. REF 464: O owAnvag gival BupidwTtog.

. REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: O owAfvag ivai didpavog Kai €xel
Hia akTIvooKiepr Awpida.

. O owAnvag TpayeiooTopiag TRACOE vario extract pe diaragn avappoéenong (REF 470,
REF 471) emtpétel TRV avappd@non eKKPIHATWY aTré TNV UTTOYAWTTISIKN TTEPIOXH.

. O TutroTroinpévog ouvdeopog 15 mm (5) ival péviga ouvdedeu£vog oToV CWARVA Kal
TIPOOPIETal yIa T OUVEEON TOU OWARVA TPOXEIOTTOUIAG HE EGWTEPIKEG CUTKEUEG TTOU £XOUV
BnAukoug TUTTOTTOINPEVOUG OUVOEOHOUG 15 mm, TT1.X. yIa OUVOEDN PE PNXAVIKO AEPITHO, EVOA-
A&KTn BeppdTNTAG-UYpaaiag, BaABida opiAiag.

(2) PuBpigopevn AdKa:

. Me Tn puBuIZduevn TTAGKa (2), To BABOG EI0aYWYAG TOU CWANVA TPAXEIOOTOMIOG PTTOPET
Va TTPOCAPHOCTEl OTIG AVOTOUIKEG AVAYKES TOU aoBevoUG.
. H mAdka epiAapBavel SUo eUKapTTa TITEPUYIA PE OTTEG (2¢) yia TNV TOTToBETNGN Tou

1pavra owAiva (12). Ta TrepUyia pTropoUv va TrEpIoTPEPOVTal O€ £va €UPOG Kivnong TTEPITIou
60° £wg 180°. AuTO emITPETEN TTAPN TTPOCOPHOYH, WOTE VA KAAUTITOVTAI Ol QVAYKES TOU a0BE-
voug.

. O kwdIk6g TrpoidvTog (REF), T0 KAIVIKG péyeBog (UéyeBog), n ecwTepikr didueTpog (ID),
n ewrepIkr didpeTpog (OD), To eUpog prkoug (TL) Tou cwArva kal To cUPBoA0 aoPdaAelag yia
HayvnTiKr) Topoypagia avaypdgovTal 6Aa oTnv TTAdKa GwARva.

(3) AepoBdaAapog uynAou éykou-xaunAng micong (HVLP):

. O agpobdAapog HVLP (3) BpiokeTal oTo ATTW GKPO TOU GWARVA TPAXEIOOTOUIAG KAl GUV-
Séetal ammeuBeiag pe To AGoTIXo TTARpwaong (3a).

. To eyyug dkpo Tou AdaTixou TTARpwang TrepIAapBaver éva ptraAdvi-odnyo (3b), pe evow-
HaTwpévn autoo@payifopevn avettioTpoen BaABida kal OnAukd ouvdeapo Luer (3c).

. O agpoBdAapog HVLP gouokwveTtal pévo pe agpa.

. To ptraAévi-o0dnyadg (3b) deixvel T SicpeTpo Tou agpoBaidpou (CD) kai To péyebog, ava-
Aoya pe TNV TTEPITITWOoN.

(6—6a) Aidragn uTToyAWTTISIKNAG avappopnong:

. O1 owAnveg TpayeloaTopiag TRACOE vario extract (REF 470, REF 471) repiAappdavouv
Hia didTagn uTToyAwTTIBIKAG avappdenong (6) n otroia ival EVOWPATWHEVN OTO TOIXWHA TOU
OWAAVA TPAXEIOOTOUIOG KOl EGEPXETAI HETW EVOG AVOiyHaTOG OTO XapNASGTEPO duvatd onpeio
TIAvw aTrd Tov agpobaAapo.

. To eyyUg dkpo NG diatagng avappdenang TepIAapBaver pia Bupa TuTTIKoU BnAukou ouv-
Séopou Luer (6a) yia oUvdean pe eEwTEPIKF BonONTIKA GUCKEUN TTOU XPNCIUOTIOIEITAI GTNV UTTO-
YAWTTISIKA avappdpnon 1 yia Tapoxn aépa/oguyévou yia ACV. Z1n oUvSeon yia UTTOyAWTTISIKA
avappdPnon PTTopoUV Va XpnoipoTroinBouv TTpdoBeTol Tpocappoyeig (14).

. H 80pa uTToyAwTTIBIKAG avappd®nong (6a) UTTopEi va KAEIOTET JE TO OUVOESEPUEVO TIWHA.

(1) EmmwpoamioTig:

. O pn diarpnTog emMWHATIOTAG (11) €XEl éva Agio, OTPOYYUAD, KWVIKO GKPO OTNV GTTW
TTAeupd. O ETITIWHATIOTAG XPNOIPOTIOIETAI YIQ TNV ETTAVEICAYWYH TOU CWAARVA TPAXEIOCTOHIOG
yia TpaxelooTopia TTou dev aTraiTe TEXVIKY Seldinger.
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(12) lpavrag cwAnva:

. O 1pavrag owAnva (12) givar gia Awpida uQAoHATOG EVIOXUHEVN EOCWTEPIKA UE HAAOKO
UAIKG n oTroia TUNiyeTal yUpw aTré Tov Aaijé Tou acBevoug.

. Toa dkpa Tou 1pdvTa SiaBétouv Talvieg TUTTOU Velcro Trou Trepvolv péoa atrd TG OTTéG TNG
TTAGKAG CWARVA VIO VO OTEPEWVOUV TOV CWANVA TPAXEIOCTOUIAG 0T B€an TOU.

. H ouxvérnTa Tng ahhaynig kabopidetal atrd Tov 1aTpd A Tov eTTayyeApaTia uyeiag.

ZUPTTANPWHATIKA TTPOIoVTA:
. Ta TTPOI6VTA TTOU UTTOPOUV VA XPNCIPOTIOINBOUV 0 CUVOUAOHUO HE TOUG OWANVEG TPAXEI-
ooToiag vario TapatifevTal 0TV vOTNTA « ZUMTTANPWHATIKE TTPOIOVTO».

3. MAnpo@opisg ao@daAsiag yia payvnTiki Topoypagia

Ac@alég yia payvnTikr) Todoypagia - REF 464

O owArvag TpayeiooTopiog TRACOE vario REF 464 gival «ao@aAfig yia JayvnTIKA Topoypa-
@iax».

® Mn ao@aA£g yia payvnTikr Topoypagia - REF 450, REF 451 kai REF 455

Na diatnpeite Toug cwAARveg TpaxeloaTopiag vario REF 450, REF 451 kai REF 455 ek166 Tng
aiBoucag Tou payvnTikou Topoypdagou.

AcQaAég yia payvnTiK Topoypagia utré poutrobéosig - REF 460, REF 470, REF 461
kal REF 471

Mn kAIvIKEG DokIpEG £xouv deigel 6Tl 0 owArvag TpaxelooTopiag TRACOE vario sival «ac@aing
yIa payvnTIKA Togoypagia utrd TrpoUTroBéaeig». Evag aoBevig TTou @épel auTd To TTPOIGV PTTO-
pei va uTtoBANnBEi Ye ac@aAeia o odpwan PE PayvnTIKO TOoypdao TTou TTANPOI TIg akdAouBeg
TTpoUTToBETEIg:
. Z1aTIké payvnTiké Tedio 1,5 Tesla (T) 1 3,0 T.
. MéyioTn xwpiki Babpidwaon tediou 1900 gauss/cm (19 T/m).
. MéyioTog, ava@epOuEVOg aTrd HayvnTIKO TOpoypAa@o, pubpog IBIKNAG amroppo@nong
(SAR) peooTiunuévog yia oAdkAnpo 1o owpa 2 W/kg (kavovikdg TpOTTog AeIToupyiag) Kai péyi-
o106 PUBNOG €1dIKAG aToppdPnong (SAR) yia oAdkANpn TNV KepaAn 3,2 W/kg.
. Mévo Trnvio HeETEdooNG CWHATOG, TETPAYWVIKAG 0drynang.
. H TAdka cwArva TTpETTel va gival oTepewpdévn oTn BETN TNG WE TOV IPGvTa CWARva.

. H avemiotpogn BaABida Tou agpoBaAdpoU TOU CWARVA TPOXEIOOTONIOG TIPETTEI VA Eival
OTEPEWNEVN OTO dEPPA WE Talvia IaTpIKoU TUTTOU, HAKPIA OTTO TNV TTEPIOXN OTTOU ETTIKEVTPWVETAI
TO SIOYVWOTIKG EVIIAPEPOV TNG HAYVNTIKAG TOPOYPAIag.

Z€ PN KAIVIKEG DOKIPEG, TO TEXVNHA ATTEIKOVIONG TTOU TTPOKAAEITaI aTTd TNV aveTTioTpo®n BaABida
ekTeiveTal (AKTIVWTA) €wg Kal 107 mm atmd Tnv avetioTpopn BaABida KATE TNV ATTEIKOVION PE
akohouBia TTaAuwyv gradient echo kai payvnTiké Topoypdago 1,5 T, kai éwg kal 113 mm kard tnv
aTreIkoVvIon Pe akohouBia TTaAuwy spin echo o€ payvnTiké Topoypd@o 3,0 T. ZUVETTWG CUVIOTA-
Tal N oTEPEWON TNG AVETTIOTPOPNG BaABidag pe Taivia oTo déppa Tou aagbevoug, HakpId aTré TNV
TTepIoXn EVOIAQEPOVTOG.

Mposidotoinon:

Katd Tn xprion o€ ameikévion payvnTiKAg Topoypagiag:

. 2TepeWOTE KAAG TOV WAV pe évav IHavTa owARva Xwpig HETAANO, WOTE VO ATTOPEU-
xB¢i mOavr peTakivnor) Tou evoow BpiokeTal aTo TrEPIBAANOV JayVNTIKAG TOHOYPAPIOG.
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. 2TEPEWOTE KAAG TNV aVveTTIoTPOPn BaABida Pakpid atré TNV TTEPIOXH EVOIAPEPOVTOG HE
ouvAen Taivia 1aTpIKoU TUTTOU, WOTE va aTTOQEUXBEi N PeTaKivnon TnG evoow BpiokeTal 0TO
TePIBAAAOV PayvNTIKAG TOPOYPa®iag.

. Edv n mrepioxn evdlagépovTog BpiokeTal kovid otn Béon TG BaABidag TARpwaong, n
TTOIOTNTA TNG ATTEIKOVIONG PAYVNTIKAG TOPOYPAPIag PTTOPEi VA ETTNPEACTEI.

4. Avrevdeigeig

ZWAAVEG TPAXEIOOTOUING:

. Ta povtéAa pe evioxuon ompdh (REF 450, REF 451, REF 455) cival «un ac@aAn yia
HayvnTIKr) TOpoypa@ia» Kal TTPETTEl va TTAPAPEVOUV €KTOG TOU TTEPIBAAAOVTOG PayVvNTIKAG TOHO-
ypagiag.

. O owARVag TPaxeIOoTOpIaG eV UTTOPET VO XPNOIMOTIOINBEI 0 OUVOUAOHUO JE OUOKEUEG
TTOU EKTTEUTIOUV BEPPOTNTA, TT.X. A€ICep. YTTAPXE! KiVOUVOG TTUpKayIAG Kal UTTOPEI va avaTiTu-
XBoUv TogIKG aépa, CUVETTWIG O OWARVAG EVOEXETAI VO UTTOOTET {nUId.

. Aev gival KatdAAnAo yia aoBeveig TTou TTapouaiddouv OTTACHOUG TTOU PTTOPET va odnyn-
OOV O€ £VTOVEG gOVIKEG SUVANEIG > 15 N (T1.X. OTTAOTIKOTNTA VEUPOAOYIKAG QUONG).

. To BupidwTd povTédo (REF 464) kai To povTého xwpig agpobdAapo (REF 455) dev Trpé-
TTEI VO XPNOIKOTIoIoUVTal O€ a0BEVEiG TTOU BIaTpEéXouV UWNAS Kiviuvo Padikng e10pdpnong.

. O agpobahapog HVLP dev TTpétrel va pouokwveTal 6Tav Xpnaigotoleital BaABida opiAiag
A TTIWNA, Kal TO AVTIOTPOYO.

. Neoyvd, Bpéepn kai TTaidid (<12 eTwv).

Xpnon Tng ACV:

. AoBeveig pe véa TpaxelooTopia (AyOTEPEG aTTd 7—10 NUEPEG PETE TN XEIPOUPYIKH TOWN).
. ATTOPPA&EIS OTOUG AVWTEPOUG AEPAYWYOUG TTOU HTTOPOUV VO avaoTEIAOUV Tn por) Tou
aépa Kal GUVETTWG T duvaTtotnTa odIAiag.

. O1 atro@pdgelg PTropei va 0dnyrnoouv og algnon Tng TTiEong OTNV TPAXEI KAl GUVETTWG

Vo TIPOKAAETOUV KiVOUVO UTTOBOPIOU EMPUOTIUATOG.

. AGBEVEIG pE XEIPOUPYIKO EPPUONUA I} AOIHWEEIG TOU I0TOU TNG TPAXEITG.

. AcBeveig pe povoTTAEUpn 1) apPOTEPOTTAEUPN TTAPGAUCH TWV PWVNTIKWY X0pdWV OTn
péon Béon.

5. levikég TpouUAGEEIg
. ‘Otav 10 TIPOIGV XPNCIPOTIOIEITAI 0€ CUVOUOOUO HE GAAT 10TPOTEXVOAOYIKE TTPOIOVTA, aKO-
AouBroTe TIG avTioTolXeg 0dnyieg XPoNg Twv v Adyw TTpoidvTwy. Edv €xeTe atropieg i xpeid-
(eoTe BoRBeIq, ETTIKOIVWVIAOTE PE TOV KATAOKEUAOTH.
. Oa Tpémel va AapBavovTal TTPOQUAGEEIS AOPAAEING YIa TNV TIEPITITWOTN ETTITTAOKWY KATA
Tn OIGPKEID TWV TTEPIYPAPOUEVWY DIadIKACIWY, ETOI WOTE VA PTTOPEI VO TTaPAcXEBEi AUECOG
QAEPIOCHOG OTTO EVOANAKTIKOUG agpaywyoUs (TT.X. SiaAapuyyikn dIaowAfvwaon, AapuyyIKr Haoka).
. Mpiv a1mé TNV €l0aywyn i eTTaveicaywyr Tou owAfva, Ba Tpétrel va diac@aliletal To
BéATIOTO £TTiTTEDO OEUYOVOU OTOV GOBEVH.
. ZuvioTaTal 1I1aiTEPa va UTTAPXEl €va £TOIPO yia XPron, EQPEDPIKO TTPOoidV KOVTE OToV
aoBevy. PuAdooeTe To £PedPIKS TTPOIdY T€ KaBapd Kal ENPo TTepIBAAAOV.
. Mpiv amd n xprion/eicaywyr], Ba TPETTEI va EAEYXETAI N AKEPAIOTNTA KAl N AEITOUPYIKO-
TNTa TOU TTPOIdVTOG. EAEYETE OTI TiTTOTA dEV PpAaael TOV CwARVA Kal 6Tl TO UAIKO TOU aePOBOAd-
Hou dev gival eUBPUTTTO, BEV £XEI OXIOTEN KAl UTTOPET va POUCKWOE/EEPOUTKWOEI, OTI dEV UTTGP-
XOUV Toakiopara, oxIoipaTa ) KoyipaTta, 6T n oUvdeon PETagy Tou OwARva Kal TG TTAGKAG
owArva gival oTaBepn K.ATT. EGv To TTpoidv €xel UTTOOTET {NUIG, Ba TTPETTEN va QVTIKATAOTOBET PE
VEO TTPOIOV.
. H amooTelpwpévn ouokeuaaoia Ba TpETel va eAeyxBei yia Tuxov {nuid TTpIv atrd 1o
dvolypa. Edv n cuokeuaaia éxel uTTooTel {nNUId i €XEl avoixTei akoUaia, TO TIPOIOV Sev TTPETTEN Vo
XPnoipoTroindei.
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. Mnv aokeite utepBOAIKr) SUvaun Katd TNV TOTTOBETNON, TN XPAON ) TNV APaipeon Tou
owAfva TpaxelooToyiIag.

. Mnv aokeite 0TOV CWArva TpaxelooTopiag TTePIcodTEPN SUVauN aTTé don XPEIGdeTal KaTd
TN oUveeoN 1 aTrooUVOEDN aTTO EEWTEPIKEG TUOKEUEG. AUTO pTTOPET va 0dnyroel o€ {nuid Tou
owAfva TpaxelooToiag f/kal og EKTOTTION/Eaywyn Tou.

. Katd tn ouvdeon 1 amooUvOeon Tou atmd eEWTEPIKEG CUOKEUEG, VA TTIAVETE TTAVTA TOV
owArva TpayelooTopiag atmoé Tn Baon Tou ouvdéapou 15 mm.
. Mn peTakiveite Tn puBpIZdpeVn TTAGKA KATE HAKOG TOU d§ova Tou OWARVA Xwpig va TNV

aTTaCPANIOETE.

. H AirravTikr) yéAn ptropei va eutrodioel Tov pnxaviopo ac@daliong Tng pubpifdpevng TAd-
Kag. BeBaiwBeite 611 N AmravTikn yéAN eTTOAEIQETaI HOVO OTIG TTEPIOXEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTNV
evotnTa «MpoeToipacian.

. H Béon 1ng Bupidwaong TTpETel va eAEyxeTal e EVOOOKATTNON.

. H Trieon Tou agpoBaAdpou pTropei va aAAdgel av xpnaipotroinBei 0&eidio Tou adwTou
(aépio yéAiou) wg avaiodnTiko.

. Kartd tn pétpnaon Tng Trieang Tou agpoBaAdpou, dev TTPETTEN va TTECETAI KOl VO OUOTPEQE-

Tal Kavéva aTrd Ta JEPN TOU GUCTAPATOG TTAPWONG Tou agpoBaAdUou, SIGQPOPETIKG TO HOVOUE-
Tpo pTTopEi va Oeigel AavBaopéveg TIPEG TTiEong.

. BeBaiwbeite 6TI OA T ETMITPETTOPEVA AVTIKEIPEVA (TT.X. HAVOUETPO XEIPOG) TTOU XPNTIMO-
Trol00VTal Yia TNV TTARPWaON Tou agpoBaidpou ival kaBapd (xwpig okovn, opatd owuaTidia Kal
HoAuopaTikoUg TTapdyovTeg). OTroI0dATIOTE EUTTABI0 GTO GUOTNHA TTAPWONG Tou aEPOBaAdoU
pTTOopEi va 0dnyroel o€ {epoUoKwa Tou agpoBaAdpou, TTPdyHa TToU Ba PEILOEN TNV ATTOTEAE-
OHaTIKOTNTA TOU AgPITHOU 1) TNV TTPOCTACia aTTd £10pOPNON.

. lMa va amogeuxBei {npid oTov agpoBEAapo Kai va SiEUKOAUVOE N eloaywyn, va BeRaiw-
VEOTE TTAVTA OTI 0 AEPOBAAANOG EXEI EEQOUTKWOET TTPIV TNV El0aywyr], HE TOV {EPOUTKWHUEVO
agpoBaAapo TTPog TNV TTAGKA CwARVA.

. Mn peTakiveite TNV TTAGKa WAV pe UTTEPBOAIKT dUVANN £VOVTI TOU aVOOTOAEQ KOVTG OTOV
oUvdeapo 15 mm. AIa@opeTKd, To AdOTIXO TTAPWONG Tou aepoBaAdHou PTToPEi va UTTOOTE  {NpId.
. Otav o1 ypaupn TTAPWONG EVOG POUCKWHEVOU AEPOBAAGUOU OUVOEETAI HAVOUETPO 1Y/

Kol owAAvag oUvoeong, Ba UTTApXEl TTAvTa avTIoTABUIoN TNG TTiEong PETAEU agpoBaAdpou Kal
ouvdedepévng oUOKEUNG. AuTo Ba 0dnyroel oe eAappd aTrwAela TTieong oTov agpobdiapo. Eav
XPeIGgeTal, pubpioTe §ava Tnv Triean PEXPI va Bpebei evidg Tou BEATIOTOU EUPOUG.

. Nep6 péoa atov agpoBdiapo: OAol o1 agpobaAapol HVLP €xouv évav opiopévo Babud
SI0TTEPATOTNTAG OTOUG UDPATHOUG. ZUVETIWG, PO OTOV aEPOBAAANO UTTOPET VO OUYKEVTPW-
BoUv oupTTUKVWHEVOI udpaTpoi. Edv katd AaBog eiIoxwprigouv oTo AGoTIXO TTARPWONG HEYOAU-
TEPEG TTOOATNTEG VEPOU, AUTO UTTOPET VO 08NYROEl 0€ AKATAANAN UETPNOT TNG TTIEGNG TOU aEPO-
BaAdpou, o€ TPOTTOTTOINGN TNG TTEONG TOU agPOBaAdpoU Kal 0€ EEPOUCKWHA TOU agpOBaAGuOU.
TNV TEPITTITWON auTr, 0 CWANRVAG TPAXEIOOTOWIAG TIPETTEI VA AVTIKATAOTABEI.

. Kard tnv utmoyAwTTIdIKA avappoenaon, BeRaiwbeite 6T n apvnTikn Trieon dev gival uTTep-
BoAIKA Kai 6T dev eQaPUAOZETal YIO TTAPATETAPEVO XPOVIKO SIAOTNHA, ETOI WOTE VO ATTOQUYETE
NV §nPoTNTa TNG UTTOYAWTTISIKAG TTEPIOXNG. ZUVICTATAI SIAKOTITOHEVN avappd@nan. To KAEIGIHO
TOU TIWHATOG TNG BUPag TNG SIATagNG avappOPnaong UTTOPET VA PEILOEI TO PAIVOPEVO ERPAVONG.
H Sidragn avappd@nong PTTopei va PTTAOKAPIOTEI AOyw CUCOWPEUPEVWY /KAl ATTOENPANEVWY
EKKPINATWY péoa oTn didTagn avappdenong f KaTé TNV avappo@nan PeYaAng ToooTnTag
uypwv. Edv n didragn avappdenong PTTAOKAPIOTEI, AKOAOUBAOTE TIG 0dNYiEg TNG EVOTNTAG
«YTTOyAWTTISIKA avappo@nan».

. O1 akatdAAnAeg ouverkeg QUAagNG PTTOPEi va 0dnyrnoouv o€ Bopd Tou TTPOIGVTOG | TOU
OTEipOU PpayuouU.

6. MposidotroInoeig

. Mn XpNOIPOTIOIEITE AUTS TO TIPOIOV EGV N ATTOOTEIPWHEVN CUTKEUaaia Exel TTapaBiaoTei/
UTTOOTET gNId, TT.X. €AV UTTAPXOUV QVOIXTEG AKPEG, TPUTTEG OTN OUCKEUATTA K.ATT.
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. H emavemegepyaoia (cupTrepiAapBavopévng TnNG ETTAVATIOOTEIPWONG) OEV ETTITPETTETAI,
KOBWG PTToPEi va eTrnpedoel To UAIKO Kal T A&IToupyIKOTNTa Tou TTPoidvTog. Ta TTpoidvTa TTPpoo-
pidovTal yia pia pévo xprion.

. Aev emTpéTrovTal TpoTTOTTOINCEIG TwV TTPOoIGVTWY TRACOE. H TRACOE dev Ba ¢épel
£UBUVN yIa TPOTTOTTOINUEVA TTPOIOVTA.

. Kard Tnv apyikf ToTro8£Tnon Tou wAfva TpaxXEIOOTONIOG, OTANATAOTE AUECWG TOV OEPI-
OHO HEOW TWV AVWTEPWY AEPAYWYWY QV O AEPOBAAANOG TOU EI0QYOUEVOU TWAFVA TPAXEIOOTO-
Hiag eival QOUTKWHEVOG. AUTO HEIVEN TOV KivOUVO BapoTpalpaTog.

. BeBaiwbeite 611 0 agpoBaAapog dev £xel TPUTTNBET aTTd epyaAeia 1) aTTd aIXUNPESG OTTOAR-
EEIG TWV XOVOPWY TNG TPAXEIDG.

. Ma em@Aepn yéANg oTnV TpaxelooTopia, XPNOIMOTIOINOTE HOVO udaTodIaAuTH YEAN,
KaBwg n yEAN AiTTaprg Baong PTTopei va TTpokaAéoel {nuid aTov GwArva.

. Katd tnv eméAeipn NImavTikig yEANG oT1o GKPO Tou ETMITTWHATIOTH, BeBaiwBeite &TI dev
TTPOKOAEITal Epppagn Tou cwAfva.

. EAéyEre Tn B€on kai Asitoupyia Tou owAfva peTd TNV eiIcaywyn. H AavBaouévn ToTroB€-
TNON PTTOPEi TT.X. va odnyroel o€ uéviun BAGBN atov BAevvoyovo Tng Tpaxeiag rij o€ pikpn
aigoppayia.

. Mnv KIVEITE Kal PN JETATOTTICETE TOV WAV PETG TNV TOTTOBETNON TOU, KABWG PTTOPET Va
TTpokANBei BAGBN 0TN oTOWiO/TPaXEIT I} AVETTAPKAG OEPITHOG.

. lMa Tov owoTd TTpooavatoAiopd Tou owArva Kal TG pubpIfopEVNG TTAGKAG, gival atrapai-
TNTO N d1aBaBuIon oTov CWARvVa va gival OTPAaPPEVN TTPOG Ta TIavw (Kpaviakr kateBuvan) Kai
T0 ATTw AKPO Tou CWARva va gival TTPocavaToNIoUEVO TTPOG TV oupaia kateuBuvan. Or TTAnpo-
popieg TTou avaypdovTal oTnV TTAGKa owArva TTPETTel va eival opatég (Aoydtutto TRACOE
TIPOG TN olayéva Tou acBevoug, BA. ikéva 2).

. Ma Tnv atmroguyr} {nuIGg 0To UAIKG Tou aePOBaAGuOU, 0 agpoBAAaUOg dev TTPETTEI VO EPBEI
O€ ETTAQN PE TOTTIKA avaloBNTIKA TTOU TTEPIEXOUV agPOAUPATA 1) OAOIPEG, TT.X. OE§TTaVOEVOAN.

. H pakpoxpovia kar utrepBoAIkr Trieon avw Twv 30 cmH,0 (= 22 mmHg) oTov agpobd-
Aapo evéxel Kivduvo poviung BAGRNG oTnv Tpaxeia.

. Na yepiCete Tov agpoBAAapo povo pe aépa. Mn yepigeTe Tov agpoBdAapo pe uypd, Kabwg
auTo Ba uTropouce va odnynoel o€ PEYIOTEG TIPEG TTieong dvw Twv 30 cmH,0.

. H avemapkig mARpwon (katw Twv 20 cmH,0) Tou agpobaiduou Ba utropouce va odn-

YAOEI O€ QVETTOPKN AEPIOUO r/Kal og augnuévo Kivduvo €10pdPNoNG, TTPAYHA TO OTIoio, OTNn
XEIPOTEPN TTEPITITWON, UTTOPEI va TTpokaAéoel VAP (Trveupovia oXeTIZOPEVN HE PNXAVIKO QEPI-
opo) i TTVEUpOVia aTrod el0poPnon.

. Kartd tnv aAAayr 6€ong Tou acBevoug, evoow eival KAIvipng, BeBaiwbeite 6TI 0 aoBeviig
Sev €xel EATTAWOEI ETTAVW OTO PTTAAGVI-03NYO, KaBWwG auTd Ba uTTopolce va augAaEl TV TTiEon
OTOV aEPOBAAANO Kal EVOEXOUEVWG va TIPOKAAETEl BAGBN aTnV Tpaxeia.

. MNa va amogeuxBei BAGRN oTn oTopia i oTnv Tpaxeia, BeBaiwBeite 6T 0 agpoBGAapog
ival §EQouoKwEVOG (GdEI0G) TTPIV EI0aYAYETE 1} apaipéaeTe Tov owAfva. Edv Sev eival Suvatév
VO EEPOUTKWOETE TOV AEPOBAAANO, KOWTE TO AGOTIXO TTAPWONG HE Eva WaAiSI Kal apaIpéaTe TOV
aépa. Ze QUTAY TNV TIEPITITWOT), TO TIPOIOV KaBioTaTtal EAATTWHATIKG Kal TIPETTEI VA OVTIKATOOTABE.
. Kard tn didpkeia agpoTTopIKWY TagIdIwY, UTTopEi va TTpokUWel HETABOAR TG TTiEong Tou
agpoBaAdpou. ZUVeTIWG, BEBaIWBEITE OTI N TTiEN OTOV AEPOBAAAUO TTAPAPEVEI HOVINA UTTO
€Aeyxo.

. Mpiv EepouokwaeTe Tov agpoBdaAapo, BeRaiwbeite OTI dev UTTAPYKEI EUTTODIO OTIG AVWTE-
PEG QVATIVEUOTIKEG 000UG Tou aoBevolg. Avaloya pE TNV TIEPITITWOTN, KABAPIOTE TIG AVWTEPES
QVOTIVEUOTIKEG 0D0UG aTTd eKKpipaTa ue avappo®naon i He BrgiHo Tou acBevoug.

. BeBaiwbeite 611 XpnoipoTroioUvtal ol cwoToi cUvOETol Luer yia Tnv TTAfjpwan Tou agpo-
BaAdpou (didpavog) kal yia TNV avappoenon (Aeukdg).
. BeBaiwbeite 6T xpnoipotroleital o0 cwoTdg ouvdeopog Luer (Aeukdg) yia Tnv ACV.
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. BeBaiwbeite 4TI 0 cwAvag TpaxelooTopiag ival EAeUBEPOG aTré EPTTOBIA TTOU PTTOPET VO
TTIPOKAAETOUV PEIWAN TNG TTAPEXOHEVNG POAG EPA. ZUVETTWIG, CUVIOTATAI N TAKTIKA avappod®non
TOU EKKPIJATOG aTTd TOV CWARVA.

. To TTOAU TTaxUPPEUCTO EKKPIMA UTTOPET Va 0BNYAOEI O€ EKTOTTION TOU CWAARVA TPAXEIOTTO-
Hiag. BeBaiwBeite 611 n TOTrOBETNON TOU CWAARVA €ival owaoTr, EAEyXovTag TakTIKA T B€an Tou
owARva Kal JEIOTE TOV KiVOUVO EKTOTTIONG PE UTTOYAWTTIDIKA avappo@nan Tou EKKPINaTog.

. Na xpnoigoTrolgiTe pOvo avappoPnTIKOUG KABETAPES YIO TNV aPAiPEO TWV EKKPINATWV
aTTo TIG AVATIVEUOTIKEG 0D0UG TOU a0BevOUG Kal Tov CWARvVa TpaxeloaTopiag. Ta epyaAsia pmropei
va o@nvwBoUv oTov CWARVa Kal va TTEPIOPIcOUV TOV AEPITHO.

. Na eAéyxeTE TAKTIKG OTI OI UVOEDEIG Eival OTABEPEG, WOTE va aTroPeuxOei n akoluoia
aTrocUvdean Tou owARvVa atrd eEWTEPIKO EOTTAICHS Kal va SIaoQAAIOTE O ETTAPKAG AEPIOUOG.
. Aiatnpeite Tov oUvdeapo 15 mm kabapd Kal aTeyVo.

. Mn XPNOIUOTIOIEITE PN EYKEKPIPEVA EPYOAEia yIa TNV aTTOoUVOEON TOU CUVOECHOU 15 mm,
KOBWG UTTOPET va TTapapop@uoouV Tov oUvdeapo 15 mm.

. To mpata/Or BaABideg opIAiag TTPETTEl va xpnoipoTToloUvTal HOvo pe Tov BaAapo Eepou-
OKWHEVO WOTE VA ATTOPEUYETAI O KivOUVOG ao@ugiag.

. Kard Tn SIGpKEIa TNG EI00YWYRAG KOl apaipeong Tou CwARva PTTopEi va TTPoKUYEl avaykn

yia Brixa 1 aigoppayia.

7. AvemBUpunTa cupBAavTa

Ta TUTTIKG avemBUNTa cUPBAvTa até TN XPAoN CWAAVWY TpaxeloaTopiag TrepIAauBavouy Ta
€€NG: aipoppayia, anueia Tieang, TOVog, oTévwaon Kal SepHATIKOG EPEBITUOG (TT.X. Adyw uypa-
0iaG), KOKKIWANG I0TOG, TPAXEIOUAAGKUVAT, TPAXEIOOITOPAYIKO TUPIYYIO, AUENUEVO EKKPINA Kal
SUOKOAIEG KATATIOONG. Z€ TIEPITITWON AVEMBUUNTOU CUUBAVTOG, ETTIKOIVWVHAOETE APECWG HE IATPO.

Kara tn xprion ACV, Ta ouviAdn avemBuunta cupBdavta mepidapBdavouy Ta e€AG: augnuévo
£KKpIpa, duagopia, Bpaxvada, Brixag, vauTia i neoTNTa Tou Adpuyya Adyw aTTOKATACTAONG
NG AEITOUPYIAG TWV AVWTEPWY AVATIVEUSTIKWY 08wV (kaBapiopdg/yeton/opiAia).

8. Mepiypagn xpriong

Mpocoxn:

. ZuvIOTATal IBIAITEPA VO UTTAPXEl £va £TOINO YIa XPrion, EQPEDPIKO TTPOIOGV KOVTE aToV
aoBevr]. PUAGOCETE TO EQEDPIKS TIPOTIOV Ot KaBapd Kai ENpd TrepIBAAov.

. Mo TV TTEPITITWAON TUXOV ETTITTAOKWV KATA TNV EI0QYWYT TOU CWARAVA, CUVICTATAI £TTIONG
VO UTTAPXE! €va EQEDPIKO TTPOIOY, éva PEyeBOG HIKPOTEPO ATTO TOV XPNOIPOTIOIOUHEVO CWARVA.
. Oa TpéTel va AapBavovTal TIPOQUAGEEIG ATPAAEING YIa TNV TIEPITITWON ETIITTAOKWY KaTd
N SIGPKEIQ TWV TTEPIYPAPOUEVWY BIAdIKACIWY, ETOI WOTE VA UTTOPE] VO TTAPACKEDEI AUECOG
QAEPIOPOG aTTd EVAANAKTIKOUG agpaywyoug (T1.X. SIaAapuyyIKr) SIaoWARvWaon, AapuyyIKr) HEOoKa).

8.1 MpocToipacia

AuTé gival éva aTrooTEIPWHEVO TIPOIGV TTOU ETTITPETTETAI VA XPNOIHOTIOINBEI o€ AoNTITO TIEPIBAA-
Aov.

To péyeBog Tou owArva kai To katdAAnAo prikog kaBopidovTal até 1aTPo.

AKpIBWG TTPIV aTTd TN XPrion, TTPETTEl va eAeyXBoUv o1 akdAouBeg AciToupyieg. EaGv o agpoBaia-
Hog Trapouciddel dlappon Katd Tn XPAoT, avTIKATAOTACTE TOV CWANVA KAl ETTIKOIVWVAOTE PE TO
THAMG eGUTTNPETNONG TTeEAaTwy TG TRACOE. Edv 10 Trpoidv dev TrepAael Pe TTITUYIA TOV apXIKO
£Aeyxo, emavaiaBere Tn diadikaaoia e éva véo TTPoidv. Mnv aTToppiyeTe TO TTPOIOV KAl AKOAOU-
BRoTE TIG 0BNYiEG TTOU TTAPEXOVTAI TNV EVOTNTA «ETIOTPOQES Kal TTapATIOVAY.

1. EmMOewPNOTE TNV aTTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIA yIa va ETTIRERAIWCETE OTI €ival aoPaAig, abi-
KTN Kai 611 6Aa Ta yépn Tng eival otn B€an Toug.

2. AvoigTe TN oUOKEUOTIa Kal ETTIBEWPROTE TO TTPOIGV YIa TUXOV NHIG TTPIV OTTo TN Xpron.
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3. EAéyEre 6T TiTTOTO BEV PPAOTEl TOV OWARVA, OTI TO UAIKO Oev gival eUBPUTITO Kal Oev £XEl
oxIoTEl, 0 agpoBAaAapog gival dBikTog, To AdaTixo TTApwaong kai n didtagn avappdenong dev
£x0UV ToOKioEl, SV UTTAPXOUV OXIoiuaTa i Koyijata Kal n oUvSeon PETagU Tou wWARvVa Kal TNG
TIAGKag owArva gival oTaBepr.

4. EAéyETe Tov agpoBdAapo HVLP yia Siappor), pOUTKWVOVTEG TOV HE £va HAVOUETPO XEIPOG, OE
Trieon 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). MapakoAoubrioTe Tov yepiopévo agpoBdiapo yia 1 AeTTTo yia
va EVTOTTIOETE PEiWON TNG TTiEaNG/EepoUTKwHa Tou agpoBaAdpou, Trou Seixvouv diappor). Eav
0 agpoBaAapog gival oTeyavog, agaipéoTe GAov Tov aépa pe oUplyya. METAToTTioTE TOV §EPou-
OKWHEVO agPOBAAANO TTPOG TNV TTAGKA CWARAVA YIA va Tov OUPETE TTI0 EUKOAA HECW TNG OTOMIAG.
5. MNa TTpocappoyr Tou PAKoug Tou owArfva, BeRaiwbeite 6TI 0 TTOPTOKAAI HOXAGG oTn degid
TTAeUpd TNG TTAGKAG gival avoixTég (kaTw B€on «amaoc@dhiong», BA. ouuBoAo aoedAiong oTnv
TIAGKa). MaTAOTE TO KOUPTT PE TO EAATNPIWTO OTOIXEIO KAl HETAKIVAOTE TNV TTAGKA KATG UAKOG TOU
owAnva. Otav n Adka Bpebei oTnv KATAAANAN B€om, atmeAeuBepwOTE TO KOUNTT. MIETTE TOV
HOXAG ao@AAiong TTPog Ta TTavw (B€on «ac@AAIong») yia va OTEPEWOTE TNV TTAGKA OTn Béon
G (BA. eikéva 3).

Mpoooxn:

. Mn peTakiveite TNV TTAGKa owARva pe uTTEPBOAIKF SUvaun évavTl TOU avaoToAéd KOVTE
oTov oUvdeopo 15 mm, WaTe To AdoTIXO TTAPWONG Tou agpoBaAGUOU va pnv UTrooTEl ZnuId.

. lMa Tov owoTd TpooavatoAiopd Tou owArva Kal TG pubpIZopEVNG TTAGKAG, gival atrapai-
1O N d1aBABuIon oToV CWARVA va gival OTPAPPEVN TTPOG Ta TTAvW (Kpaviakr Kateubuvaon), pe
T0 ATTw GKPO Tou CWANva va gival TTPooavaToNIoUEVO TTPOG TV oupaia kateuBuvan. Or TTAnpo-
popieg TTou avaypdovTal oTnv TAGKa owArva TPETel va eival opaTég. (Aoydturo TRACOE
TIPOG TN olayéva Tou acBevoug, BA. eikéva 2.)

6. EAéyETE TNV TTEPIOTPOPIKA AEITOUPYia TWV TITEPUYiWY TNG TTAGKAG CWARVA Kal TOTTOBETAOTE Kal
Ta SU0 TITEPUYIa 0TV 600 TO SUVATOV TTIo GVETN B€0N yia TOV aoBev.

7. BeBaiwBeite 6T 0 EMTIWHATIOTAG PHECA OTOV CWANRVA TPAXEIOOTOMIAG UTTOPET VA PETAKIVNOET
eUKOA PEOa-EEw OTOV OWARVA.

8. BeBaiwbeite 0TI 0 avappo@nTIKOG KABETHPAG PTTOPEi va el0axBei eUKOAa HEOW TOU CWARvVa.
9. ToTTOBETACTE TOV ETTITIWHATIOTH PETO OTOV CWARVA TPAXEIOTTOHIAG.

10. ETaAeiyTe pia AeTTTA 0TpWwon AITTAVTIKAG YEANG OTO TTPOESEXOV TUAKA TOU ETTITIWHATIOTH Kal
TO KATW THAPA TOU OWARva, cupTrEPIAaUBavoPEVOU Tou agpoBaAdGuou.

11. Edv xpeiadeTal, o InavTag OWARVa PTTOPET va TTEPAOTEI 0TV TTAGKA CwARva yia oTaBepoTToi-
non KETA TNV €l0aywyr} Tou CwARva.

8.2 MposToipacia Tou aogBevoig

BeBaiwbeite 611 0 aoBevig €xel TTpooguyovwBei 600 KaAUTEPA YiveTal, akpIBWGS TIPIV TNV €100~
YWYN A TNV ETTaveicaywyn.

lMa va SIEUKOAUVETE TNV El0aywyr, UTTEPEKTEIVETE EAPPE Tov Aaigé Tou aoBevoug, edv auTo eival
SuvaTov.

8.3 Eicaywyn Tou cwAfva
O emmwpatioTig dev gival SIATPNTOG Kal dev PTTOPET va XpnoIdoTroINdei o ouvduaopd pe
ouppa Seldinger.
1. MpogToipdoTe TOV CwAAVa Kal Tov aoBevr OTTwG TTEPIypAPETal oTIG EVOTNTEG «MpogTOIPaTiaN
kai «[pogToipaaio Tou acBevougy.
2. Katd TV gl0aywyn Tou owAfva (JE ToV ETITTWHPATIOTH HECQ) OTNV TPAXEIOOTOIA, KPATAOTE
TOV OWARVA KAl TNV TTAGKO CWARVA Kl TTIIESTE OTABEPG TOV ETTITTWHATIOTH évVaVTI TOU OUVOEGHOU
15 mm.
3. Zpw&Te atraAd ToV CwARvVa TTPOG Ta EUTTPOG, PEXPI N TTAGKA CwARva va £pBel og £TTAQN PE
T0 &épa.
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4. ZT0BepOTTOINOTE TOV OWAAVA PE TO €va XEPI KAl APAIPECTE AUECWS TOV ETTITTWHATIOTH HETE TNV
gloaywyn.

MNpoooxn:
. Edv o owAvag xpeidderal emmTAéov TTpOCapHOYR, aTac@aAioTe TNV TTAGKA WAV Kai
TTPOCAPHPOCTE TOV AVTICTOIXA.

8.4 MeTd ammé TnVv g1I0aywyn Tou cwAnRva

1. EAéyETe OTI 0 agpaywyog HETw Tou CwARVa Sev EPTTOBICETAI Kal, AV XPEIGETAI, TIPOTOPHOCTE
N Béon Tou CWARVA TPAXEIOOTOWIAG (TT.X. XPNOIMOTIOIWVTAG BPOYXOOKATTIO) Kal TNG TTAGKAG
owAnva. H owoTA Béon Tng

puUBUIZOPEVNG TTAGKAG Tou owAfva TpaxelooTopiag TRACOE vario Trpétrel va eAEyXETAI TOKTIKG.
2. ZuvdéaTte Tov oUvOeapo 15 mm Tou CwARVA TPAXEIOOTOMIAG HE TO CUCTNHA AVATIVEUOTIKAG
UTTOOTAPIENG, OV ATTAITEITAI AEPIOTUOG.

3. Avahoya pe Tnv TTepiTTTwon: PouoKwoTe Tov agpoBAAapo Tou CWARVA TPAXEIOOTOWIOG ME
aépa péow Tou ouvdEéopou Luer Trou BpiokeTal 0To PTTAAGVI-0dNYo.

4. Eav xpei@deTal, Ta TTTEPUYIa TG TTAAKAG CWARVAG PTTOpoUV va TTPOGAPHOCTOUV.

5. MNa va atmo@euxBei EKTOTTION TOU CWARVA, OTEPEWATE TOV OTN BE0N TOU PE TOV INGVTA GWARVa.
6. ZuvioTdTal va ToTToBeTeiTal éva eTTiBepa peTagl TNG TPAXEIOOTOMIAG Kal TNG PUBUICOuEVNG
TIAGKAG WOTE Va ATTOPEUYETAI O EPEBITPAOG TOU BEPUATOG KATW OTTO TNV TIAGKA.

7. EAéyETe Eava Tnv TTieon Tou agpoBaldpou yia va BeBaiwBeite 6Tl 0 agpoBAAapog dev £xel
UTTOOTET gNUIG KATA TNV EI0AYWYR.

8.5 MARpwon Tou agpobaidpou

EmiAoyn 1: Avti va XpnGIPOTIOINCETE PIa ouvrBn oUplyya yia TNV TTARPwan Tou agpoBaidpou,
ouvIoTOUUE éva PHavOETPO XeIPOG. PuBpioTe Tnv Triean Tou agpoBaAduou avaAoya pe Tn Bepa-
TrEia agPITPOU TOU OUYKEKPIPEVOU aoBevoUG Kal EAEYXETE TNV TTiEDN O€ TaKTA SiaoTrpata. Katd
kavova, n Tieon Ba pétel va gival petagy 20cmH,0 (= 15 mmHg) kai 30 cmH,O(= 22 mmHg).

Emioyn 2: XpnoipotroijoTe évav TRACOE smart Cuff Manager yia va diatnpAoeTe Tnv TTieon
Tou agpoBaAduou evidg Tou lpoug Twv 20 éwg 30 cmH,0 péow TTaBnTIKOU eAéyXou. ZuvdEoTe
Tov apoevIkG auvdeopo Luer tou TRACOE smart Cuff Manager otov OnAukd oUvdeapo Luer Tng
avemioTpo@ng BaABidag Tou cwAfva TpayelooTopiag. Pouokwote Tov TRACOE smart Cuff
Manager xpnoigoTroiwvTag Jia ouvhen oUplyya, CUP@WYa PE TIG AVTIOTOIXEG 0dNYiEg XPAONG.

MNpoooxn:

. Kard tnv ahhayn Béong Tou acBevoug, evéow eival KAivipng, BefaiwBeite 6T 0 acBevrig
Oev €xel EaTTAWOEl ETTAVW OTO PTTAAGVI-00NY0, KaBwg auTtd Ba uTropouce va augrael TNV TTiEan
oToV aEPOBAAaO Kal EvOEXOUEVWG va TTpokaAéaEel BAGRN aTnv Tpaxeia.

8.6 Z0vdeon/aroolvdeon e§wrepikoU e§oTAIoOU

MNa oUvdeon o e§wTePIKG COTTAIONO R TTPOCBETA e€apTAPATA (TT.X. AVOTIVEUCTHPA), KPATAOTE
KaA& Tn Baon Tou cuvdéopou 15 mm Kal OTTPWETE aTTaAd TO GUVIETIKO GKPO TNG ESWTEPIKAG
OUOKEUNG PEXPI VO ouvdEBEi 0TaBepd pe Tov cwArva TpayelooTopiag. Edv dev gioTe BEBalor yia
TN oUVOEDT), CUVOEDTE KOl OTTOOUVOEOTE TO GUVOETIKO BIKPO OPKETEG POPEG, YIa va ETTIRERAIW-
O€TE TO TTOON SUvapn TTIPETTE VO AOKACETE yia va dlao@aAioeTe 611 N oUvdeon Ba ival oTabepn
Kal 0TI N EEWTEPIKN OUTKEUR Ba PTTOpEi apyoTePa va aTroouvOEDEi EUKOAA.

Edv n amooUvdeon eival SUOKOAN, XPNOIUOTIOIRCTE £va TUTTOTTOINUEVO BorBnua ammooUvdeang
(Oev TTAPEXETAI) VIO VO OTTOOUVOETETE TOV OWANVA TPAXEIOOTOWIOG ATTO TOV EGWTEPIKG EEOTTAIONO
A Ta egaptApata (BA. eikéva 4), cUupovTag To dvolypa Tou BondApaTog amoouvdeang avapeaa
oTov oUvdeopo 15 mm Kkal oTnV e§WTEPIKA CUOKEUR, PEXPI Ol dUO OUOKEUEG va atroauvdeBouly,
EVOTNTA «ZUPTTANPWHATIKG TTPOIOVTO».
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Mpoooxn:

. Mnv aokeite 0TOV CWARVA TPaXEIOoTOWiag TTEPITTOTEPN dUVANN aTIO 60N XPEIAZETAl KOTA
TN oUvdeon 1 aTTooUVOEDN aTTO EEWTEPIKEG CUOKEUEG. AUTO pTTOpEi va 0dnyroel o€ {nui& Tou
OWARVa TPAXEIOOTONIAG /KAl OE EKTOTTION/EEaYWYR TOU.

8.7 YmoyAwTtTiSIKi avappéenon

1. Na T digaywyn SIaKOTITOPEVNG avappdPnong, apaipéoTe TO TIWHA aTTé Tov oUvdeopo Luer
NG diatagng UTTOYAWTTISIKAG avappoPnaong.

2a. H xeipokivntn avappd@non UTTopEi va yivel pe pia oupiyya.

2B. Mtropei va ouvdeBEi pia evepyr) avappo@nTIKr) CUCKEUN HE Tn BorBeia Twv TTPOCAPHOYEWY
(BA. ekéva 5).

3. Metd TNV uTTOOYAWTTISIKA avappdenon, ogpayioTe Eava Tov auvdeopo Luer Tng didragng
avappdPnaong PE TO TTWHA.

Mpoooxn:

. Edv 1o kKavaAl avappoenang ival gpayuévo, UTTopei va KaBapioTel pe TNV eppuanan
aépa/oguyodvou (ouvioTwvTal 3—6 NTpa/AeTTTd, €wg 12 AiTPa/AeTTTO TO PEYIOTO) 1) UTTOPET Va
eKTTAUBET pe aAatouxo didAupa (ouviaTwvTal 2—3 ml). Mnv uTTEPPBaivETE TO CUVICTWHEVA OpIa
Kal Oei§Te TTPOoOX OTNV aveKTIKOTNTA TTou eMIdEIKVUElI 0 aaBeviig. MTopei va TTpokUyouv Ta
ak6AouBa aveTmBUPNTA CUPBAVTA: ZUCOWPEUCN dUVNTIKA HOAUTHEVWY EKKPINATWY, Suo@popia,
vauTia Kal avayoUAa, utrepBOAIKA TTOGATNTA EKKPIPATWY.

. Mpiv exTTAUVETE TN BIGTAgN AvappoPnong, BeRaiwbeiTe 6T 0 agpoBAAapOG gival ETTAPKWG
(POUCKWHEVOG.

. AQaipéoTe TO EQaPHOOPEVO aAaTOUXO SIGAUPA apéowg HETE TNV EKTTAUON TNG dIATagNg
avappoenong.

. Edv n didragn avappoenong dev kabapidetal, 0 CWARvVAG TTPETTEI VA AVTIKATAOTAOE.

8.8 ®wvnon avweev Tou agpoBaAduou (ACV)
Mpoooxn:
. H ACV mrpémel va JIe§ayeTal aTro £TTAYYEAUOATIES.

H ACV xpnoipoTrolgital yia TNV TTapoxr Tng duvatdtnTag ¢uvnong oTov aaBevr|. ZUVETTWG,
TTPETTEI VO TIPOOAPHAZETAI OTIG ATOMIKEG AVAYKEG Kal IKavaTNTEG Tou acBevoug. Eival atrapaitnto
0 aoBevig va kaBodnyeital Kal va CUPPETEXE o€ KABE Bripa TNg ACV woTe va eEaapalifeTal n
ouvepyaaoia kal 1o BETIKG aTroTEAETUa KATA TN JIGPKEID TNG EPAPHOYAG.

Mpiv epappdoete T diadikaaia TNg ACV, BeBaiwbeite T 0 aoBeVAG Yopdel CWARVA TPAXEIOTTO-
Hiag pe povipa pouokwuévo agpoBaAapo kal 6Tl Sev eival o€ B€on va avexBei {eQoUoKwua Tou
agpoBaidpou. Edv xpeialeTal, o aépag pTopei va uypavBei piv atméd Tnv TARpwon péow TG
SidTagng uTTOYAWTTISIKAG avappd@nong, WoTe va atmoeuxBei EnpdTnTa Tou BAevvoydvou Tou
Adpuyya.

1. E§nynoTe Tv mpofAetopevn Siadikaaoia oTov acBevr). AvagépeTe TiG TOavEG avemOUunTeg

avTIBPACEIG Kal ATTAVTAOTE O€ EPWTACEIG TOU A0BeVOUG.

2. BeBaiwBeiTe OTI 01 avWTEPOI AEPAYWYOI eV Eival PPAYHEVOL.

3. KaBapioTe Tov uTToyAWTTIBIKG XWPO aTTd TA EKKPIUATA XPNOIMOTIOIMVTAG UTTOYAWTTISIKN avap-

pognon.

4. BeBaiwBeite 611 n didTagn avappoéenang dev ival paypévn.

5. ZuvdEaTe OWOTA TN PUBUIZOUEVN TTAPOXT AéPa I} O§UYOVOU, HEOW EVOG TUVDETHOU pUBPIoNG

HE TO OAKTUAO, pE Tov oUVOeTpO Luer Tng diGTagng uttoyAwTTISIKAG avappd@nong. EVaAAaKTIKE,

HTTOPOUV va XpnaoipotroinBouv dAAa péoa yia Tn dIaKoTT TNG HOVIUNG PORg aépa (Tr.X. oUvdE-

opog oxApaTog Y).

6. XopnynoTe apyd aépa OTOUG aVWTEPOUG agpaywyoUs Tou aoBevolg exivivtag e 1 Aitpo/
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AeTITé Ka au§AoTE apyd €wg évav ouviAtn pubuod pong Twv 3—6 AiTpwV/AETTTO, avaioya Pe TIG
avaykeg Tou acBevoug. MNa Tov TepIopiopd TNG EnpdTnTag Tou BAevvoydvou Tou Adpuyya, ol
pubpoi porg dev TpéTTel va uTTepPaivouv Ta 12 Aitpa/AeTTTé. XpnoigotroioTe Tov oUvOETpo
PUBUHIONG pE TO BEKTUAO VIO VO TTEPIOPICETE TOV XPOVO TNG por|g aépa. O Xpovog autdg Ba TTpé-
TTEl VO TIPOOAPUOCTEI OTOV pUBG EKTTVORG Tou aoBevoug. PuBpioTe Tn porj Tou aépa kal Tov
XPOvo £T01 WOTE 0 A0BEVAG va aloBAveTal AveTa.

7. Na mrapakoAouBeite Tnv avTidpacon Tou acBevoug Kal va puBuiCeTe TIG TTAPAPETPOUS (por Kal
XPOVOG PONG aépa) OTTWG ATTAITEITAL.

8. Otav n ouvedpia 0AOKANPWBOEI, ATTEVEPYOTTOINOTE TN POX) TOU A£PA, OTTOOUVOEDTE TOV £EOTTAI-
opo atmd Tov oUVOETHO TNG didTagng UTTOYAWTTIBIKAG avappo®nong Kal ETTAVOTOTTOBETAOTE TO
TTWHA.

Mpoooxn:

. H pon aépa péow TWV aVWTEPWY CEPAYWYWV UTTOPEI va TTPOKAAETEI SuTPopia aTOV
aoBevi i} PTTopei va odnynoel o€ augnuéva ekkpipata, Brxa, vauTia r avayouAa.

. Edv n @wvr} akouyetal Tpayid, eTavaAdBeTe TNV UTTOYAWTTISIKA avappoé@naon yia va
KoBapioeTe TOV agpaywyo.

. MpocapudoTe Tn didipkeia piag pepovwpévng ouvedpiag ACV oTig duvartdtnTeg/otnv
avToxr Tou acBevoug.

. Eg@appoote ouvropeg ouvedpieg ACV yia va euTrodioeTe TNV {Rpavaon Tou Aapuyyikou
BAevvoyovou.

. O1 a0Beveig JE TPAXEIOOTOYIEG TTPETTEI v TTapakoAouBoUvTal TAKTIKG aTTd TTPOCWTTIKG HE
1aTPIKA EKTTAIdEUON.

8.9 Ze@oUuoKwpa Tou agpobalduou

Mpiv epouokwoeTe Tov BdAapo, BeRaiwBEiTe OTI OTIG KATWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 0D0UG EICEPXE-
Tal N AlyoTePn duvaTh TTOoOTNTA EKKPIPATOG, TT.X. EQAPHOJOVTAG UTTOYAWTTIDIKY avappoenan i
avappdPnon péow Tou owARva. Ma va EEQouaKWOETE Tov agpoBaiapo, ouvdEéoTe pia oUplyya
(e 1O €uPoro Teapévo péoa) aTov BnAukd olvdeopo Luer Tng avetioTpopng BaABidag. Tpa-
Br&Te To éuBoAo TTPOG Ta TTiow PEXP! va agaipeBei OAog 0 aépag amd Tov agpoBdiapo. O agpo-
BdaAapog TTPETTEN Va gival EVIEAWG EEQOUTKWHEVOG (GDEI0G) TIPIV ATTO TNV APAipETN TOU CWARVa
TPOXEIOOTONIOG.

Mpoooxn:

. Kard Tnv agaipeon Tou aépa atré Tov agpobdAapo, TTapakoAoubroTe Tov GyKo Tou agal-
poUpevou agpa. Auté atroTeAei £VOEIEN TNG AKEPAIOTNTAG TOU GUCTHAHATOG VIO TIEPAITEPW TTAT-
pwan Tou agpoBaAGuou.

8.10 Agaipgon Tou cwARva
>& TTePITITWoN aAAayrg Tou CWAARVA, TTPOETOINACTE TOV CWARVA QVTIKATAOTAONG OTIWG TTEPIYPAE-
@eTal oTNV evOTNTa «lpOoETOINATiaN.

1. Edv yivetal, uTepekTeiveTe eAa@pd Tov Aaipéd Tou acBevoug.

2. ZeouaKwoTE Tov agpoBaAapo (BA. evoTNTa «Z£QOUCKWHA TOU AEPOBAAGHOUY).

3. Z1aBepoTToIROTE TNV TTAGKA OWARVA VW AUVETE TOV IAVTA CWARVA.

4. Kparrote otaBepd tn Bdon Tou ouvdéopou 15 mm kal TpafRgTe araAd Tov cwArfva Tpayel-
oaTopiag aTo Tn oToia.

Edv xpeladeTal, n avappd@naon Twv eKKPINATWY PEow Tou CwARva PTropei va BonBrioel va arro-
PEUXOET EI0XWPENON OTIG KATWTEPEG AVATIVEUOTIKEG 0D0UG.

5. MeTd amo Tnv a@aipean Tou, 0 CwARvag TTPETTEN va KaBapioTei To ouvTopdTepo duvaTtdy, yia
VO aTTOPEUXBET N PETATPOTT TWV UYPWV O€ NP UTTOAEippaTa.
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6. Edv 1O TTPOidV €xel UTTOOTET {NMIG, PNV ETTAVAXPNOILOTIOINOETE TOV CWARva. EvnuepwoTe TO
THAPA e€utnpétnong TeAatwy TG TRACOE yia Toug apiBpolg REF (kwdikdg TrpoidvTog) Kai
LOT (apiBudg maptidag).

9. PpovTida Kal KaBapIouog

Mpoooxn:

. To TpoidV dev TTPETTEI va XPNOILOTIOIEITAI VIO TIEPICOOTEPES ATTO 29 NUEPEG WETE TO
TTPWTO GVOoIyHa Tou OTEIpoU gpaypou.

. To péyiaTo Xpovikd didoTnua XPAong agopd Tn Xprion T600 e TO TTPOIdV TOTTOBETNUEVO
oTov aoBevr) 600 Kal PE TO TTPOIOV EKTOG TOu aoBevoUg (TT.X. yia Adyoug Kabapiopou).

. Mpiv amé TNV eTavaypnoigoTroinon/eTraveicaywyr, To TTPoidv Ba TTPETTel va eTTIBewPnOei

WG TTPOG TNV GKEPAIOTNTA KAI TN AEITOUPYIKOTNTE TOU.

O KaBapIoPOG TOU TWARVA TPAXEIOTTOWIAG KAl TOU ETTITIWHATIOTH ATTOOKOTIEI OTNV 0pAipEDN
TUXOV OWHATIKWY UYPWV 1 ENPWV UTTOAEINPATWY TTOU EVOEXETAI VA EUTTODICOUV TNV KAIVIKA
XpAon Toug.

MpooégTe WOoTE PETA TOV KABAPIOUO Va TTIACETE TOV GWARvVa aTré Tov oUvOeopo 15 mm kail Tov
EMTTWHATIOTH atré TN AaBr] Tou.

O1 mapakdTw odnyieg yia Tov XeIpokivnTo KaBapiopd 1oX0ouV yia 6Aa Ta HOVTEAQ Kol HEYEBN
TRACOE vario:

1. Na Tov KaBapIiou6 Tou CwARVA Kal TOU ETTITTIWHATIOTH, EKTTAUVETE Ta TTPOIOVTA EEXWPIOTA HE
TpexoUpevo XAIapo (Ewg 37 °C / 98,6 °F) TTOaIHO vEPS PEXPI VO €ival opaTd KaBapd Kal Xwpig
&npd uTToAEippaTa.

2. Agigte 1d1aiTEPN TTPOCTOYX WOTE va BeRaIWBEITE OTI TO ETWTEPIKO TOU TWARvA Kal, avaAoya pe
TNV TepiTTwaon, n diatagn utroyAwTTISIKAG avappoenang (REF 470, REF 471) éxouv ekTTAuBsi
KaAd.

3. MNa TNV a@aipeon UTTOAEINPATWY TTOU TTAPAUEVOUV, UTTOPEITE VO XPNOIPOTIOINOETE EYKEKPIUE-
veg BoupToeg Kal ptratovéteg Tng TRACOE, BA. «ZUPTTANPWHATIKG TTPOIOVTAN.

4. EVOANOKTIKG, PTTOPEITE va xpnaolpoTroinoeTe Ta o€t kabapiopol TRACOE tube clean (BA.
«ZUPTTANPWHATIKG TTPOIOVTaY ), CUPQWVA UE TIG AVTIOTOIXEG 0dNYieg XPiong Toug.

5. MeTd Tov KaBapIopd, eKTTAUVETE TOV OWARVA pPE TTOCIHO | ATTETAYHEVO VEPOD.

6. Edv petd Tnv ékrAucn 0 cwAfvag dev gival opatd kabapog, TOTE:

. eTTavaAdBeTe TNV EKTTAUGT PEXPI VA ival opaTd KaBapog i
. emavaAdBeTte Tov kaBapiopd pe Ta oeT kabBapiopou Tng TRACOE 1
. ATTOPPIYTE TOV CWANVA TPAXEIOTTOHIAG HE ACPAAT TPOTTO.

7. OAeg o1 TIEPIOXEG TOU GWAVA KAl TOU ETTITTWHATIOTH) TTPETTEI VO EAEYXOVTOI O€ OUVORKEG ETTAP-
KoUG QwTIopOU, yia va dlac@aAifetal 6TI To TTPoidV eival kaBapd améd poAuouatikolg Trapdyo-
VTEG Kal Enpd uTToAEippaTa.

8. Metd 1 Siadikaoia kKaBapIopoU, TOTTOBETAOTE TOV CWARVA Kal TOV ETTITTWHATIOTH £TTAVW O€
Hia kaBapr, oTeyvr TTETOETA TTOU Oev arivel XvoUdl, Kal a@roTe T VO OTEYVWOOUV Jova Toug
o€ XWPO eAEUBEPO ATTO AEPOPETAPEPOUEVOUG HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

9. O owAARVag Kal 0 EMTTWHATIOTAG BewpoUvTal OTEYVOI OTav deV UTTAPXOUV 0paTEG EVOEIEEIG
UTTOAEIMPATWY vepoU. EAEyETe OTI TO ECWTEPIKG TOU aEPOBAAGOU gival OTEYVO.

10. TéAog, TTpIV aTTO TNV ETTAVEICAYWYH, TIPETTEI va YivETal OTITIKOG Kal AEITOUPYIKOG €AEyXOG YIa
va emReBaIVETal 6TI 0 CWARVAG Kal O EMTTWHATIOTAG dev £Xouv uTroaTel {npid (BA. emiong
evotnTa «lposTolpaacian).
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Mpoooxn:

. O owArvag TPaxEIOoTOUIAG Kal O ETTITIWHPOTIOTAG TTPETTEN va KaBapilovTal apéowg HETA
TNV 0Qaipean Toug atd Tn aToyia, WOTE va Pnv epaivovTal ol akabapaieg Kal ol JOAUGHATIKOf
TTAPAYOVTEG.

. Katd Tov kaBapiopd, TpooéETe va punv TTPoKaAéoeTe {nuId oTov agpoBdAapo i aTo
AdaTixo TTARpWoOnNG.

. H ouxvétnTa Tou KaBapiopou TTPETTEl va KaBopileTal atrd Tov 1aTpd, aAAG dev TTPETTEl Va
EETTEPVA TNV ETTITPETTOPEVN TUXVOTNTA.

. H péyiotn emTpeTTéPEVN OUXVOTNTA KABAPIOPOU Eival Hia Qopa TNV NUEPA, DIGPOPETIKA
UTTOpPET va €TTNPEACTET apvNTIKA N BIOCUNBATOTNTA Kal N OTABEPATNTA TWV UNIKWV.

. O1 owAnveg dev TpéTTel va kaBapifovtal TTOTE Pe TTapdyovTeg i dladikaoieg Tou dev
aAvaQEPOVTAl OE AUTEG TIG 0dNYiEg XPrOoNG.

. O owAAvag TpaxeIoaTopiag TTPOOPICETal yia XPAOoN O€ £vav HOVO aaBevr), CUVETTWG TTPE-
TTEI VO ETTIOTPEPETAI GTOV D10 AgBevn.

. Z& TTEPITITWON TTOU TO TTPOIGV dev KABAPIOTEI CWOTA, PTTOPEi va TTPokANBEi {nuId oTov
owArva, algnan TNg avTioTaong aTov aépa Adyw atrépagng ) epEBIoUOG/PAEYUOVT OTNV TPa-
X€elooTopia.

. Kabwg o1 avwTepeg avatrveuaTikEG 0doi dev eival TTOTE eAeUBEPEG aTTd PIKpPOOPYavi-
opoUG, aKduN Kal O€ UYIr) ATopa, SeV OUVIOTOUHE TN XPON GTTOAUHAVTIKWY.

10.  ®UAagn

a) Puldooete Ta Tpoidvta TRACOE oTnv apxIKr Toug CUOKEUQTia, CUNPWVA PE TIG GUV-
Brikeg TTOU avaypdovTal OTn CUCKEUATIa.

B) DuldooeTe TOUG KABAPIOPEVOUG CWARVEG TPOXEIOOTOHIAG OE KaBapo SoxEio Pe KAAUpA,
TO OTTOiO €ival TOTTOBETNUEVO O€ KABaPS Kal ENPo Xwpo, HOaKPIG atrd To NAIakd wg. EioaydyeTe
Eavda Tov owAfva TPayeIOoTOWIOG aToV aoBevh To oUVTOPGTEPO duvaTdv. Or akatdAAnAeg ouv-
Orkeg @UAagNG evdéxeTal va odnyrnoouv o TTPOKANGON {nUIdG oTov owAAva fi o€ eTIHOAUVOT
Tou. Mn @UAGOOETE Ta KABAPITUEVD TTPOIOVTA VI TIEPICTOTEPO OTTO 29 NUEPEG PETA TNV TTPWTN
Xxenon.

1. Zuokeuacia

To TTPOI6V TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (HE 0EEIDIO TOU aIBUAEViOU), TIPAYHA TTOU ETTITPETTE TNV
e@appoyn utté aonTTeg ouverkes. O owArveg TpayeiooTopiag TRACOE bev xpeiadovTal oTeipo
TEPIBAAAOV KATA TNV KAVOVIKA Xprion A Tov kaBapiopd Toug.

12. Amoéppiyn

Ta xpnoigoTtroinuéva TTpoidvTa Ba TTPETTEN va aTroppiTITovVTal CUPPUWVA PE TOUG £BVIKOUG KavoVvI-
opoug, Ta ox€dia dlaxeipiong atmoBAATWY 1 TIG KAIVIKEG DIadIKATiEG TTOU I0YUOUV yia Ta BlIoAoYIKG
emmkivduva amméBAnTa, Tr.X. pE atmeubeiag amoppiyn o ao@aAf odko ) doxeio, avOEKTIKO aTn
®Bopd Kkal TNV uypaoia, TTou SPOPOAOYEITAl OTO TOTTIKG TUOTNHA ATTOPPIYNG ATTOBARTWY Yia
HoAuopéva 1aTpIKd UAIKA.

Mo TepaITépw OUOTATEIG, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV UTTEUBUVO UYIEIVAG TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKAG
TepiBaAyng 1, O€ TIEPITITWON XPAONG KAT OiKOV, PE TNV TOTTIKA UTTNPEaia diaxeipiong aTroRAr-
TWV.

13. EmioTpo@ég Kal Trapdmmova

EmoTtpepdpeva TpoidvTa TTou €xouv xpnaolpotroin®ei Ba yivovral dektd pévo eav n TRACOE
£XEI CUVOIVEDEI OTNV ETTIOTPOPH TOUG KAl EPOCOV OUVOBEUOVTAI ATTO CUUTTANPWUEVO TTIOTOTTOI-
nTIKG ammoAUpavong Kal avagopd TTapatévou Jadi e Tn GUOKeUr). AUTd Ta €vTuTia eival d1abé-
olpa gite ameuBeiag ammd Tnv TRACOE medical €ite amd Tov i0TdT0TTO Www.tracoe.com.
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Edv 10 TpoidVv eUTTAEKETAI OE TTEPIOTATIKG TTOU XPEEl avapopdg, OTTwG OPICETAl TNV TOTTIK
vopoBeaia TePi 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIdVTWY, €TTIKoIVwVAoTe Ye TNV TRACOE medical
(complaints@tracoe.com), kaBwg Kai ue TOV appOSIo PUBUICTIKG POPED OTN XWPA XPAONG.

14. ZUupTTANPWHATIKG TTPOIOVT

141  ZuvIOTWHEVA TTPOIOVTA:

. ZUPIYYEG HE TUTTIKO apoevIKS oUvdeopo Luer

. ZUoKeUEG TTapakoAoUBnang Trieang agpoBaAdpou yia agpobaidpoug HVLP pe Tutrikd
apoevikd ouvdeopo Luer (T1.X. ouokeur| TTapakoAouBnong trieong agpobaiduou TRACOE REF
720)

. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 ka1 REF 730-5)

. AiravTiky yéAn TRACOE (REF 677) kai dAAeg oTeipeg udatodIaAuTEG AITTAVTIKEG YEAEG
YIa EQAPUOYEG OE TPAXEIOOTOUI

. lpdvteg owArva (1m.x. REF 903-F, REF 903-E kai REF 903-D)

. BonBrpata amooUvdeong yia CWAAVEG TPAXEIOOTOUIAG/EVOOTPAXEIAKOUG TWAAVEG PE
ouvdéopoug 15 mm

. ZwAAveg ouvdeong TRACOE technic Trou TrepiAapBdavouy oUvdeopo Luer pe evowpatw-
pévn avettioTpogn BaABida

. EvaAAdkTeg BeppdTnTag-uypaciag (EQY) pe Tutrikd apoevikd ouvdeapo 15 mm

14.2 TpoaiIpeTIKA TTPOIOGVTA

. BaABideg opiAiag kal Twpata pe TUTTKG apoevikd olvdeopo 15 mm

. ZeT kaBapiopou TRACOE tube clean (REF 930-A/-B) mou TrepidapBdvel okévn kabapli-
opoU TRACOE tube clean (REF 932)

. Mmatovérteg kaBapiopol TRACOE tube clean (REF 935 kai REF 936), kai BoupToeg
kaBapiopol TRACOE tube clean (REF 938-A/-B/-C kai REF 940-A/-B/-C/-D)

. MpooTarteuTiké vioug TRACOE care (REF 915)

. EmBépata kal KouTpéoeg

. MpooTareuTikég oahidipeg TRACOE care (REF 919-A, -B, -C)

. MpooTareuTikd paviijiia TRACOE care (REF 921-A éwg -E)

. MpooTarteuTikég TTodIEG TRACOE care (REF 923-A éwg -G)

15. levikoi 6pol kal TTpolTrodéoeig

H mwAnon, amooToAn kai emaoTtpo@n OAwv Twv TPoidviwv TRACOE di€TTovTal aTToKAEIOTIKA
Q16 TOUG I0XUOVTEG YEVIKOUG OPOUG Kal TIG TTPOUTIOBETEIG TTOU PTTOPEITE Vo AABETE €iTe aTTd TNV
TRACOE medical GmbH eite amd tov 101610116 pag otn SielBuvon www.tracoe.com.
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3. TRES X7Hot7| 2l TRACOEMIA &RI5H EfAlLt HES AIEE 4 UBLICEL "BX ME'S
gz@mma
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141 HEMNE:

. HE o 20| AYEI} s FAP|

. HE 4 20 HUEDT} Qs HVLP AZE 7T 22 DL E|(0f: TRACOE HE 3 2LIE]
REF 720)

. TRACOE smart Cuff Manager(REF 730 & REF 730-5)

+ TRACOE SEZUREF 677) 2 J|E} 720K B0l R 484 S22
. Ul AER4(0: REF 903—F, REF 903—F, REF 903-D)

. 1Bmm HEEZE Jq= 7 [HE/7 1B 528 22 B T+t

. S5 A3 WEIt Q= 20{ {4 28 TRACOE technic 12 2
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AP
TRACOE vario SE YT RE

E: BPANREAINRE, eIRMEFRN—38Y, SIRIEALRENAIRE, 3 T8ENEE
FMRE, BEENTR2UH,

m PR ASORBIBRAER AT ke () WERE LK, RFhR~
RBH, B BAMIEE, 5% REANT SHEE, KR R
W AN DB BT

1. FUHAEAERIAE
TRACOE vario SEYIFAEEATHERSERHSEEN, LEATHLRIENRENE
ERFEEANBE, SIRATAER 29 X,

I RFR#E: TRACOE vario SE YT EE rIR(LBM M RERNSEBEK, A, HHEMAR
SENLSAATHHTE (FIBTIRES) .
BHEETMHRE L NEBE A OBRIEESE LB DMWY,
BEAETAABEERERERRORE (P, N TENBEEEMNESE) .

R ENRESEIHEE (vario XL) AIAAERER T R#E —FEAMESE (Flm, ASE
REBAXR) .

BHHE ST S5 A LIRS _EFRE,

15 mm LR — M AN, FTSEMKEERIRE (PITURFEN. ZWEEE. &
%) E&.

SHEAKENEERL, ERIEDITREROBETAEMASRE, ERSEVITRER
LB IESKHSENEERRORIFHRERR (EHHD, BREBAFALITRKE) .

BEAR: ZFRERTRAMSOE (=12-21%)

IEARFERA: @AM TERR. a2 EMS). &8 I8 A0, TP RKEFIED WAL
BRMEEFREE.

FEAXNK: %R REZSSEYITEE 712 HIINES A RASEZE T I A R E A,
EABRESE: SENAREERTHREBISEDNTEEH# A THRERRESENE
#, TRACOE vario SEIFTHRE N RIEE., BEit, SSEDTHRERBRMIES WHBRL
BRI IRERE, RS EEE,

BEBRME (HVLP) IO SENSENFREATEIERH, B LFRES TWRES . B
Ik, BEKES, FROETIOMIRARE,

TRACOE vario XL #/5 (REF 451, REF 461 I REF 471) @R TAVEBRERETRXTEE R
REMAEMEESE (Fln, HIEREBEAZSE) OB,

TRACOE vario extract SEYIFHEE, #5171 FMRELMSE (REF 470 M REF 471) , £ 2
RATFHEERENMYNEE, EANEIT TS B THRNEE,
vario extract SENFHAE AIATSE LA (ACV),

TRACOE vario REF 464 BT 7L, 7S 5| KL HIMSRm _LIFRIE,

EANBEERNEAF®: TRACOE vario SEVTTHENEENBEEM, EMAFMN 29
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Ko FEULHIR, APESETHRERE AREMNNELER—BEEA,

MTEFEVNRITITING, S MaT NS 29 R, SKEAMRRERBENFEE
(i, 7&558) 2HM.

EREI
KEERSEDIHRERD 20 RAIRES EM R R MAEMERIEA R,

2. @
vario SEYIITEE B PVC B, AT H THERERHEATSE,

ZEReaSEYARE (FRTEMOESRE) | TESNAYHT, BRELRRP, RE
FITTHRES (REF 470, REF 471) A HaM S/MEBMIRIAA £ A a0 L,

vario SEYIFHRE AT RERMKE Ak, mIENES (REF 450, REF 451, REF 460,
REF 461, REF 470, REF 471) fEfHSBERS, AELMTEBEENEEMKE,

BTFMAT&EZEME M (REF 450, REF 451, REF 455) sk FaEpnsa (iERF PVC) RS
(REF 460, REF 461, REF 464, REF 470, REF471) #AHNTEGLEY, SEVFEER
B I8,

A MR (RERR) PMEPRMIGRERBUR T ~@MAK, XE "MRI Z2E8" —ERHET
B,

SEYFHERE A SERERNTEEQHTA BT AE 156 mm BELERME T SEWE S
EA. HENTHREXNSEDIRE T SHER T AT T HROET SMAEA £,

FrmBEffEE R, BEMMESFRSEIFRESNIRERS, XERSEEHTHRMNE
i REE MR IMERMZ 2@ /A, FERIUEEREILR L.

Dm TR BRI SRERNSEYFREERS,

1 e
2 BRGRET:
2a BT

2b o TR
2c HFLIREIEIR

3 HVLP O AVS 5
3a TEEL

3b 5 ) R B HE TR BR B
3c R ESRED

4 HATERR

5 BB 15 mm 2k
6 HIRE L%
6a R E R O AR E i 1
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FriARR

12 s
14 Bk
(1) SEDFEE:
. FAEBLBRTIE, T (MEEEEGN) A NHBHEFRM,
SEIHEE (1) £ 15 mm #k (5) G — MRS MERR 4), EREEEN T
PEHFMBLENUE (2). ERRTAFNENEE,
. REF 450, REF 451, REF 455: %8 STE S 4 H S B 27 IE 4.
REF 464: Zi@EH L.
REF 460. REF 461, REF 464, REF 470, REF 471: HEEH, ATEFLEZL,
. TRACOE vario extract SEY)FTH#E (REF 470, REF 471) , #HREL, AJAMBE]
TR 5,
. FOER) 15 mm 3k (5) K AEEEIEE £, X RAKEE —MRER 15 mm 8HELES
EYIEE SOMNPRMEE, flmEHMBSR. HME (ATS) | RiEREREE,
(2) AT ERE Lk
. BYAATABEZ (2), AIMREEERELEWNREZRATSENTRENBAR
=S

REBEMANHHEILR (2c) WFRERR, ATEEHG (12), RUERRAIEY
60° —180° HYEEIMEF, AIHEITRITMIREANABENRER.

PR (REF). IBRRST (RY) . W& (D). SMZ (OD). \mENKEELE (TL) M
MR Z 21§ S EEG AL L,

(3) BB EBKE (HVLP) S5&:
. HVLP 53 (3) i FREBEMFMEN S —Lk, HEEEEZASEL (3a),
FRELMITHBIE—MERRE (3b), H#Ea%RHEARM—MEFB/REL (3c),

HVLP SERBERAZS,
HERIRE (3b) DRREEHR (CD) MR (MEA) .

(6 —6a) BT TR EL:
TRACOE vario extract S/EH)JTH#EE (REF 470, REF 471) B4EF T T HREL 6), %
ELBMTREVFHEEN SRR, HBE—MITRE LA SEM AT EOFLEIEH.

HHIRE &M IAHEIE— MOENFERED (6a) O, AT EEDIS T T E RS
EHBIEMEA T ACY (HBNEHIES) MES/ASMA, WFEITTHE, A HBMEL

(14) 3#

(1) %
(12) 3
&,

Ffs b=
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1TiEH,

BEITTHIRO (6a) ATLAREZR F T XA,

HEF:

TFITERR (1) BB ARENE, 2E#EF. I FTHEE Seldinger RAMHSEEA,
RAFEFBASEVFTEE.

e

Mt (12) B—REFHHOFLLAYH, BTEREEENIML,

B Rm EIER, XM BB ALK ILRENA,
FRE SR i AR ST RIE T b A RTETE,

=1
AR

A5 vario SEYITRER A E AN~ @MIT “Hem"

AESEDITHREEEEES

o
o



3. BHIRR G (MRIl) Z25EBEH

MR Z4{55: REF 464

TRACOE vario SEYN I #RE REF 464 2 "MRZ4" K=,

@ MR %24 REF 450, REF 451 il REF 455

K1% vario SE YT 1B REF 450, REF 451 7 REF 455 B £ MRI =5,
MR &4 1$%4: REF 460, REF 470, REF 461 1 REF 471

IR 2 IEE TRACOE vario SEYFFEE R "MRIMNEHRR S =@, ERZEMNES
AERA TIIRMEH MR RSP TR £ 34H:
. BtiiiA N 1.5 Tesla (T) 50 3.0 T,
SAZRAHHEN 1900 &E/cm (19 T/m).
MR RZEFTBIRE AL & FHBHOZ LRIE (SAR) 8 2Wkg (EEZTER) . &K
2 LRI (SAR) 71 3.2W/kg.
. ARPR IE SR Stk B,
W IF R B HS B B 4 B [ A
WAERRHESEDFRESENLARBETEERK L, T8 MR 2B B FRX i,

ERRRRRS, YEBBERRBOTFSIM 1.5 T MR R Ge, 2RRSHENERHTZM
FrE (12m) & 107 mm, HEA 3.0 T MR R4 8 HEEDEBoRFFoIR &S, TR
113 mm, Bk, BICK 2 MELIETE B AR H B &K .

B
FATE MR ARG FE AR 6 A5

AEEEIFEEETERE, APILE MR INERBR A BEIE,
PR E B R B A R AR Bl E R A # B AR TT, B LEE MR SRR

WREGXEELFESRULE, MREBGRETELZEIZM,

4. E-353
SEDHEE:
. ZHENEE (REF 450, REF 451, REF 455) 7 “MR ~&4" =&, HIE MR INE
ZHMER,

SEYVFHEE TRESEUASI () —REH. FEEANK, halEFKkEES
i, FEERATREE R,

TERTREEEE, TUNARSHEMAANEA > 15N (flm: @E=ZE) ,

BILAY (REF 464) FILSHAY (REF 455) TR ATFHFAEAZIRRESXGHEE,

o NERTEBERIEEES, TR HLP SERS, K2R
« o oFal BILRLE (<12%) .

ACV f£A:

. RESSEEOANEE (FADOE 710 XR) .

. EAPIREIAZE, ARSI, MmEHIAEEEN.
. [BEAJRESHISEENAS, BUAR TSN,
FARMSAPHTE BL .
AR 7 S S IR 75 5
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5.

—REEEM
ArmSHMET SR —RERN, HEERENERURPHITRIE, MREEME

MRFBRAL), EHHRE AL

MRBE TR, ABEPREGTIER B HAE, UMEBIBERSE (WA

WE. RE) VERHBS,

B
iR,

EREIBRIEE 2N, BABREEFNORTKFRERE,

BRURWAEBERD S —ERAEZARM. BERBEMEREBE TROZMN T,

ERARAB RO EA MEEEIEMMEL, BIAGELMAE SEMETSEHLEH
AIAFES/HS: TH%, REHRIIN: SEMAHNLE L MERRES. NR~0H
IVEE: S Tt

TR ELRBEE BRI, MRBEBAKBIMIIT, TEERZSEM,

ENE. ERIBESENTRER, B28ERN.

EE KB IR, BONSEDARERNTLENNS, TNAELSHIE

PIIHEE AR L AR

SRS, SUERENITEEEEE 15 mm BEKHER AR,
EARBBNERT, 2BEE MBI ETORBLE,
EB R AT B S PRI AL T AP KM BUE AL, BRIV EET B ATRM L

REERR.

B NEREIT LA E.
mMEE—EH R (KK) BIEREA, SEEHAELERL,
ENESEENNSEASRZEOMEBFLUSERENELE, TUNENITAEETR

REHIETE,

WRAABMTRSRASNYE (PI, FRHAENT) THIOHE (DR, AR

MEEY) . SEERFSGHIEMEEBARSHIERS, MR CESHBEIARIIRA
AR,

5

%,

ABEBASBEMNTERA, EEANLBRIBEDERS, FELHRSNSRARID
T ETI 15 mm EAAMIRL, BONEMRNBIABRE. TUTLATSETSE
HENREREERFDRIIBENTIELN, SEMNDER S BIRSEE

ENMz, XESBSBRANENERRL. WALE, ENETENEEAERESEN,

SENEK: BB HULP SEHAL —EREM/KESSER. HAit, SENTRLR

RAORK, MRABKEBINEATREL, WARSHTINSEENNE SEENFHTMS
TR, AXMERT, BAERIEDITHRE,

EEITTHRGERT, BROUETEIA, TERNERH, ABEETTRTR. 2

R IR, EHREMAMRE SR QNS F AR REHTRR. BRELATRRmREL
WARE A/ T E W RERAL ZRAR IR EEHE, MRMRELHEE, BEE F
TR E R HBIRE,

6.

|

BETF M ] BE S B S T B R R IR,

BE
IMRTHBEEZHHL, PIIa4ITA, eR EEILE, B2EMA M,
TFAWNF@BNT (REBRE) . XAE2EM~ 0O EREE. AP @ t—

IR,

piibol
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53 TRACOE =it {T2iE, TRACOE M BuE N 8= @I 1 5,

EREYTHEENSTRELRT, SEANSENTHRENSREIARES, LEL
MBS, X AT AR 0 B

WHRSBABEMIENNSERD BRI,

HITREEAARN REE AR ERERR, B hERR AL RINEE.

BREGHBRRAKE AR R, BET2MEE,

AAFKRESRENLENIE. KETERESRSERBKA R ERD M,

RE-BEREILG, D283EE, RBAXARLFNASO/SELSHBSTR,



NIEFECCREMAIE T ARRS, BELOAELAEA L CLN) |, BmERRHM
B, smEpsesk b2 LoE BUA s (TRACOE #iirsimEE FE: WK 2) .
. NBRBASEME, SEMHTLNS2ESBRJENST (GZ8E) OREBHE
b3

SN REIET 30 cmH,0 (== 22 mmHg) 2B S EE R K AR X,
. MAZSERSRE, EPESERIARE, BNLSHSEEEERT 30 cmH0.
. SEEATR (KT 20 cmH0) FJEESEBSNE /SR AEXBRIEM, XiPtE5R A
BESERER VAP (MFIRAABRAERA) SRIRAMERA.

HERLBESMN, BREELEPERRREL, BANXAENSEENHA
BRI SE.
. APEEARSERD, ERALBLEE 281, BRIERS (=) . MRSETE
R, BRI SELHEE S, EXMERT, FmARE, URER,
. EESRT, SEENTELKETL, B, WRKAESEENEH.
. SRERSH, BREEN LIFREBGLHE, EME, B MR EERRER L
TRIEH) 5 W)

WREMEROBREDERSE (EH) MR (BE) .

Tafr ACV EAIEMMEREA (AE) .
. BR|IEVITHRERFARSHIRR S NERY, Bt ZICESRMREE R0 D%
.

KDWY E S AR SHSENTRERL. BIEMREREMNE, MREEVELE
W, FEEREE T XMWY, RESEEIARE.
. ERMRSEBREETRENSENITHREN D WY, SATESBRARESR, R
HE=,
. EMREMAERLSATE, UHILEESHINBIREBINGE, HBRBEZBM.
. REF 16 mm #LEE TR,
. BOERAREENE TARE5 mm 3L, ERXATEESE 16 mm LB,
. PREENR/ERR MR S T SSE— 2 A, LAleE BNk,
. EREBAMBLASETR, ARG %Rmek M £,

7. EIER
ERASENTRENAREMERBELRM. EHR. AR BEREMRRRE (Flns 19
2) . KAFER SERK. SEREE. HRMEMNERERE. MREESREN, B
BMERRET R AR,

6/ ACV B, HEVRMERSIED ML, & Wik, %W, BosBTRE EFRE (
ETEMRZ/EE) WE S ERAMRED TR

8. MhEeHik

SRR B ERDNE ZAEM. BEMEMTREBETROKM T,
MREFBELRTHILE, hRIER— ML IEEFANEE N —SHEHEM.

. IRBEZ TR, AEMmEE AR T BIAF RE, WEESERTE (LK P
WRE. BE) ZAREES,

81 EH

XR—IPRERW, FIETE IR E A,

REHANKEHESRTE,

EERARITREA T, WRSBEFASRP R EME, BERIEEHIKR TRACOE B
REFI], MEBWAEBIVEIRE, BA-ENEMERTZSR, TEEZFZRBIIIRE
MM, 1HEME RHEFMIRIFT — TR E IR ITIRE

1RELERE, WERETIFLR, HATE
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24THBE, EEANRERERTHRA,

SHINEELIEE, MHTSHICLAHH, SBRT, RRIMRELLARL, LEHEK
P10, WmESMENEZ 2 BREEFE,

4. BFHRENIFRSE 50 cmH0(~ 36.78 mmHg), #0& HVLP SER TR, WERSE
198, BEEHIRESERSLNFES. WREETRS, AEfSfdmEss. BHS
S BMRRBSBREH ), UEEBTED,

S5IAREE KEN, MRESAMNEEIEHITITA (THULE "KR#ME" . 2SI EHME
M5) . BTIHARETHNIEE, IERERIRSG, EREHAMNATIZE, M E#ENEE
F("BiE" (LB) , BREEEEN (2RE3) .

ERB

. ST 156 mm BCARVERAL, B2 ER OB HIMBILE, BIESENTIELIIN.
ZILEE A FT ALK ERRM, BE LOAELAAL G | mEENRR

HAREMN, AERBLEMESLATE,  (TRACOE BirsimEE FE: ME2) .

BARTHERERAIERGE, HEM I RINEESERISEFENLE,
7. BRSEIHEE NNFERE AT R ANB HEE,
8RN S E A U BINBEAEE.

QK FERMASELITHREN.

10.EFEBFNREBOMEENTE (RESH) R L—REBRETER,
MNIMREE, EBRABEZRE, AJABITERED AL ERR ENAEE,

82 HAEEMAESR
EmAEFEAR, BRI NBEMRAESEKRT,
ATEFREA, MRAENIE BRI ERRBEOH.

8.3 ERA

FHEERELILE, TES Seldinger S4 — 2 f#F /.

1R AR M BEAR ETPHNRAEESBRENAEEMES,

2HEE (WARER) BASEEAN, BEERISEMDLEL, HEFTEREZEEE
15 mm 823k k.

RBANEDEE, BEIMIRE SR KREREA,

AR RFETEEE, HEBAGELBRIEES,

ERB
MREEFZEMIBE, BRYSBLSHHITHLFE,

84 HEWANE

1 REBIRENSERTBEHIE. WEXE, BEKEDFRENLE WMERXKER)
MamEpEe %, BT

& TRACOE vario SE I HEE MAL A B 25 EH.

2NFBR, BREDFEEDN 156 mm BELERZIFR RS,

3IEA: BEMTRARELHEREOARNSEDFRENSELS.

AMARBE, AEFFEDIPLEHRR,

5. 0B ILEERAL, BT REEEE DL,

CENKEEMMBESEEAMAAT G2 B, AP IERIMECS N EAR k.
TEFRESRES, BRSEEERAIRTLERA,

85 HSEXS

BRI BAEUERFRAENITREMEISNRNSERS. BEMIABTETBERBARS
BES, HENKSE, BF, EHRNTE 20 cmH,0 (= 15 mmHg) 1 30 cmH,0 (=~ 22 mmHg)
2 I8,
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J&3% 2: {5 TRACOE smart Cuff Manager, @334 a2 #1455 % & 1R 20 & 30 cmH,0
HSEE M, % TRACOE smart Cuff Manager KA SR ELEZ B SE Y AE L RARNEZER
L b, IRIBSEMERIREAPR, EAMEESEEH TRACOE smart Cuff Manager 785,

ERED
. HERERBERMN, BREEXBEMERTHRREL, RAXAIEMSEENHT

BEIIESE.

8.6 IEEMIEIMBIEE

DTN E A (DR |, BRI 15 mm EkARE, HREBHEDHINIZEN
SRR, BEIHFEMERDSEDIEE. WERN, BWEEER T WTEIUR, UEBEIART
BENE, MMBREREE, HAEMERENEINNE RS,

ANRARMERT 5, BERIERMITR (RI-HE) BREDIHEE SHIMNBIREREMES (I
4) , HERED 15 mm ELFINBIR R Z AHOMFFROFO, BRFEMEESE, ES
B MR — &,

ERED
. RSB ARER AT, BN SEVNITRERNTLEN NS, BWAELSHS
IR E IR/ B ALK e

juid

8.7  FITTHIR

1. BHATEBHER, BIEAT N HRELEREOANE T,
2a. 8] LA ST 883 1T F Sh R,

2b. AT LAfE FR B Sk EBEE S IR EE (A 5) o
3MITEITHRGE, B FERTHmRELANHEREA,

ERB:

IRFRBIEEE, B RS/AE (B3 —6LU/min; &A 120Umin) stA4LERE
ARk (B 2-3mL) , TEBIRBNORE, H I8 BENMMZIE, ATeekEUTE
1R BESESMININR, TE, EBOMTIR, 5%YEZ,

. EAEHREL 7, BRSBERD RS,

SRR E LR, EVERRRE AR EK,

MBHRELLEEET S, WAAEREE,

88 SKELHEKFE
SEEE:
ACV I E A RIRIE,

ACV BT hEEREAFIE, Eit, SAURE MABE QBRI NHTHE, SIS S
EHIULESS ACY E— 5, ARG A BN A EEE,

B ACY 28, BREER LHEAAMBESSHOSEDIIEES, HEFEMISHR

5, MERE, ERSHATLELE TTHRESIEASFER. XA LEERE TR,

1 ABEMRBFAROEF. BLETRENTRRNIMBEBENRD,
2. J1A EIFIRIEARPEZE,
BERBIT FHBIERE TR0,
4 FARE LS ARE,
S B ERE LB AR M S AN EEREE B I T RRELNEERED £, s,
th AT DA FA EL A AR K A TSR AR (Flan Y BUgEsk) o
6. 1 Umin FFIAEIEREE LIFRERS, ARNBERTEEE LAZMARES 6 LUmin,
NT M OHERERE T4, FORTEEE 12 Umin. FIERELREISRE, 1z RN SE
EHFSTEIBERN, EEEN I8 EBNFES TN FEL,
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THENBENRY, VEEFESH (KRORENEE) .
8 URIERLARAY, KASR, HMBRESH T THRELAMER, HFERE T,

ARSI
. SmiBd LB R RS RMBE RSB WM. B, B T,
. MRFESHE ERET T HBAERSE,
. HRYEE A EEE S/ 1 2R ACV HIRT K,
. 5B A ACV LAD LEMRRE IR T4,

HEACdE AR NN TIEARERENTIEEDNNEE,

89 HARERS

ER|BHRZE, ABEE) RS EE mRA SRR D8R0 WA TR
B, BLSRMS, BBIGR (EEREA) ERF2RTHRNSEREL E, BREE &
ASEAMMEESHL. ERE SEVITRE 26, SAESERS (HE) .

ARSI
. BEENSETHRN, FIBHENSE, XAENSEBTRS HERSTEMNS
%,

8.10 BRIEE
FEER, RRET AR PORNEREREE.

1ANRATEEANIE, MRS ERRBE AR,

258/ HS (B0 "ERERS —F) .

3MFIBHIFN, ETAIBLLE,

A FREE 15 mm ELWERE, FNEAFBRRUHSEYITHEE,

MAEME, BIEE RS WY ATEEE BT I LW is A T ERE,

5.BfE, MRWEEREE, UIDRELSE,

6.ANR IR, BANEE®M, BESERS S EX TRACOE EF RS, BOERE
&, FEE REFRIFT BT,

9.  RFMHE

ERED

. MERRENRITIAITG, 2Rme0sE Rt @~ S8 29 X,

. ZREERHRRESENERE (Pim, 88 ML,
EEHER/ERBAZN, NOE-mNTEEMEE.

WREITHEENFIARHITEE, B BRI AEHSER TR RKET,
EEE, 1 D BE 15 mm BEL EMIREMFEEA TR,

AT F 5055 5% $8RIE I F AT TRACOE vario B8 FIR <
1\ EFERENRIER, BHBRE (FS37° C/98.6° F) MRAKDRFLRN, BEEHE
AR B TER.
2R RNEEHBRIBENIARS T TR EL (REF 470, REF 471) BRI,
3 X THEBHBHER, "{#A TRACOE #UERRIFHIE%, S0 “Min=%" .
4.30%, thA]bARIEE B /(A RASK A TRACOE tube clean /& EECE (20 "M~ &").
5.758R, ARAKSREBAOREEE.
6. ML BEINAT 2, W
. BEARE BEERDES K
. £/ TRACOE /& AR ESE BB, =X
ZEBESENTEE,
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7T REFRRIE TREREMITHARNATA MO, UBREWRAE SR A,
8EEIRFIE, BHREMTERETESNTATAMN L, HELESSAMHXER T,
QLB MBELIXE KD BRE, AEREMAEBE TR, BRESEADEE TR,
10.5/5, NESHHBAGHTEAMNERE, UMAREMFTARKRL (B30 &
& EW)

ERB
. MERBEENIZEEESETIRE MEESE, AR T.

. BER, B VD RIS R T SE L,

. BEMEBMBEERE, ENSEIAFRE,

. BRARVEENENGR—R, BN REEMRBTEMEIRE M,

. MSEAARRERDRAEN LA RIEFEERE.

. SEDTRENHENEEER, RAUSIUEEERER—BEE,

. RERB TR S EUEE RN, AEER=SMREMASEE ORI A,
. BT EIFRESE AR EMAEY, DERRENME, B TRUERESH.

10.  f&fF

a)  TRACOE @M TREEH, EEE RS TMEF,

b) EEANSEYARBREMGEEI2EELETHREF, BT N FeXTFREME,
FHREENIRS, RREFBASEDITEE. WERETLAESIRERITLGE. AEX
AR, JEERNSRMIE2MFET 29 X,

1. B
FRAREEARE (BFALKR) , ATELEEAN MEM. TRACOE SETRERLS
ERYEEIRTTHBELEINE,

12. RE

EASMNRARREZEN. RNERITHRENET SR IRRERZFHITLE, M
SR, HHMETENRFREDBZPERLIE, AREELMAHTUTRET~RNEDLE
ES o8

BRE—FHRY, BECAENTENENTERR, RSLMAREFERERNEEZNG
BX R,

13, RBEAMRIF
X4 TRACOE R EiRE B RE 23T L B A Il BRIRIFIRER, HAEXEEARIRE >
. #I&AITE TRACOE medical 3Mih www.tracoe.com FREL,

NS AR BEL F M E 7 SR MUE AR T E L R RE £, BEBXR TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) 7= ma s FE 69 = & 461,

14, KR
141 BEFS:
. A A BRED TS5

ATFHEERAERED HVLP SEHSEEHENE (flan TRACOE cuff pressure
monitor REF 720)
. TRACOE smart Cuff Manager (REF 730 #l REF 730-5)
. TRACOE /8% (REF 677) R fhiE A TS EE O ARK TR /KA I EE 5K
. M (flgH: REF 903-F. REF 903-E A1 REF 903-D)
. A 15 mm BEkMATFSENI/SERBE QT EE
. TRACOE technic Y& &, BIEHEREMENEREND
. Fe&4nE 15 mm REAMATSE (REREZE) (HME)
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14.2 ALEFER
. GBI S H0E 156 mm A% Sk # AR I
. TRACOE tube clean J&&EE (REF 930-A/-B), #24& TRACOE tube clean Z)517 (REF
932)

TRACOE tube clean j&5512% (REF 935 # REF 936) #1 TRACOE tube clean i& 5%l
(REF 938-A/-B/-C I REF 940-A/-B/-C/-D)

TRACOE care /A4 A (REF 915)

BRI AR

TRACOE care 74 E% (REF 919-A, -B. -C)

TRACOE care Fi#EM (REF 921-A & -E)

TRACOE care #°#1 (REF 923-A & -G)

156, —RRERMEKML
Fi5 TRACOE /= @#4H %S, R FIREUARE —RE AR (GTC) MBS, —M &M
%47 )\ TRACOE medical GmbH StEATHI Mk = www.tracoe.com. 3KER,
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(C-5B-5«A-3)3 REF <3l k) TRACOE care o 48l s b yua .

(E- I A-3Y) REF J)k ) TRACOE care ¢ &l daif .

(G- S A-3YY REF Ik (3s) TRACOE care s 45 i) clales .

aladl gyl plsa¥) Ve

clatie gan g 1A il TRACOE &bl dalall Loy il s slSal) Gl e Upeas Liels )5 Lealss (GTC)
A8 A e Wl 55l TRACOE medical GmbH (s Sy Lad s e Ll s www.tracoe.com.
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