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Image 3

Image 4: Plastic obturator

Image 5: Metal obturator
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Image 1: Uncuffed model with plastic obturator

Image 2: Cuffed Model with proximate

extension a

nd metal obturator
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REF 360, 362

Size ID oD C TL oL oB BA
mm mm mm mm mm mm
25 25 4.4 26.8 30 55.5 32 120°
3.0 3.0 49 28.0 32 57.5 34 120°
35 35 54 29.0 34 59.5 37 120°
4.0 4.0 6.0 29.0 36 61.5 39 120°
REF 361, 363
Size ID oD C TL oL OB BA PL
mm [ mm | mm | mm [ mm [ mm
25 25 44 | 268 | 30 80 32 120° 15
3.0 3.0 49 | 280 | 32 84 34 120° 17
35 35 54 | 290 | 34 89 37 120° | 20
4.0 4.0 60 [ 290 | 36 93 39 120° | 22
REF 370, 372
Size ID oD C TL oL OB BA
mm mm mm mm mm mm

25 25 4.4 29.0 38 63.5 40 120°
3.0 3.0 4.9 29.0 39 64.5 41 120°
35 35 5.4 29.0 40 65.5 43 120°
4.0 4.0 6.0 29.0 41 66.5 44 120°
45 45 6.6 29.0 42 67.5 45 120°
50 50 7.3 29.0 44 69.5 48 120°
55 55 8.4 29.0 46 715 50 120°

REF 371, 373

Size ID oD C TL oL oB BA PL
mm | mm [ mm | mm [ mm [ mm

25 25 4.4 | 29.0 38 93 40 120° | 20

3.0 3.0 49 | 290 | 39 94 41 120° | 20

3.5 3.5 54 | 29.0 40 100 43 120° | 25

4.0 4.0 6.0 | 29.0 41 101 44 120° | 25

4.5 4.5 6.6 | 29.0 42 107 45 120° | 30

5.0 50 73 | 290 | 44 109 48 120° [ 30

55 55 84 | 29.0 46 11 50 120° | 30

REF 360, 362, 370, 372

REF 361, 363, 371, 373
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ID: inside diameter (clear width) of tube; OD: outside diameter of tube;
C: length of bend; TL: length along centre line from start of neck flange
to bottom of tube; OB: length along outer bend from start of neck flange
to bottom of tube; BA: bending angle; PL: proximal longer; OL: overall
length along center line from bottom of tube to connector end.



ructions for Use - FR / Respecter le mode d’emploi

- IT / Consultare le istruzioni per I'uso - ES / Siga las iZstrucci-
ones de uso - PT / Ter atengéo as instrugdes de utilizagdo - DA / Folg
brugsanvisningen - FI / Noudata kayttdohjetta - NO / Folg bruksanvisnin-
gen - HU / Olvassa el a hasznalati Utmutatot - SV / Se bruksanvisningen -
NL / Rekening houden met de gebruiksaanwijzing - HR / Pridrzavajte se
uputa za uporabu - SL / Upostevajte navodila za uporabo - CS / Respek-
tuite névod k pouziti -+ RO / Respectati instructiunile de utilizare -
TR/ Kullanma talimatina dikkat ediniz - RU / Cobntoaatb MHCTPYKLMIO MO
npumeHeHuto - PL / Zajrzyj do instrukcji uzywania - EL / AkoAouBroTe Tig
odnyieg xpnons - KO / AF2 AEME Z45HIAQ - ZH /5T EFE R
B sze e Jed 1docgald / AR

EI}:I DE / Gebrauchsanweisung beachten - EN / Please read Inst-

Please read Instructions for Use - FR / Attention. Respecter

le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare le istruzioni per
I'uso - ES / Atencion. Siga las instrucciones de uso - PT / Atencéo. Ter
atencéo as instrugdes de utilizagéo - DA / Vigtigt: Felg brugsanvisningen -
FI / Huomio. Noudata kayttéohjetta - NO / OBS. Felg bruksanvisningen -
HU / Figyelem. Olvassa el a hasznélati utmutatét - SV / OBS! Se bruksan-
visningen - NL / Let op. Rekening houden met de gebruiksaanwijzing -
HR / Upozorenje. Pridrzavajte se uputa za uporabu - SL / Pozor. Upos-
tevajte navodila za uporabo - CS / Pozor. Respektujte navod k pouziti -
RO / Atentie. Respectati instructiunile de utilizare - TR / Dikkat. Kullan-
ma talimatina dikkat ediniz - RU / BHumaHue! CobntogaTte UHCTPYKLUIO
no npumeHenuto - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania -
EL / Mpoooxr). AkoAouBriaTe Tig odnyieg xpriong - KO / F=2|. At A
HME ZHSMAR - ZH / 5FE, SEERFEARBH - cocse. sze oleh
Jgd Wozgald / AR

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

PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk udstyr - FI / La&kinnallinen laite -
NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi eszkdz - SV / Medicinteknisk produkt
- NL / Medisch hulpmiddel - HR / Medicinski proizvod - SL / Medicinski
pripomocek - CS / Zdravotnicky prostfedek - RO / Dispozitiv medical -
TR/ Tibbi cihaz - RU / Meguumtckoe nspenue - PL / Wyrdb medyczny -
EL / latpoTexvoloyiké Tpoidv - KO / 2|2 7|7| - ZH / ES7EEM
zelobes /AR

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

leyes federales estadounidenses, la venta de este
dispositivo esté sometida a prescripcion medica

i DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN / Warning.



DE / Artikelnummer - EN / Item number - FR / Référence - IT /
Codice prodotto - ES / Numero de articulo - PT / Ndmero do
artigo - DA / Artikelnummer - Fl / Tuotenumero - NO / Artikkelnummer -
HU / Cikkszam - SV / Katalognummer - NL / Artikelnummer - HR / Broj
artikla - SL/ Stevilka artikla - CS / Cislo wyrobku - RO / Numarul de articol -
TR / Urtinnumarasi - RU / Homep aptukyna - PL / Numer katalogowy -
EL / ApiBpog eidoug - KO / 2= B35 - ZH/ F=@RRST Lde \Jodes / AR

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

DA / Batchkode - FI / Erékoodi - NO / Chargekode - HU / Tételkdd -
8V / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka serije - SL / Koda $arze -
CS/Kddsarze-RO/Codseriedeproductie- TR/Partikodu-RU/Kognaptum-
PL / Kod partii - EL / Kwdikdg Traptidag - KO / AlA 12 - ZH / #t R4S
o \dsizo/ AR

M DE / Hersteller - EN / Manufacturer - FR / Fabricant - IT / Produt-
tore - ES / Fabricante - PT / Fabricante - DA / Producent -
Fl / Valmistaja - NO / Produsent - HU / Gyarté - SV / Tillverkare -
NL / Fabrikant - HR / Proizvodac - SL / Proizvajalec - CS / Vyrobce -
RO / Producator - TR / Uretici - RU / MpoussoauTens - PL / Wytwdrca -
EL / KataokeuaoTAg - KO / MIZ=A} - ZH / A F7R - 1duisd \ai=cks / AR

&I DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture -
FR / Date de fabrication - IT / Data di produzione - ES / Fecha de
fabricacion - PT / Data de fabricagéo - DA / Produktionsdato - Fl / Valmis-
tuspaiva - NO / Produksjonsdato - HU / Gyartasi datum - SV / Tillver-
kningsdatum - NL / Fabricagedatum - HR / Datum proizvodnje -
SL / Datum proizvodnje - CS / Datum vyroby - RO / Data fabricatiei -
TR / Uretim tarihi - RU / [lata nsrotoenenus - PL / Data produkaji -
EL / Huepopnvia kataokeung - KO / MIEY - ZH / £~ AH <ise
ldogecse / AR

IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de cadu-cidad - PT / Utilizavel até -

DA / Anvendes inden - Fl / Kaytettava ennen - NO / Kan brukes til -
HU / Felhasznalhatosag datuma - SV / Anvéands fére — utgangsdatum -
NL / Bruikbaar tot - HR / Upotreblivo do - SL / Uporabno do -
CS / Pouzitelné do - RO / Data expirarii -+ TR / Son kullanma tarihi -
RU / Cpok rogHocTu - PL/ Uzy¢ do daty - EL / Xprion éwg - KO/ R£7|
St ZH/ RABZE 3ld Jloscg s zos / AR

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



'STERILE| DE / Sterilisiert mit Ethylenoxid - EN / Sterilized with Ethy-

lene oxide - FR / Stérilisé a I‘'oxyde d‘éthylene - IT / Steri-
lizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con ¢xido de etileno -
PT / Esterilizagao com 6xido de etileno - DA / Sterilisation med ethyleno-
xid - 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 okcuzom atunexa - PL / Sterylizowany tlenkiem
etylenu - EL / ATrooTeipwaon pe aiBuAevogeidio - KO / 0|2l 2 A=A
EUSLICH - ZH / ZEE (Ethylene oxide) KE - exde.eels 1sdouse
Jiesdse / AR

===, DE [/ Einzel-Sterilbarrieresystem mit &uBerer Schutz-
-'\ ,'- verpackung - EN / Single sterile barrier system with protec-
TS==="" tive packaging outside + FR / Systéme de barriere stérile
unigque avec emballage protecteur extérieur - IT / Sistema di barrie-
ra sterile singola con imballaggio protettivo esterno - ES / Sistema de
barrera estéril sencillo con embalaje externo protector - PT / Siste-
ma de barreira estéril simples com embalagem protetora no exterior -
DA / System med enkelt steril barriere og beskyttende emballage ud-
vendigt - FI / Yksi steriili estojérjestelmé ja suojapakkaus ulkopuolella -
NO / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende utvendig embal-
lasje -+ HU / Szimpla steril zarérendszer kilsé védécsomagoléssal -
SV / Enskilt sterilbarridrsystem med skyddsférpackning utanfor -
NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking
aan de buitenkant - HR / Sustav jedne sterilne obloge sa zastitnom vanjs-
kom ambalazom - SL / Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo zas¢itno
embalazo - CS / Systém sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem -
RO / Sistem cu o singura bariera sterila, cu ambalaj de protectie la
exterior - TR / Distan koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi -
RU / EanHas cuctema 3aluThbl CTEPUITBHOCTM C 3aLLUMTHOMN YNakoBKON
cHapyxu - PL / System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym - EL / ZUoTnua povoU oTeipou @payuol pe
TTPOCTATEUTIKY) oUCKeuaoia eEwTepika - KO / @|F H5 LE0| Q= &
S A AAH - ZH/ FAERP RO EELTERBERL - ok cloJ
ek 3e ol gl 6.5z / AR



system - FR / Systéme de barriere stérile unique - IT / Sis-

tema di barriera sterile singola - ES / Sistema de barrera
estéril sencillo - PT / Sistema de barreira estéril simples - DA / System
med enkelt steril barriere - Fl / Yksi steriili estojérjestelma - NO / Enkelt
sterilt barrieresystem - HU / Szimpla steril zarérendszer - SV / Enskilt ste-
rilbarriarsystem - NL / Enkel-voudig steriel barrieresysteem - HR / Sustav
jedne sterilne obloge - SL / Enojni sterilni pregradni sistem - CS / Systém
sterilni bariéry - RO / Sistem cu o singuréa bariera sterila - TR / Tek steril
bariyer sistemi -+ RU / EguHas cuctema 3aluThl CTEpUIbHOCTU -+
PL / System pojedynczej bariery sterylnej - EL / Z0oTnpa povou oTeipou
@paypoU - KO / Tt i &b A|AH . ZH / BETERE RS - oblh
clesetdalclas /AR

O DE / Einzel-Sterilbarrieresystem - EN / Single sterile barrier

FR / Conserver au sec - IT / Conservare in luogo asciutto -

ES / Conservar en un lugar seco - PT / Guardar em local seco -
DA / Opbevares tort - Fl / Séilytettavé kuivassa - NO / Oppbevares pa et
tort sted - HU / Széraz helyen tarolandé - SV / Forvaras torrt -
NL / Droog bewaren - HR / Cuvajte na suhom mjestu - SL / Hranite na
suhem - CS / Uchovavejte v suchu - RO / A se pastra la loc uscat -
TR/ Kuru sekilde saklayiniz - RU / XpauuTb B cyxom mecte - PL / Chroni¢
przed wilgocia + EL / Na guAdooetal o€ Enpd pépog - KO / 74228 =20]|
EUSHIAR. - ZH / FRET TIREL - szo \Jeilb gdsel ¢l / AR

'T“t't DE / Trocken aufbewahren - EN / Store in a dry place -

“" DE/ Temperaturbegrenzung - EN / Temperature limits - FR / Li-

o mitation de température - IT / Limite di temperatura - ES / Limi-
te de temperatura - PT / Limitagao da temperatura - DA / Tem-
peraturbegreensning - FI / Lampdtilarajat - NO / Temperaturbegrensing -
HU / H6mérsékleti tartomany - SV / Tillatet temperaturomrade - NL / Tem-
peratuurbegrenzing - HR / Ogranicenje temperature - SL / Omejitev tem-
perature - CS / Omezeni teploty - RO / Limitare a temperaturii - TR / Sica-
klik siniframast - RU / OrpaHuyenne Temnepatypbl - PL / Dopuszczalna
temperatura - EL/Opio Bgppokpaciag - KO/ 2 & X[t ZH /R ERIESEE
z2ozs 1z )8/ AR

¢~ DE/ Von Sonnenlicht fernhalten - EN / Protect from sunlight -
7{? FR / Protéger de I'ensoleillement - IT / Non esporre alla luce del
a sole -+ ES / Mantener alejado de la luz solar -+ PT / Manter
afastado da luz solar - DA / Beskyttes mod sollys - FI / Séilytettava aurin-
gonvalolta suojattuna - NO / M4 holdes unna sollys - HU / Napfénytél ta-
vol tartandd - SV / Skyddas frén solljus + NL / Beschermen tegen zonlicht -
HR / Drzite podalje od sunceve svjetlosti - SL / Varuijte pred son¢no svet-
lobo - CS / Chrarite pred slune¢nim svétlem - RO / A se feri de razele
solare - TR/ Gunes isigindan uzak tutunuz - RU / Bepeyb OT COMNHeYHbIX
nyuyeit - PL/ Trzymac z dala od $wiatta stonecznego - EL / Na guAdooeTal
HakpId atré 1o Gwg Tou Ao - KO / ZIARYAMO| =& 5(X| L2 SHA|
Q- ZH/ BRAXES - gre 1203 cees g0 Iugs ko / AR
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(e.g. DEHP) - FR / Sans phtalates (par ex. DEHP) - IT / Senza

ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin ftalatos (p. ej. DEHP) - PT/ Sem
ftalatos (por ex. DEHP) - DA / Phthalat-fri (f.eks. DEHP) - FI / Ftalaatition
(esim. DEHP) - NO / Ftalatfritt (f.eks. DEHP) - HU / Ftalatmentes (pl.
DEHP) - SV / Ftalatfri (t. ex. DEHP) - NL / Niet gefabriceerd met ftalaten
(bijv. DEHP) - HR / Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP) - SL / Brez ftalatov (npr.
DEHP) - CS / Bez obsahu ftalatd (napr. DEHP) - RO / Nu contine ftalati (de
ex. DEHP) - TR / Ftalat icermez (6rn. DEHP) - RU / He copepxut
dranato (Hanpumep, DEHP) - PL / Nie zawiera ftalanéw (np. DEHP) -
EL / Aev Trepiéxel @OahikéG evwoelg (TT.x. DEHP) - KO / (C|of| el A et
2H[0|E) =5t ZH / FEBR_FEKEL (DEHP) - ¢1J.00 o5 1Ja2idi / AR

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

with Natural Rubber latex - FR / Non fabriqué avec du latex

naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale - ES / No elabo-

rado con latex natural - PT / Nao fabricado com latex natural -
DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - FI / Ei valmistettu luonnonlatek-
sista - 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 pr-
irodnim lateksom - SL / Ni izdelano z naravnim lateksom - CS / Neni vyro-
beno z pfirodniho latexu -+ RO / Nu este produs cu latex natural -
TR / Dogal lateksle Uretimemistir - RU / He copgepxuT HaTypansHoro
natekca - PL / Nie zawiera lateksu kauc-zuku naturalnego - EL / Aev
€iVal KATOOKEUAOPEVO PE QUOIKO AaTeg - KO / X1 2EIAZ DHEX| &
S - ZH / HIESERFMRARAR - tuo com0ses p0 a5 1o
b st / AR

@ DE / Nicht mit natlirlichem Latex hergestellt - EN / Not made

patible sous conditions - IT / A compatibilita RM condizionata -

ES / Condicional para RM - PT / Condicional para RM -
DA / MR-betinget - FI / Soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin -
NO / MR-betinget - HU / MR feltételes - SV / MR-vilkorlig -
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 $rodowisku rezonansu magnetycznego -
EL / AogaAég yia xprion o€ TepIBAAAOV payvnTIKoU GUVTOVIOPOU UTTO
TpoUTobéoelg - KO / MR RS - ZH / HERH THAREZS - o
Ui sh G ozl 1dooso 1deg s / AR

. DE / Bedingt MRT-sicher - EN / MR conditional - FR / IRM com-



not use device if packaging is damaged - FR / Ne pas utiliser

en cas d’emballage endommageé - IT / Non utilizzare se la con-
fezione & danneggiata - ES / No utilizar si el envase estd danado -
PT / Nao utilizar em caso de embalagem danificada - DA / Ma ikke an-
vendes, hvis emballagen er beskadiget - FI / Al4 kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut - NO / Mé& ikke benyttes hvis emballasjen er skadet -
HU / Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérilt - SV / Anvéands inte om
forpackningen ar skadad - NL / Niet gebruiken bij beschadigde verpak-
king -+ HR / Proizvod ne koristite ako je pakiranje oSteceno - SL / Ne
uporabljajte, Ge je embalaZza poskodovana - CS / NepouZzivat pfi zjistenf
poskozeni obalu - RO / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni obalu -
TR / Ambalaj hasarlysa kullanmayiniz - RU / He ucnonb3oBatb, ecnu
LieNnoCTHOCTb ynakoBku HapylueHa - PL / Nie uzywad, jezeli opakowanie
jest uszkodzone + EL / Na pnv  XpnOoIPOTIOIEITE O€ TEPITITWON TIOU N
oguokeuaoia £xel utrooTei gnuid - KO / &0 | &AM A2 ALSSHX| OHYA|
Q.- ZH/ WBEREHR, TEMEMA - ag osg s ci b o 1dgws / AR

@ DE / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden - EN / Do

Dm DE / Ausklappbare Bildseiten - EN / Pull-out image pages -

FR / Pages d'ilustration dépliables - IT / Pagine grafiche ripie-
gabili - ES / Péginas del anverso desplegables - PT / Paginas ilustrativas
desdobraveis - DA / Billedsider, der kan foldes ud - FI/Avattavat kuvasivu -
NO / Utbrettbare sider med illustrasjoner - HU / Kihajthatd lapok -
SV / Utvikbara bildsidor - NL / Uitklapbare fotopagina‘s - HR / Otklopive
stranice sa slikama - SL / ZloZljive strani s slikami - CS / Vyklopné stranky
s obrézky - RO / Pagini pliante cu ilustratii - TR / Agllabilen resimli sayfalar -
RU / Bknapku ¢ unntocT-paumsmm - PL / Rozktadane strony z ilustracjami «
EL / Avamrruooopeveg oeAideg eikovwy - KO / Z0[A 12] H[0|X| - ZH /
AHTBE AT - sacdch poasls Blods ddb / AR

pos, DE / Packungsinhalt - EN / Packaging Content - FR / Con-
" tenu de I'emballage - IT / Contenuto della confezione -

ES / Contenido del envase - PT / Contetido da embalagem -
DA / Pakningsindhold - FI / Pakkauksen sisélté - NO / Pakningsinnhold -
HU / A csomag tartalma - SV / Forpackningens innehall - NL / Inhoud
verpakking - HR / Sadrzaj pakiranja - SL / Vsebina embalaze - CS / Obsah
baleni - RO / Continutul  ambalajului - TR / Paket icerigi
RU / cogepxumocTtb ynakoBku - PL / Zawartos¢ opakowania -
EL / Mepiexdpevo ouokevaoiag - KO / Xl 22 - ZH / BRAR -
ez sl ldgss / AR






Instructions for Use for
)] TRACOE® silcosoft® Tracheostomy Tubes for
Neonates / Infants and Children

Note:

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

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

1. Indications for Use / Intended Use

The TRACOE silcosoft tracheostomy tube is intended to provide direct
airway access for a tracheotomized patient up to 29 days. It may be
reprocessed for single patient use up to 7 times.

Patient population: Neonates, infants, children, and adolescents.

2. General Description
TRACOE silcosoft is a silicone tracheostomy tube which provides an
artificial airway to the lower respiratory tract for neonates, infants,
children, and adolescents.

The TRACOE silcosoft tracheostomy tube is provided in a sterile blis-
ter pack together with an obturator, a fabric neck strap and a discon-
nect wedge. The silicone tracheostomy tube is radiopaque, and wire
reinforced. It is available in different diameters and lengths, and in
cuffed or uncuffed models. The cuffed model is provided with the cuff
deflated and flush with the tube. The obturator is made of plastic or
metal depending on the type of tube (please see Table 1 on the fold-
out pages).The appropriate diameter and length of the tube is to be
determined by the physician.

For insertion, the neck is extended with the tracheostoma open and
free of obstruction. The tracheostomy tube (with the obturator inside),
is inserted directly into the tracheostoma until the neck plate is in
contact with the skin surface. Once in place, the obturator is immedi-
ately removed and when applicable, the cuff is filled with sterile water.
With the tracheostomy tube in position it is secured in place with
a neck strap.

The TRACOE silcosoft is intended for single patient use up to 29 days
and may be reprocessed 7 times within 29 days. The frequency of
reprocessing is based on the physician’s care instructions. The device
is applicable for mechanically ventilated or spontaneously breathing
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patients in hospitals, pre-hospital (EMS), extended care facilities, out-
patient clinics, or home care and can be used by individuals trained in
tracheostomy care.

This product is supplied with an information card, which includes two
detachable labels with product specific details and MR imaging infor-
mation. The labels facilitate reordering and can be attached to the
patient record.

Dm The Images 1 and 2 on the foldout pages represent
TRACOE silcosoft models (description see Table 2).

1a |Plastic obturator 5b |Check valve

1b |Metal obturator 5¢ |Female Luer connector

2 |Tube (distal end) 6 |15 mm connector

3 |Neck flange (plate) 7 |Tube (proximal extension)
4 |H,0 Cuff 7a |Connector hub (silicone)
5 |Inflation (filling) line 8 |Disconnect wedge

5a |Pilot balloon 9 |[Neck strap

An overview of the different types and their components is provided in
Table 1 also on the foldout pages.

Obturator:

The obturator (1) has a handle on the proximal end and a rounded,
conically shaped tip on its distal end. The obturator shape is adapted
to the tube’s inner diameter, length, and bending angle.

. The tracheostomy tube without proximal extension has a plastic
obturator (1a) with a ring handle, to assist with insertion. For correct
alignment of the obturator the display for REF-No on the ring handle
should run horizontal, see Image 4.

] The tracheostomy tube with a proximal extension has a metal
obturator with a flat handle, to assist with insertion. For correct align-
ment of the obturator the arrow on the handle shows upwards and the
writing runs horizontal, see Image 5.

Tracheostomy Tube:

. The distal end (inside the patient) of the tracheostomy tube (2)
is wire reinforced, curved and features a smooth round tip.

. The tracheostomy tube includes a fixed neck flange (3) which
limits the insertion depth and includes eyelet holes for attachment of
the neck strap (9).

] Tracheostomy tubes without proximal extension have a silicone
hub (7a) in combination with a neck flange (3). The 15 mm connector
(6) is directly attached to the silicone hub (7a).

. Tracheostomy tubes with proximal extension (7) have a
wire-reinforced tube between neck flange (3) and silicone hub (7a).
The silicone hub provides a smooth, stable transition between the
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tube and the 15 mm connector.

ENR The 15 mm connector (6) provides a smooth surface for con-
necting the tracheostomy tube to external devices e.g. for mechanical
ventilation.

H,0 Cuff Models:

] The silicone cuff (4) is inflated with sterile water, and located on
the distal end of the tracheostomy tube and. It is directly connected
to the inflation line (5), which is incorporated into the neck flange (3).
. The proximal end of the inflation line includes a pilot balloon
(5a), an incorporated self-sealing check valve (5b), with a female Luer
connector (5¢).

Disconnect Wedge:

. The plastic disconnect wedge (8) is a tool to disconnectfacili-
tate disconnection of external devices from the 15 mm connector of the
tracheostomy tube.

. The disconnect wedge slides between the female 15 mm con-
nector of the external device and the male 15 mm connector of the
tracheostomy tube to easily separate the devices, see Image 3.

Neck Strap:

. The neck strap (9) 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 eyelet holes of the neck flange (3) to secure the
tracheostomy tube position.

3. MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated the TRACOE silcosoft tracheos-
tomy tube is MR Conditional. A patient with this device can be safely
scanned in an MR system meeting the following conditions:

. Static magnetic field of 1.5 Tesla (T) or 3.0 Tesla (T).

. Maximum spatial field gradient of 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Maximum MR system reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2 W/kg and a maximum whole head specific
absorption rate (SAR) of 3.2 W/kg

. Quadrature driven transmit body coil only.
. The neck flange (3) must be secured in place with the neck
strap (9).

. For tubes with H,O Cuff only: The check valve (5b) must be
secured to the skin with medical tape, away from the area of MR diag-
nostic interest.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the tube extends
(radially) up to 19 mm from the TRACOE silcosoft tracheostomy tube
(non-cuffed) when imaged with a gradient echo pulse sequence and
a 1.5T MR system, and up to 28 mm when imaged with a spin echo
pulse sequence in a 3.0T MR system.
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Tubes with H,O Cuff: 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 1.5T
MR system, and up to 113 mm when imaged with a spin echo pulse
sequence in a 3.0T MR system. Therefore, when MR imaging a tube
with the H,O Cuff, 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 the neck strap, to prevent possi-
ble movement while in the MR environment.

. Securely affix the check valve (5b) away from the area of inter-
est 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 tube and/or inflation valve.

4. Contraindications

. The TRACOE silcosoft tracheostomy tube cannot be used in
conjunction with heat emitting devices, e.g. lasers to prevent the tube
material from being damaged.

. The H,O Cuff should not be inflated, when a speaking valve is
used and vice versa.

5. General Precautions

. A spare tracheostomy tube should remain at the patient’s bed-
side and available for replacement, as required. This device should be
clean and dry.

. Ensure that an alternative airway is always available.

. The disconnect wedge (supplied with the device) should remain
at the patient’s bedside and be available to assist in the disconnection
of external devices, e.g. mechanical ventilation.

3 The sterile packaging should be inspected for damage prior to
opening. If the packaging is damaged the device should not be used.
. The tracheostomy tube should be inspected for tube integrity

and function prior to use/insertion. Verify that the tube is free of
obstruction, H,O 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 discarded and replaced with a new product.

. Do not use unnecessary force on the tracheostomy tube when
connecting to, or disconnecting from, external devices. This may result
in damage to the tracheostomy tube, decannulation and/or increased
air resistance. Always hold the tracheostomy tube at the base of the
15 mm connector (6) when disconnecting from external devices. If
external devices are tightly fixed, use the disconnect wedge (9) to
separate them from the 15 mm connector tube.
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] When the tracheostomy tube is used together with other medi-
cal devices, please acknowledge their instructions for use. Contact the
manufacturer if there are any questions or assistance required.

. The use of tracheostomy tubes can lead to pressure points and
skin irritation (e.g. due to moisture). To avoid this place a dressing
underneath the neck flange.

] Ensure that the syringe for filling the H,O Cuff is clean and free
of contaminants. The syringe must be removed immediately after use.
Failure to do so may result in a deflation of the H,O Cuff filling system
which will reduce efficient ventilation or protection from aspiration.

. To avoid damage to the H,O Cuff and improve ease of inser-
tion, always ensure that the H,O Cuff is completely deflated prior to
insertion.

. To avoid damage to the H,O Cuff material it should not be in
contact with lidocaine-containing aerosols or ointments.
. When repositioning the patient, ensure that the patient does not

squeeze the pilot balloon (5a). This can increase the cuff pressure and
therefore harm the trachea.

] Prolonged storage of the tube after reprocessing can increase
the risk of bacterial contamination.
] For appropriate handling of the tracheostomy tube follow the

standard guidelines for prevention of infection as stipulated by the
Center for Disease Control and Prevention (USA), the Robert Koch
Institut (DE), or the local or national authority.

6. Warnings

] Do not use, if the sterile packaging has been compromised/
damaged, e.g. open edges, holes in packaging etc.

. Improper storage conditions may result in tube damage or con-
tamination.

] Use only water-soluble lubricating gel.

] To prevent an increase in air resistance, 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 in permanent damage to the tracheal
mucosa or increased air resistance.

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

. A subtle increase in air resistance is possible, if the tube is not
suctioned regularly.

. Use only suction catheters to clear the secretions from the
patient’s respiratory tract and the tracheostomy tube. Instruments with
a conical tip may wedge in the tube and restrict ventilation.

] If the suction catheter gets stuck in the tracheostomy tube rotate
the catheter.
. Regularly check that all connections are secure to prevent an

inadvertent disconnection of the tube from external equipment and
ensure efficient ventilation.
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. Only fill the H,O Cuff with sterile water. Do not fill the H,O Cuff
with air as this would impair the sealing function of the cuff which may
result in aspiration or VAP (ventilator associated pneumonia).

. The H,0 Cuff is an HPLV (high pressure low volume) cuff there-
fore, the measured cuff pressure is not related to the actual cuff pres-
sure exerted on the tracheal wall.

. Before deflating the H,O Cuff (removal of sterile water), ensure
that the patient’s upper respiratory tract is unobstructed. When appli-
cable, clear the upper respiratory tract of any secretions through suc-
tion and if possible patient coughing.

. Do not overfill the H,O Cuff, as this poses a risk of permanent
damage to the trachea.

. Insufficient filling of the H,O Cuff could result in an increased
risk of aspiration or VAP (ventilator associated pneumonia).

. If the cuff leaks during use, replace the tube and contact
TRACOE Customer Service.

. To prevent damage to the stoma or trachea, ensure that the H,O

Cuff is completely deflated (empty) prior to insertion or removal of the
tube (see chapter 8). If it is not possible to deflate the cuff, cut the
inflation line with a pair of scissors and drain the liquid. With this event,
the product is defective and must be replaced.

. Additional proximal extension pieces, i.e. TRACOE kids exten-
sion piece REF 356 are not allowed to be used in combination with an
proximal extended TRACOE silcosoft tube (REF 361, REF 363, REF
371, REF 373).

7. Adverse Reactions

Typical adverse effects during usage of tracheostomy tubes include
pressure points, stenosis, skin irritation, a need to cough, and swal-
lowing difficulties.

Irritation, a need to cough or bleeding may also occur during insertion
and removal of the tube. In the event of an adverse effect, please con-
tact a medical professional immediately.

8. Functional Description

8.1 Preparing the Tube

Note: If the tube fails any step of inspection, repeat the procedure with
a new TRACOE silcosoft tracheostomy tube. Keep the tube with the
batch number when contacting TRACOE Customer Service.

The following functions must be checked immediately prior to use:

. Inspect the sterile packaging to ensure it is secure, undam-
aged and all components are present.

] Open the package and inspect the device for damage prior to
use.

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

. Ensure the envisaged suction catheter is of appropriate size and
can be easily inserted through the tube.

. If obturator or suction catheter can not be moved easily, please
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ad some water-soluble lubricant gel to the tip of the obturator or
catheter.
If the device fails the initial inspection, discard and repeat the proce-
dure with a new device.

Additional inspection requirements for tubes with H,O Cuff: Inspect
the pilot balloon prior to use and perform a H,O Cuff-filling test to
ensure that the cuff is leak-proof and fills uniformly.

H,0 Cuff-filling test: Use a sterile syringe (0 — 10 ml) with ml scale. Fill
the syringe with sterile water and connect it to the female Luer con-
nector (5c¢) of the filling tube (check valve). Press the plunger of the
syringe and fill the H,O Cuff with 2 ml (maximum) of liquid. Inspect the
balloon to ensure it is leak proof and fills uniformly.

When the inspection is complete, remove the sterile water from the cuff,
by pulling back the syringe plunger. Once all the water is removed the
tube (with deflated cuff) is ready for insertion, see chapter 8.4.

Warning:
. If the H,O Cuff leaks, do not use the tube.
. If the H,O Cuff cannot be filled or adheres (“sticks”) to the tra-

cheostomy tube, carefully press the cuff between thumb and forefinger
to separate it from the tube, then repeat the filling procedure. If this
procedure has no effect, do not use the tube.

8.2  Preparing the patient

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

Should complications arise during insertion or re-insertion, appropri-
ate safety measures should be taken (e.g. keep on hand a tracheal
dilator or a tube with a smaller diameter).

8.3 Inserting the tube

Prior to insertion, verify that the obturator tip has not been inadvert-
ently pushed inside the distal end of the tube. This can be avoided by
simultaneously holding the tube and obturator with one hand.

With the obturator properly inserted into the tube, apply a pea-sized
amount of water-soluble lubricating gel on the tip without blocking the
tube opening.

Extend the patient’s neck, and with the stoma clear, insert the tube
and obturator (with lubricated tip), into the patient’s stoma until the
neck flange is in contact with the skin surface. Immediately pull the
obturator out of the tube to open the airway through the tube.

8.4  Following Tube Insertion

Secure the tube with the neck strap by attaching one end of the neck
strap (9) through the opening on the neck flange (3) and wrapping the
strap around the patient’s neck, attaching the opposite end of the neck
strap through the opposite neck flange opening. Ensure that the strap is
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tight, and the tube is secured to prevent movement during clinical use.
=\

For tracheostomy tubes with H,0O Cuff:
. When the tube is secured, fill the H,O Cuff with sterile water
through the pilot valve, using a syringe.

Fill the syringe with 5 ml of sterile water.

. Use either the minimal leak technique or minimal occlusive vol-
ume technique when filling the cuff, to ensure appropriate tra-
cheal seal.

3 Record the individual patient-related volume used to fill the
H,O Cuff.

. Verify the position and function (see chapter 6 Warnings) of the

tube. Do not adjust the tube position when the H,O Cuff is
filled, as this may damage the stoma and/or tracheal mucosa.

8.5  Connecting/Disconnecting External Equipment

To connect to external equipment (e.g. mechanical respirator):

Firmly hold the base of the 15 mm connector and gently twist the con-
nection 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.

When disconnection of the external device is difficult, use the discon-
nect wedge. Slide the opening of the disconnect wedge between the
15 mm connector and external device until the two devices separate
(see Image 3).

8.6 Deflating the H,O Cuff

Before deflating the cuff, ensure that secretions cannot enter the lower
respiratory tract.

Attach a syringe (with the plunger pushed in) to the female Luer con-
nector (5¢). When attached, pull the plunger back until all liquid is
removed from the cuff. The H,O Cuff must be completely deflated
(empty) prior to removal.

8.7  Removing the Tube

. Disconnect the neck strap from the neck flange.

. Slightly overextend the patient’s neck, if possible.

. For tubes with H,O Cuff, ensure the cuff is completely empty
of liquid.

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

. Following removal, the tube should be cleaned as soon as pos-
sible to prevent encrustation of fluids.

. If the product is damaged, do not reuse the tube and inform

TRACOE Customer Service.

15



=)\

9. Cleaning, Reprocessing and Storage
Following the cleaning or reprocessing procedure, a visual inspection
prior to re-insertion should be performed, see chapter 8.1.

CAUTION:

] Cleaning and reprocessing the device outside these guidelines,
or failure to clean the device properly can result in damage to the tube,
possible obstruction or increased air resistance and damage to the tra-
cheal mucosa, infection or irritation/inflammation of the tracheal stoma.
. Reprocessing / sterilization methods other than the ones
described in section 9.2 are not permitted, such as deep, pulse or
intermittent vacuum sterilization, EO, H,O, and Os, microwave sterili-
zation, or Dry Heat.

. To avoid recontamination after cleaning and disinfection, only
hold the tube at the base of the 15 mm connector and not at the inser-
tion end of the tube

9.1 Cleaning

Cleaning of the device is intended to remove any bodily fluids or
encrustation that may inhibit its clinical use.

The frequency of cleaning must be defined by the physician.

The tube (2) and obturator (1) must be cleaned before reprocessing
(see section 9.2), and/or reuse.

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

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

To clean the tube and obturator, rinse the devices separately under
lukewarm (40 °C/104 °F) potable water at least for 3 minutes, until
they are visibly clean and free of contaminants/encrustations. Particu-
lar attention should be taken to ensure the inside of the tube is thor-
oughly rinsed. If encrustations are still present after rinsing, soak the
device in warm water (up to 65 °C/149 °F) up to 30 minutes and rinse
again. Repeat these steps as required until the tube is visually clean.
All areas of the tube and obturator should be inspected, in adequate
light, to ensure the device is free of contaminants and encrustations.
When cleaning, take care not to damage the H,O Cuff.

Following the cleaning process, place the tube and obturator on a
clean dry towel and air-dry in an area free of airborne contaminants.
The tube and obturator are considered dry when there is no visual
evidence of residual water.

Following the drying process, the tube can be reinserted, or sterilized
with steam sterilization, see 9.2.2.

If, after cleaning, the tube and obturator will be disinfected with hot
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water disinfection (9.2.1), drying is not required.

CAUTION:
Do not use any cleaning agents, brushes or swabs during cleaning as
they can damage the tube.

9.2  Reprocessing

The TRACOE silcosoft is intended for single patient use up to 29 days
and may be reprocessed 7 times within 29 days. The frequency of
reprocessing is based on the physician’s care instructions.

NOTE:
The disconnect wedge and neck strap cannot be reprocessed.

9.2.1 Hot Water Disinfection (typically used in home care)

Fill a pot (with lid) with potable water and place over a heat source
until the water is boiling (100 °C/212 °F). Place the clean tube and
obturator, separately, into the pot of boiling water. Immediately cover
the pot with a lid and allow the water to continue boiling for 3 minutes.
Then carefully remove the pot from the heat source. The tube and
obturator should remain in the covered pot of water for 30 minutes, at
which time the water should be cool. Remove the tube by holding the
15 mm connector end (6), and the obturator by the handle (1).

Place the tube and obturator on a clean dry towel and air-dry in an
area free of airborne contaminants. The tube and obturator are con-
sidered dry when there is no visual evidence of residual water.

All areas of tube and obturator should be visually inspected, in ade-
quate light, to ensure the device is free of contaminants and there is
no visible damage to the devices, e.g. cracks, holes etc. Following
inspection, the obturator can be inserted in the tube and the device
reinserted into the patient following the instruction defined in section
8.3.

If the device is not immediately reinserted into the patient, place in a
clean dry container that can be sealed (e.g. lid) to reduce the risk of
contamination.

CAUTION:
. Risk of scalding with hot water.
. Make sure the tube is not hot when re-inserted into the stoma.

9.2.2 Autoclave Sterilization (Moist Heat/Steam)

Place the clean, dry tube and obturator in separate sterilization
pouches (use only an approved sterilization pouch).

Place the tube and obturator for 30 minutes at 121°C (250 °F) in a grav-
ity displacement steam sterilizer, with a minimum drying time of 15 min-
utes. Care must be taken to follow the steam sterilizer's manufacturer
instructions for use. Once the device has been sterilized, it can be re-in-
serted into the patient as defined in section 8.3.
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If the sterilized tube is not used immediately, store the sterilized tube
and obturator in their sterilization pouch, as defined in 9.3.

CAUTION:

. The device is single patient use; therefore the tube must be
returned to the same patient.

9.3  Storage

a) Store the factory delivered tracheostomy tubes in their original
packaging in a dry location, away from sunlight until initial use.

b) Store reprocessed tracheostomy tubes in a clean covered con-
tainer or sterilization pouch, in a clean dry location, away from sun-
light. Re-insert as soon as possible.

c) Improper storage conditions may result in tube damage or con-
tamination. Do not store the reprocessed devices for more than 29
days or beyond the time limit defined by the sterilization pouch.

10.  Packaging

TRACOE silcosoft is provided sterile (sterilized with ethylene oxide)
which allows the product to be inserted under sterile conditions, e.g. ini-
tial insertion in surgical suite (operating room). TRACOE silcosoft does
not require a sterile environment during normal use or reprocessing.
Sterility is only ensured if the sterile device packaging is intact and
sealed on all sides prior to initial use.

11.  Disposal

Used products are to be disposed of in accordance with the valid
national regulations, or clinical procedures governing biohazardous
waste materials. Ensure the device has been rinsed and free of con-
taminant before disposal, see section 9.1.

12. Returns

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

13.  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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Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE® silcosoft® Tracheostomiekaniilen
fur Neugeborene / Kleinkinder und Kinder

Hinweis:

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

. Dm Die zum Text dazugehérigen Abbildungen finden Sie
auf den Bildseiten (ausklappbar) am Anfang dieser Anleitung. Zahlen
und Buchstaben in Klammern verweisen auf die jeweiligen Abbildun-
gen und Produktbestandteile der Tracheostomiekanule. Die verwende-
ten Symbole sind auf den Seiten 1 -5 erlautert.

1. Zweckbestimmung

Die TRACOE silcosoft Tracheostomiekantle dient als direkter Zugang
zu den Atemwegen bei tracheotomierten Patienten Uber eine Nut-
zungsdauer von bis zu 29 Tagen. Sie kann fur die Anwendung bei
demselben Patienten bis zu 7 Mal wiederaufbereitet werden.

Patientenpopulation: Neugeborene, Kleinkinder, Kinder und Heran-
wachsende.

2. Allgemeine Beschreibung

TRACOE silcosoft ist eine Tracheostomiekantle aus Silikon, die bei
Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern und Heranwachsenden einen
kunstlichen Zugang zu den unteren Atemwegen ermdglicht.

TRACOE silcosoft Tracheostomiekantle wird in einer sterilen Blister-
verpackung zusammen mit einem Obturator, einem Kantlenband aus
Stoff sowie einer Trennhilfe (,Disconnect Wedge*) geliefert. Die Tra-
cheostomiekantle aus Silikon ist rontgendicht und spiralverstéarkt. Sie
ist in verschiedenen Durchmessern und Langen sowie als Modell mit
oder ohne H,O Cuff verfgbar. Das Modell mit H,O Cuff wird mit ent-
blocktem und flach anliegendem Cuff geliefert. Der Obturator besteht,
je nach Kantlentyp, aus Plastik oder Metall (siehe Tabelle 1 auf den
ausklappbaren Seiten). Durchmesser und Lange der Kanule sind vom
Arzt zu bestimmen.

Zum Einfthren der Kanule wird der Nacken des Patienten Uberstreckt,
wobei das Tracheostoma offen und frei von Hindernissen sein sollte.
Die Tracheostomiekantle wird (mit dem darin befindlichen Obturator)
direkt in das Tracheostoma eingeflhrt, bis die Rickseite des Kanul-
enschilds auf der Haut aufliegt. Sobald sie korrekt liegt, entfernt man
sofort den Obturator und beflllt gegebenenfalls den H,O Cuff mit
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sterilem Wasser. Ist die Tracheostomiekanule positioniert, wird sie mit
einem Kanulenband fixiert.

dauer von bis zu 29 Tagen. Es kann innerhalb dieser 29 Tage 7-mal
aufbereitet werden. Die Aufbereitungsfrequenz hangt von den Pfle-
geanweisungen des Arztes ab. Das Produkt eignet sich sowohl fur
beatmete als auch spontan atmende Patienten in Krankenhdusern,
Rettungsdienst, Pflegeeinrichtungen oder ambulante Patienten
(Tagesklinik oder zu Hause) und kann von Personen verwendet wer-
den, die in der Pflege/Handhabung einer Tracheostomiekantle eines
Tracheostomas geschult wurden.

TRACOE silcosoft ist ein Ein-Patienten-Produkt mit einer Nutzungs-

Diesem Produkt liegt ein Produktpass bei, der zwei abziehbaren Eti-
ketten mit produktspezifischen Daten sowie Angaben zur MRT-Taug-
lichkeit enthalt. Die Etiketten erleichtern die Neubestellung und kénnen
auf die Patientenakte aufgeklebt werden.

m Die Abbildungen 1 und 2 auf den ausklappbaren Seiten zei-
gen TRACOE silcosoft Modelle (Beschreibung siehe Tabelle 2).

1a | Obturator 5b | Absperrventil
aus Kunststoff

1b | Obturator aus Metall | 5¢ | Weiblicher Luer-Konnektor
2 Kantle (distales/Pati- | 6 15 mm-Konnektor

enten Ende)
3 | Kantlenschild (Platte) | 7 | Kantle

(proximales Verlangerungsteil)

4 H.O Cuff 7a | Konnektornabe (Silikon)
5 Fullschlauch 8 | Trennhilfe (,Disconnect Wedge”)
5a | Pilot-Ballon 9 | Kanulenband

Eine Ubersicht tber die verschiedenen Typen und ihre Bestandteile
finden Sie auch in Tabelle 1 auf den ausklappbaren Seiten.

Obturator:

Der Obturator (1) hat einen Griff am proximalen Ende, distal endet er
in einer abgerundeten, konischen Spitze. Die Form des Obturators ist
an den Innendurchmesser, die Lange und den Biegewinkel der Kanule
angepasst.

. Die Tracheostomiekantle ohne proximales Verlangerungsteil
hat einen Obturator aus Kunststoff (1a) mit einem ringférmigen Griff als
Einfuhrhilfe. Der Obturator ist korrekt ausgerichtet, wenn die Anzeige
fur die REF-Nr. auf dem Ringgriff waagerecht verlauft (siehe Abbildung 4).
] Die Tracheostomiekanlle mit einem proximalen Verlange-
rungsteil hat einen Obturator aus Metall mit einem flachen Griff als
Einfuhrhilfe. Der Obturator ist korrekt ausgerichtet, wenn der Pfeil auf
dem Giriff nach oben zeigt und die Beschriftung waagerecht verlauft
(siehe Abbildung 5).
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Tracheostomiekantile:
] Das distale Ende (im Inneren des Patienten) der Tracheosto-
miekanule (2) ist spiralverstarkt, gebogen und verflgt tber eine glatte,

runde Spitze. DE
3 An der TracheostomiekanUle sitzt ein festes Kantlenschild (3).
zur Begrenzung der Einfuhrtiefe; in diesem befinden sich Osen, an
denen das Kantlenband befestigt wird (9).

] Tracheostomiekantlen ohne proximales Verlangerungsteil sind
ausgestattet mit einer Silikonnabe (7a), kombiniert mit einem Kanu-
lenschild (3). Der 15mm-Konnektor (6) ist mit der Silikonnabe (7a)
verbunden.

. Tracheostomiekantlen mit proximalem Verlangerungsteil (7)
haben eine spiralverstarkte Kantle zwischen Kanulenschild (3) und
Silikonnabe (7a). Die Silikonnabe bildet einen glatten, stabilen Uber-
gang zwischen dem Tubus und dem 15mm-Konnektor.

. Der 15 mm-Konnektor (6) bietet eine glatte Oberflache fur den
Anschluss der Tracheostomiekantlle an externe Gerate, z. B. Beat-
mungsgeréate.

Modelle mit H,O Cuff:

. Der Silikon-Cuff (4) ist mit sterilem Wasser gefullt und befindet
sich am distalen Ende der Tracheostomiekantle. Er ist direkt verbun-
den mit dem Fullschlauch (5), welcher in das Kantlenschild (3) inte-
griert ist.

. Das proximale Ende des Fullschlauchs besteht aus einem
Pilot-Ballon (5a), einem integrierten selbstdichtenden Absperrventil
(5b) und einem weiblichen Luer-Konnektor (5¢).

Trennhilfe (,Disconnect Wedge*“):

. Die Trennhilfe aus Kunststoff (8) ist ein Hilfsmittel, mit dem
externe Gerate vom 15 mm-Konnektor der Tracheostomiekantle
getrennt werden kénnen.

] Die Trennhilfe gleitet zwischen den weiblichen 15mm-Konnek-
tor des externen Gerats und den méannlichen 15mm-Konnektor der
TracheostomiekanUle, um beide Geréte einfach voneinander zu tren-
nen, siehe Abbildung 3.

Kanilenband:

] Das Kanulenband (9) ist ein weiches Band aus gepolstertem
Stoff, das um den Nacken des Patienten gelegt wird.
3 An den Enden des Bandes befinden sich Klettverschlisse, die

durch die Osen des Kanulenschilds (8) gefuhrt werden, um die Tra-
cheostomiekantle zu fixieren.

3. MRT-Sicherheitsinformationen
Nicht-klinische Untersuchungen haben ergeben, dass die TRACOE
silcosoft Tracheostomiekantle bedingt MRT-tauglich ist. Patienten mit
diesem Produkt kénnen sicher mit einem MRT untersucht werden,
sofern folgende Bedingungen erflillt sind:
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. Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (T) oder 3,0 Tesla (T).

. Maximaler raumlicher Feldgradient von 1.900 GauB/cm (19 T/m).
] Maximale, vom MRT-System gemeldete durchschnittliche spe-
zifische Ganzkorperabsorptionsrate von 2 W/kg sowie eine maximale
spezifische Ganzkopf-Absorptionsrate (SAR) von 3,2 W/kg .

. Nur Kérperspulen mit Quadratur-gesteuerter Transmission

. Das Kanulenschild (3) muss mithilfe des Kanutlenbands (9)
sicher befestigt sein.

. Nur bei Kantlen mit H,O Cuff: das Absperrventil (5b) muss mit

medizinischem Klebeband an der Haut befestigt sein, mit Abstand zur
Region, die mittels MRT untersucht werden soll.

In nicht-klinischen Untersuchungen erstreckte sich der durch die
Kantle verursachte Bildartefakt (radial) tber bis zu 19 mm ab der
TRACOE silcosoft Tracheostomiekanule (ohne Cuff) bei einer Auf-
nahme mit Gradient-Echo-Pulssequenz in einem 1,5 T MR-System und
bis zu 28 mm bei einer Aufnahme mit Spin-Echo-Pulssequenz in einem
3,0 T MR-System.

Kantlen mit H,O Cuff: In nicht-klinischen Untersuchungen erstreckte
sich der durch das Absperrventil verursachte Bildartefakt (radial) Uber
bis zu 107 mm ab dem Absperrventil bei einer Aufnahme mit Gra-
dient-Echo-Pulssequenz in einem 1,5 T MR-System und bis zu 113 mm
bei einer Aufnahme mit Spin-Echo-Pulssequenz in einem 3,0 T MR-Sys-
tem. Daher wird empfohlen, bei MRT-Aufnahmen mit einer Kantle mit
H,0 Cuff das Absperrventil fern der zu untersuchenden Region auf der
Haut des Patienten zu fixieren.

Warnung:

Bei Anwendung unter MRT-Bildgebung:

. Befestigen Sie die Kantle sicher mithilfe des Kanulenbands, um
eine eventuelle Dislokation wahrend der MRT-Aufnahmen zu verhindern.
. Fixieren Sie das Absperrventil (5b) im Abstand zu der zu unter-
suchenden Region mit einem Ublichen medizinischen Klebeband,
damit es wahrend der MRT-Untersuchung nicht verrutschen kann.

. Die Qualitat der MRT-Aufnahmen wird unter Umsténden beein-
tréchtigt, wenn die zu untersuchende Region in der Nahe der Kanule
und/oder des Fillventils liegt.

4. Kontraindikationen

. Die TRACOE silcosoft Tracheostomiekantle darf nicht zusam-
men mit Warme emittierenden Geraten, z. B. Lasern, verwendet wer-
den, um eine Beschadigung des Kanulenmaterials zu vermeiden.

. Der H,O Cuff darf nicht geflllt sein, wenn ein Sprechventil
bendtzt wird, und umgekehrt.

5. Alligemeine VorsichtsmaBnahmen
. Es wird dringend angeraten, am Patientenbett stets eine ein-
satzbereite Tracheostomiekanule als Ersatz zur Verfugung zu halten.
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Diese sollte gereinigt und trocken sein.

] Es ist sicherzustellen, dass immer ein alternativer Zugang zu
den Atemwegen verflgbar ist.
. Die Trennhilfe (im Lieferumfang enthalten) sollte am Patien-

tenbett verbleiben und fir die Trennung von externen Geréten, z. B.
einem Beatmungsgerat, verfugbar sein.

. Die Sterilverpackung sollte vor dem Offnen auf Beschadigun-
gen geprift werden. Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt
nicht verwendet werden.

. Vor dem Gebrauch bzw. Einflihren ist die Tracheostomiekantle
auf Unversehrtheit und Funktion zu kontrollieren. Uberpriifen Sie, ob
die Kanule frei von Fremdkorpern ist und das Material des H,O Cuffs
nicht sprode oder eingerissen ist und befullt bzw. entleert werden
kann; stellen Sie sicher, dass keine Knicke, Risse oder Schnitte vor-
handen sind und dass die Verbindung zwischen Kanule und Kantlen-
schild stabil ist, etc. Bei Beschadigung ist dieses Produkt zu verwerfen
und durch ein neues zu ersetzen.

. Wenn die Tracheostomiekant(le an externe Gerate angeschlos-
sen bzw. von diesen getrennt wird, darf keine unnétige Gewalt ausge-
Ubt werden. Dies konnte zur Beschadigung oder der Dekandlierung
der Tracheostomiekantle bzw. zu einem erhéhten Luftwiderstand
fuhren. Halten Sie die Tracheostomiekantle immer an der Basis des
15 mm-Konnektors (6) fest, wenn sie diesen von externen Geréaten tren-
nen. Bei festsitzenden Verbindungen mit externen Geraten ist die Trenn-
hilfe (9) zu benutzen, um sie von dem 15 mm-Konnektor zu trennen.

] Bei gemeinsamer Anwendung mit zusatzlichen Medizinproduk-
ten ist deren Gebrauchsanweisung zu berticksichtigen. Im Zweifelsfall
ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

. Beim Einsatz von Tracheostomiekantlen kann es zu Druckstel-
len und Hautirritationen (z. B. durch Feuchtigkeit) kommen. Um dies zu
vermeiden, empfehlen wir eine Kompresse unter das Schild zu legen.
. Vergewissern Sie sich, dass die Spritze zur Beftllung des H,O
Cuffs sauber und frei von Kontaminationen ist. Die Spritze muss unmit-
telbar nach Beflllung entfernt werden. Wird dieses versaumt, kann
das zur Entleerung des H,O Cuffs fuhren, wodurch eine wirksame
Beatmung oder der Schutz vor Aspiration beeintrachigt wird.

. Um Schaden am H,O Cuff zu vermeiden und um das Einftihren
zu erleichtern, sollte immer gewéhrleistet sein, dass der H,O Cuff vor
der Kantlierung vollstéandig entleert ist.

. Zur Vermeidung von Materialschadigungen sollte der H,O Cuff
nicht in Bertihrung mit lidocainhaltigen Aerosolen oder mit Salben
kommen.

. Bei Umlagerung des Patienten ist darauf zu achten, dass der
Patient den Pilot-Ballon (5a) nicht zusammendruckt. Dies fuhrt zu
einem Anstieg des Cuff-Drucks und es kann zu Schadigungen der
Trachea kommen.

. Bei einer langeren Aufbewahrungsdauer nach der Wiederauf-
bereitung der Kanule kann das Risiko fur eine bakterielle Kontamina-
tion zunehmen.
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] Fur eine angemessene Handhabung der Tracheostomieka-

nule sind die Ublichen Richtlinien zur Infektionsprophylaxe zu beach-

ten, die vom Center for Disease Control and Prevention (USA), dem

g Robert-Koch-Institut (DE) oder den lokalen bzw. nationalen Behérden
. herausgegeben werden.

6. Warnungen

. Nicht verwenden bei beschadigter Sterilverpackung, z. B. offe-
nen Ecken, Léchern im Packmaterial etc.

. Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen zu einer Bescha-
digung oder Kontamination der Kantle fthren.

. Nur mit wasserloslichem Gleitgel verwenden.

] Zur Vermeidung einer Zunahme des Luftwiderstands ist sicher-

zustellen, dass die Kanule bei Applikation des Gleitgels an der Spitze
des Obturators nicht verstopft wird.

. Kontrollieren Sie nach der Kanulierung die Position und Funk-
tion der Kantle. Eine nicht korrekte Positionierung kann zu bleibenden
Schéden an der Trachealschleimhaut oder einem erhéhten Luftwider-
stand fthren.

] Bewegen Sie die Kanule nicht mehr, nachdem sie richtig positi-
oniert ist, weil dies zur Schadigung des Stomas bzw. der Trachea oder
zu einer insuffizienten Beatmung fuhren konnte.

. Wenn die Kantle nicht regelmaBig abgesaugt wird, kann es zu
einem geringfligigen Anstieg des Luftwiderstands kommen.
] Zum Absaugen von Sekreten aus den Atemwegen des Patien-

ten und aus der Tracheostomiekantle sollen nur Absaugkatheter ver-
wendet werden. Instrumente mit einer konischen Spitze kénnen sich in
der Kantle verkeilen und so die Beatmung einschranken.

. Wenn der Absaugkatheter in der Tracheostomiekantle stecken-
bleibt, sollte der Katheter gedreht werden.
] Kontrollieren Sie regelmaBig alle Verbindungen, um zu vermei-

den, dass sich die Kanule versehentlich von den externen Geréaten
16st, und um eine effiziente Beatmung zu gewahrleisten.

. Befullen Sie den H,O Cuff ausschlieBlich mit sterilem Wasser.
Beftillen Sie ihn nicht mit Luft, da dies die abdichtende Funktion des
Cuffs beeintrachtigen wirde; mégliche Folgen waren Aspiration oder
eine beatmungsassoziierte Pneumonie (VAP).

. Der H,O Cuff ist ein kleinvolumiger Hochdruck-Cuff (High
Pressure Low Volume-Cuff HPLV), daher entspricht der gemessene
Cuffdruck nicht dem tatsachlichen Druck, den der Cuff auf die Tra-
chealwand austbt.

. Vor dem Entleeren des H,O Cuffs (Entnahme des sterilen Was-
sers) ist sicherzustellen, dass die oberen Atemwege des Patienten frei
sind. Gegebenenfalls sind die oberen Atemwege durch Absaugen
und, wenn moglch, Abhusten von Sekreten freizumachen.

. Der H,O Cuff darf nicht Uberflllt werden, weil dies bleibende
Schéden an der Trachea verursachen kénnte.
. Eine unzureichende Beflllung des H,O Cuffs kénnte ein erhéh-
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tes Risiko fur Aspiration oder eine beatmungsassoziierte Pneumonie
(VAP) darstellen.

. Wenn der Cuff wahrend des Einsatzes undicht wird, erset-
zen Sie die Kanule und setzen Sie sich mit dem Kundendienst von
TRACOE in Verbindung.

. Um Schaden am Stoma oder an der Trachea vorzubeugen,
ist sicherzustellen, dass der H,O Cuff vollstandig entleert ist, bevor
die Kantle eingefuhrt oder herausgenommen wird (siehe Kapitel 8).
Falls es nicht moglich ist, den Cuff zu entleeren, schneiden Sie den
Fullschlauch mit einer Schere ab und lassen Sie die Flussigkeit ab. In
diesem Fall ist das Produkt defekt und muss ersetzt werden.

. Zusétzliche proximale Verlangerungsteile, z. B. das TRACOE
kids Verlangerungsteil REF 356, durfen nicht zusammen mit einer
proximal verlangerten TRACOE silcosoft Kantle verwendet werden
(REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Unerwiinschte Nebenwirkungen

Typische unerwiinschte Nebenwirkungen wéhrend des Einsatzes von
Tracheostomiekantlen sind unter anderem Druckstellen, Stenosen,
Hautirritationen, Hustenreiz und Schluckbeschwerden.

Irritation, Hustenreiz oder eine Blutung kénnen auch beim Einfuhren
oder Entfernen der Kantle auftreten.

Bei Auftreten von unerwlnschten Nebenwirkungen nehmen Sie bitte
umgehend Kontakt zu einem Arzt auf.

8. Funktionsbeschreibung

8.1.  Vorbereitung der Kantile

Hinweis: Falls die Kantle einen der folgenden Inspektionsschritte
nicht besteht, wiederholen Sie den Vorgang mit einer neuen TRACOE
silcosoft Tracheostomiekantile. Behalten Sie die Kantle mit der Char-
gen-Bezeichnung, bis Sie mit dem Kundendienst von TRACOE tele-
foniert haben.

Die folgenden Funktionen sind unmittelbar vor dem Gebrauch zu kon-
trollieren:

. Uberprtfen Sie die Verpackung, um zu gewahrleisten, dass
sie sicher und unbeschadigt ist und alle Komponenten enthalten sind.
. Offnen Sie die Verpackung und Uberprifen Sie vor dem
Gebrauch, ob das Produkt Beschadigungen aufweist.

. Vergewissern Sie sich, dass sich der Obturator in der Kantle
leicht vor- und zurtickbewegen lasst.

. Vergewissern Sie sich, dass der vorgesehene Absaugkatheter

die passende GroBe hat und sich problemlos durch die Kantle ein-
flhren l&sst.

] Wenn der Obturator oder der Absaugkatheter nicht leicht zu
bewegen ist, geben Sie ein wenig wasserlésliches Gleitgel auf die
Spitze des Obturators oder des Katheters.

Wenn das Produkt diese Erstinspektion nicht besteht, entsorgen Sie es
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und wiederholen Sie den Vorgang mit einem neuen Produkt.

Zusatzliche Inspektionsanforderungen fur Kantlen mit H,O Cuff:
Uberprtifen Sie vor Gebrauch den Pilot-Ballon und fuhren Sie einen
H,O Cuff-Fulltest durch, um sicherzustellen, dass der Cuff dicht ist und
sich gleichméBig fullt.

H,O Cuff-Fulltest: Nehmen Sie eine sterile Spritze (0 — 10 ml) mit einer
ml-Skala. Fullen Sie die Spritze mit sterilem Wasser und verbinden
Sie sie mit dem weiblichen Luer-Konnektor (5¢) des Fullschlauches
(Absperrventil). Drucken Sie den Spritzenkolben nach unten und
befllen den H,O Cuff mit maximal 2 ml Flussigkeit. Uberprufen Sie
den Ballon, um sicherzustellen, dass er dicht ist und sich gleichmaBig
fullt.

Wenn Sie mit der Uberprifung fertig sind, entfernen Sie das sterile
Wasser aus dem Cuff, indem sie den Spritzenkolben wieder zurlickzie-
hen. Wenn das ganze Wasser entfernt (und der Cuff entleert) ist, kann
die Kantle eingefthrt werden (siehe Kapitel 8.4).

Warnung:

. Wenn der H,O Cuff undicht ist, darf die Kanule nicht verwendet
werden.

. Wenn der H,O Cuff nicht beflllt werden kann oder an der
Tracheostomiekantle festhangt (,klebt®), driicken Sie ihn vorsichtig
zwischen Daumen und Zeigefinger, um ihn von der Kanule zu lésen,
wiederholen Sie dann den Fullvorgang. Sollte dieses Verfahren ohne
Wirkung bleiben, verwenden Sie die Kanule nicht.

8.2.  Vorbereitung des Patienten

Vergewissern Sie sich, dass der Patient vor der Kanulierung bzw.
Rekanulierung optimal préoxygeniert ist. Wenn moglich, sollte der
Nacken des Patienten leicht Uberstreckt sein, um die Kanulierung zu
erleichtern.

Fur den Fall, dass es bei der Kanulierung bzw. Rekanulierung zu Kom-
plikationen kommit, sollten SicherheitsmaBnahmen getroffen sein (z. B.
sollte ein Trachealspreizer oder eine Kanule mit geringerem Durch-
messer bereit liegen).

8.3.  Einfiihren der Kaniile

Vor der Kantlierung ist zu Uberprifen, ob die Obturatorspitze nicht
versehentlich in das distale Ende der Kantle hineingeschoben wurde.
Dies kann dadurch vermieden werden, indem man gleichzeitig die
Kantle und den Obturator mit einer Hand festhalt.

Bei korrekt in die Kantle eingeftihrtem Obturator geben Sie eine etwa

erbsengroBe Menge eines wasserloslichen Gleitgels auf die Spitze,
ohne die Kanulenoffnung zu verschlieBen.
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Uberstrecken Sie den Nacken des Patienten und filhren Sie, wenn das
Stoma frei ist, die Kantle und den Obturator (mit dem Gleitgel auf der
Spitze) in das Stoma ein, bis das Kanulenschild auf der Hautoberfla-
che aufliegt. Ziehen Sie den Obturator sofort aus der Kantle heraus,
um den Luftweg durch die Kandle freizugeben.

8.4. Nach dem Einfiihren der Kanile

Fixieren Sie die Kanule mit dem Kanulenband, indem Sie ein Ende des
Kantlenbands (9) an einer Offnung des Kantlenschilds (3) befestigen,
das Band um den Nacken des Patienten fihren und das andere Ende
des Kanulenbands an der gegentiberliegenden Offnung des Kantilen-
schilds befestigen. Vergewissern Sie sich, dass das Band fest anliegt
und die Kantle sicher befestigt ist, sodass sie sich wahrend des klini-
schen Einsatzes nicht bewegen kann.

Bei Tracheostomiekantlen mit H,O Cuff:

. Wenn die Kantle sicher befestigt ist wird der H,O Cuff durch
das Fullventil mithilfe einer sterilen Spritze mit sterilem Wasser befuillt.
. Die Spritze mit 5 ml sterilem Wasser fullen

] Um eine angemessene Abdichtung der Trachea zu gewahr-
leisten, erfolgt das Beftllen entweder mit der Technik der minimalen
Leckage oder der des minimalen Verschlussvolumens.

3 Dokumentieren Sie das individuell auf den Patienten bezogene
Fullvolumen des H,O Cuffs.
. Kontrollieren Sie die Position und Funktion der Kantle (siehe

Kapitel 6 Warnungen). Korrigieren Sie die Position der Kantle nicht
mehr, nachdem der H,O Cuff beflllt wurde, weil dies zu Schaden am
Stoma bzw. an der Trachealschleimhaut flihren konnte.

8.5.  AnschlieBen / Trennen von externen Geraten

AnschlieBen externer Geréte (z. B. Beatmungsgeréte):

Halten Sie den 15 mm-Konnektor an seiner Basis und stecken Sie vor-
sichtig das Anschlussende des externen Gerates auf, bis es sicher an
der Tracheostomiekantle befestigt ist. Im Zweifelsfalle stecken Sie das
Anschlussende wiederholt an und ab, um den erforderlichen Kraftauf-
wand zu ermitteln, der gewéhrleistet, dass die Verbindung sicher ist
und zu einem spateren Zeitpunkt leicht wieder gelést werden kann.

Sollte es schwierig sein, das externe Gerat zu trennen, nutzen Sie die
beiliegende Trennhilfe. Schieben Sie die Offnung der Trennhilfe zwi-
schen den 15 mm-Konnektor und das externe Gerat, bis die beiden
Gerate sich voneinander l6sen (siehe Abbildung 3).

8.6. Entleeren des H,0 Cuffs

Bevor Sie den H,O Cuff entleeren, stellen Sie sicher, dass keine
Sekrete in die unteren Atemwege gelangen kénnen.

Stecken Sie eine Spritze (mit hineingeschobenem Kolben) auf den
weiblichen Luer-Konnektor (5¢). Danach ziehen Sie den Kolben her-
aus, bis die gesamte Flussigkeit aus dem Cuff abgezogen ist. Der H,O
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Cuff muss vor dem Herausnehmen vollstandig entleert sein.

8.7. Herausnehmen der Kaniile
. Nehmen Sie das Kanulenband von dem Kanulenschild ab.

. Wenn méglich, den Nacken des Patienten leicht Uberstrecken.
. Vergewissern Sie sich bei Kantlen mit H,O Cuff, dass der Cuff
vollstéandig entleert ist.

. Halten Sie die Basis des 15 mm-Konnektors fest und ziehen Sie
die Tracheostomiekanle vorsichtig aus dem Stoma.

. Nachdem die Kanule herausgenommen wurde, sollte sie

sobald als méglich gereinigt werden, um das Verkrusten von Flissig-
keiten zu vermeiden.

. Falls das Produkt beschéadigt ist, verwenden Sie es nicht wieder
und informieren Sie den Kundendienst von TRACOE.

9. Reinigung, Wiederaufbereitung und Lagerung

Nach dem Reinigungs- oder Wiederaufbereitungsverfahren sollte eine
visuelle Inspektion durchgefthrt werden, bevor die Kantle wieder ein-
gefuhrt wird (siehe Kapitel 8.1).

ACHTUNG:

. Werden bei der Reinigung oder Wiederaufbereitung diese Vor-
schriften nicht eingehalten oder wird die Kantle nicht korrekt gereinigt,
kann dies zur Beschadigung der Kanile, einer moglichen Verstopfung
oder Zunahme des Luftwiderstandes sowie zu einer Verletzung der
Trachealschleimhaut oder zur Infektion oder Irritation bzw. Entziindung
des Tracheostomas fuhren.

. Andere Wiederaufbereitungs- bzw. Sterilisationsverfahren als
die in Kapitel 9.2 genannten sind nicht zulassig, zum Beispiel tiefe,
gepulste oder intermittierende Vakuum-Sterilisation, Sterilisation mit-
tels EO, H,0, und O, Mikrowellen oder trockener Hitze.

] Zur Vermeidung einer erneuten Kontaminierung nach dem
Reinigen und Desinfizieren fassen Sie die Kantle immer nur an der
Basis des 15 mm-Konnektors an, nicht an dem Ende der Kantle, das
eingefthrt wird.

9.1.  Reinigung

Die Reinigung des Produktes dient dazu, alle Koérperflissigkeiten
oder Verkrustungen zu entfernen, durch die dessen klinischer Einsatz
beeintrachtigt werden koénnte.

Die Reinigungsfrequenz muss vom Arzt festgelegt werden.

Die Kantle (2) und der Obturator (1) mussen gereinigt werden, bevor
sie wiederaufbereitet (siehe Kapitel 9.2) und/oder wiederverwendet
werden.

Die folgenden Anleitungen fur die manuelle Reinigung gelten fur alle
TRACOE silcosoft Modelle und GréBen:

Die Tracheostomiekantile sollte unmittelbar nach dem Herausnehmen
aus dem Stoma gereinigt werden, um das Antrocknen von Schmutz
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oder Schadstoffen zu verhindern.

Zur Reinigung der Kanule und des Obturators spulen Sie beide sepa-
rat mindestens 3 Minuten lang unter lauwarmem (40 °C) Trinkwasser
ab, bis sie sichtbar sauber und frei von Verschmutzungen bzw. Ver-
krustungen sind. Besonders ist darauf zu achten, dass das Innere
der Kantle sorgféltig durchgespult wird. Falls nach dem Abspulen
immer noch Verkrustungen vorhanden sind, wird das Produkt fur bis zu
30 Minuten in warmem Wasser (bis zu 65 °C) eingeweicht und erneut
abgespult. Bei Bedarf werden diese Schritte wiederholt, bis die Kantle
sichtbar sauber ist. Kantle und Obturator sollten von allen Seiten unter
einer geeigneten Lichtquelle kontrolliert werden, um sicherzustellen,
dass keine Verschmutzungen und Verkrustungen mehr vorhanden
sind. Es ist darauf zu achten, dass der H,O Cuff beim Reinigen nicht
beschadigt wird.

Nach dem Reinigungsvorgang werden die Kantle und der Obturator
auf ein sauberes, trockenes Tuch gelegt und in einem Bereich, der frei
von luftgetragenen Verunreinigungen ist, luftgetrocknet. Die Kanule
und der Obturator gelten als trocken, wenn keine Restfeuchte mehr
sichtbar ist.

Nach dem Trocknen kann die Kantle wieder eingefiihrt werden oder
sie wird mittels Dampfsterilisation (siehe Kap. 9.2.2.) sterilisiert.

Wenn die Kantle und der Obturator mit HeiBwasser desinfiziert
werden (siehe Kap. 9.2.1.), ist ein Trocknen nicht erforderlich.

ACHTUNG:
Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, Blrsten oder Tupfer fur die Rei-
nigung, da sie die Kanlle beschadigen kénnen.

9.2. Wiederaufbereitung

TRACOE silcosoft ist ein Ein-Patienten-Produkt mit einer Nutzungs-
dauer von bis zu 29 Tagen. Es kann innerhalb dieser 29 Tage 7-mal
aufbereitet werden. Die Aufbereitungsfrequenz beruht auf den Pflege-
anweisungen des Arztes.

Hinweis:
Die Trennhilfe und das Kanulenband kénnen nicht wiederaufbereitet
werden.

9.2.1. HeiBwasser-Desinfektion

(wird tiblicherweise bei der hauslichen Pflege angewendet)
Fullen Sie einen Topf (mit Deckel) mit Trinkwasser und bringen Sie die-
ses auf einer Herdplatte zum Kochen (100 °C). Legen Sie die gerei-
nigte Kantle und den Obturator getrennt in den Topf mit kochendem
Wasser. Legen Sie sofort den Deckel auf den Topf und lassen Sie das
Wasser fur weitere 3 Minuten kochen. Dann nehmen Sie den Topf
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vorsichtig von der Herdplatte. Die Kanule und der Obturator sollten

fur 30 Minuten in dem zugedeckten Topf liegen bleiben, bis dahin

sollte das Wasser abgekuhlt sein. Zum Herausnehmen fassen Sie die

B Kanule an dem Ende mit dem 15 mm-Konnektor (6) und den Obturator
. am Griff (1) an.

AnschlieBend werden die Kantile und der Obturator auf ein sauberes,
trockenes Tuch gelegt und in einem Bereich, der frei von luftgetrage-
nen Verunreinigungen ist, luftgetrocknet. Die Kanule und der Obturator
gelten als trocken, wenn keine Restfeuchte mehr sichtbar ist.

Kantle und Obturator sollten von allen Seiten unter einer geeigneten
Lichtquelle kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass keine Ver-
schmutzungen mehr vorhanden sind und das Produkt keine sichtba-
ren Schaden aufweist, z. B. Risse, Locher etc. Nach der Inspektion
kann der Obturator in die Kanule gesteckt und diese entsprechend
den Anweisungen in Kapitel 8.3 bei dem Patienten wieder eingeflihrt
werden.

Falls die Kantle nicht sofort wieder bei dem Patienten eingeftihrt wird,
ist sie in einem sauberen, trockenen Behalter aufzubewahren, der ver-
schlossen werden kann (z. B. mit einem Deckel), um das Kontamina-
tionsrisiko zu reduzieren.

ACHTUNG:
. Risiko fur Verbriihungen mit heiBem Wasser.
] Vergewissern Sie sich, dass die Kanule nicht mehr heif ist,

wenn sie wieder in das Stoma eingefuhrt wird.

9.2.2. Autoclav-Sterilisation (feuchte Hitze / Dampf)

Legen Sie die saubere, trockene Kantle und den Obturator in separate
Sterilisationsverpackungen/titen (nur zugelassene Sterilisationsverpa-
ckungen verwenden).

Legen Sie Kantle und Obturator ftr 30 Minuten bei 121 °C in einen
Dampfsterilisator mit Gravitationsverschiebung, mit einer Trockenzeit
von mindestens 15 Minuten. Die Gebrauchsanweisungen des Her-
stellers des Dampfsterilisators sind unbedingt zu befolgen. Sobald
das Produkt sterilisiert ist, kann es entsprechend den Anweisungen in
Kapitel 8.3 bei dem Patienten wieder eingefuhrt werden.

Falls die sterilisierte Kanule nicht sofort wieder verwendet wird, lagern
Sie die sterilisierte Kanule und den Obturator in den jeweiligen Sterili-
sationstaschen, wie in Kapitel 9.3 beschrieben.

ACHTUNG:
. Bei der Kanule handelt es sich um ein Einpatientenprodukt,
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daher muss es wieder bei demselben Patienten eingesetzt werden.

9.3. Lagerung

a) Die werksseitig gelieferten Tracheostomiekantlen sind bis zum o
ersten Gebrauch in der Originalverpackung trocken und geschuitzt vor.
Sonneneinstrahlung zu lagern.

b) Die wiederaufbereiteten Tracheostomiekanulen sind in einem
sauberen, verschlossenen Behalter oder in der Sterilisationsverpa-
ckung/tute sauber, trocken und geschutzt vor Sonneneinstrahlung zu
lagern. Die Rekantlierung hat sobald als méglich zu erfolgen.

c) Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen zu einer Bescha-
digung oder Kontamination der Kanule fuhren. Die maximale Lager-
dauer fur wiederaufbereitete Kanulen betragt 29 Tage, hochstens
jedoch bis zu dem auf der Sterilisationsverpackung angegebenen
Zeitlimit.

10.  Verpackung

TRACOE silcosoft wird steril (sterilisiert mit Ethylenoxid) ausgeliefert,
damit das Produkt unter sterilen Bedingungen eingefthrt werden
kann, z. B. bei der ersten Kantlierung im OP-Trakt (Operationssaal).
Wéhrend des normalen Gebrauchs oder bei der Wiederaufbereitung
ist fur TRACOE silcosoft keine sterile Umgebung erforderlich.

Die Sterilitat ist nur gewéhrleistet, solange die Verpackung des ste-
rilen Produkts vor dem ersten Gebrauch auf allen Seiten intakt und
versiegelt ist.

11.  Entsorgung

Gebrauchte Kantlen sind entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen oder den klinischen Vorschriften zum Umgang mit bio-
logischen Gefahrstoffen zu entsorgen. Es ist zu gewahrleisten, dass
das Produkt vor der Entsorgung abgespult und von Kontaminationen
befreit wurde (siehe Kapitel 9.1).

12.  Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Ruicksprache
entgegengenommen werden, sofern diesen ein ausgefulltes Dekonta-
minations-Zertifikat und ein Reklamationsbericht beiliegt. Diese For-
mulare erhalten Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder tber
die Website www.tracoe.com.

13.  Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ricknahme aller TRACOE-Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der guiltigen Allgemeinen Geschéftsbedin-
gungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder tber die Website
www.tracoe.com erhaltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour
Canules de trachéotomie TRACOE® silcosoft®
pour nouveau-nés / jeunes enfants et enfants

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 observer les
consignes de sécurité suivantes.

. Dm Les illustrations auxquelles le texte fait référence se
trouvent sur les pages illustrées (dépliables) au début de ces instruc-
tions. Les chiffres et les lettres entre parenthéses renvoient aux illustra-
tions et composants respectifs de la canule de trachéotomie. Les sym-
boles et icones utilisés sont explicités en pages 1-5.

1. Indications d’utilisation/ utilisation prévue

La canule de trachéotomie TRACOE silcosoft est prévue pour four-
nir un acces direct aux voies respiratoires d'un patient trachéotomisé
pendant une durée allant jusqu’'a 29 jours. Elle peut étre retraitée en
vue d’'une réutilisation chez un patient unique jusqu’a 7 fois.

Population de patients: Nouveau-nés, jeunes enfants, enfants et
adolescents.

2. Description générale

TRACOE silcosoft est une canule de trachéotomie en silicone qui
permet un acces artificiel aux voies respiratoires inférieures chez les
nouveau-nés, jeunes enfants, enfants et adolescents.

TRACOE silcosoft canule de trachéotomie est fourni dans un embal-
lage blister stérile avec un obturateur, un collier pour canule en tissu
et une aide a la déconnexion. La canule de trachéotomie en silicone
est radio-opaque et renforcée par une spirale. Elle est disponible en
différents diametres et longueurs, et en versions avec ou sans ballon-
net. Le modele avec ballonnet est fourni avec le ballonnet dégonflé
et affleurant avec la canule. L'obturateur est en plastique ou en métal
en fonction du type de canule (voir le tableau 1 sur les pages du dé-
pliant). Le diametre et la longueur appropriés sont déterminés par le
médecin.

Pour l'insertion, le cou est étiré avec le trachéostome ouvert et sans
obstruction. La canule de trachéotomie (avec l'obturateur a l'inté-
rieur) est insérée directement dans le trachéostome jusqu’a ce que la
plague de la canule soit en contact avec la surface de la peau. Une
fois en place, I'obturateur est immédiatement retiré et le cas échéant,
le ballonnet est rempli avec de I'eau stérile. Lorsque la canule de tra-
chéotomie est positionnée, elle est fixée avec un collier pour canule.
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La canule TRACOE silcosoft est destinée a un usage chez un seul
patient pendant une durée maximale de 29 jours et peut étre réuti-
lisée 7 fois en 29 jours. La fréquence de retraitement dépend des
consignes d’entretien du médecin. Le dispositif est utilisable chez des
patients ventilés mécaniquement ou respirant spontanément dans les
hopitaux, le SAMU, les établissements de soins de longue durée, les
cliniqgues ambulatoires, ou les soins a domicile et peut étre utilisé par
du personnel initié aux soins d'un patient trachéotomisé.

Ce produit est accompagné d'une fiche produit qui comprend deux
étiquettes détachables contenant des détails spécifiques au produit et
des informations sur I'imagerie IRM. Ces étiquettes facilitent le renouvel-
lement de commande et peuvent étre apposées sur le dossier patient.

Dm Les illustrations 1 et 2 sur les pages dépliantes représentent
les modeles TRACOE silcosoft (voir description dans le tableau 2).

1a | Obturateur en plastique | 5b | Valve de controle

1b | Obturateur en métal 5c | Connecteur luer femelle
Canule

2 (extrémité distale) 6 Connecteur de 15 mm

3 Plagque de la canule 7 Canule (rallonge proximale)

4 H,0 Cuff 7a Manchon connecteur

(silicone)
Aide a la déconnexion

=]

5 Tuyau de remplissage
5a | Ballon de controle 9 Collier pour canule

Un apergu des différents types et de leurs composants est fourni au
tableau 1 également sur les pages du dépliant.

Obturateur:

L'obturateur (1) a une poignée a I'extrémité proximale et une pointe co-
nique arrondie a I'extrémité distale. La forme de I'obturateur est adaptée
au diametre intérieur, a la longueur et a I'angle de flexion de la canule.
. La canule de trachéotomie sans rallonge proximale a un obtura-
teur en plastique (1a) avec une poignée annulaire pour faciliter I'inser-
tion. Pour un alignement correct de I'obturateur, I'affichage du REF-No
sur la poignée circulaire devrait étre a I'horizontale, voir l'illustration 4.
. La canule de trachéotomie avec une rallonge proximale a un
obturateur en métal avec une poignée plate pour faciliter I'insertion.
Pour un alignement correct de I'obturateur, la fleche sur la poignée de-
vrait étre orientée vers le haut et I'inscription devrait étre a I'horizontale,
voir l'illustration 5.

Canule de trachéotomie:

. L'extrémité distale (a I'intérieur du patient) de la canule de tra-
chéotomie (2) est renforcée par une spirale, elle est courbée et dis-
pose d'une pointe arrondie lisse.
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] La canule de trachéotomie comporte une plaque de canule fixe

(3) qui limite la profondeur d’insertion et comporte des ceillets pour la

fixation du collier pour canule (9).

. Des canules de trachéotomie sans rallonge proximale ont un

manchon en silicone (7a) associé a une plaque de canule (3). Le
g5 connecteur de 15 mm (6) est directement fixé au manchon en silicone

. (7a).

] Les canules de trachéotomie avec rallonge proximale (7) ont un

tuyau renforcé par une spirale entre la plaque de canule (3) et le man-

chon en silicone (7a). Le manchon en silicone assure une transition

lisse et stable entre le tuyau et le connecteur de 15 mm.

. Le connecteur de 15 mm (6) assure une surface lisse pour rac-

corder des dispositifs externes a la canule de trachéotomie p. ex. pour

la ventilation mécanique.

Modeéles avec H,O Cuff:

. Le ballonnet en silicone (4) est gonflé avec de I'eau stérile et
situé a I'extrémité distale de la canule de trachéotomie. Il est directe-
ment relié au tuyau de remplissage (5), qui est incorporé a la plaque
de la canule (3).

] L'extrémité proximale du tuyau de remplissage comporte un
ballon de contréle (5a), une valve de contréle auto-obturante incorpo-
rée (5b), avec un connecteur luer femelle (5¢).

Aide a la déconnexion:

. L'aide & la déconnexion en plastique (8) est un outil facilitant la
déconnexion des dispositifs externes du connecteur de 15 mm de la
canule de trachéotomie.

. L'aide a la déconnexion se glisse entre le connecteur femelle
de 15 mm du dispositif externe et le connecteur male de 15 mm de
la canule de trachéotomie afin de séparer facilement les dispositifs,
voir image 3.

Collier pour canule:

. Le collier pour canule (9) est une bande souple en tissu mate-
lassé qui s’enroule autour du cou du patient.
] Les extrémités du collier comportent des fermetures scratch

insérées a travers les ceillets de la plaque de la canule (3) afin de
maintenir la canule de trachéotomie en place.

3. Consignes de sécurité IRM

Des essais non-cliniques ont montré que la canule de trachéotomie
TRACOE silcosoft est IRM compatible sous conditions.

Un patient avec 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 Tesla (T).

. Gradient de champ magnétique spatial maximum de 1900
gauss/cm (19 T/m).
] Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen du corps entier in-
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diqué par le systéeme IRM de 2 W/kg et vitesse d’absorption spécifique

de téte maximale (SAR) de 3,2 W/kg.

] Transmission en quadrature uniquement.

. La plague de la canule (3) doit étre maintenue en place avec le
collier pour canule (9).

. Pour les canules avec H,O Cuff uniquement: la valve degq
contréle (5b) doit étre maintenue sur la peau avec du ruban adhésif.
médical, a I'écart de la région concernée par le diagnostic IRM.

Dans les essais non-cliniques, l'artéfact provoqué par la canule sur
I'image s'étend (radialement) jusqu’'a 19 mm de la canule de trachéo-
tomie TRACOE silcosoft (non gonflée) lorsque I'enregistrement est ef-
fectué au cours d'une séquence d'impulsions en écho de gradient et
un systeme IRM a 1.5T, et jusqu’a 28 mm lorsque I'enregistrement est
effectué au cours une séquence d’'impulsions en écho de spin dans
un systeme IRM & 3.0T.

Canules avec H,O Cuff: Dans les essais non-cliniques, I'artéfact
provoqué par la valve de controle sur I'image s'étend (radialement)
jusqu'a 107 mm de la valve de contréle lorsque I'enregistrement est
effectué au cours d’'une séquence d'impulsions en écho de gradient
et un systeme IRM a 1.5T, et jusqu’a 113 mm lorsque I'enregistrement
est effectué au cours d’'une séquence d'impulsions en écho de spin
dans un systeme IRM a 3.0T. Par conséquent, lors de I'enregistrement
IRM avec un H,O Cuff, il est recommandé de fixer avec du ruban ad-
hésif la valve de contrle sur la peau du patient & I'écart de la région
concernée par I'examen.

Mise en garde:
Lors de l'utilisation en imagerie IRM:

. Fixez solidement la canule avec le collier pour canule, afin de
prévenir tout mouvement éventuel pendant I'enregistrement IRM.
] Fixez solidement la valve de contréle (5b) a I'écart de la région

examinée avec du ruban adhésif médical standard, afin de prévenir
tout mouvement éventuel pendant I'enregistrement IRM.

. La qualité de I'enregistrement IRM peut étre compromise si la ré-
gion examinée est a proximité de la canule et/ou de la valve de gonflage.

4. Contre-indications

. La canule de trachéotomie TRACOE silcosoft ne peut étre utili-
sée simultanément avec des dispositifs émettant de la chaleur, p. ex.
lasers, afin d’éviter que le matériau de la canule ne soit endommagé.
. Le H,O Cuff ne devrait pas étre gonflé lorsqu’une valve de pho-
nation est utilisée, et vice versa.

5. Mesures générales de précaution

3 Une canule de trachéotomie de rechange devrait rester au che-
vet du patient et étre disponible pour remplacement, en cas de besoin.
Ce dispositif devrait étre propre et sec.
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] Il convient de s’assurer qu'un acces alternatif aux voies respira-
toires est toujours disponible.

. L'aide a la déconnexion (fournie avec le dispositif) devrait rester
au chevet du patient et étre disponible pour faciliter la déconnexion de
dispositifs externes, p. ex. une ventilation mécanique.

. L'emballage stérile devrait étre inspecté a la recherche de dom-
mages avant d'étre ouvert. Si 'emballage est endommagé, le dispositif
ne devrait pas étre utilisé.

] La canule de trachéotomie devrait étre inspectée quant a I'in-
tégrité du tuyau et la fonction avant I'utilisation/insertion. Vérifiez que
la canule ne présente pas d'obstruction, que le matériau du H,O Cuff
n'est pas poreux ou déchiré et peut étre gonflé/dégonflé, I'absence de
noeuds, fissures ou entailles, une connexion stable entre la canule et
la plaque de la canule, etc. Si le produit est endommagé, il devrait étre
éliminé et remplacé par un nouveau produit.

. N’appliquez pas de force inutile sur la canule de trachéotomie
lors de la connexion ou de la déconnexion des dispositifs externes.
Cela peut entrainer un dommage a la canule de trachéotomie, une
décanulation et/ou une résistance accrue a l'air. Tenez toujours la ca-
nule de trachéotomie a la base du connecteur de 15 mm (6) lors de
la déconnexion de dispositifs externes. Si les dispositifs externes sont
solidement fixés, utilisez I'aide a la déconnexion (9) pour les séparer
du connecteur de 15 mm.

. Lorsque la canule de trachéotomie est utilisée simultanément
avec d'autres dispositifs médicaux, veuillez respecter leurs instruc-
tions d'utilisation respectives. Contactez le fabricant si vous avez des
questions ou si une assistance est requise.

. L'utilisation de canules de trachéotomie peut entrainer des
points de pression et une irritation cutanée (par ex. en raison de
I'humidité). Pour éviter ces problemes, placez un pansement sous la
plaque de canule.

. Assurez-vous que la seringue pour remplir le H,O Cuff est
propre et exempte de contaminants. La seringue doit étre retirée im-
médiatement apres utilisation. Tout manquement peut conduire a un
dégonflage du systeme de gonflage du H,O Cuff qui réduira I'efficaci-
té de la ventilation ou la protection vis-a-vis de I'aspiration.

. Pour éviter un dommage au H,O Cuff et faciliter I'insertion, il
convient de toujours s’assurer que le H,O Cuff est entiérement dégon-
flé avant l'insertion.

. Pour éviter d’endommager le H,O Cuff, celui-ci ne doit pas
étre en contact avec des aérosols ou des pommades contenant de
la lidocaine.

] Lors du repositionnement du patient, s'assurer que celui-ci ne
fasse pas pression sur le ballonnet pilote (5a). Cela peut augmenter la
pression du ballonnet et donc, léser la trachée.

. Une durée de conservation prolongée de la canule apres retrai-
tement peut augmenter le risque de contamination bactérienne.
. Pour une manipulation correcte de la canule de trachéotomie,

il convient de suivre les recommandations standard pour la prévention
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des infections stipulées par le Center for Disease Control and Pre-
vention (USA), le Robert Koch Institut (DE), ou les autorités locales
ou nationales.

6. Mises en garde

. Ne pas utiliser si 'emballage stérile a été compromis/endom-
mageé, p. ex. bords ouverts, trous dans I'emballage etc.

] Des conditions de stockage inappropriées peuvent entrainer un
dommage ou une contamination de la canule.

. Utilisez uniquement un gel lubrifiant hydrosoluble.

. Pour prévenir une augmentation de la résistance a I'air, assu-

rez-vous que la canule ne s'obstrue pas lors de I'application de gel
lubrifiant sur la pointe de I'obturateur.

] Controlez la position et la fonction de la canule apres l'insertion.
Un positionnement incorrect peut entrainer un dommage permanent &
la muqueuse trachéale ou une résistance a I'air accrue.

. Ne déplacez pas la canule une fois qu'elle est en place, car
cela peut endommager la stomie / trachée ou conduire a une venti-
lation insuffisante.

] Une légére augmentation de la résistance a I'air est possible si
la canule n'est pas aspirée régulierement.
. Utilisez uniquement des cathéters d’aspiration pour évacuer

les sécrétions des voies respiratoires du patient et de la canule de
trachéotomie. Les instruments ayant une extrémité conique peuvent
se coincer dans la canule et entraver la ventilation.

] Si le cathéter d’aspiration se coince dans la canule de trachéo-
tomie, faire pivoter le cathéter.
. Vérifiez régulierement que toutes les connexions sont sres afin

de prévenir une déconnexion accidentelle de la canule et d'un équi-
pement externe, et assurent une ventilation efficace.

. Remplissez le H,O Cuff uniquement avec de I'eau stérile. Ne le
remplissez pas avec de I'air, car cela altére la fonction de scellement
du ballonnet, ce qui peut conduire a une aspiration ou a une PAVM
(pneumonie acquise sous ventilation mécanique).

. Le H,O Cuff est du type HPLV (high pressure low volume), par
conséquent, la pression du ballonnet mesurée n'est pas corrélée a la
pression réelle du ballonnet exercée sur la paroi trachéale.

. Avant de dégonfler le H,O Cuff (retrait d’eau stérile), il convient
de vous assurer que les voies respiratoires supérieures du patient ne
soient pas obstruées. Le cas échéant, désencombrez les voies res-
piratoires supérieures des sécrétions par aspiration et si possible en
incitant le patient a tousser.

. Ne remplissez pas excessivement le H,O Cuff, car cela pré-
sente un risque de dommage permanent a la trachée.
. Un remplissage insuffisant du H,O Cuff pourrait entrainer une

augmentation du risque d’'aspiration ou de PAVM (pneumonie acquise
sous ventilation mécanique).

. Si le ballonnet fuit pendant I'utilisation, remplacez la canule et
contactez le service client TRACOE.
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] Pour prévenir tout dommage a la stomie ou a la trachée, il

convient de s’assurer que le H,0O Cuff est entierement dégonflé (vide)

avant I'insertion ou le retrait de la canule (voir chapitre 8). S'il n’est pas

possible de dégonfler le ballonnet, coupez le tuyau de remplissage

avec une paire de ciseaux et drainez le liquide. Dans ce cas, le produit
5] est défectueux et doit étre remplace.

. ] Des rallonges proximales additionnelles, c.-a-d. TRACOE kids
Rallonge REF 356 ne sont pas autorisées a étre utilisées en associa-
tion avec une canule TRACOE silcosoft ayant une rallonge proximale
(REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Effets indésirables

Les effets indésirables typiques lors de I'utilisation de canules de tra-
chéotomie comprennent : points de pression, sténose, irritation de la
peau, besoin de tousser et difficultés a déglutir. Une irritation, un be-
soin de tousser ou un saignement peuvent également survenir lors de
I'insertion et du retrait de la canule.

En cas de survenue d'un effet indésirable, veuillez contacter immédia-
tement un professionnel médical.

8. Description fonctionnelle

8.1 Préparation de la canule

Remarque: si la canule ne satisfait pas a une étape d'inspection, répé-
tez la procédure avec une nouvelle canule de trachéotomie TRACOE
silcosoft. Conservez la canule avec le numéro de lot lorsque vous
contactez le service client TRACOE.

Les fonctions suivantes doivent étre vérifiées immédiatement avant

I'utilisation:

. Inspectez I'emballage stérile pour vous assurer qu'il est s(r,
non endommagé et que tous les éléments sont présents.

. Ouvrez I'emballage et vérifiez avant I'utilisation que le dispositif
n'est pas endommagé.

. Assurez-vous que l'obturateur peut étre aisément déplacé a
I'intérieur et a I'extérieur de la canule.

. Assurez-vous que le cathéter d'aspiration est de taille appro-
priée et peut étre aisément inséré dans la canule.

] Si I'obturateur ou le cathéter d’aspiration ne peut pas étre dé-

placé facilement, veuillez ajouter du gel lubrifiant hydrosoluble sur la
pointe de I'obturateur ou le cathéter.

Si le dispositif échoue a l'inspection initiale, éliminez-le et répétez la
procédure avec un nouveau dispositif.

Exigences d'inspection supplémentaire des canules avec H,O Cuff:
Inspectez le ballon de contréle avant utilisation et effectuez un test
de remplissage du H,O Cuff afin de vous assurer que le ballonnet est
étanche et se remplit uniformément.

Test de remplissage du H,O Cuff: Prenez une seringue stérile (0 — 10
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ml) avec une graduation en ml. Remplissez la seringue avec de I'eau
stérile et reliez au connecteur luer femelle (5¢) du tuyau de remplis-
sage (valve de controle). Poussez le piston de la seringue et rem-
plissez le H,O Cuff avec 2 ml de liquide (au maximum). Inspectez
le ballon afin de vous assurer qu'il est étanche et se remplit unifor-
mément. Lorsque vous aurez terminé l'inspection, retirez I'eau stérile
du ballonnet, en tirant le piston de la seringue vers l'arriere. Une fois
toute I'eau retirée, la canule (avec le ballonnet dégonflé) est préte
pour l'insertion, voir chapitre 8.4.

Mise en garde:

. Si le H,O Cuff fuit, n'utilisez pas la canule.

. Si le H,O Cuff ne peut pas étre rempli ou adhére (« colle ») a
la canule de trachéotomie, pressez délicatement le ballonnet entre
le pouce et I'index pour le séparer de la canule puis répétez la pro-
cédure de remplissage. Si cette procédure n'a pas d'effet, n'utilisez
pas la canule.

8.2  Préparation du patient

Assurez-vous que le patient est préoxygéné de fagon optimale avant
I'insertion ou la réinsertion. Si possible, étirez légérement le cou du
patient pour faciliter I'insertion.

Si des complications devaient survenir au cours de l'insertion ou de
la réinsertion, des mesures de sécurité appropriées devraient étre
prises (p. ex. garder a portée de main un dilatateur trachéal ou une
canule d’un diamétre inférieur).

8.3 Insertion de la canule

Avant l'insertion, vérifiez que la pointe de I'obturateur n'a pas été
poussée accidentellement dans I'extrémité distale de la canule. Ceci
peut étre évité en tenant simultanément la canule et I'obturateur d’'une
main.

L'obturateur étant correctement inséré dans la canule, appliquez
une quantité de gel lubrifiant hydrosoluble de la taille d’un pois sur la
pointe sans bloquer I'ouverture de la canule.

Etirez le cou du patient, et, la stomie étant libre, insérez la canule et
I'obturateur (avec la pointe lubrifiée) dans la stomie du patient jusqu’a
ce que la plaque de la canule soit en contact avec la surface de la
peau. Retirez immédiatement I'obturateur de la canule pour ouvrir la
voie respiratoire a travers la canule.

8.4  Apres l'insertion de la canule

Fixez la canule au collier de canule en attachant une extrémité du col-
lier pour canule (9) & travers I'ouverture de la plaque de la canule
(3) et en enroulant le collier autour du cou du patient et fixez I'extré-
mité opposée du collier & travers l'ouverture opposée de la plaque
de la canule. Assurez-vous que le collier est serré et que la canule
est fermement positionnée pour éviter tout mouvement au cours de
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I'utilisation clinique.

Pour les canules de trachéotomie avec H,O Cuff:

. Lorsque la canule est fermement positionnée, remplissez le
H,O Cuff avec de I'eau stérile a travers la valve de controle, en utili-
sant une seringue.

] Remplissez une seringue avec 5 ml d’eau stérile.

] Pour assurer une étanchéité trachéale appropriée, remplissez
le ballonnet en utilisant la technique de la fuite minimale ou la tech-
nique du volume occlusif minimal.

. Notez le volume individuel spécifique au patient utilisé pour
remplir le H,O Cuff.
] Veérifiez la position et le fonctionnement de la canule (voir cha-

pitre 6 Mises en garde). N'ajustez pas la position de la canule lorsque
le H,O Cuff est gonflé, car cela peut endommager la stomie et/ou la
muqueuse trachéale.

8.5  Connexion/déconnexion d’un équipement externe

Pour connecter un équipement externe (p. ex. un appareil respira-
toire):

Tenez fermement la base du connecteur de 15 mm et tournez dou-
cement I'extrémité a raccorder du dispositif externe jusqu'a ce qu'il
soit fermement relié a la canule de trachéotomie. En cas de doute,
tournez plusieurs fois I'extrémité a raccorder pour la connecter/la dé-
connecter, afin de déterminer 'intensité de force requise pour assurer
une connexion sdre et pour que le dispositif externe puisse étre aisé-
ment retiré ultérieurement.

Lorsque la déconnexion du dispositif externe est difficile, utilisez
I'aide a la déconnexion. Faites glisser I'ouverture de I'aide a la décon-
nexion entre le connecteur de 15 mm et le dispositif externe jusqu'a
ce que les deux dispositifs se séparent (voir illustration 3).

8.6  Dégonflage du H,O Cuff

Avant de dégonfler le ballonnet, assurez-vous que des sécrétions ne
peuvent pas pénétrer dans les voies respiratoires inférieures.

Reliez une seringue (avec le piston enfoncé) au connecteur luer fe-
melle (5¢). Une fois la seringue reliée, tirez le piston en arriere jusqu’a
ce que tout le liquide soit retiré du ballonnet. Le H,O Cuff doit étre
entiérement dégonflé (vide) avant le retrait.

8.7  Retrait de la canule

. Déconnectez le collier pour canule de la plague de la canule.
] Si possible, étirez Iégérement le cou du patient.

. Pour les canules avec un H,O Cuff, assurez-vous que le ballon-
net est entierement vide de liquide.

. Tenez fermement la base du connecteur de 15 mm et retirez
doucement la canule de trachéotomie de la stomie.

. Apres le retrait, la canule devrait étre nettoyée aussi rapide-

ment que possible afin de prévenir I'incrustation de fluides.
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. Si le produit est endommagé, ne réutilisez pas la canule et
informez le service client TRACOE.

9. Nettoyage, retraitement et stockage

Apres la procédure de nettoyage ou de retraitement, une inspection
visuelle devrait étre effectuée avant la réinsertion, voir chapitre 8.1.

FR
ATTENTION: .
.

Le non-respect de ces recommandations concernant le net-
toyage et le retraitement du dispositif ou I'échec du nettoyage approprié
du dispositif peut causer un dommage a la canule, une possible obs-
truction ou une augmentation de la résistance a l'air et un dommage,
une infection ou une irritation/inflammation de la stomie trachéale.

. D’autres méthodes de retraitement/ stérilisation autres que
celles décrites & la section 9 .2 (p.ex. stérilisation sous vide profond, a
impulsion ou par intermittence, EO, H,0, et Oz, micro-ondes ou cha-
leur séche) ne sont pas autorisées.

. Pour éviter une recontamination aprés un nettoyage et une dé-
sinfection, tenir la canule uniquement a la base du connecteur de 15
mm et non a I'extrémité d'insertion de la canule.

9.1 Nettoyage

Le nettoyage du dispositif est destiné a éliminer tous les fluides cor-
porels ou incrustations qui peuvent entraver son utilisation clinique.
La fréquence de nettoyage doit étre définie par le médecin.

La canule (2) et I'obturateur (1) doivent étre nettoyés avant le retraite-
ment (voir chapitre 9.2) et/ou la réutilisation.

Linstruction suivante pour le nettoyage manuel s'applique a tous les
modeles et tailles TRACOE silcosoft :

La canule de trachéotomie devrait étre nettoyée immédiatement apres
le retrait de la stomie afin de prévenir le dessechement des souillures
et des contaminants.

Pour nettoyer la canule et I'obturateur, rincez les dispositifs séparé-
ment a I'eau potable tiede (40 °C/104 °F) pendant au moins 3 minutes,
jusqu'a ce qu'ils soient visiblement propres et exempts de contami-
nants/incrustations. Il convient tout particulierement de veiller a ce que
I'intérieur de la canule soit entierement rincé. Si des incrustations sont
encore présentes aprés le ringage, faites tremper le dispositif dans de
I'eau chaude (jusqu’a 65° C/149 °F) pendant 30 minutes maximum et
rincez a nouveau. Répétez ces étapes autant que nécessaire jusqu'a
ce que la canule soit visiblement propre. Toutes les parties de la ca-
nule et de l'obturateur devraient étre inspectées, avec un éclairage
adapté, afin de s’assurer que le dispositif est exempt de contaminants
et d'incrustations. Au cours du nettoyage, veillez a ne pas endomma-
ger le H,0 Cuff.

Apres la procédure de nettoyage, placez la canule et 'obturateur sur
une serviette propre et séche et laissez sécher a 'air dans un endroit
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sans contaminants aériens. La canule et I'obturateur sont considérés

comme secs lorsqu'il n'y a plus de trace visible d'eau résiduelle.

Apres la procédure de séchage, la canule peut étre réinsérée, ou sté-

rilisée a la vapeur, voir 9.2.2.

Si aprés le nettoyage, la canule et 'obturateur sont désinfectés a I'eau
chaude (9.2.1), le séchage n’est pas nécessaire.

ATTENTION:
N'utilisez pas d’agents de nettoyage, de brosses ou de coton-tiges au
cours du nettoyage car ils peuvent endommager la canule.

9.2  Retraitement

La canule TRACOE silcosoft est destinée a un usage chez un seul
patient pendant une durée maximale de 29 jours et peut étre réutilisée
7 fois en 29 jours. La fréquence de retraitement est définie sur la base
des consignes de soin du médecin.

Remarque:
'aide a la déconnexion et le collier pour canule ne peuvent étre
retraités.

9.2.1 Désinfection a I'eau chaude
(couramment utilisée dans le cadre des soins a domicile)

Remplissez un récipient (avec couvercle) avec de I'eau potable et pla-
cez-le sur une source de chaleur jusqu’a ce que I'eau soit en ébullition
(100 °C/212 °F). Placez la canule propre et I'obturateur, séparément,
dans le récipient d’eau bouillante. Couvrez immédiatement le réci-
pient avec un couvercle et laissez I'eau continuer a bouillir pendant
3 minutes. Retirez ensuite avec précaution le récipient de la source
de chaleur. La canule et I'obturateur devraient rester dans le récipient
d’eau couvert pendant 30 minutes, aprés quoi I'eau devrait étre froide.
Retirez la canule en tenant I'extrémité du connecteur de 15 mm (6), et
I'obturateur par la poignée (1).

Placez la canule et I'obturateur sur une serviette propre et séche et
laissez sécher a 'air a un endroit sans contaminants aériens. La ca-
nule et I'obturateur sont considérés comme secs lorsqu'il n'y a plus de
trace visible d’eau résiduelle.

Toutes les parties de la canule et de I'obturateur devraient étre inspec-
tées visuellement, avec un éclairage adapté, afin de s’assurer que le
dispositif est exempt de contaminants et qu'il ne présente pas de dom-
mage visuel, p. ex. fissures, trous, etc. Aprés inspection, I'obturateur
peut étre inséré dans la canule, et le dispositif, réinséré dans le patient
en suivant la procédure décrite au chapitre 8.3.

Si le dispositif n'est pas réinséré immédiatement a l'intérieur du pa-
tient, placez-le dans un récipient propre et sec qui peut étre fermé
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(p. ex. couvercle) afin de réduire le risque de contamination.

ATTENTION:

. Risque de brllure avec I'eau chaude.

. Veillez a ce que la canule ne soit pas chaude lorsqu’elle est
réinsérée dans la stomie.
9.2.2 Stérilisation en autoclave (chaleur humide/vapeur)

Placez la canule et I'obturateur propres et secs dans des pochettes de
stérilisation séparées (utilisez uniqguement une pochette de stérilisation
homologuée).

Placez la canule et I'obturateur pendant 30 minutes a 121°C (250 °F)
dans un stérilisateur a vapeur avec écoulement par gravité, avec une
durée de séchage minimale de 15 minutes. Il convient de suivre les
instructions d’utilisation du fabricant du stérilisateur a vapeur. Une fois
que le dispositif a été stérilisé, il peut étre réinséré a l'intérieur du pa-
tient selon ce qui est défini au chapitre 8.3.

Si la canule stérilisée n'est pas utilisée immédiatement, conservez la
canule et I'obturateur stérilisés dans leur pochette de stérilisation, se-
lon ce qui est décrit en 9.3.

ATTENTION:
. Le dispositif est a usage chez un patient unique; par consé-
quent la canule doit étre réutilisée chez le méme patient.

9.3 Stockage

a) Stockez les canules de trachéotomie livrées par le fabricant
dans leur emballage original a un endroit sec, a I'abri de la lumiere
jusqu'a la premiere utilisation.

b) Stockez les canules de trachéotomie retraitées dans un réci-
pient propre et couvert ou une pochette de stérilisation, a un endroit
propre et sec, a I'abri de la lumiére du soleil. Réinsérez aussi rapide-
ment que possible.

c) Des conditions de stockage inadaptées peuvent entrainer un
dommage a la canule ou une contamination. Ne conservez pas les
dispositifs retraités pendant plus de 29 jours ou au-dela du délai fixé
par la pochette de stérilisation.

10. Emballage
TRACOE silcosoft est livré stérile (stérilisé a I'oxyde d’éthylene), ce qui
permet d'insérer le produit en conditions stériles, p. ex. lors de I'inser-
tion initiale au bloc opératoire (salle d’'opération). TRACOE silcosoft ne
nécessite pas d’environnement stérile au cours de ['utilisation normale
ou du retraitement.

La stérilité est garantie tant que I'emballage stérile du dispositif est
intact et scellé de tous les cotés avant la premiere utilisation.
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11. Elimination

Les produits utilisés doivent étre éliminés dans le respect des pres-

criptions nationales en vigueur pour I'élimination des déchets, ou des

procédures cliniques qui concernent les déchets a risque biologique.

Assurez-vous que le dispositif a été rincé et est exempt de contami-
nants avant de I'éliminer, voir chapitre 9.1.

12. Retours

Les retours de produits utilisés seront acceptés s'ils ont fait I'objet
d’une demande préalable et s'ils sont accompagnés d’un certificat de
décontamination complété et d'un rapport de plainte. Ces formulaires
sont disponibles directement aupreés de TRACOE medical ou sur le
site internet www.tracoe.com.

13.  Conditions générales de vente
La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont
soumises a I'acceptation des Conditions générales de vente (CGV) en
vigueur, qui sont disponibles auprés de TRACOE medical GmbH ou
sur notre site internet www.tracoe.com.
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Istruzioni per 'uso di
TRACOE® silcosoft® Cannule tracheostomiche
per neonati / lattanti e bambini

Attenzione:

. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Esse fanno parte
del prodotto descritto e devono essere sempre disponibili. Per la vo-
stra sicurezza e per quella dei vostri pazienti, osservare le seguemi.
informazioni sulla sicurezza.

. Dm Le illustrazioni cui si riferisce il testo si trovano sulle
pagine illustrate (pieghevoli) all'inizio di queste istruzioni. | numeri e le
lettere in parentesi si riferiscono alle rispettive illustrazioni e ai rispettivi
componenti della cannula tracheostomica. | simboli e le icone usati
sono spiegati alle pagine 1-5.

1. Indicazioni per I'uso / Uso previsto

La cannula tracheostomica TRACOE silcosoft € destinata a garantire
accesso diretto alle vie respiratorie per pazienti tracheotomizzati fino a
29 giorni. Puo essere rigenerata per 'uso monopaziente fino a 7 volte.

Popolazione dei pazienti: Neonati, lattanti, bambini e adolescenti.

2. Descrizione generale

TRACOE silcosoft & una cannula tracheostomica in silicone che co-
stituisce una via aerea artificiale per il tratto respiratorio inferiore di
neonati, lattanti, bambini e adolescenti.

La cannula tracheostomica TRACOE silcosoft viene fornita in una con-
fezione blister sterile, assieme a un otturatore, un collarino a strappo in
tessuto e un cuneo di distacco. La cannula tracheostomica in silicone
e radiopaca e rinforzata con filo. Essa & disponibile in differenti diame-
tri e lunghezze e con modelli con e senza cuffia. Il modello con cuffia
e fornito con la cuffia sgonfia e a filo con la cannula. Lotturatore & in
plastica o in metallo, a seconda del tipo di cannula (vedere la tabella
1 sulle pagine pieghevoli). Il medico deve determinare la lunghezza e
il diametro appropriati della cannula.

Per I'introduzione, il collo viene esteso con il tracheostoma aperto e
senza ostruzioni. La cannula tracheostomica (con I'otturatore all’'in-
terno) viene inserita direttamente nel tracheostoma fino a quando
la flangia non viene a contatto con la superficie cutanea. Una volta
in posizione, I'otturatore viene immediatamente rimosso e, se cosi
indicato, la cuffia viene riempita con acqua sterile. Con la cannu-
la tracheostomica in posizione, viene assicurata con un collarino a
strappo.

TRACOE silcosoft & destinato all'uso monopaziente fino a 29 giorni e
puo essere rigenerato 7 volte in 29 giorni. La frequenza di rigenerazio-
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ne si basa sulle istruzioni per la manutenzione del medico. Il dispositi-
vo e applicabile nei pazienti con ventilazione meccanica o respirazio-
ne spontanea in ospedale, strutture pre-ospedaliere (EMS) per cure
aggiuntive, presidi ambulatoriali o nell'assistenza domiciliare e puo es-
sere impiegato solo da persone esperte nell'uso della tracheostomia.

Questo prodotto viene fornito con una scheda informativa che contie-

m e due etichette staccabili con i dettagli specifici del prodotto e infor-

. mazioni sulle immagini della RM. Le etichette facilitano i nuovi ordini e
possono essere inserite nella cartella clinica del paziente.

Dm Le figure 1 e 2 sulle pagine pieghevoli rappresentano i
modelli di TRACOE silcosoft (per la descrizione, vedere la tabella 2).

1a |Otturatore in plastica 5b |Valvola di controllo
1b |Otturatore metallico 5¢ |Connettore Luer femmina
2 |Cannula (estremita distale) 6 |Connettore da 15 mm
3 |Flangia per il collo 7 |Cannula
(estensione prossimale)
4 |H,O Cuff 7a |Raccordo del connettore
(silicone)
5 |Linea di gonfiaggio 8 |Cuneo di distacco
(riempimento)
5a |Palloncino pilota 9 |[Collarino a strappo

Nella tabella 1, anche sulle pagine pieghevoli, si riporta una panorami-
ca dei differenti tipi e dei loro componenti.

Otturatore:

L'otturatore (1) presenta un'impugnatura sull’'estremita prossimale e
una punta arrotondata, di forma conica, sull'estremita distale. La for-
ma dell’'otturatore & adattata al diametro interno, alla lunghezza e alla
curvatura della cannula.

. La cannula tracheostomica senza estensione prossimale pre-
senta un otturatore in plastica (1a) con un'impugnatura ad anello che
facilita I'introduzione. Per un corretto allineamento dell'otturatore, la
scritta REF-No sull'impugnatura ad anello deve essere orizzontale,
vedere figura 4.

] La cannula tracheostomica con estensione prossimale pre-
senta un otturatore metallico con un’impugnatura piatta, che facilita
I'introduzione. Per un corretto allineamento dell'otturatore, la freccia
sull'impugnatura deve essere rivolta verso l'alto e la scritta deve esse-
re orizzontale, vedere figura 5.

Cannula tracheostomica:

. L'estremita distale (all'interno del paziente) della cannula tra-
cheostomica (2) & rinforzata con filo, curva e dispone di una punta
arrotondata liscia.

] La cannula tracheostomica presenta una flangia fissa per il col-
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lo (3) che limita la profondita di inserimento e include degli occhielli
per il fissaggio del collarino a strappo (9).

] Le cannule tracheostomiche senza estensione prossimale han-
no un adattatore in silicone (7a) combinato a una flangia per il collo
(8). Il connettore da 15 mm (6) e direttamente collegato all’adattatore
in silicone (7a).

. Le cannule tracheostomiche con estensione prossimale (7)
hanno una cannula rinforzata con filo tra flangia per il collo (3) e adat-
tatore in silicone (7a). L'adattatore in silicone realizza una transizione
stabile e uniforme tra la cannula e il connettore da 15 mm.

. Il connettore da 15 mm (6) fornisce una superficie liscia per il
collegamento della cannula tracheostomica a dispositivi esterni, ad
esempio per la ventilazione meccanica.

Modelli con H,0 Cuff:

. La cuffia in silicone (4) viene gonfiata con acqua sterile e situata
sull'estremita distale della cannula tracheostomica. Essa e direttamen-
te collegata alla linea di gonfiaggio (5), che & incorporata nella flangia
per il collo (3).

] L'estremita prossimale della linea di gonfiaggio comprende un
palloncino pilota (5a), una valvola di controllo autosigillante incorpora-
ta (5b), con un connettore Luer femmina (5¢).

Cuneo di distacco:

. Il cuneo di distacco in plastica (8) & uno strumento che agevola
la disconnessione dei dispositivi esterni dal connettore da 15 mm della
cannula tracheostomica.

. Il cuneo di distacco scorre tra il connettore femmina da 15 mm
del dispositivo esterno e il connettore maschio da 15 mm della cannula
tracheostomica, per separare faciimente i dispositivi, vedere la figura 3.

Collarino a strappo:

. Il collarino a strappo (9) e una soffice striscia di tessuto imbotti-
to che avvolge il collo del paziente.
. Le estremita del collarino presentano dei nastri in velcro che

vengono inseriti attraverso gli occhielli della flangia per il collo (3) per
garantire la posizione della cannula tracheostomica.

3. Informazioni sulla sicurezza per RM

Test non clinici hanno dimostrato la compatibilita RM condizionata del-
la cannula tracheostomica TRACOE silcosoft. Un paziente portatore
di questo dispositivo pud essere esaminato in piena sicurezza in un
sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:

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

] Campo magnetico 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 e un tasso di as-
sorbimento specifico (SAR) massimo mediato sulla testa di 3,2 W/kg.
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] Solo bobina di trasmissione in quadratura del corpo.

. La flangia per il collo (3) deve essere fissata in posizione con il
collarino a strappo (9).
. Solo per le cannule con H,O Cuff: la valvola di controllo (5b)

deve essere fissata alla cute con nastro medico, lontano dall’area di
interesse diagnostico RM.

estende (radialmente) fino a 19 mm dalla cannula tracheostomica
TRACOE silcosoft (senza cuffia) utilizzando un sistema RM 1,5 T con
sequenza di impulsi GRE, e fino a 28 mm utilizzando un sistema RM
3,0 T con sequenza di impulsi Spin-Echo.

.Nei test non clinici, I'artefatto di immagine causato dalla cannula si

Cannule con H,O Cuff: Nei test non clinici, I'artefatto di immagine cau-
sato dalla valvola di controllo si estende (radialmente) fino a 107 mm
dalla valvola utilizzando un sistema RM 1,5T con sequenza di impulsi
GRE, e fino a 113 mm utilizzando un sistema RM 3,0T con sequenza
di impulsi Spin-Echo. Pertanto, quando si sottopone a RM una cannula
con H,O Cuff, si raccomanda di fissare la valvola di controllo alla cute
del paziente lontano dall’area di interesse.

Avvertenza:

Per I'uso durante la RM:

. Fissare saldamente la cannula con il collarino a strappo, per
evitare possibili spostamenti nelllambiente RM.

] Fissare saldamente la valvola di controllo (5b) lontano dall’area

di interesse con nastro medico standard, per impedire uno sposta-
mento nell'ambiente RM.

. La qualita delle immagini RM puo essere compromessa se |'a-
rea di interesse € vicina alla posizione della cannula e/o della valvola
di gonfiaggio.

4. Controindicazioni

. La cannula tracheostomica TRACOE silcosoft non puo essere
utilizzata assieme a dispositivi che emettono calore, ad esempio laser
per evitare di danneggiare il materiale della cannula.

] La H,O Cuff non deve essere gonfiata se si usa una valvola
fonatoria e viceversa.

5. Precauzioni generali

. Una cannula tracheostomica di ricambio va sempre tenuta ac-
canto al letto del paziente e disponibile per la sostituzione, se neces-
sario. Questo dispositivo deve essere pulito e asciutto.

] Accertarsi che sia sempre disponibile una via aerea alternativa.
] Il cuneo di distacco (in dotazione con il dispositivo) deve rima-
nere accanto al letto del paziente ed essere disponibile per facilitare
la disconnessione di dispositivi esterni, ad esempio per la ventilazione
meccanica.

] Prima dell'apertura, la confezione sterile va ispezionata per
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escludere dei danni. Se la confezione & danneggiata, il dispositivo
non va usato.

] Prima dell'uso/introduzione, la cannula tracheostomica va ispe-
zionata per accertarne l'integrita e il funzionamento. Verificare che la
cannula sia libera da ostruzioni, il materiale della H,O Cuff non sia
danneggiato o strappato e possa essere gonfiato/sgonfiato, I'assenza
di piegamenti, lacerazioni o tagli, la connessione tra cannula e flangia
per il collo sia stabile ecc. Se il prodotto & danneggiato, va scartato e
sostituito con un nuovo prodotto.

. Non esercitare una forza eccessiva sulla cannula tracheostomi-
ca durante la connessione o la disconnessione da dispositivi esterni.
Cio puo provocare danni alla cannula tracheostomica, la decannula-
zione e/o aumentata resistenza all'aria. Tenere la cannula tracheosto-
mica sempre alla base del connettore da 15 mm (6) durante la discon-
nessione da dispositivi esterni. Se dispositivi esterni sono saldamente
fissati, usare il cuneo di distacco (9) per separarli dalla cannula di
connessione da 15 mm.

. Quando la cannula tracheostomica viene utilizzata assieme ad
altri dispositivi medici, prendere atto delle rispettive istruzioni. Per do-
mande o richieste di assistenza, rivolgersi al produttore.

] L'uso delle cannule tracheostomiche puo causare punti di pres-
sione e irritazione cutanea (es. da umidita). Per evitare questo, posi-
zionare una medicazione sotto la flangia per il collo.

. Accertarsi che la siringa per riempire la H,O Cuff sia pulita e
priva di contaminanti. La siringa va rimossa immediatamente dopo I'u-
so. In caso contrario, pud manifestarsi uno sgonfiamento del sistema
di riempimento della H,O Cuff, che ridurrebbe I'efficiente ventilazione
o la prevenzione dell’aspirazione.

. Per evitare di danneggiare la H,O Cuff e per facilitare I'introdu-
zione, accertarsi sempre che la H,O Cuff sia completamente sgonfia
prima dell'introduzione.

. Per evitare danni al materiale della H,O Cuff, essa non deve
venire a contatto con aerosol contenenti lidocaina o con unguenti.
. Nel riposizionare il paziente, accertarsi che questi non schiacci

il palloncino pilota (5a). Cid potrebbe aumentare la pressione della
cuffia e, quindi, danneggiare la trachea.

. La conservazione prolungata della cannula dopo la rigenera-
zione pud aumentare il rischio di contaminazione batterica.
] Per I'appropriata manutenzione della cannula tracheostomica,

seguire le direttive standard per la prevenzione delle infezioni, fissate
dal Center for Disease Control and Prevention (USA), dal Robert Koch
Institut (DE) o dalle autorita locali o nazionali.

6. Avvertenze

] Non utilizzare se la confezione sterile & stata compromessa/
danneggiata, ad esempio bordi aperti, fori nella confezione ecc.

. Condizioni improprie di conservazione potrebbero danneggiare
o contaminare la cannula.

. Usare solo gel lubrificanti idrosolubili.

49



. Per prevenire un aumento della resistenza all'aria, 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 posizionamento non corretto pud causare lesioni per-
manenti alla mucosa della trachea o aumento della resistenza all’aria.
] Non muovere o spostare la cannula una volta che ¢ in posizio-
ne, perché cio potrebbe danneggiare lo stoma / la trachea o causare
un'insufficiente ventilazione.

. Se la cannula non viene sottoposta a periodica aspirazione, &
possibile un lieve aumento della resistenza all’aria.
. Utilizzare solo cateteri di aspirazione per rimuovere le secrezio-

ni dalle vie respiratorie del paziente e dalla cannula tracheostomica.
Gli strumenti con una punta conica possono incunearsi nella cannula
e limitare la ventilazione.

. Se il catetere di aspirazione si blocca nella cannula tracheosto-
mica, ruotare il catetere.
. Controllare periodicamente che tutti i collegamenti siano sicuri,

per evitare una sconnessione accidentale della cannula dalle appa-
recchiature esterne e garantire un’efficace ventilazione.

. Riempire la H,O Cuff solo con acqua sterile. Non riempirla con
aria, perché cid potrebbe compromettere la funzione di tenuta della
cuffia, il che potrebbe causare I'aspirazione di VAP (polmonite asso-
ciata a ventilazione meccanica).

. La H,O Cuff & una cuffia HVLP (alta pressione/basso volume),
di conseguenza la pressione della cuffia misurata non si riferisce all'ef-
fettiva pressione esercitata dalla cuffia sulla parete tracheale.

. Prima di sgonfiare la H,O Cuff (rimozione dell’acqua sterile),
accertarsi che le vie respiratorie superiori del paziente non siano ostru-
ite. Se necessario, rimuovere eventuali secrezioni dal tratto respiratorio
superiore, mediante aspirazione e, se possibile, tosse del paziente.

. Non riempire eccessivamente la H,O Cuff, perché cio costitui-
sce un rischio di lesione permanente della trachea.
. Linsufficiente riempimento della H,O Cuff potrebbe tradursi in

un aumento del rischio di aspirazione o di VAP (polmonite associata a
ventilazione meccanica).

] Se la cuffia presenta delle perdite durante I'uso, sostituire la
cannula e rivolgersi al servizio clienti TRACOE.
] Per evitare di danneggiare lo stoma o la trachea, accertarsi che

la H,0O Cuff sia completamente sgonfia (vuota) prima dell'introduzione
o della rimozione della cannula (vedere il capitolo 8). Se non & pos-
sibile sgonfiare la cuffia, tagliare la linea di gonfiaggio con un paio di
forbici e drenare il liquido. In seguito a questo evento, il prodotto &
difettoso e va sostituito.

] Non e consentito usare pezzi di estensione prossimale aggiun-
tivi, cioe I'estensione TRACOE kids REF 356, assieme a una cannu-
la TRACOE silcosoft con estensione prossimale (REF 361, REF 363,
REF 371, REF 373).
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7. Effetti avversi

Gli effetti avversi tipici durante I'uso delle cannule tracheostomiche
comprendono punti di compressione, stenosi, irritazione cutanea, ne-
cessita di tossire e difficolta di deglutizione.

Irritazione, necessita di tossire 0 sanguinamento possono comparire
anche durante I'introduzione e la rimozione della cannula.
In caso di un effetto negativo, rivolgersi immediatamente a un medico. .

8. Descrizione funzionale

8.1 Preparazione della cannula

Nota: Se la cannula non supera una delle fasi dell'ispezione, ripetere
la procedura con una nuova cannula tracheostomica TRACOE silco-
soft. Tenere pronto il numero di lotto della cannula quando si chiama il
servizio clienti TRACOE.

Immediatamente prima dell'uso, vanno verificate le seguenti funzioni:

] Ispezionare la confezione sterile, per accertarsi che sia sicura,
non danneggiata e che siano presenti tutti i componenti.

] Aprire la confezione e ispezionare il dispositivo prima dell'uso
per escluderne danni.

. Accertarsi che ['otturatore possa essere facilmente spostato
dentro e fuori la cannula.

] Accertarsi che il catetere di aspirazione sia delle dimensioni

appropriate e che possa essere facilmente introdotto attraverso la
cannula.

] Se l'otturatore o il catetere di aspirazione non possono essere
spostati facilmente, aggiungere un po’ di gel lubrificante idrosolubile
sulla punta dell'otturatore o del catetere.

Se il dispositivo non ¢ stato ispezionato all'inizio, annullare e ripetere la
procedura con un nuovo dispositivo.

Altri requisiti per l'ispezione delle cannule con H,O Cuff: Ispezionare
il palloncino pilota prima dell’'uso ed effettuare un test di riempimento
della H,O Cuff, per accertarsi che essa sia a perfetta tenuta e si riem-
pia uniformemente.

Test di riempimento della H,O Cuff: Usare una siringa sterile (0— 10 ml)
con scala dei ml. Riempire la siringa con di acqua sterile e collegarla al
connettore Luer femmina (5¢) del tubo di riempimento (valvola di con-
trollo). Premere lo stantuffo della siringa e riempire la H,O Cuff con 2
ml (massimo) di liquido. Ispezionare il palloncino, per accertarsi della
tenuta e riempie uniformemente.

Dopo l'ispezione, rimuovere I'acqua sterile dalla cuffia, tirando indietro
lo stantuffo della siringa. Una volta rimossa tutta I'acqua, la cannula
(con la cuffia sgonfia) € pronta per I'introduzione, vedere il capitolo 8.4.

Avvertenza:
. Se la H,O Cuff presenta delle perdite, non usare la cannula.
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. Se la H,O Cuff non pud essere riempita o aderisce (“si attac-
ca”) alla cannula tracheostomica, premere delicatamente la cuffia tra
pollice e indice, per separarla dalla cannula, quindi ripetere la pro-
cedura di riempimento. Se la procedura non ha successo, non usare
la cannula.

8.2  Preparazione del paziente

Accertarsi che il paziente sia adeguatamente pre-ossigenato prima
dellintroduzione o della reintroduzione. Per facilitare I'introduzione, se
possibile, iper-estendere lievemente il suo collo.

In caso di complicanze durante l'introduzione o la reintroduzione,
adottare appropriate misure di sicurezza (es. tenere pronto un dilata-
tore tracheale o una cannula con un diametro pit piccolo).

8.3  Introduzione della cannula

Prima dell'introduzione, verificare che la punta dell’otturatore non sia
stata inavvertitamente spinta all'interno dell'estremita distale della can-
nula. Questo si pud evitare tenendo contemporaneamente la cannula
e l'otturatore con una sola mano.

Con l'otturatore correttamente inserito nella cannula, applicare una
piccolissima quantita di gel lubrificante idrosolubile sulla punta, senza
ostruire I'apertura della cannula.

Estendere il collo del paziente e, con lo stoma libero da ostruzioni,
introdurre la cannula e l'otturatore (con punta lubrificata), nello stoma
del paziente fino a quando la flangia per il collo non venga a contatto
con la superficie cutanea. Estrarre immediatamente I'otturatore dalla
cannula per aprire le vie respiratorie attraverso la cannula.

8.4  Dopo l'introduzione della cannula

Assicurare la cannula con collarino a strappo, attaccando un’estremita
del collarino a strappo (9), attraverso I'apertura sulla flangia per il collo
(3) e avvolgendo il collarino attorno al collo del paziente, attaccando
I'altra estremita del collarino a strappo attraverso 'apertura opposta
della flangia per il collo. Accertarsi che il collarino sia aderente e che
la cannula sia saldamente in posizione, per evitare qualsiasi sposta-
mento durante I'uso clinico.

Per le cannule tracheostomiche con H,O Cuff:

. Quando la cannula & saldamente fissata, riempire la H,O Cuff
con acqua sterile attraverso la valvola pilota, usando una siringa.

. Riempire la siringa con 5 ml di acqua sterile.

] Quando si riempie la cuffia, utilizzare la tecnica della perdita

minima, oppure del volume occlusivo minimo, per garantire un’ade-
guata tenuta tracheale.

. Registrare il volume individuale relativo al paziente, utilizzato
per riempire la H,O Cuff.
. Verificare la posizione e il funzionamento (vedere il capitolo 6

Avvertenze) della cannula. Non regolare la posizione della cannula
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quando la H,O Cuff & piena, perché cio potrebbe danneggiare lo sto-
ma e/o la mucosa tracheale.

8.5  Connessione/disconnessione di apparecchiature esterne

Per collegare apparecchiature esterne (es. respiratore meccanico):
Tenere saldamente la base del connettore da 15 mm e torcere delica-
tamente I'estremita di connessione del dispositivo esterno, fino a che
non sia ben fissata alla cannula tracheostomica. Nel dubbio, torcere
e svitare '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 faciimente in un se-
condo momento.

Se la disconnessione del dispositivo esterno ¢ difficile, utilizzare il cu-
neo di distacco. Far scorrere 'apertura del cuneo di distacco tra il
connettore da 15 mm e il dispositivo esterno, fino a separare i due
dispositivi (vedere la figura 3).

8.6  Sgonfiaggio della H,O Cuff

Prima dello sgonfiaggio della cuffia, accertarsi che le secrezioni non
possano penetrare nel tratto respiratorio inferiore.

Collegare una siringa (con lo stantuffo premuto) al connettore Luer
femmina (5c¢). Effettuata la connessione, tirare lo stantuffo all’indietro,
fino a rimuovere tutto il liquido presente nella cuffia. La H,O Cuff deve
essere completamente sgonfia (vuota) prima della rimozione.

8.7  Rimozione della cannula

. Staccare il collarino a strappo dalla flangia per il collo.

] Se possibile, per-estendere lievemente il collo del paziente.

. Per le cannule con H,O Cuff, accertarsi che la cuffia sia com-
pletamente priva di liquidi.

. Tenere saldamente la base del connettore da 15 mm e tirare
delicatamente la cannula tracheostomica dallo stoma.

. Dopo la rimozione, la cannula va pulita il piu presto possibile,
per prevenire l'incrostazione di liquidi.

. Se il prodotto & danneggiato, non riutilizzare la cannula e rivol-

gersi al servizio clienti TRACOE.

9. Pulizia, rigenerazione e conservazione
Dopo la procedura di pulizia o di rigenerazione, va effettuata un’ispe-
zione visiva prima della nuova introduzione, vedere il capitolo 8.1.

ATTENZIONE:

. La pulizia e la rigenerazione del dispositivo al di fuori di queste
linee guida, o la mancata adeguata detersione del dispositivo, pos-
sono causare dei danni alla cannula, una possibile ostruzione o un
aumento della resistenza all’aria e lesioni della mucosa tracheale, infe-
zione o irritazione/inflammazione dello stoma tracheale.

. Non sono consentiti i metodi di rigenerazione / sterilizzazione
diversi da quelli descritti nella sezione 9.2, quali la sterilizzazione sotto
vuoto profondo, pulsatile o intermittente, OE, H,0, e O, sterilizzazione
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a microonde o al calore secco.

] Per evitare la ricontaminazione dopo la pulizia e la disinfezione,
mantenere la cannula sempre alla base del connettore da 15 mm e
non alla sua estremita di introduzione.

9.1 Pulizia
La pulizia del dispositivo € destinata a rimuovere eventuali liquidi cor-
T porei o incrostazioni che potrebbero impedire il suo uso clinico.
. Il medico stabilisce la frequenza di pulizia.
Pulire la cannula (2) e I'otturatore (1) prima della rigenerazione (vedere
la sezione 9.2) e del riutilizzo.

Le seguenti istruzioni per la pulizia manuale si applicano a tutti i mo-
delli e le misure di TRACOE silcosoft:

La cannula tracheostomica va pulita subito dopo la rimozione dallo
stoma, per evitare I'essiccamento dello sporco e di contaminanti.

Per pulire la cannula e I'otturatore, risciacquare separatamente i dispo-
sitivi sotto acqua potabile tiepida (40 °C/104 °F) almeno per 3 minuti,
fino a quando essi non siano visibilmente puliti e privi di contaminanti/
incrostazioni. Prestare particolare attenzione per accertarsi che l'inter-
no della cannula venga risciacquata a fondo. In caso di incrostazioni
ancora presenti dopo il risciacquo, immergere il dispositivo in acqua
calda (fino a 65 °C/149 °F) fino a 30 minuti e risciacquare di nuovo. Se
necessario, ripetere questi passaggi fino a quando la cannula non sia
visibilmente pulita. Tutte le zone della cannula e dell’'otturatore vanno
ispezionate a luce adeguata, per accertarsi che il dispositivo sia privo
di contaminanti e incrostazioni. Durante la pulizia, prestare attenzione
a non danneggiare la H,O Cuff.

Dopo il processo di pulizia, mettere la cannula e I'otturatore su un
asciugamano pulito e asciutto e asciugare all’aria in un'area priva di
contaminanti volatili. La cannula e I'otturatore sono considerati asciutti
quando non ¢’e prova visiva di acqua residua.

Dopo il processo di essiccamento, la cannula pud essere reintrodotta
o sottoposta a sterilizzazione con vapore, vedere 9.2.2.

Se dopo la pulizia la cannula e I'otturatore saranno disinfettati median-
te bollitura (9.2.1), 'essiccamento non & necessario.

ATTENZIONE:
Non utilizzare detergenti, spazzole o tamponi durante la pulizia, per-
ché possono danneggiare la cannula.

9.2  Rigenerazione

TRACOE silcosoft & destinato all'uso monopaziente fino a 29 giorni e
puod essere rigenerato 7 volte in 29 giorni. La frequenza di rigenerazio-
ne si basa sulle istruzioni del medico per la manutenzione.

Attenzione:
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Il cuneo di distacco e il collarino a strappo non possono essere ri-
generati.
9.2.1 Disinfezione mediante bollitura

(utilizzata in genere nell’assistenza domiciliare)
Riempire una pentola (con coperchio) con acqua potabile e metterla
su una fonte di calore, fino a quando I'acqua non raggiunge I'ebolli-
zione (100 °C/212 °F). La cannula e I'otturatore puliti vanno messi se-
paratamente nella pentola di acqua bollente. Coprire immediatamente
la pentola con il coperchio e portare I'acqua a bollitura continua per 3
minuti. Quindi, togliere con prudenza la pentola dalla fonte di calore.
La cannula e l'otturatore devono rimanere nella pentola d’acqua con il
coperchio per 30 minuti, dopo i quali I'acqua si e raffreddata. Estrarre
la cannula tenendola per I'estremita del connettore da 15 mm (6) e
I'otturatore per I'impugnatura (1).
Mettere la cannula e I'otturatore su un asciugamano pulito e asciutto
e asciugare all'aria in un’area priva di contaminanti volatili. La cannula
e l'otturatore sono considerati asciutti quando non c'e prova visiva di
acqua residua.

Tutte le zone della cannula e dell'otturatore vanno ispezionate visi-
vamente, a luce adeguata, per accertarsi che il dispositivo sia privo
di contaminanti e non siano visibili danni dei dispositivi, ad esempio
incrinature, fori ecc. Dopo l'ispezione, I'otturatore pud essere inserito
nella cannula e il dispositivo viene reintrodotto nel paziente, seguendo
le istruzioni riportate nella sezione 8.3.

Se il dispositivo non viene immediatamente reintrodotto nel paziente,
metterlo in un contenitore asciutto e pulito che pud essere sigillato (es.
con coperchio) per ridurre il rischio di contaminazione.

ATTENZIONE:
. Rischio di scottature con I'acqua bollente.
] Accertarsi che la cannula non sia troppo calda quando viene

reinserita nello stoma.

9.2.2 Sterilizzazione in autoclave (calore umido/vapore)

Mettere la cannula e 'otturatore puliti in buste per sterilizzazione sepa-
rate (utilizzare solo buste per sterilizzazione approvate).

Mettere la cannula e I'otturatore per 30 minuti a 121 °C (250 °F) in
uno sterilizzatore a vapore a spostamento di gravita, con un tempo
minimo di essiccamento di 15 minuti. Accertarsi di seguire le istruzioni
per l'uso fornite dal produttore dello sterilizzatore a vapore. Una volta
sterilizzato, il dispositivo puo essere reintrodotto nel paziente come
descritto nella sezione 8.3.

Se la cannula sterilizzata non viene utilizzata immediatamente, conser-
vare la cannula e 'otturatore sterilizzati nelle loro buste per la steriliz-
zazione, come descritto al punto 9.3.

ATTENZIONE:
. Il dispositivo € monopaziente; pertanto, la cannula va restituita
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allo stesso paziente.

9.3  Conservazione

a) Conservare le cannule tracheostomiche provenienti dalla fab-
brica nella loro confezione originale in luogo asciutto, lontano dalla
luce solare, fino al primo utilizzo.

b) Conservare le cannule tracheostomiche rigenerate in un con-
tenitore pulito e con coperchio o in una busta per la sterilizzazione,
in luogo pulito e asciutto, lontano dalla luce solare. Reintrodurre il piu
presto possibile.

c) Condizioni improprie di conservazione potrebbero danneggiare
o contaminare la cannula. Non conservare i dispositivi rigenerati per
oltre 29 giorni od oltre il limite di tempo della busta di sterilizzazione.

10.  Confezionamento

TRACOE silcosoft viene fornito sterile (sterilizzato con ossido di etile-
ne), consentendo l'introduzione del prodotto in condizioni sterili, ad
esempio nell'introduzione iniziale in ambiente chirurgico (sala opera-
toria). TRACOE silcosoft non richiede un ambiente sterile durante I'uso
normale o la rigenerazione.

La sterilita & assicurata solo se la confezione sterile del dispositivo &
integra su tutti i lati prima del primo uso.

11.  Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti in conformita con le norme nazionali
vigenti o le procedure cliniche che disciplinano i materiali di scarto
biopericolosi. Prima dello smaltimento, accertarsi che il dispositivo sia
stato lavato e sia privo di contaminanti, vedere la sezione 9.1.

12. Resi

| resi di prodotti che sono stati gia usati saranno accettati solo con
riserva di previa consultazione e se viene accluso un certificato di
completata decontaminazione e un rapporto di reclamo. Questi mo-
duli sono disponibili direttamente presso TRACOE medical o sul sito
www.tracoe.com.

13.  Condizioni generali di vendita

La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti TRACOE de-
vono 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 para
Canulas traqueales TRACOE® silcosoft®
para recién nacidos / lactantes y nifios

Recuerde lo siguiente:
. Lea atentamente las instrucciones de uso, pues forman parte
del producto descrito y debera tenerlas a mano en todo momento.
Respete las medidas de seguridad siguientes por su propia seguridad
y la de sus pacientes.

. m Las ilustraciones a las que hace referencia el texto se
encuentran en las paginas ilustradas (desplegables) al comienzo de
estas instrucciones. Los nimeros y las letras entre paréntesis indican
las ilustraciones respectivas y los componentes de la canula traqueal.
Los simbolos y los iconos empleados se explican en las paginas 1 - 5.

1. Indicaciones de uso/uso previsto

La canula tragueal TRACOE silcosoft se ha disefiado para el acceso
directo a la via respiratoria del paciente traqueotomizado hasta 29
dias. Se puede reutilizar hasta 7 veces en un mismo paciente.

Poblacién de pacientes: recién nacidos, lactantes, nifios y adole-
scentes.

2. Descripcion general

TRACOE silcosoft es una cénula traqueal de silicona que proporciona
una via artificial para el tracto respiratorio inferior de los recién naci-
dos, lactantes, nifios y adolescentes.

La cénula tragueal TRACOE silcosoft se suministra en un envase blis-
ter estéril junto con un obturador, una cinta de la canula y una cufa
de desconexion. La canula traqueal de silicona es radiopaca y esta
reforzada con alambre. Se ofrece con didmetros y longitudes diferen-
tes y hay modelos con balén o sin él. El modelo con balén viene con
el balon desinflado, a ras de la canula. El obturador esté fabricado en
plastico o metal, dependiendo del tipo de céanula (por favor, remitase
ala tabla 1 de las paginas plegables). El médico ha de determinar el
didmetro y la longitud pertinentes de la canula.

Para la insercién se extiende el cuello, con el estoma traqueal abierto
y sin obstrucciones. La canula traqueal (con el obturador metido) se
inserta directamente en el estoma traqueal hasta que la placa del cue-
llo entra en contacto con la superficie de la piel. Una vez colocada, se
retira en seguida el obturador y, si procede, se llena el balén de agua
estéril. Por ultimo, la canula traqueal se sujeta con la cinta de cuello.

La canula TRACOE silcosoft estd concebida para uso en un unico pa-
ciente por un periodo de hasta 29 dias y puede someterse a reacondi-
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cionamiento 7 veces durante el periodo de 29 dias. La frecuencia de
reprocesamiento dependera de las instrucciones dadas para su cui-
dado por el facultativo. Este dispositivo se aplica a pacientes hospita-
lizados sometidos a ventilaciéon mecanica o con respiracion esponta-
neay en emergencias prehospitalarias, establecimientos de cuidados
prolongados, policlinicas o atencion domiciliaria y lo pueden utilizar
personas entrenadas en el cuidado del paciente traqueostomizado.

Este producto se suministra con una tarjeta informativa que contiene

informacion para la resonancia magnética. Las etiquetas facilitan la

. dos etiquetas despegables con detalles especificos del producto e

renovacion del pedido y se pueden adherir a la historia clinica.

D}Ej Las imagenes 1y 2 de las paginas desplegables represen-
tan modelos de TRACOE silcosoft (véase descripcion en la tabla 2).

1a |Obturador de plastico 5b |Valvula de control

1b  [Obturador de metal 5¢c  |Conector luer hembra

2 Canula (extremo distal) 6 Conector de 15 mm

3 Placa del cuello 7 Canula (extension proximal)

4 H,O Cuff 7a |Cono de conexion (silicona)

5 Manguera de inflado 8 Curia de desconexién
(llenado)

b5a [Baldn piloto 9 Cinta de la canula

Un resumen de los diferentes tipos y sus componentes se provee tam-
bién en la tabla 1 de las paginas plegables

Obturador:
El obturador (1) dispone de un asa en el extremo proximal y una punta
redondeada y cénica en el distal. La forma del obturador se adapta al
diametro interno, longitud y angulo de flexion de la canula.

La canula tragueal sin extension proximal cuenta con un ob-
turador de plastico (1a) que lleva una anilla para facilitar la insercion.
Para la correcta alineacion del obturador, el rétulo del n.° de REF en el
anillo de sujecién debe ir en sentido horizontal, véase imagen 4.

La canula traqueal con extensiéon proximal tiene un obturador
metélico con un asa plana que facilita la insercion. Para la correcta
alineacion del obturador, la flecha en el anillo debe indicar hacia arriba
y la letra debe ir en sentido horizontal, véase imagen 5.

Canula traqueal:
El extremo distal (metido dentro del paciente) de la céanula
traqueal (2) esta curvado y reforzado con alambre y tiene una punta
redonda vy lisa.
La céanula traqueal lleva una placa del cuello fija (3), que limita
la profundidad de insercion, y ojales para la sujecion de la cinta de
la canula (9).
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. Las canulas traqueales sin extension proximal tienen un cono de
silicona (7a) en combinacion con una placa del cuello (3). El conector
de 15 mm (6) estéa directamente acoplado al cono de silicona (7a).

. Las céanulas traqueales con extensién proximal (7) tienen un
tubo reforzado con alambre entre la placa del cuello y el cono de
silicona (7a). El cono de silicona facilita la transicion suave y estable
entre la canula y el conector de 15 mm

. El conector de 15 mm (6) ofrece una superficie lisa para co-
nectar la canula traqueal a dispositivos externos, como los de venti-
lacién mecanica.

Modelos de H,O Cuff:

. El balén de silicona (4) esté inflado con agua estéril y se locali-
za en el extremo distal de la canula traqueal. Se conecta directamente
a la manguera de llenado (5), la cual se encuentra incorporada a la
placa del cuello (3).

. El extremo proximal de la manguera de llenado contiene un
balén piloto (5a), una valvula autosellante de control (5b) y un conec-
tor luer hembra (5c).

Cuna de desconexion:

. La cufia de desconexion de plastico (8) es una herramienta
para facilitar la desconexién de los dispositivos externos al conector
de 15 mm de la canula traqueal.

. La cufia de desconexién se desliza entre el conector hembra
de 15 mm del dispositivo externo y el conector macho de 15 mm de la
cénula traqueal, facilitando la separacion entre los dispositivos, véase
la imagen 3.

Cinta de la canula:

. La cinta de la canula (9) es una cinta blanda con almohadillada
que se envuelve alrededor del cuello del paciente.
] Los extremos de la cinta contienen un gancho y un asa que se

insertan en los ojales de la placa del cuello (3) para sujetar la canula
traqueal en su posicion.

3. A Informacién sobre seguridad para la RM

Los ensayos no clinicos han revelado que la cénula traqueal TRACOE
silcosoft esta preparada para la resonancia magnética.

Se puede introducir con total seguridad al paciente en un aparato de
resonancia que cumpla estas condiciones:

. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (T) o 3,0 Tesla (T).

. Gradiente méximo del campo espacial de

1900 gauss/cm (19 T/m).

. Sistema RM maximo notificado, velocidad de absorcién

especifica promediada en todo el cuerpo (SAR) de 2 W/kg y tasa
maxima de absorcion especifica promediada en toda la cabeza (SAR)
de 3,2 W/kg.

. Solo para bobina transmisora de cuadratura de cuerpo.
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] La placa del cuello (3) debe quedar sujeta por la cinta (9).

. Solo para tubos con H,O Cuff: la vélvula de control (5b) se
debe sujetar a la piel con esparadrapo y alejarla del campo diagnés-
tico de la RM.

En los ensayos no clinicos, el artefacto de imagen causado por el tubo

se extiende (en sentido radial) hasta 19 mm desde la canula traqueal

TRACOE silcosoft (sin balén) cuando se visualiza con una secuencia

de pulso con eco de gradiente y un aparato RM de 1,5 T, y hasta 28

mm cuando se visualiza con una secuencia de pulso con eco de spin
. y un aparato RM de 3,0T.

Tubos con H,O Cuff: en los ensayos no clinicos, el artefacto de ima-
gen, causado por la valvula de control, se extiende (en sentido radial)
hasta 107 mm desde la vélvula cuando se visualiza con una secuen-
cia de pulso con eco de gradiente y un aparato RM de 1,5 T y hasta
113 mm cuando se visualiza con una secuencia de pulso con eco de
spin y un aparato RM de 3,0T. Por eso, cuando se realice una RM con
un tubo con H,O Cuff, se recomienda sujetar la valvula de control con
esparadrapo en un lugar de la piel alejado del campo visualizado.

Advertencia:

Uso en resonancia magnética:

. Fijar bien la canula con la cinta de la canula para impedir cual-
quier posible movimiento de la canula en la sala de RM.

] Fijar bien la vélvula de control (5b), con un esparadrapo, lejos
del campo examinado para evitar que se mueva en la sala de RM.

. La calidad de la imagen RM puede disminuir si la zona exami-
nada esta cerca de la canula y/o de la valvula de inflado.

4, Contraindicaciones

. La cénula traqueal TRACOE silcosoft no se puede usar junto
con dispositivos que emitan calor, como laseres, para evitar un dafo
material.

. El H,O Cuff no se debe inflar cuando se utilice una valvula fo-
natoria y viceversa.

5. Precauciones generales

] Dejar a la cabecera de la cama una canula traqueal de reserva
en todo momento, por si hiciera falta cambiarla. Esa canula se encon-
trard limpia y seca.

. Cerciorarse de que se dispone siempre de una via aérea al-
ternativa.
] La cufia de desconexién (suministrada con el dispositivo)

permanecera en todo momento a la cabecera de la cama por si hi-
ciera falta desconectar dispositivos externos, como el de ventilacion
mecanica.

. Inspeccionar el envase estéril antes de abrirlo. Si el envase
esté dafado, no se utilizara el dispositivo.
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. Inspeccionar la integridad y el funcionamiento de la canula tra-
queal antes de su uso/insercién. Se comprobara que la sonda no esta
obstruida, el H,O Cuff no parece fragil ni desgarrado y se puede inflar
y desinflar, no existen acodamientos, desgarros ni cortes, la conexion
entre la sonda y la placa del cuello resulta estable, etc. Si el producto
estd dafado, se desechara y reemplazara por uno nuevo.

. No aplicar una fuerza excesiva sobre la canula traqueal al
conectarla o desconectarla de los dispositivos externos. Esto podria
dafiarla, motivar una descanulacion y/o aumentar la resistencia de la
via respiratoria. Sujetar siempre la canula traqueal por la base del co-
nector de 15 mm (6) al desconectarla de los dispositivos externos. Si.
estos estan muy ajustados, utilizar la cufia de desconexién (9) para
separarlos del conector de 15 mm.

. Cuando se utilice la cénula traqueal junto con otros disposi-
tivos médicos, respetar las instrucciones de uso de estos Ultimos.
Contactar con el fabricante en caso de duda o si se precisa ayuda.

. El uso de las céanulas traqueales puede ocasionar zonas de
presion e irritacion de la piel (p. ej., por la humedad). Para evitarlo,
colocar un apdsito bajo la placa del cuello.

. Asegurarse de que la jeringa de llenado del H,O Cuff esté
limpia y sin contaminantes. La jeringa se retirard inmediatamente de-
spués de su uso. Si no se retira, podria desinflar el sistema de llenado
del H,O Cuff, lo que reduciria una ventilacién pulmonar eficiente o la
proteccion frente a la aspiracion.

. Para no dafar el H,O Cuff y facilitar su insercién, cerciorarse
siempre que el estd completamente desinflado antes de su insercion.
. Para evitar dafios del material del H,O Cuff, debe evitarse el
contacto con aerosoles 0 pomadas que contengan lidocaina.

. Cuando cambie de posicién al paciente, cerciorarse de que no
se tumbe sobre el balén piloto (5a), porque podria aumentar la presion
del balén principal y lastimar la traquea

] El almacenamiento prolongado de la canula, después de su
reprocesamiento, puede aumentar el riesgo de contaminacion bacte-
riana.

. Para la manipulacion correcta de la canula traqueal respetar las
directrices recomendadas para prevenir infecciones, como las estipu-
ladas por el Center for Disease Control and Prevention (EE. UU.), el
Instituto Robert Koch (Alemania) o la autoridad local o nacional.

6. Advertencias

3 No utilizar el producto si el envase estéril esta dafiado o mue-
stra desperfectos, como bordes abiertos, orificios, etc.

. El almacenamiento en condiciones inadecuadas puede causar
dano o contaminacion de la canula.

] Utilizar exclusivamente gel lubricante hidrosoluble.

. Para evitar un aumento de la resistencia de la via respiratoria,

asegurarse de que la canula no se obstruya cuando se aplique el gel
lubricante en la punta del obturador.
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] Comprobar la posicion y el funcionamiento de la canula de-
spués de su insercion. La insercién incorrecta puede causar un dafo
permanente de la mucosa traqueal o aumentar la resistencia de la
via respiratoria.

. No mover ni desviar la canula una vez que la haya colocado,
porque podria dafar el estoma o la trdquea o provocar una ventilacion
pulmonar insuficiente.

] Es posible que se presente un ligero incremento de la resisten-
cia de la via respiratoria si la canula no se aspira con regularidad.
. Utilizar solo catéteres de aspiracion para limpiar las secrecio-

nes del tracto respiratorio del paciente y de la canula traqueal. Los
instrumentos con una punta coénica pueden enclavarse en la canula 'y
restringir la ventilacién pulmonar.

] Gire el catéter de aspiracion en caso de que se bloquee dentro
de la canula de traqueostomia.
. Comprobar de manera regular que todas las conexiones son

seguras para evitar una desconexion inadvertida de la canula del
equipo externo y garantizar una ventilacion pulmonar eficiente.

] Llenar el H,O Cuff solo con agua estéril. No llenar el H,O Cuff
con aire, porque alteraria la funcién de sellado del balén y podria moti-
var una aspiracion o NAR (neumonia asociada al respirador).

. El H,O Cuff es un balén de alta presion y bajo volumen, es
decir, la presién medida en el balén no se relaciona con la presion real
que el baldn ejerce sobre la pared traqueal.

. Antes de desinflar el H,O Cuff (extraer el agua estéril), asegu-
rarse de que el tracto respiratorio superior del paciente no esta ob-
struido. Si procede, eliminar cualquier secrecion del tracto respiratorio
superior aspirando v, si es posible, pidiendo al paciente que tosa.

. No llenar en exceso el H,O Cuff, porque podria causar un dafo
permanente de la traquea.

] El llenado insuficiente del H,O Cuff puede aumentar el riesgo
de aspiracion o NAR (neumonia asociada al respirador).

] Si hay fugas por el balén durante su uso, reemplazar la canula y
contactar con el servicio de atencion al cliente de TRACOE.

. Para no dafar el estoma ni la traquea, asegurarse de que el

H,O Cuff esté totalmente desinflado (vacio) antes de insertar o retirar
la canula (véase el capitulo 8). Si no fuera posible desinflar el balon,
cortar la manguera de llenado con unas tijeras y evacuar el liquido. En
estas circunstancias, el producto debera reemplazarse porque ya no
cumple su funcion.

. Las piezas adicionales de extension proximal, es decir, la pieza
de extension REF 356 TRACOE kids, no se pueden combinar con la
cénula TRACOE silcosoft con extension proximal (REF 361, REF 363,
REF 371, REF 373).

7. Efectos adversos

Los efectos adversos caracteristicos durante el uso de las cénulas
traqueales son: zonas de presion, estenosis, irritacion de la piel, nece-
sidad de toser y dificultades para tragar.

Barante la insercion y retirada de la canula también puede pre-



sentarse necesidad de toser o sangrado. En el caso de que ocu-
rra algun efecto adverso, contactar de inmediato con un médico.

8. Descripcion funcional

8.1 Preparacion de la canula

Nota: Sila canula falla en cualquiera de los pasos de la inspeccién, re-
pita el procedimiento con una nueva canula TRACOE silcosoft. Tenga
amano la canula con el nimero de lote cuando contacte al servicio de
atencion al cliente TRACOE.

Hay que verificar las siguientes funciones inmediatamente antes de.
SU USO:

. Inspeccionar el envase estéril para comprobar que esta entero,
sin desperfectos y contiene todos los elementos.

] Abrir el envase e inspeccionar el dispositivo antes de su uso
por si estuviera dafiado.

. Verificar que el obturador entra y sale con facilidad de la canula.
. Asegurarse de que el catéter de aspiracion previsto posee el

tamafo adecuado y se puede insertar con facilidad a través de la
cénula.

] Si el obturador o el catéter de aspiraciéon no pueden moverse
con facilidad, poner un poco de gel lubricante hidrosoluble en la punta
del obturador o del catéter.

Si la inspeccidn inicial revela algun fallo de la cénula, se desechara y
se repetira este procedimiento con un dispositivo nuevo.

Requerimientos adicionales de inspeccion para las canulas con H,O
Cuff: Inspeccionar el balén piloto antes del uso y efectuar una prueba
de llenado del H,O Cuff para comprobar que no se producen fugas y
que se llena de manera uniforme.

Prueba de llenado del H,O Cuff: emplear una jeringa estéril (0 — 10 ml)
con escala de mililitros. Llenar la jeringa con agua estéril y empalmar
la jeringa llena al conector hembra luer (5¢) del tubo de llenado (valvu-
la de control). Presionar el émbolo de la jeringa y llenar el H,O Cuff con
2 ml (méaximo) de liquido. Inspeccionar el balén para comprobar que
no ocurren fugas y que se llena de manera uniforme. Una vez termina-
da la inspeccién, extraer el agua estéril del balén, tirando del émbolo
de la jeringa. Una vez extraida toda el agua de la canula (con el balén
desinflado), estara lista para su insercion; véase el capitulo 8.4.

Advertencia:
. Si hay fugas en el H,O Cuff, no utilizar la canula.
. Si no se puede llenar el H,O Cuff o se adhiere (“se pega”) a

la canula traqueal, presionar con cuidado el balén entre los dedos
pulgar e indice para separarlo de la canula; repetir posteriormente el
procedimiento de llenado. Si este procedimiento no surte efecto, no
utilizar la canula.

8.2  Preparacion del paciente

Comprobar que se ha oxigenado previamente al paciente de forrgg



optima antes de la insercién o de la reinsercién. Para facilitar la inser-
cion, hiperextender ligeramente el cuello del paciente, si fuera posible.

Si surgen complicaciones durante la insercion o la reinsercion, se
adoptaran las medidas pertinentes de seguridad (p. ej., tener a mano
un dilatador traqueal o una sonda de menor diametro).

8.3 Insercion de la canula

Antes de la inserciéon, comprobar si la punta del obturador se ha intro-
ducido, de manera inadvertida, dentro del extremo distal de la canula.
Esto se puede evitar sujetando al mismo tiempo, y con una sola mano,
la canula y el obturador.

Una vez introducido correctamente el obturador dentro de la canula,
aplicar una esferita de un gel lubricante hidrosoluble sobre la punta
sin bloquear el orificio de la canula.

Extender el cuello del paciente y, con el estoma limpio, insertar la ca-
nula y el obturador (con la punta lubricada) dentro del estoma del
paciente hasta que la placa del cuello establezca contacto con la su-
perficie de la piel. De inmediato, retirar el obturador de la canula para
abrir la via aérea a través de la canula.

8.4  Después de la insercion de la canula

Asegure la canula con la cinta atando un extremo de la cinta de la
canula (9) a través del orificio de la placa (3), pasando la cinta al-
rededor del cuello del paciente y atando el extremo opuesto de la
cinta en el orificio de la placa opuesta. Cerciorarse de que la cinta
se encuentra firme y la sonda afianzada, de modo que no se mueva
durante el uso clinico.

Para sondas traqueales con H,O Cuff:

. Una vez afianzada la sonda, llenar el H,O Cuff con agua estéril
a través de la vélvula piloto, utilizando una jeringa.

. Llenar la jeringa con 5 ml de agua estéril.

. Al llenar el balén, emplear la técnica de la fuga minima o la
técnica del volumen oclusivo minimo, para verificar el sellado traqueal
correcto.

] Registrar el volumen individual que cada paciente necesita
para llenar el H,O Cuff.

. Verificar la posicion y el funcionamiento (véase capitulo 6 Ad-

vertencias) de la canula. No ajusta la posicién de la canula con el H,O
Cuff lleno, porque podria danarse el estoma y/o la mucosa traqueal.

8.5  Conexion/desconexion del equipo externo
Para conectar el equipo externo (p. ej., respirador):
Sujetar con firmeza la base del conector de 15 mm y girar con suavi-
dad el extremo de conexién del dispositivo externo hasta que quede
conectado de un modo seguro a la canula traqueal. En caso de duda,
girar varias veces el extremo conector para confirmar el grado de
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fuerza que se necesita para una conexion segura y la desconexion
sencilla del dispositivo externo en un momento posterior.

Si resulta dificil la desconexion del dispositivo externo, utilizar la cuia
de desconexién. Deslizar el orificio de la cufia de desconexion entre
el conector de 15 mm vy el dispositivo externo hasta que los dos dispo-
sitivos se separen (véase imagen 3).

8.6  Desinflado del balén H,O

Antes de desinflar el balén, comprobar que las secreciones no pasan
al tracto respiratorio inferior.

Acoplar una jeringa (con el émbolo metido) al conector hembra luer
(5¢). Una vez acoplada, tirar del émbolo hasta extraer todo el liquido
del balon. El H,O Cuff debe estar completamente desinflado (vacio)
antes de sacar la canula.

8.7 Retirada de la canula

. Desconectar la cinta de la canula de la placa.

. Hiperextender ligeramente el cuello del paciente, si es posible.
. Para las canulas con H,O Cuff, cerciorarse de que el balén esta
totalmente vacio (no tiene liquido).

. Sujetar con firmeza la base del conector de 15 mm y tirar con
suavidad de la canula traqueal a través del estoma.

. Después de la retirada, la canula se limpiard lo antes posible
para evitar que se incrusten los liquidos.

. Si el producto estuviera dafiado, no reutilizar la canula e infor-

mar al servicio de atencién al cliente de TRACOE.

9. Limpieza, reprocesamiento y conservacion

Después del procedimiento de limpieza o reprocesamiento, se efec-
tuara una inspeccion visual antes de la reinsercion, véase capitulo
8.1.

PRECAUCION:

3 La limpieza y el reprocesamiento del dispositivo al margen de
la normativa sefialada o la limpieza inadecuada del mismo puede
dafiar la cénula, causar una posible obstruccién o aumentar la re-
sistencia de la via aérea y dafar la mucosa traqueal y provocar una
infeccion o irritacion/inflamacion del estoma.

. No estan permitidos métodos de reprocesamiento / esteriliza-
cion distintos de los mencionados en el capitulo 9.2. Tales métodos
incluyen esterilizacion por vacio profundo, de pulsos o intermitente,
OE, H,0, y O3, esterilizacién por microondas o calor seco.

] Para evitar recontaminacion después de realizada la limpieza y
desinfeccion, sostenga la canula por la base del conector de 15 mmy
no por el extremo de insercion de la misma.
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9.1 Limpieza

La limpieza del dispositivo elimina cualquier liquido corporal o costra
que pudiera impedir su uso clinico.

El médico dictara la frecuencia de la limpieza.

La cénula (2) y el obturador (1) deben limpiarse antes del reprocesa-
miento (véase seccion 9.2) y/o reutilizacion.

Las instrucciones siguientes para la limpieza manual se aplican a to-
dos los modelos y tamafios de TRACOE silcosoft:

La canula traqueal se limpiara inmediatamente después de su retira-
da del estoma para evitar el secado de la suciedad y las sustancias
contaminantes.

Para limpiar la canula y el obturador, enjuagar estos dispositivos por
separado bajo agua templada (40 °C/104 °F) potable durante al me-
nos 3 minutos, hasta que se vean limpios y exentos de contaminantes/
costras. Hay que prestar especial atencion para lavar a fondo el in-
terior de la canula. Si siguen quedando costras después del lavado,
sumerja el dispositivo en agua caliente (hasta 65 °C/149 °F) hasta 30
minutos y vuelva a enjuagar. Repetir estos pasos, seglin sea necesa-
rio, hasta que la sonda aparezca limpia. Hay que inspeccionar todas
las zonas de la canula y del obturador con una iluminaciéon adecuada
y asegurarse de que el dispositivo no muestra contaminantes ni cos-
tras. Durante la limpieza, procurar no dafar el H,O Cuff.

Después de la limpieza, colocar la canula y el obturador sobre una
toalla seca y limpia y secarlos al aire en una zona sin contaminantes
atmosféricos. La canula y el obturador se consideraran secos cuando
no queden restos visuales de agua.

Después del proceso de secado, se puede reinsertar la canula o es-
terilizar con vapor, véase 9.2.2.

Si, después de la limpieza, la canula y el obturador se desinfectaran
con agua caliente (9.2.1), no se precisa el secado.

PRECAUCION:
No utilizar ningiin producto quimico de limpieza, cepillos o hisopos
durante la limpieza porque podrian dafar el tubo.

9.2 Reprocesamiento

La canula TRACOE silcosoft esta concebida para uso en un unico pa-
ciente por un periodo de hasta 29 dias y puede someterse a reacon-
dicionamiento 7 veces durante el periodo de 29 dias. La frecuencia
del reprocesamiento dependera de las instrucciones dictadas por el
médico para el cuidado de la canula.

Recuerde:

la cufa de desconexién y la cinta de la canula no se pueden repro-
cesar.
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9.2.1 Desinfeccién con agua caliente
(habitual en la atencion domiciliaria)

Llenar una olla (con tapa) de agua potable y colocarla sobre una fuen-
te de calor hasta que hierva el agua (100 °C/212 °F). Colocar, por
separado, la canula y el obturador limpios en la olla de agua hirviendo.
Tapar en seguida la olla y deje que continte hirviendo el agua durante
3 minutos. Luego, retirar con cuidado la olla del hornillo. La canulay el
obturador permaneceran en la olla de agua tapada durante 30 minu-
tos; luego, el agua se habra enfriado. Extraer la canula sujetando del
extremo del conector de 15 mm (6) y el obturador tirando del asa (1).
Colocar la canula y el obturador sobre una toalla limpia y seca y se-
carla al aire en una zona sin contaminantes atmosféricos. La canula y
el obturador se consideraran secos cuando no queden restos visuales
de agua.

Hay que realizar una inspeccion visual de todas las zonas de la canula
y del obturador con una iluminaciéon adecuada para comprobar que
el dispositivo no contiene contaminantes atmosféricos y no presenta
ningun dano visible (como fisuras, orificios, etc). Después de la ins-
peccioén, se puede insertar el obturador en la canula y reinsertar el dis-
positivo en el paciente siguiendo las instrucciones de la seccion 8.3.

Si no se reinserta de inmediato el dispositivo en el paciente, colocarlo
en un recipiente limpio y seco que pueda sellarse (p. €j., con tapa)
para recudir el riesgo de contaminacion.

PRECAUCION:

. Riesgo de quemadura con el agua caliente.

. Comprobar que la canula no esté caliente al reinsertarla por
el estoma.

9.2.2 Esterilizacion en el autoclave (calor himedo/vapor)

Colocar la cénula y el obturador limpios y secos en sendas bolsas
para esterilizacion (emplear exclusivamente bolsas autorizadas para
la esterilizacion).

Colocar la canula y el obturador durante 30 minutos a 121°C (250 °F)
en un esterilizador de vapor gravitacional, con un tiempo minimo de
secado de 15 minutos. Hay que seguir las instrucciones de uso del
fabricante del esterilizador de vapor. Una vez esterilizado el dispositivo,
se puede reinsertar en el paciente como se indica en la seccion 8.3.

Si la canula esterilizada no se puede utilizar de inmediato, conservar la
cénula y el obturador esterilizados en su bolsa de esterilizacion, como
se define en 9.3.

PRECAUCION:

. Este dispositivo es para uso en un solo paciente; por eso, la
cénula debe reutilizarse en el mismo paciente.
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9.3  Conservacion

a) Conservar las canulas traqueales suministradas de fabrica en

su envase original en un lugar seco, alejado de la luz solar, hasta su

primer uso.

b) Conservar las canulas traqueales reprocesadas en un envase

limpio con tapa o en una bolsa de esterilizacién en un lugar seco y

limpio, alejado de la luz solar. Reinsertar lo antes posible.

c) Las condiciones inadecuadas de conservacion pueden dafnar

o contaminar la cénula. No conservar los dispositivos reprocesados

durante mas de 29 dias o méas alla del periodo limite definido en la
. bolsa de esterilizacion.

10. Envase

TRACOE silcosoft se suministra estéril (esterilizado con éxido de etile-
no) para que el producto se pueda insertar en condiciones estériles, por
ejemplo, para la insercion inicial en el quiréfano. TRACOE silcosoft no
precisa un entorno estéril durante el uso normal o el reprocesamiento.
La esterilidad solo se garantiza si el envase del dispositivo estéril se
encuentra intacto y sellado por todas las caras antes del uso inicial.

11.  Eliminacién

Los productos utilizados se desecharan de conformidad con la regla-
mentacién nacional en vigor o los procedimientos clinicos relativos al
desecho de residuos biolégicos peligrosos. Comprobar que se ha en-
juagado el dispositivo y se encuentra exento de contaminantes antes
de desecharlo, véase la seccion 9.1.

12.  Devolucién

Solo se admitira la devolucion de productos utilizados previa consulta
y si se adjuntan el certificado cumplimentado de descontaminacion
y el informe de reclamacion. Estos formularios se pueden solicitar
directamente a TRACOE medical o descargar a través del sitio web
www.tracoe.com.

13.  Condiciones generales

La venta, la distribuciéon y la devolucién de todos los productos
TRACOE se atendrén exclusivamente a las condiciones generales
(CQG) en vigor, que se pueden solicitar a TRACOE medical GmbH o
consultar en nuestro sitio web www.tracoe.com.
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Instrucées de utilizagao para
Tubos para traqueostomia TRACOE® silcosoft®
para recém-nascidos, bebés e criangas

Atencéo:

. Leia atentamente as instru¢des de utilizagéo. Elas fazem parte
do produto descrito e tém de estar sempre disponiveis. Para sua se-
guranca e dos seus pacientes, observe as seguintes informacdes de
seguranca.

. Dm As ilustracoes as quais o texto se refere podem ser
encontradas nas paginas ilustradas (desdobraveis) no inicio destas
instrucoes. Os nUmeros e as letras entre parénteses referem-se as re-
spetivas ilustragbes e aos componentes da canula de traqueostomia.
Os simbolos e icones usados sdo explicados nas paginas 1 - 5.

1. Indicagées de utilizagéo / Utilizagéo prevista

A canula de tragueostomia TRACOE silcosoft serve para criar um aces-
so direto da via aérea para um paciente traqueostomizado até 29 dias.
Pode ser reprocessada para utilizag&o num Unico paciente até 7 vezes.

Populacao: Recém-nascidos, bebés, criangas e adolescentes.

2. Descrigdo Geral

TRACOE silcosoft € uma canula de traqueostomia em silicone que cria
uma via aérea artificial até ao trato respiratério inferior em recém-nas-
cidos, bebés, criangas e adolescentes.

A céanula de tragueostomia TRACOE silcosoft é fornecida num blister
estéril juntamente com um obturador, uma fita de tecido para o pes-
cogo e uma cunha de desencaixe. A canula de traqueostomia em
silicone é radiopaca e reforgada com arame. Encontra-se disponivel
em diferentes diametros e comprimentos, e em modelos com ou sem
balonete. O modelo com balonete é fornecido com o balonete desin-
suflado e alinhado com a cénula. O obturador é feito de plastico ou
metal, dependendo do tipo de céanula tubo (v. Tabela 1 nas paginas
desdobréaveis). O diametro e o comprimento adequados da canula
séo determinados pelo médico.

Para a insercéo, o pescoco é estendido com o traqueostoma aberto e
sem obstrugdes. A canula de traqueostomia (com o obturador dentro)
¢é inserida diretamente no traqueostoma até que a placa do pescogo
esteja em contacto com a superficie da pele. Uma vez no lugar, o
obturador ¢é retirado imediatamente e, quando aplicavel, o balonete
é enchido com agua estéril. Estando a canula de traqueostomia em
posicao, é fixada no lugar com uma fita para o pescogo.

TRACOE silcosoft destina-se a ser usado num Unico paciente num
periodo até 29 dias e pode ser reprocessado 7 vezes ao longo de 29
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dias. A frequéncia de reprocessamento baseia-se nas instrugdes de
cuidados do médico. O dispositivo é aplicavel em pacientes sujeitos
a ventilagdo mecanica ou com respiragdo espontanea em instituicoes
hospitalares, pré-hospitalares e de cuidados continuados, em cuida-
dos de ambulatério ou domiciliarios, e pode ser usado por individuos
treinados em cuidados em pacientes traqueostomizados.

Este produto é fornecido com um cart&o informativo que inclui duas
etiquetas destacéveis, com dados especificos do produto e informa-
cé&o para ressonancia magnética. Essas etiquetas facilitam o reorde-
namento e podem ser anexadas ao registo do paciente.

As imagens 1 e 2 nas paginas desdobraveis representam
modelos TRACOE silcosoft (descrigao v. Tabela 2).

1a | Obturador plastico 5b | Valvula de retengao
1b | Obturador metdlico 5¢ | Conector Luer fémea
2 | Canula (extremidade 6 | Conector de 15 mm
distal)
3 |Flange para o pescoco 7 |Canula
(placa) (extens&o proximal)
4 | H,0 Cuff 7a | Encaixe do conector (silicone)
5 |Linha de insuflagéo 8 | Cunha de desencaixe
(enchimento)
5a | Baldo-piloto 9 |Fita para o pescoco

Uma viséo geral dos diferentes tipos e componentes é dada na Tabela
1 e também nas paginas desdobraveis.

Obturador:

O obturador (1) tem uma pega na extremidade proximal e uma ponta
coénica arredondada na extremidade distal. A forma do obturador é
adaptada ao diametro interno, ao comprimento e ao angulo de flexao
da canula.

. A cénula de tragueostomia sem extensao proximal tem um obtu-
rador plastico (1a) com uma pega anelar, para ajudar na insergéo. Para
o alinhamento correto do obturador, o n.° REF na pega de anel deve
ficar na horizontal, ver figura 4.

. A céanula de traqueostomia com uma extens&o proximal tem um
obturador metdlico com uma paga lisa, para ajudar na insercdo. Para
o alinhamento correto do obturador, a seta na pega deve estar virada
para cima e a inscri¢do, na horizontal, ver figura 5.

Canula de traqueostomia:

. A extremidade distal (dentro do paciente) da canula de tra-
queostomia (2) é reforgada com arame, curva e com uma ponta re-
donda lisa.

] A canula de traqueostomia inclui uma flange fixa para o pesco-
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¢o (3) que limita a profundidade de inser¢&o e inclui buracos de olhal
para fixac&o da fita para o pescoco (9).

] Canulas de traqueostomia sem extensao proximal tém um en-
caixe de silicone (7a) em combinacao com um flange para o pescogo
(8). O conector de 15 mm (6) esta diretamente preso ao encaixe de
silicone (7a).

. Canulas de tragueostomia com extens&o proximal (7) t¢ém uma
céanula reforcada a arame entre a flange para o pescoco (3) e o encai-
xe de silicone (7a). O encaixe de silicone proporciona uma transicao
suave e estavel entre a canula e o conector de 15 mm.

. O conector de 15 mm (6) proporciona uma superficie lisa
para ligagao da canula de traqueostomia a dispositivos externos, por
exemplo, para ventilagdo mecanica.

Modelos de H,O Cuff:

. O balonete de silicone (4) € insuflado com agua esterilizada e
colocado na extremidade distal da canula de traqueostomia. Estéa di-
retamente ligado a linha de insuflacdo (5) incorporada na flange para
0 pescogo (3).

] A extremidade proximal da linha de insuflag&o inclui um baldo-
piloto (5a), uma vélvula de retengao autosselante incorporada (5b),
com um conector Luer fémea (5¢).

Cunha de desencaixe:

. A cunha de desencaixe em pléstico (8) € uma ferramenta para
facilitar o desencaixe de dispositivos externos do conector de 15 mm
da canula de traqueostomia.

. A cunha de desencaixe desliza entre o conector fémea de 15
mm do dispositivo externo e o conector macho de 15 mm da canula
de traqueostomia, para facilitar a separagédo dos dispositivos; v. ima-
gem 3.

Fita para o pescogo:

. A fita para o pescoco (9) é uma tira macia de tecido acolchoa-
do para colocar a volta do pescoco do paciente.
. As extremidades da fita s@o de velcro, os quais sao introdu-

zidos através dos orificios do ilh6 da flange para o pescogo (3) para
fixar a canula de traqueostomia na posic&o.

3. Informacao de seguranca com RM

Testes ndo clinicos demonstraram que a céanula de traqueostomia
TRACOE silcosoft ndo representa risco conhecido em ambiente de
RM nas condicdes especificadas.

Um paciente com este dispositivo pode ser submetido em seguranga
a um sistema de ressonancia magnética que satisfaca as seguintes
condicoes:

. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (T) ou 3,0 Tesla (T).

. Gradiente méaximo de campo espacial de 1900 gauss/cm
(19 T/m).
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. Sistema de ressonancia magnética maximo relatado, taxa de
absorgao especifica (SAR) média em todo o corpo de 2 W/kg e taxa
de absorgéo especifica (SAR) maxima em toda a cabega de 3,2 W/kg
. Bobina de corpo inteiro, em quadratura, apenas para trans-
misséo.

. A flange para o pescogo (3) tem de ser fixada no lugar com a
fita para o pescogo (9).

. Apenas para canulas com H,O Cuff: A vélvula de retencéo (5b)
tem de ser fixada & pele com fita adesiva médica, longe da area de
interesse diagndstico da RM

Em ensaios nao clinicos, o artefacto de imagem causado pela canula

amplia (radialmente) até 19 mm a partir da canula de traqueostomia
TRACOE silcosoft (sem balonete), quando captado com uma sequén-
cia de pulsos ‘gradiente eco’ num sistema de RM de 1,5 T, e até 28
mm, quando captado com uma sequéncia de pulsos ‘spin eco’ num
sistema de RM de 3,0 T.

Canulas com H,O Cuff: Em ensaios nao clinicos, o artefacto de ima-
gem causado pela vélvula de retengdo amplia (radialmente) até 107
mm a partir da vélvula de retencéo, quando captado com uma se-
quéncia de pulsos ‘gradiente eco’ num sistema de RM de 1,5T, e até
113 mm, quando captado com uma sequéncia de pulsos ‘spin eco’
num sistema de RM de 3,0 T. Portanto, ao captar por RM uma céanula
com o H,O Cuff, recomenda-se que se cole a valvula de retengdo a
pele do paciente longe da area de interesse.

Adverténcia

Ao usar em imagiologia por RM:

. Prenda firmemente a canula com a fita para o pescogo, para
evitar possiveis movimentos no ambiente de RM.

. Afixe firmemente a vélvula de retencao (5b) longe da éarea de
interesse com fita adesiva médica padrao, para impedir movimentos
no ambiente de RM.

. A qualidade da imagem de RM pode estar comprometida se
a drea de interesse estiver préxima da posi¢cdo da canula e/ou da
vélvula de insuflagéo.

4. Contraindicacdes

. A canula de traqueostomia TRACOE silcosoft ndo pode ser
usada em conjunto com dispositivos emissores de calor, como lasers,
para evitar danificar o material da canula.

. O H,0 Cuff ndo deve ser insuflado quando é usada uma valvula
de vocalizagao. O inverso também é valido.

5. Precaucdes gerais

. Uma céanula de tragueostomia suplente deve permanecer na
cabeceira do paciente e estar disponivel para substituicdo, se neces-
sario. Este dispositivo deve estar limpo e seco.
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. Certifique-se de que estd sempre disponivel uma via aérea
alternativa.

. A cunha de desencaixe (fornecida com o dispositivo) deve per-
manecer na cabeceira do paciente e estar disponivel para ajudar a
desencaixar dispositivos externos, como a ventilagdo mecanica.

. Antes de ser aberta, a embalagem estéril deve ser inspeciona-
da quanto a danos. Se a embalagem estiver danificada, o dispositivo
nao deve ser usado.

] Antes de ser usada e inserida, a canula de traqueostomia deve
ser inspecionada quanto a integridade e funcionamento. Verifique
se a canula esté desobstruida, se o material do H,O Cuff ndo esta
quebradigo ou rasgado e se consegue ser insuflado/deflacionado, se
ndo tem dobras, rasgdes nem cortes, se a ligagéo entre a canula e a
flange para o pescogo é estavel, etc. Se o produto estiver danificado,
deve ser descartado e substituido por um novo produto.

. Né&o exerca forca desnecesséria sobre a canula de traqueos-
tomia ao encaixar ou desencaixar de dispositivos externos. Isso pode
resultar em danos na canula de traqueostomia, saida da canula e/ou
aumento da resisténcia ao ar. Segure sempre a canula de tragueosto-
mia na base do conector de 15 mm (6) quando o desligar de disposi-
tivos externos. Se estiverem firmemente fixados dispositivos externos,
use a cunha de desencaixe (9) para os separar do conector de 15 mm.
. Quando a céanula de traqueostomia € usada juntamente com
outros dispositivos médicos, considere as instrugdes de utilizagéo
desses dispositivos. Contacte o fabricante se tiver duvidas ou neces-
sitar de assisténcia.

] O uso de canulas de traqueostomia pode provocar pontos de
pressao e irritacao da pele (por exemplo, devido a humidade). Para
evitar isso, coloque um penso debaixo da flange para o pescogo.

. Certifique-se de que a seringa para insuflar o H,O Cuff estéa lim-
pa e sem contaminantes. A seringa tem de ser retirada imediatamente
ap6s a utilizagdo. O ndo cumprimento pode resultar numa deflagao
do sistema de insuflagéo do H,O Cuff, o que ir& reduzir a ventilagao
eficaz ou a protecéo da aspiragéo.

3 Para evitar danificar o H,O Cuff e melhorar a facilidade de in-
sergao, assegure-se que o H,O Cuff é totalmente desinsuflado antes
da insergéo.

. Para evitar danos no material do H,O Cuff, este ndo devera
entrar em contacto com aerossoéis com lidocaina nem com pomadas.
. Ao reposicionar o paciente, garanta que o paciente ndo esma-
ga o balao-piloto (5a). Isto pode aumentar a pressao do balonete e,
portanto, danificar a traqueia.

. A armazenagem prolongada da canula apds reprocessamento
pode aumentar o risco de contaminagao bacteriana.
] Para a manipulacdo adequada da céanula de traqueosto-

mia, siga as diretrizes padrdo para prevencdo de infecdo, con-
forme estipulado pelo Center for Disease Control and Prevention
(Centro de controlo e prevengdo de doengas dos EUA), o Instituto
Robert Koch (Alemanha) ou as autoridades locais ou nacionais.
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6. Adverténcias
] Nao utilize se a embalagem estéril tiver sido comprometida ou
danificada e apresentar, por exemplo, rebordos abertos ou orificios
na embalagem, etc.

. Condicdes de armazenagem inadequadas podem resultar em
danos nas canulas ou em contaminagao.

] Utilize apenas gel lubrificante hidrossoltvel.

] Para evitar um aumento da resisténcia do ar, certifique-se de

que a canula ndo ¢ obstruida ao aplicar o gel lubrificante na ponta
do obturador.

. Verifique a posig¢éo e o funcionamento da canula apds a inser-
¢do. Uma colocacéo incorreta pode resultar em danos permanentes
na mucosa traqueal ou maior resisténcia ao ar.

] Na&o retire nem desloque a canula quando estiver em posigéo,
uma vez que isso pode danificar o estoma / traqueia ou causar ven-
tilacao insuficiente.

. E possivel um aumento subtil da resisténcia ao ar, se a canula
nao for aspirada regularmente.
] Utilize apenas cateteres de aspiracdo para limpar as secre-

¢oes do trato respiratério do paciente e da canula de traqueostomia.
Instrumentos com ponta cénica podem servir de cunha na canula e
restringir a ventilagéo.

. Se o cateter de aspiragao ficar preso no tubo de traqueostomia,
rode o cateter.
] Verifique regularmente se todas as ligagbes estdo fixas para

evitar uma desconexao inadvertida da canula do equipamento exter-
no, e assegure uma ventilagao eficiente.

. Encha o H,O Cuff com agua esterilizada. Nao encha o H,O
Cuff com ar, uma vez que isso iria prejudicar a fungéo de selagem do
balonete, o que pode resultar em aspiragdo ou em pneumonia asso-
ciada ao ventilador.

. O H,0 Cuff é um balonete de alta presséo e baixo volume, pelo
que a pressao medida do balonete nao esta relacionada com a pres-
s&o real exercida sobre a parede traqueal.

. Antes de desinsuflar o H,O Cuff (remogéo de agua esterili-
zada), certifique-se de que o trato respiratério superior do paciente
estad desobstruido. Se for o caso, limpe o trato respiratério superior
de quaisquer secre¢des por aspiragdo e pedindo ao paciente para
tossir, se possivel.

. Né&o encha demasiado o H,O Cuff, uma vez que isso represen-
ta risco de danos permanentes para a traqueia.

. O enchimento insuficiente do H,O Cuff poderia resultar num au-
mento do risco de aspirag&o ou em pneumonia associada ao ventilador.
] Se o balonete vazar durante a utilizacéo, substitua a canula e
contacte a assisténcia ao cliente TRACOE.

. Para evitar danos no estoma ou na traqueia, certifique-se de

que o H,O Cuff esta totalmente vazio antes de inserir ou retirar a canu-
la (v. capitulo 8). Se nao for possivel esvaziar o balonete, corte a linha
de insuflagdo com uma tesoura e drene o liquido. Com este evento, o
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produto estd com defeito e deve ser substituido.

] N&ao podem ser usadas extensdes proximais adicionais, como
a extensao TRACOE kids, REF 356, em combinag&o com uma canu-
la proximal alargada TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371,
REF 373)

7. Efeitos adversos

Os efeitos adversos tipicos da utilizagdo de canulas de traqueostomia
incluem: pontos de presséo, estenose, irritacao da pele, necessidade

de tossir e dificuldades de degluticao.

Pode também ocorrer irritagéo, necessidade de tossir ou sangramen-

to durante a insergéo e remogao da canula.

Caso ocorram efeitos adversos, entre em contacto com um profisswo—
nal de saude imediatamente.

8. Descrigao do funcionamento

8.1 Preparar a canula

Nota: Se a canula falhar a inspecao, repita o procedimento com uma
nova canula de traqueostomia TRACOE silcosoft. Tenha consigo a canu-
la com o numero de lote ao contactar a assisténcia ao cliente TRACOE.

As seguintes funcoes devem ser verificadas imediatamente antes da

utilizagao:

. Inspecione a embalagem estéril para garantir que esta fixa,
sem danos e com todos os componentes.

] Antes de utilizar, abra a embalagem e inspecione o dispositivo
quanto a danos.

. Certifique-se de que o obturador pode ser facilmente inserido
e retirado da céanula.

. Certifique-se de que o cateter de aspiragédo previsto tem a di-
mensé&o certa e pode ser facilmente inserido através da canula.

] Se nado conseguir retirar o obturador ou o cateter de aspiragéo

facilmente, adicione gel lubrificante hidrossoltvel na ponta do obtu-
rador ou do cateter.

Se o dispositivo falhar a inspegéo inicial, descarte e repita o procedi-
mento com um novo dispositivo.

Requisitos adicionais de inspegao para canulas com H,O Cuff:
Inspecione o baldo-piloto antes de usar e execute um teste de en-
chimento do H,O Cuff para garantir que o balonete nao tem fugas e
enche uniformemente.

Teste de enchimento do H,O Cuff: Use uma seringa estéril (0 — 10 ml)
com escala de ml. Encha a seringa com &gua esterilizada e encaixe-a
no conector Luer fémea (5¢) da canula de enchimento (vélvula de
retengao). Pressione o émbolo da seringa e encha o H,O Cuff com
2 ml de liquido, no maximo. Inspecione o baldo para garantir que nao
tem fugas e que enche uniformemente.

Quando a inspegéo for concluida, retire a 4gua esterilizada do balo-
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nete, puxando o émbolo da seringa para trés. Uma vez retirada toda
a agua, a canula (com o balonete vazio) esta pronta para insergéo;
v. capitulo 8.4.

Adverténcia:

. Se o H,0 Cuff vazar, ndo utilize a canula.

. Se o H,O Cuff ndo puder ser enchido ou colar & canula de
traqueostomia, pressione cuidadosamente o balonete entre o polegar
e o indicador para o separar da cénula e repita o procedimento de
enchimento. Se este procedimento néo resultar, nao utilize a canula.

8.2  Preparar o paciente

Certifique-se de que o paciente recebe previamente oxigénio de for-
ma étima antes da inser¢&o ou da reinsercao. Para facilitar a insergao,
estique ligeiramente o pescocgo do paciente, se possivel.

Caso surjam complicagdes durante a insergéo ou a reinsergao, devera
tomar medidas de seguranca adequadas (p. ex., tendo a mao um
dilatador traqueal ou uma canula com um diametro menor).

8.3 Inserir a canula

Antes da insergéo, verifique que a ponta do obturador n&o foi inadver-
tidamente empurrada para dentro da extremidade distal da canula.
Isso pode ser evitado segurando simultaneamente a canula e o ob-
turador com uma mao.

Com o obturador devidamente inserido na canula, aplique na ponta
uma quantidade de gel lubrificante hidrossoltvel do tamanho de uma
ervilha, sem blogquear a abertura da canula.

Estique o pescogo do paciente e, com o estoma desimpedido, insira a
canula e o obturador (com ponta lubrificada) no estoma do paciente,
até que o flange para o pescogo entre em contacto com a superficie
da pele. De imediato, puxe o obturador para fora da canula para abrir
a via aérea através da canula.

8.4  Apés ainsercdo do tubo

Prenda a canula com a fita para o pescoco, encaixando uma extre-
midade da fita para o pescoco (9), através da abertura, no flange
para o pescoco (3), e enrole a fita a volta do pescogo do paciente,
encaixando a extremidade oposta da fita para o pescogo, através da
abertura, no flange para o pescoco oposto. Certifique-se de que a fita
esta fixa e de que a canula esta fixa para evitar movimento durante a
utilizagao clinica.

Para céanulas de traqueostomia com H,O Cuff:

] Quando a céanula estiver fixa, encha o H,0 Cuff com dgua este-
rilizada através da vélvula-piloto, usando uma seringa.
. Encha a seringa com 5 ml de &4gua esterilizada.
. Utilize a técnica de fuga minima ou a técnica de volume oclusi-

vo minimo durante o enchimento do balonete, para garantir a vedagao
traqueal adequada.
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. Registe o volume individual do paciente usado para encher o
H,O Cuff.

. Verifique a posicéo e a funcao (v. capitulo 6 Adverténcias) da
céanula. Nao ajuste a posicéo da canula quando o H,O Cuff é enchido,
uma vez que isso pode danificar o estoma e/ou a mucosa traqueal.

8.5  Ligar/desligar o equipamento externo

Para ligar ao equipamento externo (por exemplo, respirador mecanico):
Segure firmemente a base do conector de 15 mm e torga delicadamen-
te a extremidade de encaixe do dispositivo externo até que esteja bem
presa a canula de traqueostomia. Em caso de duvida, torga a extremi-
dade de encaixe varias vezes, a fim de confirmar qual a forga necessa-
ria para garantir que o encaixe esté seguro e o dispositivo externo pode P
ser facilmente desencaixado posteriormente.

Se for dificil desencaixar o dispositivo externo, use a cunha de desen-
caixe. Deslize a abertura da cunha de desencaixe entre o conector de
15 mm e o dispositivo externo, até que os dois dispositivos se separem
(v. imagem 3).

8.6  Deflagao do H,O Cuff

Antes de esvaziar o balonete, certifique-se de que as secrecdes nao
conseguem entrar no trato respiratério inferior.

Encaixe uma seringa (com o émbolo empurrado para dentro) no co-
nector Luer fémea (5¢). Quando encaixado, puxe o émbolo para tras
até que todo o liquido seja retirado da bragadeira. O H,O Cuff tem de
ser totalmente esvaziado antes de retirado.

8.7  Retirada da canula

. Desligar a fita para o pescogo da flange para o pescogo.

. Estique ligeiramente o pescoc¢o do paciente, se possivel.

. Para canulas com H,O Cuff, certifique-se de que o balonete
esté totalmente vazio de liquido.

. Segure firmemente na base do conector de 15 mm e puxe gen-
tilmente a canula de traqueostomia para fora do estoma.

. Depois da retirada, a canula deve ser limpa o mais rapidamen-
te possivel para evitar a incrustagéo de fluidos.

. Se o produto estiver danificado, n&o utilize a canula e contacte

a assisténcia ao cliente TRACOE.

9. Limpeza, reprocessamento e armazenagem
Apo6s a limpeza ou o reprocessamento, deve ser realizada uma inspe-
cao visual antes da reinsergéo; v. capitulo 8.1.

CUIDADO:

. A limpeza e o reprocessamento do dispositivo sem cumprir
estas orientacdes, ou a devida falta de limpeza do dispositivo, pode
resultar em danos na céanula, possivel obstru¢do ou maior resisténcia
ao ar e danos na mucosa traqueal, infegao ou irritagao/inflamagéo do
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estoma traqueal.

] Nao sdo permitidos métodos de reprocessamento ou esteriliza-
cao além dos descritos na secgdo 9.2, como esterilizagdo por vacuo
profunda, por impulsos ou intermitente, por OE, H,O, e O3, por micro-
ondas ou calor seco.

. Para evitar a recontaminagéo apés a limpeza e desinfegéo, se-
gure a canula na base do conector de 15 mm e ndo na extremidade
final da canula.

9.1 Limpeza

A limpeza do dispositivo destina-se a remover quaisquer fluidos cor-
porais ou incrustagdes que possam impedir a sua utilizagao clinica. A
frequéncia da limpeza tem de ser definida pelo médico.

A cénula (2) e o obturador (1) tém de ser limpos antes de reprocessa-
dos (v. secgao 9.2) efou reutilizados.

A seguinte instrugao para a limpeza manual aplica-se a todos os mo-
delos e tamanhos de TRACOE silcosoft:

A céanula de tragueostomia deve ser limpa imediatamente apds a retira-
da do estoma para impedir a secagem de sujidades e contaminantes.

Para limpar a canula e o obturador, enxague os dispositivos sepa-
radamente em &agua potavel morna (40 °C), pelo menos durante 3
minutos, até que estejam visivelmente limpos e sem contaminantes/
incrustagoes. Ha que tomar especial aten¢do para assegurar que o in-
terior da canula é completamente enxaguado. Se ainda houver incrus-
tacoes apds o enxaguamento, mergulhe o aparelho em agua morna
(até 65 °C) até 30 minutos e enxague novamente. Repita esses pas-
sos conforme necessario até que a canula esteja visualmente limpa.
Todas as areas da cénula e do obturador devem ser inspecionadas,
com luz adequada, para assegurar que o dispositivo esta livre de con-
taminantes e incrustac¢des. Durante a limpeza, tome cuidado para ndo
danificar o H,O Cuff.

Depois da limpeza, coloque a canula e o obturador sobre uma toalha
limpa e seca e seque ao ar livre numa area livre de contaminantes
do ar. A canula e o obturador sdo considerados secos quando nao
houver vestigios visuais de dgua residual.

Depois da secagem, a canula pode ser reinserida, ou esterilizada a
vapor, v. 9.2.2.

Se, ap6s a limpeza, a canula e o obturador forem desinfetados com
agua quente (9.2.1), ndo é necesséria a secagem.

CUIDADO:
Né&o utilizar detergentes, escovas ou esfregagos durante a limpeza,
uma vez que podem danificar a canula.

9.2  Reprocessamento
TRACOE silcosoft destina-se a ser usado num Unico paciente num
periodo até 29 dias e pode ser reprocessado 7 vezes ao longo de
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29 dias. O tubo e o obturador podem ser reprocessados até 7 vezes
num periodo de 29 dias. A frequéncia de reprocessamento é indicada
pelo médico e deve ser incluidabaseia-se nas instrugdes de cuidados.
do médico.

Atencao:
A cunha de desencaixe e a fita para o pescogo ndo podem ser re-
processadas.

9.2.1 Desinfegdo com agua quente

(normalmente usada em cuidados domiciliarios)
Encha uma panela (com tampa) com agua potavel e coloque sobre
uma fonte de calor até que a agua ferva (100 °C). Coloque a canula
e o obturador limpos, separadamente, na panela de agua a ferver.
Cubra imediatamente a panela com a tampa e deixe a &gua continuar
a ferver durante 3 minutos. Remova entao a panela com a agua da
fonte de calor. A canula e o obturador devem permanecer dentro da
panela de &gua tapada durante 30 minutos, altura em que a agua
deve estar fria. Retire a canula, segurando a extremidade do conector
de 15 mm (6) e o obturador pela pega (1).
Coloque a cénula e o obturador sobre uma toalha limpa e seca e
seque ao ar livre numa éarea livre de contaminantes do ar. A canula
e o obturador s&o considerados secos quando ndo houver vestigios
visuais de agua residual.

Todas as areas da canula e do obturador devem ser visualmente ins-
pecionadas, com luz adequada, para assegurar que o dispositivo estéa
livre de contaminantes e que ndo ha danos visiveis nos dispositivos,
como fissuras, orificios, etc. Apds a inspecéo, o obturador pode ser
inserido na canula e o dispositivo reinserido no paciente, seguindo as
instrucoes definidas na secgéo 8.3.

Se o dispositivo ndo for imediatamente reinserido no paciente, colo-
que num recipiente limpo e seco que possa ser fechado (por exemplo,
com uma tampa) para reduzir o risco de contaminagao.

CUIDADO:
] Risco de queimaduras com agua quente.
] Certifique-se de que a canula nao esta quente quando reinse-

rida no estoma.

9.2.2 Esterilizagao em autoclave (calor himido/vapor)

Coloque a canula e o obturador limpos e secos em bolsas de esterili-
zagao separadas (use apenas uma bolsa de esterilizacdo aprovada).
Coloque a canula e o obturador durante 30 minutos a 121°C num esteri-
lizador a vapor de deslocamento de gravidade, com um tempo minimo
de secagem de 15 minutos. H& que cumprir as instrugdes de utiliza-
¢éao do fabricante do esterilizador a vapor. Uma vez que o dispositivo
foi esterilizado, pode ser reinserido no paciente conforme definido na
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seccdo 8.3.
Se a canula esterilizada nao for usada imediatamente, armazene a ca-
nula e o obturador esterilizados na bolsa de esterilizagao, como defi-
nido em 9.3.

CUIDADO:
] O dispositivo ¢ de utilizagdo num Unico paciente; portanto, a
canula tem de ser devolvida ao mesmo paciente.

9.3 Armazenagem

a) Armazene as canulas de traqueostomia fornecidas de fabrica
na sua embalagem original em local seco, longe da luz solar até a
utilizagao inicial.

b) Armazene as canulas de traqueostomia reprocessadas num re-
cipiente limpo tapado ou numa bolsa de esterilizagdo, em local limpo
e seco, longe da luz solar. Reinsira-o 0 mais cedo possivel.

c) Condicbes de armazenagem inadequadas podem resultar em
danos nas canulas ou em contaminagdo. Nao armazene os disposi-
tivos reprocessados durante mais de 29 dias nem além do limite de
tempo definido na bolsa de esterilizagao.

10. Embalagem

A TRACOE silcosoft é fornecida estéril (esterilizado com 6xido de etile-
no), o que permite que o produto seja inserido em condi¢des estéreis,
por exemplo, insergao inicial no bloco operatério (sala de cirurgia). A
TRACOE silcosoft ndo requer um ambiente estéril durante a utilizagéo
normal ou o reprocessamento.

A esterilidade s¢ seré assegurada se a embalagem do dispositivo esté-
ril estiver intacta e selada de todos os lados antes da utilizag&o inicial.

11.  Eliminagdo
Produtos usados apenas podem ser eliminados de acordo com os
regulamentos nacionais aplicaveis ou procedimentos clinicos em ma-
téria de residuos biologicamente perigosos. Certifique-se de que o
dispositivo foi lavado e estéa livre de contaminantes antes da elimina-
cao; v. secgdo 9.1.

12.  Devolugoes

Produtos usados devolvidos s¢ serdo aceites mediante consulta
prévia e se acompanhados de um certificado de descontaminacao
preenchido. Este formulario estd disponivel diretamente junto da
TRACOE medical GmbH ou na pagina www.tracoe.com.

13.  Termos e Condic¢des Gerais

A venda, entrega e devolugéo de todos os produtos TRACOE ocor-
rerdo exclusivamente de acordo com os Termos e Condigoes Gerais,
disponiveis junto da TRACOE medical GmbH ou na nossa pagina
www.tracoe.com.
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Brugsanvisning for
TRACOE® silcosoft®-trakeostomituber
til nyfadte / speedbern og bern

Bemaerk:

. Lees brugsanvisningen omhyggeligt fer anvendelse. De er en
del af det beskrevne produkt og skal altid veere tilgeengelige. Af hen-
syn til din egen og dine patienters sikkerhed skal felgende sikkerheds-
oplysninger overholdes.

. Dm De figurer, som teksten henviser til, findes pa de il-
lustrerede udfoldningssider i begyndelsen af denne anvisning. Tal og
bogstaver i parentes henviser til de enkelte figurer og trakeostomitubens
produktkomponenter. Symbolerne og ikonerne forklares pa side 1 - 5.

1. Indikationer for brug/tilsigtet brug

TRACOE silcosoft-trakeostomitube giver direkte adgang til luftvejene
hos en trakeostomeret patient i op til 29 dage. Den kan genbehandles
til brug pa én enkelt patient op til 7 gange.

Patientpopulation: Nyfadte, speedbern, bern og unge.

2. Generel beskrivelse
TRACOE silcosoft er en trakeostomitube af silikone, der giver en kun-
stig luftvej til de nedre Iuftveje hos nyfedte, spaedbern, bern og unge.

TRACOE silcosoft-trakeostomitube leveres i en steril blister med en
obturator, fikseringsband i stof og en frakoblingskile. Trakeostomituben
i silikone er rgntgenfast og tradforsteerket. Den fas i forskellige diame-
tre og laengder og i modeller med og uden cuff. Modellen med cuff
leveres med cuffen tamt og i plan med tuben. Obturatoren er fremstillet
af plast eller metal, afhaengigt af tubetypen (se tabel 1 pa udfoldnings-
siderne). Tubens passende diameter og leengde bestemmes af lsegen.

Ved indfering straekkes halsen, s& trakeostomien er aben og uden for-
hindringer. Trakeostomituben (med obturatoren indeni) indferes direkte
i trakeostomien, indtil halspladen er i kontakt med hudoverfladen. Nar
den er pa plads, fiernes obturatoren med det samme, og nar det er
relevant, fyldes cuffen med sterilt vand. Nar trakeostomituben er pa
plads, fastgeres den med et fikseringsband.

TRACOE silcosoft er beregnet til brug pa en enkelt patient i op til 29
dage og kan genbehandles 7 gange i lgbet af 29 dage. Hyppigheden
af genbehandling er baseret pa laegens plejeanvisninger. Enheden
anvendes til mekanisk ventilerede eller spontant andende patienter
pa hospitaler, preehospital (skadestuer), plejehjem, ambulatorier eller
hjemmepleje og kan anvendes af personer, der er opleert i trakeost-
omipleje.
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Dette produkt leveres med et informationskort, der har to aftagelige
etiketter med produktspecifikke oplysninger og oplysninger vedr.
MR-scanning. Disse etiketter ger det lettere at genbestille og kan seet-
tes i patientjournalen.

D}Ej Figur 1 og 2 pa udfoldningssiderne viser TRACOE silcosoft-
modeller (se beskrivelse i tabel 2).

1a |Plastobturator 5b | Kontraventil
1b | Metalobturator 5¢c | Hun-luer-konnektor
2 Tube (distal ende) 6 15 mm-konnektor

3 Halsflange (plade) 7 Tube
(proksimal forleengerslange)

4 H,O Cuff 7a | Konnektornav (silikone)

5 Inflationslinje 8 Frakoblingskile
(oppumpning)

b5a | Pilotballon 9 Fikseringsband

Oversigt over de forskellige typer og deres komponenter findes ogsa i
tabel 1 pa udfoldningssiderne:

Obturator:

Obturatoren (1) har et handtag pa den proksimale ende og en afrun-
det, konisk spids pa den distale ende. Obturatorens form er tilpasset til
tubens indvendige diameter, laengde og begjningsvinkel.

. Trakeostomituben uden proksimal forlzengerslange har en pla-
stobturator (1a) med ringhandtag for at lette indfering. Obturatoren er
placeret korrekt, nar REF-nr. pa ringhandtaget er vandret (se billede 4).
] Trakeostomituben med proksimal forleengerslange har en meta-
lobturator med fladt handtag for at lette indfering.

Obturatoren er placeret korrekt, nar pilen pa handtaget peger opad,
og skriften er vandret (se billede 5).

Trakeostomitube:

. Trakeostomitubens distale ende (inden i patienten) (2) er trad-
forsteerket, buet og med en glat rund spids.

. Trakeostomituben har en monteret halsflange (3), der begraen-
ser indferingsdybden, og omfatter snarehuller til fastseettelse af fikse-
ringsbandet (9).

. En trakeostomitube uden proksimal forleengerslange har et si-

likonenav (7a) kombineret med en halsflange (3). 15 mm-konnektoren
(6) tilsluttes direkte til silikonenavet (7a).

. Trakeostomituber med proksimal forleengerslange (7) har en
tradforsteerket tube mellem halsflange (3) og silikonenav (7a). Siliko-
nenavet sikrer en glat, stabil overgang mellem tuben og 15 mm-kon-
nektoren.

] 15 mm-konnektoren (6) giver en glat overflade til tilslutning af
gakeostomituben til eksterne enheder, f.eks. til mekanisk ventilation.



H,O Cuff-modeller:

. Silikonecuffen (4) pumpes op med sterilt vand og er placeret pa
trakeostomitubens distale ende. Den er direkte forbundet til inflations-
slangen (5), som er integreret i halsflangen (3).

. Inflationsslangens proksimale ende omfatter en pilotballon (5a),
en integreret selvlukkende kontraventil (5b) med hun-Luer-konnektor
(5¢c).

Frakoblingskile:

. Frakoblingskilen i plast (8) er et veerktgj, der ger det nemmere
at frakoble eksterne enheder fra trakeostomitubens 15 mm-konnektor.
. Frakoblingskilen glider mellem 15 mm-hunkonnektoren pa den

eksterne anordning og 15 mm-hankonnektoren pa trakeostomituben
for at adskille enhederne pa en nem made. Se figur 3.

Fikseringsband:

. Fikseringsbandet (9) er en blad strimmel polstret stof, der leeg-
ges om patientens hals.

] Enden af bandet har velcrolukning, der feres igennem sngrehul-
lerne i halsflangen (3) for at fastgere trakeostomituben pa plads.

3. MR-sikkerhedsinformation

Ikke-kliniske tests har pavist, at TRACOE silcosoft-trakeostomituben er
MR-betinget.

En patient med denne enhed kan nu scannes forsvarligt i et MR-system,
der opfylder felgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla (T) eller 3,0 Tesla (T).

. Sterste rumlige feltgradiens pa 1.900 gauss/cm (19 T/m).

. Maksimalt rapporteret MR-system, helkropsgennemsnit spe-
cifik absorptionshastighed (SAR) pa 2 W/kg og en maksimal helho-
vedspecifik absorptionshastighed (SAR) pa 3,2 W/kg.

] Kun kvadraturdrevet transmitterkropsspole.
. Halsflangen (3) skal veere fastgjort med fikseringsbandet (9).
. Kun vedr. tuber med H,O Cuff: Kontraventilen (5b) skal fikseres

til huden med medicinsk tape, veek fra det omrade, der skal MR-scan-
nes.

| ikke-kliniske tests gar billedartefaktet forarsaget af tuben (radialt)
op til 19 mm fra TRACOE silcosoft-trakeostomituben (uden cuff) ved
scanning med en gradient ekkopulssekvens og et 1,5 T MR-system
og op til 28 mm ved scanning med en spin ekkopulssekvens i et 3,0
T MR-system.

Tuber med H,O Cuff: | ikke-kliniske tests gér billedartefaktet forarsaget af
kontraventilen (radialt) op til 107 mm fra kontraventilen ved scanning med
en gradient ekkopulssekvens og et 1,5 T MR-system og op til 113 mm
ved scanning med en spin ekkopulssekvens i et 3,0 T MR-system. Ved
MR-scanning af en tube med H,O Cuff anbefales det derfor at fiksere kon-

83




traventilen til patientens hud med tape veek fra det interessante omrade.
Advarsel:
Ved anvendelse i MR-scanning:

. Fiksér tuben med fikseringsbandet for at forhindre eventuel be-
vaegelse i MR-miljget.
. Fiksér kontraventilen (5b) forsvarligt vaek fra det interessante

omrade med medicinsk standardtape for at forhindre beveegelse i
MR-miljoet.

] MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis det interessante
omrade befinder sig teet pa tubens og/eller inflationsventilens position.

4. Kontraindikationer

] TRACOE silcosoft-trakeostomituben kan ikke kombineres med

varmeafgivende enheder, f.eks. lasere, for at forebygge beskadigelse
LA of tubematerialet.

. H,O Cuff méa ikke pumpes op, nar der bruges en taleventil, og
omvendt.

5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger

] Der skal opbevares en ekstra trakeostomitube ved patientens
seng, klar til udskiftning efter behov. Enheden skal veere ren og ter.

. Serg for, at der altid er en alternativ luftvej tilgeengelig.

. Frakoblingskilen (leveret med enheden) skal forblive ved pa-

tientens seng og veere til radighed for at frakoble eksterne enheder,
f.eks. mekanisk ventilation.

. Den sterile emballage ber inspiceres for beskadigelse forud for
abning. Hvis emballagen er beskadiget, ma enheden ikke anvendes.
. Trakeostomituben skal inspiceres med hensyn til tubens inte-

gritet og funktion fer anvendelse/indfering. Kontrollér, at tuben er fri
for forhindringer, at H,O Cuff materialet ikke er skert eller gdelagt og
kan oppumpes/temmes, at tuben er uden kneaek, revner eller skar, at
forbindelsen mellem tuben og halsflangen er stabil osv. Hvis produktet
er beskadiget, skal det kasseres og erstattes med et nyt produkt.

. Brug ikke ungdig kraft pa trakeostomituben, nar den til-/frakob-
les eksterne enheder. Det kan medfgre skader pa trakeostomituben,
dekanylering og/eller @get luftmodstand. Hold altid trakeostomituben i
bunden af 15 mm-konnektoren (6), nar den kobles fra eksterne enhe-
der. Hvis eksterne enheder sidder godt fast, sa brug frakoblingskilen
(9) til at adskille dem fra 15 mm-konnektortuben.

. Nar trakeostomituben anvendes sammen med andre medicin-
ske enheder, skal brugsanvisningen for disse lzeses. Kontakt produ-
centen, hvis der er spergsmal eller brug for assistance.

] Anvendelse af trakeostomituber kan medfere trykpunkter og
hudirritation (f.eks. pga. fugt). Leeg en forbinding under halsflangen
for at forebygge dette.

. Kontrollér, at spregjten til opfyldning af H,O Cuff er ren og fri for
kontaminanter. Sprejten skal fiernes straks efter anvendelse. | modsat
fald kan fyldesystemet til H,O Cuff blive temt, hvilket vil reducere en
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effektiv ventilation eller beskyttelse mod aspiration.

. For at undgéa at beskadige H,O Cuff og lette indfgringen skal
det altid kontrolleres, at H,O Cuff er helt temt fer indfering.

. For ikke at beskadige H,O Cuff-materialet ma cuffen ikke kom-
me i kontakt med lidocainholdige aerosoler eller salver.

. Ved flytning af patienten skal det sikres, at patienten ikke trykker
pa pilotballonen (5a). Dette kan gge cuffpresset og derfor beskadige
trakea.

] Leengerevarende opbevaring af tuben efter genbehandling kan
oge risikoen for bakteriel kontaminering.
. Med hensyn til korrekt handtering af trakeostomituben skal

standardretningslinjerne for forebyggelse af infektioner fra Center for
Disease Control and Prevention (USA), Robert Koch Institut (DE) eller
de lokale eller nationale myndigheder overholdes.

6. Advarsler .

. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er blevet kompro-
mitteret/beskadiget, f.eks. abne kanter, huller i emballagen osv.

. Forkerte opbevaringsforhold kan beskadige eller kontaminere
tuben.

] Brug kun vandoplgselige smaregeler.

. For at forebygge en stigning i luftmodstanden skal du sikre, at
tuben ikke blokeres, nar der paferes smeregel pa obturatorens spids.
. Kontrollér tubens placering og funktion efter indfering. Forkert

placering kan medfere permanent beskadigelse af trakealslimhinden
eller gget luftmodstand.

. Tuben ma ikke flyttes eller skiftes, nar den er pa plads, da dette
kan beskadige stomien/trakea eller medfere utilstraekkelig ventilation.

. Luftmodstanden kan stige en smule, hvis tuben ikke suges med
jeevne mellemrum.

. Brug kun sugekatetre til at fierne sekreterne fra patientens luft-
veje og trakeostomituben. Instrumenter med konisk spids kan kiles fast
i tuben og begraense ventilationen.

. Roter kateteret, hvis sugekateteret sidder fast i trakeostomituben.
3 Kontrollér regelmaessigt, at alle tilslutninger er fastspaendt, for
at forebygge utilsigtet frakobling af tuben fra eksternt udstyr og sikre
effektiv ventilation.

. Fyld kun H,O Cuff med sterilt vand. Fyld ikke H,O Cuff med luft,
da dette kan pavirke cuffens teetningsfunktion, hvilken kan medfere
aspiration eller VAP (ventilatorassocieret pneumoni).

. H,O Cuff er en HPLV-cuff (hejt tryk, lav volumen), og det malte
cuff-tryk er saledes ikke forbundet med det faktiske cuff-tryk, der ud-
oves pa trakealvaeggen.

. Inden temning af H,O Cuff (fiernelse af sterilt vand) skal det
sikres, at patientens avre luftveje ikke er blokerede. Nar det er relevant,
skal de avre luftveje renses for eventuelt sekret via sugning og ved
eventuelt at lade patienten hoste.

. Overfyld ikke H,O Cuff, da dette udger en fare for varig skade
pa trakea.
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] Utilstraekkelig opfyldning af H,O-cuffen kan ege risikoen for
aspiration eller VAP (ventilatorassocieret pneumoni).

. Hvis cuffen leekker under brug, skal tuben udskiftes. Kontakt
TRACOE-kundeservice.
. For at forebygge skader pa stomi eller trakea skal det sikres,

at H,O Cuff er helt temt (tom) fer indfering eller fiernelse af tuben (se
kapitel 8). Hvis det ikke er muligt at temme cuffen, skal inflationsslan-
gen klippes over med en saks og vaesken tammes ud. | sé tilfeelde er
produktet defekt og skal udskiftes.

. Yderligere proksimale forleengerstykker, dvs. TRACOE kids-for-
laenger, REF 356, ma ikke anvendes sammen med en proksimal for-
leenget TRACOE silcosoft-tube (REF 361, REF 363, 371 REF, REF 373).

7. Bivirkninger

Typiske bivirkninger under brug af trakeostomituber er bl.a. trykpunk-
ter, stenose, hudirritation, behov for at hoste og synkebesveer.
Irritation, behov for at hoste eller bledning kan forekomme under indfg-
ring og fjernelse af tuben.

Huvis der opstéar bivirkninger, skal en lsege straks kontaktes.

8. Funktionsbeskrivelse

8.1 Forberedelse af tuben

Bemaerk: Hvis tuben ikke bestar et trin i inspektionen, skal proceduren
gentages med en ny TRACOE silcosoft-trakeostomitube. Hav tuben
klar med batchnummer, nar du kontakter TRACOE-kundeservice.

Folgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart for anvendelse:

. Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at den er sikker,
ubeskadiget, og at alle komponenter er til stede.

. Abn emballagen, og undersag enheden for skader fer brug.

] Serg for, at obturatoren nemt kan beveaeges ind og ud af tuben.
. Serg for, at det pateenkte sugekateter er af passende sterrelse
og nemt kan indfgres igennem tuben.

. Hvis obturatoren eller sugekateteret ikke nemt kan beveeges,

skal der kommes lidt vandopleselig gel pa obturatorens eller kateterets
spids.

Hvis enheden ikke bestar det indledende eftersyn, skal den kasseres
og proceduren gentages med en ny enhed.

Yderligere inspektionskrav til tuber med H,O Cuff: Efterse pilotballonen
inden brug, og udfer en test med pafyldning af H,O Cuff for at sikre, at
cuffen er taet og opfyldes ensartet.

H,O Cuff -pafyldningstest: Brug en steril sprejte (0 — 10 ml) med
ml-skala. Fyld sprgjten med sterilt vand, og tilslut til hun-Luer-kon-
nektoren (5c) pa pafyldningsslangen (kontraventil). Tryk pa sprejtens
stempel, og fyld H,O Cuff med maks. 2 ml veeske.
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Efterse ballonen for at sikre, at den er teet og oppumpes ensartet.

Nar inspektionen er udfert, temmes cuffen for sterilt vand ved at trackke
sprejtens stempel tilbage. Nar alt vandet er temt ud, er tuben (med
temt cuff) klar til indfering. Se kapitel 8.4.

Advarsel:

. Hvis H,O Cuff er utaet, ma den ikke anvendes.

. Hvis H,O Cuff ikke kan fyldes eller kleeber ("klistrer") til trakeost-
omituben, tryk da forsigtigt cuffen mellem tommel- og pegefinger for
at adskille den fra tuben, og gentag derefter pafyldningsproceduren.
Hvis denne procedure ikke har nogen virkning, ma tuben ikke anvendes.

8.2  Forberedelse af patienten

Serg for, at patienten er optimalt pree-oxygeneret inden indfering eller
genindfering. For at lette indferingen overstraekkes patientens hals let,
hvis det er muligt.

Hvis der opstar komplikationer under indfering eller genindfering, skal
der treeffes passende sikkerhedsforanstaltninger (f.eks. hav en trakea-
dilatator eller en tube med mindre diameter klar).

8.3  Indfering af tuben

Fer indfering skal det kontrolleres, at obturatorens spids ikke utilsigtet
er skubbet ind i tubens distale ende. Dette kan undgas ved at holde
tube og obturator samtidig med én hand.

Néar obturatoren er fert korrekt ind i tuben, paferes en passende
maengde (som en aert) vandopleselig smaregel pa spidsen uden at
blokere tubens abning.

Straek patientens hals. Med stomien klar indferes tuben og obturatoren
(med smurt spids) ind i patientens stomi, indtil halsflangen er i kontakt
med hudoverfladen. Treek gjeblikkeligt obturatoren ud af tuben for at
abne luftvejene igennem tuben.

8.4  Efterindfering af tuben

Fastger tuben med fikseringsbandet ved at seette den ene ende (9)
igennem halsflangens abning (3) vikle bandet omkring patientens hals
og fastgere fikseringsbandets modsatte ende igennem den modsatte
abning i halsflangen. Serg for, at bandet er spaendt, og tuben er fast-
gjort for at forebygge beveegelse under klinisk anvendelse.

Trakeostomituber med H,O Cuff:

. Nar tuben er fastgjort, fyldes H,O Cuff med sterilt vand igennem
pilotventilen ved hjeelp af en sprojte.

. Fyld sprgjten med 5 ml sterilt vand.

] Brug enten funktionen med minimal laekage eller minimal okklu-
siv volumen, nar du fylder cuffen, for at sikre passende trakeal teetning.
. Registrér den enkelte patientvolumen, der anvendes til at fylde
H,O Cuff.

. Bekreeft tubens placering og funktion (se kapitel 6 Advarsler).

Tubens placering ma ikke justeres, nar H,O Cuff er fyldt, da dette kan
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beskadige stomien og/eller trakealslimhinden.

8.5  Tilkobling/frakobling af eksternt udstyr

Tilkobling til eksternt udstyr (f.eks. mekanisk respirator):

Hold godt fast pa bunden af 15 mm-konnektoren, og drej forsigtigt
den eksterne enheds forbindelsesende, indtil den er korrekt fastgjort
til trakeostomituben. Hvis du er i tvivl, sa drej forbindelsesenden pa og
af flere gange for at bekreefte, hvor meget kraft der skal til for at sikre,
at tilkoblingen er sikker, og at den eksterne enhed nemt kan frakobles
pa et senere tidspunkt.

Nar frakobling af den eksterne enhed er vanskelig, bruges frakoblings-
kilen. Skub frakoblingskilens abning mellem 15 mm-konnektoren og
den eksterne enhed, indtil de to enheder skilles ad (se figur 3).

8.6  Temning af H,O Cuff

Inden temning af cuffen skal det sikres, at sekreter ikke kan treenge
ind i de nedre Iuftveje.

Seet en sprojte (med stemplet trykket ind) til hun-Luer-konnektoren
(5¢). Nar den er monteret, traskkes stemplet tilbage, indtil cuffen er
temt for al veeske. H,O Cuff skal veere helt tamt (tom) inden fjernelse.

8.7  Fjernelse af tuben

. Frakobl fikseringsbandet fra halsflangen.

] Overstraek patientens hals let, hvis det er muligt.

. Til tuber med H,O Cuff skal det sikres, at cuffen er helt temt
for vaeske.

. Hold godt fast i bunden af 15 mm-konnektoren, og treek forsig-
tigt trakeostomituben fra stomien

. Efter fiernelse skal tuben rengeres sa hurtigt som muligt for at
forebygge vaeskebelaegninger.

] Hvis produktet er beskadiget, ma tuben ikke anvendes igen.

Informer TRACOE-kundeservice.

9. Rengoring, genbehandling og opbevaring
Efter rengering eller genbehandling skal der udferes en visuel inspek-
tion, fer den indferes igen. Se kapitel 8.1.

FORSIGTIG:

. Rengering og genbehandling af enheden ud over disse ret-
ningslinjer eller manglende korrekt rengering af enheden kan medfare
beskadigelse af tuben, eventuel blokering eller gget luftmodstand og
skader pa trakealslimhinden, infektion eller irritation/inflammation af
trakealstomien.

] Andre metoder til genbehandling/sterilisering end beskrevet
i afsnit 9.3 er ikke tillladt, sasom dyb, impuls- eller intermitterende
vakuumsterilisering, EO, H,O, og Os, mikrobglgesterilisering eller ter
varme.

] For at undga rekontaminering efter rengering ma tuben kun
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holdes i bunden af 15 mm-konnektoren og ikke ved tubens indfering-
sende

9.1 Rengearing

Rengering af enheden er beregnet til at fierne eventuelle kropsveesker
eller belzegninger, der kan haemme dens kliniske anvendelse.
Hyppigheden af rengering afgeres af leegen.

Tuben (2) og obturatoren (1) skal rengeres fer genbehandling (se af-
snit 9.2) og genbrug.

Den felgende vejledning for manuel rengering geelder alle TRACOE
silcosoft-modeller og -sterrelser: Trakeostomituben skal rengeres
straks efter fiernelse fra stomien for at undga, at smuds og kontami-
nanter terrer ud.

Renger tuben og obturatoren. Skyl enhederne separat under Iunkent.
(40 °C) drikkevand i mindst 3 minutter, indtil de er synligt rene og frie
for kontaminanter/belaegninger. Veer szerligt opmaerksom pa at sikre, at
indersiden af tuben er grundigt skyllet. Hvis der stadig er belaegninger
efter skylning, skal enheden lzegges i bled i varmt vand (op til 65 °C)
i op til 30 minutter og skylles igen. Gentag disse trin efter behov, indtil
tuben er visuelt ren. Alle omrader af tuben og obturatoren skal efter-
ses i tilstraekkeligt lys for at sikre, at enheden er fri for kontaminanter
og belaegninger. Pas pa under rengering ikke at beskadige H,O Cuff.
Efter rensningen anbringes tuben og obturatoren pa en ren, ter serviet,
hvor de Iufttarrer i et omrade uden Iuftbarne kontaminanter. Tuben og
obturatoren betragtes som tarre, nar de er fri for synlige tegn pa vand.
Efter tarringen kan tuben indfgres igen eller steriliseres med dampste-
rilisering, se 9.2.2.

Hvis tuben og obturatoren desinficeres med varmt vand efter renge-
ring (9.2.1), er tarring ikke nedvendig.

FORSIGTIG:
Brug ikke rengeringsmidler, berster eller servietter under rengering, da
de kan beskadige tuben.

9.2  Genbehandling

TRACOE silcosoft er beregnet til brug pa en enkelt patient i op til 29
dage og kan genbehandles 7 gange i lebet af 29 dage. Hyppigheden
af genbehandling er baseret pa lzegens plejeanvisninger.

Bemaerk:
Frakoblingskilen og fikseringsbandet kan ikke genbehandles.

9.2.1 Desinfektion med varmt vand (typisk brugt i hiemmeplejen)

Fyld en gryde (med lag) med drikkevand, og saet den pa en varmekil-
de, indtil vandet koger (100 °C). Anbring den rene tube og obturator,
hver for sig, i kogende vand. Leaeg straks et Iag pa gryden, og lad van-
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det koge i 3 minutter. Fjern dernaest forsigtigt gryden fra varmekilden.
Tuben og obturatoren skal blive liggende i vandet i gryden under lag
i 30 minutter, hvorefter vandet burde veere kelet af. Fjern tuben ved
at holde 15 mm-konnektorenden (6) og obturatoren i handtaget (1).
Anbring tuben og obturatoren pa en ren, ter serviet, hvor de luftterrer i
et omrade uden luftbarne kontaminanter. Tuben og obturatoren betrag-
tes som terre, nar de er fri for synlige tegn pa vand.

Alle omrader af tuben og obturatoren skal efterses i tilstraekkeligt lys
for at sikre, at enheden er fri for kontaminanter, og at der ikke er synli-
ge skader pa enhederne, f.eks. revner, huller m.v. Efter eftersynet kan
obturatoren indferes i tuben, og enheden kan genindferes i patienten
ifalge anvisningerne, der er beskrevet i afsnit 8.3.

Hvis enheden ikke straks indferes i patienten, skal den anbringes i en
ren, ter beholder, der kan forsegles (f.eks. med et lag) for at reducere
risikoen for kontamination.

FORSIGTIG:
] Risiko for skoldning med varmt vand.
. Serg for, at tuben ikke er varm, nar den genindferes i stomien.

9.2.2 Sterilisation i autoklave (fugtig varme-/dampsterilisation)

Leeg den rene, torre tube og obturator i separate sterilisationsposer
(brug kun en godkendt sterilisationspose).

Anbring tuben og obturatoren i 30 minutter ved 121 °C i en dampste-
rilisator med tyngdekraftforskydning med en terretid pa mindst 15 mi-
nutter. Serg for at felge dampsterilisatorproducentens brugsanvisning.
Nar enheden er blevet steriliseret, kan den igen indfgres i patienten
som beskrevet i afsnit 8.3.

Hvis den steriliserede tube ikke anvendes med det samme, skal den
og obturatoren opbevares i deres steriliseringspose som beskrevet i
9.3.

FORSIGTIG:
] Enheden er til brug pa én enkelt patient, og derfor skal tuben
returneres til samme patient.

9.3  Opbevaring

a) Opbevar den fabriksleverede trakeostomitube i originalembal-
lagen pa et tert sted, beskyttet mod sollys, indtil den skal bruges ferste
gang.

b) Opbevar den genbehandlede trakeostomitube i en ren, lukket
beholder eller steriliseringspose pa et rent, tert sted, beskyttet mod
sollys. Indferes sa hurtigt som muligt.

c) Forkerte opbevaringsforhold kan medfere beskadigelse eller
kontaminering af tuben. Genbehandlede enheder ma ikke opbevares
imere end 29 dage eller i leengere end den tid, der er fastsat af sterili-
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seringsposen.

10. Emballage

TRACOE silcosoft leveres steril (steriliseret med ethylenoxid), saledes
at produktet kan indferes under sterile forhold, f.eks. ved ferste indfe-
ring pa operationsstedet (operationsstue). TRACOE silcosoft kraever
ikke et sterilt miljg under normal brug eller genbehandling.

Steriliteten er kun sikret, hvis den sterile enheds emballage er intakt
og forseglet pa alle sider fer ferste anvendelse.

11.  Bortskaffelse

Anvendte produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med geel-
dende nationale bestemmelser eller kliniske procedurer for biologisk
farligt affald. Serg for, at enheden er blevet skyllet og er fri for kontami-
nanter inden bortskaffelse, se afsnit 9.1.

12.  Returvarer

Returnerede produkter, der har vaeret anvendt, accepteres kun efter
forudgaende konsultation, og hvis et udfyldt dekontamineringscertifi-
kat og en reklamationsrapport er vedlagt. Disse formularer kan enten
fas direkte hos TRACOE medical eller pa www.tracoe.com.

13.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle TRACOE-produkter skal overholde
geeldende generelle vilkér og betingelser, der kan fas enten direkte
fra TRACOE medical GmbH eller lzeses pa www.tracoe.com.
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Kéayttdohjeet
TRACOER® silcosoft® -trakeostomiakanyylit
vastasyntyneille/vauvoille ja lapsille

Huomautus:

] Lue ohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua tuotetta, ja niiden
on oltava aina kaytettavissd. Noudata seuraavia turvallisuusohjeita
oman turvallisuutesi ja potilaiden turvallisuuden vuoksi.

. Dm Kuvat, joihin tekstissa viitataan, 10ytyvéat naiden ohjei-
den alussa olevilta kuvasivuilta (taitelehti). Suluissa olevilla numeroilla
ja kirjaimilla viitataan trakeostomiakanyylin vastaaviin kuviin ja osiin.
Ohijeissa kaytetyt symbolit ja kuvakkeet selitetdan sivuilla 1 - 5.

1. Kayttoaiheet/kayttotarkoitus

ll TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyyli on tarkoitettu suoran ilmatien
luomiseen enintéaan 29 paivan ajaksi potilaille, joille on tehty henkitorvi-
avanne. Kanyyli voidaan kasitelld uudelleen samalle potilaalle enintadan
seitseman kertaa.

Potilasryhmat: Vastasyntyneet, vauvat, lapset ja nuoret.

2. Yleiskuvaus

TRACOE silcosoft on silikonista valmistettu trakeostomiakanyyli, joka
mahdollistaa keinotekoisen ilmatien alahengitysteihin vastasyntyneilla,
vauvoilla, lapsilla ja nuorilla.

TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyyli toimitetaan steriilissa lapipai-
nopakkauksessa, joka sisaltdd myos sisdanviejan, kankaisen kaula-
pannan ja irrotuskiilan. Silikoninen trakeostomiakanyyli on réntgenposi-
tiivinen ja metallilangalla vahvistettu. Sita on saatavana eri halkaisijoilla
ja pituuksilla sekd mansetillisena ja mansetittomana mallina. Manse-
tillinen malli toimitetaan mansetti tyhjennettyna ja kanyylin myétaise-
na. Sisdanvieja on valmistettu muovista tai metallista kanyylin tyypin
mukaan (ks. Taulukko 1 taitelehdilta). Lagkari maarittaa kanyylin oikean
halkaisijan ja pituuden.

Kanyylin sisdanviemista varten kaulaa on ojennettava ja trakeos-
tomia-avanteen on oltava avoin ja esteetdn. Trakeostomiakanyylia
(seka sen sisapuolella olevaa sisdanviejad) viedaan suoraan trake-
ostomia-avanteeseen, kunnes kaulus koskettaa ihoa. Kun kanyyli on
paikallaan, sisdanvieja poistetaan valittdmasti ja tarvittaessa mansetti
taytetaan steriililla vedella. Kun trakeostomiakanyyli on paikallaan, se
kiinnitetd&n kaulapannalla.

TRACOE silcosoft on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla enin-
taén 29 péaivaa, ja se voidaan uudelleenkasitelld seitseman kertaa 29
paivan aikana. Uudelleenkasittelyn tiheys perustuu laakarin hoito-oh-
jeisiin. Laitetta voidaan kayttda sairaaloissa, kentélla annettavassa
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ensihoidossa, hoitokodeissa, avohoitoyksikdissa tai kotihoidossa ole-
villa mekaanisesti ventiloiduilla tai spontaanisti hengittavilla potilailla,
ja niitd voivat kayttda henkitorviavannepotilaiden hoitoon koulutetut
henkilot.

Tuotteen mukana toimitetaan tietokortti, joka siséltda kaksi irrotettavaa
tarraa, joissa on tuotekohtaisia ja magneettikuvausta koskevia tietoja.
Nama tarrat helpottavat tilaamista, ja ne voidaan liittaa potilaskerto-
mukseen.

Dm Taitelehdilla olevat kuvat 1 ja 2 kuvaavat TRACOE silcosoft
-malleja (ks. kuvaus Taulukosta 2).

1a | Muovinen siséanvieja | 5b | Takaiskuventtiili

1b | Metallinen sisdanvieja | 5¢ | Luer-naarasliitin

2 | Kanyyli (distaalipaa) 6 15 mm:n liitin

3 | Kaulus 7 | Kanyyli (proksimaalinen jatke)
4 | H,0 Cuff 7a | Liittimen keskio (silikoninen)
5 | Tayttoletku 8 | Irrotuskiila

5a | Pilottiventtiili 9 Kaulapanta

Yleiskatsaus eri tyypeista ja niiden osista on taitelehden Taulukossa 1.

Sisaanvieja:

Sisaanviejan (1) proksimaalipaassé on kahva ja distaalipaéssa pyoris-
tetty, kartionmuotoinen karki. Siséanviejan muoto on sovitettu kanyylin
sisahalkaisijaan, pituuteen ja taivutuskulmaan.

. Trakeostomiakanyylissa, jossa ei ole proksimaalista jatketta, on
muovinen sis&anvieja (1a), jossa on sisdanvientia helpottava rengas-
mainen kahva. Kun sisdénvieja on oikeassa asennossa, rengaskahvan
REF-viitenumeron tulisi nédkya vaakasuuntaisesti (katso kuva 4).

. Trakeostomiakanyylissa, jossa on proksimaalinen jatke, on me-
tallinen siséénviejd, jossa on siséanvientia helpottava litted kahva. Kun
sisaanvieja on oikeassa asennossa, kahvassa olevan nuolen tulisi osoit-
taa ylospain ja kirjoituksen tulisi nékya vaakasuuntaisesti (katso kuva 5).

Trakeostomiakanyyli:

. Trakeostomiakanyylin distaalipaa (potilaan sisalla) (2) on kaa-
reva ja metallilangalla vahvistettu, ja siind on pehmea pyoreé karki.

. Trakeostomiakanyylissa on kiinte& kaulus (3), joka rajoittaa sisaan-
vientisyvyytta ja jossa on silmukat kaulapannan (9) kiinnitysta varten.

] Trakeostomiakanyyleissé, joissa ei ole proksimaalista jatketta,
on silikoninen keskio (7a) ja kaulus (3). 15 mm:n liitin (6) on kiinnitetty
suoraan silikoniseen keskioon (7a).

3 Trakeostomiakanyyleissa, joissa on proksimaalinen jatke (7),
on metallilangalla vahvistettu putki kauluksen (3) ja silikonisen keskién
(7a) valilla. Silikoninen keskié mahdollistaa tasaisen ja vakaan siirty-
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man putken ja 15 mm:n liittimen valilla.
] 15 mm:n liitin (6) tarjoaa sileén pinnan trakeostomiakanyylin liitta-
miseen ulkoisiin laitteisiin esimerkiksi mekaanista ventilaatiota varten.

H,0 Cuff -mansetilla varustetut mallit:

. Trakeostomiakanyylin distaalipdassa sijaitseva silikoninen man-
setti (4) taytetaan steriililla vedella. Se on liitetty suoraan tayttoletkuun
(5), joka on yhdistetty kaulukseen (3).

. Tayttoletkun proksimaalipaassa on pilottiventtiili (5a), siihen
kuuluva itsetiivistyvéa takaiskuventtiili (5b) ja Luer-naarasliitin (5¢).

Irrotuskiila:

] Muovista irrotuskiilaa (8) kaytetaan helpottamaan ulkoisten lait-

teiden irrottamista trakeostomiakanyylin 15 mm:n liittimesta.

. Irrotuskiila liu'utetaan ulkoisen laitteen 15 mm:n naarasliittimen

ja trakeostomiakanyylin 15 mm:n urosliittimen valiin, jolloin laitteet on
&l helppo erottaa toisistaan, ks. Kuva 3.

Kaulapanta:

] Kaulapanta (9) on pehmustetusta kankaasta valmistettu peh-
meé panta, joka asetetaan potilaan kaulan ympaérille.

. Pannan péisséa on tarranauhakiinnikkeet, jotka pujotetaan kau-
luksen (3) siimukoiden lapi, jotta trakeostomiakanyyli voidaan kiinnittaa
paikalleen.

3. Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Ei-kliinisiss& testeissa on osoitettu, ettd TRACOE silcosoft -trakeosto-
miakanyyli soveltuu magneettikuvaukseen tietyin ehdoin.

Jos potilaalla on tdmé laite, hanta voidaan kuvata turvallisesti mag-
neettikuvausjarjestelméssa seuraavien ehtojen tayttyessa:

. Staattinen magneettikentta on 1,5 teslaa (T) tai 3,0 teslaa (T).

] Spatiaalisen kentan gradientti on enintdan 1 900 gaussia/cm
(19 T/m).

. Magneettikuvausjarjestelméan raportoima koko kehon keski-

maarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 2 W/kg ja koko
paan ominaisabsorptionopeus (SAR) on enintaan 3,2 W/kg.

] Vain kvadratuuri-viritetty kehon l&ahetyskela.

. Kaulus (3) on kiinnitettavéa paikalleen kaulapannalla (9).

. Vain H,O Cuff -mansetilla varustetut kanyylit: Takaiskuventtiili

(5b) on kiinnitettavéa laakinnallisella teipilla ihoon etaélle alueelta, jota
magneettikuvauksessa halutaan tutkia.

Ei-kliinisessa testauksessa kanyylin aiheuttama kuva-artefakti yltaa
(sateittain) enintddan 19 mm:n paahan (mansetittomasta) TRACOE
silcosoft -trakeostomiakanyylista, kun sitéd kuvataan gradienttikaiku-
pulssisarjalla ja 1,5 teslan magneettikuvausjarjestelmalla, ja enintaan
28 mm:n paahan, kun sitd kuvataan spinkaikupulssisarjalla ja 3,0 tes-
lan magneettikuvausjarjestelmalla.

H,O Cuff -mansetilla varustetut kanyylit: Ei-kliinisesséa testauksessa ta-
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kaiskuventtiilin aiheuttama kuva-artefakti yltaa (sateittain) enintaan 107
mm:n paahan takaiskuventtiilista, kun sitd kuvataan gradienttikaiku-
pulssisarjalla ja 1,5 teslan magneettikuvausjarjestelmalla, ja enintéan
113 mm:n paahan, kun sitd kuvataan spinkaikupulssisarjalla ja 3,0
teslan magneettikuvausjarjestelmalla. Tasta syysta H,O Cuff -manse-
tilla varustettua kanyylia kuvattaessa takaiskuventtiili on suositeltavaa
kiinnittaa teipillé potilaan ihoon etaalle alueelta, jota magneettikuvauk-
sessa halutaan tutkia.

Varoitus:

Magneettikuvausta kaytettaessa:

. Kiinnita kanyyli paikalleen kaulapannalla, jotta se ei paase liik-
kumaan magneettikuvauslaitteessa ollessa.

. Kiinnita takaiskuventtiili (5b) standardinmukaisella laakinnalli-
sella teipilla etaalle alueelta, jota kuvauksessa halutaan tutkia, jotta se
ei paase liikkumaan magneettikuvauslaitteessa ollessa.

. Magneettikuvan laatu saattaa huonontua, jos tutkittava alue on
l&hella kanyylin ja/tai tayttéventtiilin sijaintia.

4. Vasta-aiheet

. TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyylia ei voida kayttaa sa-
maan aikaan lampoa sateilevien laitteiden, kuten lasereiden, kanssa,
koska ne voivat vaurioittaa kanyylin materiaalia.

. H.O Cuff -mansettia ei saa tayttda puheventtiilia kaytettaessa ja
painvastoin.

5. Yleiset varotoimet

. Potilaan sangyn vieressa on pidettava varalla toista trakeosto-

miakanyylia, jotta kanyyli voidaan tarvittaessa vaihtaa. Varalla olevan
kanyylin on oltava puhdas ja kuiva.

. On varmistettava, etta vaihtoehtoinen ilmatie on aina saatavilla.
. Irrotuskiilaa (joka toimitetaan laitteen mukana) on sailytettava
potilaan séangyn vieressa, jotta sité voidaan kayttaa ulkoisten laitteiden,
kuten mekaanisen hengityslaitteen, irrottamisen apuna.

. Steriili pakkaus on tarkastettava vaurioiden varalta ennen avaa-
mista. Jos pakkaus on vaurioitunut, laitetta ei saa kayttaa.
. Trakeostomiakanyylin eheys ja toiminta on tarkastettava ennen

sen kayttoa/sisaanvientia. On varmistettava, etta kanyyli ei ole tukkeu-
tunut, ettd H,O Cuff -mansetin materiaali ei ole haurastunut tai repeyty-
nyt ja etta se voidaan tayttaa/tyhjentaa, etta laitteessa ei ole kiertymig,
repeytymia tai viiltoja ja etta kanyylin ja kauluksen valilla on tukeva liitos
jne. Jos tuote on vaurioitunut, se on héavitettavé ja vaihdettava uuteen.
. Trakeostomiakanyylin liittdmisessa ulkoisiin laitteisiin ja niista
irrottamisessa ei saa kayttaa tarpeettomasti voimaa. Tama voi johtaa
trakeostomiakanyylin vaurioitumiseen tai paikaltaan irtoamiseen ja/tai
iimanvastuksen lisaantymiseen. Pida kiinni trakeostomiakanyylin 15
mm:n liittimen (6) tyvest&, kun irrotat sita ulkoisista laitteista. Jos ulkoiset
laitteet ovat tiukasti kiinni, irrota ne 15 mm:n liitimesta irrotuskiilan (9) avulla.
. Kun trakeostomiakanyylia kaytetddn muiden laédkinnallisten
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laitteiden kanssa, niiden kéyttéohjeita on noudatettava. Jos sinulla on
kysyttavaa tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.

] Trakeostomiakanyylien kayttd voi aiheuttaa painehaavoja ja
ihoarsytysta (esim. kosteuden vuoksi). Naiden vélttamiseksi kauluksen
alle on asetettava sidos.

. Varmista, ettda H,O Cuff -mansetin tayttdmiseen kaytettava ruis-
ku on puhdas ja etta siina ei ole epapuhtauksia. Ruisku on poistettava
valittomasti kayton jalkeen. Jos nain ei tehda, H,O Cuff -mansetin tayt-
tojarjestelma voi tyhjentya, mika heikentaé ventilaatiota tai aspiraatiolta
suojausta.

. H,O Cuff -mansetin on oltava taysin tyhja ennen laitteen siséaan-
vientia, jotta valtetddn mansetin vaurioituminen ja jotta laite on helpom-
pi vieda sisaan.

. Jotta H,O Cuff -mansetin materiaalivahingoilta valtytaan, se ei
saa joutua kosketuksiin lidokaiinia siséltavien aerosolien tai voiteiden
kanssa.

. Kun potilaan asentoa vaihdetaan, on varmistettava, etta potilas
ei purista pilottiventtiilia (5a). Tama voi lisatéd mansetin painetta ja mah-
dollisesti vaurioittaa henkitorvea.

] Kanyylin pitkdaikainen varastointi uudelleenkasittelyn jalkeen
voi lisaté bakteerikontaminaation riskia.
. Trakeostomiakanyylin asianmukainen kasittely edellyttaa pai-

kallisen tai kansallisen viranomaisen antamien infektioiden ehkaisyn
vakio-ohjeiden noudattamista.

6. Varoitukset

] Ei saa kayttaa, jos steriilin pakkauksen eheys on heikentynyt
tai se on vaurioitunut, esimeriksi jos pakkauksessa on avoimia reunoja
tai reikia jne.

. Virheelliset séilytysolosuhteet voivat johtaa kanyylin vaurioitumi-
seen tai kontaminaatioon.

] Laitteen kanssa saa kayttaa vain vesiliukoista liukastusgeelia.

] Jotta ilmanvastus ei lisdéntyisi, on varmistettava, etta kanyyli ei
tukkeudu, kun sisaéanviejan karkeen levitetaan liukastusgeelia.

. Kanyylin sijainti ja toiminta on tarkistettava sen sisdanviennin

jalkeen. Virheellinen sijainti voi vaurioittaa henkitorven limakalvoa py-
syvasti tai lisatéa iimanvastusta.

] Paikallaan olevaa kanyylia ei saa siirtda, koska se voi vahingoit-
taa avannetta tai henkitorvea tai johtaa riittdmattémaan ventilaatioon.
. limanvastuksen hienoinen nousu on mahdollista, jos kanyylia ei
imeta saannollisesti.

. Potilaan hengitysteiden ja trakeostomiakanyylin puhdistami-
seen eritteistd saa kayttdd vain imukatetreja. Kartiomaisella karjella
varustetut vélineet voivat kiilautua kanyyliin ja rajoittaa ventilaatiota.

] Jos imukatetri juuttuu kiinni trakeostomiakanyyliin, kierra katetria.
. Tarkista saannollisesti, etta kaikki litannat ovat tiukalla, jotta ka-
nyyli ei padse vahingossa irtoamaan ulkoisista laitteista ja jotta voidaan
varmistaa tehokas ventilaatio.

] H,O Cuff -mansetin saa tayttaa vain steriililla vedella. H,O Cuff
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-mansettia ei saa tayttaa ilmalla, koska se heikentdd mansetin tiivistys-
ominaisuutta, mika voi johtaa aspiraatioon tai ventilaattoripneumoniaan
(VAP).

. H,O Cuff -mansetti on pienitilavuuksinen korkean paineen
(HPLV) mansetti, joten mitattu mansettipaine ei liity henkitorven seina-
maan kohdistuvaan varsinaiseen mansettipaineeseen.

. Ennen H,O Cuff -mansetin tyhjentamista (steriilin veden poista-
mista) on varmistettava, etta potilaan ylahengitystiet eivat ole tukossa.
Tarvittaessa ylahengitystiet voi puhdistaa eritteista imulla ja mahdolli-
suuksien mukaan yskimalla.

. H,O Cuff -mansettia ei saa tayttaa lian tayteen, koska silloin
henkitorvi voi vaurioitua pysyvasti.

. H,O Cuff -mansetin riittamaton tayttdminen voi lisata aspiraation
tai ventilaattoripneumonian (VAP) riskié.

] Jos mansetti vuotaa kaytén aikana, kanyyli on vaihdettava ja on
otettava yhteys TRACOER asiakaspalveluun.

. H,O Cuff -mansetin on oltava taysin tyhja ennen kanyylin si-

saanvientia tai poisvetamista, jotta valtetdan avanteen tai henkitorven
vaurioituminen (katso luku 8). Jos mansettia ei voi tyhjentad, tayttéletku
on katkaistava saksilla ja neste valutettava pois. Tdméan seurauksena
tuote on viallinen ja se on vaihdettava.

. Proksimaalisella jatkokappaleella varustetun TRACOE silcosoft
-kanyylin (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373) kanssa ei saa kayttaa
muita proksimaalisia jatkokappaleita (kuten TRACOE kids -jatkokap-
paletta REF 356).

7. Haittavaikutukset

Trakeostomiakanyylien tyypillisia haittavaikutuksia kaytén aikana ovat
muun muassa painehaavat, stenoosi, ihoarsytys, yskimisen tarve ja
nielemisvaikeudet.

Arsytystd, yskimisen tarvetta tai verenvuotoa voi esiintyd myds kanyylin
sisddnviennin ja poistamisen aikana.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, on valittémasti otettava yhteys terveyden-
huollon ammattilaiseen.

8. Toiminnan kuvaus

8.1 Kanyylin valmistelu

Huomaa: Jos kanyyli ei lapéise jotain tarkastuksen vaihetta, toista
menettely uudella TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyylilla. Séailyta
kanyyli ja sen eranumero TRACOEnN asiakaspalveluun yhteydenottoa
varten.

Seuraavat seikat on tarkistettava valittémasti ennen kayttoa:

] Tarkasta steriili pakkaus ja varmista, ettéd se on avaamaton ja
ehjé ja etté se sisaltaa kaikki osat.

. Avaa pakkaus ja tarkasta laite vaurioiden varalta ennen kayttoa.
. Varmista, etta sisaanvieja likkuu helposti kanyylin siséan ja siita ulos.
. Varmista, etté kaytettavaksi suunniteltu imukatetri on sopivanko-

koinen ja etta se voidaan helposti tyontaa kanyylin.
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] Jos sisaanvieja tai imukatetri ei liku helposti, lisaa sisdanviejan
tai katetrin karkeen vesiliukoista liukastusgeelia.

Jos laite ei lapéise alkutarkastusta, se on havitettdvéa ja menettely on
toistettava uudella laitteella.

H,O Cuff -mansetilla varustettujen kanyylien lisatarkastusvaatimukset:
Tarkasta pilottiventtiili ennen kayttéa ja suorita H,O Cuff -mansetin
tayttotesti, jolla varmistetaan, ettd mansetti ei vuoda ja etta se tayttyy
tasaisesti.

H,0O Cuff -mansetin tayttotesti: Kayta steriilia ruiskua (0 — 10 ml), jossa
on millilitra-asteikko. Lisaa ruiskuun steriilia vetta ja liita se tayttdletkun
Luer-naarasliittimeen (5¢) (takaiskuventtiili). Taytd H,O Cuff -mansetti
2 ml:lla (enintdan) nestettd painamalla ruiskun mantaa. Tarkasta pi-
lottiventtiili ja varmista, ettd se ei vuoda ja etta se tayttyy tasaisesti.
Kun tarkastus on tehty, poista steriili vesi mansetista vetamalla ruiskun
mantaa takaisin. Kun kaikki vesi on poistettu, kanyyli (ja tyhja mansetti)
voidaan vieda sisaan. Katso luku 8.4.

Varoitus:
. Jos H,0O Cuff -mansetti vuotaa, kanyylia ei saa kayttaa.
. Jos H,0 Cuff -mansettia ei voi tayttaa tai jos se tarttuu trakeos-

tomiakanyyliin, mansetti on erotettava kanyylistd painamalla mansettia
varovasti peukalolla ja etusormella ja tayttdétoimenpide on sitten tois-
tettava. Jos talla menettelylla ei ole vaikutusta, kanyylia ei saa kayttaa.

8.2  Potilaan valmistelu

Varmista, ettd potilas on optimaalisesti esihapetettu ennen trakeos-
tomiakanyylin siséanvientia. Sisaanvienti on helpompaa, jos potilaan
kaulaa hieman ojennetaan (jos mahdollista).

Jos kanyylin sisé&nviennin aikana iimenee komplikaatioita, on ryhdyt-
tava asianmukaisiin turvatoimenpiteisiin (saatavilla on oltava esimer-
kiksi henkitorven laajennin tai halkaisijaltaan pienempi kanyyli).

8.3  Kanyylin sisaanvienti

Varmista ennen sisaénvientia, etta sisaanviejan karkea ei ole vahingos-
sa tydnnetty kanyylin distaalipaan sisaan. Tama voidaan valttaa tarttu-
malla kanyyliin ja sisdanviejaan yhta aikaa yhdella kadella.

Kun siséénvieja on asianmukaisesti asetettu kanyyliin, levitd karkeen
herneenkokoinen maara vesiliukoista liukastusgeelia tukkimatta kanyy-
lin aukkoa.

Ojenna potilaan kaulaa ja avanteen ollessa esilla tyénna kanyylia ja
sisdanviejaa (jonka karki on voideltu) potilaan avanteeseen, kunnes
kaulus koskettaa ihon pintaa. Avaa kanyylin iimatie vetamalla sisaan-
vieja valittdmasti pois kanyylista.

8.4  Kanyylin sisdénviennin jalkeen
Kiinnitd kanyyli kaulapannalla kiinnittamalla kaulapannan (9) toinen
p&a kauluksen (3) silmukan l&pi kietoen panta potilaan kaulan ympa-
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rille ja kiinnittden sitten kaulapannan vastakkainen paa vastakkaisen
kauluksen silmukan lapi. Varmista, ettéd panta on tiukasti kiinni ja etté
kanyyli on tukevasti paikallaan, jotta se ei paase liikkumaan kliinisen
kayton aikana.

H,O Cuff -mansetilla varustetut trakeostomiakanyylit:

. Kun kanyyli on kiinnitetty paikalleen, tayta H,O Cuff -mansetti
steriililla vedella ruiskulla pilottiventtiilin kautta.

] Tayta ruisku 5 ml:lla steriilia vetta.

. Kayta joko minimaalisen vuodon tekniikkaa tai minimaalisen
okklusiivisen tilavuuden tekniikkaa mansettia taytettdessa, jotta var-
mistetaan henkitorven asianmukainen tiivistys.

. Kirjaa ylos kyseisen potilaan H,O Cuff -mansetin tayttdmiseen
kaytetty nestemaara.
] Varmenna kanyylin sijainti ja toiminta (katso luku 6 Varoitukset).
Kanyylin sijaintia ei saa saataa, kun H,O Cuff -mansetti on taytetty, kos-

ka se voi vahingoittaa avannetta ja/tai henkitorven limakalvoa.

8.5  Ulkoisten laitteiden liittAminen/irrottaminen

Liittaminen ulkoisiin laitteisiin (kuten hengityskoneeseen):

Pida tiukasti kiinni 15 mm:n liittimen tyvesta ja kierra varovasti ulkoisen
laitteen liitantapaata, kunnes se on tukevasti kiinni trakeostomiakanyy-
lissa. Jos olet epavarma, kierra liitantapaata monta kertaa kiinni ja irti,
jotta voit olla varma, kuinka paljon voimaa tarvitaan litdnnan kiinnit-
tamiseksi ja jotta ulkoinen laite voidaan helposti irrottaa myéhemmin.

Jos ulkoisen laitteen irrottaminen on vaikeaa, kayté irrotuskiilaa. Liu'uta
irrotuskiilan aukkoa 15 mm:n liittimen ja ulkoisen laitteen valiin, kunnes
ne irtoavat toisistaan (katso kuva 3).

8.6  H,0 Cuff -mansetin tyhjentdminen

Varmista ennen mansetin tyhjentamisté, etta eritteet eivat paase ala-
hengitysteihin.

Kiinnita ruisku (manta siséan tyénnettyna) Luer-naarasliittimeen (5c).
Kun se on kiinnitetty, vedd mantaa takaisin, kunnes kaikki neste on
poistettu mansetista. H,O Cuff -mansetin on oltava taysin tyhja ennen
kanyylin poisvetamista.

8.7  Kanyylin poisvetaminen

. Irrota kaulapanta kauluksesta.

. Ojenna potilaan kaulaa hieman, jos mahdollista.

. H.O Cuff -mansetilla varustettuja kanyylejé kaytettaesséa on var-
mistettava, ettd mansetti on taysin tyhja nesteesta.

. Pida tiukasti kiinni 15 mm:n liittimen tyvesté ja veda trakeostomi-
akanyyli varovasti pois avanteesta.

. Kun kanyyli on vedetty pois, se on puhdistettava mahdollisim-
man pian, jotta nesteet eivat kuivu siihen kiinni.

. Jos laite on vaurioitunut, kanyylia ei saa kayttaa ja asiasta on

iimoitettava TRACOERN asiakaspalveluun.
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9. Puhdistus, uudelleenkasittely ja sailytys
Kanyyli on tarkastettava silmamaaraisesti puhdistuksen tai uudelleen-
kasittelyn jalkeen ennen kanyylin siséanvienti, ks. kohta 8.1.

HUOMIO:

. Laitteen puhdistaminen ja uudelleenkasittely muutoin kuin néis-

sa ohjeissa kuvatulla tavalla tai laitteen jattdminen asianmukaisesti

puhdistamatta voi vaurioittaa kanyylia tai johtaa tukkeumaan tai lisdan-

tyneeseen ilmanvastukseen ja henkitorven limakalvon vaurioitumiseen,

infektioon tai arsytykseen / henkitorven avanteen tulehdukseen.

. Uudelleenkasittely-/sterilointimenetelmat, joita ei ole kuvattu

kohdassa 9.2, eivét ole sallittuja. Nait& ovat esimerkiksi syvéa-, pulssi-

tai ajoittainen tyhjidsterilointi, EO-, H,O,- tai Os-sterilointi, mikroaaltos-

terilointi tai kuiva kuumasterilointi.

] Jotta valtytaan rekontaminaatiolta puhdistuksen ja desinfioinnin

jalkeen, pida kanyylista kiinni ainoastaan 15 mm:n liittimen pohjasta
3l 215k& kanyylin sisdanvientipaasta.

9.1 Puhdistus

Laitteen puhdistamisen tarkoituksena on poistaa kaikki kehon nesteet
tai kuivuneet eritteet, jotka voivat estéa laitteen kliinista kayttoa.
Laakarin on maaritettava puhdistuksen tiheys.

Kanyyli (2) ja sisaanvieja (1) on puhdistettava ennen uudelleenkasitte-
lya (katso kohta 9.2) ja/tai uudelleenkayttoa.

Seuraavat manuaalisen puhdistuksen ohjeet koskevat kaikkia TRACOE
silcosoft -trakeostomiakanyylien malleja ja kokoja:

Trakeostomiakanyyli on puhdistettava valittomasti avanteesta poisve-
tamisen jalkeen eritteiden ja epapuhtauksien kuivumisen estamiseksi.

Puhdista kanyyli ja sisdanvieja huuhtelemalla laitteita erikseen haalealla
(40 °C) juomavedella vahintaan kolmen minuutin ajan, kunnes ne ovat
silmémaaraisesti puhtaita ja niissé ei ole epapuhtauksia tai kuivuneita
eritteita. Erityistd huomiota on kiinnitettava kanyylin sisdpuolen huo-
lelliseen huuhteluun. Jos kanyylissé on kuivuneita eritteita vield huuh-
telun jalkeenkin, liota laitetta lampiméssa vedesséa (enintdan 65 °C)
enintdan 30 minuutin ajan ja huuhtele uudelleen. Toista ndmé vaiheet
tarpeen mukaan, kunnes kanyyli on silmamaaraisesti puhdas. Kanyylin
ja sisdénviejan kaikki alueet on tarkastettava riittdvasséa valossa sen
varmistamiseksi, etta laitteessa ei ole epapuhtauksia tai kuivuneita
eritteita. Varo, ettet vaurioita H,O Cuff -mansettia puhdistuksen aikana.
Puhdistuksen jalkeen aseta kanyyli ja siséanvieja puhtaan kui-
van pyyhkeen paalle ja jat& ne kuivumaan alueelle, jossa ei
ole ilman valityksella levidvia epépuhtauksia. Kanyyli ja si-
saanvieja ovat kuivia, kun niisséd ei ole nahtdvissd enaa vetta.

Kuivausprosessin jalkeen kanyyli voidaan asettaa takaisin avantee-
seen tai steriloida hoyrysteriloinnilla (katso kohta 9.2.2).
Jos kanyyli ja sisddnvieja desinfioidaan puhdistuksen jalkeen kuumalla
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vedelld (9.2.1), kuivausta ei tarvita.

HUOMIO:
Alé kayta puhdistusaineita, harjoja tai vanua puhdistuksen aikana, kos-
ka ne voivat vaurioittaa kanyylia.

9.2  Uudelleenkasittely

TRACOE silcosoft on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla enin-
tédan 29 paivaa, ja se voidaan uudelleenkasitelld seitseman kertaa 29
paivan aikana. Uudelleenkasittelyn tiheys perustuu lagkéarin antamiin
hoito-ohjeisiin.

Huomautus:
Irrotuskiilaa ja kaulapantaa ei voi kasitella uudelleen.

9.2.1 Desinfiointi kuumalla vedell (tyypillisesti kotihoidossa)

Taytéa kannellinen kattila juomakelpoisella vedelld, aseta se kuumalle [l
keittotasolle ja odota, kunnes vesi kiehuu (100 °C). Aseta puhdas ka-
nyyli ja sisdénvieja erikseen kiehuvaa vetté siséltavaan kattilaan. Peita
kattila valittdmasti kannella ja anna veden kiehua viela kolme minuut-
tia. Poista kattila sitten varovasti keittotasolta. Kanyylia ja sisdanviejaa
tulee pitaa vedella taytetysséa kattilassa kannen alla viela 30 minuuttia,
minka jalkeen veden pitéisi olla viileaa. Ota kanyyli kattilasta tarttumalla
15 mm:n liittimen paahan (6) ja sisédanvieja tarttumalla sen kahvaan (1).
Aseta kanyyli ja sisdanvieja puhtaan kuivan pyyhkeen péalle ja jata
ne kuivumaan alueelle, jossa ei ole ilman valityksella levidvia epapuh-
tauksia. Kanyyli ja sisédanvieja ovat kuivia, kun niissé ei ole nahtavissa
enéa vetta.

Kanyylin ja siséénviejan kaikki alueet on silmamaaréaisesti tarkastettava
riittdvassa valossa sen varmistamiseksi, etté laitteessa ei ole epapuh-
tauksia tai nakyvia vaurioita, kuten halkeamia tai reikia. Tarkastuksen
jalkeen sisdanvieja voidaan tyontaa kanyyliin ja laite viedéa siséan poti-
laaseen kohdan 8.3 ohjeiden mukaisesti.

Jos laitetta ei valittomasti vieda sisdan potilaaseen, se on asetettava
puhtaaseen kuivaan astiaan, joka voidaan sulkea (esimerkiksi kannel-
la), kontaminaation riskin pienentamiseksi.

HUOMIO:

. Kuumasta vedesta johtuva palovammojen vaara.

. Varmista, ettd kanyyli ei ole kuuma, kun se asetetaan takaisin
avanteeseen.

9.2.2 Sterilointi autoklaavissa (kostea lampé / hdyry)

Aseta puhdas, kuiva kanyyli ja siséanvieja erillisiin sterilointipusseihin
(kayta vain hyvaksyttyja sterilointipusseja).

Aseta kanyyli ja sisdaanvieja 30 minuutin ajaksi 121 °C:seen painovoi-
maan perustuvaan hoyrysterilointilaitteeseen, jonka kuivausaika on
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vahintddn 15 minuuttia. Hoyrysterilointilaitteen valmistajan toimittamia
kayttéohjeita on noudatettava huolellisesti. Kun laite on steriloitu, se voi-
daan vieda takaisin potilaan sisdan kohdassa 8.3 kuvatun mukaisesti.
Jos steriloitua kanyylia ei kayteta valittomasti, sailyta steriloitua ka-
nyylia ja sisédéanviejaa niiden sterilointipussissa kohdassa 9.3 kuvatun
mukaisesti.

HUOMIO:
] Laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttéon, joten kanyy-
lia saa kayttaa vain samalla potilaalla.

9.3  Sailytys

a) Sailyta tehtaalta toimitettuja trakeostomiakanyyleja alkuperéis-
pakkauksissaan kuivassa paikassa, auringonvalolta suojattuna niiden
ensimmaiseen kayttokertaan saakka.

b) Sailytd uudelleenkésiteltyja trakeostomiakanyyleja puhtaassa,
kannellisessa astiassa tai sterilointipussissa, puhtaassa kuivassa pai-
kassa, auringonvalolta suojattuna. Vie takaisin potilaan sisadn mahdol-
lisimman pian.

c) Vaarat sailytysolosuhteet voivat johtaa kanyylin vaurioitumiseen
tai kontaminoitumiseen. Uudelleenkasiteltyja laitteita saa sailyttaa
enintaan 29 paivan ajan tai sterilointipussissa ilmoitettuun aikarajaan
saakka.

10. Pakkaus

TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyylit toimitetaan steriileina (etylee-
nioksidilla steriloituina), joten tuote voidaan asettaa potilaaseen ste-
riileissa olosuhteissa (esimerkiksi ensimmainen asettaminen leikkaus-
salissa). TRACOE silcosoft -trakeostomiakanyylit eivat vaadi steriilia
ymparistda normaalin kayton tai uudelleenkasittelyn aikana.

Steriiliys taataan vain, jos steriili laitepakkaus on ehja ja kaikilta sivuilta
suljettu ennen ensimmaista kayttokertaa.

11.  Havittdminen

Kéaytetyt tuotteet on havitettdva voimassa olevien kansallisten saa-
dosten tai biologisesti vaarallisia jatemateriaaleja koskevien kliinisten
menettelyjen mukaisesti. Varmista ennen havittamista, etta laite on
huuhdeltu ja ett4 siin& ei ole epapuhtauksia (katso kohta 9.1).

12.  Tuotepalautukset

Kaytettyjen tuotteiden palautus hyvaksytaan vain, jos siihen on annettu
etukateen lupa ja palautettavan tuotteen mukana toimitetaan dekonta-
minaatiotodistus ja valitusraportti. Lomakkeet ovat saatavissa suoraan
TRACOE medicalilta tai osoitteesta www.tracoe.com.

13.  Yleiset ehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja palautukseen
sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisia ehtoja, jotka ovat saa-
tavissa TRACOE medical GmbH:lta tai osoitteesta www.tracoe.com.
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Bruksanvisning for
TRACOE® silcosoft® trakeostomikanyler
for nyfedte/spedbarn og barn

Merk:

. Les bruksanvisningen naye. Den er en del av det beskrevne
produktet og mé veere tilgjengelig til enhver tid. Felg sikkerhetsanvis-
ningene nedenfor for & ivareta din egen og dine pasienters sikkerhet.

. Dm lllustrasjonene som teksten viser til, finnes pa de ut-
brettbare bildesidene i starten av bruksanvisningen. Tallet og boksta-
vene i parentes viser til de respektive illustrasjonene og produktkom-
ponentene i trakaeostomikanylen. Symbolene og ikonene som brukes,
er forklart pa side 1 - 5.

1. Indikasjoner for bruk / Tiltenkt bruk

TRACOE silcosoft trakeostomikanyle er beregnet pa a gi direkte luft-
veistilgang for en trakeostomert pasient i opptil 29 dager. Den kan de-
kontamineres og brukes pa samme pasient opptil 7 ganger.

Pasientgruppe: nyfadte, spedbarn, barn og ungdom.

2. Generell beskrivelse

TRACOE silcosoft er en trakeostomikanyle i silikon som etablerer en
kunstig luftvei til de nedre luftveiene hos nyfedte, spedbarn, barn og
ungdom.

TRACOE silcosoft trakeostomikanyle leveres i en steril blisterpakning
sammen med en mandreng, et nakkeband i tekstil og en frakoblings-
kile. Trakeostomikanylen i silikon er rentgentett og tradforsterket. Den
er tilgjengelig med ulike diametere og lengder, samt med eller uten
mansjett. Modellen med mansijett leveres med en deflatert mansjett
som ligger helt inntil kanylen. Mandrengen bestar av plast eller metall,
avhengig av typen kanyle (se tabell 1 pa utbrettssidene). Legen skal
avgjere hvilken diameter og kanylelengde som er hensikismessig.

Ved innfering ekstenderes nakken slik at trakeostomaet er apent og
uten obstruksjoner. Trakeostomikanylen (med mandrengen pa innsi-
den) settes direkte inn i trakeostomaet inntil skjoldet bererer hudens
overflate. Mandrengen fjernes straks kanylen er satt inn. Ved behov
fylles mansjetten med sterilt vann. Nar trakeostomikanylen er i riktig
posisjon, holdes den pa plass med et nakkeband.

TRACOE silcosoft er beregnet for bruk pa én pasient i opptil 29 dager,
og kan reprosesseres 7 ganger i lgpet av 29 dager. Hyppigheten av
dekontaminering bestemmes av lege. Utstyret kan anvendes hos me-
kanisk ventilerte eller spontanpustende pasienter pa sykehus, ved pre-
hospitalt arbeid, pa omsorgssentre og poliklinikker eller i hiemmesyke-
pleien. Det kan brukes av personer som er opplaert i trakeostomipleie.
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Dette produktet leveres med et informasjonskort, som inkluderer to av-
takbare etiketter med produktspesifikke opplysninger og informasjon
om MR-avbildning. Etikettene forenkler etterbestilling og kan festes til
pasientjournalen.

Dm Bilde 1 og 2 pa utbrettsidene viser TRACOE silcosoft-mo-
deller (se tabell 2 for beskrivelse).

1a | Plastmandreng 5b | Tilbakeslagsventil

1b | Metallmandreng 5¢ | Hunnluer-kobling

2 Kanyle (distal ende) 6 15 mm kobling

3 [ Skjold (halsplate) 7 | Kanyle (proksimal forlengelse)
4 H,O Cuff 7a | Overgang (silikon)

5 | Fylleslange (tilfersel) |8 | Frakoblingskile

5a | Kontrollballong 9 | Nakkeband

En oversikt av de ulike typene og komponentene er angitt i tabell 1,
ogsa pa utbrettssidene.

Mandreng:

Mandrengen (1) har et handtak i den proksimale enden og en avrun-
det tupp med konisk form i den distale enden. Mandrengens form er
tilpasset kanylens indre diameter, lengde og beyningsvinkel.

] Trakeostomikanylen uten proksimal forlengelse har en plast-
mandreng (1a) med et ringformet handtak som forenkler innfaringen.
For korrekt plassering av mandrengen skal REF-nummeret pa ring-
handtaket vaere horisontalt, se bilde 4.

] Trakeostomikanylen med proksimal forlengelse har en metall-
mandreng med et flatt handtak som forenkler innferingen. For korrekt
plassering av mandrengen skal pilen pa handtaket vaere oppadvendt
og skriften skal ga horisontalt, se bilde 5.

Trakeostomikanyle:

. Trakeostomikanylens distale ende (inne i pasienten) (2) er trad-
forsterket, buet og har en jevn, rund tupp.

. Trakeostomikanylen har et festet skjold (3) som begrenser dyb-
den pa innfaringen, med hull for & feste nakkebandet (9).

o Trakeostomikanyler uten proksimal forlengelse har en silikono-
vergang (7a) i kombinasjon med et skjold (3). 15 mm-koblingen (6) er
festet direkte til silikonovergangen (7a).

. Trakeostomikanyler med proksimal forlengelse (7) har en trad-
forsterket kanyle mellom skjoldet (3) og silikonovergangen (7a). Sili-
konovergangen sgrger for en jevn og stabil overgang mellom kanylen
og 15 mm-koblingen.

. 15 mm-koblingen (6) danner en jevn overflate nar trakeosto-
mikanylen skal kobles til eksternt utstyr, f.eks. mekanisk ventilasjon.

104



Modeller med H,O Cuff:

. Silikonmansjetten (4) er fylt med sterilt vann og sitter pa den dis-
tale enden av trakeostomikanylen. Den er direkte koblet til fylleslangen
(5), som er innlemmet i skjoldet (3).

. Den proksimale enden av fylleslangen har en kontrollballong
(5a), en innebygd selvforseglende tilbakeslagsventil (5b), med en hun-
nluer-kobling (5c).

Frakoblingskile:

. Frakoblingskilen i plast (8) er et verktay for a forenkle frakobling
av eksterne enheter fra 15 mm-koblingen pa trakeostomikanylen.
. Frakoblingskilen, som fgres inn mellom 15 mm-hunnkoblingen

pa det eksterne utstyret og 15 mm-hannkoblingen pa trakeostomika-
nylen, gjer det enkelt 4 ta fra hverandre utstyr. Se bilde 3.

Nakkeband:

. Nakkebandet (9) er en myk remse med polstret stoff som feres

rundt pasientens hals.

. Bandet har hekter i begge ender, og disse trees gjennom de [\©]
sma hullene i skjoldet (3) for & lase trakeostomikanylen i riktig posisjon. .

3. Sikkerhetsinformasjon om MR

Ikke-klinisk testing har vist at TRACOE silcosoft trakeostomikanyle er
sakalt «<MR Conditional».

En pasient med dette utstyret kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller falgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 tesla (T).

. Maksimal romlig feltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m).

. Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk ab-
sorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg og en maksimal spe-
sifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele hodet pa 3,2 W/kg.

] Kvadraturdrevet kroppsspole kun til sending.
. Skjoldet (3) ma festes med nakkebandet (9) slik at det sitter godit.
. Kun for kanyler med H,O Cuff: Tilbakeslagsventilen (5b) ma

festes til huden med medisinsk teip pa et omrade som ikke omfattes
av MR-diagnostikken.

Bildeartefakten som forarsakes av kanylen, har i preklinisk testing be-
veget seg (radialt) opptil 19 mm fra TRACOE silcosoft trakeostomika-
nylen (uten mansjett) ved avbildning med pulssekvens av typen gra-
dient-ekko og et MR-system pa 1,5 T, og opptil 28 mm ved avbildning
med en pulssekvens av typen spinn-ekko og et MR-system pa 3,0 T.

Kanyler med H,O Cuff: Bildeartefakten som forarsakes av tiloake-
slagsventilen, har i preklinisk testing beveget seg (radialt) opptil 107
mm fra tilbakeslagsventilen ved avbildning med pulssekvens av typen
gradient-ekko og et MR-system pa 1,5 T, og opptil 113 mm ved av-
bildning med en pulssekvens av typen spinn-ekko og et MR-system
pa 3,0 T. Ved MR-avbildning av en kanyle med H,O Cuff ber derfor
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tilbakeslagsventilen teipes til pasientens hud pa et sted som ligger
utenfor undersekelsesomradet.

Advarsel:

Ved bruk under MR-avbildning:

. Fest kanylen godt ved hjelp av nakkebandet for a forhindre at
den beveger seg under oppholdet i MR-miljget.

. Fest tilbakeslagsventilen (5b) godt og i god avstand fra under-
sekelsesomradet med standard medisinsk teip for & forhindre at den
beveger seg inn i MR-miljget.

. MR-bildekvaliteten kan forringes hvis undersgkelsesomradet
ligger i neerheten av kanylen og/eller tilfarselsventilen.

4. Kontraindikasjoner

. For a forhindre skade pa kanylematerialet ma TRACOE silcosoft
trakeostomikanyle ikke brukes i kombinasjon med varmeavgivende
apparater.

. H,O Cuff skal ikke veere fylt nar det brukes en taleventil, og
omvendt.

5. Generelle forholdsregler

. Det skal ligge en ekstra trakeostomikanyle ved pasientens seng
slik at rask utskiftning er mulig ved behov. Reservekanylen mé veere
ren og terr.

] Serg for at en alternativ luftvei alltid er tilgjengelig.

. Frakoblingskilen (som felger med utstyret) ber ligge ved pasi-

entens seng og veere tilgjengelig nar eksternt utstyr, f.eks. mekanisk
ventilasjon, skal frakobles.

. Den sterile emballasjen skal inspiseres for skade fer den &pnes.
Hvis emballasjen er skadet, skal ikke enheten brukes.
] Kontroller at trakeostomikanylen er hel og fungerer riktig for den

tas i bruk / innferes. Sjekk at kanylen er fri for obstruksjoner, at mate-
rialet i H,O Cuff ikke er spratt eller har rifter, at mansjetten kan fylles/
temmes, at det ikke finnes vridninger, rifter eller kutt, at tilkoblingen
mellom kanylen og skjoldet er stabil osv. Hvis produktet er skadet, ma
det kasseres og erstattes med et nytt produkt.

] Ikke bruk ungdig makt pa trakeostomikanylen nar den kobles til
eller fra eksternt utstyr. Dette kan fere til skade pa trakeostomikanylen,
dekanylering og/eller gkt luftmotstand. Hold alltid trakeostomikanylen i
bunnen av 15 mm-koblingen (6) ved frakobling fra eksternt utstyr. Hvis
eksternt utstyr sitter godt fast, ma du bruke frakoblingskilen (9) for &
skille dem fra 15 mm-koblingskanylen.

] Naér trakeostomikanylen brukes sammen med annet medisinsk
utstyr, ma bruksanvisningen for det aktuelle utstyret fglges. Kontakt
produsenten ved sparsmal eller behov for assistanse.

. Bruk av trakeostomikanyler kan fere til trykkpunkter og hudir-
ritasjon (f.eks. pa grunn av fuktighet). For & unnga dette brukes en
kompress under skjoldet.

. Serg for at sprayten til fylling av H,O Cuff er ren og fri for uren-
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heter. Sprgyten ma fiernes umiddelbart etter bruk. Manglende fjerning
kan fare til at fyllesystemet for H,O Cuff blir temt, noe som vil redusere
virkningen av ventileringen eller beskyttelsen mot aspirasjon.

. For & unnga skade pa H,O Cuff og forenkle innferingen er det
viktig at H,O Cuff er fullstendig deflatert far innfering.

. For & unnga skade pa materialet i H,O Cuff ber den ikke komme
i kontakt med lidokainholdige aerosoler eller salver.

. Nar du endrer posisjonen til pasienten, ma du pase at pasien-
ten ikke klemmer kontrollballongen (5a). Dette kan gke mansjettrykket
og dermed skade trakea.

. Langvarig oppbevaring av kanylen etter dekontaminering kan
oke risikoen for bakteriell kontaminering.
. Riktig handtering av trakeostomikanylen oppnas ved a folge

standard retningslinjer for forebygging av infeksjon, som fastsatt av
Center for Disease Control and Prevention (USA), Robert Koch Institut
(Tyskland) eller lokale eller nasjonale myndigheter.

6. Advarsler

. Skal ikke brukes hvis den sterile pakningen har blitt kompromit-
tert/skadet, f.eks. &pne kanter, hull i emballasje osv.

] Feil oppbevaringsforhold kan fere til skade pa kanylen eller
kontaminering.

3 Bruk kun vannlgselig smgremiddel.

. For & unngé en gkning i luftmotstand er det viktig at kanylen ikke
blir tildekket nar det paferes smeremiddel pa tuppen av mandrengen.
. Sjekk kanylens posisjon og funksjon etter innfgring. Feil plas-

sering kan fere til permanent skade pa slimhinnevevet i trakea eller
okt luftmotstand.

. Ikke flytt eller rar pa kanylen nar den er innfgrt. Det vil kunne
skade stomaet/trakea eller fare til utilstrekkelig ventilering.

. En liten gkning av luftmotstand kan forekomme hvis kanylen
ikke suges ut regelmessig.

. Bruk kun sugekatetre nar sekret skal fiernes fra pasientens luft-
veier og trakeostomikanylen. Instrumenter med konisk tupp kan kile
seg fast i kanylen og begrense ventileringen.

. Hvis sugekateteret setter seg fast i trakeostomikanylen, ma ka-
teteret roteres.

. Sjekk regelmessig at alle koblinger sitter godt for & forhindre
at kanylen utilsiktet kobles fra eksternt utstyr, og for & sikre effektiv
ventilering.

. HoO Cuff skal kun fylles med sterilt vann. Ikke fyll H,O Cuff med
luft. Dette kan svekke mansjettens tetningsfunksjon og fere til aspira-
sjon eller VAP (ventilatorassosiert pneumoni).

. H,O Cuff er en HPLV-mansjett (hayt trykk, lavt volum). Det malte
mansjettrykket gjenspeiler derfor ikke det faktiske mansjettrykket som
uteves pa trakealveggen.

. Far H,O Cuff temmes (fierning av sterilt vann), ma pasienten ha
frie gvre luftveier. Fiern sekret fra de evre Iuftveiene ved behov ved a
suge det ut og, hvis mulig, ved at pasienten hoster.

107



] Ikke fyll for mye i H,O Cuff, da det er fare for permanent skade
pé trakea.

. Utilstrekkelig fylling av H,O Cuff kan fare til gkt risiko for aspira-
sjon eller VAP (ventilatorassosiert pneumoni).

o Hvis mansjetten lekker under bruk, méa kanylen skiftes ut. Kon-
takt TRACOE kundeservice.
] For & forhindre skade pa stomaet eller trakea er det viktig at

H,0 Cuff er fullstendig deflatert (tom) for kanylen settes inn eller tas ut
(se avsnitt 8). Hvis det ikke er mulig & temme mansjetten, ma fylleslan-
gen klippes og veesken dreneres ut. Ved en slik hendelse blir produktet
defekt og ma skiftes ut.

. Yiterligere proksimale forlengelsesdeler, dvs. TRACOE kids for-
lengelsesdel REF 356, er ikke tillatt brukt i kombinasjon med en prok-
simal forlenget TRACOE silcosoft-kanyle (REF 361, REF 363, REF 371,
REF 373).

7. Bivirkninger
Vanlige bivirkninger under bruk av trakeostomikanyler omfatter trykk-
[\[e] punkter, stenose, hudirritasjon, behov for & hoste og svelgevansker.
. Irritasjon, behov for & hoste eller bledning kan oppsta under innfering
og fjerning av kanylen.
Kontakt helsepersonell umiddelbart hvis det oppstar en bivirkning.

8. Funksjonsbeskrivelse

8.1 Klargjering av kanylen

Merk: Hvis kanylen ikke bestar noen av inspeksjonstrinnene, méa pro-
sedyren gjentas med en ny TRACOE silcosoft trakeostomikanyle. Ha
kanylen sammen med batchnummeret nar du kontakter TRACOE kun-
deservice.

Felgende funksjoner méa kontrolleres umiddelbart fer bruk:

] Inspiser den sterile pakningen for & sikre at den er uapnet, hel
og komplett.

. Apne pakningen og se etter skade pa utstyret for bruk.

. Kontroller at mandrengen enkelt kan settes inn i og trekkes ut
av kanylen.

] Kontroller at det aktuelle sugekateteret har riktig sterrelse og
enkelt kan feres inn gjennom kanylen.

] Hvis mandrengen eller sugekateteret ikke kan flyttes enkelt, ma
det paferes vannlgselig smeremiddel pa tuppen av mandrengen eller
kateteret.

Hvis den innledende inspeksjonen av utstyret paviser feil eller mangler,
ma utstyret kasseres og prosedyren gjentas med nytt utstyr.

Yiterligere inspeksjonskrav for kanyler med H,O Cuff: Inspiser kontroll-
ballongen far bruk og utfer en testfylling av H,O Cuff for & sikre at man-
sjetten er lekkasjetett og fylles jevnt.

Testfylling av H,O Cuff: Bruk en steril sprayte (0 — 10 ml) med ml-skala.
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Fyll spreyten med sterilt vann, og koble den til hunnluer-koblingen (5¢)
pa fylleslangen (tilbakeslagsventil). Trykk sproytestempelet inn slik at
H,O Cuff fylles med 2 ml (maksimum) vaeske. Inspiser ballongen for &
sikre at den er lekkasjetett og fylles jevnt. Nar inspeksjonen er fullfert,
fiernes det sterile vannet fra mansjetten ved & trekke spraytestempelet
tilbake. Nar alt vannet er fiernet, er kanylen (med deflatert mansjett) klar-
gjort for innfering. Se avsnitt 8.4.

Advarsel:
. Hvis H,O Cuff lekker, skal kanylen ikke brukes.
. Hvis H,O Cuff ikke kan fylles eller fester («klistrer») seg til tra-

keostomikanylen, skilles mansjetten fra kanylen ved at mansjetten
presses forsiktig mellom tommel og pekefinger. Gjenta fyllingen. Hvis
fremgangsmaten ikke har noen effekt, skal kanylen ikke brukes.

8.2  Klargjering av pasienten

Serg for at pasienten er optimalt preoksygenert fer innfering eller gjen-
innfering. For a forenkle innferingen ber pasientens nakke overeksten-
deres noe, om mulig.

Hvis det skulle oppsta komplikasjoner under innfering eller gjeninnfe-
ring, ber man ha tatt rimelige forholdsregler (f.eks. tilgang til en trakeal
dilatator eller en kanyle med mindre diameter).

8.3  Innfering av kanylen

For innfaring méa det kontrolleres at tuppen pa mandrengen ikke util-
siktet har blitt skjevet inn i den distale enden av kanylen. Dette kan
unngas ved a holde i kanylen og mandrengen samtidig med én hand.
Nar mandrengen sitter ordentlig i kanylen, paferes en ertestor mengde
vannlgselig smeremiddel pa tuppen, uten at kanyleapningen blokkeres.
Ekstender pasientens nakke, serg for at stomaet er klart, og fer ka-
nylen og mandrengen (med smurt tupp) inn i pasientens stoma inntil
skjoldet kommer i kontakt med hudens overflate. Trekk umiddelbart
mandrengen ut av kanylen for & apne Iuftveien gjennom kanylen.

8.4  Etter innforing av kanylen

Fest kanylen med nakkebandet ved & feste den ene enden av nak-
kebandet (9) gjennom det ene hullet pa skjoldet (3), og legge bandet
rundt pasientens nakke. Fest den andre enden av nakkebandet gjen-
nom det andre hullet pa skjoldet. Sjekk at bandet sitter stramt, og at
kanylen sitter slik at den ikke beveger seg under klinisk bruk.

For trakeostomikanyler med H,O Cuff:

. Nar kanylen er riktig plassert, fylles H,O Cuff med sterilt vann
gjennom kontrollballongen ved hjelp av en sprayte.

. Fyll sprayten med 5 ml sterilt vann.

. For & oppna tilfredsstillende trakeal forsegling brukes enten en

teknikk med minimal lekkasje eller en teknikk med minimalt okklusjons-
volum ved fylling av mansjetten.
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. Skriv ned volumet som brukes til & fylle H,O Cuff for den aktuelle
pasienten.

. Verifiser kanylens posisjon og funksjon (se avsnitt 6 Advarsler).
Ikke juster kanylens posisjon nar H,O Cuff er fylt, da dette kan skade
stomaet og/eller slimhinnevevet i trakea.

8.5  Tilkobling/frakobling av eksternt utstyr

Tilkobling av eksternt utstyr (f.eks. mekanisk respirator):

Hold godt fast nederst pa 15 mm-koblingen, og vri forsiktig i kobling-
senden pa det eksterne utstyret inntil det er godt festet til trakeosto-
mikanylen. | tvilstilfeller ber koblingsenden vris pa og av flere ganger
slik at man far bekreftet hvor mye kraft som trengs for & oppna sikker
tilkobling, og slik at det eksterne utstyret enkelt kan kobles fra pa et
senere tidspunkt.

Hvis det er vanskelig & koble fra eksternt utstyr, kan du bruke frakob-
lingskilen. Skyv apningen pé frakoblingskilen inn mellom 15 mm-kob-
lingen og det eksterne utstyret slik at delene skilles fra hverandre (se

b\lde 3).

8.6  Temming av H,0O Cuff

For mansjetten tammes, ma man sikre at det ikke kan komme sekret
inn i de nedre luftveiene.

Fest en sprayte (med stempelet trykket inn) til hunnluer-koblingen (5c).
Nar sprayten er festet, trekkes stempelet tilbake til all veeske er fiernet
fra mansjetten. H,O Cuff méa veere fullstendig deflatert (tom) fer den
fiernes.

8.7  Fjerning av kanylen

. Lasne nakkebandet fra skjoldet.
] Overekstender pasientens nakke noe, om mulig.
. For kanyler med H,O Cuff ma det kontrolleres at mansjetten er

helt tom for veeske.

. Hold godt fast nederst pa 15 mm-koblingen, og dra forsiktig
trakeostomikanylen ut av stomaet.

. Nar kanylen er tatt ut, skal den rengjeres sa snart som mulig for
& unnga avleiring av sterknet vaeske.

] Hvis produktet er skadet, skal kanylen ikke brukes pa nytt. Meld
fra til TRACOE kundeservice.

9. Rengjering, dekontaminering og oppbevaring
Etter rengjering eller dekontaminering ma utstyret inspiseres visuelt fer
det settes inn igjen, se kapittel 8.1.

FORSIKTIG:

. Rengjering og dekontaminering som ikke er i trad med disse
retningslinjene, eller utilstrekkelig rengjering av utstyret kan fere til
skade pa kanylen, mulig obstruksjon eller gkt luftmotstand samt ska-
de pa slimhinnevevet i trakea, infeksjon eller irritasjon/inflammasjon i
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trakeostomaet.

] Andre dekontaminerings-/steriliseringsmetoder enn de bes-
krevet i avsnitt 9.2, er ikke tillatt, for eksempel sterilisering med dyp-
vakuum, pulsvakuum eller intermitterende vakuum, EO, H,O, og Os,
mikrobglgesterilisering eller torr varme.

. For & unnga rekontaminering etter rengjering méa kanylen bare
holdes nederst pa 15 mm-koblingen og ikke i innferingsenden av ka-
nylen.

9.1 Rengjoring

Rengjering av utstyret skal fierne eventuelle kroppsveesker eller avlei-
ringer som kan redusere den kliniske bruken av utstyret.

Legen bestemmer hvor ofte utstyret skal rengjeres.

Kanylen (2) og mandrengen (1) ma rengjeres fer dekontaminering (se
avsnitt 9.2) og/eller gjenbruk.

Felgende instruksjoner for manuell rengjering gjelder for alle modeller
og sterrelser av TRACOE silcosoft:

Trakeostomikanylen skal rengjeres umiddelbart etter at den er tatt ut
av stomaet, for & forhindre at smuss og kontaminerende stoffer tarker
pa den.

Kanylen og mandrengen rengjeres ved a skylle delene separat under
lunkent (40 °C/104 °F) drikkevann i minst 3 minutter, til de er synlig rene
og fri for kontaminerende stoffer / avleiring. Det ma legges szerlig vekt
pa & sikre at innsiden av kanylen er skylt godt nok. Hvis det fremde-
les finnes avleiringer etter skylling, legges utstyret i varmt vann (opptil
65 °C/149 °F) i opptil 30 minutter og skylles deretter pa nytt. Gjenta
disse trinnene etter behov inntil kanylen er synlig ren. Alle omrader av
kanylen og mandrengen skal inspiseres i tilstrekkelig lys for & sikre at
utstyret er fritt for kontaminerende stoffer og avleiringer. Rengjeringen
maé utferes med omhu for & unngé skader pa H,O Cuff.

Etter rengjeringen plasseres kanylen og mandrengen pa et rent, tert
handkle og luftterkes i et omrade uten luftbarne kontaminerende stof-
fer. Kanylen og mandrengen anses som terre nar det ikke finnes syn-
lige tegn pé vannrester.

Etter terkingen kan kanylen settes inn igjen eller steriliseres med
dampsterilisering. Se avsnitt 9.2.2.

Hvis kanylen og mandrengen skal desinfiseres med varmtvannsdesin-
feksjon (9.2.1) etter rengjeringen, er ikke terking nedvendig.

FORSIKTIG:
Ikke bruk rengjeringsmidler, berster eller pinner under rengjeringen,
da dette kan skade kanylen.

9.2  Dekontaminering

TRACOE silcosoft er beregnet for bruk pa én pasient i opptil 29 dager,
og kan reprosesseres 7 ganger i lgpet av 29 dager. Hyppigheten av
dekontamineringen er basert pa legens anvisninger.
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Merk:
Frakoblingskilen og nakkebandet kan ikke dekontamineres.

9.2.1 Varmtvannsdesinfeksjon (vanlig & bruke ved hjemmepleie)

Fyll en gryte (med lokk) med drikkevann og sett den pa en varmekilde
inntil vannet koker (100 °C/212 °F). Legg den rene kanylen og man-
drengen, i to separate deler, oppi gryten med kokende vann. Dekk
gryten umiddelbart med lokk, og la vannet koke i 3 minutter. Ta deretter
gryten forsiktig av varmekilden. Kanylen og mandrengen skal ligge i
den tildekkede gryten med vann i 30 minutter, og vannet skal da veere
avkjelt. Ta ut kanylen ved & holde i 15 mm-koblingen (6), og ta ut man-
drengen ved a holde i handtaket (1).

Legg kanylen og mandrengen pé et rent, tert handkle og la delene
luftterke i et omrade uten luftbarne kontaminerende stoffer. Kanylen
og mandrengen anses som terre nar det ikke finnes synlige tegn pa
vannrester.

Alle omrader av kanylen og mandrengen skal inspiseres visuelt i til-
strekkelig lys for & sikre at utstyret er fritt for kontaminerende stoffer, og
at det ikke er synlig skade pa utstyret, f.eks. sprekker, hull osv. Etter
inspeksjonen kan mandrengen settes inn i kanylen igjen, og utstyret
kan feres inn i pasienten igjen som beskrevet i avsnitt 8.3.

Hvis utstyret ikke umiddelbart settes inn igjen i pasienten, skal det
plasseres i en ren og terr beholder som kan forsegles (f.eks. med lokk)
for & redusere risikoen for kontaminering.

FORSIKTIG:
. Fare for skolding med varmt vann.
. Kontroller at kanylen ikke er varm nar den feres inn igjen i stomaet.

9.2.2 Sterilisering med autoklav (fuktig varme / damp)

Plasser den rene, tarre kanylen og mandrengen i separate sterilise-
ringsposer (bruk kun godkjente steriliseringsposer).

La kanylen og mandrengen ligge 30 minutter ved 121 °C (250 °F) i en
dampsterilisator med tyngdekraftforskyvning, med en terketid pa minst
15 minutter. Veer ngye med a felge bruksanvisningen fra produsenten
av dampsterilisatoren. Nar utstyret er sterilisert, kan det settes inn igjen
pasienten som beskrevet i avsnitt 8.3.

Hvis den steriliserte kanylen ikke skal brukes umiddelbart, legges den
steriliserte kanylen og mandrengen i sine respektive steriliseringspo-
ser, som beskrevet i avsnitt 9.3.

FORSIKTIG:

] Utstyret skal kun benyttes pa én pasient. Kanylen ma derfor
settes inn igjen i samme pasient.
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9.3  Oppbevaring

a) Oppbevar fabrikkleverte trakeostomikanyler i originalemballasjen
pa et tart sted og beskyttet mot sollys inntil de skal brukes ferste gang.
b) Oppbevar dekontaminerte trakeostomikanyler i en ren, lukket
beholder eller steriliseringspose, pa et rent og tert sted, beskyttet mot
sollys. Sett utstyret inn igjen sa snart som mulig.

c) Feil oppbevaringsforhold kan fere til skade pa kanylen eller konta-
minering. Dekontaminert utstyr ma ikke oppbevares i mer enn 29 dager
eller lenger enn holdbarheten til steriliseringsposen.

10.  Emballasje

TRACOE silcosoft leveres steril (sterilisert med etylenoksid) slik at pro-
duktet kan innferes under sterile forhold, f.eks. ved ferste innfering pa
kirurgisk avdeling (operasjonsstue). TRACOE silcosoft forutsetter ikke
et sterilt miljg under normal bruk eller dekontaminering.

Sterilitet er kun opprettholdt hvis emballasjen rundt det sterile utstyret
er intakt og forseglet pa alle sider for forste gangs bruk.

11.  Kassering

Brukte produkter skal kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale
forskrifter eller kliniske prosedyrer for biologisk farlig avfall. Serg for
at utstyret er skylt og fritt for kontaminerende stoffer for kassering. Se
avsnitt 9.1.

12.  Retursendinger

Returnerte produkter som har blitt brukt, vil bare bli akseptert hvis vi er
blitt underrettet pa forhand, og hvis en utfylt dekontamineringsbekref-
telse og reklamasjonsrapport er vedlagt. Skjemaene er tilgjengelige
direkte fra TRACOE medical eller pa nettstedet www.tracoe.com.

13.  Generelle vilkar

Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal gjennomferes
utelukkende pa grunnlag av de generelle vilkarene (GTC), som er til-
gjengelige enten direkte fra TRACOE medical GmbH eller pa nettste-
det www.tracoe.com.
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Hasznalati utasitas -
TRACOER® silcosoft® tracheostomas kantilék
Ujszulottek / csecsemdk és gyermekek szamara

MEGJEGYZESEK:

] Kérjik, olvassa el figyelmesen a haszndlati utasitast a termék
hasznélata elétt. A haszndlati utasitas a termék része, és mindig rendel-
kezésre kell &linia. Sajat és betegei biztonsaga érdekében kérjlk, tartsa
szem el6tt az aldbbi biztonsagi informécidkat.

. m A szévegben hivatkozott dbrék az illusztraciokat tar-
talmazo (kihajthatd) oldalakon taldlhatok a haszndlati utasités elején. A
zérdjelben lévé szamok és betlik a vonatkozd dbrékra és a tracheosto-
mas kanll alkatrészeire utalnak. Az alkalmazott szimbdlumok és ikonok
magyarazata az 1. — 5. oldalakon taldlhato.

1. Javallatok/Rendeltetés

ATRACOE silcosoft tracheostomas kantl kdzvetlen léguti hozzaférés biz-

tositasra szolgdl tracheostoméas betegeken, legfeliebb 29 napig. Egyetlen
betegen torténd hasznélathoz Ujrakezelhetd, legfeliebb 7 alkalommal.

(=

Betegpopulacié: Ujsztilsttek, csecsemdk, gyermekek és serdiilék.

2. Altalanos leiras

A TRACOE silcosoft egy szilikon tracheostomas kantl, amely mestersé-
ges légutat biztosit az alsé légutakhoz, UjszUlbttek, csecsemdk, gyerme-
kek és serdUilok szamara.

A TRACOE silcosoft steril buborékcsomagolasban kertl szallitasra egy
tracheostomas kandillel, egy obturatorral, egy szdvet nyakpanttal és egy
levélasztd ékkel egydtt. A szilikon tracheostoméas kanll radioldgiailag
atlatszatlan és drottal erésitett. Kulonféle atmérével és hosszal kaphato,
mUanyag vagy fém obturatorral, és mandzsettas vagy mandzsetta nélkdli
tipusban. A mandzsettas tipus leeresztett mandzsettaval kerll szallitasra,
a mandzsetta a csé sikjaban van. Az obturétor a csé tipusatdl fliggéen
mUanyagbdl vagy fémbdl készil (lasd az 1. tablazatot a kihajthatd oldala-
kon). A csé megfelel6 atmérdjének és hosszéanak megéllapitdsa az orvos
feladata.

A behelyezéskor a nyakat ki kell nydjtani, hogy a tracheostoma szabad
és akadalymentes legyen. A tracheostomas kanUlt (az abba behelyezett
obturatorral), kdzvetlendl a tracheostomaba kell behelyezni, amig a nyaki
lemez a bér fellletéhez nem ér. A behelyezést kévetéen az obturatort
azonnal el kell tavolitani, és az esetleges mandzsettat fel kell tolteni steril
vizzel. Miutén a tracheostomas kantl a helyére ker(lt, azt a nyakpanttal
régziteni kell.

A TRACOE silcosoft terméket egy beteg hasznalatara terveztik maxi-
mum 29 napra; ill. a 29 napon belll akar 7 felhasznaldsra. Az Ujrakezelés
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gyakorisagat az orvosnak kell meghatéroznia apolasi utasitasaiban. Az
eszkoz hasznélhatd gépileg lélegeztetett vagy spontén Iélegzé betegek-
nél kérhazakban, mentdkben, atfogd ellatast nydjtd intézményekben és
ambulans Klinikdkon, vagy otthoni dpolas soran, és tracheostomas apo-
lasban képzett személyek dltal alkalmazhato.

Ez a termék két levalaszthaté cimkét tartalmazo termékinformacios kar-
tyaval van ellatva, amelyek a termékre vonatkozé adatokat és MR-képal-
kotésra vonatkozo informaciokat tartalmaznak. A cimkék megkonnyitik a
termék Ujrarendelését és a beteg korlapjahoz csatolhatok.

Dm A kihajthat6 oldalakon talélhaté 1. és 2. abra a TRACOE
silcosoft tipusokat dbrézolja (a leirést lasd a 2. tablazatban).

1a | Mdanyag obturator 5b | Visszacsapo szelep

1b | Fém obturator 5¢ | Anya Luer-csatlakozd

2 Kanul (disztalis vég) 6 15 mm-es csatlakoz6

3 Nyaki lemez (pajzs) 7 Kanul (proximalis vég)

4 H.O Cuff 7a | Csatlakozdelem (szilikon)
5 Feltolté csé 8 Levalaszto ék

5a | Jelzéballon 9 Nyakpant

Az egyes tipusok és azok alkatrészeinek attekintése az 1. tablazatban
kertilt megadésra, szintén a kihajthaté oldalakon.

Obturator:

Az obturator (1) proximalis végén nyéllel, disztalis végén pedig lekerekitett,
kupalaku csticcsal rendelkezik. Az obturator alakja megfelel a kanll belsé
atmérdjének, hosszanak és hajlasszogének.

. A proximdlis hosszabbitd nélkili tracheostomas kantl mianyag
obturétorral (1a) rendelkezik gy(iris markolattal a behelyezés megkénnyi-
tése érdekében. Az obturétor akkor van helyesen bedllitva, ha a fulon 1évé
REF-szdm vizszintesen jelenik meg, lasd 4. kép.

. A proximalis hosszabbitéval rendelkezd tracheostomas kanul fém
obturatorral rendelkezik lapos markolattal a behelyezés megkdnnyitése
érdekében. Az obturator akkor van helyesen bedllitva, ha a flil felfelé mu-
tat, és az irés vizszintes, lasd 5. kép.

Tracheostomas kaniil:

. A tracheostomas kandl disztdlis vége (a betegben) (2) dréttal meg-
erdsitett, hajlitott és sima, kerek cstccsal rendelkezik.
o A tracheostoméas kantl rogzitett nyaki lemezzel (3) rendelkezik,

ami korlatozza a behelyezés mélységét és nyildsokkal van ellatva a nyak-
pant (9) régzitéséhez.

. A proximélis hosszabbité nélkili tracheostomas kantilok szilikon
csatlakozéelemmel (7a) és nyaki lemezzel (3) rendelkeznek. A 15 mm-es
csatlakozd (6) kozvetlenil csatlakozik a szilikon csatlakozo elemre (7a).
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] A proximalis hosszabbitéval ellatott tracheostomas kantlok (7) a
nyaki lemez (3) és a szilikon csatlakozdelem (7a) kdzott dréttal megerdsi-
tett csével rendelkeznek. A szilikon csatlakozdelem sima, stabil &tmenetet
biztosit a kanul és a 15 mm-es csatlakozo kozott.

. A 15 mm-es csatlakozo (6) sima fellletet biztosit a tracheostomas
kanUl csatlakoztatasahoz kiilsé eszkdzokhdz, pl. gépi lélegeztetés céljabdl.

H,0 Cuff tipusok:

. A szilikon mandzsetta (4) steril vizzel keril feltdltésre és a trache-
ostomas kanll disztalis végén taldlhaté. Kozvetlendl a feltolté cs6hoz (5)
csatlakozik, ami a nyaki lemezbe (3) van foglalva.

. A feltdlté cs6 proximalis végén jelzéballon (5a), integralt 6nzard
visszacsapo szelep (5b) és anya Luer-csatlakozo (5c¢) talalhato.

Levalaszto ék:

. A mUanyag levélaszté ék (8) a kilsé eszkdzok levalasztasat kony-
nyiti meg a tracheostomas kanul 15 mm-es csatlakozgjardl.
] A levdlasztd ék a kilsé eszkdz anya 15 mm-es csatlakozdja és

a tracheostomas kanll apa 15 mm-es csatlakozdja kozé csusztathatd
az eszkodzok levélasztasanak megkonnyitése érdekében, lasd 3. dbrat.

HU
Nyakpant:

. A nyakpant (9) egy parnazott szévetbdl készllt puha csik, ami a
beteg nyaka korll rogzithetd.
] A pant végén kampds-hurkos rogziték talalhatok, amelyek a nyaki

lemez (3) nyilésain atvezethetdk a tracheostomas kandil régzitése céljgbdl.

3. MRI biztonsagi informacio

A nem-klinikai tesztek alapjan a TRACOE silcosoft tracheostomas kandil
MR-kondicionalis.

Az ezzel az eszkdzzel elldtott beteg biztonsagosan vizsgalhaté MR-rend-
szerben az aldbbi feltételekkel:

. 1,56 Tesla (T) vagy 3,0 Tesla (T) er6sségu statikus mégneses mez6.
. A magneses indukcidvektor gradiense maximum 1900 gauss/cm
(19 T/m) lehet.

] Az MR-rendszer maximalis egész testre atlagolt fajlagos abszor-

pcids tényezdje (SAR) 2 W/kg és maximdlis egész fejre atlagolt fajlagos
abszorpcios tényezdje (SAR) 3,2 W/kg.

. Csak kvadratura gerjesztésti add testtekercs.
. A nyaki lemezt (3) rogziteni kell a helyén a nyakpanttal (9).
. A csak H,O Cuffal rendelkezd kanllok esetén: A visszacsapd sze-

lepet (5b) ragtapasz szalaggal kell a bérhéz roégziteni, az MR-diagnoszti-
kaban érintett terllettd! tavol.

A nem klinikai tesztelés soran a kanul &ltal okozott mUtermék (radidlisan)
legfeliebb 19 mm-re terjed ki a TRACOE silcosoft tracheostomas kanulté|
(mandzsetta nélkuli) gradiens echo pulzusszekvencia és 1,5 T MR-rend-
szer hasznélata esetén, illetve legfeliebb 28 mm-re spin echo pulzusszek-
vencia és 3,0 T MR-rendszer esetén.
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H,O Cuffal rendelkezé kanulok: A nem Klinikai tesztelés soran a vissza-
csapo szelep éltal okozott mitermék (radidlisan) legfeliebb 107 mm-re
terjed ki a visszacsapd szeleptdl, gradiens echo pulzusszekvencia és 1,5
T MR-rendszer hasznélata esetén, illetve legfeliebb 113 mm-re spin echo
pulzusszekvencia és 3,0 T MR-rendszer esetén. Ezért a H,O Cuffal ren-
delkez6 kandl mellett végzett MR-képalkotas soran ajanlott a visszacsapd
szelepet szalaggal a beteg béréhez rogziteni a vizsgalt terdletté! tavol.

Figyelmeztetés

MR-képalkotés soran torténé hasznélat esetén:

. Biztonsagosan régzitse a kantilt a nyakpanttal, az MR-kérnyezet-
ben torténd esetleges elmozdulds megelézése érdekében.

. Biztonsagosan rogzitse a visszacsapo szelepet (5b) a vizsgalt te-
rllettél tvolt normal ragtapasszal az MR-kornyezetben torténé elmozdu-
las megelézése érdekében.

. Az MR-képmindséget negativan befolydsolhatja, ha a vizsgalt te-
rllet a kanUl és/vagy a feltolté szelep kozelében taldlhato.

4, Ellenjavallatok

. A TRACOE silcosoft tracheostomas kanUl nem haszndlhaté hésu-

garzo eszkdzokkel, pl. [ézerekkel egyitt, a kanll sériilésének megel6zése ]
érdekében. .
. A H,O Cuff nem toltheté fel a beszédszelep haszndlata soran,

illetve viszont.

5. Altalanos évintézkedések

. Egy tartalék tracheostomas kandilt kell a beteg agyanak kézelében
csere céliabdl tartani, amennyiben ez szikséges. Ennek az eszkdznek
tisztanak és széraznak kell lennie.

. Mindig gondoskodijon alternativ légut fenntartasarol.

. (Az eszkdzhoz széllitott) levalasztd éket a beteg agya kodzelében
kell térolni és annak rendelkezésre kell dlinia a kilsé eszkodzok, pl. gépi
lélegeztetés levélasztasa céliabdl.

. A steril csomagolést felbontés el6tt ellendrizni kell, hogy az nem
sérllt-e. Ha a csomagolés sérlilt, ne hasznalja az eszkdzt.
. A tracheostomas kanUlt hasznalat/behelyezés elétt meg kell vizs-

galni és ellendrizni kell a kandl épségét és mikddését. Ellendrizze, hogy a
kanul nincs elzérédva, a H,O Cuff anyaga nem térékeny, nincs elszakadva
és az feltdlthetd/leereszthetd, nincsenek torések, szakadéasok vagy vaga-
sok, a kanul és a nyaki lemez kozotti kapesolat stabil, stb. Ha a termék
sérllt, azt ki kell dobni és Uj termékre cserélni.

. Ne alkalmazzon tulzott er6hatast a tracheostomas kaniilén a kiilsé
eszkdzOkhoz torténd csatlakozas vagy azok levalasztasa soran. Ez karo-
sithatja a tracheostomas kanlt, dekantlaciohoz és/vagy a légellenéllas
fokozddasahoz vezethet. A tracheostomés kandlt mindig a 15 mm-es
csatlakozo (6) tovénél fogja a kiilsé eszkdzok levalasztésa soran. Ha a
kils6 eszkdzOk szorosan rogzlltek, hasznélja a levalasztd éket (9) azok-
nak a 15 mm-es csatlakozordl valo levalasztasahoz.

. A tracheostomas kanil mas orvosi eszkozokkel egyitt torténd
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haszndlata esetén kérjik, kévesse az adott termék haszndlati utasitésait.
Ha barmilyen kérdése van, vagy segitségre szorul, forduljon a gyartéhoz.
. A tracheostomés kanUlok hasznélata nyomési pontok és irritacio
kialakuldaséhoz vezethet (pl. a nedvesség miatt). Ennek elkertlése érdeké-
ben helyezzen kétést a nyaki lemez ald.

] A H,O Cuff feltoltéséhez hasznalt fecskendének tisztanak és
szennyez6désektdl mentesnek kell lennie. A fecskendét a hasznalat utan
azonnal el kell tavolitani. Ennek elmulasztasa a H,O Cuff feltolté rendsze-
rének leeresztéséhez vezethet, ami csokkenti a lélegeztetés hatékonysa-
gat vagy az aspiraciotol valé védelmet.

. A H,O Cuff sériilésének elkerlilése és a behelyezés megkdnnyi-
tése érdekében a behelyezés el6tt mindig ellendrizze, hogy a H,O Cuff
teliesen le van-e eresztve.

. A H,O Cuff anyaga sértilésének elkertilése érdekében az nem
kertlhet érintkezésbe lodocain tartalmu aeroszolokkal vagy kenécsokkel.
. A beteg mozgatésa soran az agyban, Ugyelien ra, hogy a beteg

ne fekldjon a jelz6ballonra, (5a). Ez ndvelheti a mandzsettanyomast és
potencidlisan a légcsé sériiléséhez vezethet.

] A kanil hosszas taroldsa az Ujrakezelés utan noveli a bakteridlis
szennyez6dés kockézatat.
HUY A tracheostomas kanul megfelel§ kezelésével kapcsolatban ko-

vesse a fertézések megelézésére vonatkozd szabvanyos irdnyelveket a
Center for Disease Control and Prevention (USA), a Robert Koch Institut
(DE), vagy a helyi vagy nemzeti hatésag ajanlasainak megfeleléen.

6. Figyelmeztetések

. Ne haszndlja, ha a steril csomagolds kérosodott/sérllt, pl. felnyilt
szélek, lyukak a csomagolason, stb.

. A nem el6irasszer( tarolasi koriimények a kanll sériiléséhez vagy
szennyez6édéséhez vezethetnek.

] Csak vizoldékony sikositd gélt hasznaljon.

. A légellendllidas novekedésének megelézése érdekében, tgyelien
ra, hogy a kanil ne zarédjon el a sikosito gél felvitele soran az obturator
csucsara.

. A behelyezést kdvetden ellendérizze a kanil helyzetét és miikodé-

sét. A helytelen elhelyezés a Iégcsd nydlkahartydjanak tartds karosoddsa-
hoz vagy fokozott légellendllashoz vezethet.

. Ha a kanul a helyén van, ne mozgassa azt, mivel ez a stoma/
légcsé sériléséhez vagy elégtelen lélegeztetéshez vezethet.

. Rendszeresen alkalmazzon szivast a kanllon a légellenallas kis-
meértékl ndvekedésének megel6zése érdekében.

] A véladékok eltavolitdsahoz a beteg légutaibdl és a tracheostomas
kanUlbdl kizardlag leszivo katétert hasznaljon. A kdnuszos csucsu eszko-
z6k beszorulhatnak a kantlbe és akadélyozhatjék a légzést.

. Ha a szivokatéter a tracheostoméas kantlben elakad, akkor for-
gassa el a katétert.
. Rendszeresen ellenérizzen minden csatlakozast, hogy megel6zze

a kanul véletlen levalasat a kiilsé berendezésekrél és a megfeleld lélegez-
tetés biztositasa érdekében.
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. Kizérdlag steril vizzel toltse fel a H,O Cuffot. Ne toltse fel a H,O
Cuffot levegdvel, mivel ez a mandzsetta zard funkcidjanak csdkkenéséhez
vezethet, ami aspirdciot, vagy lélegeztetéssel 6sszefliggé pneumoniat
(VAP) okozhat.

. A H,O Cuff egy HPLV (nagy nyomasu, alacsony térfogatd) man-
dzsetta, ezért a mért mandzsettanyomas nem fligg Ossze a légcsd falara
a mandzsetta dltal kifejtett nyomassal.

. A H,0O Cuff leeresztése (a steril viz eltévolitasa) elétt, ellendrizze,
hogy a beteg felsé légutai szabadok-e. Ha sziikséges, tisztitsa meg a
fels6 légutakat a valadékoktdl szivassal, és ha lehetséges, a beteg ko-

hogtetésével.

. Ne toltse tul a H,O Cuffot, mivel ez alégcsé tartds karosodasahoz
vezethet.

. A H,0 Cuff fokozhatja az aspirécio és a VAP (lélegeztetéssel 6sz-
szefliggd pneumonia) kockézatat.

. Ha a mandzsetta szivarog haszndlat kdzben, cserélje ki a kanilt és
forduljon a TRACOE Ugyfélszolgélatahoz.

. A stoma vagy légcsé sériilésének megelézése érdekében a kandl

eltavolitasa vagy behelyezése el6tt ellendrizze, hogy a H,O Cuff teliesen
leeresztett (Ures) legyen (lésd 8. szakasz). Ha nem lehetséges a man-
dzsetta leeresztése, vagja el a feltoltd csévet olldval és engedie le a folya-
dékot. Ez esetben a termék hibas és azt ki kell cserélni.

. Tovabbi hosszabbitok, azaz a TRACOE kids hosszabbitd (REF 356)
nem hasznélhatok a proximalis hosszabbitéval rendelkez6 TRACOE
silcosoft kantlokkel (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373) egylitt.

7. Nemkivanatos mellékhatasok

A tracheostomas kanUlok haszndlata soran a jellemzé nemkivanatos mel-
lékhatasok az aldbbiak: nyomasi pontok, stenosis, bérirritacio, kéhogési
inger és nyelési nehézség.

A kanul behelyezése vagy eltavolitasa soran el6fordulhat irritacio, koho-
gési inger vagy vérzés.

Nemkivanatos mellékhatés jelentkezése esetén kérjlik, azonnal forduljon
orvosi szakemberhez.

8. M(ikodés leirasa

8.1 A kanlil el6készitése

Megjegyzés: Ha a kenll az ellenérzés barmely 1épését nem teljesiti, ak-
kor ismételie meg az eljarast egy Uj TRACOE silcosoft tracheostomas
kantllel. A TRACOE Ugyfélszolgélat hivasa soran készitse el a kandlt és
annak tételszamat).

Kozvetlenll a hasznalat el6tt ellendrizni kell az alabbiakat:

. Ellendrizze, hogy a steril csomagolds ép, nem sérlit és minden
alkatrész jelen van.

. Bontsa fel a csomagolast és haszndlat el6tt ellendrizze, hogy a
kész(lék nem sérlilt-e.

. Ellenérizze, hogy az obturator kénnyen behelyezhetd és kivehetd
a kanulbdl.
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] Ellendrizze, hogy a tervezett leszivo katéter megfelelé méretd, és
koénnyen behelyezhet6-e a kantlbe.

. Ha az obturator és a leszivo katéter nem mozgathatd konnyedén,
kérjuk, helyezzen kis mennyiségU, vizoldékony sikosité gélt az obturator
vagy a katéter hegyére.

Ha a készllék nem felel meg a kezdeti ellenérzés soran, dobja ki azt, és
ismételie meg az eljarast egy Uj eszkdzzel.

Tovabbi ellendrzési kovetelmények a H,O Cuffal rendelkezd kantilokhoz: A
haszndlat el6tt ellendrizze a jelzéballont és tesztelie a H,O Cuff feltoltését,
ellendrizve, hogy a mandzsetta nem szivarog és egyenletesen toltédik fel.

H,O Cuff feltdltési teszt: Hasznaljon steril fecskendét (0 — 10 ml) ml-es be-
osztassal. Toltse fel a fecskenddt steril vizzel és csatlakoztassa azt a feltoitd
csé (visszacsapo szelep) anya Luer-csatlakozdjahoz (5¢). Nyomija le a fecs-
kendd dugattydijat és toltse fel a H,O Cuffot (maximum) 2 ml folyadékkal.
Ellenérizze a ballonon, hogy az nem szivarog és egyenletesen toltédik fel.

Miutan az ellenérzés elkészlilt, tavolitsa el a steril vizet a mandzsettabdl
a fecskend@ dugattyljanak visszahuzasaval. Miutan az dsszes vizet elta-
volitotta (leeresztette a mandzsettét) a kanul készen &ll a behelyezésre,

[3[¥] l4sd 8.4. szakasz.

Figyelmeztetés:

] Ha a H,O Cuff szivarog, ne hasznélja a kanlt.

] Ha a H,O Cuff nem télthetd fel vagy a tracheostomas kantlhoz
tapad (,ragad”), vatosan nyomja ¢ssze a mandzsettat hiivelyk- és muta-
téujja kozbtt, hogy elvélassza azt a kanUltél, majd ismételie meg a feltolté-
si eljarast. Ha ez az eljaras nem hatdsos, ne hasznélja a kandlt.

8.2  Abeteg el6készitése

Biztositsa a beteg optimdlis el6zetes oxigénellatasat a behelyezés és is-
mételt behelyezés elétt. A behelyezés megkonnyitése érdekében, kissé
extendélja a beteg nyakat, ha lehetséges.

Arra az esetre, ha komplikaciok mertinének fel a behelyezés vagy ismételt
behelyezés soran, tegye meg a megfelelé biztonsagi dvintézkedéseket
(pl. legyen kéznél trachea-tagitd vagy egy kisebb atmérdji kanul).

8.3  Akaniil behelyezése

A behelyezés el6tt ellendrizze, hogy az obturétor csticsat nem nyomta-e
véletlentl a kanul disztdlis végén bellilre. Ez elkerlilhetd, ha egyszerre fog-
ja a kandlt és obturatort egy kézzel.

Miutan megfeleléen behelyezte az obturatort a kanulbe, vigyen fel bor-
s6szemnyi vizoldékony sikositd gélt a csucsra anélkil, hogy eltdmitené
a kanul nyilésat.

Extenddlja a beteg nyakat, majd amikor a stoma szabadon van, vezesse
be a kantilt és az obturatort (sikositott csuccsal) a beteg stoméjaba, amig
a nyaki lemez a bdr felllletéhez nem ér. Azonnal hiizza ki az obturatort a
kanUlbdl, hogy megnyissa a légutat a kantlon keresztul.
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8.4  Akaniil bevezetését kovetden

Rogzitse a kantilt a nyaki lemezzel a nyakpant egyik végének (9) a nyaki
lemez nyilasan keresztll (3) torténé rogzitésével és a pantnak a beteg
nyaka koré helyezésével, majd a nyakpant méasik végének a nyaki lemez
tuloldali nyflasahoz rogzitésével. Ellendrizze, hogy a pant feszes legyen,
és a kanll rogzitve van, hogy megelézze annak elmozdulasat a klinikai
hasznalat soran.

H,O Cuffal rendelkez6 tracheostomas kantilok esetén:

. A kanul régzitését kovetéen toltse fel a H,O Cuffot steril vizzel a
szelepen keresztll, fecskendd haszndlataval.

. 5 ml steril vizzel tltse fel a fecskendét.

. A mandzsetta feltdltése soran haszndlia a minimalis szivargas

technikat vagy a minimdlis okkluziv térfogat technikét, hogy biztositsa a
trachea megfeleld lezarasat.

. Jegyezze fel az adott betegnél a H,O Cuff feltdltéséhez hasznalt
térfogatot.
. Ellendrizze a kanil elhelyezkedését és miikodését (lasd 6. sza-

kasz, Figyelmeztetések). Ne modositsa a kanll pozicidjat a H,O Cuff fel-
toltését kovetéen, mivel ez a stoma és/vagy a légcsé nyalkahartyajanak

sériiléséhez vezethet.

8.5  Kiils6 berendezések csatlakoztatasa/levalasztasa

Klls6 berendezések csatlakoztatasahoz (pl. lélegeztetégep):

Tartsa er6sen a 15 mme-es csatlakozo tovét és finoman forgassa el a kiilsé
eszkoz csatlakozojanak végét, amig az szildrdan rogzll a tracheostomas
kanulhéz. Ha nem biztos az eredményben, csavarja le majd fel a csatla-
kozét, hogy ellendrizze a biztonsédgos csatlakozashoz sziikséges erét és
a killsé eszkdz kés6bbi biztonsagos levalasztasat.

Ha a killsé eszkdz levalasztasa nehéz, haszndlja a levalaszto éket. Csusz-
tassa a levalaszto ék nyilasat a 15 mm-es csatlakozo és a kuls6 eszkdz
kozé, amig a két eszkdz szét nem valik (lasd 3. dbra).

8.6  AHO Cuff leeresztése:

A mandzsetta leeresztése el6tt biztositsa, hogy valadékok ne kerlilhes-
senek a légutakba.

Csatlakoztasson egy fecskend6t (benyomott dugattydval) az anya
Luer-csatlakozéhoz (5¢). A csatalakoztatast kdvetéen hizza vissza a du-
gattyut, eltévolitva az 6sszes folyadékot a mandzsettabdl. A H,O Cuffnak
az eltavolitas elétt teliesen leeresztett (Ures) allapotban kell lennie.

8.7  Akaniil eltavolitasa

. Tavolitsa el a nyakpantot a nyaki lemezrél.

. Kissé extenddlja a beteg nyakat, ha lehetséges.

. H,O Cuffal rendelkezé kanlilok esetén, biztositsa, hogy a man-
dzsettaban egyaltaldan ne maradjon folyadék.

. Er6sen fogja meg a 15 mm-es csatlakozo tévét és dvatosan huzza
ki a tracheostomas kanilt a stomabdl.

. Az eltavolitast kdvetden a kanilt a lehetd leghamarabb meg kell
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tisztitani a folyadékok raszaradasanak megelézése érdekében.

. Ha a termék megsértilt, ne hasznélja Ujra a kanUlt és téjékoztassa
a TRACOE Uugyfélszolgélatat.
9. Tisztitas, Ujrakezelés és tarolas

Atisztitasi vagy Ujrakezelési eljarast kovetéen, az ismételt behelyezés el6tt
vizudlisan ellendrizni kell, hogy a kanil nem sér(ilt meg, lasd 8.1 fejezetet.

VIGYAZAT:

. Az eszkdz ezen utasitasoktdl eltéré modon torténd tisztitasa és
Ujrakezelése, vagy az eszkdz eldirasszer( tisztitdsanak elmulasztéasa a
kanul sérliléséhez, elzarédasahoz, fokozott légellenallashoz és a légcsé
nyalkahartydjanak sériiléséhez, fertézéséhez vagy irritacidjahoz/gyullada-
sahoz vezethet.

. A 9.2 fejezetben leirtaltdl eltérd sterilezé mddszerek (pl. mély-, pul-
zus- vagy szakaszos vakuumos sterilezés, EO, H,0, és Og, vagy szaraz
hé) hasznélata tilos.

. A tisztités utani Ujbdli szennyezédés elkerllése érdekében a kantilt
csak a 15 mm-es csatlakozé tévénél fogva kezelie és ne nydlion a kandl
behelyezésre kerlil6 részéhez.

G 9.1  Tisztitas
Az eszkdz tisztitdsa a klinikai haszndlatot akadalyozé testnedvek vagy
lerakoédésok eltavolitasat szolgalja.
A tisztitas gyakorisagat az orvos hatarozza meg.
A kanllt (2) és obturatort (1) az Ujrakezelés és/vagy ismételt hasznalat
el6tt meg kell tisztitani (l&sd 9.2. szakasz).

Az aldbbi kézi tisztitasra vonatkozd utmutaté minden TRACOE silcosoft
tipusra és méretre vonatkozik:

A tracheostomas kandilt a stomabdl térténd eltavolitast kovetéen azonnal
meg kell tisztitani a lerakddasok és szennyezédések szaraddsanak meg-
elézése érdekében.

A kanil és obturator tisztitdsdhoz, az eszkozoket kilon Oblitse (40 °C/
104 °F) hémérsékletl ivévizben legaldbb 3 percig, amig azok lathatéan
tisztdk és szennyezédésektdl/lerakddasoktdl mentesek lesznek. Kilon
figyelmet kell forditani a kanul belsejének alapos Oblitésére. Ha az &bli-
tést kdvetden tovabbra is lerakddasok vannak jelen, éztassa az eszkodzt
meleg vizben (legfeliebb 65 °C/149 °F) legfeliebb 30 percig, majd oblitse
at Ujra. Szlikség szerint ismételie meg ezeket a Iépéseket, amig a kanul
lathatéan tiszta nem lesz. A kanil és obturator minden részét megfelelé
vilagitasnal meg kell vizsgalni, ellendrizve, hogy az eszkdz szennyezddé-
sektdl és lerakodasoktdl mentes. A tisztitds soran Ugyelien ra, hogy ne
sériiljon a H,O Cuff.

A tisztitési eljarast kovetden, helyezze a kanllt és obturétort tiszta, sza-
raz torulkozdre, és hagyja megszaradni szallé szennyezédésektsl mentes
kornyezetben. A kanll és obturator akkor tekintheté széraznak, ha nem
lathaté azokon vizmaradvany.

A szaritasi eljarast kdvetéen a kandl Ujra behelyezhetd, vagy sterilezhetd
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g6zzel, lasd 9.2.2. szakasz.

Ha a kanlilt és obturatort forrd vizzel fertStlenitik (9.2.1), a szaritds nem
szlikséges.

VIGYAZAT:

Ne hasznéljon tisztitdszereket, keféket vagy szivacsokat a tisztitas sorén,
mivel azok kérosithatjak a kanuilt.

9.2  Ujrakezelés

A TRACOE silcosoft terméket egy beteg hasznélatéra terveztik maxi-
mum 29 napra; ill. a 29 napon belll akar 7 felhasznélasra. Az Ujrakezelés
gyakorisagat az orvos altal megadott apolasi utasftasok hatarozzak meg.

Megjegyzés:
A levélaszto ék és nyakpant nem Ujrakezelhetd.

9.2.1 Fertétlenités forrd vizzel

(jellemzéen otthoni dpolasban hasznalatos)
Toltson fel egy (fedével rendelkezd) labast ivovizzel és melegitse azt, amig
a viz felforr (100 °C/212 °F). Helyezze a tiszta kandlt és obturatort kilon
a forrd vizes labasba. Azonnal fedje le a l&bast a fedével és hagyja a vizet
tovabbi 3 percig forrni. Ezutan dvatosan tavolitsa el a labast a héforrastol.
A kantiinek és obturatornak a vizzel teli lefedett Idbasban kell maradnia 30
percig, ezalatt a viz elnil. Tavolitsa el a kanuilt a 15 mm-es csatlakozéval
ellatott végénél fogva (6), és az obturatort annak nyelénél fogva (1).
Helyezze a kanllt és obturatort tiszta, szaraz torlilkdzére, és hagyja meg-
szaradni szallé szennyezédésektdl mentes kérnyezetben. A kandl és ob-
turdtor akkor tekinthetd széraznak, ha nem lathaté azokon maradék viz.

A kanl és obturator minden részét megfelel6 vilagitasnal meg kell vizsgal-
ni, ellendrizve, hogy az eszkdz szennyez6désektdl mentes és azon nem
lathatok sérlilések, pl. repedések, lyukak, stb. Az ellenérzést kdvetden
az obturdtor behelyezhet6 a kanullbe és az eszkdz visszahelyezheté a
betegbe a 8.3. szakasz utasitasainak megfeleléen.

Ha az eszkdz nem kerlil azonnal visszahelyezésre a betegbe, helyezze azt
egy tiszta, széraz, (pl. fedéllel) zarhatd tarolddobozba a fertézés kockaza-
tanak csokkentése érdekében.

VIGYAZAT:

. Forré viz okozta égési sérlilés kockazata.

. Ugyeljen ra, hogy a kanul ne legyen forré, amikor visszahelyezik
a stomaba.

9.2.2 Sterilezés autoklavval (Nedves h6/Gé6z)

Helyezze a tiszta, széraz kantilt és obturdtort kilon sterilezé tasakba
(csak engedélyezett sterilezé tasakot haszndljon).

Helyezze a kanllt és obturatort 30 percre 121°C (250 °F) hémérsékleten
gravitacios autoklavba, minimum 15 perces szaritasi idével. Tartsa be az
autoklav gyartéjanak hasznalati utasitasat. Az eszkoz sterilezését kdve-
téen az visszahelyezhetd a betegbe a 8.3. szakaszban meghatarozott
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maodon.

Ha a sterilezett kantilt nem hasznéljak fel azonnal, térolja a sterilezett ka-
nllt és obturatort azok sterilez6 tasakjaban, 9.3. szakasznak megfelelen.
VIGYAZAT:

. Az eszkdz egyetlen beteggel hasznalhatd; ezért a kandlt csak
ugyanazon betegnél szabad ujrahasznalni.

9.3 Tarolas

a) A leszéllitott tracheostomas kantiloket tarolja azok eredeti csoma-
golésaban széraz, napfénytdl védett helyen a kezdeti felhasznélasig.

b) Az Ujrakezelt tracheostomas kanUloket tarolja tiszta, fedett taro-
|6dobozban vagy sterilezé tasakban, széraz, napfénytél védett helyen. A
lehet6 leghamarabb helyezze vissza.

c) A nem megfelel6 tarolasi kortimények a kandl sértiléséhez vagy
szennyezédéséhez vezethetnek. Az Ujrakezelt eszkdzoket ne tarolja 29
napnal tovabb, vagy a sterilezé tasakon feltlintetett idénél tovabb.

10. Csomagolas

A TRACOE silcosoft steril (etilén-oxiddal sterilezett) dllapotban keril szal-

litdsra, igy a termék steril kériimények kozott behelyezhetd, pl. ha a kez-
3] deti behelyezés miitében torténik. A TRACOE silcosoft nem igényel steril

koérnyezetet a normal hasznélat vagy Ujrakezelés soran.

A sterilitas csak akkor biztositott, ha a steril eszkdz csomagoldsa ép és

minden oldalrdl zart az elsé haszndlatot megel&zéen.

11.  Hulladékkezelés

A hasznélt termékeket a bioldgiai kockazatot jelenté hulladékokra vonat-
kozdan érvényben 1évé nemzeti szabdlyozésoknak vagy klinikai eljara-
soknak megfeleléen kell artalmatlanitani. A hulladékkezelést megelézéen
biztositsa az eszkdz Oblitését és szennyezédésektdl torténé mentesitését,
lasd 9.1. szakasz.

12.  Visszakildés

A visszakuldott hasznalt termékeket csak elézetes egyeztetés alapjan,
mellékelt fert6tlenités elvégzését igazold tanusitvany és panaszfelvé-
teli jegyz6kdnyv megléte esetén vessziik at. Ezek az Urlapok kozvet-
lentl a TRACOE medical GmbH cégtél szerezheték be, vagy a
www.tracoe.com weblapon.

13.  Altalanos szerzGdési feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szdllitasa és visszavétele kizardlag
az érvényben lévé Altaldnos szerzédési feltételek (ASZF) alapjan tor-
ténik, amely a TRACOE medical GmbH cégtél szerezhet6 be, vagy a
www.tracoe.com weblapon taldlhaté meg.
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Bruksanvisning for
TRACOE® silcosoft® trakealtuber
for nyfédda/spadbarn och barn

Observera:

. Las igenom bruksanvisningen noggrant. Den utgér en del av
den beskrivna produkten och maéste alltid vara tillgénglig. Folj nedan-
staende sakerhetsinformation for din egen och dina patienters sékerhet.

. Dm Bilderna som texten hanvisar till finns pa bildsidorna
(utviksbladet) i borjan av denna bruksanvisning. Siffrorna och boksta-
verna inom parentes hanvisar till respektive illustrationer och produkt-
komponenter pa trakealtuben. Symbolerna och ikonerna som anvands
beskrivs pa sidorna 1- 5.

1. Indikationer/avsedd anvandning

TRACOE silcosoft trakealtub ar avsedd att ge direkt luftvagsatkomst
for en trakeotomerad patient i upp till 29 dagar. Den kan rengéras och/
eller atersteriliseras fér enpatientbruk upp till 7 ganger.

Patientgrupp: Nyfédda, spadbarn, barn och ungdomar.

2. Allman beskrivning .

TRACOE silcosoft &r en silikontrakealtub som tillhandahéller en konst-
gjord luftvag till den nedre Iuftvagen for nyfodda, spadbarn, barn och
ungdomar.

TRACOE silcosoft trakealtub levereras i en steril blisterférpackning
tillsammans med en obturator, ett nackband av tyg och ett isartag-
ningsverktyg. Silikontrakealtuben &r réntgentat och staltradsforstarkt.
Den finns i olika diametrar och langder och i kuffade eller okuffade
modeller. Den kuffade modellen levereras med kuffen témd och i jamn-
hojd med tuben. Obturatorn &r tillverkad av plast eller metall beroende
pa typen av tub (se tabell 1 pa utvikssidorna). Lamplig diameter och
langd pa tuben bestams av lakaren.

Vid inlaggning stracks patientens hals med trakeostomat 6ppet och
fritt fran hinder. Trakealtuben (med obturatorn inuti) fors in direkt i trake-
ostomat tills halsplattan &r i kontakt med hudytan. V&l pa plats tas ob-
turatorn omedelbart bort, och nar det &r tillampligt fylls kuffen med ste-
rilt vatten. Nar trakealtuben ar i ratt Iage sakras den med ett nackband.
TRACOE silcosoft ar avsedd for enpatientsbruk i upp till 29 dagar och
kan rekonditioneras 7 ganger inom 29 dagar. Frekvensen for rengo-
ring och/eller atersterilisering baseras pa lakarens skétselanvisningar.
Enheten kan anvéandas till patienter som &r mekaniskt ventilerade eller
spontanandas pa sjukhus, akutvardsavdelningar, langvardsinrattning-
ar, polikliniker eller inom hemvard och kan anvéandas av personer som
fatt utbildning i trakeostomivard.
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Denna produkt levereras med ett informationskort som inkluderar tva
|6stagbara etiketter med produktspecifika uppgifter och MR-under-
sokningsinformation. Dessa etiketter underlattar vid nybestalining av
produkten och kan fastas i patientjournalen.

D}Ej P& bild 1 och 2 pé& utvikssidorna visas modeller av TRACOE
silcosoft (se tabell 2 for beskrivning).

1a | Plastobturator 5b | Backventil

1b | Metallobturator 5¢ | Honluerkoppling

2 Tub (distal ande) 6 15 mm-anslutning

3 | Halsplatta 7 | Tub (proximal férlangning)
4 H.O Cuff 7a | Anslutningsnav (silikon)

5 Fyllningslinje 8 Isartagningsverktyg

5a | Pilotballong 9 Nackband

En 6versikt 6ver de olika typerna och deras komponenter finns i tabell
1 (&ven pa utvikssidorna).

Obturator:
)5y Obturatorn (1) har ett handtag pa den proximala &nden medan den

. andra anden ar rundad och konformad. Obturatorns form &r anpassad
till tubens innerdiameter, langd och bojvinkel.
] Trakealtuben utan proximal férlangning har en plastobturator
(1a) med ett ringhandtag for att underlatta inlaggning. For korrekt in-
riktning av obturatorn ska displayen fér REF-nr pa ringhandtaget I6pa
horisontellt. Se bild 4.
. Trakealtuben med proximal férlangning har en metallobturator
med ett platt handtag for att underlatta inlaggning. For korrekt inrikt-
ning av obturatorn ska pilen pa handtaget peka uppat och texten Iépa
horisontellt. Se bild 5.

Trakealtub:

. Den distala &nden (inne i patienten) av trakealtuben (2) &r stal-
tradsforstarkt, bojd och har en mjuk, rundad ande.

. Trakealtuben inkluderar en fast halsplatta (3) som begréansar
inforingsdjupet och inkluderar hal for fastsattning av nackbandet (9).
. Trakealtuber utan proximal férlangning har ett silikonnav (7a) i
kombination med en halsplatta (3). 15 mm-anslutningen (6) ar direkt
ansluten till silikonnavet (7a).

. Trakealtuber med proximal forlangning (7) har en stéltradfor-
starkt tub mellan halsplattan (3) och silikonnavet (7a). Silikonnavet ger
en jamn, stabil 6vergang mellan tuben och 15 mm-anslutningen.

. Anslutningen pa 15 mm (6) ger en slat yta fér anslutning av
trakealtuben till externa enheter, t.ex. fér mekanisk ventilation.
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H,O Cuff-modeller:

. Silikonkuffen (4), som fylls med sterilt vatten, sitter pa den dis-
tala anden av trakealtuben och ar direkt ansluten till fyllningsslangen
(5), som ar integrerad i halsplattan (3).

. Den proximala &nden av fyliningsslangen innehaller en pilotbal-
long (5a) och en inbyggd sjalvtatande backventil (5b) med en honlu-
erkoppling (5c¢).

Isértagningsverktyg:

. Isartagningsverktyget av plast (8) &r ett verktyg som underlattar
borttagningen av externa enheter fran trakealtubens 15 mm-anslut-
ning.

. Isartagningsverktyget fors in mellan 15 mm-honanslutningen pa
den externa enheten och 15 mm-hananslutningen pé trakealtuben for
att enkelt separera enheterna. Se bild 3.

Nackband:

. Nackbandet (9) ar en mjuk remsa av vadderat tyg som l6per
runt patientens hals.

. Andarna p& bandet &r férsedda med kardborrfasten som férs
in genom halen i halsplattan (3) for att sékra trakealtuben i ratt l1age.

Icke-kliniska tester har visat att TRACOE silcosoft trakealtub ar MR-vill-
korlig.

En patient med denna enhet kan utan risk skannas i ett MR-system om
foljande villkor ar uppfyllda

. Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 tesla (T).

3. Sékerhetsinformation for MRT .

. Maximal spatial gradient for magnetfaltet pa 1 900 gauss/cm
(19 T/m).
. For MR-systemet, en rapporterad, maximal specifik absorp-

tionshastighet (SAR) fér helkropp pa i genomsnitt 2 W/kg och en maxi-
mal specifik absorptionshastighet (SAR) for hela huvudet pa 3,2 W/kg.

. Endast kroppsspolar med cirkular polarisering.
. Halsplattan (3) méste sékras pa plats med nackbandet (9).
. Endast for tuber med H,O Cuff: Backventilen (5b) ska vara sék-

rad mot huden med kirurgtejp, pa avstand fran omradet som ar av
intresse for MR-diagnostik.

Vid icke-klinisk testning stracker sig (radiellt) den bildartefakt som
orsakas av tuben upp till 19 mm fran TRACOE silcosoft-trakealtuben
(okuffad) vid avbildning med en gradientekosekvens och ett MR-sys-
tem pa 1,5 T, och upp till 28 mm vid avbildning med en spinneko-
sekvens i ett MR-system pa 3,0 T.

Tuber med H,O Cuff: Vid icke-klinisk testning stracker sig (radiellt) den
bildartefakt som orsakas av backventilen upp till 107 mm fran back-
ventilen vid avbildning med en gradientekosekvens och ett MR-system
pa 1,5 T, och upp till 113 mm vid avbildning med en spinnekosekvens
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i ett MR-system pa 3,0 T. Vid MR-avbildning av en tub med H,O Cuff
rekommenderas darfér att man tejpar backventilen vid patientens hud
pa avstand fran omradet av intresse.

Varning!

Vid anvéndning under MR-avbildning:

. Sakra tuben, med nackbandet, for att undvika eventuella rérel-
ser medan patienten ar i MR-rummet.

. Fast pa ett sékert satt backventilen (5b) pa avstand fran omradet
av intresse med vanlig kirurgtejp for att forhindra rérelser i MR-rummet.
. MR-bildens kvalitet kan férsamras om omradet av intresse &r i

narheten av tubens och/eller fyllningsventilens position.

4. Kontraindikationer

. TRACOE silcosoft trakealtub far inte anvandas tillsammans
med varmeavgivande enheter, t.ex. laser, for att forhindra att tub-
materialet skadas.

. H,O Cuff ska inte vara fylld nar en talventil anvands och vice
versa.

5. Allménna férsiktighetsatgarder

. En extra trakealtub ska férvaras vid patientsangen och vara
tillganglig for utbyte, efter behov. Denna enhet ska vara ren och torr.

. Se till att en alternativ luftvag alltid &r tillganglig.

] Isartagningsverktyget (som medfoljer enheten) ska forvaras vid

patientséangen och vara tillgangligt for att underlatta borttagning av
externa enheter, t.ex. mekanisk ventilation.

. Den sterila férpackningen ska inspekteras avseende skador
fére 6ppning. Om foérpackningen ar skadad ska produkten inte an-
vandas.

] Trakealtuben ska kontrolleras avseende tubens integritet och
funktion innan den anvands/laggs in. Kontrollera att tuben &r fri fran
hinder, att materialet i H,O Cuff inte &r skort eller trasigt och att den
kan fyllas/tommas, att det inte finns nagra veck, sprickor eller rispor, att
anslutningen mellan tuben och halsplattan &r stabil osv. Om produkten
ar skadad ska den kasseras och erséattas med en ny produkt.

] Anvand inte Gverdriven kraft pa trakealtuben nar du ansluter
eller tar bort externa enheter. Det kan leda till skador péa trakealtuben,
dekanylering och/eller okat luftmotstand. Hall alltid i trakealtuben
langst ned pa 15 mm-anslutningen (6) vid borttagning fran externa
enheter. Om de externa enheterna sitter hart fast anvander du isartag-
ningsverktyget (9) for att lossa dem fran 15 mm-anslutningen.

] Nar trakealtuben anvands tillsammans med andra medicintek-
niska produkter ska respektive bruksanvisning féljas. Kontakta tillver-
karen om du har fragor eller behdver hjalp.

. Anvandning av trakealtuber kan leda till tryckpunkter och hu-
dirritation (t.ex. pa grund av fukt). Undvik detta genom att placera ett
férband under halsplattan.
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. Se till att sprutan for fylining av H,O Cuff &r ren och fri fran kon-
taminering. Sprutan maste tas bort omedelbart efter anvandning. Om
s& inte sker kan detta resultera i témning av fyliningssystemet for H,O
Cuff, vilket minskar effektiv ventilation eller skyddet mot aspiration.

. For att undvika skador pa H,O Cuff och underlatta inlaggning-
en, bor du alltid se till att H,O Cuff &r helt témd pa luft fore inlaggning.
. For att undvika skador pa materialet i H,O Cuff far den inte kom-
ma i kontakt med aerosoler eller salvor som innehéller lidokain.

] Nar du flyttar patienten maste du se till att patienten inte klam-

mer pilotballongen (5a). Detta kan ¢ka kufftrycket och déarigenom ska-
da luftstrupen.

. Langvarig férvaring av tuben efter rengéring och/eller atersteri-
lisering kan oka risken fér bakteriell kontaminering.
] For korrekt hantering av trakealtuben ska du félja standardrikt-

linjerna for férebyggande av infektion enligt Center for Disease Control
och Prevention (USA), Robert Koch Institut (DE) eller den lokala eller
nationella myndigheten.

6. Varningar

] Anvénd inte om den sterila férpackningen ar skadad, t.ex. 6pp-
na kanter eller hal i férpackningen.

. Olampliga férvaringsférhallanden kan resultera i tubskador eller
kontaminering.

. Anvénd endast vattenl¢slig smorjande gel.

. For att forhindra ett okat luftmotstand maste du se till att roret
inte tapps till nar du applicerar smérjande gel pa obturatorspetsen.

] Kontrollera tubens position och funktion efter inlaggning. Felak-

tig placering kan leda till permanenta skador pa slemhinnan i luftstru-
pen eller dkat luftmotstand.

. Tuben far varken flyttas eller rubbas nar den val ar i ratt position,
eftersom detta kan skada stomat/luftstrupen eller leda till otillracklig
ventilation.

] En omarklig 6kning av luftmotstandet kan ske om tuben inte
sugs ren regelbundet.
3 Anvand endast sugkatetrar for att ta bort sekret fran patientens

luftvégar och trakealtuben. Instrument med en konformad spets kan
kilas in i tuben och begréansa ventilationen.

] Om sugkatetern fastnar i trakealtuben ska katetern roteras.

] Kontrollera regelbundet att alla anslutningar &r sakra for att
forhindra att tuben lossnar fran extern utrustning och sékerstélla en
effektiv ventilation.

. Fyll endast H,O Cuff med sterilt vatten. Fyll inte H,O Cuff med
luft eftersom detta forsamrar tatningsfunktionen for kuffen, vilket kan
leda till VAP (ventilatorassocierad pneumoni).

. H,O Cuff &r en kuff av typen HPLV (hogt tryck, lag volym) och
darfor ar det uppmatta kufftrycket inte relaterat till det faktiska kufft-
rycket som utévas pa luftstrupens vagg.

. Innan du témmer H,O Cuff (borttagning av sterilt vatten) maste
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du se till att patientens 6vre luftvagar ér fria. Om tillampligt, rensa de
ovre luftvagarna fran sekret med sug och om mojligt genom att pa-
tienten hostar.

. Undvik att ¢verfylla H,O Cuff, da det kan medféra en risk for
bestaende skador pa luftstrupen.

. Otillracklig fylining av H,O Cuff kan leda till 6kad risk fér aspira-
tion eller VAP (ventilatorassocierad pneumoni).

. Om kuffen lacker under anvandning ska du byta ut tuben och
kontakta kundtjansten hos TRACOE.
. For att forhindra skador pa stomat eller luftstrupen ska du se till

att H,O Cuff &r helt tdmd pa luft (tom) foére inlaggning eller borttagning
av tuben (se kapitel 8). Om det inte gar att tdmma kuffen klipper du av
fyllningsslangen med en sax och tappar ur véatskan. Om detta hander
ar produkten defekt och méste bytas.

. Yiterligare proximala forlangningsdelar, dvs. TRACOE kids-for-
langningsdel REF 356, far inte anvandas i kombination med en proximalt
forlangd TRACOE silcosoft-tub (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Biverkningar
Typiska biverkningar vid anvandning av trakealtub inkluderar: tryck-
punkter, stenos, hudirritation, ett behov av att hosta och svaljsvarigheter.
Irritation, ett behov av att hosta eller bloédning kan ocksa férekomma
[§Y under inlaggning och borttagning av tuben.
.Om en biverkning uppkommer kontaktar du sjukvardspersonal ome-
delbart.

8. Funktionsbeskrivning

8.1 Férbereda tuben

Obs: Om tuben inte klarar inspektionen ska du upprepa proceduren
med en ny TRACOE silcosoft trakealtub. Spara tuben med batchnum-
ret nar du kontaktar kundtjansten pa TRACOE.

Foljande funktioner maste kontrolleras omedelbart fére anvandning:

. Kontrollera den sterila férpackningen sa att den &r séker och
oskadad, och att alla komponenter finns med.

. Oppna férpackningen och kontrollera att enheten inte &r skadad.
] Sékerstall att obturatorn ar latt att forflytta in och ut ur tuben.

] Kontrollera att den avsedda sugkatetern &r av rétt storlek och
gér latt att fora in genom tuben.

. Om det &r svart att forflytta obturatorn eller sugkatetern kan vat-

tenléslig gel appliceras pa obturatorns eller kateterns spets.

Om enheten inte klarar den forsta kontrollen, ska du kassera den och
upprepa proceduren med en ny enhet.

Ytterligare inspektionskrav for tuber med H,O Cuff: Kontrollera pilotbal-

longen fére anvandning och utfor ett fyliningstest av H,O Cuff for att se
till att kuffen inte lacker och att den fylls jamnt.
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Fyllningstest av H,O Cuff: Anvand en steril spruta (0 — 10 ml) med
milliliterskala. Fyll sprutan med sterilt vatten och anslut den till honlu-
erkopplingen (5¢) pa fyliningsréret (backventil). Tryck ned sprutkolven
och fyll H,O Cuff med (maximalt) 2 ml vatska. Kontrollera att ballong-
en inte lacker och ar jamnt fylld. Nar kontrollen ar klar avlagsnar du
det sterila vattnet fran kuffen genom att dra upp sprutkolven. Nar allt
vatten har avlagsnats ar tuben (med téomd kuff) redo att laggas in, se
kapitel 8.4.

Varning!
. Om H,0 Cuff lacker ska du inte anvénda tuben.
. Om H,0 Cuff inte gar att fylla eller om den fastnar vid trakealtu-

ben, ska du trycka forsiktigt pa kuffen mellan tummen och pekfingret
for att separera den fran tuben. Upprepa sedan fyliningsproceduren.
Om detta inte fungerar ska du inte anvanda tuben.

8.2  Forbereda patienten
Se till att patienten ar optimalt syresatt fére inlaggningen eller ater-
inlaggningen. For att underlatta inlaggning kan patientens hals ¢ver-
strackas nagot, om mojligt.

Om komplikationer uppstar under inlaggning eller aterinlaggning, ska
lampliga sakerhetsatgarder vidtas (ha t.ex. en trakeal dilatator eller en
trakealtub med mindre diameter till hands).

8.3 Léaggain tuben

Kontrollera fére inlaggning att obturatorspetsen inte har rakat tryckas
in i tubens distala &nde. Du kan undvika detta genom att halla i tuben
och obturatorn samtidigt med en hand.

Nar obturatorn &r korrekt inford i tuben placerar du en é&rtstor klick vat-
tenlosligt smorjande gel pa spetsen utan att blockera tubens ¢ppning.
Strack ut patientens hals och, med stomat ¢ppet, for in tuben och
obturatorn (med smord spets) i patientens stoma tills halsplattan &r i
kontakt med hudytan. Dra genast ut obturatorn ur tuben for att 6ppna
luftvagen genom tuben.

8.4  Efter tubinlaggning

Fast tuben vid nackbandet genom att tré ena &nden av nackbandet
(9) genom dppningen pa halsplattan (3) och lagga bandet runt patien-
tens hals. Fast den andra anden av nackbandet genom den motsatta
oppningen i halsplattan. Kontrollera att bandet sitter tatt och att tuben
ar sakrad for att forhindra att den flyttar sig under klinisk anvandning.

For trakealtuber med H,O Cuff:

. Nér tuben &r sakrad fyller du H,O Cuff med sterilt vatten genom
pilotventilen, med en spruta.

3 Fyll sprutan med 5 ml sterilt vatten.

. Anvand antingen tekniken fér minimalt lackage eller tekniken

for minimal ocklusiv volym vid pafylining av kuffen, for att sékerstalla
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lamplig trakeal tatning.

] Anteckna den enskilda patientrelaterade volym som anvands
for att fylla H,O Cuff.
. Verifiera tubens position och funktion (se kapitel 6 Varningar).

Justera inte tubens position nar H,O Cuff &r fylld, eftersom detta kan
skada stomat och/eller slemhinnan i luftstrupen.

8.5  Anslutning/borttagning av extern utrustning

Om du vill ansluta till extern utrustning (t.ex. en mekanisk respirator):
Hall stadigt fast i nederdelen av 15 mm-anslutningen och vrid forsiktigt
pa anslutningsadnden pa den externa enheten tills den &ar ordentligt
sékrad vid trakealtuben. Om du &r oséker vrider du anslutningsé&nden
pé och av flera ganger, for att se hur mycket kraft som behovs for att
se till att anslutningen &r séker och att den externa enheten latt kan tas
bort vid ett senare tillfalle.

Om det &r svart att ta bort den externa enheten anvander du isar-
tagningsverktyget. Tryck in den 6ppna delen av isartagningsverktyget
mellan 15 mm-anslutningen och den externa enheten tills de tva enhe-
terna sarar pa sig (se bild 3).

8.6  Tomning av H,O Cuff
Innan du témmer kuffen bor du se till att sekret inte kan komma in i de

[§Y nedre andningsvagarna.
. Anslut en spruta (med kolven nedtryckt) till honluerkopplingen (5¢). Nar
sprutan &r ansluten drar du upp kolven tills all véatska avlagsnats fran
kuffen. H,O Cuff maste vara helt tomd (tom) innan tuben tas bort.

8.7  Borttagning av tub

. Lossa nackbandet fran halsplattan.

. Overstrack patientens hals nagot, om majligt.

] Om det &r en tub med H,O Cuff ser du till att kuffen &r helt tomd
pa vétska.

] Hall stadigt i nederdelen p& 15 mm-anslutningen och dra forsik-
tigt ut trakealtuben ur stomat.

. Efter borttagning ska tuben rengéras snarast méjligt for att for-
hindra krustabildning av véatskor.

] Om produkten &r skadad ska du inte ateranvanda tuben utan

informera kundtjansten hos TRACOE.

9. Rengoring, atersterilisering och forvaring
Efter rengorings- eller atersteriliseringsproceduren ska tuben besikti-
gas innan den laggs in pa nytt. Se kapitel 8.1.

VAR FORSIKTIG!

. Om enheten rengdrs och atersteriliseras pa nagot annat satt
an enligt dessa anvisningar, eller om enheten inte rengoérs tillrackligt,
kan det leda till skador pa tuben, eventuell blockering eller dkat luft-
motstand samt skador pa slemhinnan i luftréret, infektion eller irritation/
inflammation i trakeostomat.
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. Inga andra rengoérings-/steriliseringsmetoder &n de som anges
i avsnitt 9.2 &r tillatna, t.ex. djup-, puls- eller intermittent vakuumsterili-
sering, EO, H,0, och Oj eller torr varme.

. For att undvika aterkontaminering efter rengéring och desinfice-
ring ska du alltid halla i tuben langst ned pa 15 mm-anslutningen och
inte vid tubens inféringsande.

9.1 Rengéring

Rengéring av enheten ar avsedd att avliagsna alla kroppsvatskor eller
krustabildningar som kan hindra dess kliniska anvandning.
Rengoringsfrekvensen bestams av lakaren.

Tuben (2) och obturatorn (1) maste rengéras innan de atersteriliseras
(se avsnitt 9.2) och/eller ateranvands.

Foljande instruktion for manuell rengéring géller fér alla modeller och
storlekar av TRACOE silcosoft:

Trakealtuben ska rengéras omedelbart efter uttagning ur stomat for att
férhindra att smuts och kontaminanter torkar.

Rengor tuben och obturatorn genom att skélja dessa enheter var for
sig under ljummet (40 °C/104 °F) dricksvatten i minst 3 minuter, tills de
ar synbart rena och fria fran kontaminanter/krustabildningar. Var sar-
skilt noga med att tubens insida ar ordentligt skoljd. Om det fortfarande
finns krustabildningar kvar efter skéljningen, blétlagger du enheten i
varmt vatten (upp till 65 °C/149 °F) i upp till 30 minuter och skéljer igen.
Upprepa dessa steg efter behov tills tuben ser ren ut. Alla delar av
tuben och obturatorn ska inspekteras, i adekvat ljus, for att kontrollera
att enheten ar fri fran kontaminanter och krustabildningar. Var forsiktig
vid rengéring sa att du inte skadar H,O Cuff.

Efter rengéringen placerar du tuben och obturatorn pa en ren och torr
handduk och later dem lufttorka i ett omrade fritt fran luftburna férore-
ningar. Tuben och obturatorn anses vara torra nér det inte finns nagot
synligt tecken pa kvarvarande vatten.

Efter torkprocessen kan tuben laggas in igen eller steriliseras med
angsterilisering, se 9.2.2.

Om tuben och obturatorn efter rengéring ska desinficeras med varm-
vattendesinficering (9.2.1) behdvs ingen torkning.

VAR FORSIKTIG!
Anvand inga rengéringsmedel, borstar eller svabbar vid rengoéring ef-
tersom de kan skada tuben.

9.2  Rengoring och/eller atersterilisering

TRACOE silcosoft &r avsedd for enpatientsbruk i upp till 29 dagar och
kan rekonditioneras 7 ganger inom 29 dagar. Frekvensen for rengéring
och/eller atersterilisering bestams av lakaren.

Observera:
Isartagningsverktyget och nackbandet kan inte rengéras och/eller
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atersteriliseras.

9.2.1 Desinficering genom kokning

(anvands vanligtvis inom hemvard)
Fyll en gryta (med lock) med dricksvatten och stall den pa plattan tills
vattnet kokar (100 °C/212 °F). Placera den rena tuben och obturatorn,
var for sig, i grytan med kokande vatten. Tack omedelbart grytan med
ett lock och lat vattnet fortsatta koka i 3 minuter. Ta sedan forsiktigt
bort grytan fran plattan. Tuben och obturatorn ska ligga kvar under
lock i grytan i 30 minuter, da vattnet bor ha svalnat. Ta upp tuben ge-
nom att halla i &nden av 15 mm-anslutningen (6), och hall obturatorn
i handtaget (1).
Placera tuben och obturatorn pa en ren och torr handduk och lat dem
lufttorka i ett omrade fritt fran luftburna féroreningar. Tuben och ob-
turatorn anses vara torra nar det inte finns nagot synligt tecken pa
kvarvarande vatten.

Alla delar av tuben och obturatorn ska besiktigas, i adekvat ljus, for att
kontrollera att enheten &r fri fran kontaminanter och inte har nagra syn-
liga skador sasom sprickor eller hal. Efter inspektionen kan obturatorn
foras in i tuben och enheten laggas in i patienten igen enligt instruk-
tionerna i avsnitt 8.3.

Om enheten inte omedelbart ska aterinlaggas i patienten, ska den pla-
ceras i en ren, torr behallare som kan férseglas (t.ex. med lock) for att
minska risken for kontaminering.

VAR FORSIKTIG!
. Risk for skallning med hett vatten.
. Sakerstall att tuben inte &r varm nér den satts tillbaka i stomat.

9.2.2 Sterilisering i autoklav (fuktig védrme/anga)

Placera den rena, torra tuben och obturatorn i separata steriliserings-
pasar (anvand endast godkanda steriliseringspasar).

Placera tuben och obturatorn i 30 minuter vid 121 °C (250 °F) i en ang-
autoklav utan vakuum, med en minsta torktid pa 15 minuter. Var noga
med att folja bruksanvisningen fran tillverkaren av angautoklaven.
Nar enheten har steriliserats kan den laggas in i patienten igen enligt
beskrivningen i avsnitt 8.3.

Om den steriliserade tuben inte anvands omedelbart, ska den steri-
liserade tuben och obturatorn férvaras i steriliseringspasen, enligt
beskrivningen i 9.3.

VAR FORSIKTIG!

. Enheten &r avsedd for enpatientbruk; darfér maste tuben ater-
anvéandas till samma patient.
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9.3  Forvaring

a) Forvara trakealtuber som kommer direkt fran fabriken i original-
férpackningen pa en torr plats, i skydd mot solljus fram till den forsta
anvandningen.

b) Forvara rengjorda och/eller atersteriliserade trakealtuber i en
ren, tackt behallare eller steriliseringspase, pa en ren och torr plats, ej
i direkt solljus. Lagg in tuben i patienten igen sa snart som mojligt.

c) Olampliga forvaringsférhallanden kan resultera i tubskador el-
ler kontaminering. Forvara inte de rengjorda och/eller atersteriliserade
enheterna langre an 29 dagar eller efter tidsgransen pa steriliserings-
pasen.

10.  Forpackning

TRACOE silcosoft levereras steril (steriliserad med etylenoxid) vilket
gor att produkten kan laggas in under sterila férhallanden, t.ex. initial
inlaggning i operationssalen. TRACOE silcosoft kraver inte en steril
miljo vid normal anvéndning eller rengéring och/eller atersterilisering.
Sterilitet garanteras endast om den sterila enhetsférpackningen &r
intakt och forseglad pa alla sidor fore forsta anvandningstillfallet.

11.  Kassering

Anvanda produkter ska kasseras enligt gallande nationella bestam-
melser eller kliniska procedurer for biologiskt riskavfall. Se till att en-
heten har skoljits och &r fri fran kontaminanter innan den kasseras, se
avsnitt 9.1.

12.  Returer

Returnerade produkter, som har anvants, accepteras endast efter
samrad och om ett ifyllt kontamineringscertifikat samt klagomalsrap-
porten bifogas. Dessa blanketter &r tillgangliga antingen direkt fran
TRACOE medical eller via webbplatsen www.tracoe.com.

13.  Allménna villkor

Forsaljning, leverans och retur av alla TRACOE-produkter maste ske
i enlighet med gallande allménna villkor (General Terms and Condi-
tions, GTC), vilka &r tillgangliga antingen fran TRACOE medical GmbH
eller via var webbplats pa www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE® silcosoft® tracheostomiecanules
voor pasgeborenen / baby's en kinderen

Let op:

] Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig. De gebruiksaanwijzing
maakt deel uit van het beschreven product en moet altijd beschikbaar
zijn. Houd u aan de volgende veiligheidsinformatie, voor uw eigen vei-
ligheid en die van de patiént.

. Dm De illustraties waar in de tekst naar wordt verwezen
vindt u op de uitklappagina's aan het begin van deze gebruiksaanwij-
zing. De cijfers en letters tussen haakjes verwijzen naar de betreffende
illustraties en onderdelen van de tracheostomiecanule. De gebruikte
symbolen en pictogrammen worden toegelicht op pagina 1 - 5.

1. Indicaties voor gebruik/Beoogd gebruik

De TRACOE silcosoft tracheostomiecanule is bestemd om tot 29 da-
gen rechtstreekse toegang tot de luchtweg te verschaffen voor patién-
ten met een tracheostoma. De canule kan tot 7 maal worden herver-
werkt voor gebruik bij één patiént.

Patiéntenpopulatie: Pasgeborenen, baby's, kinderen en adolescenten.

2. Algemene beschrijving

TRACOE silcosoft is een silicone tracheostomiecanule die een kunst-
matige toegang biedt naar de onderste luchtwegen voor pasgebore-
nen, baby's, kinderen en adolescenten.

De TRACOE silcosoft tracheostomiecanule wordt geleverd in een
steriele blisterverpakking met een obturator, een halsband van textiel
en een scheidingshulp (wedge). De silicone tracheostomiecanule is
radiopaak en spiraalversterkt. De canule is verkrijgbaar in verschillen-
de diameters en lengten en met of zonder cuff. Het model met cuff
wordt geleverd met een ongevulde cuff die gelijkloopt met de canule.
De obturator is vervaardigd uit kunststof of metaal, afhankelijk van het
type canule (zie Tabel 1 van de uitklappagina's). De arts moet bepalen
welke diameter en lengte de canule moet hebben.

Voor het inbrengen wordt het hoofd van de patiént licht achterover
gebogen met de tracheostoma open en vrij van belemmering. De tra-
cheostomiecanule (met de obturator erin) wordt direct in de tracheos-
toma ingevoerd tot het schild in contact is met het huidopperviak. Na
plaatsing van de canule wordt de obturator onmiddellijk verwijderd en
de cuff gevuld met steriel water, indien van toepassing. De tracheo-
stomiecanule wordt in de juiste positie gehouden met behulp van de
halsband.
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De TRACOE silcosoft is bedoeld voor gebruik bij één patiént tot en
met 29 dagen en kan 7 keer worden herverwerkt in die 29 dagen. De
frequentie van herverwerking is gebaseerd op de zorginstructies van
de arts. Het hulpmiddel is te gebruiken voor beademde of spontaan
ademende patiénten in een ziekenhuis, spoedeisende hulp (SEH),
instellingen voor verlengde zorg, poliklinieken of thuiszorg en kan
worden gebruikt door mensen die zijn opgeleid in de verzorging van
tracheostomiepatiénten.

Dit product wordt geleverd met een informatiekaart, voorzien van twee
verwijderbare etiketten, met de gegevens van het product en informa-
tie voor MRI-scans. De etiketten zijn handig voor nabestellingen en
kunnen op het patiéntendossier worden bevestigd.

De afbeeldingen 1 en 2 op de uitklappagina's geven
TRACOE silcosoft modellen weer (Zie Tabel 2 voor de beschrijving).

1a | Kunststof obturator 5b | Controleklep

1b | Metalen obturator 5¢c | Vrouwelijke luerconnector
2 Canule (distal einde) | 6 15 mm connector

3 Schild (plaat) 7 Canule (proximale einde)
4 H,O Cuff 7a | Connectoranker (silicone)
5 Vullijn 8 Scheidingshulp (wedge)

5a | Pilootballon 9 Halsband

Een overzicht van de verschillende types en hun componenten wordt
verstrekt in Tabel 1, ook op de uitklappagina's.

Obturator:

De obturator (1) heeft een handvat op het proximale einde en een af-
geronde, conisch gevormde tip aan het distale einde. De vorm van de
obturator is aangepast aan de binnendiameter, lengte en buighoek
van de canule.

. De tracheostomiecanule zonder proximaal verlengstuk heeft
een kunststof obturator (1a) met een ringvormig handvat, om het in-
brengen te vergemakkelijken. Voor een correcte uitlijning van de obtu-
rator moet de display voor het REF-nr. op het ringhandvat horizontaal
lopen, zie afbeelding 4.

. De tracheostomiecanule met een proximaal verlengstuk heeft
een metalen obturator met een plat handvat, om het inbrengen te ver-
gemakkelijken. Voor een correcte uitlijning van de obturator moet de
pijl op het handvat naar boven wijzen en de tekst horizontaal staan,
zie afbeelding 5.

Tracheostomiecanule:

. Het distale einde (in de patiént) van de tracheostomiecanule (2)
is spiraalversterkt, gebogen en heeft een gladde ronde tip.
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] De tracheostomiecanule is voorzien van een vast schild (3) die
de inbrengdiepte beperkt en rijggaten heeft om de halsband doorheen
te halen (9).

. Tracheostomiecanules zonder proximaal verlengstuk hebben
een silicone anker (7a) gecombineerd met een schild (3). De connec-
tor van 15 mm (6) is direct verbonden met het silicone anker (7a)

] Tracheostomiecanules met een proximaal verlengstuk (7) heb-
ben een spiraalversterkte canule tussen het schild (3) en het silicone
anker (7a). Het silicone anker biedt een gladde, stabiele overgang
tussen de canule en de 15 mm connector.

. De 15 mm connector (6) biedt een glad oppervlak om de tra-
cheostomiecanule aan te sluiten op externe hulpmiddelen, bijv. voor
kunstmatige beademing.

Modellen met H,O Cuff:

. De silicone cuff (4) wordt gevuld met steriel water en bevindt
zich op het distale uiteinde van de tracheostomiecanule. Dit is direct
verbonden met de vullijn (5), die is geintegreerd in het schild (3).

] Het proximale einde van de vullijn bevat een pilootballon (5a),
een geintegreerde zelfsluitende controleklep (5b), met een vrouwelijke
luerconnector (5¢).

Scheidingshulp (wedge):

. De kunststof scheidingshulp (8) is een hulpstuk om externe
hulpmiddelen makkelijker los te koppelen van de 15 mm connector
van de tracheostomiecanule.

] De scheidingshulp schuift tussen de vrouwelijke 15 mm con-
nector van het externe hulpmiddel en de mannelijke 15 mm connector
van de tracheostomiecanule om de hulpmiddelen gemakkelijk te kun-
nen scheiden (zie afbeelding 3).

Halsband:

] De halsband (9) is een zacht stuk gewatteerd textiel dat rond de
hals van de patiént wordt gewikkeld.

. De uiteinden van de band bevatten een sluiting met haken en
ogen die door de ogen van het schild (3) worden gestoken om de
tracheostomiecanule op zijn plaats te houden.

3. MRI veiligheidsinformatie

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de TRACOE silcosoft trache-
ostomiecanule onder speciale omstandigheden in een MRI-apparaat
kan worden gebruikt (MR Conditional).

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een
MRI-systeem dat voldoet aan de volgende voorwaarden:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (T) of 3,0 tesla (T).
. Maximale gradiént magneetveld van 1.900 gauss/cm (19 T/m).
. Maximaal MRI-systeem gemeld, gemiddelde specifieke ab-

sorptiesnelheid (SAR) voor hele lichaam van 2 W/kg en een maximale
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specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele hoofd van 3,2 W/kg

] Alleen voor kwadratuurspoelen voor het hele lichaam

] Het schild (3) moet op zijn plaats gehouden worden door de
halsband (9).

3 Uitsluitend voor canules met een H,O Cuff: De controleklep (5b)

moet aan de huid zijn bevestigd met medische tape, weg van het ge-
bied waar de diagnostische MRI op is gericht.

In niet-klinische tests strekt het beeldartefact veroorzaakt door de ca-
nule zich (radiaal) uit tot 19 mm van de TRACOE silcosoft tracheosto-
miecanule (zonder cuff) bij beeldvorming met een gradiéntecho puls-
sequentie en een 1,5 T MRI-systeem, en tot 28 mm bij beeldvorming
met een spinecho pulssequentie in een 3,0 T MRI-systeem.

Canules met H,O Cuff: In niet-klinische tests strekt het beeldartefact
veroorzaakt door de canule zich (radiaal) uit tot 107 mm van de con-
troleklep bij beeldvorming met een gradiéntecho pulssequentie en een
1,56 T MRI-systeem, en tot 113 mm bij beeldvorming met een spinecho
pulssequentie in een 3,0 T MRI-systeem. Daarom wordt bij MRI-beeld-
vorming van een canule met H,O Cuff aanbevolen om de controleklep
met tape aan de huid van de patiént te bevestigen, weg van het be-
oogde gebied.

Waarschuwing:

Bij gebruik in MRI-beeldvorming:

] Bevestig de canule goed met de halsband, om mogelijke ver-
plaatsing in de MRI-omgeving te voorkomen.

. Bevestig de controleklep (5b) met standaard medische tape
weg van het beoogde gebied, om mogelijke verplaatsing in de
MRI-omgeving te voorkomen.

. De beeldkwaliteit van de MRI-scan kan slechter zijn als het te
scannen gebied zich dicht bij de canule en/of vulklep bevindt.

4. Contra-indicaties

3 De TRACOE silcosoft tracheostomiecanule mag niet worden
gebruikt in combinatie met hulpmiddelen die warmte afgeven, zoals
lasers, om te voorkomen dat het materiaal van de canule wordt be-
schadigd.

. De H,O Cuff mag niet worden gevuld als er een spraakklep
wordt gebruikt en omgekeerd.

5. Algemene voorzorgsmaatregelen

. Er dient een reserve tracheostomiecanule beschikbaar te zijn
bij het bed van de patiént ter vervanging, indien noodzakelijk. Dit hulp-
middel dient schoon en droog te zijn.

. Zorg ervoor dat er altijd een alternatieve luchtweg beschikbaar is.
. De meegeleverde scheidingshulp dient bij het bed van de pa-
tiént te blijven en beschikbaar te zijn om te helpen bij het afkoppelen
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van externe hulpmiddelen, zoals een beademingsapparaat.

] De steriele verpakking dient véor opening te worden geinspec-
teerd op schade. Als de verpakking is beschadigd, mag het hulpmid-
del niet worden gebruikt.

. De tracheostomiecanule dient voor gebruik/inbrenging te wor-
den geinspecteerd op integriteit en werking. Verifieer dat de canule
vrij is van obstructie, dat het materiaal van de H,O Cuff niet broos is
of gescheurd, dat de cuff kan worden gevuld/geleegd, dat er geen
knikken, scheuren en beschadigingen zijn, dat de verbinding tussen
de canule en het schild stabiel is, enz. Als het product is beschadigd,
moet het worden weggegooid en vervangen door een nieuw product.
. Oefen geen onnodige kracht uit op de tracheostomiecanule bij
het aankoppelen of loskoppelen van externe hulpmiddelen. Dit kan
leiden tot schade aan de tracheostomiecanule, decanulatie en/of ver-
hoogde luchtweerstand. Houd de tracheostomiecanule altijd aan de
onderkant van de 15 mm connector (6) vast bij het loskoppelen van
externe hulpmiddelen. Als externe hulpmiddelen te stevig vastzitten,
gebruik dan de scheidingshulp (9) om ze van de 15 mm connector
los te maken.

] Als de tracheostomiecanule wordt gebruikt samen met andere
medische hulpmiddelen, raadpleeg dan de gebruiksaanwijzing daar-
van. Neem contact op met de fabrikant bij vragen of als er hulp nodig is.
. Het gebruik van tracheostomiecanules kan leiden tot drukpun-
ten en irritatie van de huid (bijv. door vocht). Leg ter voorkoming een
verband onder het schild.

. Ga na dat de injectiespuit voor vulling van de H,O Cuff schoon
is en vrij van verontreinigingen. De injectiespuit moet onmiddellijk na
gebruik worden verwijderd. Als de injectiespuit niet wordt verwijderd,
kan de H,O Cuff leeglopen, met als gevolg een minder efficiénte be-
ademing of bescherming tegen aspiratie.

. Om schade aan de H,O Cuff te voorkomen en de canule ge-
makkelijker in te brengen, dient er voor inbrenging altijd te worden
nagegaan dat de H,O Cuff helemaal leeg is.

. Om beschadiging van het materiaal van de H,O Cuff te voor-
komen mag de cuff niet in contact komen met zalven of aerosols die
lidocaine bevatten.

] Als de patiént in bed wordt verplaatst, ga dan na dat de patiént
niet op de pilootballon (5a) ligt, aangezien hierdoor de druk in de cuff
zou kunnen stijgen en de trachea zou kunnen worden beschadigd.

. Langdurige opslag van de canule na herverwerking kan het
risico op bacteriéle besmetting verhogen.
. Volg voor het correct hanteren van de tracheostomiecanule de

standaard richtlijnen voor preventie van infectie zoals bepaald door
de Centers for Disease Control and Prevention (VS), het Robert Koch
Institut (DE), of de lokale of nationale autoriteit.

6. Waarschuwingen
. Niet gebruiken als de steriele verpakking is aangetast/bescha-
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digd, bijv. open randen, gaten in de verpakking, enz.

] Onjuiste opslagvoorwaarden kunnen beschadiging van de ca-
nule of verontreiniging tot gevolg hebben.

. Gebruik uitsluitend in water oplosbare gel om het inbrengen te
vergemakkelijken.

. Zorg ervoor dat de canule niet verstopt raakt bij het aanbrengen
van gel op de tip van de obturator, om te voorkomen dat de luchtweer-
stand toeneemt.

] Controleer de positie en werking van de canule na het inbren-
gen. Een onjuiste plaatsing kan leiden tot permanente schade aan het
slijmvlies van de trachea of verhoogde luchtweerstand.

. Verplaats of verschuif de canule niet nadat deze is ingebracht,
omdat dit kan leiden tot beschadiging van de stoma/trachea of onvol-
doende beademing.

] Er is een zeer geringe stijging in luchtweerstand mogelijk als
het slijm niet regelmatig uit de canule wordt verwijderd.
. Gebruik uitsluitend suctiekatheters om slijm uit de luchtwegen

van de patiént en de tracheostomiecanule te verwijderen. Instrumen-
ten met een conische tip kunnen beklemd raken in de canule en de
beademing belemmeren.

. Als de suctiekatheter vast komt te zitten in de tracheostomieca-
nule roteert u de katheter.
3 Controleer alle verbindingen regelmatig om te voorkomen dat

de canule onbedoeld losraakt van externe apparatuur en om een effi-

ciénte beademing te garanderen.

. Vul de H,O Cuff uitsluitend met steriel water. Vul de H,O Cuff.
niet met lucht, aangezien dat de afsluitende werking van de cuff zou
verhinderen, met als gevolg het risico op aspiratie of longontsteking
tijdens beademing (ventilator associated pneumonia; VAP).

. De H,0 Cuff is een HPLV-cuff (hoge druk, laag volume) en daar-
om houdt de gemeten cuffdruk geen verband met de feitelijke cuffdruk
uitgeoefend op de wand van de trachea.

. Voor de H,O Cuff wordt geleegd (verwijdering van steriel wa-
ter) dient te worden nagegaan dat de bovenste luchtwegen van de
patiént vrij zijn van belemmeringen. Indien van toepassing dienen de
bovenste luchtwegen te worden vrijgemaakt door uitzuigen en indien
mogelijk de patiént te laten hoesten.

. Vul de H,O Cuff niet overmatig, aangezien dat een risico op
permanente schade aan de trachea oplevert.

. Onvoldoende vulling van de H,O Cuff kan leiden tot een ver-
hoogd risico op aspiratie of VAP (ventilator associated pneumonia).

. Als de cuff lekt tijldens gebruik, dient u de canule te vervangen
en contact op te nemen met de TRACOE klantenservice.

. Ga na dat de H,O Cuff helemaal leeg is véor het inbrengen

of verwijderen van de canule, om schade aan de stoma of trachea
te voorkomen (zie hoofdstuk 8). Als het niet mogelijk is om de cuff te
legen, kunt u de vullijn met een schaar doorknippen en de vloeistof
laten weglopen. In dat geval is het product daarna defect en moet het
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worden vervangen.
. Aanvullende proximale verlengstukken, bijv. TRACOE kids ver-
lengstuk REF 356, mogen niet worden gebruikt in combinatie met een
proximaal verlengde TRACOE silcosoft canule (REF 361, REF 363,
REF 371, REF 373).

7. Bijwerkingen

Kenmerkende bijwerkingen bij gebruik van tracheostomiecanules zijn
onder andere: drukpunten, stenose, irritatie van de huid, moeten hoes-
ten en slikproblemen.

Tijdens het inbrengen en verwijderen van de canule kan er irritatie of
een bloeding of hoestneiging ontstaan.

Neem bij ongewenste effecten onmiddellijk contact op met een arts.

8. Functionele beschrijving

8.1 De canule voorbereiden

NB: Als de canule een inspectiestap niet doorstaat, herhaal dan de
procedure met een nieuwe TRACOE silcosoft tracheostomiecanule.
Houd de canule met het lotnummer bij de hand bij contactopname
met de TRACOE Klantenservice.

De volgende functies moet onmiddellijk véér gebruik worden gecon-
troleerd:
. Inspecteer de steriele verpakking om na te gaan dat deze dicht
W €N onbeschadigd is en dat alle onderdelen aanwezig zijn.

. ] Open de verpakking en inspecteer het hulpmiddel voor gebruik
op beschadigingen.
. Ga na dat de obturator gemakkelijk in en uit de canule kan wor-
den geschoven.
. Ga na dat de beoogde suctiekatheter de juiste maat heeft en
gemakkelijk in de canule kan worden ingevoerd.
] Indien de obturator of suctiekatheter niet makkelijk verwijderd
kan worden, breng dan wat in water oplosbare glijgel aan op de tip
van de obturator of katheter.

Als het hulpmiddel niet door de voorinspectie komt, gooi het dan weg
en herhaal de procedure met een nieuw hulpmiddel.

Aanvullende inspectievereisten voor canules met H,O Cuff: Inspecteer
de pilootballon védr gebruik en voer een vultest uit met de H,O Cuff om
na te gaan dat de cuff lekvrij is en uniform wordt gevuld.

Vultest H,O Cuff: Gebruik een steriele injectiespuit (0 — 10 ml) met
milliliteraanduiding. Vul de injectiespuit met steriel water en sluit deze
aan op de vrouwelijke luerconnector (5¢) van de vulslang (controle-
klep). Druk de zuiger van de injectiespuit in en vul de H,O Cuff met
(maximaal) 2 ml vloeistof. Controleer de ballon om na te gaan dat de
cuff lekvrij is en uniform wordt gevuld. Als de inspectie is uitgevoerd,
verwijdert u het steriele water uit de cuff door de zuiger van de injec-
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tiespuit terug te trekken. Zodra al het water is verwijderd, is de canule
(met lege cuff) klaar voor inbrenging. Zie rubriek 8.4

Waarschuwing
3 Als de H,O Cuff lekt, mag u de canule niet gebruiken.
. Als de H,O Cuff niet kan worden gevuld, of aan de tracheosto-

miecanule kleeft, drukt u de cuff voorzichtig tussen duim en wijsvinger
om deze los te maken van de canule. Herhaal daarna de vulproce-
dure. Als deze procedure geen effect heeft, mag u de canule niet
gebruiken.

8.2  De patiént voorbereiden

Ga na dat de patiént voor inbrengen of opnieuw inbrengen optimaal
van zuurstof is voorzien. Buig het hoofd van de patiént iets naar achte-
ren, indien mogelijk, om het inbrengen te vergemakkelijken.

Voor het geval er complicaties optreden tijdens het inbrengen of op-
nieuw inbrengen dienen de juiste veiligheidsmaatregelen te worden
getroffen (bijv. een tracheadilatator of canule met een kleinere diame-
ter bij de hand houden).

8.3  De canule inbrengen

Verifieer véér het inbrengen dat de tip van de obturator niet per ongeluk
in het distale einde van de canule is gestoken. Dit kan worden vermeden
door de canule en obturator tegelijkertijd met één hand vast te houden.
Met de obturator correct ingevoerd in de canule brengt u een hoeveel-
heid in water oplosbare smerende gel ter grootte van een erwt aan op
de punt, zonder de opening van de canule te blokkeren.

Buig het hoofd van de patiént iets naar achteren en breng, met de
stoma vrij toegankelijk, de canule en obturator (met gesmeerde tip)
in de stoma van de patiént in, tot het schild contact maakt met het
huidoppervlak. Trek daarna onmiddellijk de obturator uit de canule om
de luchtweg door de canule te openen.

8.4  Nainbrenging van de canule

Zet de canule vast met de halsband door één uiteinde van de hals-
band (9) door de opening in het schild (3) te steken, wikkel de band
rond de hals van de patiént en trek het andere uiteinde van de hals-
band door de tegenovergestelde opening in het schild. Ga na dat de
band strak zit en dat de canule vastzit om beweging tijdens klinisch
gebruik te voorkomen.

Voor tracheostomiecanules met H,O Cuff:

. Wanneer de canule goed op zijn plaats zit, vult u de H,O Cuff
met steriel water via de pilootklep met behulp van een injectiespuit.

] Vul de spuit met 5 ml steriel water.

. Gebruik de techniek van het minimale lek of minimale occlusie-

ve volume bij het vullen van de cuff om te zorgen voor een adequate
afsluiting van de trachea.
. Noteer het volume dat bij de individuele patiént is gebruikt om
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de H,O Cuff te vullen.

. Verifieer de positie en werking van de canule (zie hoofdstuk
6 Waarschuwingen). Verander de positie van de canule niet als de
H0 Cuff is gevuld, omdat daarbij de stoma en/of het slijmvlies van de
trachea beschadigd kunnen raken.

8.5  Externe apparatuur aankoppelen of loskoppelen

Om externe apparatuur (bijv. beademingsapparaat) aan te koppelen:
Houd de onderkant van de 15 mm connector stevig vast en draai de
aansluiting van het externe hulpmiddel voorzichtig vast tot het stevig is
bevestigd aan de tracheostomiecanule. Draai bij twijfel de aansluiting
een paar keer los en vast, om na te gaan hoeveel kracht nodig is om
het externe hulpmiddel goed te kunnen bevestigen en op een later
tijdstip gemakkelijk te kunnen loskoppelen.

Als het moeilijk is om het externe hulpmiddel los te maken, gebruik dan
de scheidingshulp. Schuif de opening van de scheidingshulp tussen
de 15 mm connector en het externe hulpmiddel tot de twee hulpmid-
delen van elkaar loskomen (zie afbeelding 3).

8.6  De H,0O Cuff legen
Véordat u de cuff leegt, dient u ervoor te zorgen dat er geen slijm in de
onderste luchtwegen kan komen.
Bevestig een injectiespuit (met de zuiger ingeduwd) aan de vrouwe-
R ke luerconnector (5¢). Trek vervolgens de zuiger op tot alle vioeistof
.uit de cuff is opgezogen. De H,O Cuff moet volledig leeg zijn vooér
verwijdering.

8.7  De canule verwijderen

. Maak de halsband los van het schild.

] Buig het hoofd van de patiént iets naar achteren, indien mo-
gelijk.

. Zorg er bij canules met een H,0O Cuff voor dat de cuff helemaal
leeg is.

. Houd de basis van de 15 mm connector vast en trek de trache-
ostomiecanule voorzichtig uit de stoma.

] De canule moet na verwijdering zo spoedig mogelijk worden
gereinigd om aankoeken van vloeistoffen te voorkomen.

] Gebruik de canule bij beschadiging niet opnieuw en licht de

TRACOE Klantenservice in.

9. Reinigen, herverwerking en bewaren
Na de reinigings- of herverwerkingsprocedure moet de canule véér
opnieuw inbrengen visueel worden geinspecteerd (zie rubriek 8.1).

LET OP:

. Als de richtlijnen voor het reinigen en herverwerken van het
hulpmiddel niet worden gevolgd, of als het hulpmiddel niet correct
wordt gereinigd, kan dat leiden tot schade aan de canule, mogelij-
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ke obstructie of verhoogde luchtweerstand en beschadiging van het
slijmvlies van de trachea, infectie of irritatie/ontsteking van het tra-
cheastoma.

. Andere methodes voor herverwerking / sterilisatie dan beschre-
ven in rubriek 9.2 zijn niet toegestaan, zoals diepe, puls-, intermitteren-
de of vaculmsterilisatie, sterilisatie met EO, H,0, and Oz, magnetron
of droge hitte.

] Houd de canule alleen vast bij de basis van de 15 mm connec-
tor en niet aan het insteekuiteinde van de canule om verontreiniging na
reiniging en desinfectie te voorkomen.

9.1 Reinigen

De reiniging van het hulpmiddel is erop gericht lichaamsvloeistoffen
of aangekoekt vuil die het klinische gebruik kunnen verhinderen te
verwijderen.

De arts dient de reinigingsfrequentie te bepalen.

De canule (2) en obturator (1) moeten worden gereinigd véér herver-
werking (zie rubriek 9.2) en/of hergebruik.

De volgende instructies voor handmatige reiniging gelden voor alle
TRACOE silcosoft modellen in alle maten:

De tracheostomiecanule moet onmiddellijk na verwijdering uit de sto-
ma worden gereinigd om opdrogen van vuil en verontreinigingen te
voorkomen.

Om de canule en obturator te reinigen, dienen deze afzonderlijk 1en.
minste 3 minuten onder handwarm (40 °C/104 °F) drinkwater te wor-
den afgespoeld, tot ze zichtbaar schoon en vrij van verontreinigingen/
aangekoekt vuil zijn. Let er vooral op dat de binnenkant van de canule
grondig wordt gespoeld. Als er nog steeds aangekoekt vuil op de ca-
nule zit na het spoelen, laat het hulpmiddel dan maximaal 30 minuten
weken in warm water (tot 65 °C/149 °F) en spoel opnieuw af. Herhaal
deze stappen naar behoefte tot de canule zichtbaar schoon is. Alle
delen van de canule en obturator moeten worden geinspecteerd, in
toereikend licht, om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel vrij van
verontreinigingen en aangekoekt vuil is. Let er bij het reinigen op om
de H,O Cuff niet te beschadigen.

Leg de canule en obturator na het reinigen op een schone, droge
handdoek en laat ze aan de lucht drogen in een ruimte die vrij is van
zwevende contaminanten. De canule en obturator worden als droog
beschouwd als er geen watersporen meer te zien zijn.

Na het drogen kan de canule opnieuw worden ingebracht of gesterili-
seerd onder stoom, zie rubriek 9.2.2.

Als de canule en obturator na het reinigen worden gedesinfecteerd
met heet water (9.2.1), hoeven ze niet te drogen.

LET OP:
Gebruik geen reinigingsmiddelen, borstels of wattenstaafjes tijdens
het reinigen, omdat ze de canule kunnen beschadigen.
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9.2  Herverwerking

De TRACOE silcosoft is bedoeld voor gebruik bij één patiént tot en
met 29 dagen en kan 7 keer worden herverwerkt in die 29 dagen. De
frequentie van herverwerking wordt bepaald door de zorginstructies
van de arts.

Let op:
De scheidingshulp en halsband kunnen niet worden herverwerkt.

9.2.1 Desinfectie met heet water (doorgaans in de thuiszorg)

Vul een pan (met deksel) met drinkwater en zet op een warmtebron tot
het water kookt (100 °C/212 °F). Leg de schone canule en obturator
afzonderlijk in de pan met kokend water. Leg onmiddellijk het deksel
op de pan en laat het water 3 minuten koken. Haal de pan dan voor-
zichtig van de warmtebron. Laat de canule en obturator 30 minuten in
de afgedekte pan. Daarna zou het water moeten zijn afgekoeld. Pak
de canule uit de pan bij het uiteinde van de 15 mm connector (6) en
de obturator bij het handvat (1).

Leg de canule en obturator op een schone, droge handdoek en laat
ze aan de lucht drogen in een ruimte die vrij is van zwevende conta-
minanten. De canule en obturator worden als droog beschouwd als er
geen watersporen meer te zien zijn.

Alle delen van de canule en obturator dienen visueel te worden gein-
specteerd, in toereikend licht, om na te gaan dat het hulpmiddel vrij is
van verontreinigingen en geen zichtbare beschadigingen heeft, zoals
barsten, gaten, enz. Na inspectie kan de obturator in de canule wor-
den geschoven en het hulpmiddel worden ingebracht bij de patiént,
volgens de instructies in rubriek 8.3.

Als het hulpmiddel niet onmiddellijk bij de patiént wordt ingebracht,
leg het dan in een schone, droge houder die kan worden afgesloten
(bijv. met een deksel), om het risico op verontreiniging te beperken.

LET OP:

. Risico op verbranding door heet water.

. Ga na dat de canule niet heet is bij het opnieuw inbrengen
in de stoma.

9.2.2 Sterilisatie in autoclaaf (vochtige warmte/stoom)

Leg de schone, droge canule en obturator in afzonderlijke sterilisatie-
zakken (alleen goedgekeurde sterilisatiezakken gebruiken).

Leg de canule en obturator gedurende 30 minuten op 121 °C (250 °F) in
een zwaartekrachtautoclaaf en een minimale droogtijd van 15 minuten.
Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaaf zorg-
vuldig. Zodra het hulpmiddel is gesteriliseerd, kan het opnieuw in de
patiént worden ingevoerd, zoals beschreven in rubriek 8.3.

Als de gesteriliseerde canule niet onmiddellijk wordt gebruikt, bewaar
de gesteriliseerde canule en obturator dan in de sterilisatiezak, zoals
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beschreven in rubriek 9.3.

LET OP:

] Het hulpmiddel is voor gebruik bij één patiént; daarom moet de
canule worden teruggezonden naar dezelfde patiént.

9.3 Bewaring

a) Bewaar de door de fabriek geleverde tracheostomiecanules in
de oorspronkelijke verpakking op een droge plaats, beschermd tegen
zonlicht, tot het eerste gebruik.

b) Bewaar herverwerkte tracheostomiecanules in een schone af-
gesloten houder of sterilisatiezak, op een schone, droge plaats, be-
schermd tegen zonlicht. Breng zo snel mogelijk opnieuw in.

c) Ongeschikte bewaarcondities kunnen leiden tot beschadiging
of contaminatie van de canule. Bewaar de herverwerkte hulpmiddelen
niet langer dan 29 dagen, of na de tijdslimiet vermeld op de sterilisa-
tiezak.

10.  Verpakking

TRACOE silcosoft wordt steriel geleverd (gesteriliseerd met ethy-
leenoxide), zodat het product kan worden ingebracht onder steriele
omstandigheden, bijv. voor het eerst inbrengen in de operatiezaal.

Bij normaal gebruik of herverwerking van TRACOE silcosoftis er geen
steriele omgeving nodig.

De steriliteit is uitsluitend gegarandeerd als de steriele verpakking van

het hulpmiddel intact is en aan alle kanten verzegeld véor het eerste
gebruik. .

11.  Verwijdering

Gebruikte producten dienen te worden verwijderd in overeenstemming
met de geldende nationale voorschriften of klinische procedures inza-
ke biologisch besmette afvalmaterialen. Zorg ervoor dat het hulpmid-
del is gespoeld en vrij is van besmetting voor het wordt afgevoerd.
Zie rubriek 9.1.

12. Retourzending

Geretourneerde producten die zijn gebruikt, worden uitsluitend aan-
vaard na voorafgaand overleg en onder bijsluiting van een ingevuld
ontsmettingscertificaat en klachtenrapport. Deze formulieren zijn
rechtstreeks verkrijgbaar bij TRACOE medical of via de website
www.tracoe.com.

13.  Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE producten
vinden uitsluitend plaats op basis van de geldende Algemene voor-
waarden (General Terms and Conditions; GTC), die verkrijgbaar zijn
bij TRACOE medical of via de website www.tracoe.com.
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Upute za upotrebu za
trahealne kanile za novorodenc¢ad / dojen¢ad
i djecu TRACOE® silcosoft®

Napomena:

] PaZljivo proitajte upute za upotrebu. One su dio opisanog proizvo-
da i moraju biti dostupne u svakom trenutku. Radi viastite sigurnosti i sigur-
nosti svojih pacijenata pridrzavajte se sigurnosnih informacija u nastavku.

. Dm llustracije na koje tekst upuduje mogu se pronadi na
(rasklopivim) stranicama s ilustracijama na pocetku ovih uputa. Brojevi i
slova u zagradama upucuju na odgovarajuce ilustracije i komponente tra-
healne kanile. Koristeni simboli i ikone objasnjeni su na stranicama 1 - 5.

1. Indikacije za upotrebu / Namjenska upotreba

Trahealna kanila TRACOE silcosoft namijenjena je za omogucavanije izrav-
nog pristupa disnim putovima kod traheotomiranog pacijenta do 29 dana.
Obnova je moguca do 7 puta ako se upotrebljava kod istog pacijenta.

Skupina pacijenata: novorodencad, dojencad, djeca i adolescenti.

2. Opdi opis

TRACOE silcosoft silikonska je trahealna kanila kojom se stvara umijetni
disni put do donjeg disnog trakta kod novorodencadi, dojenc¢adi, djece i
adolescenata.

TRACOE silcosoft trahealna kanila isporucuje se u steriinom blister pa-
kiranju s opturatorom, vrpcom za priévrSéivanje oko vrata od tkanine i
pomagalom za odvajanje. Silikonska trahealna kanila radioopakna je i
ojacana zicom. Dostupna je u razli¢itim promjerima i duljinama s balonom
ili bez balona. Model s balonom isporucuje se s ispraznjenim balonom
koji je u ravnini s kanilom. Optruator je napraviien od plastike ili metala,
ovisno to tipu kanile (molimo vidite Tablicu 1 na rasklopivim stranicama).
Prikladan promjer i duljinu kanile treba odrediti lijiecnik.

Prilikom uvodenja vrat je ispruzen s otvorenom traheostomom i bez za-
preka. Trahealna kanila (s umetnutim opturatorom) uvodi se izravno u
traheostomu dok vratna plo¢a ne dode u kontakt s povr§inom koze. Op-
turator se uklanja odmah nakon postavljanja, a balon se, kad je prikladno,
puni sterinom vodom. Kad je trahealna kanila postavijena, pri¢vrséuje se
vrpcom za priévrséivanje oko vrata.

TRACOE silcosoft namijenjen je za koristenje na jednom pacijentu do 29
dana i moze se ponovo obraditi 7 puta tijekom tih 29 dana. Ucestalost
obnove ovisi o lije¢nikovim uputama za njegu. Uredaj se primjenjuje kod
pacijenata s mehanickom ventilacijom ili pacijenata sa spontanim disa-
njem u bolnicama, predbolni¢koj intenzivnoj njezi, ustanovama za produ-
Zenu njegu, u sklopu ambulantne ili kuéne njege, a njime se mogu Koristiti
pojedinci obuceni za njegu pacijenta s traheostomom.
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Ovaj proizvod isporucéuje se s informacijskom karticom koja sadrzi dvije
naljepnice koje se mogu odlijepiti, a na kojima se nalaze specificni podaci
0 proizvodu i podaci za snimanje magnetskom rezonancijom (MR). Ove
naljepnice olakSavaju ponovnu narudzbu proizvoda i mogu se zalijepiti na
karton pacijenta.

Na slikama 1 i 2 na rasklopivim stranicama prikazani su mod-
eli TRACOE silcosoft (za opis vidjeti Tablicu 2).

1a | Plastiéni opturator 5b | Nepovratni ventil
1b | Metalni opturator 5¢ | Zenski luer prikljucak
2 Kanila (distalni kraj) 6 15-milimetarski priklju¢ak

3 Vratna prirubnica (ploca) | 7 Kanila (proksimalna ekstenzija)

4 H.O Cuff 7a | Srediste prikljucka (silikonsko)
5 Crijevo za punjenje 8 Pomagalo za odvajanje
5a | Kontrolni balon 9 Vrpca za priévrséivanje

oko vrata

Pregled razli¢itih tipova i njihovih dijelova nalazi se u Tablici 1 i na rasklo-
pivim stranicama.

Opturator:

Opturator (1) ima drsku na proksimalnom kraju i zaobljeni, konusno obli-
kovani vrh na distalnom kraju. Oblik opturatora prilagodava se unutarnjem
promjeru kanile, duljini i kutu savijanja. HR
o Trahealna kanila bez proksimalne ekstenzije ima plasti¢ni opturator.
(1a) s prstenastom drskom kao pomo¢ pri uvodenju. Za ispravno porav-
nanje opturatora prikaz broja REF na rudici prstena mora biti vodoravan,
pogledajte sl. 4.

. Trahealna kanila s proksimalnom ekstenzijom ima metalni optura-

tor s ravnom drékom kao pomoc pri uvodenju. Za ispravno poravnanje
opturatora strelica na rucici prstena mora biti usmjerena prema gore, a
tekst se mora prikazivati vodoravno, pogledajte sl. 5.

Trahealna kanila:

. Distalni kraj (koji se uvodi u pacijenta) trahealne kanile (2) ojacan je
Zicom, zaobljen i ima glatki okrugli vrh.
. Trahealna kanila sadrzi i fiksiranu vratnu prirubnicu (3) kojom se

ograniava dubina uvodenja te na kojoj se nalaze usice za priévrséivanje
vrpce za priévrséivanje oko vrata (9).

. Trahealne kanile bez proksimalne ekstruzije imaju silikonsko ¢vo-
riste (7a) i vratnu prirubnicu (3). 15-milimetarski prikljucak (6) izravno je
priévrscen na silikonsko cvoriste (7a).

. Trahealne kanile sa proksimalnom ekstruzijom (7) imaju Zicom
ojacanu kanilu izmedu vratne prirubnice (3) i silikonskog ¢vorista (7a).
Silikonsko ¢voriste omogucuje gladak, stabilan prijelaz izmedu kanile i
15-milimetarskog konektora.
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] 15-milimetarski prikljucak (6) pruza glatku povrSinu za povezivanje
trahealne kanile s vanjskim uredajima npr. za mehanicku ventilaciju.

Modeli s H,O Cuff-m:

. Silikonski balon (4) je napunjen steriinom vodom ismjesten je na
distalnom kraju trahealne kanile. Izravno je povezan s crijevom za punjenje
(5) koje je ugradeno u vratnu prirubnicu (3).

. Proksimalni kraj crijeva za punjenje sadrzi kontrolni balon (5a) i
ugradeni sigurnosni nepovratni ventil (5b) sa zenskim luer prikljuékom (5c).

Pomagalo za odvajanje:

] Plastiéno pomagalo za odvajanje (8) alat kojim se olakSava odva-
janje od 15-milimetarskog prikljucka trahealne kanile.

. Pomagalo za odvajanje gura se izmedu zenskog 15-milimetarskog
priklju¢ka vanjskog uredaja i muskog 15-milimetarskog prikljucka trahe-
alne kanile kako bi se omogucilo jednostavno odvajanje uredaja, vidjeti
Sliku 3.

Vrpca za priévr$éivanje oko vrata:

. Vrpca za privrscivanje oko vrata (9) mekana je vrpca od podstav-
liene tkanine koja se stavlja pacijentu oko vrata.

. Na krajevima vrpce nalaze se Cicak zatvaraci koji se umecu kroz
usice vratne prirubnice (3) kako bi se trahealna kanila pricvrstila u poloZaju.

3. Sigurnosne informacije za MRI

HR Neklinickim ispitivanjem utvrdeno je da je trahealna kanila TRACOE

. silcosoft uvjetno sigurna za upotrebu s MR-om.

Pacijenta s ovim uredajem moze se sigurno skenirati MR sustavom ako
se ispune sliededi uvjeti:
] staticko magnetsko polje jakosti 1,5 Tesla (T) ili 3,0 Tesla (T);
. maksimalni gradijent prostornog polja 1900 gaus/cm (19 T/m);
. maksimalni zabiliezeni MR sustav, prosje¢na specificna konstanta
apsorpcije (SAR) ¢itavog tijela 2 W/kg i maksimalna specificna konstanta
apsorpcije (SAR) Citave glave 3,2 W/kg

] samo kvadraturni prijenos pogona tijela;

] vratnu prirubnicu (3) potrebno je ucvrstiti na mjestu vrpcom za pri-
¢vrscivanje oko vrata (9);

. samo za kanile s H,O Cuff-om: nepovratni ventil (5b) potrebno

je pri¢vrstiti na kozu medicinskom trakom podalie od podrucja koje se
snima magnetskom rezonancijom.

U neklinickom ispitivanju artefakt snimanja uzrokovan kanilom protezao
se (radijalno) do 19 mm od trahealne kanile TRACOE silcosoft (bez balo-
na) prilikom snimanja sa sljedom impulsa gradient echo i MR sustavom
od 1,5 T te do 28 mm prilikom snimanja sa slijedom impulsa spin echo i
MR sustavom od 3,0 T.
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Kanile s H,O Cuff-om: U neklinickom ispitivanju artefakt snimanja uzro-
kovan nepovratnim ventilom protezao se (radijalno) do 107 mm od nepo-
vratnog ventila prilikom snimanja sa slijedom impulsa gradient echo i MR
sustavom od 1,5 T te do 113 mm prilikom snimanja sa slijedom impulsa
spin echo i MR sustavom od 3,0 T. Stoga, prilikom snimanja magnetskom
rezonancijom s kanilom s H,O Cuff-om preporucuje se trakom pri¢vrstiti
nepovratni ventil na kozu pacijenta podalje od podrucja interesa.

Upozorenje:

U sluéaju upotrebe tijiekom snimanja magnetskom rezonancijom:

. sigurno priévrstite kanilu vipcom za pri¢vr§éivanje oko vrata kako
biste sprijedili eventualno pomicanje u MR okruzenju;

. sigurno fiksirajte nepovratni ventil (5b) podalie od podrucja sni-
manja standardnom medicinskom trakom kako biste sprijecili pomicanje
unutar MR okruzenja;

. kvaliteta MR snimke moze biti ugrozena ako je podrucje snimanja
u blizini poloZaja kanile ili ventila za punjenje.

4, Kontraindikacije

. Trahealna kanila TRACOE silcosoft ne moze se upotrebljavati u
kombinaciji s uredajima koji emitiraju toplinu, npr. laserima, kako bi se
sprijecilo ostecenje materijala kanile.

. H,O Cuff ne bi trebalo puniti kad se koristi govorni ventil i obrnuto.

5. Opce mjere opreza

. Zamijenska trahealna kanila trebala bi se drzati uz pacijentov krevet

i biti dostupna za zamjenu po potrebi. Uredaj treba biti Cist i suh. HR

o Pobrinite se da je uviiek dostupan alternativni disni put. .
. Pomagalo za odvajanje (isporuceno s uredajem) trebalo bi se dr-

Zati uz pacijentov krevet i biti dostupno za pomo¢ pri odvajanju vanjskih
uredaja, npr. mehanicke ventilacije.

. Prije otvaranja trebalo bi provjeriti je li sterilno pakiranje osteceno.
Ako je pakiranje ostec¢eno, uredaj se ne bi smio upotrebljavati.
o Prije upotrebe/uvodenja trebalo bi provjeriti stanje i funkcionalnost

kanile. Provjerite da je kanila prohodna, da materijal H,O Cuff-a nije kr-
hak ili potrgan i da se moze napuniti/isprazniti, da nema savijenih mjesta,
rascjepa ili rezova, da je spoj izmedu kanile i vratne prirubnice stabilan
itd. Ako je proizvod osteéen, potrebno ga je baciti i zamijeniti novim pro-
izvodom.

. Nemojte primjenjivati prekomijernu silu na trahealnu kanilu prilikom
spajanja na ili odvajanja od vanjskih uredaja. Time se moze prouzrociti
opasnost od ostecenja trahealne kanile, dekaniliranja i/ili pove¢anog ot-
pora zraka. Prilikom odvajanja od vanjskih uredaja uvijek drzite trahealnu
kanilu za dno 15-milimetarskog prikljucka (6). Ako su vanjski uredaji ¢vrsto
fiksirani, upotrijebite pomagalo za odvajanje (9) kako biste ih odvojili od
15-milimetarskog prikljucka za kanilu.

. Ako se trahealna kanila upotrebljava zajedno s drugim medicinskin
uredajima, slijedite upute za njihovu upotrebu. Ako imate pitanja ili vam je
potrebna pomod, obratite se proizvodacu.
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] Koristenje trahealnih kanila moze uzrokovati natiske i nadrazenost
koze (npr. uslijed vlage). Kako biste to sprijecili, postavite zavoj ispod vrat-
ne prirubnice.

. Uvjerite se da je Strcaljka za punjenje H,O Cuff-a Cista i bez konta-
minata. Strcaljku je potrebno ukloniti odmah nakon upotrebe. Ako to ne
napravite, moze doci do ispuhivanja sustava za punjenje H,O Cuff-a ¢ime
¢e se smaniiti ucinkovitost ventilacije ili zastita od udisanja.

. Kako biste sprijecili ostec¢enje H,O Cuff-a i olaksali uvodenje, uviiek
se uvjerite da je H,O Cuff u potpunosti ispraznjen prije umetanja.

. Kako biste izbjegli ostecenje H,O Cuff-a, materijal ne smije biti u
doticaju s aerosolima koji sadrze lidokain ili mastima.

] U slucaju premjestanja pacijenta, pazite da pacijent ne stisne kon-
trolni balon (5a). To moze povecati tlak balona i time ostetiti traheu.

. Dulja razdoblja skladistenja kanile nakon obnove mogu povecati
rizik kontaminacije bakterijama.

o Za prikladno rukovanje trahealnom kanilom slijedite standardne

smjernice za spriecavanje infekcija koje propisuje Centar za kontrolu i
spriecavanje bolesti (Center for Disease Control and Prevention; SAD),
Robert Koch Institut (DE) ili lokalno ili nacionalno tijelo.

6. Upozorenja

o Ne upotrebljavajte ako je sterilno pakiranje osteceno, npr. otvoreni
rubovi, rupe u pakiranju itd.

] Neprikladni uvjeti Cuvanja mogu uzrokovati ostecenje ili kontami-
naciju kanile.

. Upotrebljavajte samo gel za podmazivanje topiv u vodi.

ne zacepi prilikom nano$enja gela za podmazivanje na vrh opturatora.

. Nakon uvodenja provjerite polozaj i funkcioniranje kanile. Nepravi-
lan polozaj moze uzrokovati trajna ostecenja sluznice dusnika ili povecani
otpor zraka.

. Nemojte pomicati kanilu nakon postavijanja jer se time moze oste-
titi stoma/dusnik ili uzrokovati nedostatna ventilacija.

o Postoji mogucéost blagog povecanja otpora zraka ako se kanila
nije propisno usisala.

] Za uklanjanje sekreta iz diSnog trakta pacijenta i trahealne kanile
upotrebljavajte iskljucivo usisne katetere. Instrumenti s koni¢nim vrhom
mogu se zaglaviti u kanili i ograniciti ventilaciju.

. Ako se usisni kateter zaglavi u trahealnoj kanili, zarotirajte kateter.
o Redovito provjeravajte jesu li svi spojevi osigurani kako biste spri-
jecili nehoti¢no odvajanje kanile od vanjske opreme i osigurali dostatnu
ventilaciju.

] Punite H,O Cuff iskljucivo sterilnom vodom. Nemojte puniti H,O
Cuff zrakom jer se time narusava brtvena funkcija balona $to moze rezulti-
rati udisanjem ili pneumonijom uzrokovanom ventilatorom.

. H,O Cuff je balon s visokim tlakom i malom zapremninom (high
pressure low volume; HPLV), stoga izmjereni tlak balona nije povezan sa
stvarnim tlakom koji balon vrsi na zid dusnika.

] Prije praznjenja H.O Cuff-a (uklanjanja sterilne vode), pobrinite se
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da gornji disni trakt pacijenta nije opstruiran. Po potrebi odistite gorniji
disni trakt od bilo kakvih sekreta nastalih usisavanjem i mogucim iskaslja-
vanjem pacijenta.

o Nemojte prepuniti H,O Cuff jer to uzrokuje opasnost od trajnog
ostecenja dusnika.

. Nedovoljnim punjenjem H,O Cuff-a moze se povecati rizik od udi-
sanja ili pneumonije uzrokovane ventilatorom.

. U slucaju propustanja balona tiiekom upotrebe, zamijenite kanilu i
obratite se Sluzbi za korisnike tvrtke TRACOE.

. Kako biste sprijecili ostecenje stome ili dusnika, uvjerite se da je

H,O Cuff u potpunosti ispraznjen (prazan) prije uvodenja ili vadenja kanile
(pogledajte poglavije 8.). Ako nije mogudce isprazniti balon, izrezite crijevo
za punjenje Skarama i ispustite tekucinu. U ovom slucaju proizvod je oste-
éen i potrebno ga je zamijeniti.

o Upotreba dodatnih dijelova za proksimalnu ekstenziju npr., diela
za ekstenziju TRACOE kids REF 356, nije dozvoliena u kombinaciji s kani-
lom TRACOE silcosoft s proksimalnom ekstenzijom (REF 361, REF 363,
REF 371, REF 373).

7. Nuspojave

Tipi¢ne nuspojave tijekom uporabe trahealne kanile su, medu ostalima:
natisci, nekroze, nadrazenost koze, podrazaj na kasalj i otezano gutanje.
Prilikom uvodenija ili vadenja kanile mogu se pojaviti nadrazenost, podra-
Zaj na kasalj ili krvarenje.

U slucaju nuspojave odmah se obratite zdravstvenom djelatniku.

8. Funkcionalni opis HR
8.1 Priprema kanile .
Napomena: Ako kanila ne prode bilo koji korak pregleda, ponovite po-
stupak s novom trahealnom kanilom TRACOE silcosoft. Sacuvajte kanilu

sa serijskim brojem prilikom kontaktiranja sa Sluzbom za korisnike tvrtke
TRACOE.)

Sliedece funkcije potrebno je provjeriti netom prije upotrebe:

. provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da je neotvoreno,
neosteceno i da sadrzi sve komponente;

. otvorite pakiranje i prije upotrebe provjerite ima li oste¢enja na
uredaju;

] uvjerite se da se opturator moze lagano umetati u kanilu i vaditi
iz nje;

. uvjerite se da je usisni kateter koji namjeravate upotrijebiti odgova-
rajuce veliine i da se moze lagano uvesti kroz kanilu;

. ako se opturator ili usisni kateter ne mogu lako pomjerati, dodajte

malu koli¢inu gela za podmazivanje topivog u vodi na vrh opturatora ili
katetera.

Ako uredaj ne prode pocetni pregled, bacite ga i ponovite postupak s
novim uredajem.
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Dodatni potrebni pregledi kanila s H,O Cuff-om:

Provjerite kontrolni balon prije upotrebe i provedite test punjenja H.O
Cuff-a kako biste se uvjerili da balon ne propusta i da se ravnomjerno puni.
Test punjenja H,O Cuff-a: Koristite se sterilnom strcalikom (0 — 10 ml) s
mjernim jedinicama u ml. Napunite Strcaljku s steriinom vodom i spojite
luer priklju¢ak (5¢) crijeva za punjenje (nepovratni ventil). Potom pritisnite
klip strcaljke i napunite H,O Cuff s 2 ml (maksimalno) tekucine. Pregledaj-
te balon kako biste se uvjerili da ne propusta i da se ravnomjerno puni.
Po zavrSetku pregleda, ispraznite sterilnu vodu iz balona poviaceéi klip
Strcaljke prema natrag. Nakon §to sva voda izade, kanila (s ispraznjenim
balonom) spremna je za uvodenje, pogledajte poglavije 8.4.

Upozorenje:
. Ako H,0 Cuff propusta, nemojte upotrebljavati.
. Ako se H,O Cuff ne da napuniti ili prianja (,ljepi se“) na trahealnu

kanilu, pazljivo pritisnite balon izmedu palca i kaZiprsta kako biste ga od-
vojili od kanile, a zatim ponovite postupak punjenja. Ako ovaj postupak ne
da rezultate, nemojte upotrebljavati kanilu.

8.2  Priprema pacijenta

Pobrinite se da je pacijent optimalno oksigeniran prije uvodenja ili ponov-

nog uvodenja. Kako bi se olakSalo uvodenje kanile, po moguénosti blago

istegnite vrat pacijenta.

Ako tijekom uvodenja ili ponovnog uvodenja dode do komplikacija, po-

trebno je poduzeti odgovarajuce sigurnosne miere (npr. imajte pri ruci
trahealni dilatator ili kanilu manjeg promjera).

8.3  Uvodenje kanile

Uvjerite se prije uvodenja da vrh opturatora nije nehoti¢no gurnut u distalni
kraj kanile. To je moguce izbjeci istovremenim drzanjem kanile i opturatora
jednom rukom.

Nakon $to je opturator pravino umetnut u kanilu, na vrh nanesite kolici-
nu gela za podmazivanje topivog u vodi jednaku zrnu graska pritom ne
blokirajuci otvor kanile.

Ispruzite vrat pacijenta i ako je stoma prazna, uvodite kanilu i opturator (s
podmazanim vrhom) u stomu pacijenta dok vratna prirubnica ne dode u
kontakt s povrsinom koze. Odmah izvucite opturator iz kanile kako biste
otvorili disni put kroz kanilu.

8.4  Nakon uvodenja kanile

Ucvrstite kanilu na vrpcu za pricvrscivanje oko vrata tako Sto cete pricvr-
stiti jedan kraj vrSce za pricvrécivanje oko vrata (9) kroz otvor na vratnoj
prirubnici (3) i stavite vrpcu oko vrata pacijenta, zatim pricvrstite suprotni
kraj vrpce za priévrséivanje oko vrata kroz suprotni otvor vratne prirubni-
ce. Uvjerite se da je vrpca zategnuta i da je kanila priévrScena kako bi se
sprijecilo pomicanje tijekom klinicke upotrebe.
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Za trahealne kanile s H,O Cuff-om:

. Nakon $to ste pri¢vrstili kanilu, napunite H,O Cuff sterinom vodom
kroz kontrolni ventil koristeci se Strcaljkom.

. Strealjku napunite s 5 ml sterilne vode.

. Koristite se tehnikom minimalnog propustanja ili tehnikom mini-

malnog okluzivnog volumena tijekom punjenja balona kako biste osigurali
odgovarajuce trahealno brtvljenje.

o Zabiliezite individualan volumen pojedina¢nog pacijenta za punje-
nje H,O Cuff-a.
. Provjerite polozaj i funkcioniranje (pogledajte poglavije 6. Upozore-

nja) kanile. Nemojte namjestati polozaj kanile dok se H,O Cuff puni jer na
taj nacin moze doci do ostecenja stome i/ili sluznice dusnika.

8.5  Spajanje/odvajanje vanjske opreme

Za spajanje vanjske opreme (npr. mehanickog respiratora):

Cuvrsto drzite dno 15-milimetarskog prikljucka i lagano zakrenite prikfjuéni
kraj vanjskog uredaja dok se sigurno ne pri¢vrsti na trahealnu kanilu. Ako
imate dvojbi, zakrenite prikljucni kraj kako biste ga spajili i odvajili vise puta
te kako biste se uvjerili kolika je sila potrebna da biste bili sigurni da je spoj
Svrst i da se vanjski uredaj kasnije moze jednostavno odvajiti.

Ako je odvajanje vanjskog uredaja otezano, upotrijebite pomagalo za od-
vajanje. Gurajte otvor pomagala za odvajanje izmedu 15-milimetarskog
prikliucka i vanjskog uredaja dok se dva uredaja ne odvoje (pogledajte
sliku 3).

8.6  Praznjenje H,O Cuff-a

Prije praznjenja balona pobrinite se da sekreti ne mogu dospjeti u donji
disni trakt.

Pricvrstite Strcaljku (s klipom gurnutim prema dolje) na Zenski luer priklju-
Cak (5¢). Kad je pri¢vrscena, poviacite klip prema natrag dok sva tekucina
ne izade iz balona. H,O Cuff mora biti u potpunosti ispraznjen (prazan)
prije vadenja.

8.7  Vadenije kanile

. Odvajite vrpcu za pricvrécivanje oko vrata od vratne prirubnice.

. Po mogucénosti blago istegnite vrat pacijenta.

] Za kanile s H,O Cuff-om: pobrinite se da u balonu nema nimalo
tekudine.

. Cuvrsto drzite dno 15-milimetarskog prikljudka i lagano izvucite tra-
healnu kanilu iz stome.

. Kanilu bi nakon vadenja trebalo $to je prije moguce odistiti kako bi
se sprijecilo okoravanje tekucina.

o Ako je proizvod ostec¢en, nemojte ponovno upotrebljavati kanilu i

obavijestite Sluzbu za korisnike tvrtke TRACOE.

9. Ciscenje, obnova i skladistenje
Nakon postupka ciséenja ili obnove trebalo bi prije ponovnog uvodenja
provesti vizualni pregled, vidjeti poglavije 8.1. 155



OPREZ:

. Ciscenie ili obnova uredaja koja nije u skladu s ovim smijernicama
ili neispravno ¢iséenje uredaja moze uzrokovati ostecenje kanile, mogucu
opstrukciju ili povecani otpor zraka i ostecenje, infekciju ili nadrazenost/
upalu trahealne stome.

] Metode obnove / sterilizacije, osim onih opisanih u dijelu 9.2 nisu
dopustene jer sterilizacija Nisu dopustene druge metode obnove / sterili-
zacije kao $to su dubinska, impulsna ili periodi¢na vakuumska sterilizacija,
EO, H,0; i Og, sterilizacija u mikrovalnoj pecnici ili suha toplina.

. Za izbjegavanje ponovne kontaminacije nakon ¢iséenja i dezinfek-
cije, kanilu smijete pridrzavati samo na bazi 15-milimetarskog konektora,
a ne na kraju dijela za uvodenje kanile.

9.1  Ciscenje

Ciséenjem uredaja trebale bi se ukloniti sve tjelesne tekucine ili okoravanja
koja bi mogla ugroziti njegovu klinicku upotrebu.

UCestalost GiSéenja odreduie lijecnik.

Kanilu (2) i opturator (1) potrebno je ocistiti prije obnove (pogledajte odje-
liak 9.2.) i/ili ponovne upotrebe.

Sliedece upute za ruéno ¢iséenje vazece su za sve modele i veli¢ine kanile
TRACOE silcosoft:

trahealnu kanilu trebalo bi ogistiti odmah nakon vadenja iz stome kako bi
se sprijecilo susenje necistoca i kontaminata.

pitkom vodom (40 °C/104 °F) najmanje 3 minute, dok ne postanu vid-
no Cisti i dok ne uklonite sve znakove kontaminata/okoravanja. Posebnu
pozornost posvetite temeljitom ispiranju unutrasnjosti kanile. Ako su oko-
ravanja i dalje prisutna nakon ispiranja, drzite uredaj potoplien u mlakoj
vodi (temperature do 65 °C/149 °F) do 30 minuta i ponovno ga isperite.
Ponavljajte ove korake po potrebi dok kanila ne bude vidno Gista. Potreb-
no je pregledati sve dijelove kanile i opturatora na prikladnom svjetlu kako
biste se uvjerili da na uredaju nema kontaminata ili okoravanja. Prilikom
Ciscenja pripazite da ne ostetite H,O Cuff.

Nakon postupka ¢is¢enja stavite kanilu i opturator na &isti suhi ru¢nik i
ostavite ih da se suse na zraku u prostoriji bez kontaminata koji se preno-
se zrakom. Kanila i opturator smatraju se suhima kad vise nema vidljivih
ostataka vode.

Po zavrSetku postupka susenja kanila se moze ponovno uvesti ili sterilizi-
rati parnom sterilizacijom, pogledajte odjeljak 9.2.2.

Ako ce se kanila i opturator nakon ¢i§¢enja dezinficirati u postupku dezin-
fekcije vru¢om vodom (9.2.1.), susenje nije potrebno.

Kako biste ocistili kanilu i opturator, uredaje zasebno ispirite pod mlakom

OPREZ: Tijekom c¢iscenja nemojte upotrebljavati sredstva za ciscenje,
Cetke ili Stapice jer mogu ostetiti kanilu.
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9.2  Obnova

TRACOE silcosoft namijenjen je za koristenje na jednom pacijentu do 29
dana i moze se ponovo obraditi 7 puta tijekom tih 29 dana. Ucestalost
obnove temelji se na uputama za njegu.

Napomena:
Pomagalo za odvajanje i vrpcu za pri¢vrséivanje oko vrata nije moguce
obnoviti.

9.2.1 Dezinfekcija vruéom vodom

(tipi¢no se upotrebljava u sklopu kuéne njege)
Napunite lonac (s poklopcem) pitkom vodom i drzite ga na izvoru topline
dok voda ne uzavre (100 °C/212 °F). Zasebno stavite Cistu kanilu i Cisti
opturator u lonac kipuée vode. Odmah poklopite lonac i ostavite vodu
da vrije 3 minute. Zatim oprezno maknite lonac s izvora topline. Kanila i
opturator trebali bi ostati u pokloplienom loncu vode 30 minuta, tijekom
tog vremena voda bi se trebala ohladiti. Izvadite kanilu drzedi je za kraj
15-milimetarskog prikljucka (6) i opturator drzeci ga za drsku (1).
Stavite kanilu i opturator na ¢isti suhi ruénik i ostavite ih da se suse na zra-
Kku u prostoriji bez kontaminata koji se prenose zrakom. Kanila i opturator
smatraju se suhima kad vise nema vidljivih ostataka vode.

Potrebno je vizualno pregledati sve dijelove kanile i opturatora na priklad-
nom svjetlu kako biste se uvjerili da na uredaju nema kontaminata te da
nema vidljivih ostecenja uredaja npr. pukotina, rupa itd. Opturator se na-
kon pregleda moze uvesti u kanilu, a uredaj se moze ponovno uvesti u
pacijenta prema uputama opisanima u odjeljku 8.3.

Ako se uredaj ne uvodi odmah u pacijenta, stavite ga u Cisti i suhi spre-
mnik koji se moze zatvoriti (npr. poklopcem) kako biste smanjili rizik od
kontaminacije.

OPREZ:
. Opasnost od opeklina uslijed vruce vode.
. Uvjerite se da kanila nije vru¢a kad je ponovno uvodite u stomu.

9.2.2 Sterilizacija u autoklavu (vlazna toplina / para)

Cistu i suhu kanilu i opturator stavite u zasebne vrecice za sterilizaciju
(upotrebljavajte samo odobrenu vrecicu za sterilizaciju).

Stavite kanilu i opturator 30 minuta na 121 °C (250 °F) u sterilizator vode-
nom parom pod tlakom s minimalnim vremenom susenja od 15 minuta.
Vodite ra¢una da slijedite upute za upotrebu proizvodac¢a parnog steriliza-
tora. Nakon sterilizacije uredaj se moze ponovno uvesti u pacijenta kako
je objasnjeno u odjeljku 8.3.

Ako steriliziranu kanilu necete odmah upotrijebiti, spremite steriliziranu ka-
nilu i sterilizirani opturator u njihove vrecice za sterilizaciju kako je opisano

157



u odjeljku 9.3.

OPREZ:

. Uredaj je namijenjen za upotrebu samo kod jednog pacijenta sto-
ga je kanilu potrebno vratiti istom pacijentu.

9.3. Cuvanje

a) Cuvajte trahealne kanile isporuéene iz tvornice u njihovom origi-
nalnom pakiranju na suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti do prve
upotrebe.

b) Cuvajte obnovliene trahealne kanile u Cistim spremnicima s po-
klopcem ili vrecicama za sterilizaciju na ¢istom i suhom mjestu, podalie
od sundeve svjetlosti. Ponovno ih uvedite sto je prije moguce.

C) Neprikladni uvjeti Cuvanja mogu uzrokovati oStecenje ili kontami-
naciju kanile. Nemojte uvati obnovljene uredaje duze od 29 dana nakon
vremenskog roka koji odreduije vrecica za sterilizaciju.

10.  Pakiranje

Kanila TRACOE silcosoft isporucuje se sterilna (sterilizirana etilen oksi-
dom), sto omogucuje uvodenje proizvoda u sterilnim uvjetima, npr. prvo
umetanje na kirurSkom odjelu (u operacijskoj sali). TRACOE silcosoft ne
zahtijeva sterilno okruzenje tijekom uobicajene upotrebe ili obnove.
Sterilnost je zajamcena samo ako je sterilno pakiranje uredaja neostec¢eno
i zatvoreno sa svih strana prije pocetne upotrebe.

11.  Odlaganje
Koristene proizvode treba odlagati u skladu s vaze¢im nacionalnim propi-
HR sima ili klinickim postupcima koji se odnose na opasne bioloske otpadne
. materijale. Prije odlaganja uvjerite se da je uredaj ispran i da na njemu
nema kontaminata, pogledajte odjeljak 9.1.

12.  Povrat

Vraceni proizvodi koji su koristeni bit ¢e prihvaceni samo uz prethodno
savjetovanje i ako su priloZeni ispunjena potvrda o dekontaminaciji i iz-
viesce o reklamaciji. Navedeni obrasci mogu se dobiti izravno od tvrtke
TRACOE medical ili su dostupni na mreznoj stranici www.tracoe.com.

13.  Opdi uvjeti i odredbe

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke TRACOE obavija se
iskljuéivo u skladu s vaze¢im Opcim uvjetima i odredbama (Gene-
ral Terms and Conditions; GTC) koje moZete dobiti izravno od tvrtke
TRACOE medical GmbH ili im moZete pristupiti na nasoj mreznoj stranici
www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo
Trahealna kanila za novorojen¢ke/dojencke
in otroke TRACOE® silcosoft®

Upostevajte:

. Natanc¢no preberite navodila za uporabo. So del opisanega izdelka
in morajo biti vedno na voljo. Za va$o varnost in varnost vasih bolnikov
upostevajte naslednje varnostne informacije.

. Dm llustracije, na katere se nanaSa besedilo, lahko najdete
na (izvie&nih) ilustriranih straneh na zadetku teh navodil. Stevilke in &rke v
oklepajih se nanasajo na ustrezne slike in sestavne dele trahealne kanile.
Navedeni simboli in ikone so pojasnjeni na straneh 1 - 5.

1. Indikacije za uporabo / namen pripomocka

Trahealna kanila TRACOE silcosoft je namenjena zagotavljanju neposre-
dnega dostopa do dihalnih poti pri bolnikih s traheostomo do 29 dni. Za
posameznega bolnika lahko kanilo ponovno obdelate do 7-krat.

Populacija bolnikov: novorojencki, dojencki, otroci in mladostniki.

2. Splosen opis

TRACOE silcosoft je silikonska trahealna kanila, ki zagotavlja umetno di-
halno pot do spodnjih dihal pri novorojenckih, dojenckih, otrocih in mla-
dostnikih.

Trahealna kanila TRACOE silcosoft se dobavlja v steriinem pretisnem
omotu skupaj s priloZzenim obturatoriem, trakom za vrat iz tkanine in
odklopnim klinom. Silikonska trahealna kanila je radioneprepustna in
ojacana z zico. Na voljo je z razliénimi premeri in dolzinami, z man$eto
ali brez nje. Model z manseto ima prilozeno izpraznjeno manseto, ki je
poravnana s kanilo. Obturator je izdelan iz plastike ali kovine, odvisno od
vrste kanile (glejte tabelo 1 na zgibnih straneh.) Premer in dolzino kanile
mora ustrezno izbrati zdravnik.

Pri vstavljanju je treba vrat iztegniti in traheostomo odpreti, tako da je brez
ovir. Trahealna kanila (z notranjim obturatorjem) se vstavi neposredno v
traheostomo, dokler se vratna plos¢a ne prilega na kozo. Ko je kanila
namescena, takoj odstranite obturator in po potrebi manseto napolnite
s sterilno vodo. Ko je trahealna kanila namescena, jo pricvrstite s trakom
za vrat.

TRACOE silcosoft je namenjen za uporabo pri enem bolniku do 29 dni in
ga je mogoce ponovno obdelati 7-krat v 29 dneh. O pogostosti ponovne
obdelave presodi zdravnik. Pripomocek se uporablja pri bolnikih z me-
hansko ventilacijo ali spontanim dihanjem v bolnisnicah, predhospitalni
oskrbi (nujna medicinska pomo¢), podalj$ani negi, ambulantah ali negi
doma in ga lahko uporabljajo posamezniki, usposobljeni za nego bolnikov
s traheostomo.
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Pripomocku je priloZzena informacijska kartica z dvema snemljivima na-
lepkama s podatki o pripomocku in informacijami za MR-slikanje. Na-
lepki bosta olajsali ponovno narocanje in ju lahko namestimo v kartoteko
bolnika.

D}Ej Sliki 1 in 2 na izvle¢nih straneh predstavijata modele pripo-
mocka TRACOE silcosoft (za opis glejte tabelo 2).

1a | Plasti¢ni obturator 5b | Kontrolni ventil

1b | Kovinski obturator 5¢ | Zenski prikljucek Luer

2 Kanila (distalni konec) 6 15-mm prikljucek

3 | Vratna zaklju¢na ploscica | 7 Kanila (proksimalni podaljsek)
(ploscica)

4 H.O Cuff 7a | Nastavek za prikljucitev (silikon)

5 Cevka za polnjenje 8 | Odklopni Klin

5a | Pilotni balon 9 | Trak za vrat

Pregled razli¢nih vrst in njihovin komponent je na voljo tudi v tabeli 1 na
zgibnih straneh.

Obturator:

Obturator (1) ima ro¢aj na proksimalnem koncu in zaokrozeno, stoz¢asto

oblikovano konico na distalnem koncu. Oblika obturatorja je prilagojena

notranjemu premeru, dolzini in kotu upogiba kanile.

. Trahealna kanila brez proksimalnega podaljSka ima plasti¢ni ob-

turator (1a) z obro¢astim rocajem, ki pomaga pri uvajanju. Za pravino

S poravnavo obturatorja mora prikaz za REF-§t. na ro¢aj obroca potekati

. vodoravno, glejte sliko 4.

] Trahealna kanila s proksimalnim podaljSkom ima kovinski obtu-

rator z ravnim rocajem, ki pomaga pri uvajanju. Za praviino poravnavo

obturatorja mora puscica na rocaju kazati navzgor, pisava pa je usmerjena

vodoravno, glejte sliko 5.

Trahealna kanila:

] Distalni konec (znotraj bolnika) trahealne kanile (2) je ojacan z Zico,
ukrivlien in ima gladko okroglo konico.

. Ima fiksno vratno zakljuéno ploscico (3), ki omejuje globino
vstavljanja, in o¢esca za pritrditev traku za vrat (9).

. Trahealne kanile brez proksimalnega podaljSka imajo silikonski
nastavek za prikljucitev (7a) v kombinaciji z vratno zakljuéno ploscico
(8). 15-mm prikljucek (6) je neposredno pritrien na silikonski nastavek za
prikljucitev (7a).

. Trahealne kanile s proksimalnim podalj$kom (7) imajo z Zico oja-
¢ano cevko med vratno zakljuéno ploscico (3) in silikonskim nastavkom
za prikljucitev (7a). Silikonski nastavek za prikljucitev predstavija gladek in
stabilen prehod med kanilo in 15-mm prikljuckom.
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. 15-mm prikljucek (6) zagotavlja gladko povrsino za povezavo tra-
healne kanile z zunanjimi napravami, npr. za mehansko ventilacijo.

Modeli s H,0 Cuff:

. Silikonska manseta (4) je napolnjena s sterilno vodo in se nahaja
na distalnem koncu trahealne kanile. Neposredno je povezana s cevko za
polnjenje (5), ki je vkljucena v vratno zakljuéno ploscico (3).

. Proksimalni konec cevke za polnjenje ima pilotni balon (5a), kon-
trolni ventil, ki se samodejno zapira (5b), in Zenski Luerjev prikljucek (5¢).

Odklopni klin:

. Plasticni odklopni klin (8) je orodje, ki omogo&a odklop zunanijih
naprav s 15-mm prikljucka trahealne kanile.

. Odklopni Klin zdrsne med zenskim 15-mm prikljuckom zunanje
naprave in moskim 15-mm priklju¢kom trahealne kanile za lazje locevanje
naprav, glejte sliko 3.

Trak za vrat:
. Trak za vrat (9) je mehak trak iz oblazinjene tkanine, ki objame
vrat bolnika.
o Na njegovih koncih so sprijemalne povrsine, ki so vstavijene skozi
ocesca vratne zakljucne ploscice (3), da ucvrstijo polozaj trahealne kanile.

3. Podatki o varnosti pri magnetno-resonanénem slikanju
Predklini¢no testiranje je pokazalo, da se trahealna kanila TRACOE silcosoft
lahko pogojno uporablja pri MR-slikanju.

Bolnike s tem pripomoc¢kom lahko varno slikate v MR-sistemu, ki izpol-
njuje naslednje pogoje:

. Staticno magnetno polje 1,5 tesla (T) ali 3,0 tesla (T).
. Najvecji prostorski gradient znasa 1900 gauss/cm (19 T/m). .
. Najvecja povpre¢na specificna stopnja absorpcije (SAR) v celot-

nem telesu MR-sistema znasa 2 W/kg in najvecja skupna stopnja absorp-
cije (SAR) v celotni glavi znasa 3,2 W/kg.

o Samo kvadraturna oddajna tuljava za telo.
. Vratna zaklju¢na ploscica (3) mora biti pritriena s trakom za vrat (9).
. Samo za kanile s H,O Cuff: Kontrolni ventil (5b) mora biti pritrjen

na kozo z medicinskim trakom izven obmocja, ki je diagnostiéno zanimivo
za MR-preiskave.

V predkliniénem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzroci podaljsek ka-
nile, razteza (radialno) do 19 mm od trahealne kanile TRACOE silcosoft
(brez mansete), ki se prikaze z gradientnim eho pulznim zaporedjem in 1,5
T MR-sistemom, oz. do 28 mm, kadar je prikazan s spin eho pulznim zapo-
rediem s 3,0 T MR-sistemom.

Kanile s H,O Cuff: V predkiinicnem testiranju se slikovni artefakt, ki ga
povzro¢i kontrolni ventil, razteza (radialno) do 107 mm od kontrolnega ven-
tila, ki se prikaze z gradientnim eho pulznim zaporedjem in 1,5 T MR-sis-
temom, oz. do 113 mm, kadar je prikazan s spin eho pulznim zaporedjem
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s 3,0 T MR-sistemom. Zato je pri MR-slikanju priporocljivo kontrolni ventil
kanile s H,O Cuff prilepiti na bolnikovo kozo in izven podrocja zanimanja.

Opozorilo

Uporaba pri MR-slikanju:

] Kanilo ¢vrsto pritrdite s trakom za vrat, da preprecite morebitno
premikanje v okolju z MR-sistemom.

. Kontrolni ventil (5b) dobro pritrdite izven podrocja zanimanja s
standardnim medicinskim trakom, da preprecite premik v okolju z MR-
-sistemom.

. Kakovost MR-slike je lahko slab$a, ¢e je obmocje zanimanja blizu
polozaja kanile in/ali ventila za polnjenje.

4. Kontraindikacije

. Trahealne kanile TRACOE silcosoft ni mogoc¢e uporabiti skupaj z
napravami, ki oddajajo toploto, npr. laserji, da se preprecijo poskodbe
materiala kanile.

. Pri uporabi govornega ventila ne smete napolniti H,O Cuff in obratno.
5. Splosni previdnostni ukrepi

. Ob bolniku mora biti na voljo nadomestna trahealna kanila za za-
menjavo, Ce je to potrebno. Ta pripomocek mora biti Cist in suh.

. Poskrbite, da je alternativna dihalna pot vedno na voljo.

. Odklopni klin (prilozen pripomocku) naj bo ob bolniku za pomo¢
pri odklopu zunanijih naprav, npr. mehanske ventilacije.

. Pred odprtiem preglejte sterilno ovojnino zaradi morebitnih po-
gkodb. Ce je ovojnina pogkodovana, pripomocka ne smete uporabiti.

o Trahealno kanilo morate pred uporabo/uvajanjem pregledati glede

integritete in delovanja. Preverite, ali je kanila brez ovir. Preverite, da mate-
rial H,O Cuff ni krhek ali raztrgan. Preverite, da se manSeta lahko napolni.
Preverite, da ni zank, raztrganin ali ureznin ter da je povezava med kanilo
in vratno zakljudno plodgico stabilna itn. Ce je pripomodek poskodovan,
ga morate zavredi in zamenjati z novim izdelkom.

o Ne uporabljajte ¢ezmerne sile na trahealno kanilo pri povezovanju
ali odklopu zunanijih naprav. To lahko povzroc¢i poskodbo trahealne kanile,
dekanilacijo in/ali povec¢ano odpornost za zrak. Kanilo pri odklopu z zu-
nanjih naprav vedno drzite na koncu 15-mm prikljugka (6). Ce so zunanje
napravetesno pritrieni, uporabite odklopni Kiin (9), da jih lo¢ite s 15-mm
prikljuéne cevi.

o Ce trahealno kanilo uporabljate skupaj z drugimi medicinskimi pri-
pomodki, upostevajte njihova navodila za uporabo. Ce imate kakrdnakoli
vprasanja ali potrebujete pomo¢, se obrnite na izdelovalca.

] Uporaba trahealne kanile lahko privede do to¢kovnega pritiska
in drazenja koze (npr. zaradi viage). To preprecite tako, da pod vratno
zakljuéno ploséico namestite oblogo.

. Prepricajte se, da je brizga za polnjenje H,O Cuff ¢ista in brez kon-
taminantov. Brizgo morate odstraniti takoj po uporabi. Ce tega ne storite,
lahko pride do praznjenja polnilnega sistema H,O Cuff, ki bo zmanjSala
ucinkovito ventilacijo ali zas¢ito pred aspiracijo.
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. Da preprecite poskodbe H,O Cuff in olaj$ate uvajanje, vedno po-
skrbite, da je H.O Cuff pred vstavitvijo popolnoma izpraznjena.

. Da preprecite poskodbe materiala H,O Cuff, manseta ne sme priti
v stik z aerosoli ali mazili, ki vsebujejo lidokain.

. Pri spreminjanju poloZaja bolnika pazite, da bolnik ne stisne pi-
lotnega balona (5a). To lahko poveca tlak v man$eti in poskoduje sapnik.
. Dolgotrajno shranjevanje kanile po ponovni obdelavi lahko poveca
tveganje bakterijske kontaminacije.

o Za ustrezno ravnanje s trahealno kanilo sledite standardnim smer-

nicam za preprecevanje okuzbe, kot jih doloc¢a Center za nadzor bolezni
in preprecevanje (ZDA), Institut Robert Koch (Nemcija) ali lokalni ali naci-
onalni organ.

6. Opozorila

o Pripomocka ne uporabljajte, Ce je sterilna ovojnina kompromitira-
na/poskodovana, npr. ima odprte spoje, luknje v ovojnini itd.

. Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzrocijo poskodbe ali one-
snazenje kanile.

. Za mazanje uporabljajte le vodotopni gel.

. Da preprecite povecanje upornosti za zrak, poskrbite, da kanile pri
nanasanju mazalnega gela na konico obturatorja ne zamasite.

o Po uvedbi preverite polozZaj in delovanje kanile. Nepravilna name-

stitev lahko povzroci trajno poskodbo trahealne sluznice ali pove¢ano
upornost za zrak.

. Names$cene kanile ne premikajte ali prestavijajte, saj lahko posko-
dujete stomo/sapnik ali povzrocite nezadostno ventilacijo.

. Ce kanila ni redno aspirirana, je moZno manjge povecanje upor-
nosti za zrak.

. Uporabite samo aspiracijske katetre, da odstranite izlocke iz dihal
bolnika in trahealne kanile. Instrumenti s stoz¢asto konico se lahko v kanili
zagozdijo in omejujejo ventilacijo.

. Ce se aspiracijski kateter zatakne v trahealni kanili, zavrtite kateter.
o Redno preverjajte, ali so vse povezave tesne, da preprecite nena-
meren odklop kanile z zunanje opreme in zagotovite ucinkovito ventilacijo.
. H,O Cuff lahko napolnite samo s sterilno vodo. H,O Cuff ne na-

polnite z zrakom, ker bi to lahko poslabsalo tesnjenje mansete, ki lahko
povzroci aspiracijo ali VAP (ventilatorsko plju¢nico).

. H,O Cuff je HPLV (visokotlacna manseta z majhno prostornino),
zato izmerjeni tlak mansete ni povezan z dejanskim tlakom, s katerim
manseta pritiska na steno traheje.

. Preden izpraznite H,O Cuff (odstranite sterilno vodo), poskrbite da
v bolnikovih zgornjih dihalih ni ovir. Ce je treba, zgornja dihala o&istite vseh
izlockov z aspiracijo ali in s kasljanjem, ¢e je to mogoce.

. Ne napolnite H,O Cuff ¢ezmerno, saj to lahko povzroci trajno po-
Skodbo sapnika.

. Nezadostno polnjenje H,O Cuff lahko povzroci povecano tveganje
aspiracije ali VAP (ventilatorsko pljuénico).

. Ce mangeta med uporabo pusda, zamenjajte kanilo in pokliite
servisno sluzbo TRACOE.
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] Da preprecite poskodbe stome ali traheje, poskrbite, da je H,O Cuff
pred uvajanjem ali odstranjevanjem kanile popolnoma prazna (glejte poglavie
8). Ce mansete ne morete izprazniti, s Skarjami prereZite polnilno cevko in
tekoCino izpustite. V tem primeru je izdelek okvarjen in ga morate zamenjati.
. Dodatnih proksimalnih podaljskov, tj. podaljisek TRACOE kids
REF 356, ne smete uporabljati v kombinaciji s proksimalnim podaljskom
TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Nezeleni ucinki

Med obicajne nezelene uc¢inke med uporabo trahealne kanile spadajo
toCkovni pritiski, stenoza, drazenje koze, silienje na kasljanje in otezeno
poziranje.

Med uvajanjem in izvlekom kanile se lahko pojavi drazenje, silienje na ka-
Selj ali krvavitev.

V primeru pojava nezelenega ucinka nemudoma poklicite zdravnika.

8. Opis delovanja

8.1 Priprava kanile

Opomba: Ce kanila ne opravi katerega koli koraka pregleda, ponovite po-
stopek z novo trahealno kanilo TRACOE silcosoft. Ko pokli¢ete servisno
sluzbo druzbe TRACOE, si pripravite kanilo s serijsko Stevilko

Pred uporabo morate preveriti naslednje funkcije:

] Preverite sterilno ovojnino. Prepricajte se, da je nekompromitirana,
neposkodovana in da so prisotni vsi sestavni deli.

. Pred uporabo odprite ovojnino in preglejte pripomocek zaradi
morebitnih poskodb.

o Preverite, ali lahko obturator enostavno pomikate v kanilo in iz nje.
. Preverite, ali je aspiracijski kateter ustrezne velikosti in ali ga lahko

. enostavno uvedete skozi kanilo.

] Ce obturatoria ali aspiraciiskega katetra ne morete enostavno po-
mikati, na konico obturatorja ali katetra nanesite malo vodotopnega gela.

Ce pripomocek ne opravi zaetnega pregleda, ga zavrzite in ponovite
Z novim.

Dodatne zahteve za pregled kanil s H,O Cuff: Pred uporabo preglejte pi-
lotni balon in opravite test polnjenja H,O Cuff, da preverite, ali je manseta
neprepustna in se enakomerno polni.

Test polnjenja H,O Cuff: Uporabite sterilno brizgo (0 — 10 ml) z ml skalo.
Napolnjeno brizgo napolnite s sterilno vodo in jo namestite na Zenski pri-
kljusek Luer (5¢) na polnilni cevki (kontrolni ventil). Pritisnite bat brizge in
napolnite H,O Cuff z (najvec) 2 ml tekocine. Preglejte, ali je balon nepre-
pusten in se enakomerno polni.

Po pregledu odstranite sterilno vodo iz mansete, tako da poviecete bat
brizge. Ko odstranite vso vodo, je kanila (z izpraznjeno manseto) priprav-
liena za uvajanje (glejte poglavje 8.4).
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Opozorilo

. Ce H,0 Cuff pus&a, kanile ne uporabite.

. Ce H,0 Cuff ni mogo&e napolniti ali se prime trahealne kanile, previdno
pritisnite manseto med palcem in kazalcem, da jo locite od kanile. Nato po-
stopek polnjenja ponovite. Ce ta postopek ne pomaga, kanile ne uporabljajte.

8.2  Priprava bolnika

Pred uvajanjem ali ponovnim uvajanjem poskrbite, da je bolnik predhodno
optimalno oksigeniran. Da olaj$ate uvajanje, nekoliko iztegnite vrat bolni-
ka, ¢e je mozno.

Ce med uvajanjem ali ponovnim uvajanjem pride do zapleta, morate iz-
vesti ustrezne varnostne ukrepe (npr. imeti pripravijen trahealni dilatator ali
kanilo z manj$§im premerom).

8.3  Uvajanje kanile

Pred uvajanjem preverite, da konica obturatorja ni bila nenamerno potis-
njena v distalni konec kanile. Temu se lahko izognete, e z eno roko hkrati
primete kanilo in obturator.

Ko je obturator pravilno vstavijen v kanilo, na konico nanesite za grahovo
zrno vodotopnega mazalnega gela, ne da bi blokirali odprtino kanile.
Iztegnite vrat bolnika, da imate prost dostop do stome, uvedite kanilo
in obturator (z namazano konico) v bolnikovo stomo, dokler se vratna
zakljuéna plos¢ica ne prilega na povrsino koze. Takoj izvlecite obturator iz
kanile in odprite dihalno pot skozi kanilo.

8.4  Po uvedbi kanile

En konec traku za vrat (9) pritrdite skozi odprtino na vratni zaklju¢ni plosci-
ci (3), da pritrdite kanilo s trakom za vrat. Trak ovijte okoli vratu bolnika in
ga pritrdite na nasprotni konec vratne zakljuéne ploscice. Pazite, da je trak
tesen in kanila pritriena, da preprecite premikanje med kliniéno uporabo.

Za trahealne kanile s H,O Cuff:

. Ko je kanila pritriena, napolnite H,O Cuff s sterilno vodo skozi pi-
lotni ventil z uporabo brizge.

o Napolnite brizgo s 5 ml sterilne vode.

. Pri polnjenju mansete uporabite tehniko minimalnega puséanja ali
minimalne okluzije, da zagotovite ustrezno tesnjenje traheje.

. Zapisite volumen, ki ste ga uporabili za polnjenje H,O Cuff posa-
meznega bolnika.

. Preverite polozaj in delovanje kanile (glejte poglavie 6 Opozorila).

Ne nastavijajte poloZaja kanile, ko je H,O Cuff napolnjena, saj lahko po-
Skodujete stomo in/ali sluznico traheje.

8.5  Priklop/odklop zunanje opreme

Za prikljucitev na zunanjo opremo (npr. mehanski respirator):

Trdno drzite vznozje 15-milimetrskega prikljucka in previdno zavrtite ko-
nec priklju¢ka zunanjega pripomocka, dokler ga ne pritrdite na trahealno
kanilo. Ce ste v dvomih, vedkrat priviite ali odviite konec prikljucka in pre-
verite silo, ki je potrebna za zagotovitev trdne povezave in kasnejsi odklop
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zunanjega pripomocka.

Ce je odklop zunanjega pripomocka oteZen, uporabite odklopni kiin. Po-
tiskajte odprtino odklopnega klina med 15-mm priklju¢kom in zunanjim
pripomockom, dokler se pripomocka ne lo¢ita (glejte sliko 3).

8.6  Praznjenje H,O Cuff

Preden manseto izpraznite, poskrbite, da izloCki ne morejo vstopiti v spo-
dnja dihala.

Pritrdite brizgo (s potisnim batom) na Zenski prikljucek Luer (5¢). Ko je
pritriena, povlecite bat, dokler ne odstranite vse tekocine iz mansete. H,O
Cuff mora biti pred odstranitvijo popolnoma izpraznjena.

8.7  Odstranitev kanile

. Odstranite trak za vrat z vratne zaklju¢ne ploscice.

. Nekoliko iztegnite vrat bolnika, ¢e je mozno.

] Pri kanilah s H,O Cuff poskrbite, da je manseta popolnoma brez
tekocine.

. Trdno drzite vznozje 15-milimetrskega prikljucka in previdno povie-
cite trahealno kanilo iz stome.

. Po odstranitvi morate kanilo ¢im prej ocistiti, da se tekocine ne
zasusijo.

] Ce je pripomodek poskodovan, kanile ne uporabite znova in obve-

stite servisno sluzbo druzbe TRACOE.

9. Ciséenje, ponovna obdelava in shranjevanje
Po cis¢enju ali ponovni obdelavi morate pred ponovnim uvajanjem opraviti
vizualni pregled, glejte poglavje 8.1.

PREVIDNO:

. Neupostevanje teh smernic za ¢icenje in ponovno obdelavo ali
opustitev pravilnega ¢iséenja pripomocka lahko privede do poskodbe
kanile, ovire ali povecanega upora za zrak ter poskodbe sluznice traheje,
okuzbe ali drazenja.

] Druge metode ponovne obdelave/sterilizacije, ki niso opisane v
razdelku 9.2, niso dovoliene, na primer, sterilizacija z globokim, pulznim
ali prekinjenim vakuumom, EO, H,O, and Og, mikrovalovna sterilizacija ali
sterilizacija s suho toploto.

. Da se prepreci ponovna kontaminacija po ¢is¢enju in razkuzeva-
nju drzite kanilo izkljuéno na zacetku 15-mm priklju¢ka in ne na uvajalnem
koncu kanile.

9.1 Ciséenje

Cig&enje pripomodka je namenjeno odstranjevanju vseh telesnih tekogin
ali oblog, ki lahko ovirajo njegovo kliniéno uporabo.

Pogostost ¢is¢enja mora dolo¢iti zdravnik.

Kanilo (2) in obturator (1) morate pred ponovno obdelavo in/ali ponovno
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uporabo ocistiti (glejte poglavije 9.2).

Naslednje navodilo za ro¢no ciscenje velja za vse modele in velikosti
TRACOE silcosoft:

Trahealno kanilo morate ocistiti nemudoma po odstranitvi iz stome, da se
ostanki in kontaminanti ne zasusijo.

Kanilo in obturator ocistite lo¢eno, tako da ju izpirate z mla¢no (40 °C)
pitno vodo vsaj 3 minute, dokler nista vidno cista in brez kontaminantov/
oblog. Posebno pozornost namenite temeljitemu izpiranju notranjosti ka-
nile. Ce so po izpiranju $e vedno prisotne obloge, pripomocek namakajte
v topli vodi (do 65 °C) do 30 minut in ga ponovno izperite. Te korake
ponovite, dokler kanila ni vidno Cista. Ob primerni osvetlitvi preglejte vse
povrsine kanile in obturatorja in se prepricajte, da je pripomocek brez
kontaminantov in oblog. Pri ¢is¢enju pazite, da ne poskodujete H,O Cuff.
Po ¢iscenju kanilo in obturator poloZite na Cisto suho brisaco in susite
na zraku v prostoru s Gistim zrakom. Kanila in obturator sta suha, ko ni
vidnih kapljic vode.

Po postopku susenja lahko kanilo ponovno uvedete ali sterilizirate s parno
sterilizacijo (glejte poglavje 9.2.2.)

Ce nameravate kanilo in obturator po &igenju razkuZiti z vroo vodo
(9.2.1), susenije ni potrebno.

PREVIDNO:
Med ¢is¢enjem ne uporabljajte nobenih Cistil, SCetk ali tamponov, ker lah-
ko poskoduijejo kanilo.

9.2  Ponovna obdelava

TRACOE silcosoft je namenjen za uporabo pri enem bolniku do 29 dni.
in ga je mogoc¢e ponovno obdelati 7-krat v 29 dneh. Pogostost ponovne
obdelave temelji na navodilih zdravnika za vzdrzevanje.

Upostevajte:
Odklopnega klina in traku za vrat ni mogo¢e ponovno obdelati.

9.2.1 RazkuzZevanje z vro¢o vodo
(obicajno se uporablja pri vzdrzevanju na domu)

Napolnite posodo (s pokrovom) s pitno vodo in jo postavite na vir toplote,
dokler voda ne zavre (100 °C). Cisto kanilo in obturator poloZite logeno v
posodo z vrelo vodo. Posodo takoj pokrijte s pokrovko in pustite, da voda
vre $e 3 minute. Nato posodo previdno umaknite z vira toplote. Kanila in
obturator naj ostaneta v vodi v pokriti posodi §e 30 minut. V tem ¢asu
se bo voda ohladila. Kanilo vzemite iz vode, tako da jo primete za konec
15-mm prikljucka (6), obturator pa za ro¢aj (1).

Kanilo in obturator poloZite na Cisto suho brisaco in susite na zraku v pro-
storu s &istim zrakom. Kanila in obturator sta suha, ko ni vidnih kapljic vode.
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Ob primerni osvetlitvi preglejte vse povrsine kanile in obturatorja in se pre-
pricajte, da je pripomocek brez kontaminantov in vidnih poskodb, npr.
razpok, odprtin itd. Po pregledu preverite, ali lahko obturator enostavno
vstavite v kanilo in pripomocek uvedete v bolnika skladno z navodilom v
poglavju 8.3.

Ce pripomocka ne uvedete v bolnika takoj, ga poloZite v &isto suho po-
sodo, ki jo je mogoce zapreti (npr. s pokrovom), da zmanjSate tveganje
kontaminacije.

PREVIDNO:
. Nevarnost opeklin z vro¢o vodo.
] Poskrbite, da kanila ni vro¢a, ko jo ponovno uvedete v stomo.

9.2.2 Sterilizacija v avtoklavu (vlazna toplota/para)

Kanilo in obturator, ki sta Cista in suha, poloZite v lo¢ena rokava za sterili-
zacijo (uporabite samo odobrene rokave za sterilizacijo).

Kanilo in obturator za 30 minut izpostavite temperaturi 121 °C v steri-
lizatorju pare z gravitacijskim dovajanjem pare in susite vsaj 15 minut.
Paziti morate, da upostevate izdelovalCeva navodila za uporabo parnega
sterilizatorja. Ko je pripomocek steriliziran, ga lahko ponovno uvedete v
bolnika skladno z navodilom v poglavju 8.3.

Ce kanile in obturatorja po sterilizaciji ne boste uporabili takoj, ju shranite
v sterilizacijskem rokavu, kot je opisano v poglavju 9.3.

PREVIDNO:
. Pripomocek je za uporabo pri enem bolniku, zato morate kanilo
vrniti istemu bolniku.

9.3  Skladiscenje

a) Tovarnisko dobavlieno trahealno kanilo do prve uporabe shranite v
originalni ovojnini na suhem mestu, zascitenim pred sonéno svetlobo.

b) Ponovno obdelano trahealno kanilo shranjujte v Eisti pokriti posodi
ali v sterilizacijskem rokavu na cistem in suhem mestu, zas¢itenim pred
soncéno svetlobo. Kanilo ¢im prej znova uvedite.

C) Neustrezni pogoji shranjevanja lahko povzrocijo poskodbe ali kon-
taminacijo kanile. Ponovno obdelanih pripomoc¢kov ne shranjujte ve¢ kot
29 dni ali po datumu izteka uporabnosti, navedenega na sterilizacijskem
rokavu.

10.  Pakiranje

Pripomocek TRACOE silcosoft je sterilen (steriliziran z etilen oksidom),
kar omogoca, da ga uvedete v sterilnih pogojih, npr. zacetno uvajanje v
operacijski dvorani. Med normalno uporabo ali ponovno obdelavo pripo-
mocka TRACOE silcosoft sterilno okoljie ni potrebno.

Sterilnost je zagotovijena le, ¢e je pred prvo uporabo ovojnina steriinega
pripomocka nekompromitirana in zatesnjena na vseh straneh.
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11.  Odstranjevanje

Uporabliene izdelke odstranite v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi
ali Klinicnimi postopki, ki obravnavajo bioloske nevarne odpadke. Pred
odlaganjem pripomocka poskrbite, da je naprava izprana in brez kontam-
inantov (glejte poglavje 9.1.)

12.  Vracdila

Vrnjeni izdelki, ki so bili uporablieni, bodo sprejeti le po predhodnem dogovoru
in Ce je priozen izpolnjen dekontaminacijski certifikat in porocilo o pritozbi. Ti
obrazci so na voljo pri druzbi TRACOE ali na spletni strani www.tracoe.com.

13.  Splosni pogoji

Prodaja, dostava in vracilo vseh izdelkov druzbe TRACOE temel-
jijo izklju¢no na veljavnih splosnih pogojih, ki so na voljio pri druzbi
TRACOE medical GmbH ali na spletni strani www.tracoe.com.
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Navod k pouziti pro
Tracheostomické kanyly TRACOE® silcosoft®
pro novorozence / malé déti a déti

Dulezita poznamka:

] Prectéte si prosim pozorné navod k pouziti. Je soucasti popiso-
vaného produktu a musi byt neustéle k dispozici. Pro vasi viastni bez-
pecnost a bezpecnost vasich pacientd dodrZujte nésleduiici informace o
bezpecnosti.

. Dm Vyobrazeni, na kterd odkazuje text, je mozno najit na
(vysunovacich) strankach s obrézky na za¢étku tohoto navodu. Cisla a
pismena v zévorkach odkazuji na odpovidajici vyobrazeni a produktové
komponenty tracheostomické kanyly. Pouzité symboly a ikony jsou vy-
svétleny na stranach 1 - 5.

1. Indikace pro pouziti / zamyslené pouziti

Tracheostomicka kanyla TRACOE silcosoft je uréena k poskytnuti primé-
ho pfistupu k dychacim cestam u pacienta s tracheotomii az po 29 dnd.
Mdze byt az 7 krét regenerovana pro pouziti u jediného pacienta.

Populace pacientt: Novorozenci, malé déti, déti a dospivajici.

2. Obecny popis

TRACOE silcosoft je silikonova tracheostomicka kanyla, kterd poskytuje
umélou cestu vzduchu do dolniho respiracniho traktu pro novorozence,
malé déti, déti a dospivajici.

Tracheostomickéa kanyla TRACOE silcosoft je dodavana ve sterilnim blis-
trovém obalu spole¢né s obturdtorem, latkovym paskem kanyly a od-

délovacem. Silikonova tracheostomické kanyla je rentgen kontrastni a je
vyztuzena dratem. Je k dispozici v riiznych primérech a délkach a jako
modely s manzetou nebo bez manzety. Model s manzetou je dodavan
s vypusténou manZetou a se zapusténou kanylou. Obturator je vyroben
z kovu nebo plastu v zavislosti na kanyle (viz tabulku 1 na rozkladacich
strankach). Vhodny priimér a délku kanyly musi urcit lékar.

Pro zavedeni je prodlouzené hrdio otevienou tracheostomii a bez pre-
kézek. Tracheostomicka kanyla (se zavedenym obturdtorem) se zavadi
pfimo do tracheostomie, az se limec dostane do kontaktu s kozZnim povr-
chem. Po jejim zavedeni se ihned odstrani obturator a manzeta se v pfi-
slusném pripadé naplni sterilni vodou. Umisténa tracheostomicka kanyla
se v daném misté upevni pomoci pasku kanyly.

TRACOE silcosoft je urcen k jednorazovému pouziti pacientem az do 29
dnd a mize byt béhem 29 dnl 7kréat opakované zpracovan. Frekvence
regenerace se fidi podle instrukci Iékare pro péci. Pomdcka je pouZitelna
u mechanicky ventilovanych nebo spontanné dychajicich pacientli v ne-
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mocnicich, v zafizenich pfednemocnicni péce (RZP), dlouhodobé péce,
ambulantnich zafizenich, nebo v domaci péci, a mize byt pouZivana oso-
bami vyskolenymi v péci o pacienta po tracheostomii.

Tento produkt je dodévan s informadni kartou, ktera obsahuje dvé snima-
telné etikety se specifickymi Udaji o produktu a informacemi o zobrazeni
MR. Tyto etikety usnadnuji opakované objednani a je mozno je viozit do
dokumentace pacienta.

Dm Obréazky 1 a 2 na rozkladacich stréankéch predstavuji modely
TRACOE silcosoft (popis najdete v tabulce 2).

1 Plastovy obturator 5b | Kontrolni ventil

1b | Kovovy obturator 5¢c | ,Samici“ konektor Luer

2 Kanyla (distélni konec) | 6 15mm konektor

3 Limec 7 Kanyla (proximalni rozsiteni)
4 H-O Cuff 7a | Hrdlo konektoru (silikonové)
5 PInici hadicka 8 Oddélovac

5a | Kontrolni baldnek 9 Pések kanyly

Prehled rliznych typl a jejich komponent je uveden v tabulce 1 a rovnéz
na rozkladacich strankach.

Obturator:

Obturétor (1) ma drzadlo na proximélnim konci a zaobleny, kénicky tva-
rovany hrot na distalnim konci. Tvar obturatoru je prizplsoben vnitfnimu
praméru, délce a Uhlu ohybu kanyly.

. Tracheostomicka kanyla bez proximélniho rozsifeni ma plastovy ob-
turator (1a) s kruhovym drzadlem, které pomaha pfi zavadéni. Pfi spravném
zarovnani obturatoru se bude ¢islo REF na kruhové rukojeti zobrazovat vo-

dorovng, viz obr. 4.
. Tracheostomicka kanyla s proximalnim rozsifenim ma kovovy ob-
turétor s plochym drzadlem, které pomaha pfi zavadeéni. Pri spravném za-
rovnani obturatoru bude Sipka na rukojeti sméfovat nahoru a népis bude
vodorovny, viz obr. 5.

Tracheostomicka kanyla:

. Distélni konec (uvnitf pacienta) tracheostomické kanyly (2) je
vyztuzen dratem, zahnuty a ma hladky zaobleny hrot.

. Soucastf tracheostomické kanyly je pevny limec (3), ktery omezuje
hloubku zavedeni a ma malé otvory pro upevnéni pasku kanyly (9).

. Tracheostomické kanyly bez proximainiho rozsifeni maji silikonové
hrdlo (7a) kombinovano s limcem (3). 15mm konektor (6) je pripojen primo
na silikonové hrdlo (7a).

. Tracheostomické kanyly s proximalnim rozsifenim (7) maji dratem
vyztuzenou kanylu mezi limcem (3) a silikonovym hrdlem (7a). Silikonové
hrdlo tvofi hladky, stabilni pfechod mezi kanylou a 15mm konektorem.
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] 15mm konektor (6) ma hladky povrch pro pfipojeni tracheostomic-
ké kanyly k externim zarizenim, napf. pro mechanickou ventilaci.

Modely H,O Cuff:

. Silikonova manzeta (4) se pini sterilni vodou a je umisténa na dis-
talnim konci tracheostomickeé kanyly. Je pfipojena pfimo na plnici hadicku
(5), ktera je zaclenéna do limce (3).

. Proximalni konec plnici hadicky je tvofen kontrolnim balénkem
(5a), zaclenénym samotésnicim kontrolnim ventilem (5b), se ,sami¢im*“
konektorem Luer (5¢).

Oddélovac:

] Plastovy oddélovac (8) je nastroj k usnadnéni odpojeni externich
zarizeni od 15mm konektoru tracheostomické kanyly.

. Oddélova¢ vklouzne mezi ,samiéi“ 15mm konektor externiho
zafizeni a ,samci“ 15mm konektor tracheostomické kanyly k snadnému

oddéleni pomticek, viz Obrézek 3.

Pasek kanyly:

. Péasek kanyly (9) je mékky prouzek vypolstafované latky, ktery obe-
pind krk pacienta.

. Konce pasku maji suché zipy, které jsou zavedeny malymi otvory
limce (3) k fixaci umisténi Tracheostomické kanyly.

3. Informace o bezpec¢nosti pro MR

Neklinické zkouseni prokézalo, ze tracheostomickd kanyla TRACOE
silcosoft je podminéné vhodna pro MR.

Pacient s touto pomtickou mize byt bezpecné skenovan systémem MR,
ktery splfiuje nasleduijici podminky:

] Statické magnetické pole 1,5 Tesla (T) nebo 3,0 Tesla (T).

] Maximalni prostorovy gradient pole 1900 Gauss/cm (19 T/m).

. Pro systém MR maximaini hlagend celotélova primérna specificka
mira absorpce (SAR) 2 W/kg a maximalni primérna specificka mira ab-
sorpce (SAR) pro hlavu 3,2 W/kg.

. Pouze celotélova vysilaci civka fizena kvadraturou.

] Limec (3) musi byt v dané poloze fixovan pomoci pasku kanyly (9).
] Pouze pro kanyly s H,O Cuff: Kontrolni ventil (5b) musi byt upev-
nén ke kUzi lékaiskou naplasti, mimo oblast diagnostického zajmu MR.

V neklinickém testovani saha artefakt obrazu zplsobeny kanylou (radiélng)
az 19 mm od tracheostomické kanyly TRACOE silcosoft (bez manzety) pri
zobrazeni pomoci pulzni sekvence gradient echo a 1,5T systému MR, a az
28 mm pfi zobrazeni pulzni sekvenci spinového echa v 3,0T systému MR.

Kanyly s H,O Cuff: V neklinickém testovani saha artefakt obrazu zplso-
beny kontrolnim ventilem (radiding) az 107 mm od kontrolniho ventilu pfi
zobrazeni pomocf pulzni sekvence gradient echo a 1,5T systému MR a
az 113 mm pfi zobrazeni pulzni sekvenci spinového echa v 3,0T systému
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MR. P¥i zobrazovani kanyly s H,O Cuff pomoci MR se proto doporucuje
upevnit kontrolni ventil paskou na kiiZi pacienta mimo oblasti zajmu.

Varovani:

Pi pouzitf pfi zobrazeni MR:

. Upevnéte bezpecné kanylu pomoci pasku kanyly, aby se predeslo
moznému pohybu v prostredi MR.

. Bezpecné upevnéte kontrolni ventil (5b) mimo oblast z&jmu stan-
dardni Iékar'skou néplasti, aby se predeslo pohybu v prostredi MR.

. Kvalita obrazu méize byt narusena, pokud jsou oblasti zajmu v bliz-

kosti umisténi kanyly a/nebo plniciho ventilu.

4. Kontraindikace

. Tracheostomicka kanyla TRACOE silcosoft nemize byt pouzivana
ve spojeni se zafizenimi vyzarujicimi teplo, napf. lasery, aby se predeslo
poskozeni materidlu kanyly.

. H,O Cuff by neméla byt pinéna v pfipadé pouzivani miuviciho ven-
tilu a naopak.

5. VsSeobecna preventivni opatreni

. U Itizka pacienta by méla zGstat nahradni tracheostomicka kanyla

a méla by byt dostupna pro pfipad vymény. Tato pomdcka by méla byt
Cisté a sucha.

. Zaijistéte, aby byla vzdy k dispozici alternativni dychaci cesta.

. Oddslovac (dodavany s pomuckou) by mél zistavat u lGzka paci-
enta a mél by byt k dispozici jako pom(icka pro oddéleni externich zafize-
ni, napt. mechanické ventilace.

. Pred otevienim je tfeba prohlédnou sterilni baleni, zda neni posko-
zeno. Je-li baleni poskozeno, neméla by byt pomlicka pouZita.
. Tracheostomicka kanyla by méla byt pfed pouzitim/zavedenim

prohlédnuta, zda je celd, neporusena a funkéni. Ovéite, zda je kanyla pri-
chodné, materiél H,O Cuff neni drobivy/kiehky nebo roztrzeny a je mozno
je naplnit/vyprézdnit, zda nejsou patrna zalomeni, roztrzeni nebo fezy, zda
je stabilni spojeni mezi kanylou a limcem atd. Je-li produkt poskozeny,
mél by byt zlikvidovan a zahrazen novym produktem.
. P¥i pfipojovani nebo odpojovani tracheostomické kanyly k ex-
ternim zafizenim nevyvijejte nadmérnou silu. Mize to vést k poskozeni
kanyly, dekanylaci a/nebo zvyseni odporu dychacich cest. Pri odpojovani
od externich zafizeni vzdy tracheostomickou kanylu drzte pfi zékladné
15 mm konektoru (6). Jsou-li externi zafizeni pevné fixovana, pouZijte k
jejich separaci od 15 mm konektoru oddélovac (9).
. Je-li tracheostomicka kanyla pouzita spolec¢né s jinymi zdravotnic-
kymi pomuckami, akceptuijte prosim jejich ndvod k pouziti. Obratte se na
vyrobce, mate-li jakékoliv otdzky nebo potrebujete pomoc.
. Pouziti tracheostomickych kanyl mize vést ke vzniku otlaki a
podrazdéni kiize (napf. vivem vinkosti). Aby se tomu predeslo, umistéte
pod limec kryti/obvaz.
. Dbejte na to, aby stiikacka pro plnéni H,O Cuff byla Cista a bez
znecistujicich latek. Strikacku je nutno po pouziti okamZité vyjmout. Po-
173



kud tak neucinite, mdZe to vést k deflaci plniciho systému H,O Cuff, coz
snizi ucinnou ventilaci nebo ochranu pred aspiraci.

. Aby se predeslo poskozeni H,O Cuff a usnadnilo zavadéni, vzdy
dbejte na to, aby H,O Cuff byla pred zavadénim zcela vyprazdnéna.

. Aby nedoslo k poskozeni materidlu H,O Cuff, nemél by prijit do
styku s aerosoly nebo mastmi obsahujicimi lidocain.

] P¥i zméné polohy pacienta na IGzku dbeijte na to, aby pacient nele-
Zel na kontrolnim baldénku (5a), protoze by to mohlo zvysit tlak v manzeté
a potenciélné poskodit tracheu.

. Déletrvajici uskladnéni kanyly po regeneraci mize zvysit riziko bak-
teriélni kontaminace.
] Pro spréavnou manipulaci s tracheostomickou kanylou se fidte

standardnimi smérnicemi pro prevenci infekce vydanymi Center for Di-
sease Control and Prevention (USA), Institutem Roberta Kocha (DE), nebo
mistnim nebo narodnim tradem.

6. Varovani

] NepouZivejte, pokud doslo k naruseni/poskozeni sterilniho balent,
jako jsou napr. oteviené okraje, otvory v baleni atd.

. Nespravné podminky skladovani mohou zptisobit poskozeni nebo
kontaminaci kanyly.

. Pouzivejte pouze lubrikadni gel rozpustny ve vode.

. Aby se predeslo zvysSeni odporu vzduchu, dbejte na to, aby ne-
doslo k ucpani kanyly pfi aplikaci lubrikaéniho gelu na hrot obturatoru.

] Zkontrolujte po zavedeni polohu a funkci kanyly. Nespravné umis-

téni mize vést k trvalému poskozeni sliznice trachey nebo zvy$eni odporu
vzduchu.
o Nepohybuite kanylou, ani ji nepresouvejte po nastaveni do pozice,
protoZe by to mohlo poskodit stomii / tracheu nebo vést k nedostate¢né
ventilaci.

] Pokud se kanyla pravidelné neodsava, méze dojit k mirnému zvy-
Seni odporu vzduchu.
. Pouzivejte k odstranéni sekretu z pacientova respiracniho traktu

nebo tracheostomické kanyly pouze odsdavaci katetry. Nastroje s konic-
kym hrotem se mohou vklinit do kanyly a omezit ventilaci.

. Pokud se katetr na odsavani zasekne v tracheostomické kanyle,
katetrem otocte.
. Provadeéjte pravidelné kontroly tésnosti/bezpecnosti spojeni, aby

se predeslo néhodnému odpojeni kanyly od externiho vybaveni a byla
zajisténa ucinna ventilace.

. Plrite H,O Cuff pouze sterilni vodou. Neplrite H,O Cuff vzduchem,
protoze by mohlo dojit k poruseni tésnici/uzaviraci funkce manzety, coz
by mohlo vést k aspiraci nebo VAP (pneumonie spojené s ventilatorem).
. H,O Cuff je HPLV (vysokotlaké nizkoobjemové) manzeta, a proto
tlak naméreny v manZzeté nesouvisi se skutec¢nym tlakem vykonavanym
na sténu trachey.

. Pred vyprézdnénim H,O Cuff (vypusténi sterilni vody) se uijistéte,
Ze nedoslo k obstrukci horniho respiraéniho traktu pacienta. Je-li tfeba,
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uvolnéte horni respiraéni trakt od veskerého sekretu odsavanim a pokud
mozno tim, Ze si pacient odkasle.

. Neprepliujte H,O Cuff, protoze je to spojeno s rizikem trvalého
poskozeni trachey.

. Nedostate¢né napinéni H,O Cuff mlze vést ke zvySeni rizika aspi-
race nebo VAP (pneumonie spojené s ventilatorem).

. Dochazi-li pfi pouziti k tniku z manzety, vymérite kanylu a kontak-
tujte zékaznicky servis TRACOE.

. Aby se predeslo poskozeni stomie nebo trachey, dbejte na to, aby

byla manzeta H,O Cuff pfed zavedenim nebo vyjmutim kanyly zcela vy-
prézdnéna (prazdnd) (viz kapitola 8). Neni-li mozné manzetu vyprazdnit,
prestiihnéte plnici hadi¢ku ntizkami a tekutiny vypustte. Po tomto zéasahu
je produkt defektni a musi byt vymeénén.

. Neni dovoleno pouzivat dalsi proximalni rozsifovaci prvky, tj. rozsi-
fovaci prvek TRACOE kids REF 356 v kombinaci s proximalni rozsitenou
kanylou TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Nezadouci ucinky

Typické nezadouci UcCinky pfi pouziti tracheostomickych kanyl jsou mimo
jiné: otlakové body, stendza, podrazdéni kize, potfeba kaslat a obtize pfi
polykani.

Béhem zavadéni a vytahovani kanyly mdze dojit k podrézdéni, potfebé
kasle nebo krvéaceni.

V pfipadé nezadouciho Ucinku se prosim okam?Zité obratte na profesional-
niho zdravotnika/lékare.

8. Popis funkce

8.1 Priprava kanyly

Poznamka: Neprojde-li kanyla tspésné jakymkoli krokem prohlidky, opakuj-
te postup s novou tracheostomickou kanylou TRACOE silcosoft. Pri kon-
taktovani zakaznického servisu TRACOE uchovejte kanylu s Cislem Sarze.

CS
Pred pouzitim je nutno zkontrolovat nasledujici funkce: .
. Prohlédnéte sterilni baleni a ujistéte se, Ze je bezpecné, neposko-
zené a obsahuje vSechny komponenty.
. Oteviete baleni a prohlédnéte pomlicku pred pouzitim, zda neni
poskozena.
. Dbejte na to, aby bylo mozno obturator snadno zavést a vyjmout
z kanyly.
. Dbejte na to, Ze predpokladany odsdvaci katetr ma prislusnou ve-
likost a je moZno jej snadno zavést kanylou.
. Pokud nelze snadno zavést obturator nebo odsavaci katetr, pri-

dejte prosim trochu lubrikacniho gelu rozpustného ve vodé na hrot ob-
turdtoru nebo katetru.

Neprojde-li pomticka pocateéni prohlidkou, zlikviduijte ji a zopakuijte po-
stup s novou pomdickou.
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Dalsi pozadavky pfi prohlidce kanyly s H,O Cuff: Prohlédnéte pred pou-
Zitim kontrolni balének a provedte zkousku napinéni H,O Cuff, aby bylo
zaruceno, ze manzeta nepropousti a pIni se rovnomeérné.

Zkouska naplnéni H,O Cuff: Pouzijte sterilni stiikacku (0 — 10 ml) se stup-
nici. Naplite stfikacku sterilni vodou a pfipojte ji k ,,sami¢imu® konektoru
Luer (5¢) pinici hadicky (kontrolni ventil). Stlacte pist stfikacky a naplite
HoO Cuff 2 ml (maximalné) tekutiny. Prohlédnéte baldnek a zkontroluj-
te, zda dobre tésni a pIni se rovnomérné. Po dokonceni této prohlidky
odstrarite sterilni vodu z manzety zpétnym tahem za pist stfikacky. Po
odstranéni veskeré vody je kanyla (pfi vypusténé manzeté) pripravena k
zavedeni, viz kapitola 8.4.

Varovani:
. Dochézi-li k Uniku z H,O Cuff, kanylu nepouzivejte.
. Neni-li mozno H,O Cuff naplnit nebo se prichytava (,lepi se®) k

tracheostomické kanyle, opatrné oddélte manzetu od kanyly stisknutim
mezi palcem a ukazovékem a poté opakujte proces plnéni. Je-li tento
postup bez efektu, kanylu nepouzivejte.

8.2  Priprava pacienta

Dbejte na to, aby byl pacient pred zavedenim nebo opétnym zavedenim
ve stavu optimalni pre-oxygenace. K usnadnéni zavedeni provedte mirné
zvy$enou extenzi krku pacienta, pokud je to mozné.

Pokud nastanou v prabéhu zavadéni nebo opétného zavadéni komplika-
ce, je treba ucinit odpovidajici vhodna opatreni (napf. mit po ruce vhodny
dilatator trachey nebo kanylu s mensim prdmérem).

8.3  Zavedeni kanyly

Pred zavedenim oveéite, Ze hrot obturdtoru nebyl nedopatfenim natlacen
do distalniho konce kanyly. Je mozno se tomu vyhnout sou¢asnym drze-
nim kanyly a obturatoru v jedné ruce.

Je-li obturétor zaveden spravné do kanyly, aplikujite mnoZzstvi ve vodé
rozpustného lubrikaéniho gelu velikosti hrasku na hrot, aniz by doslo k
zablokovani otvoru kanyly.

Provedte extenzi krku pacienta a pfi priichodné stomii zavadéjte kanylu a
obturator (s namazanym hrotem) do stomie pacienta, az dojde ke kontak-
tu limce s povrchem kiize. lhned vytahnéte obturator z kanyly k otevieni
vzduchové cesty skrze kanylu.

8.4  Po zavedeni kanyly

Zajistéte kanylu paskem kanyly tak, Ze upevnite jeden konec pasku ka-
nyly (9) otvorem na limci (3) a ovinete pasek kanyly kolem krku pacienta.
Druhy konec péasku kanyly propojte skrze protilehly otvor limce. Dbejte na
to, aby byl pasek tésny a kanyla byla upevnéna, aby se predeslo jejimu
pohybu béhem klinického pouziti.

Pro tracheostomické kanyly s H,O Cuff:
] Je-li kanyla upevnéna, naplite H,O Cuff sterilni vodou skrze kont-
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rolni ventil pomoci stitkacky.

. Naplnte stitkacku 5 ml sterilni vody.

. Pouzijte pfi pinéni kanyly bud’ techniku minimalni netésnosti nebo
techniku minimainiho okluzivniho objemu, aby bylo dosazeno odpovida-
jictho utésnéni trachey.

. Zapiste individualni objem pouzity u pacienta k naplnéni H,O Cuff.
. Oveérte polohu a funkci kanyly (viz kapitola 6 Varovani). Neupravujte
polohu kanyly pfi napinéné manzeté H,O Cuff, protoZze to mlze vést k
poskozeni stomie a/nebo sliznice trachey.

8.5  Pripojeni/odpojeni externiho vybaveni

Pripojeni k externimu vybaveni (napf. Mechanickému respiratoru):

Drzte pevné bazi 15mm konektoru a lehce krutte pfipojovacim koncem
externiho zafizeni, az dojde k jeho bezpec¢nému pripojeni k tracheosto-
mické kanyle. Pokud méate pochybnosti, nékolikrét kroucenim pripojte a
odpojte pripojovaci konec, aby se potvrdila mira potrebné sily k zajisténi
pevnosti spojeni a bylo mozno externi zafizeni pozdéji lehce odpojit.

Je-li odpojeni externiho zafizeni obtizné, pouzijte oddélova¢. Nasouvejte
otvor oddélovace mezi 15mm konektor a externi zafizeni, az se obé po-
macky od sebe oddéli (viz Obrazek 3).

8.6  Vyprazdnéni kanyly s H,O Cuff

Pred vyprazdnénim manzety zajistéte, aby nemohlo dojit k vniknuti sekre-
tu do dolniho respiracniho traktu.

Pripojte stikacku (s pistem zatlacenym dovnit) na ,samici“ konektor Luer
(5¢). Po pripojeni vytahnéte pist smérem ven, az do odstranéni veskeré
tekutiny z manzety. Manzeta H,O Cuff musi byt pfed vyjmutim zcela vy-
prézdnéna (prazdna).

8.7  Vyjmuti kanyly

. Odpojte pasek kanyly od limce.
. Provedte mirné zvySenou extenzi krku pacienta, pokud je to mozné.
. U kanyl s H,O Cuff se presvédcte, Ze z manzety je zcela vyprazd-
néna tekutina.

. Drzte pevné bazi 15mm konektoru a lehkym tahem vytahujte tra-
cheostomickou kanylu ze stomie.

. Po vyjmuti by méla byt kanyla co mozna nejdrive ocisténa, aby se
predeslo tvorbé krust z tekutin.

. Je-li produkt poskozen, kanylu znovu nepouzivejte a informujte
zékaznicky servis TRACOE.

9. Cisténi, regenerace a uskladnéni

Po ocisténi nebo regeneraci by méla byt pred opétnym zavedenim prove-
dena vizudini prohlidka, viz kapitola 8.1.

POZOR:

. Cisténi a regenerace pomcky jinak, neZ uvadgji tato doporuce-

ni, nebo nedostatecné odisténi pomlcky mize vést k poskozeni kanyly,
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moznému vzniku obstrukce nebo zvySeni odporu pro vzduch a poskoze-
ni, infekci nebo podrézdéni /zanétu tracheostomie.

. Jiné regeneracni/sterilizaéni postupy nez ty, které jsou popsany
v ¢asti 9.2, (napf. sterilizace hlubokym, pulznim, preruSovanym vakuem,
EO, H,0, a O3, mikrovinna sterilizace nebo suché teplo) nejsou dovoleny.
] Aby nedoslo k opétovné kontaminaci po ¢isténi, drzte kanylu pou-
ze pfi bazi 15mm konektoru, a nikoli za zavadéci konec kanyly.

9.1  Cisténi

Ugelem &isténi pomeicky je odstranit véechny télesné tekutiny nebo vytvo-
fené krusty, které mohou omezovat jeji klinické pouziti.

Frekvenci ¢isténi vymezi a urci lékar.

Kanyla (2) a obturator (1) musi byt pred regeneraci (viz ¢ast 9.2) a/nebo
opétnym pouzitim ocistény.

Nésledujici pokyny pro manualni Cisténi plati pro véechny modely a veli-
kosti kanyly TRACOE silcosoft:

Tracheostomicka kanyla by méla byt ¢isténa ihned po vyjmuti ze stomie,
aby se predeslo zaschnuti necistot a kontaminujicich latek.

K cisténi kanyly a obturatoru obé& pomUcky oddélené oplachnéte viaz-
nou pitnou vodou (40 °C) po dobu nejméné 3 minut, az jsou viditelné
Cisté a zbaveny kontaminuijicich latek/krust. Se zvlastni peclivosti je treba
postupovat k zajisténi, ze bude radné oplachnut vnitfek kanyly. Ulpivaji-li
po oplachnuti stale krusty, namocte pomucku v teplé vodé (az 65 °C)
na dobu az 30 minut a znovu ji oplachnéte. Tyto kroky podle potreby
opakujte, az bude kanyla viditelné ¢ista. Je treba prohlédnout vSechny
povrchy kanyly a obturatoru pri dostate¢ném svétle, aby bylo zaruc¢eno,
Ze na pomticce nejsou kontaminujici latky a krusty. Pi ¢isténi dbejte na
to, aby nedoslo k poskozeni H,O Cuff.
Po procesu cisténi polozte kanylu a obturator na Cistou suchou rousku
a nechte oschnout na vzduchu bez obsahu polétavych kontaminantt.
Kanyla a obturator jsou povazovany za suché, kdyz nejsou patrny zadné
viditelné znamky reziduaini vody.
Po procesu suseni je mozno kanylu zavést znovu, nebo ji sterilizovat parni
sterilizaci, viz 9.2.2.
Pokud budou kanyla a obturator po ¢isténi dezinfikovany horkou vodou
(9.2.1), neni suseni pozadovano.

POZOR:
NepouZivejte béhem ¢isténi zadné Cistici prostredky, kartace nebo tam-
pony, protoZze mohou poskodit kanylu.

9.2 Regenerace

TRACOE silcosoft je ur¢en k jednorédzovému pouziti pacientem az do 29
dnd a maze byt béhem 29 dnl 7krat opakované zpracovan. Frekvenci
regeneraci musf uvést lékar v pokynech pro provadéni péce.
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Povsimnéte si prosim:
Oddélovac a pasek kanyly neni mozno regenerovat.

9.2.1 Dezinfekce horkou vodou (typicky pouzivana v domaci péci)
Naplrite hrnec (s poklickou) pitnou vodu a postavte na tepelny zdroj az do
dosazeni varu vody (100 °C). Vlozte Cistou kanylu a obturator oddélené
do hrnce s varici vodou. lhned zakryjte hrnec poklickou a nechte vodu
déle varit 3 minuty. Potom opatrné umistéte hrnec mimo tepelny zdroj.
Kanyla a obturator by mély zlistat v zakrytém hrnci s vodou po 30 minut,
kdy by méla byt voda studend. Vyjméte kanylu tak, Ze ji podrzite za konec
15mm konektoru (6) a obturator za drzadlo (1).

Polozte kanylu a obturator na Gistou suchou rousku a nechte oschnout
na vzduchu bez obsahu polétavych kontaminant(i. Kanyla a obturator
jsou povazovany za suché, kdyz nejsou patrny zadné viditelné znémky
rezidudini vody.

V8echny povrchy kanyly a obturatoru je tfeba vizuélné prohlédnout pfi
dostate¢ném svétle, aby bylo zajisténo, Ze pom(icka je bez kontaminantd
a nejsou zadné viditelné znamky poskozeni pomdicek, napf. praskliny, ot-
vory apod. Po prohlidce je mozno obturator zavést do kanyly a pomdcku
znovu zavést do téla pacienta podle pokyn( uvedenych v ¢asti 8.3.

Neni-li pomCicka ihned opétné zavedena do téla pacienta, poloZte ji do
Gisté suché nadoby, kterou je mozno neprodysné uzavrit (napt. vikem) ke
snizeni rizika kontaminace.

POZOR:
. Riziko opareni horkou vodou.
. Dbejte na to, aby kanyla nebyla pfi opétném zavadeni do

stomie horka.

9.2.2 Sterilizace v autoklavu (vihké horko/para)
Vlozte Gistou suchou kanylu a obturator do oddélenych sterilizanich vakd
(pouZijte pouze schvaleny sterilizacni vak).

Vlozte kanylu a obturator na 30 minut pfi teploté 121 °C (250 °F) do par-

niho sterilizatoru s gravitanim odvzdusnénim, pfi minimalni dobé suseni

15 minut. Je tfeba peclivé dodrzet pokyny k pouziti vyrobce parniho steri-
lizétoru. Po sterilizaci pomUcky je mozno ji znovu zavést do téla pacienta

podle postupu definovaného v ¢asti 8.3.

Pokud neni sterilizovana kanyla pouZita ihned, uloZte sterilizovanou kanylu
a obturator v jejich sterilizaénim vaku, podle definice v 9.3.

POZOR:

. Pomdicka je urena k pouziti u jednoho pacienta; je proto nutné
kanylu vrétit stejnému pacientovi.
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9.3  Uskladnéni

a) Uskladnéte tracheostomické kanyly dodané z vyrobniho zavodu
az do pocatecniho pouziti v plvodnim baleni na suchém misté, mimo
slune¢ni svétlo.

b) Uskladnéte regenerované tracheostomické kanyly v Cisté zakryté
nadobé nebo sterilizacnim vaku, na ¢istém suchém miste, mimo slunecni
svétlo. Znovu co nejdfive zavedte.

c) Nespravné podminky uskladnéni mohou vést k poskozeni nebo
kontaminaci kanyly. Neskladuijte regenerované pomucky déle nez 29 dnud
nebo déle nez po dobu definovanou pro sterilizacni vak.

10.  Baleni

Produkt TRACOE silcosoft je dodavan sterilni (sterilizace etylenoxidem),
coz dovolujte zavést produkt za sterilnich podminek, napr. pocatecni za-
vedeni v chirurgickém prostredi (operacni sél). TRACOE silcosoft nevyza-
duje béhem normalniho pouziti nebo regenerace sterilni prostredi.
Sterilita je zarucena, pouze pokud je sterilni baleni pomticky pred poca-
teénim pouzitim neporusené a na vSech stranach hermeticky uzaviené.

1. Likvidace

Pouzité produkty musi byt likvidovany v souladu s platnymi nérodnimi
predpisy nebo postupy zafizeni pro biologicky nebezpeény odpadovy
materidl. Zajistéte, aby byla pomlcka pred likvidaci oplachnuta a bez
kontaminantd, viz &ast 9.1.

12.  Vracené dodavky

Vracené produkty, které byly pouzity, budou prijaty pouze po pred-
chozi konzultaci, a pokud bude pfipojen vyplnény dekontaminacni cer-
tifikat a hlaseni stiznosti. Tyto formuldfe jsou k dispozici bud’ pfimo od
TRACOE medical nebo na webové strance www.tracoe.com.

13.  VSeobecné podminky

Prodej, dodavani a vraceni vSech produktd TRACOE probiha vylu¢né na
zékladé platnych véeobecnych podminek (GTC), které jsou dostupné bud
u spole¢nosti TRACOE medical GmbH nebo na nasi webové strance
www.tracoe.com
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Instructiuni de utilizare pentru
TRACOE® silcosoft® Canule de traheostomie
pentru nou-nascuti / sugari si copii

Atentie:

. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Acestea fac parte inte-
granta din produsul descris si trebuie sa fie disponibile in orice moment.
Pentru siguranta dumneavoastra si a pacientilor dumneavoastra, respec-
tati urmatoarele indicatii cu privire la siguranta.

. Dm llustratiile la care se refera textul pot fi consultate in pa-
ginile ilustrate (pliante) de la inceputul acestor instructiuni. Cifrele si literele
dintre paranteze se refera la ilustratiile respective si la componentele ca-
nulei de traheostomie. Simbolurile si pictogramele utilizate sunt explicate
la paginile 1 - 5.

1. Indicatii de utilizare/Domeniu de utilizare

Canula de traheostomie TRACOE silcosoft permite accesul direct la caile
respiratorii ale unui pacient cu traheostomie pe o perioada de pana la 29
de zile. Poate fi reprocesata in vederea reutilizérii la un singur pacient de
cel mult sapte ori.

Categorie de pacienti: nou-nascuti, sugari, copii si adolescenti.

2. Descriere generala
TRACOE silcosoft este o canula de traheostomie din silicon care repre-
zinta o cale aeriana artificiala la caile respiratorii inferioare la nou-nascuti,
sugari, copii i adolescenti.

Canula de traheostomie TRACOE silcosoft este furnizata intr-un ambalaj
de tip blister steril cu un obturator, 0 banda textila pentru prindere in jurul
gatului si un fluturas pentru deconectare. Canula de traheostomie din si-
licon este radioopaca si ranforsata cu sarma. Este disponibila cu diferite
diametre si lungimi, si cu modele cu balonas sau fara. Modelul cu balonas
este furnizat cu balonasul dezumflat si aliniat cu canula. Obturatorul este
din plastic sau metal, in functie de tipul canulei (a se vedea Tabelul 1 din
paginile pliante). Diametrul si lungimea corespunzatoare a canulei trebuie
determinate de medic.

Pentru introducere, gatul este intins cu stoma deschisa si neobturata.
Canula de traheostomie (cu obturatorul in interior) se introduce direct in
stoma pana ce flansa este in contact cu suprafata pielii. Dupa fixare, ob-
turatorul se indeparteaza imediat si, daca este cazul, se umple balonasul
cu apa sterila. Dupa ce este fixata in pozitie, canula de traheostomie se
asigura cu o banda de prindere in jurul gatului.

TRACOE silcosoft este destinat utilizarii pentru un singur pacient pana
la 29 de zile si poate fi reprocesat de 7 ori in decurs de 29 de zile. Frec-
venta reprocesarii depinde de instructiunile pentru ingrijire date de medic.
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Dispozitivul este destinat utilizarii la pacienti ventilati mecanic sau cu res-
piratie spontana in mediu spitalicesc, prespitalicesc (servicii medicale de
urgentd), unitati de ingrijire de lunga durata, ambulatorii sau in ingrijirea la
domiciliu, si poate fi utilizat de persoane instruite in ingrijirea pacientului
cu traheostomie.

Acest produs este furnizat impreuna cu o fisa de informatii care include
doua etichete detasabile cu detalii specifice despre produs si informatii
privind imagistica RM. Etichetele ajuta la comandarea din nou a produsu-
lui si pot fi lipite in foaia de observatie a pacientului.

D}Ej Fig. 1 si 2 din paginile pliante prezinta modelele TRACOE
silcosoft (a se vedea descrierea din Tabelul 2)

1a | Obturator din plastic 5b | Supapa de control

1b | Obturator din metal 5¢ | Conector Luer de tip ,mama”

2 Canula (capat distal) 6 Conector de 15 mm

3 Flansa 7 Canula (extensie proximala)

4 H.O Cuff 7a | Adaptor de conector (silicon)

5 Linie de umflare 8 Fluturas de deconectare
(umplere)

5a | Balon pilot 9 | Banda de prindere in jurul gatului

O prezentare generald a diferitelor tipuri si a componentelor acestora este
furnizata in Tabelul 1 si, de asemenea, in paginile pliante.

Obturator:

Obturatorul (1) are un maner la capatul proximal si un varf rotunjit, de for-
ma conica, la capatul distal. Forma obturatorului este adaptata in functie
de diametrul intern, lungimea si unghiul de indoire al canulei.

. Canula de traheostomie fara extensie proximala este prevazuta cu
un obturator din plastic (1a) cu un maner inelar pentru facilitarea introdu-
cerii. Pentru alinierea corecta a obturatorului, afisajul pentru nr. REF de
pe manerul in forma de inel trebuie sa se desfasoare orizontal, consultati
Imaginea 4.

] Canula de traheostomie cu extensie proximala este prevazuta cu
un obturator din metal cu un méaner plat pentru facilitarea introducerii.
Pentru alinierea corecta a obturatorului, sdgeata de pe maner ar trebui sa
indice in sus, iar scrisul sa se desfasoare orizontal, consultati Imaginea 5.

Canula de traheostomie:

] Capatul distal (in corpul pacientului) al canulei de traheostomie (2)
este ranforsat cu sarma, curbat si prevazut cu un varf rotunjit neted.
. Canula de traheostomie include o flansa de prindere fixata in jurul

gatului (3) care limiteaza adancimea de introducere si este prevazuta cu
urechiuse de prindere la banda (9).

. Canulele de traheostomie fara extensie proximala au un adaptor
din silicon (7a) in combinatie cu o flansa de prindere in jurul gatului (3).
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Conectorul de 15 mm (6) este atasat direct la adaptorul din silicon (7a).

. Canulele de traheostomie cu extensie proximala (7) au o canelura
ranforsata cu sarma, intre flansa de prindere in jurul gatului (3) si adaptorul
din silicon (7a). Adaptorul din silicon furnizeaza o tranzitie neteda, stabila
ntre canelura si conectorul de 15 mm.

. Conectorul de 15 mm (6) asigura o suprafata neteda pentru co-
nectarea canulei de traheostomie la dispozitive externe, de ex. pentru
ventilatia mecanica.

Modelele H,O Cuff:

. Balonasul din silicon (4) este umflat cu apa sterila, si amplasat la
capatul distal al canulei de traheostomie. Acesta este conectat direct la
linia de umflare (5), care este incorporata in flansa (3).

. Capatul proximal al liniei de umflare contine un balon pilot (5a), o
supapa de control cu autoetansare incorporata (5b), cu un conector Luer
de tip ,mama” (5¢).

Fluturas de deconectare:

. Fluturasul de deconectare din plastic (8) este un instrument care
faciliteaza deconectarea dispozitivelor externe de laconectorul de 15 mm
al canulei de traheostomie.

. Fluturasul de deconectare gliseaza intre conectorul de 15 mm de
tip ,mama” al dispozitivului extern si conectorul de 15 mm de tip ,tata”
al canulei de traheostomie, pentru a facilita separarea dispozitivelor, a se
vedea Fig. 3.

Banda de prindere in jurul gatului:

. Banda de prindere in jurul gatului (9) este o fasie moale din material
textil matlasat care se infasoara in jurul gatului pacientului.
. Capetele benzii de prindere sunt prevazute cu sisteme de prindere

Velcro care se introduc prin urechiusele flansei (3) pentru a asigura pozitia
canulei de traheostomie.

3. Informatii privind siguranta in mediu IRM “
Testele non-clinice au demonstrat compatibilitatea RM conditionaté a ca-

nulei de traheostomie TRACOE silcosoft.

Un pacient care are montat acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta

cu un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

. Camp magnetic static de 1,5 Tesla (T) sau 3,0 Tesla (T).

. Gradientul spatial maxim al campului magnetic de 1900 Gauss/cm
(19 T/m).
. Medie pentru intregul corp a ratei specifice de absorbtie (RSA) ma-

xima raportata de sistemul RM de 2 W/kgsi o rata maxima de absorbtie
(RSA) specifica pentru intregul cap de 3,2 W/kg

] Bobina corpului de transmisie determinata numai de cvadratura.
. Flansa (3) trebuie asigurata in pozitie cu ajutorul benzii de prindere
in jurul gatului (9).

. Numai pentru canulele H,O Cuff: Supapa de control (5b) trebuie
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fixaté pe piele cu banda adeziva medicald, la distanta de zona de interes
pentru diagnosticul RM.

In testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de canula se extinde
(radial) la o distanta de pana la 19 mm de la canula de traheostomie
TRACOE silcosoft (fara balonas) atunci cand imaginea este creata utili-
zand o secventa de impulsuri echo de gradient si un sistem RM de 1,5
T si respectiv la o distanta de pana la 28 mm atunci cand imaginea este
creata utilizand o secventd de impulsuri echo de spin intr-un sistem RM
de3,0T.

Canulele H,O Cuff: In testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de
supapa de control se extinde (radial) la o distanta de pana la 107 mm de
la supapa de control atunci cand imaginea este creata utilizand o secven-
ta de impulsuri echo de gradient si un sistem RM de 1,5 T si respectiv
pana la 113 mm atunci cand imaginea este creata utilizand o secventa
de impulsuri echo de spin intr-un sistem RM de 3,0 T. Prin urmare, atunci
cand se efectueaza scanarea RM in prezenta unei canule H,O Cuff, se
recomanda ca supapa de control sa fie fixata pe pielea pacientului cu
banda adeziva medicala, la distanta de zona de interes.

Avertisment

Atunci cand se utilizeaza in imagistica RM:

] Fixati bine canula cu ajutorul benzii de prindere in jurul gatului pen-
tru a preveni o posibila deplasare in mediul RM.

. Fixati bine supapa de control (5b) la distanta de zona de interes cu
bandéa adeziva medicala standard, pentru a preveni deplasarea in mediul
RM.

. Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes
este in apropierea canulei si/sau supapei de umflare.

4. Contraindicatii

. Canula de traheostomie TRACOE silcosoft nu poate fi utilizata in
prezenta dispozitivelor care emit caldura, de ex. lasere, deoarece acestea
pot deteriora materialul canulei.

. H,O Cuff nu poate fi umflat in timpul utilizarii unei supape de fo-
natie sau invers.

5. Masuri de precautie generale

. O canula de traheostomie de rezerva trebuie sa existe langa patul
pacientului, disponibila pentru inlocuire in caz de nevoie. Acest dispozitiv
trebuie sa fie curat si uscat.

] Asigurati-va ca exista intotdeauna o cale respiratorie alternativa.

. Fluturasul de deconectare (furnizat cu dispozitivul) trebuie sa ra-
méana langa patul pacientului si sa fie disponibil pentru a ajuta la deconec-
tarea dispozitivelor externe, de ex. a ventilatiei mecanice.

. Tnainte de deschidere, ambalajul steril trebuie verificat pentru a ve-
dea daca nu este deteriorat. Daca ambalajul este deteriorat, dispozitivul
nu trebuie utilizat.
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. Canula de traheostomie trebuie verificatd pentru a vedea daca
este intacta si functionala inainte de utilizare/introducere. Asigurati-va ca
nu se produce obstructia canulei, materialul H,O Cuff nu este friabil sau
rupt si ca acesta poate fi umflat/dezumflat, canula nu este rasucita, rupta
sau taiatd, conexiunea dintre canula si flansé este stabila etc. Daca pro-
dusul este deteriorat, acesta trebuie aruncat si inlocuit cu un produs nou.
. Nu fortati canula de traheostomie mai mult decéat este necesar
la conectarea sau deconectarea de la dispozitivele externe. Acest Iu-
cru poate produce deteriorarea acesteia, decanularea si/sau cresterea
rezistentei aerului. La deconectarea de la dispozitivele externe, tineti in-
totdeauna canula de traheostomie de baza conectorului de 15 mm (6)
atunci cand va deconectati de la dispozitivele externe. Daca dispozitivele
externe sunt bine fixate, utilizati fluturasul de deconectare (9) pentru a le
separa de canula de conectare de 15 mm.

] Atunci cand canula de traheostomie este utilizata impreuna cu alte
dispozitive medicale, recunoasteti instructiunile de utilizare. Adresati-va
producétorului in cazul in care aveti intrebari sau aveti nevoie de asistenta.
. Utilizarea canulelor de traheostomie pot conduce la formarea de
ulceratii si iritatie cutanata (de ex. din cauza umezelii). Pentru a evita acest
lucru, aplicati un pansament sub flansa.

. Asigurati-va ca seringa pentru umplerea H,O Cuff este curata si
necontaminata. Seringa trebuie indepartata imediat dupa utilizare. in caz
contrar, se poate produce dezumflarea sistemului de umplere al H,O Cuff,
ceea ce va scadea eficienta ventilatiei sau protejarii impotriva aspiratiei.

. Pentru a evita deteriorarea H,O Cuff si a facilita introducerea,
asigurati-va intotdeauna ca H,O Cuff este complet dezumflat inainte de
introducere.

. Pentru a evita deteriorarea materialului H,O Cuff acesta nu ar tre-
bui sa fie in contact cu aerosolii sau unguentele care contin lidocaina.
. Cand pozitionati pacientul, asigurati-va ca acesta nu strange ba-

lonul pilot (5a). Acest lucru poate creste presiunea balonasului i, prin
urmare, poate dauna traheei.

] Depozitarea indelungata a canulei dupéa reprocesare poate creste
riscul de contaminare bacteriana.
. Pentru manipularea corecta a canulei de traheostomie, respectati

indicatiile standard pentru preventia infectiilor emise de Center for Disease
Control and Prevention [Centrul pentru Controlul si Preventia Bolilor] (SUA),
Robert Koch Institut (Germania) sau de autoritatea locala sau nationala.

6. Avertizari

. Nu utilizati produsul daca ambalajul steril a fost compromis/deteri-
orat, de ex. margini desprinse, ambalaj perforat etc.

. Conditile de depozitare necorespunzatoare pot duce la deteriora-
rea sau contaminarea canulei.

] Utilizati exclusiv gel lubrifiant hidrosolubil.

. Pentru a preveni cresterea rezistentei aerului, asigurati-va ca nu

se produce obstructia canulei atunci cand aplicati gel lubrifiant pe varful
obturatorului.
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] Dupa introducere, verificati pozitia si functionarea canulei. Pozitio-
narea incorecta poate produce leziuni definitive asupra mucoasei traheale
sau cresterea rezistentei aerului.

. Dupa fixarea canulei, nu o miscati si nu i schimbati pozitia, deoa-
rece se pot produce leziuni ale stomei/traheei sau o ventilatie insuficienta.
] Efectuati cu regularitate aspiratia canulei pentru a preveni creste-
rea neobservata a rezistentei aerului.

. Pentru curatarea secretiilor din caile respiratorii ale pacientului si
din canula de traheostomie utilizati exclusiv catetere de aspiratie. Instru-
mentele cu varf conic se pot bloca in canula si pot restrictiona ventilatia.

. In cazul in care cateterul de aspiratie se blocheaza in canula de
traheostomie, rotiti cateterul.
] Verificati cu regularitate dacé toate conexiunile sunt sigure, pentru

a preveni deconectarea accidentald a canulei de la dispozitivele externe si
producerea ventilatiei insuficiente.

. H,O Cuff trebuie umplut numai cu apa sterila. Nu umpleti H,O Cuff
cu aer, deoarece aceasta va afecta functia de etansare a balonasului,
determinand aspiratia sau VAP (pneumonia de ventilatie).

] H,O Cuff este un balon HPLV (de volum mic si presiune crescutd),
prin urmare presiunea masurata in balonas nu este corelata cu presiunea
efectiva a balonasului asupra peretelui traheal.

. Tnainte de a dezumfla H,O Cuff (eliminarea apei sterile), asigu-
rati-va ca nu s-a produs obstructia cailor respiratorii superioare ale pa-
cientului. Cand este cazul, curatati caile respiratorii superioare de secretii
prin aspiratie si daca este posibil, tusea pacientului.

. Nu umpleti excesiv H,O Cuff, deoarece aceasta constituie un risc
de leziuni definitive la nivelul traheei.

o Umplerea insuficienta a H,O Cuff poate produce un risc ridicat de
aspiratie sau VAP (pneumonie de ventilatie).

. Daca in timpul utilizarii se produce scurgerea din balonas, nlocuiti
canula si adresati-va serviciului de asistenta pentru clienti al TRACOE.

. Pentru a preveni leziunile la nivelul stomei sau traheei, asigurati-va

ca H,O Cuff este complet dezumflat (gol) inainte de introducerea sau
scoaterea canulei (consultati capitolul 8). Daca dezumflarea balonasului
nu este posibila, taiati linia de umflare cu o foarfeca si drenati lichidul.
Daca se intampla acest lucru, produsul este defect si trebuie inlocuit.

] Nu este permisa utilizarea pieselor suplimentare pentru extensia
proximala, si anume piesa de extensie pentru pacienti pediatrici TRACOE
kids REF 356, impreuna cu o canuld TRACOE silcosoft cu extensie pro-
ximala (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. Reactii adverse

Reactile adverse in timpul utilizarii canulelor de traheostomie includ:
puncte de presiune, stenoze, iritatie cutanata, nevoia de a tusi si dificultati
la inghitire.

Iritatia, nevoia de a tusi sau sangerarea pot aparea, de asemenea, in tim-
pul introducerii si indepartarii canulei.

In cazul unei reactii adverse, adresati-va imediat personalului medical.
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8. Descriere functionala

8.1 Pregatirea canulei

Nota: daca canula nu reuseste nicio etapa de verificare, repetati procedu-
ra cu o noua canuld de traheostomie TRACOE silcosoft. Pastrati canula
cu numarul lotului atunci cand contactati Serviciul Clienti TRACOE.
Inainte de utilizare, trebuie verificate urmatoarele caracteristici:

. Verificati ambalajul steril pentru a va asigura ca este sigilat, intact si
ca nu lipseste nicio componenta.

o Deschideti ambalajul si verificati dispozitivul pentru a vedea daca
nu este deteriorat.

. Asigurati-va ca obturatorul poate fi introdus si scos din canula cu
usurinta.

. Asigurati-va ca sonda de aspiratie este de dimensiuni corespunza-
toare si poate fi introdusa cu usurinta prin canula.

. Daca obturatorul sau sonda de aspiratie nu pot fi miscate cu usu-

rintd, adaugati gel lubrifiant hidrosolubil la varful obturatorului sau sondei.

Daca la prima verificare se constata neconformitatea dispozitivului, elimi-
nati-l si repetati procedura cu un dispozitiv nou.

Cerinte suplimentare pentru verificarea canulelor cu H,O Cuff: Verificati
balonul pilot inainte de utilizare si efectuati testarea etanseitatii H,O Cuff
pentru a va asigura de etanseitatea si uniformitatea umplerii canulei.
Testarea etanseitatii H,O Cuff: Utilizati o seringa sterila (0 — 10 ml) cu
gradatie in ml. Umpleti seringa cu apa sterila si conectati-o la conecto-
rul Luer de tip ,mama” (5c) al tubului de umplere (supapa de control).
Apasati pistonul seringii si umpleti H,O Cuff cu (maxim) 2 ml de lichid.
Verificati balonasul pentru a va asigura ca este etans si se umple uni-
form. Dupa incheierea verificarii, eliminati apa sterila din balonas tra-
gand Tnapoi pistonul seringii. Dupa ce toata apa este eliminata, canula
(cu balonasul dezumflat) este pregatita pentru introducere; consultati
capitolul 8.4.

Avertisment: “

. Daca se produce scurgerea din H,O Cuff, nu utilizati.

. Daca H,O Cuff nu poate fi umplut si adera (se ,lipeste”) de canula
de traheostomie, apasati cu atentie balonasul cu degetul mare si arata-
torul pentru a-l separa de canula si repetati procedura de umplere. Daca
aceasta procedura nu are efect, nu utilizati

8.2  Pregatirea pacientului

Asigurati-va ca pacientul este preoxigenat optim inainte de introducerea
sau reintroducerea canulei. Pentru a facilita introducerea, intindeti cat mai
mult gatul pacientului, daca este posibil.

Daca apar complicatii in timpul introducerii sau reintroducerii, trebuie lu-
ate masuri de siguranta corespunzatoare (de ex. sa aveti la indemana un
dilatator traheal sau o canula cu diametru mai mic).
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8.3  Introducerea canulei

Tnainte de introducere, verificati daca varful obturatorului nu a fost impins
accidental in interiorul capatului distal al canulei. Acest lucru poate fi evitat
daca tineti simultan canula si obturatorul cu 0 mana.

Cu obturatorul introdus corect in canuld, aplicati pe varf o cantitate de
gel lubrifiant hidrosolubil, de marimea unui bob de mazare, fara a bloca
deschiderea canulei.

intindeti gatul pacientului si, cu stoma libera, introduceti canula si obtu-
ratorul (cu varful lubrifiat) in stoma pacientului, pana ce flansa ajunge in
contact cu suprafata pielii. Trageti imediat obturatorul din tub, pentru a
deschide calea respiratorie prin tub.

8.4  Dupa introducerea canulei

Securizati canula cu banda de prindere in jurul gatului prin atasarea capa-
tului benzii de prindere in jurul gatului (9) printr-o urechiusa a flansei (3) si
infasurati banda in jurul gatului pacientului atasand capatul opus al benzii
de prindere in jurul gatului prin cealalta urechiusa a flansei. Asigurati-va ca
banda este stransa si canula este asigurata, pentru a preveni deplasarea
acesteia in timpul utilizarii clinice.

Pentru canulele de traheostomie cu H,O Cuff:

. Dupa ce ati asigurat canula, umpleti H,O Cuff cu apa sterila prin
supapa pilot, utilizand o seringa.

] Umpleti seringa de 5 ml cu apa sterila.

. La umplerea balonasului, utilizati tehnica limitei minime la curgere

sau tehnica volumului minim de ocluzie pentru a asigura sigilarea traheala
corespunzatoare.

. Inregistrati volumul utilizat pentru umplerea H,O Cuff specific pa-
cientului.
] Verificati pozitia si functionarea canulei (consultati capitolul 6 Aver-

tizari). Nu reglati pozitia canulei in timpul umplerii H,O Cuff, deoarece se
pot produce leziuni ale stomei si/sau mucoasei traheale.

8.5  Conectarea/deconectarea dispozitivelor externe

Pentru a conecta dispozitive externe (de ex. ventilator mecanic):

Tineti bine baza conectorului de 15 mm si rasuciti usor capatul de co-
nectare al dispozitivului extern pana ce acesta este fixat in siguranta la
canula de traheostomie. Daca nu sunteti sigur, rasuciti capatul de conec-
tare Tnainte si inapoi de mai multe ori, pentru a determina care este forta
necesara pentru o conectare sigura si pentru ca dispozitivul extern sa
poata fi deconectat cu usurinta ulterior.

Atunci cand deconectarea dispozitivului extern este dificila, utilizati flu-
turasul de deconectare. Glisati deschiderea fluturasului de deconectare
intre conectorul de 15 mm si dispozitivul extern pana la separarea celor
doua dispozitive (consultati Fig. 3).
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8.6 Dezumflarea H,O Cuff

Inainte de a dezumfla balonasul, asigurati-vé ca secretiile nu pot patrunde
in caile respiratorii inferioare.

Atasati o seringa (cu pistonul impins) la conectorul Luer de tip ,mama”
(5¢). Dupa ce o atasati, trageti pistonul pana ce tot lichidul este H,O Cuff
trebuie sa fie complet dezumflat (gol) inainte de scoaterea canulei.

8.7  Scoaterea canulei

. Scoateti banda de prindere in jurul gatului de pe flansa.

. Tntindeti usor gatul pacientului, daca este posibil.

. in cazul canulelor H,O Cuff, asigurati-vé ca balonasul este complet
golit de lichid.

. Tineti bine baza conectorului de 15 mm si trageti usor canula din
stoma.

. Dupa scoatere, canula trebuie sa fie curatata cat mai repede posi-
bil, pentru a preveni incrustarea secretiilor.

. Daca produsul este deteriorat, nu reutilizati canula si adresati-va

serviciului de asistenta pentru clienti al TRACOE.

9. Curatarea, reprocesarea si pastrarea
Dupa procedura de curdtare sau reprocesare, inainte de reintroducere
trebuie efectuata o inspectie vizuala, a se vedea capitolul 8.1.

ATENTIE:

. Curatarea si reprocesarea dispozitivului fara respectarea acestor
instructiuni, sau incapacitatea de a curata corect dispozitivul, poate ca-
uza deteriorarea canulei, obstructia acesteia sau cresterea rezistentei ae-
rului si leziuni ale mucoasei traheale, infectie sau iritatie/inflamatia stomei
traheale.

. Nu sunt permise metode de reprocesare/sterilizare, altele decat
cele descrise n capitolul 9.2, precum sterilizarea in vid puls sau intermi-
tent, EO, H,0; si Og, sterilizarea in microunde sau incélzirea uscata.

o Pentru a evita recontaminarea dupa curatare si dezinfectie, tineti
numai canula la baza conectorului de 15 mm si nu la capatul de introdu-
cere al canulei.

9.1 Curatare

Curéatarea dispozitivului are rolul de a indeparta orice lichide corporale sau
secretii incrustate care ar putea inhiba utilizarea clinica. Medicul va decide
frecventa curatérii. Canula (2) si obturatorul (1) trebuie curatate inainte de
reprocesare (consultati pct. 9.2) si reutilizare.

Urmatoarea instructiune pentru curatarea manuala se aplica pentru toate
modelele si marimile TRACOE silcosoft: Canula de traheostomie trebuie
curatata imediat dupa ce este scoasa din stoma, pentru a preveni usca-
rea murdariei si a contaminantilor.

Pentru a curata canula si obturatorul, clatiti dispozitivele separat cu apa
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potabila calduta (40 °C/104 °F) timp de cel putin 3 minute, pana ce sunt
vizibil curate si fara contaminanti/secretii incrustate. Trebuie sa acordati o
atentie deosebita clatirii temeinice a interiorului canulei. Daca dupa clatire
mai sunt prezente secretii incrustate, scufundati dispozitivul in apa calda
(pana la 65 °C/149 °F) timp de maximum 30 de minute si clatiti din nou.
Repetati acesti pasi dupa necesitati, pana ce canula este vizibil curata.
Trebuie sa inspectati toate zonele canulei si obturatorului, intr-o lumina
adecvata, pentru a va asigura ca nu mai exista contaminanti si secretii
ncrustate pe dispoxzitiv. in timpul curétarii, aveti griji sa nu deteriorati H,O
Cuff.

Dupa procesul de curatare, puneti canula si obturatorul pe un prosop
curat si uscat si lasati-le sa se usuce la aer intr-o zona fara contaminanti
din aer. Canula si obturatorul sunt considerate uscate atunci cand nu mai
este vizibila apa ramasa pe acestea.

Dupa procesul de uscare, canula poate fi reintrodusa sau sterilizata la
abur, consultati 9.2.2.

Daca, dupa curéatare, canula si obturatorul vor fi dezinfectate cu apa fier-
binte (9.2.1), uscarea nu este necesara.

ATENTIE:
Nu utilizati niciun agent de curétare, perii sau tampoane in timpul curatarii,
deoarece pot deteriora canula.

9.2 Reprocesare

TRACOE silcosoft este destinat utilizarii pentru un singur pacient pana la
29 de zile si poate fi reprocesat de 7 ori in decurs de 29 de zile. Frecven-
ta reprocesarii se bazeaza pe instructiunile pentru ingrijire ale medicului.

Atentie:
Fluturasul de deconectare si banda de prindere in jurul gatului nu pot fi
reprocesate.

9.2.1 Dezinfectare cu apa fierbinte
(utilizata in mod tipic in ingrijirea la domiciliu)

Umpleti un vas (cu capac) cu apa potabila si asezati-I pe o sursa de cal-
dura pana cand apa incepe sa fiarba (100 °C/212 °F). Introduceti canula
si tubul curate, separat, in vasul cu apa care fierbe. Acoperiti imediat vasul
cu capacul, pentru a lasa apa sa fiarba in continuare inca 3 minute. Apoi
luati cu grija vasul de pe sursa de caldura. Canula si obturatorul trebuie sa
ramana in vasul cu apa acoperit timp de 30 de minute, timp in care apa
se va raci. Scoateti canula tinand de capatul de conectare de 15 mm (6)
si obturatorul de maner (1).

Puneti canula si obturatorul pe un prosop curat si uscat si lasati-le sa se
usuce la aer intr-o zona fara contaminanti din aer. Canula si obturatorul sunt
considerate uscate atunci cand nu mai este vizibila apa ramasa pe acestea.

Trebuie sa inspectati vizual toate zonele canulei si obturatorului, intr-o
lumina adecvata, pentru a va asigura ca nu mai existd contaminanti pe
dispozitiv si ca nu s-a produs deteriorarea vizibild a dispozitivului, de ex.
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crapaturi, gauri etc. Dupa inspectare, obturatorul poate fi introdus in ca-
nuld, iar dispozitivul reintrodus la pacient respectand instructiunile de la
pct. 8.3.

Daca dispozitivul nu este reintrodus imediat la pacient, pastrati-I intr-un
recipient curat si uscat care poate fi etanseizat (de ex. cu capac) pentru a
reduce riscul de contaminare.

ATENTIE:
. Risc de arsuri cu apa fierbinte.
. Canula nu trebuie sa fie fierbinte cand este reintrodusa in stoma.

9.2.2 Sterilizare in autoclava (caldura umeda/abur)

Introduceti canula si obturatorul curate si uscate in pungi de sterilizare
separate (utilizati numai pungi de sterilizare aprobate).

Lasati canula si obturatorul timp de 30 de minute la 121 °C (250 °F) in-
tr-un sterilizator cu abur cu inlocuire gravitationald, cu un timp de uscare
minim de 15 minute. Instructiunile de utilizare ale producatorului sterili-
zatorului trebuie respectate cu atentie. Dupa sterilizarea dispozitivului,
acesta poate fi reintrodus la pacient conform instructiunilor de la pct. 8.3.
Daca nu sunt utilizate imediat, pastrati canula si obturatorul in pungile lor
de sterilizare, conform instructiunilor de la pct. 9.3.

ATENTIE:
. Dispozitivul este destinat utilizarii la un singur pacient; prin urmare,
acesta trebuie reintrodus la acelasi pacient.

9.3 Pastrare

a) Pastrati canulele de traheostomie livrate din fabrica in ambalajul
original, la loc uscat, ferite de lumina solara, pana la utilizarea initiala.

b) Pastrati canulele de traheostomie reprocesate intr-un recipient
acoperit curat sau punga de sterilizare, la loc uscat, ferite de lumina sola-
ra. Reintroduceti canula cat mai curand posibil.

c) Conditile de pastrare necorespunzatoare pot cauza deteriorarea
sau contaminarea canulei. Nu pastrati dispozitivele reprocesate timp de
mai mult de 29 de zile sau dupa limita de timp precizata pentru punga de
sterilizare.

10.  Ambalare

TRACOE silcosoft este furnizata sterila (sterilizatda cu oxid de etilena),
ceea ce permite ca produsul sa fie introdus Tn conditii sterile, de ex. intro-
ducerea initiala in sala interventiei chirurgicale (sala de operatie). TRACOE
silcosoft nu necesita un mediu steril in timpul utilizérii normale sau al re-
procesarii.

Caracterul steril este asigurat numai dacaé ambalajul dispozitivului steril
este intact si sigilat pe toate laturile inainte de utilizarea initiala.

11.  Eliminare la deseuri
Produsele utilizate trebuie eliminate la deseuri in conformitate cu regle-
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mentarile nationale in vigoare sau cu procedurile clinice referitoare la de-
seurile biologice periculoase. Inainte de eliminarea la deseuri, asigurati-va
ca dispozitivul a fost clatit si nu prezinta contaminanti, consultati pct. 9.1.

12.  Retururi

Produsele returnate, daca au fost folosite, vor fi acceptate numai in urma
consultarii prealabile si daca sunt insotite de un certificat de decontamina-
re completat si un raport de reclamatie. Aceste formulare sunt disponibile
fie direct de la TRACOE medical, fie pe site-ul web www.tracoe.com.

13.  Clauze generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor TRACOE trebu-
ie sa respecte clauzele noastre generale, care sunt disponibile de la
TRACOE medical GmbH sau pe site-ul web www.tracoe.com.
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Kullanma Talimati
TRACOE® silcosoft® Yenidoganlar / Bebekler
ve Cocuklar icin Trakeostomi Kanltilleri

Litfen dikkat:

. Lutfen bu kullanma talimatini dikkatle okuyunuz. Bu, tarif edilen
Urindn bir parcasi olup her zaman erisilebilir olmalidir. Kendi gtivenliginiz
ve hastanizin glivenligi icin litfen asagdidaki glivenlik bilgilerini dikkate aliniz.

. Dm Metinde atifta bulunulan sekilleri bu kullanma talimatinin
basindaki (disarlya agllir) resimli sayfalarda bulabilirsiniz. Parantez igindeki
sayllar ve harfler trakeostomi kanultindn ilgili resimlerine ve Grin bilesenle-
rine yonlendirir. Semboller ve simgeler 1 — 5 no'lu sayfalarda agiklanmistir.

1. Kullanim Endikasyonlari/ Kullanim Amaci

TRACOE silcosoft trakeostomi kanll trakeostomize hastalarda 29 gline
kadar slreyle dogrudan hava yolu erisimi saglamak icin tasarlanmistir. Tek
hastada kullaniimak Uzere 7 defaya kadar yeniden kullanima hazirlama
isleminden gegirilebilir.

Hasta popiilasyonu: Yenidoganlar, bebekler, cocuklar ve ergenler.

2. Genel Tanim:
TRACOE silcosoftyenidoganlar, bebekler, cocuklar ve ergenler icin alt so-
lunum yoluna yapay hava yolu saglayan bir silikon trakeostomi kantltdr.

TRACOE silcosoft trakeostomi kanult steril bir blister ambalaj icerisinde
bir obturatér, bir kumas boyun bagi ve bir ayirma kamasi ile birlikte teslim
edilir. Silikon trakeostomi kanulli radyoopaktir ve telle takviye edilmistir.
Cesitli caplarda ve uzunluklarda ve mansetli veya mansetsiz modeller
seklinde piyasaya sunulmaktadir. Mansetli model manseti bosaltiimis ve
kantle sariimis olarak teslim edilir. Obttrator kandl tipine bagli olarak plas-
tikten veya metalden yapimistir (IGtfen bakiniz disariya agllir sayfalardaki
Tablo 1).Uygun kanul gapi ve uzunlugu doktor tarafindan belirlenmelidir.

Yerlestirmek igin boyun uzatimis, trakeostoma agik ve obstriksiyonsuz
olmalidir. Trakeostomi kandll (obtlratér iginde olacak sekilde) boyun pla-
kasI derinin ylzeyine temas edinceye kadar dogrudan trakeostomanin
icine sUrdltr. Yerine yerlestiginde obturator derhal cikarilir ve uygulanabilir
durumlarda manset steril suyla doldurulur. Trakeostomi kantlt konumlan-
dinldiktan sonra bir boyun bagi ile yerine sabitlenir.

TRACOE silcosoft 29 gline kadar tek hastada kullanim igin tasarlanmistir
ve 29 gun iginde 7 kez yeniden islemden gegirilebilir. Yeniden kullanima
hazirlama sikligi doktorun bakim talimatlarina gére belirlenir. Cihaz hasta-
nelerde, hastane 6ncesinde (ATH), genisletiimis bakim tesislerinde, ayakta
tedavi kliniklerinde ve evde bakim alan mekanik ventilasyon uygulanan
veya spontane soluyan hastalara yonelik olup trakeostomi bakimi alaninda
egitiimis kisilerce kullanilabilir.
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Bu Urlin, Uzerinde Grtn ile ilgili ayrintilar ve MR gorinttlemeye yonelik bilgi-
ler igeren iki ayrilabilir etiket bulunan bir bilgilendirme karti ile birlikte teslim
edilir. Etiketler Grinin yeniden siparisini kolaylastinr ve hasta kayitlarina
yapistinlabilir.

Dm Disariya acilir sayfalardaki 1 ve 2 no'lu sekillerde TRACOE
silcosoft modelleri gdsteriimektedir (agiklama igin bakiniz Tablo 2).

1a | Plastik obtlrator 5b | Cek valf
1b | Metal obtlratér 5¢ | Disi Luer konnektor
2 Kantl (distal ug) 6 15 mm konnektor
3 Boyun plakasi (flans) | 7 Kanul (proksimal uzatma pargasi)
4 H,O Cuff 7a | Konnektor gébedi (silikon)
5 Sisirme 8 Ayirma kamasi
(doldurma) hatti
5a | Pilot balon 9 Boyun bagi

Yine disariya agilir sayfalarda yer alan Tablo 1'de gesitli tiplere ve bunlarin
bilesenlerine bir genel bakis sunulmaktadir.

Obtiirator:

Obtlratérdn (1) proksimal ucunda bir tutma yeri, distal ucunda ise yuvar-
latiimis, koni seklinde bir ug bulunmaktadir. Obtlratérin sekli kantlin ig
capina, uzunluguna ve kavis agisina uyarlanmistir.

. Proksimal uzatma pargasi olmayan trakeostomi kandlt, yerlestir-
meyi kolaylastirici bir tutma halkasi olan bir plastik obtlratére (1a) sahiptir.
Obturatoriin dogru hizalanmasi igin halka seklindeki tutamagin Gizerindeki
REF-No ekrani yatay olmalidir, bkz. Sekil 4.

. Proksimal uzatma parcall trakeostomi kanilli, yerlestirmeyi kolay-
lastirici dliz bir tutma yeri olan bir metal obtlratére sahiptir. Obturatoriin
dogru hizalanmasi igin tutamagin Gzerindeki ok yukari bakmalidir ve yazi-
lar, yatay olmalidir, bkz. Sekil 5.

Trakeostomi kandilii:

TR Trakeostomi kanUllindn (2) distal ucu (hastanin iginde) telle takviye
edilmistir ve kavislidir, ucu purlizsiiz ve yuvarlaktir.
. Trakeostomi kanulinln tzerinde sabitlenmis bir boyun plakasi (3)

bulunur; bu plaka giris derinligini sinirlandirir ve boyun bagini (9) baglamak
icin iki goz deligi igerir.

. Proksimal uzatma parcasi olmayan trakeostomi kantillerinde, bir
boyun plakasi (3) ile kombine edilmis bir silikon gébek (7a) bulunmaktadir.
15 mm konnektor (6) dogrudan silikon gébege (7a) baglidir.

. Proksimal uzatma pargall trakeostomi kandllerinde (7) boyun pla-
kasl (3) ile silikon gébek (7a) arasinda telle takviye edilmis bir kanul bulu-
nur. Silikon gébegin gorevi kantl ile 15 mm konnektdr arasinda yumusak
ve saglam bir gegis olusturmaktir.

. 15 mm konnektdr (6) trakeostomi kanUlinG harici cihazlara, 6rne-
gin mekanik ventilasyona baglamak icin yumusak bir yizey saglar.
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H,O Cuffli modeller:

. Silikon manset (4) steril suyla sisirilir ve trakeostomi kantliintn dis-
tal ucunda yer alir. Boyun plakasina (3) gémult olan sisirme hattina (5)
dogrudan bagldir.

. Sisirme hattinin proksimal ucunda bir pilot balon (5a), kendinden
sizdirmaz, goémdill bir ek valf (5b) ve onun Uzerinde yer alan bir disi Luer
konnektort (5¢) bulunur.

Ayirma kamasi:

. Plastik ayirma kamasi (8) harici cihazlari trakeostomi kandlinin
15 mm konnektdriinden ayirmayi kolaylastirmak igin kullanilan bir alettir.
. Ayirma kamasi harici cihazlarin disi 15 mm konnektor( ile trake-

ostomi kantlinin erkek 15 mm kanUli arasina kayarak cihazlar kolayca
ayirir, bakiniz Sekil 3.

Boyun Bag:

. Boyun bagi (9) hastanin boynuna takilan, yastikli kumastan yapil-
mis bir serittir.

. Bagin uglarinda trakeostomi kandltiniin konumunu sabitlemek igin
boyun plakasinin (3) géz deliklerine gegirilen cirt cirt baglantilar bulunur.

3. MRG Giivenligine iliskin Bilgiler

Klinik digi testler TRACOE silcosoft trakeostomi kanullinin kosullu MR
Uyumlu oldugunu gostermistir.

Bu cihazi taslyan bir hasta asagidaki kosullar yerine getiren bir MR siste-
minde glvenli bir sekilde muayene edilebilir:

. 1,5 Tesla (T) ve 3,0 Tesla (T) diizeyinde statik manyetik alan.

. 1900 gauss/cm (19 T/m) dizeyinde maksimum uzaysal gradyan
alan.
. MR sistemi tarafindan bildirilen 2 W/kg'lik maksimum tim viicut

ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) ve 3,2 W/kg'lik maksimum tim
kafa spesifik absorpsiyon orani (SAR).

] Yalnizca, karesel galigir verici gévde bobini.
. Boyun plakasinin (3) boyun bagi (9) ile yerine sabitlenmesi gerek-
mektedir.

. Yalnizca H,O Cuffli kandiller igin: Gek valf (5b) medikal bantla MR |l
tanisinin ilgi alanina giren bolgenin uzaginda sabitlenmelidir.

Klinik disi testlerde bir 1.5-T-MRG cihazinda gradyan ekopuls sekansiyla
yapllan gortntilemede kandllin neden oldugu gortntl artefakti (radyal
olarak) TRACOE silcosoft trakeostomi kanuliinin (mansetsiz) 19 mm ka-
dar uzagina, bir 3.0-T-MRG cihazinda spin eko puls sekansiyla yapilan
goriintllemede ise 28 mm kadar uzagina yayllmistir.

H,O Cuffli kanuller: Klinik disi testlerde bir 1.5-T-MRG cihazinda grad-
yan eko puls sekansiyla yapilan gérintilemede c¢ek valfin neden oldu-
gu gorintl artefakti (radyal olarak) cek valfin 107 mm kadar uzagina, bir
3.0-T-MRG cihazinda spin eko puls sekansiyla yapilan gorintllemede
ise 1183 mm kadar uzagina yaylmistir. Bu nedenle, H,O Cuffli bir kantl
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goruntulenirken ¢ek valfin bantla ilgi alaninin disinda hastanin derisine sa-
bitlenmesi 6nerilir.

Uyari:

MRG uygulamalarinda:

. Kandlt, MR ortaminda hareket etme olasiligina karsi boyun bagi
ile sikica sabitleyin.

. Cek valfi (5b) MR ortaminda hareket etmemesi icin standart bir
medikal bantla ilgi alaninin disina sikica yapistirin.

o Muayene edilecek alanin kanulin ve/veya sisirme valfinin yakininda
olmasi MR goérintu kalitesini olumsuz etkileyebilir.

4. Kontrendikasyonlar

. Kanul materyalinin hasar gérmesine meydan vermemek igin
TRACOE silcosoft trakeostomi kantilli 1si yayan cihazlarla, ¢rn. lazerlerle
birlikte kullaniimamalidir.

. Bir konusma valfi kullanildiginda H,O Cuff' sisirilmemeli, kullaniima-
diginda ise sisirilmelidir.

5. Genel Onlemler

. Hastanin basucunda gerektiginde degistirimek Uzere yedek bir tra-
keostomi kanulti hazir bulundurulmalidir. Bu cihaz temiz ve kuru olmalidir.
. El altinda daima alternatif bir hava yolu bulunmasini saglayiniz.

. Ayirma kamasi (cihazin teslimat kapsamindadir) harici cihazlarin, &r-

negin mekanik ventilasyonun c¢ikariimasina yardimei olmak tzere hastanin
basucunda bulunmalidir.

. Steril ambalaj acimadan énce hasarli olup olmadigi kontrol edilme-
lidir. Eger ambalaj hasarliysa cihaz kullanimamalidir.
. Trakeostomi kanUll kullaniimadan/yerlestirimeden énce saglamiik

ve fonksiyon bakimindan kontrol edilmelidir. Kantilde tikaniklik olmadigi-
ni, H,O Cuffinin kinlgan veya yirtik olmadigini ve sisirilebildigini/havasinin
bosaltilabildigini, kirk, yirtik veya kesigi olmadigini, kantl ile boyun plakasi
arasindaki baglantinin saglam oldugunu vs. dogrulayin. Eger Uriin hasarly-
sa, atimall ve yeni bir Uriinle degistiriimelidir.
. Trakeostomi kanUlini harici cihazlara takar veya cikarirken gerek-
Ml siz 6lcide glic uygulamayin. Bu, trakeostomi kandliniin hasar gérmesine,
dekanulasyona ve/veya hava direncinin artmasina neden olabilir. Trake-
ostomi kanUlind harici cihazlardan ayirirken daima 15 mm konnektdrin
(6) tabanindan tutun. Eger harici cihaz ¢ok siki baglanmissa, onu 15 mm
konnektdrden ayirmak icin ayirma kamasini (9) kullanin.
. Trakeostomi kandili diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda IGit-
fen bunlarin kullanma talimatini dikkate alin. Herhangi bir soru veya yardim
gereksinimi olursa, Ureticiyle iletisim kurun.
. Trakeostomi kandillerinin kullanmi baski noktalarinin ve deri irritas-
yonlarinin (6rn. neme bagdli olarak) olusmasina neden olabilir. Bunu nle-
mek igin boyun plakasinin altina bir sargi bezi yerlestirin.
. H,O Cuffini doldurmak igin kullanilan sirnganin temiz ve konta-
minasyonsuz oldugundan emin olun. Sirnga kullanmdan sonra hemen
cikariimalidir. Bunun yapilmamasi halinde H,O Cuffini doldurma sistemi
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bosalir ve sonug olarak ventilasyon etkinligi veya aspirasyona karsi korun-
ma etkinligi azalir.

. H,O Cuffinda hasar olusmasini énlemek ve yerlestirmeyi kolaylas-
tirmak igin yerlestirmeden 6nce H,O Mansetinin havasinin tamamen bosal-
mis olmasi gerekmektedir.

. H,0O Mansetinin materyalinin hasar gérmemesi igin materyal lidoka-
in iceren aerosollerle veya merhemlerle temas ettirilmemelidir.
. Hastanin konumunu degistirirken hastanin pilot balonu (5a) sikis-

tirmamasina dikkat edin. Bu, balon mansetin basincini artirarak trakeada
olasl hasara yol acabilir.

. Kanuiltin yeniden kullanima hazirlandiktan sonra uzun stire depolan-
masi bakteriyel kontaminasyon riskini arttirir.
. Trakeostomi kanUlinG usulliine uygun bir sekilde kullanmak icin

ABD Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezi (Center for Disease Control and
Prevention), Alman Robert Koch EnstitisU ya da yerel veya ulusal makam-
lar tarafindan 6ngdrulen standart enfeksiyon énleme talimatlarini izleyin.

6. Uyarilar

. Eger steril ambalaj bozulmus/hasar gérmusse, 6rn. kenarlar agil-
mis ya da paket delinmigse, Urinu kullanmayin.

o Uygun olmayan saklama kosullar kanllde hasara veya kontami-
nasyona yol agabilir.

. Yalnizca suda ¢ézlinen kayganlastirici jel kullanin.

. Hava direncinin artmasina meydan vermemek igin obtlratérin
ucuna kayganlastiric jel uygularken kanUliin tkanmamasina dikkat edin.
. Kandll yerlestirdikten sonra konumunu ve fonksiyonunu kontrol

edin. Dogru yerlestiriimemesi trakeal mukozasinda kalici hasara veya hava
direncinin artmasina neden olabilir.

. Kandl konumlandiriidiktan sonra onu hareket ettirmeyin veya kay-
dirmayin, ¢linki bu stomada / trakeada hasar olusturabilir veya yetersiz
ventilasyona neden olabilir.

. Kanulin dizenli olarak emilmemesi durumunda hava direncinde
hemen gdze ¢arpmayan artiglar meydana gelebilir.
o Salgilar hastanin solunum yolundan ve trakeostomi kandltinden

clkarmak icin yalnizca emme kateterleri kullanin. Konik uglu aletler kandliin
icinde sikisarak ventilasyonu kisitlayabilir.

. Emme kateteri trakeostomi kanultine sikisirsa kateteri dondurdn.
. Kandlin yanlhslikla harici ekipmandan ayrimasini dnlemek ve etkin
bir ventilasyonu glivence altina almak igin tim baglantilan dizenli olarak
kontrol edin.

. H,O Cuffiniyalnizca steril suyla doldurun. H,O Cuffini havayla
doldurmayin, aksi halde mansetin sizdirmazlik fonksiyonu bozulur, bu da
aspirasyona veya ViP'e (ventilatér iliskili pnomoni) yol agabilir.

. H,O Cuff1 HPLV (yUksek basing distk hacim) ozellikli bir manset-
tir, dolayisiyla dlglilen manset basinci ile trakeal duvara uygulanan gercek
manset basinci arasinda iliski yoktur.

. H,O Cuff1 bosaltmadan énce (steril suyun gikariimasi) hastanin tst
solunum yolunda tikaniklik olmadigindan emin olun. Uygulanabilir durum-
larda aspirasyon yoluyla ve mimkinse hastay! OksUrterek Ust solunum
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yolundaki bltln salgilarin gikmasini saglayin.

. H,O Cuffini asin doldurmayin, ¢linkl bu trakeada kalici hasar olus-
turma riski icermektedir.

. H,O Cuffinin yeterince dolduruimamasi aspirasyon riskinin artma-
sina veya ViP'e (ventilator iligkili pnémoni) yol agabilir.

. Eger manset kullanim sirasinda sizdinyorsa, kantli degistirin ve
TRACOE Musteri Hizmetleri ile iletisim kurun.

. Stomada veya trakeada hasar olusmasina meydan vermemek igin

kanult yerlestirmeden ya da cikarmadan 6nce H,O Cuffinin tamamen
indirilmis (bos) oldugundan emin olun (bakiniz Bélim 8). Eger manseti bo-
saltmak mUmkun olmuyorsa, sisirme hattini bir gift makasla kesin ve siviyi
bosaltin. Bu durumda triin bozulur ve degistiriimesi gerekir.

] ilave proksimal uzatma pargalarinin, érn. TRACOE kids uzatma
parcasi REF 356'nin, proksimal uzatimis bir TRACOE silcosoft kantll
(REF 361, REF 363, REF 371, REF 373) ile birlikte kullaniimasina izin ve-
rilmemektedir.

7. Advers etkiler

Trakeostomi kandllerinin kullanimi sirasinda bas gosteren tipik advers
etkiler olarak baski noktalari, stenoz, cilt irritasyonu, dkstirme ihtiyaci ve
yutma guglUkleri sayilabilir.

irritasyon, okstirme ihtiyaci veya kanama kantiliin yerlestiriimesi veya gika-
rimasi sirasinda da olusabilir.

Bir advers etki bas gosterdiginde Ittfen derhal bir saglk uzman ile iletisim
kurunuz.

8. Fonksiyon tanimi

8.1 Kandiliin hazirlanmasi

Not: Eger kanll herhangi bir kontrol kademesini gegemezse, prosediri
yeni bir TRACOE silcosoft trakeostomi kanllyle tekrarlayin. TRACOE
Musteri Hizmetleri ile iletisim kurarken kanlli parti numarasi ile birlikte
yaninizda bulundurun.

Asagidaki fonksiyonlar kullanimdan hemen 6nce kontrol edilmelidir:

. Steril ambalaji kontrol ederek glivenli, hasarsiz oldugunu ve tim
Bl bilesenlerinin meveut oldugundan emin olun.

] Ambalaji agin ve cihazi kullanmadan 6nce hasarli olup olmadigini

kontrol edin.

. Obtiratortin kolayca kandliin igine girip ciktigindan emin olun.

. Ongérillen emme kateterinin uygun biytkliikte oldugundan ve ka-

ndlin iginden kolayca gegerek yerlestiginden emin olun.

] Eger obturatér veya emme kateteri kolayca hareket ettirilemiyorsa,

IGtfen obtlratoriin veya kateterin ucuna biraz suda ¢ozUinur kayganlastirici

jel strdn.

Cihaz ilk kontrolli gecemezse, atin ve prosedirli yeni bir cihazla tekrarlayin.

HoO Cufflikantllere yonelik ek kontrol gereksinimleri:
Kullanimdan &nce pilot balonu kontrol edin ve mansetin sizdirmaz oldu-
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gundan ve esit bigimde doldugundan emin olmak igin bir H,O Cuff1 dol-
durma testi gergeklestirin.

H,O Cuff1 doldurma testi: Mililitre 6lcekli steril bir sirnga (0 — 10 ml) kulla-
nin. Sirngaya steril su gekin ve onu doldurma ttpunin (gek valf) disi Luer
konnektoriine (5¢) takin. Sirnnganin pistonunu bastirarak H,O Cuffina 2 ml
(maksimum) sivi doldurun. Balonu kontrol edin ve sizdirmaz oldugundan
ve esit bigimde doldugundan emin olun.

Kontrol tamamlaninca sirnganin pistonunu geriye ¢ekerek steril suyu
mansetten bosaltin. Suyun timu cikarildiktan sonra kantl (manset bosal-
mis olarak) yerlestirimeye hazirdir, bakiniz Bélim 8.4.

Uyar
. Egder H,O Cuff1 sizdinyorsa, kanult kullanmayin.
. Eger H,O Cuff1 doldurulamiyor ya da trakeostomi kandltnden

ayriimiyorsa (“yapismissa”), manseti basparmaginiz ile isaret parmaginiz
arasinda dikkatlice bastirarak kantlden ayirn, ardindan doldurma islemini
tekrarlayin. Eger bu islem de sonuc vermezse, kaniill kullanmayin.

8.2  Hastanin hazirlanmasi

Yerlestirme veya yeniden yerlestirme islemden 6nce hastanin en iyi sekil-
de oksijenlenmis oldugundan emin olun. Yerlestirmeyi kolaylastirmak igin
mumkiinse hastanin boynunu biraz gerdirerek uzatin.

Yerlestirme sirasinda komplikasyon olusmasi durumunda uygun giivenlik
Onlemleri alinmalidir (6rn. bir trakeal dilatator veya daha kicuk gapli bir
kanul hazir bulundurun).

8.3  Kaniiliin yerlestiriimesi

Yerlestirmeden &nce obtlratérin ucunun yanhslikla kandltn distal ucunun
icine slriimus olmadigindan emin olun. Bunu, kanull ve obtdratorl ayni
zamanda bir elle tutarak engelleyebilirsiniz.

Obturator kantle diizgtin bigimde yerlestirilmis olarak, kandltn agzini blo-
ke etmeden uca bezelye blyUklugi miktarinda suda ¢6zinlr kayganlas-
tinei jel uygulayin.

Hastanin boynunu uzatin ve stoma acik olarak kanlli ve obtlratorl
(kayganlastinimis ucuyla) boyun plakasi derinin ylizeyine temas edinceye
kadar hastanin stomasina siiriin. Kan(iliin icinden hava yolunu agmak igin Ul
obtlratord derhal disarlya gekin.

8.4  Kaniiliin Yerlestiriimesinin Ardindan

Boyun baginin (9) bir ucunu boyun plakasinin (3) géz deliginden gegirip
tutturarak, seridi hastanin boynundan dolandirin ve boyun baginin diger
ucunu boyun plakasinin diger gz deligine baglayarak kantli glivenceye
alin. Seridin siki oldugundan ve kandlin Klinik kullanim sirasinda hareket
etmesi dnlenecek sekilde sabitlenmis oldugundan emin olun.

H,O Cuffli trakeostomi kantlleri icin:

. Kanul sabitlendikten sonra bir siringa kullanarak H,O Cuffini pilot
valf Uzerinden steril suyla doldurun.
. Siringaya 5 ml steril su gekin.
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] Uygun trakeal sizdirmazlik igin minimal kagak teknigini ya da mini-
mal okltzif hacim teknigini kullanarak manseti doldurun.

. H,O Cuffini doldurmak igin hastaya 6zgl kullanilan kisisel dolum
miktarini kaydedin.
] Kanultin konumunu ve fonksiyonunu (bakiniz Bélim 6 Uyarilar)

dogrulayin. H,O Cuffini doldurulduktan sonra kaniiliin konumunu degis-
tirmeyin, aksi halde stomada ve/veya trakeal mukozada hasar meydana
gelebilir.

8.5  Harici EkKipmanin Takilmasi/Cikariimasi

Harici ekipmanin (6rn. mekanik respiratér) takilmasi igin:

15 mm konnektdriin tabanini sikica tutun ve harici cihazin baglanti ucunu,
trakeostomi kanUlline saglam bir sekilde baglanincaya kadar yumusak ve
nazik bir sekilde dénduriin. Eger kuskunuz varsa, baglanti ucunu birkag
kez gevirerek gikarip takin ve glvenli bir baglanti icin ne kadar glic uygu-
lanmasi gerektigini saptayin ve ilerde harici cihazin daha kolay cikariima-
sina zemin hazirlayin.

Eger harici cihazi gikarmakta gliclik gekerseniz, ayirma kamasini kullanin.
Ayirma kamasinin acik tarafini 15 mm konnektér ile harici cihaz birbirinden
ayriincaya kadar iki cinazin arasina kaydirin (bakiniz Sekil 3).

8.6 H,O Cuffinin bosaltiimasi

Manset bosaltimadan énce salgilarin alt solunum yoluna girmesinin 6nd-
ne gegilmelidir.

Bir sinngay! (pistonu igeriye itimis olarak) disi Luer konnektore (5¢) ta-
kin. Taktiktan sonra mansetteki tim sivi bosalincaya kadar pistonu geriye
cekin. Cikarma isleminden ¢nce H,O Cuffinin tamamen indirilmis (bos)
olmasi gerekmektedir.

8.7  Kaniilin Cikariimasi

. Boyun bagini boyun plakasindan sokun.
. Mumkuinse, hastanin boynunu biraz gerdirerek uzatin.
. H,O Cuffli kantllerde mansetteki sivinin tamamen bosaltiimis ol-
dugundan emin olun.

TR 15 mm konnektoriin tabanini sikica tutun ve trakeostomi kandlint
yavasga stomadan ¢ikarin.
. Kanul gikarildiktan sonra sivilarin kuruyarak kabuklasmasini 6nle-
mek icin en kisa zamanda temizlenmelidir.
. Eger Urtin hasarllysa, kandll tekrar kullanmayin ve TRACOE Mus-

teri Hizmetlerini bilgilendirin.

9. Temizleme, Yeniden Kullanima Hazirlama ve Saklama

Kanul temizleme ve yeniden kullanma hazirlama proseddrlerinin ardindan
tekrar yerlestirilmeden 6nce gorsel kontrolden gegirimelidir, bakiniz Bélum
8.1.

DIKKAT:
] Cihazin bu talimatlara uygun olmayan bir bigimde temizlenmesi ve
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yeniden kullanma hazirlanmasi ya da cihazin gerektigi gibi temizlenmeme-
si kanUlin hasar gérmesine, olasi tikanikliklara veya hava direnci artigina
ve trakeal mukoza hasarina , trakeal stoma enfeksiyonuna/irritasyona yol
acabilir.

. Bolum 9.2'de belirtilenlerin disinda derin, puls veya aralikll vakum
sterilizasyonu, EO, H,O, ve Os, mikro dalga sterilizasyonu veya Kuru Si-
cak gibi diger yeniden kullanima hazirlama / sterilizasyon yontemlerine izin
verilmemektedir.

o Kanul temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra yeniden kon-
tamine olmasini énlemek icin kandlt iceriye giren ucundan degil, 15 mm
konnektoriin tabanindan tutun.

9.1 Temizleme

Temizleme isleminin amaci cihazin klinik kullanimini engelleyecek tim vi-
cut sivilarinin veya kabuklasmis kirlerin uzaklastirimasidir. Temizleme sik-
IIg1 bir doktor tarafindan belirlenmelidir. Kanul (2) ve obturatér (1) yeniden
kullanima hazirlanmadan (bakiniz Bélim 9.2) ve/veya tekrar kullaniimadan
once temizlenmelidir.

Asagidaki manuel temizleme talimatlar tim TRACOE silcosoft modelleri
ve boylar igin gecerlidir: Kirlerin ve kontaminantlarin kurumasina meydan
vermemek i¢in trakeostomi kanult stomadan gikarilir gikariimaz temizlen-
melidir.

Kanuli ve obtlratori temizlemek icin bu cihazlar ayr ayn ik (40 °C/
104 °F) musluk suyu altinda, gozle gérdlir sekilde temiz ve kirlerden/
kabuklardan arnmis bir hale gelinceye kadar en az 3 dakika durulayin.
Kandltin icinin iyice durulanmasina 6zellikle dikkat edilmelidir. Eger du-
rulama sonrasinda hala kabuklasmis kirler mevcutsa, cihazi sicak suya
(65 °C/149 °F'ye kadar) daldirin, 30 dakikaya kadar bekletin ve tekrar
durulayin. Kanul gozle gorlir bigimde temizleninceye kadar bu adimlar
tekrarlayin. Kanulin ve obtlratériin tim bdlgeleri uygun bir isik altinda
kontrol edilimeli ve kontaminant ve kabuklasmis kir kalmadigindan emin
olunmalidir. Temizlik sirasinda H,O Cuffina hasar vermemeye dikkat edin.
Temizleme isleminin ardindan kanulli ve obtratord temiz, kuru bir haviu-
nun Uzerine yerlestirin ve hava kaynakli kontaminantlarin bulunmadigr bir
yerde havada kurutun. Kanul ve obturator, Uzerlerinde gozle gorilir su
kalintisi kalmayinca kuru kabul edilir.

Kurutma igleminin ardindan kanul tekrar takilabilir ya da buharl sterilizas-
yonla sterilize edilebilir, bakiniz 9.2.2.

Eger kanUl ve obtUratér temizleme isleminin ardindan sicak su dezenfeksi-
yonu (9.2.1) ile dezenfekte edilirse, kurutmaya gerek yoktur.

DIiKKAT: Temizleme islemi sirasinda herhangi bir temizlik maddesi, firca
veya gubuga takill bez kullanmayin, bunlar kantle hasar verebilir.

9.2  Yeniden kullanima hazirlama
TRACOE silcosoft 29 giine kadar tek hastada kullanim igin tasarlanmistir ve
29 guin iginde 7 kez yeniden islemden gegirilebilir. Yeniden kullanima hazirla-
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ma sikiigi doktorun bakim talimatlarina gére belirlenir.
Liitfen dikkat:
Ayirma kamasi ile boyun bagdr yeniden kullanima hazirlanamaz.

9.2.1 Sicak Su Dezenfeksiyonu (genellikle evde bakimda kullanilir)

Bir tencereye (kapakl) icme suyu doldurun ve su kaynayincaya kadar (100
°C / 212 °F) bir 1s1 kaynaginin Uzerine yerlestirin. Temiz kandlt ve obttrato-
rli birbirinden ayn olarak tencerede kaynayan suyun igine koyun. Tencerenin
kapagini hemen kapatin ve suyun 3 dakika daha kaynamasini bekleyin. Ar-
dindan tencereyi dikkatlice 1si kaynagindan indirin. Kanl ve obttratér kapall
tencerede 30 dakika suyun icinde kalmalidir, bu slre igerisinde su sogumus
olur. Kantilii 15 mm konnektorlt (6) ucundan, obturatorl ise tutma yerinden
(1) tutarak gikarin.

KanUlti ve obtiratort temiz, kuru bir havlunun Uzerine yerlestirin ve hava
kaynakli kontaminantlann bulunmadidi bir yerde havada kurutun. Kanul ve
obturatdr, Uzerlerinde gdzle gortillr su kalintisi kalmayinca kuru kabul edilir.

Kanilin ve obtiratérin tim bélgeleri uygun bir sk altinda gorsel olarak
kontrol edilmeli ve cihazda kontaminant kalmadigindan ve cihazlarda catlak,
delik gibi gézle gorllir hasar bulunmadigindan emin olunmalidir. Kontrol(in
ardindan obtlratér kanllin icine strllebilir ve cihaz Bolim 8.3'te belirtilen
talimatlar dogrultusunda tekrar hastaya yerlestirilebilir.

Eger cihaz hastaya hemen yerlestirimeyecekse, kontaminasyon riskini azalt-
mak icin temiz, kuru ve sizdirmaz (6rn. kapakli) bir kaba konabilir.

DIKKAT:
. Sicak suyla haslanma tehlikesi.
. Kantl tekrar stomaya yerlestirilirken sicak olmadigindan emin olun.

9.2.2 Otoklavla Sterilizasyon (Nemli Isi/Buhar)

Temiz, kuru kanUll ve obtUratdrl ayr ayn sterilizasyon posetlerine yerlestirin

(yalnizca onayl sterilizasyon posetleri kullanin).

KanUlti ve obtlratort yer gekimi deplasmanli bir buharli sterilizatérde 30 da-

kika 121 °C'de (250 °F) sterilize edin, kurutma stresini en az 15 dakikaya

ayarlayin. Sterilizator Ureticisinin kullanma talimatini iziemeye dikkat edilmelidir.
a1 Cihaz sterilize edildikten sonra Bslim 8.3'te belirtilen talimatlar dogrultusunda

tekrar hastaya yerlestirilebilir.

Eger sterilize edilen kantl hemen kullanimayacaksa, sterilize kanlt ve obti-

ratoru sterilizasyon posetlerinin igerisinde 9.3'te agiklandigi sekilde saklayin.

DIKKAT:
] Cihaz tek hastaya mahsustur, dolayisiyla kanGltin ayni hastaya geri
dénmesi gereklidir.

9.3 Depolama

a) Fabrika cikigl trakeostomi kandllerini ilk kullanma kadar orijinal am-
balajlarinin igerisinde, kuru bir mekanda, glines isigindan uzak bir sekilde
muhafaza edin.

b) Yeniden kullanima hazirlanan trakeostomi kantllerini temiz, kapali
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bir kabin ya da sterilizasyon posetinin igerisinde, kuru bir mekanda, gliines
1Isigindan uzak bir sekilde muhafaza edin. Mimkun olan en kisa zamanda
tekrar takin.

c) Uygun olmayan saklama kosullar kanllde hasara veya kontami-
nasyona yol acabilir. Yeniden kullanima hazirlanmis cihazlari 29 giint askin
bir stireden fazla ya da sterilizasyon poseti igin tanimlanmis zaman sinirinin
Otesinde saklamayin.

10.  Ambalajlama

TRACOE silcosoft steril olarak teslim edilir (etilen oksit ile sterilize edil-
mektedir), bu sayede UrlinG steril kosullarda yerlestirmek mimkindr,
orn. cerrahi ortaminda (ameliyathanede) ilk yerlestirme. TRACOE silcosoft
normal kullanim veya tekrar kullanima hazirlama kosullarinda steril bir or-
tam gerektirmez.

Sterillik yalnizca steril cihaz ambalajinin ilk kullanim éncesinde saglam ve
tim kenarlaninin sizdirmaz olmasi durumunda garanti edilir.

11.  Imha

Kullanilmis driinler gegerli ulusal diizenlemelere veya tehlikeli biyolojik atik-
lara iligkin Klinik prosedurlere gére imha edilmelidir. Cihaz imha edilmeden
once durulanmis ve kontaminantlardan arindirnimis oldugundan emin olun,
bakiniz Bélim 9.1.

12.  liadeler

Kullanilimis Urtnlerin yalnizca ekte dolduruimus bir dekontaminasyon ser-
tifikasi ve sikayet bildirimi olmasi sartiyla ve karsilikli gériisme sonrasin-
da iadesi kabul edilir . Bu formlar ya dogrudan TRACOE medical'den,
ya da www.tracoe.com web sitesi Uzerinden temin edebilirsiniz.

13.  Genel Hiikiimler ve Kosullar

Tum TRACOE Urlnlerinin satigl, teslimati ve iade alnmasi sadece,
TRACOE medical GmbH firmasindan ya da www.tracoe.com adresin-
deki Web sitemizden temin edilecek gecerli Genel Ticaret Sartlar (GTS)
temelinde gergeklesir.
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MHCTPYKUMS NO NPUMEHEHUI0

TRACOE® silcosoft® — TpaxeocTomuueckue Tpy6km
AN HOBOPOXAEHHbLIX | AeTeil, B TOM u1che rpyaHo-
ro BospacTa

OGpaTuTe BHUMaHMe:

. Moxanyiicta, BHUMATENbHO NPOYTUTE yKa3aHWs MO MPUMEHEHMIO.
OHW ABNSAOTCA YaCTbo ONUCAHHOTO n3genus u 40mKHbI 6bITb AOCTYMHbIMU
B nioGoe Bpemsi. B uensx cobcteeHHol GesonacHocTu u GesonacHocTn
BalLVX NaLMeHTOB cobrniofaiTe creaylolume ykadaHus no 6e3onacHocTu.

. Dm MJ‘IJ‘IPOCTpaLlI/II/I, Ha KOTOpble B TEKCTE UMEKOTCS OTCbISKU,
MOXHO HaWTU Ha UNMIOCTPUPOBAHHbIX CTPaHWLAX (BKNadKe) B Havane aTux
MHCTPyKUMiA. Homepa u BykBbl B CkOBKax OTHOCATCA K COOTBETCTBYIOLLUM
VNMIoCTpaLnsiM 1 KOMMOHEHTaM TPaxeocToOMUYeckoit TpyGku. OGbsicHeHne
CUMBOJSIOB 1 NUKTOrpaMmm nNpuBegeHo Ha cTpaHuuax 1-5.

I

1. Moka3zaHus k npi K
TpaxeocTomuyeckas Tpy6ka TRACOE silcosoft npegHasHadeHa ans obe-
crnevyeHuss NpsMoro JOCTyna K AblXxaTernbHbIM NyTAM TPaxeoTOMUPOBaHHOIO
nauueHTa Ha nepvog Ao 29 aHeil. Ee MOXHO noBTOpHO o6pabatsiBaTth ANs
NCnonbL3oBaHMA Yy OQHOro U TOro Xe nauueHTa Ao 7 pas.

COBOKyI'IHOCTh nauueHTOB: HOBOPOXAEHHble, AeTU, B TOM 4ucne rpya-
HOro BO3pacTa, v NOAPOCTKN.

2. O6uwee onucaHue

TRACOE silcosoft npeactaBnsieT coboi CUITMKOHOBYH TPAXEOCTOMUYECKYHO
TpybKy, koTopasi obecrneuMBaeT UCKYCCTBEHHbIN NyTb ANS BO3AyXa K HK-
HUM AbIXaTtenbHbIM NyTSAM ANA HOBOPOXAEHHbIX, IJ,eTSﬁ, B TOM 4ucne rpya-
HOro BO3PAcTa, 1 MogPOCTKOB.

Tpaxeoctomuyeckas Tpyoka TRACOE silcosoft noctasnsetcs B ctepunb-
HoW BrMCTEpPHOIA ynakoBKe; B KOMMNEKT Takke BXOAAT: 0B6Typatop, maTep-
yarbii pemMeLloK n KJ'IVIHOBI/ILLHbIﬁ paabe/:(mnmou.mﬁ anemeHT. CunukoHoBas
TpaxeocTomuyeckas pr6Ka PEHTreHOKOHTpacTHa U apMupoBaHa npoBono-
Koit. MimetoTcst Mofienu pasHoro anametpa, ANHbl, @ Takke ¢ MaHXeTon
6e3 manxeTbl. Moaernb ¢ MaHXeToln NocTaBnseTcs ¢ MaHxXeTon B Aednupo-
BaHHOM COCTOSIHUM U 3amoAnuLo ¢ Tpybkoii. OGTypaTop u3roTaBnnBaeTcs
W3 nnacTuka unu MeTansna, B 3aBUCUMOCTY OT Tuna Tpybku (cm. Tabnuuy 1
Ha pa3BopoTe). HyHbIll AnameTp 1 AnuHy Tpybku onpegensieT Bpay.

Bo BpemMs BBeLEHUs Les BbITATMBaAeTCA, Npu 3TOM TpaxeocToma AOrKHa
BbITb OTKPLITON WU BECnPenAaTCTBEHHO MPOXOAUMON. TpaxeoCTOMUYECKYo
Tpy6Ky (C 0BTypaTOpoM BHYTPW) BCTABMSIOT HENOCPEACTBEHHO B Tpaxe-
0OCTOMY, NpoAaBuras Ao Tex nop, noka (pJ'IaHeLl HEe COMpUKOCHETCS C noBepx-
HOCTbtO Koxu. MNocne YCTaHOBKW o6TypaTop HemMmeaneHHO U3BnekawT N MaH-
XKETY, ecrnu B 3ToM ByaeT HeobXoANMOCTb, 3anONHST CTePUIbHO BOAOIA.
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Korga TpaxeocTomuyeckasi Tpy6ka 3aiiMeT HeoGXoauMoe MonoxeHue, ee
DUKCUPYIOT Ha MeCTe PeMeLLIKOM.

Tpyb6ka TRACOE silcosoft npegHasHaveHa Ana MCNonb3oBaHWS y OAHOTO
nauueHTa B TeyeHWe MakcuMym 29 aHel N MoxeT obpabaTtbiBaTbest
noBTOPHO 7 pa3 B npefenax 29 AHel. Yactota NoBTOpHOM 06paboTkn
[IOMKHa OTBEYaTb MHCTPYKLUMSIM Bpaya no yxopdy. YCTPOWCTBO npefHasHa-
YEHO ANS MALNEHTOB C MEXaHUYECKUM BEHTUMALMOHHBIM UMW CMIOHTaHHbLIM
[bIXaHUEM, HaxoAslMXcst B GOnbHULAX, AOGOMBHUYHBIX Y4PEXAEHUSX
(cnyx6a HeOTNOXHOW MEANLMHCKON MOMOLLM), NevebHbIX yYpexaeHnax
caHaTopHoro Tuna, ambynatopusix Unu aoma, a NpUMeHsiiole ero nuua
[IOMKHbI NPeABapUTENbHO NPOIRTK 0By4YeHre Mo yxody 3a nauueHTamu c
TPaxeoCcTOMOMN.

[laHHoe u3aenue nocTasnsieTcst BMECTE C NacnopToM, K KOTOPOMY Npukpe-
nneHbl ABE OTKPENNsioLMecs ATUKETKN C MHGOpMaLMen o cneuuuyeckux
[ieTansix KOHKPETHOro nafenust u MPT-COBMECTUMOCTN. STUKETKN NpeaHa-
3Ha4eHbl Ans obneryenus NOBTOPHOIO 3aKa3a 1 MOryT KpenuTbCa K UICTOpun
6GonesHun nauveHTa.

Dm Ha PucyHkax 1 n 2 Bknagku npencrasneHsl mogenu TRACOE
silcosoft (cm. onucanve B Tabnuue 2).

1a |MnactukoBbIit 06TypaTop 5b |3anopHbiit knanaH

1b [Metannuyeckuin 06TypaTtop 5¢ |OxBaTbiBalOLWWi KOHHEKTOP
INyepa

2 |Tpy6ka (aucTanbHbii KoHeL) 6 [15-MUNIMMETPOBBLIV KOHHEKTOP

3 |®Pnaney (nnacTtuHka) 7 |Tpy6ka (npokcuManbHbIN yanu-
HWTEnNb)

4 |H,0 Cuff 7a |KOHHEKTOpHbIN xab

(CMNMKOHOBBII)

5 |LlUnaxr 8 |KnuHoBMAHBIN pasbeauHsito-
WA 3NemMeHT

5a |KoHTponbHbIii 6annoH 9 |Pemeluok

O630p pasnuyHbIX TUMOB W UX KOMMMEKTYIOLIMX NPeACTaBneH Take B
Tabnuue 1 Ha pa3sopoTe.

RU
O6Typarop:

O6Typatop (1) cHaGxeH py4KoW, PacrnonoXeHHOW Ha MNpoKCUManbHOM
KOHLIE, 1 UMeeT 3aKpYrEHHbIN, KOHUYECKUI KOHYMK Ha ANCTaNIbHOM KOHLE.
®opma 06TypaTopa afanTupoBaHa C y4eTOM ero BHYTPEHHEro AuameTpa,
[ANVHBI 1 yrna nsrnba.

. TpaxeocTomuyeckass Tpybka ©6e3 NpPOKCUMANbHOrO  yANUHUTENS
cHabeHa nnacTukosbiM 06TypaTopom (1a) ¢ KonbLEeBo pyykon, obnerya-
lollet BBeAeHe. [N npaBunbHON tOCTUPOBKK 0BTypaTopa u3obpaxeHne
Ansa Homepa «REF» Ha konbLieBol pyyke JOMKHO pacnonaratbCst FOpU3oH-
TansbHo, cM. Puc. 4.

. TpaxeocTomuyeckas Tpy6ka ¢ NpoKCUMarnbHbIM yANMHATENeM cHab-
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XEeHa MeTannuyeckum o6TypaTopom ¢ NIOCKON pyykon, obnervyatoLleit Bee-
Aexve. [INs npaBUIbHON LOCTUPOBKK 06TypaTopa CTperka Ha pyyke AormKHa
yKasbiBaTb BBEpPX, @ HAANUCh JOMKHA WATU FOPU3OHTasnbHO, cM. Puc. 5.

TpaxeocToMuyeckasn Tpyoka:

. [ncTanbHblii KOHEL, (HaxoAsILMIACS BHYTPU NauMeHTa) TpaxeocTo-
MU4eckoi Tpybku (2) apMuMpoBaH MPOBOSIOKOW, U3OTHYT U UMEET rMaaKuii
3aKPYIMEHHbIN KOHYMK.

. TpaxeocTomuyeckas Tpybka cHabxeHa orpaHWuMBaloLLMM rny6uHy
BBEAEHUs 3aduKCUPOBaHHLIM briaHuem (3), KOTOpbIi UMEET OTBEpCTUS
NS NpUKpensieHns pemetuka (9).

. TpaxeocTomuueckre TpyGku 6e3 NPOKCUMAmNbLHOMO  yANUHUTENS
CHabeHbl CUNMKOHOBBLIM Xabom (7a) u dnaHuem ans wem (3). 15-munnu-
METPOBbI KOHHeKTOp (6) NpuKpenneH HenocpPeaCcTBEHHO K CUITMKOHOBOMY
xaby (7a).

. TpaxeocTtomuyeckune TpyGkM C MpoKCUMarnbHbIM yanuHuTenem (7)
CHabXeHbl apMUPOBaHHO NPOBOMOKON TPYGKOW Mexay dnaHuem Ans wemn
(3) n cunukoHoBbIM xabom (7a). CunukoHoBbI xab obecneunBaeT nnae-
HbI, CTaBUNbHbIN Nepexos Mexay Tpy6kon n 15-MUNNMMETPOBbLIM KOHHE-
KTOPOM.

. 15-MUNNMETPOBSI KOHHEKTOP (6) co3aaeT rnagkylo NoBEPXHOCTb
NS NOACOEMHEHUS TPaXeOCTOMUYECKO TPYOKM K BHELIHWM yCTpOicTBaM,
Hanp., ANs MEXaHU4EeCcKOro BEHTUNIMPOBaHUS.

Mogenwu c H,0 Cuff:

. CunukoHoBast MaHxeta (4) HakayaHa CTepUIbHON BOAOI W pacmo-
NOXeHa Ha AWNCTanbHOM KOHLE TpaxeocTomuyeckoit Tpybku. OHa Hanps-
Myto coeanHeHa co wnaxrom (5), KOTopbI BMOHTUPOBaH BO driaHel (3).

. MpokcuMmarbHbIN KOHeL, WiaHra CHaBXeH KOHTPOrbHbIM GannoHom
(5a) 1 BMOHTUPOBaHHbLIM Camo3anuparLLMMCs 3anopHbIM knanaHom (5b) ¢
oxBaTbIBaOLLMM KOHHeKTopoMm Jlyepa (5¢).

Kr OHbIA pa3 7 T

. MNacTuKOBbLIA KNMHOBUAHBLIN pasbeaunHsaLWLMIA anemeHT (8) npea-
cTaBnsieT coboii MHCTPYMEHT, CryXaluuii Ans obneryeHns oTCoeanHeHus
BHELUHNX YCTPOWCTB OT 15-MUNNMMETPOBOrO KOHHEKTOPa TpaxeocToMuye-
CKot TpyBKu.

. KnuHOBWAHBIN pasbeauHAIOWNIA 3fIeMEHT NNaBHO NepemeLllaeTcs
mexay 15-MUNNMMETPOBLIM - OXBATLIBAIOLMM  KOHHEKTOPOM  BHELLHEro
ycTpoiicTBa M 15-MUNNMNMETPOBLIM OXBaTbiBAEMbIM KOHHEKTOPOM Tpaxe-
OCTOMWYECKOW TPYBKM, 4TO MO3BOMSIET FErKO PacCOeANHUTL 3TW YCTPOIi-
cTBa, cM. PucyHok 3.

Pemewok:

. Pewmetuok (9) npeactaenset coboi noadutyto NoayLIEYKon Nonocky
MSIrKoW TKaHm, KOTOpyto 0GOpaUMBaloT BOKPYT L NaLneHTa.

. KOHleI pemelka cHabxeHbl 3acTexkamun-nmnyykamu, Kotopble BBO-
ASTCA Yepes3 0TBepcTUst BO chraHue (3) v npeaHasHaveHbl Ans 3akpenne-
Husa TaneOCTOMI/NeCKOI;I prﬁKl’I B HY>KHOM NONOXeHUn.
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3. WH®OPMALMA O TEXHUKE BE3OMNACHOCTHU NPU
NPOBEAEHUU MPT

B [OKNMHMYECKUX MCTbITaHNAX BbINo NokasaHo, YTO TpaxeocTomuyeckas

Tpy6ka TRACOE silcosoft sBnsietca coBmectmoit ¢ MPT npw BbINOMHEHUN

onpefeneHHbIX YCroBui.

MaumeHTa MoxHO GesonacHo ckaHuposaTb B cucteme MPT npu cobnioae-

HUM CrieayIoLmX YCrnoBuii:

. Cratuyeckoe marHutHoe none — 1,5 Tecna (T) unm 3,0 Tecna (T).

. MakcymanbHbIi NPOCTPAHCTBEHHbI TPaANEHT Nons —

1900 aycc/cm (19 T/m).

. MakcumanbHasi 3acmkcupoBaHHas MPT-cuctemoit yaenbHasi MoLu-

HOCTb mornoLéHHom fo3sbl (specific absorption rate, SAR) — 2 Bt/kr, a mak-
cumMarbHas yaernbHasi MOLLHOCTb MOrMoLWéHHO 03bl (SAR) Ha BClo ronosy
— 3,2 BT/kr.

. PaspeluaeTcs MCMonb30BaTh TOMLKO KBaAPaTYpHYK KaTyliky Ans
BCero Tena.

. ®naHel (3) HeobxoaMMO chUKCMpoBaTb MO MeCcTy npu MoMoLLn
pemetuka (9).

. Tonbko Ans Tpy6ok ¢ H,O Cuff: 3anopHbIn knanaH (5b) Heobxoaumo
rKkcMpoBaTh Ha KoXe Mpu MNOMOLLM MEAULIMHCKON KNEWKOW NEeHTbl B CTO-
POHe OT 30HbI, kOTOpas NpeacTaBnaeT uHTepec Ans MPT-auarHocTuku.

B AOKMMHUYECKMX UCTIBITAHWSX BbI3BaHHbIN TPYOKOi apTedakT Ha CHUMKe
pacnpocTpaHsieTcs (pagnanbHo) Ha pacctosiHue Ao 19 MM OT TpaxeocTo-
Mmuueckoit Tpybkm TRACOE silcosoft (6e3 marxeTbl) npu nccnenosaHum ¢
nocneaoBaTenbHOCTbIO MMNYNbCOB rpaaneHT-axo B MPT—cucteme 1,5 T n
[10 28 MM Npu UCCNEeoBaHNN C NOCNe0BaTENbHOCTBI0 UMMYNbCOB CMIMHO-
Boro axa B MPT-cucteme 3,0 T.

Tpy6ku ¢ H,O Cuff: B AOKIMHUYECKVX UCTBITAHUSIX BbI3BaHHbIA 3aNOPHbLIM
knanaHom aptedakT Ha CHUMKe pacrnpocTpaHsieTcst (paamanbHo) Ha pac-
cTosiHne Ao 107 MM OT 3anopHOro KnanaHa npu “ccnefoBaHuy ¢ Nocneao-
BaTENbHOCTBLIO UMMNYNbCOB rpaaueHT-axo B MPT—cucteme 1,5 T n no 113
MM NpW UCCTIEA0BaHNM C NOCNEA0BATENBHOCTbLIO UMMYNbCOB CIMHOBOTO 3Xa
B MPT-cucteme 3,0 T. B cBs3u ¢ 3Tm npu uccneposaHun metogom MPT
naumeHTa c Tpy6koin, cHabxeHHoi H,O Cuff, pekomeHayetcs dukcuposatb
3aMnopHbIN KnanaH K Koxe nauveHTa Bganu oT obnacTu, npeacrasnsioLien
MHTEpec.

MpenocTtepexeHune:

Mpu npumereHun Bo Bpemsi MPT:

. HapesxHo 3akpenuTe TpyGKy peMeLLKoM Ha Liee, 4Tobbl NpeaoTepa-
TUTb BO3MOXHOE ABWKEHWe BO BpeMms npebblBaHWs nauueHTa B annapare
MPT.

. HapexHo 3adukcupyiite 3anopHblii knanad (5b) Boanu ot npea-
CTaBnsiloLLien MHTepec oBnacTy npu NOMOLM CTaHAAPTHON MEAULIMHCKOM
KMenKoW NEHTBI C LIENMb0 NPeAOTBPaLLEHIUs BUKEHNSI BO BpeMsi npebbliBa-
HMsi naumeHTa B annapate MPT.
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. Ecrn npeacrasnAawas MHTepec obnactb HaxoguTcsa B6NM3u ot
MecTa pacrofioxeHus Tpybku w/vnu knanaHa, 4epes KOTopblii nogaercs
BO3/lyX, TO Ka4eCcTBO M3obpaxeHus Ha MPT MoXeT cHUXaTbCA.

4. MpoTueonokasaHus

. Bo wu3bexaHne nNOBpexAeHWs MaTepuana TpaxeoCTOMUYECKOn
Tpy6kn TRACOE silcosoft 3anpeLuaeTtcs ucrnonb3oBatb €e B CO4ETaHWUN C
Tennouany4aloLLMn yCTPOMCTBaMU, HaNpumep, fiasepami.

. H,O Cuff He cnepyeT 3anonHATbL B TO Bpems, KOraa WUCMonb3ayeTtcs
rofi0CoBOIA KnanaH, 1 HaoGopoT.

5. 0O6Lwue Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

. B6nuan noctenu nauveHTa [OMKHA HAXOAUTLCS 3anacHasl Tpaxe-
ocTomuyeckasi Tpybka, 4Tobbl B criyvae Heo6xoANMOCTU MOXHO 6bino npo-
N3BECTU 3ameHy. [laHHOe YCTPONCTBO AOMKHO ObITh YMCTBIM U CYXUM.

. Heobxonumo obecneuunTb MOCTOSIHHOE Hanuune ansTepHaTUBHOTO
nyTv Ans Boayxa.
. KrnuHoBWAHbIN pasbeanHSIoLWWIA 3NIeMeHT (MOCTaBnsIoWMIACS BMe-

CTe C yCTPOCTBOM) AOIKEH HAXOANTLCSA BONN3N NOCTeNnu naumeHTa, Ytobbl
MM MOXHO 6bIo BOCNONb30BaTLCS AN OTCOEANHEHNS BHELLHUX YCTPOICTB,
Hanpumep, YCTPONCTB /N1t MEXaHNYECKOTO BEHTUNMPOBAHNS.

. Mpexae Yem BCKpbiBaTb CTEPUIBHYIO yNakoBky, Heobxoaumo ybe-
[UTbCS B €e LieNoCTHOCTY. B criyyae noBpexaeHUsi ynakoBK1 UCMONb3oBaTh
YCTPOVICTBO He Crieayer.

. Mepen ucnonb3oBaHWeM / BBEAEHUEM TPaXeOCTOMUYECKYH TPy6Ky
HeobXoarMO OCMOTPETb Ha NPEeAMET LIENOCTHOCTU U (hyHKLIMOHANBHOW Cro-
cobHocTu. YaocToBepbTeCh, UTo Tpybka npoxoguma, marepuan H,O Cuff He
NOMOK U HEe W3HOLIEH U MaHXeTa MoXeT BbiTb uHcbnuposaHa / aecdnmpo-
BaHa, 4YTO B HEMN OTCYTCTBYKT Nepervbbl, paspbiBbl UMW paspesbl, YTO CBA3b
mexay Tpybkoii n pnaHuem HaaexHa v Tak fanee. B cnyyae nospexaeHust
13zenus ero HeobXoAMMO YTUNU3MPOBATL W 3aMEHUTb HOBbIM.

. Mpu noacoeanHeHUn k TpaxeocToMmyeckoit Tpybke nnm otTcoeanHe-
HWW OT Hee BHELLHWX YCTPOMCTB He npunaraiite YpeamepHble yeunus. 3T1o
MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO TPaXeoCTOMUYECKON Tpy6KM, AekaHions-
LMK M/Unu NOBLILLEHWIO CONPOTUBNEHNS Bo3Ayxa. Bo Bpems oTcoeanHeHus
TPaxeoCTOMUYECKOW TPYBKM OT BHELLUHWUX YCTPOWCTB ee 0Bsi3aTenbHoO cre-
AyeT yaepxuBaTb y OCHOBaHUs 15-munnumeTpoBoro koHHekTopa (6). Ecnu
BHELLHMe YCTPOICTBA NNOTHO 3ahKCMPOBaHbI, BOCMONb3YWTECh KMMHOBWA-
HbIM pa3beauHAILLUM 3rieMeHTOM (9) AN oTcoeanHeHus ux ot 15-munnu-
METPOBOTO KOHHeKTopa Tpy6Ku.

. Mpu MCNONb30BaHUU TPAXeOCTOMUYECKON TPYBKN COBMECTHO C ApY-
TMMU MEAULIMHCKUMU YCTPONCTBaMU cobniogante MHCTPYKLMM MO NpuMe-
HEHWIO COOTBETCTBYIOLLIMX YCTPOWCTB. B criyyae BO3HMKHOBEHWSI BOMPOCOB
U1 HeobxoAMMOCTU B MOMOLLIM, oBpaLLanTech K U3roTOBUTENIO.

. MpuMeHeHne TpaxeocToMUYeckux Tpybok MOXeT npusecTu K obpa-
30BaHWI0 TOYEK MepexaTs U pasApaxeHWo KoXu (Hanp., Bcreacteue
Bnarv). Bo n3bexaHue aToro moaknagbiBanTe MNepeBsi30uHbIN MaTepuan
nop chnaed.

. MosaboTstreck 0 TOM, 4TOGBI WNpuL Ans HanonHenuss H,O Cuff
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6biN YACTBIM M He coaepar 3arpsisHsioWmx BelecTs. Cpasy xe nocne
MCMoMb3oBaHNs LUNPWUL, HeobxoanMo oTcoeanHuTsb. Ecnu Tak He caenatb,
3TO MOXET NPUBECTY K AednMpoBaHuio cuctemMbl 3anonHenust H,O Cuff, uto
OTpULIATENBLHO CKaXETCS Ha 3PEKTUBHOCTY BEHTUNMNPOBAHNA UK HaaeX-
HOCTU 3aLLUMThI OT acnupauuu.

. Bo usbexanue nospexaeHus H,O Cuff n ans obnerdenns seege-
Hust Tpy6km H,O Cuff nepen Hauyanom BBeaeHUst AOMmKHA GbiTb MOMHOCTLIO
pednvposaHa.

. Bo usbexaHnve nospexaeHus matepuana H,O Cuff, oH He gomkeH
KOHTaKTUPOBaTh C COAEPXaLLMMM NA0KaNH a3po30NnamMmu U Massamu.

. Mpy N3MeHeHUN NoNoXKeHUs NaumeHTa no3aboTbTeck O TOM, YTOObI
OH He CAaBnuBan KOHTPOmbHbIA GannoH (5a). 3T0 MOXET Bbi3BaTh MOBbI-
LEHVe AaBMNeHUsi B MaHXeTe, a NoTeHLNanbHO — NOBPEeXAeHNe Tpaxeu.

. [inuTenbHoe xpaHeHue Tpybku nocne noBTOpHON 06paboTKN MOXET
MOBbICUTb PUCK BakTepuanbHON KOHTaMUHaLMK.
. [ns Hapnexallero oGpalleHnst C TPaxeoCTOMUYECKOW TPyGKom

criefyiiTe CTaHAapTHbIM PEKOMEHAALUsM Mo NpocunakTke UHGeKLni,
npeaycMOTpeHHbIM LIEHTPOM Mo KOHTPOMto U npodunakTuke 3abonesaHuii
(CLLUA), UHctutyTom Pobepta Koxa (MepmaHnust) Mnm MecTHbIM Nmbo Hauu-
OHarbHbIM OpraHoM.

6. Mpepynpexaenus

. He VICI'IOJ'leyVITe, ecnn cTtepurnbHaa ynakoBka 6bina HapyuweHa /
noepexaeHa, Hanp., Npu Hanu4Mn OTKPbITbLIX Kpaes, OTBepCTI/Iﬁ B ynakoBke
nT a.

. HecobniogeHne ycnosuit XxpaHeHUs MOXET NpUBECTU K noBpexae-
HUIO U KOHTaMUHaUUn pr6KVI.

. Vcnonb3yiTe TONbKO BOAOPACTBOPUMbIN CMa304HbIN refb.

. C uenblo NpeaoTeBpalleHus yBenuyeHusa CornpoTuBreHns Bo3ayxa

yGeanTech, YTO NMpU HAaHECEHUM CMasblBaOLLEro rensi Ha KOH4YMK 06Typa-
Topa TpyGKa He yTpaTuna npoxoaMMoCTb.

. Mocne BBeAeHWsi NPOBEPLTE NONMOXEHUE W (DYHKLMOHASBbHYIO Cro-
CcobHOCTL TPybKU. HenpaBunbHoe nonoxeHue TPyOKM MOXET npuBecTu K
HeoBpaTMOMYy MOBPEXAEHMUIO CIIM3NCTON Tpaxen U NOBbILIEHNIO CONpo-
TUBMEHUs BO3AyXa.

. Mocne ycraHoBku TpyGku He nepeaBuraiite M He cMmellaiTe ee,
MOCKOIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHWMIO CTOMbI / Tpaxen unm K
HE[0CTaTO4HOMY BEHTUIMPOBAHMIO. RU
. Ecnu He BbINOMHATL PErYNAPHO acnupaumio U3 TpyoKM, BO3MOXKHO
HeBonbLLIOE MOBbLILIEHNS CONPOTUBNEHNA BO3AyXa.

. [N O4MCTKM AbIXaTenbHbIX MyTel NauueHTa U TpaxeocTomuye-
cKoWl TPYBKM OT CEKPETOB MCMONb3yITe TOMLKO acn1paLoHHbIe KaTeTepbl.
WHCTPYMEHTbI C KOHWUYECKMM KOHYMKOM MOTYT 3aKIMHWTLCS B Tpybke n
OrpaHNYNTL BEHTUNMPOBaHNE.

. B criyyae 3acTpeBaHus acnvpalyoHHOro KaTetepa B TPaxeocToMu-
Yeckol TpyGke MoBepHUTE KaTeTep BOKPYT ero ocu.
. PerynsipHo NpoBepsiTe Bce COEAVHEHWS C LiEMbIo NPefoTBPaLLEHMs

CIy4aiiHOro OTCOEANHEHNS TPYGKU OT BHELLHEro 06opy/AoBaHus U Ans obe-
cnevenunst 3thPEKTUBHOTO BEHTUMPOBAHNSI.
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. H,O Cuff cnegyet HanonHsATb TONbKO CTEPUNbHOI BoAoit. He Hamon-
HaiTe H,O Cuff Bo3ayxom, NOcKonbKy 3TO MOXET NPUBECTU K HapyLLEHUIO
130nMpytoLLien yHKLMN MaHXeTbl, @ B pesynbtate — K acnupauunm unm
NHEBMOHWW, aCCOLMMPOBAHHON C WCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMENR nerkux
(1Bn).

. H,0 Cuff — a10 Manoo6bemHas maHxeTa Bbicokoro AasneHust (high
pressure low volume, HPLV); nostomy namepsiemoe AaBrneHne MaHxXeTbl He
CBSI3aHO C (haKTUYECKUM AaBNIEHNEM, OKa3biBAaEMbIM MaHXETON Ha CTEHKY
Tpaxew.

. Mpexne yem aednuposate H,O Cuff (BbinyckaTb CTepunbHyto
BO/lY), YAOCTOBEPLTECH, YTO BEPXHUE AblXaTerbHble MyTW nauueHTa npo-
xoaumbl. Mpy HeoGXOAMMOCTU OYUCTUTE BEPXHUE AbIXaTenbHble MyTh OT
nMoBbIX CEKPETOB MyTeM acnupaLun W, Mo BO3MOXHOCTY, OTKALUNMBaHUS
nauyeHTom.

. He HanonHsaitte H,O Cuff M36bITOYHBIM KONMYECTBOM BOAbI,
NOCKOIbKY 3TO CBA3AHO C PUCKOM HEOBPaTUMOrO MOBPEXAEeHUs Tpaxeu.
. HepoctatoyHoe HanonHeHne H,O Cuff MoxeT npuBecTy k noBbilwe-

HUIO pUCKa acnmpaLuy Unu NHEBMOHUU, aCCOLIMMPOBAHHOM C UCKYCCTBEH-
Hoit BeHTUnsiunei nerkmx (UBJT).

. B cnyyae ecnu B npoLiecce aKCnyaTaLmn MaHxeTa npoTeyeT, 3ame-
HuTe Tpybky, obpatuslumce B CnyxOy NoAAEpXKM KIMEHTOB KOMMaHWUM
TRACOE.

. C uenbto NpefoTBpaLLeHnst MOBPEXAEHNS CTOMbI U Tpaxeu, npexae
YeM BCTaBNsATb UM yaansTe Tpybky, yaoctoBepsTeCh B TOM, 4TO H,O Cuff
nonHocTblo AedpnvposaHa (nycta) (cMm. pasgen 8). Ecnu pednuposatb
MaHXeTy He NPeACTaBIAeTCA BO3MOXHbIM, NePepe)sTe LUNaHT HOXHULAMN
W crnenTe XuakocTb. OTO 03HaYaeT, YTo usgenve uveet aedekT v noane-
XUT 3aMeHe.

. Mcnonb3oBaTe  AOMOMHUTENbHLIE  3MEMEHThI,  HapaluuBalomne
[ANVHY C NPOKCUMAnbHOrO KOHLA, B YacTHOCTU yanuHutens TRACOE kids
REF 356, B coyeTaHun ¢ yANMHEHHON C MPOKCUMArbHOro KOHLa Tpy6Koi
TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371, REF 373), 3anpeLieHo.

7. HexenaTtenbHble achdekTbl

TunuuHble HexenartenbHble ahMEKTbl NPU MPUMEHEHWUN TPAXeoCTOMUYE-
ckux TPyBOK BKItoqatoT: 06pa3oBaHne TOYEK NepexaTusi, CTeHo3, pasapa-
XKEHUE KOXW, MOTPEBHOCTb NPOKALLNMBATLCSA W CIIOKHOCTY C [IIOTaHNeM.

Bo Bpems BBeAeHWs 1 yaaneHus Tpy6ku MOTYT BOSHUKHYTb pasapaxeHue,
NoTPeGHOCTL NPOKALLNATLCA UMW KPOBOTEYEHME.

B cnyyae nossneHus HexenatensHoro achekTa HeobxoaMMo HemeaneHHo
obpatlatbes 3a NPogeccroHanbHOM MEANLIMHCKOW MOMOLLIbHO.

8. Dy

8.1. MMoaroTtoBka TPyGKM

O6paTtuTe BHMMaHne! Ecnu Tpy6ka He npoLuna npoBepky Ha nobom atane
npoBepkKW, MOBTOPUTE MPOLIEAYPY C HOBOI TPaxeoCTOMUYECKOi TpyBkoi
TRACOE silcosoft. Bo Bpems obpalueHus B Cry0Gy noaaepxku KNMeHToB
komnanun TRACOE nosa6otsrech, 4To6bl TpyOka ¢ HoMepom napTtuu Gbina
B NO1e BaLLEro 3peHus.
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HenocpencTBeHHO nepeq MCMonb3oBaHneM HeoGXoAMMO MPOBEPUTHL Crie-
ayoume dyHKUMN:

. OcMoTpUTE CTepUrbHYI0 YNakoBKy, 4Tobbl y6eauTLCs B ee Haaex-
HOCTW, OTCYTCTBWW MOBPEXAEHUIA N HANNYUM BCEX KOMMOHEHTOB.

. Mepen ucnonb3oBaHWeM OTKPOMTE YMaKoBKY U OCMOTPUTE YCTPOii-
CTBO Ha NPeAMET NOBPEXAEHMUIA.

. Y6eautech, YTo 06TypaTop NErko nepemMeLlaeTcs BHYTpb Tpyoku u
"3 Hee.

. Y6eautecs, YTO NPeayCMOTPEHHBIA acNUPaLMOHHbIN KaTeTep UvMeeT
COOTBETCTBYIOLUMIA Pa3MepP W MOXET C NErkocTbl BCTABMATbCS Yepes
TpyOKy.

. Ecnu o6Typatop 1 acnupauyoHHbIi KaTeTep He MOXET Nerko nepe-
MeLLaTbCsl, HaHeCUTe HEeKOTOPOe KONMNYECTBO BOAOPACTBOPUMOrO CMasbiBa-
loLLero BelecTBa Ha KOHYMK 06TypaTopa unu kartetepa.

Ecnu ycTporcTBO He MpOLLNO nepBoHayanbHyl MPOBEPKY, YTUNINU3NPYTe
€ro 1 MOBTOPUTE NPOLEAYPY C HOBbIM YCTPOMCTBOM.

[ononHutenbHble Tpebosaxus npu noarotoske Tpybku ¢ H,O Cuff:

Mepen vcnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE KOHTPOMbHbIV BannoH u BbiNonHuTe
TecT no HanonHeHuto H,O Cuff, 4ToBbl ybeanTbes, 4To OHa He npoTekaeT u
3anonHAeTcsa paBHOMEpPHO.

Tect no HanonHenno H,O Cuff: ucnone3syite crepunbhbiii wnpuy (0 — 10
MI1) C MUMIMITPOBOIA LuKanoi. Habepute B LINpUL CTEPUIbHYIO BOAY U
noacoeanHNTE ero K oxeaTbiBaloLlemMy koHHekTopy Jlyepa (5¢) HanonHsto-
et TpyGkM (NpoBepka knanaxa). HanasuTe Ha noplueHb LWNpULa 1 3aka-
yante B H,O Cuff 2 mn xuakoctu (makcumym). OcmoTpuTe 6anmnoH, 4Tobbl
yBeanTLCs, 4TO OH repMETUYEH W 3aMOMHSETCS PABHOMEPHO.

Mo 3aBepLUeHM 0CMOTpa yaanuTe CTEPUIbHYIO BOAY U3 MaHXETbI, NOTSIHYB
Hasap noplueHb LWnpuua. Mocne ynanexus Bceit Boabl Tpy6ka (¢ aecnupo-
BaHHOW MaHXXETO) roToBa K BBEEHWIO, CM. pa3saen 8.4.

MpenocTtepexeHue.
. Ecnn H,O Cuff npotekaert, He ncnonkayiite Tpyoky.
. Ecnn Hanonuute H,O Cuff He ynaeTtcs unu oHa npucraet («npu-

KnenBaeTca») K TpaxeocTOMUYeCKoW Tpybke, OCTOPOXHO COXMWTE MaH
KeTy mexay BonbLumm 1 yKasaTernbHbIM nansuamu, yTOGbI oTAenuTL ee oT
Tpy6KU1, M MoBTOpWUTE MpoLeaypy HamonHeHus.. Ecnn BbINOMHNTL JaHHyio
npoLeaypy He yAaeTcs, He UCTOoNb3yiiTe TPy6Ky.

8.2. MopgroroBka nayueHTa

Mepen nepBoHavarnbHbIM UMK NOBTOPHLIM BBEAEHWEM TPyGKM NpocneauTe,
YTOGbI NALMEHT NOMYYUsT ONTUMAnbLHYIO NpeokcureHaumio. [ins obnerdeHus
BBeAieHst Tpy6KM, N0 BO3MOXHOCTH, NocTapanTech 406UTbCA, 4TOBbI NaLu-
€HT KaK MOXHO 6orblLue BbITSHYI LWEto.

B crny4yae BO3HUKHOBEHUA OCINOXHEHWIA BO Bpems nepeoHavanbHOro unu
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NOBTOPHOTO BBEAEHUS! TPYOKN CriesyeT NpUHATb COOTBETCTBYIOLIME Mepbl
(Hanpumep, 4TOGbI NoA pykoi Gbin paclwmputens Tpaxen unu Tpybka ¢
MEHbLUNM AMaMETPOM).

8.3. BBepeHue Tpy6ku

Mepen BBEAeHWeM yBeauTech, YTO KoHel, 06TypaTopa CriyyaiiHo He npo-
[ABVHYICS BHYTPb AUCTArbHOTO KOHLA TpyGku. UToBbl n3bexarts aToro, cne-
AyeT ofHOW pyKoWt AepxaTb Tpy6Ky U 06TypaTop 0f4HOBPEMEHHO.
Y6eausLunch, YTo 06TypaTop BCTaBneH B TPyOKy NpaBUNbHO, HAHECUTe Ha
KOHYMK LENOTKY PacTBOPUMOTO B BOAE CMA304HOrO refisi pa3MepomM C ropo-
LUMHY, He BriokMpysi OTBEpCTUE TPYBKU.

BbITAHWUTE LUEtO MaLMEHTa, O4UCTUTE CTOMY U BCTaBbTe TPyGKy 1 06TypaTop
(CO CMa3aHHbIM KOHLIOM) B CTOMY NauueHTa, rnoka criaHel He COMpUKOC-
HETCS1 C MOBEPXHOCTLIO KoM, Cpasy ke BbITAHUTE 06TypaTop M3 Tpy6ku,
YTOBbI OTKPbLITL NYTh AIS NOCTYNNEHNs BO3AyXa Yepes TpyoKy.

8.4. MMocne BBeaeHUsi TPyGKM

Bakpenute TpybKy Npu NoMoOWM pemeluka. [N 3TOro NpoTSHUTE OAWH
KoHeL, pemeluka (9) yepea oTBepcTve Bo dnaHue (3) u obepHuTe peme-
LIOK BOKPYT LUV NaLueHTa, Nocmne Yero NpoTSHUTE APYroi KOHeL, peMeLuka
Yepes NpOTUBOMOSIOXHOE OTBepCTUe dnaHua. YbeauTech, 4To NeHTa HaTs-
HyTa 1 Tpybka 3akpenneHa, YTobObl NPeAOTBPATUTL CMELLEHMe BO Bpems
KIMHUYECKOrO 1CMOMb30BaHUS.

[ina TpaxeocTomuyecknx Tpy6ok ¢ H,O Cuff:

. Korna Tpybka Gynet sakpennexa, Hanonuute H,O Cuff yepes koH-
TPOrbHbI Knanax npy MoMoLLy LWnpuua.

. HabepwuTte B Wwnpuy, 5 Mn cTepunbHoii BOAbI.

. Mpy HanonHeHUn maHxeTbl Ucnonb3yinTe NM6o MeToa MUHUMarb-

HOVA Te4M, NMMBO METOA MUHUMATLHOTO OKKIKO3MOHHOTO 06bema, 4To6b! 0be-
Ccne4ynTb Haanexaulee npuneraHue K Tpaxee.

. BanuwuTte HAMBMAYanbHbLIN ANS AaHHOTO nNauueHTa o6bem Hanon-
Henusi H,0 Cuff.
. MpoBepbTe MomnoxeHne W YHKUMOHANbHYIO CMOCOBGHOCTL TPy6KM

(cm. pasnen 6 «[Mpeaynpexaenns»). He koppekTupyiite nonoxeHue Tpybku
npu HanonHeHHoi H,O Cuff, nockonbky aTo MOXET NpUBECTU K NoBpexae-
HWUIO CTOMbI U/ CAN3NCTON Tpaxewn.

8.5. Mopaco | otco 0 Py
Urobbl noacoeauHWTL BHellHee obopydoBaHuWe (Hanp., MexaHu4eckuin
pecnupartop):

Kpenko BO3bMUTECH 3a OCHOBaHWe 15-MUNMIMMETPOBOrO KOHHeKTopa W
OCTOPOXHO MOBEPHUTE COEAMHWTENBHBIA KOHEL, BHELUHEro YCTPOWCTBa,
noka oH He ByfdeT HafeXHO NOACOEAMHEH K TPaxeoCTOMUYECKOW Tpy6ke.
ECnmn BO3HUKNM COMHEHWS!, HECKOMNbKO pa3 MOBEPHUTE COEAVHUTENbHbIN
KOHeL|, 4TOGbl onpeaennTb BENUYNHY CUTbl, HEOBXOAUMYIO NSt HAAEKHOTO
COeaVHEHUs!, a BNOCMNeCcTBUM 06eCneqnTh BOBMOXHOCTb IETKOro oTcoeau-
HEHWA BHELLHEro YCTPONCTBa.

B crnyyae BO3HWUKHOBEHUA CNoXHOCTen npu OTCOEAVMHEHUU BHELLHero
yCTpOﬁCTBa BOCI'IOJ'II:-SyﬁTer KNMUHOBMAHBLIM pPa3beauHSOLWUM 3NeMEeHTOM.
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ﬂepemeu.laiﬂ'e OTBEepCTUe KINHOBMOHONO pasbeAuHSALWero anemMeHTa
mexay 15-MUNNMMEeTpoBbIM KOHHEKTOPOM M BHELLHUM YCTPOWCTBOM, Noka
[Ba yCTpoiicTBa He ByayT pasbeanHeHbl (CM. PUCYHOK 3).

8.6. [Hednuposanue H,0 Cuff

Mpexae Yem AednmpoBaTb MaHXeTY, yAOCTOBEPLTECH B TOM, YTO CEKPETbI
He MOryT nonacTb B HWXHUE AbIXaTenbHble NyTu.

MoncoeauHuTte Wnpuy, (C 3aABUHYTLIM BHYTPb MOPLUHEM) K OXBaTbiBato-
wiemy koHHekTopy Jlyepa (5¢). Mocne noacoeAvHEHWs Wwnpuua noTaHuTe
3a NopLUEHb, NMOKa BCS XMUAKOCTb He ByaeT yaaneHa u3 manxetsbl. H,O Cuff
[OMKHa BbITb NMOMHOCTbIO AednMpoBaHa (nycta) 4O TOro MOMeHTa, Koraa
6yneT BbINOMHEHO yAaneHue Tpyoku.

8.7.  YpaneHwue TpyGku

. OTcoeanHuTe pemeHb OT drnaHua.

. Mo BO3MOXHOCTM, NOCTapaiiTeck A0BUTLCS, YTOBbI NaLMEHT MaKcy-
MarbHO BbITSIHYM LWEtO.

. ins Tpy6ok ¢ H,O Cuff: ynoctoBepbTech, U4TO BCA XUAKOCTb U3 MaH-
XeTbl yAaaneHa.

. Kpenko Bo3bMWTECH 3a OCHOBaHWE 15-MUNNUMETPOBOTO KOHHEK-
TOpa 1 OCTOPOXHO BBITAHUTE TPAXEOCTOMMYECKYIO TPYGKY 13 CTOMBI.

. Mocne ynanexus TpyGkn HEOBGXOANMO Kak MOXHO CKOpee BbIMONHUTL
€€ O4MCTKY, YTOBbI NPEAOTBPaTUTL 3aTBEPAEBaHINE XKUAKOCTEN.

. Ecnu uspenve noepexaeHo, He WUCMOMb3ynTe TpyGKY MOBTOPHO W

coobuTe 06 aTom B Cnyx6y nopaepxku knmeHTos komnanum TRACOE.

9. OuucTka, noBTOpHasA o6paboTka U xpaHeHne

Mocne BLINOMHEHMS NpoLieayp OYNUCTKM W MOBTOPHON 0BpaboTku, Npexnae
4Yem MOBTOPHO BBOAUTL TPYBKy, HEOGXOAMMO MPOBECTU ee BU3yarbHblii
0oCcMOTp, cM. pasaen 8.1.

MPEAOCTEPEXEHUE.

. Ounctka u nosTopHas obpaboTka ycTponcTBa 6e3 cobniogeHws
3TVUX PEeKOMEHAaLMA NN HempaBuUrbHas O4YMCTKa YCTPOWCTBA MOTYT Npu-
BECTU K MOBPEXAEHUO TPYBKU, BO3MOXHOM OBCTPYKLMM UMN MOBbILLIEHUIO
CONPOTUBMEHUSI BO3AYyXa, NMOBPEXAEHNIO CIIM3UCTO 0BGONOYKM Tpaxeu, pas-
BUTUIO MHCEKLIMM UNW pa3apaxeHnst / BOCNaneHnsi TpaxeocToMbl.

. Mcnonb3oBaHne MeTooB MOBTOPHOI 0BpaboTkn / cTepunusaumm,
OTMNYHBIX OT ONUCaHHbIX B pasaene 9.2 (Hanp., ry6okas, MNynbcHas unm
ApobHas Bakyym-cTepunuaaumsi, obpabotka EO, H,0, n O3 nnbo ropsymm
BO3[yXOM), He AOMycKkaeTcs.

. Bo usbexaHne NOBTOPHOW KOHTAMUHALMK MOCNE OYUCTKN W [Ee3nH-
ekumnm, TpybKy Heobxoanmo AepxaTb TOMbKO Y OCHOBaHWst 15-munnume-
TPOBOTO KOHHEKTOPA, @ He Y KOHL{a TPy6KM, KOTOPbIM OHa BCTaBMSETCA.

9.1 Ouuctka

Ouuctka yCTpOVICTBa UMeeT uenblo yaaneHuwe nNoBbIX )KI/I/Z(KOCTeIZ opra-
HU3Ma UNu HaneTos, KOTOPbIe MOryT CTaTb rnomexom npu ero KNUHU4YEeCKomM
NPpUMEHEeHUn.
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l-{aCTOTy OYMCTKU AO0MKEeH onpeaenAaTb Bpad.
Ouunctky Tpy6ku (2) n obTypatopa (1) Heo6x0AMMO BbINOMHATL A0 MOBTOP-
Hoit 06paboTku (cM. pasgen 9.2) n/vnu NOBTOPHOTO UCMOMb30BAHMS.

MpviBeaeHHas HKE HCTPYKLWS MO PYYHOI OYMCTKE NPUMEHUMa K TpyGkam
TRACOE silcosoft Bcex Mopeneii n paamepos:

Bo u3bexaHune 3acbixaHusi OTMOKEHWUA W 3arpsi3HSIIOLLMX BELIECTB Tpaxe-
ocTomuyeckast Tpybka MOANEXUT O4NCTKE He3aMeanuTenbHO nocne ee
yAaneHus u3 cTombl.

Ans ouncTkm Tpybku v obTypaTopa NpPOMOWTE KaXAoe YCTPOWCTBO MNOA
ctpyeit Tennoit (40 °C/104 °F) nuTbeBo BOAbl B TeyeHWe He MeHee 3
MUHYT, MOKa OHW BU3yanbHO HEe CTaHYT YUCTLIMU U CBOBOAHBIMU OT 3arpsi3-
HaoWwmx BellecTs / Haneta. Ocoboe BHUMaHWe cneayeT obpaTtuTb Ha To,
4TOBObI BHYTPEHHSASA YacTb TPybku Bbina TwatensHo npombiTa. Ecnn nocne
NPOMBIBKW HarneT BCe elle NPUCYTCTBYET, NPOMOIATE YCTPOWCTBO B ropayeit
Boae (po 65°C/149 °F) B TedeHne 30 MUHYT 1M CHOBA OMosiocHUTE. MoBTO-
psiiTe 9TU AeicTBUSt MO Mepe HeobBXOoAMMOCTM, Moka Tpybka He cTaHeT
BU3yarnbHO 4MCTON. HeobxoauMo oCcMOTpeTb BCe yqacTku Tpybku u obTy-
partopa npu A0CTaTOYHOM OCBELLEHNN, YTOBbI YOCTOBEPUTLCS, YTO YCTPOWA-
CTBO He COAEPXWT 3arpsi3HeHuiA 1 HaneTa. B npolecce o4ncTku cneauTe 3a
TeM, 4Tobbl He nospeanTs H,O Cuff.

Mocne npouecca ouncTku nomecTute Tpy6Ky 1 06TypaTop Ha 4McToe cyxoe
NONOTEHUE W [aiTe UM BbICOXHYTb Ha BO3Zlyxe B 30He, CBOGOAHOW OT
3arpsisHEHNIA, NEPEHOCUMbIX NO BO3AYXY. Tpy6Ky 1 06TYpaTop MOXHO C4u-
TaTb CyXVMM, €CII HA HUX OTCYTCTBYIOT BU3yarlbHble NPU3HAKM OCTaTOYHOM
BOAbI.

Mocne npouecca cywku TpyGKy MOXHO NOBTOPHO BCTaBUTb MM NPOCTEPH-
n1M30BaTh NyTeM CTEPUNU3aLMM NapoM, CM. NYHKT 9.2.2.

Ecnu nocne ounctkn Tpybka u o6Typartop 6blnv Npoae3vHMULMPOBaHbI
ropsiveit Bogon (NyHkT 9.2.1), HeobxoAMMOCTb B CyLLKe OTnajaeT.

NPEOOCTEPEXEHUE.
Bo Bpems YMCTKM He MCMOMb3ynTe YUCTALUME CPEACTBa, LIETKN Unu Tam-
NOHbI, TaK Kak OHW MOTYT NoBPeaANTbL TPYOBKY.

9.2 MoBTOpHas o6paboTka

Tpybka TRACOE silcosoft npeaHasHaveHa Ans MCNONb3oBaHUA Y OAHOTO
nauueHta B TeyeHWe Makcumym 29 fHeit u MoxeT obpabaTtbiBaTbCs
NoBTOPHO 7 pa3 B npefenax 29 AHel. Ee MoxHO noasepraTb NMOBTOPHOM
obpaboTke Ao 7 pas. Yactota noBTOpHOW 06paboTkn onpenensercs Bpa-
YoMm.

Mpumeyannue.
KnuHoBUAHBIN pa3beanHAILWMIA ANIeMEHT U peMeHb He noanexar nosTop-
Hoii obpaboTke.

9.2.1 [leanHdekuma ropsiyeit BoAoM (kak NpaBuIo, NpMMeHSAETCs npu
yxofe Ha aomy)
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3anonHute emKocTb (C KPbILIKOWM) NMUTbEBOI BOAOW, NMOMECTUTe ee Ha
HarpeBaTenbHbIii dNeMeHT W OoXAWTeChb, noka Boga 3akunut (100 °C/
212 °F). Momectute Tpybky M 0BTypaTop OTAENbHO B €MKOCTb C KuMsi-
et Bogoi. Cpasy HakpoiTe eMKOCTb KPbILLKOW W AaiTe BOAe NOKUNETb B
TeyeHne 3 MUHYT. 3aTeM OCTOPOXHO CHUMUTE eMKOCTb C HarpeBaTenbHOro
anemeHTa. Tpy6ka 1 06TypaTop AOMKHbI OCTABaTLCS B HAKPBLITON KPbILLKON
eMKOCTM B TeueHre 30 MUHYT; 3a 3TO BpeMsi BoAa OCTbIHET. BbiHbTe TpyOKy,
yaepxuas ee 3a koHew, 15-MUnnMMeTpoBoro koHHekTopa (6), a 06TypaTtop
— 3a pyuky (1).

MomecTute TpybKy 1 06TypaTop Ha YMCTOE CyXOe MNOJOTEHLE U AanTe UM
BbICOXHYTb Ha BO3[yXe B 30He, CBOGOAHOM OT 3arpsi3HEHi, NepeHOCUMbIX
no Boagyxy. TpyGky u 0BTypatop MOXHO CYMTaTb CYXUMW, €CIU Ha HUX
OTCYTCTBYIOT BU3yarlbHbIE NPU3HAKN OCTATOMHON BO/bI.

Heobxogumo ocmoTpeTb Bce 4vacTu Tpybku n obTypaTtopa BusyanbHO
npy [OCTATOYHOM OCBELLEHUM, YTOBbI YAOCTOBEPUTLCS, YTO YCTPOACTBO
He coaepxut BBFPRSHEHMIZ N 4YTO OTCYTCTBYIOT BUOMMbIE NOBPEXAEHUA
YCTPOWCTB, Hanp., TPELLUMHbI, 0TBEPCTUS 1 npoyee. Mocre ocmoTpa o6Typa-
TOpP MOXHO BCTaBUTb B TPYOKY U BBECTU YCTPOMCTBO B OPraHv3M nauueHta
C cobnioaeHnemM MHCTPYKLWIA, M3NOXeHHbIX B pasaene 8.3.

Ecnn ycTpoiicTBO He npeanonaraeTcsi HeMeaneHHoO BBOAUTbL B OpraHusm
naLueHTa, NOMECTUTe ero B YMCTbIA CyXOi KOHTEHHEP, KOTOPbIA HYXHO
nsonupoeaTtb (Hal'lp., npu nomoLn KprLUKI/I) BO n3bexaHue pucKka KoHTamun-
Haumm.

MPEAOCTEPEXEHUE.

. VMmeeTcs pyck oxora ropsiyeit Bogoi.

. Mpu noBTOPHOM BBEAEHWM TPYBKN B CTOMY yBeauTech, YTO OHa He
ropsiyas.

9.2.2 Ctepur aBTOK K )Kapom)

MomecTuTe uncTble, cyxue TpybKy 1 o6TypaTop B OTAENbHble NakeTbl Ans
cTepunuaaumn (MCNonb3ynTe TONbKO O0A0BPEHHbLIN NakeT Ana crepunuaa-
umm).

Momectute TpyBky 1 06Typatop Ha 30 MUHYT B CTEpUNMU3aTOp C rpaBuTa-
LMOHHBIM METOZOM OTKadku Bosayxa npu Temnepatype 121°C (250 °F), ¢
MVUHUMAIIbHOW NPOAOIKUTENBHOCTLIO BPEMEHU CyLLkn — 15 MuHyT. O6s3a-
TenbHO CrieayiTe WHCTPYKLWAM NPOU3BOAUTENS MO UCMONL30BaHMIO Mapo:
BOrO cTepunusartopa. Mocne OKOHYaHWA CTepunu3auuu ycTpoicTea ero
MOXHO MOBTOPHO BBOAMTL B OPraHW3M nauueHTa, kak onucaHo B pasjene
8.3.

Ecnu npocTepunusoBaHHyto TpybKy He MiaHWpyeTcsl UCMonb3oBaTh Cpasy
e, TO NPOCTEPUNN3OBaHHbIE TPYGKY 1 06TypaTop cnealyeT XpaHuTb B nake-
Tax, B KOTOPbIX OHW CTEPUNN30BannCh, kak onncaHo B pasaene 9.3.

MPEAOCTEPEXEHUE.

. YCTpOCTBO NMpeAHa3Ha4YeHo Ans UCMONb30BaHWA Y OAHOMO Mmauu-
eHTa; crefoBaTenbHo, TpyBky HeoGXOAMMO BBOAUTb OAHOMY U TOMY e
nauueHTy.
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9.3 XpaHeHue

a) [lo nepBOHaYanbHOrO WCMOMb30BaHWUS XPaHUTE MOCTaBMEHHbIE
npou3BoAnTENEM TPaxeoCTOMUYECKne TPyOKM B OPUTMHANBHON ynakoBke B
CyXOM MecCTe, BAanu OT COMHEYHOro cBeTa.

b) Mpolweawme noBTopHytd 06paboTKy TpaxeocTomMuyeckue Tpy6ku
XpaHuTe B YACTOM 33KpbITOM KOHTeI;IHEpS unu nakeTe Ana ctepunu3auuu, B
YMCTOM CyXOM MecCTe, BAanun OT CONHEeYHOoro ceeta. Boinonxsinte noBTOpHOE
BBEAEeHNe TPYBKM Kak MOXHO ckopee.

c) XpaHeHne B HECOOTBETCTBYIOLMX YCMOBUSX MOXET MPUBECTU K
NOBPEX/AEHNIO NN 3arpasHeHnio Tpy6ku. Mpoluealine nosTopHylo obpa-
6OTKy YCTpPOICTBa MOANEXAT XPaHEHUIO B TeYeHUe nepuoaa, He NpeBbl-
watouiero 29 ,ElHeI;i, uwnu B Te4YeHne BpPEeMeHW, He MpeBblllarlero Mak-
cuManbHbIN nepuoa, OI'IpEELEﬂS!eMbII;I TeM, CKOINbKO BpeMeHU COxXpaHaeT
CTepUnbHOCTb NAkeT Ana cTepunmsaumu.

10. YnakoBka

Wapenne TRACOE silcosoft noctaBnsietcs cTepunbHbIM (CTepunuaauus
3TUNEHOKCKUAOM), YTO MO3BONSIET BBOAUTL U3ZENNE B CTEPUIbHBIX YCIO-
BUSIX, HaNp., OCYLECTBNSATb NepBOHaYarnbHoe BBEAEHNE B XUPYPriuveckom
kabuHeTe (onepauuoHHoO). [Ins HOpMarnbHOW 3KCcnyaTauum Unu noBTop-
Hoit obpaboTtkn nsaenus TRACOE silcosoft cTepunbHbie ycnosusi He Tpe-
BytoTea.

CTepunbHOCTL 0BecrneynBaeTcs TONbLKO B TOM Cry4ae, ecrniv ynakoska cTe-
pUNbLHOrO YCTpOiicTBa He Gbina NoBpex/aeHa 1 ecriu OHa OCTaeTCsi repMe-
TWUYHOII CO BCEX CTOPOH [0 MEePBOHAYAIbHOTO UCMOMNb30BaHNS.

1. Ytunuzauusa

Mcnonb3oBaHHble M3AeNVUs Noanexar yTUnn3auum B COOTBETCTBUN C [eil-
CTBYIOLUMMU HaLWOHANbHBIMU MPaBUiamMmn WM KIUHUYECKUMU npoLeay-
pamu, perynupyLmuMi UCronb3oBaHne GUONOrMYeckn OMacHbIX OTXOAOB.
Mepen ytunusaumei nosabotsTecb 0 TOM, YTOGbI YCTPOWUCTBO GbINO Npo-
MbITO 1 He coflepXarno 3arpsisHeHui, cM. pasgen 9.1.

12. Bo3Bpar usgenus

BOSBanJeHHbIe n3genuvs, KoTopble 6binu ncnonbL3oBaHbl, MOryT npu-
HUMaTbCA TOMbKO NpU ycnosuu npe/:(aapMTeanoPl KOHCynbTauum n npu
Hannyumn 3anoniHeHHoro cepmdwlka‘ra 0 Aes3aKkTueBauuu u oT4eTa O pekna-
Maumn. YkasaHHble (hOpMbl AOCTYMHbI NMBO HanpsiMylo B KOMMaHWUM
TRACOE medical GmbH, nu6o yepes Be6-cait www.tracoe.com.

13. O6Lwme NonoxeHUs 1 ycrnoBus

Mpopaxa, noctaBka ¥ BO3BpaT BCex uaaenuin komnaHun TRACOE
[IOMKHbI  OCYLLIECTBMATLCS  WCKITIOYNTENBHO Ha OCHOBE AEMCTBYHOLINX
OBLWMX NOMOXEHUIA U YCMOBUIA, KOTOPblE MOXHO MOMYy4YUTb B KOMMaHUM
TRACOE medical GmbH unu Ha Halwem Be6-caiite www.tracoe.com.
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Instrukcja uzycia
Rurki tracheostomijne TRACOE® silcosoft® dla
noworodkéw/niemowlat i dzieci

Uwaga:

. Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzytkowania. Stanowi ona
czes¢ opisanego produktu i musi by¢ w kazdej chwili dostepna. Dla bez-
pieczenstwa wiasnego i pacjentéw nalezy przestrzega¢ ponizszych infor-
maciji dotyczacych bezpieczeristwa.

. D]Ej llustracje, do ktérych odnosi sie tekst, znajduja sie na
(rozktadanych) ilustrowanych stronach na poczatku niniejszej instrukcii.
Cyfry i litery w nawiasach odnosza si¢ do odpowiednich ilustracji i kom-
ponentéw rurki tracheostomijnej. Stosowane symbole i ikony sa objasn-
ione na stronach 1-5.

1. Wskazania do stosowania / przewidziane uzywanie

Rurka tracheostomijna TRACOE  silcosoft jest przeznaczona do
zapewnienia bezposredniego dostepu do drég oddechowych u pacjenta
po tracheotomii przez okres do 29 dni. Mozna ja poddawac procedurze
przygotowania do uzycia u jednego pacjenta maksymalnie 7 razy.

Populacja pacjentéw: Noworodki, niemowleta, dzieci i mtodziez.

2. Opis ogdiny

TRACOE silcosoft jest silikonowa rurka tracheostomiing zapewniajaca
dostgp powietrza do dolnych drég oddechowych u noworodkdw,
niemowlat, dzieci i mtodziezy.

Rurka tracheostomijna TRACOE silcosoft jest dostarczana w sterylnym
opakowaniu blistrowym razem z obturatorem, materiatowg opaska do
rurki i klinem odfaczajacym. Silikonowa rurka tracheostomijna nie prze-
puszcza promieniowania RTG i jest wzmocniona drutem. Jest dostepna
w réznych srednicach i diugosciach oraz jako modele z mankietem lub
bez mankietu. Model z mankietem jest dostarczany z mankietem oprézn-
ionym i zrownanym z rurka. Obturator jest wykonany z tworzywa sztucz-
nego lub metalu w zaleznosci od rodzaju rurki (nalezy zapoznac sie
z tabelg 1 na rozktadanych stronach).Odpowiednia $rednica i diugosé
rurki musza by¢ ustalone przez lekarza.

W celu wprowadzenia szyja powinna by¢ wyciagnigta, a tchawica
otwarta i wolna od przeszkdd. Rurke tracheostomijng (z obturatorem
wewnatrz) nalezy wprowadzaé bezposrednio do otworu tracheostomij-
nego, az plytka kotnierza zetknie sie z powierzchnig skory. Po wprow-
adzeniu na miejsce nalezy niezwtocznie usuna¢ obturator i w razie potr-
zeby nalezy napetni¢ mankiet sterylng woda. Po umieszczeniu rurki
tracheostomijnej na miejscu nalezy zabezpieczy¢ ja opaska do rurki.

Rurka TRACOE silcosoft jest przeznaczona do stosowania u jednego
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pacjenta przez okres maksymalnie 29 dni i mozna poddawac ja proce-
durze przygotowania do ponownego uzycia 7 razy w ciagu 29 dni. Czgs-
totliwos$¢ przygotowania do ponownego uzycia jest oparta na zaleceni-
ach lekarza dotyczacych pielegnacii. Produkt nadaje sig do stosowania
u pacjentéw wentylowanych mechanicznie lub oddychajacych spontan-
icznie w szpitalach, w przedszpitainym ratownictwie medycznym,
w placéwkach opieki dtugoterminowej, w przychodniach lub w opiece
domowej i moze by¢ stosowany przez osoby przeszkolone w zakresie
pielegnaciji tracheostomii.

Ten produkt jest dostarczany z kartag informacyjna, ktéra zawiera dwie
odrywane etykiety ze szczegdtowymi informacjami o produkcie i infor-
macjami o obrazowaniu MR. Etykiety ufatwiaja ponowne zamawianie
i mozna przyklejac¢ je w aktach pacjenta.

Na zdjeciach 1 i 2 na rozktadanych stronach przedstawione
sa modele TRACOE silcosoft (opis, patrz tabela 2).

1a |Plastikowy obturator 5b | Zawdr zwrotny

1b |Metalowy obturator 5¢ | Zenski tacznik luer

2 |Rurka (koniec dystalny) 6 |kacznik 15 mm

3 |Kotnierz rurki (ptytka) 7 |Rurka (przedtuzenie proksy-
maline)

4 [Mankiet H,O 7a | Adapter faczacy (silikon)

5 [Linia do napefniania 8 |Klin odtaczajacy

5a |Balon kontrolny 9 |Opaska do rurki

Przeglad réznych typéw i ich komponentéw znajduje sie w tabeli 1,
rowniez na rozktadanych stronach.

Obturator:
Obturator (1) ma uchwyt na proksymalnym korncu i zaokraglona,
stozkowo uksztattowang koricdwke na dystalnym korcu. Ksztatt obtura-
tora jest dostosowany do $rednicy wewnetrznej, diugosci i kata zgiecia
rurki.
] Rurka tracheostomijna bez przedtuzenia proksymalnego jest
wyposazona w plastikowy obturator (1a) z uchwytem pierscieniowym,
ktory pomaga przy wprowadzaniu. W celu prawidtowego ustawienia
[0 obturatora wskaznik numeru REF na uchwycie pierscieniowym powinien
. przebiega¢ poziomo, patrz zdjecie 4.
] Rurka tracheostomijna z przedtuzeniem proksymalnym jest
wyposazona w metalowy obturator z ptaskim uchwytem, ktéry pomaga
przy wprowadzaniu. W celu prawidtowego ustawienia obturatora strzatka
na uchwycie jest skierowana do gory, a napis przebiega poziomo, patrz
zdjecie 5.
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Rurka tracheostomijna:

. Koniec dystalny (wewnatrz pacjenta) rurki tracheostomijnej (2) jest
wzmocniony drutem, zakrzywiony i ma gtadka, okragfa koricéwke.
. Rurka tracheostomijna zawiera staty kotnierz rurki (3), ktéry ogran-

icza gtebokos¢ wprowadzania i zawiera otwory oczkowe do mocowania
opaski do rurki (9).

. Rurki tracheostomijne bez przediuzenia proksymalnego maja
silikonowy adapter (7a) w potaczeniu z kotnierzem rurki (3). kacznik
15 mm (6) jest bezposrednio podiaczony do silikonowego adaptera (7a).
o Rurki tracheostomijne z przediuzeniem proksymalnym (7) maja
wzmocniona drutem rurke pomiedzy kotnierzem rurki (3) a adapterem
silikonowym (7a). Silikonowy adapter zapewnia gtadkie, stabilne przejscie
miedzy rurka a tacznikiem 15 mm.

. tacznik 15 mm (6) zapewnia gtadka powierzchnie do podtacze-
nia rurki tracheostomijnej do urzadzeri zewnetrznych, np. do wentylacji
mechanicznej.

Modele z mankietem H,O:

. Silikonowy mankiet (4) jest napetniany sterylng woda i umieszczany
na koncu dystalnym rurki tracheostomijnej. Jest on bezposrednio
potaczony z linig do napetniania (5), ktéra jest wbudowana w kotnierz
rurki (3).

. Proksymalny koniec linii do napetniania zawiera balon kontrolny
(5a), wbudowany samouszczelniajacy zawor zwrotny (5b) z zeriskim
tacznikiem luer (5c¢).

Klin odtaczajacy:

. Plastikowy klin odtaczajacy (8) jest narzedziem utatwiajgcym
odtaczenie urzadzen zewnetrznych od tacznika 15 mm rurki tracheostom-
iinej.

. Klin odtaczajacy wsuwa sie miedzy zeriskitacznik 15 mm urzadze-
nia zewnetrznego i meski tacznik 15 mm rurki tracheostomijnej, aby fatwo
rozdzieli¢ urzadzenia, patrz zdjecie 3.

Opaska do rurki:

. Opaska do rurki (9) jest miekkim paskiem wyscietanego materiatu,

ktdry owija sie wokét szyi pacjenta.

. Korice opaski sa wyposazone w mocowania na rzep, ktére wktada

sie przez otwory oczkowe kofnierza rurki (3) w celu zabezpieczenia rurki
tracheostomijnej we wiasciwym potozeniu.

3. A Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku MRI
Badania niekliniczne wykazaly, ze rurka tracheostomijna TRACOE silco-
soft jest produktem warunkowo bezpiecznym w srodowisku MR. Pacjent
z tym produktem moze by¢ bezpiecznie badany przy uzyciu systemu MR
przy spefnieniu nastepujacych warunkéw:

. Statyczne pole magnetyczne wynoszace 1,5tesli(T) lub 3,0 tesli (T).
. Maksymalny gradient przestrzenny pola 1900 Gs/cm (19 T/m).
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] Maksymalny wspdtczynnik absorpcji promieniowania w systemie
MR usredniony dla catego ciafa (SAR) wynoszacy 2 W/kg oraz maksy-
malny wspotczynnik absorpcji promieniowania dla cafej glowy (SAR)
wynoszacy 3,2 W/kg.

. Tylko cewka do badania ciata o transmisji sterowanej kwadratura.

] Kotnierz rurki (3) nalezy zabezpieczy¢ na miejscu opaska do rurki
9).

. Dotyczy tylko rurek z mankietem H,O: Zawor zwrotny (5b) musi

by¢ przymocowany do skory plastrem medycznym, z dala od obszaru
zainteresowania diagnostycznego MR.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu, spowodowany przez rurke,
rozcigga sie (promieniscie) do 19 mm od rurki tracheostomijnej TRACOE
silcosoft (bez mankietu) podczas obrazowania z sekwencjg impulséw
echa gradientowego w systemie MR 1,5 T oraz do 28 mm podczas
obrazowania z sekwencja impulséw echa spinowego w systemie MR
30T

Rurki z mankietem H,O: W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu,
spowodowany przez zawdr zwrotny, rozcigga sie (promieniscie) do
107 mm od zaworu zwrotnego podczas obrazowania z sekwencijg
impulséw echa gradientowego w systemie MR 1,5 T oraz do 113 mm
podczas obrazowania z sekwencja impulséw echa spinowego w syste-
mie MR 3,0 T. Z tego powodu w przypadku obrazowania MR rurki
z mankietem H,O zaleca sig¢ przyklejenie zaworu zwrotnego do skéry
pacjenta z dala od obszaru zainteresowania.

Ostrzezenie:

W przypadku stosowania w obrazowaniu MR:

] Zabezpieczy¢ rurke opaska do rurki, aby zapobiec ewentualnemu
przemieszczaniu sig podczas przebywania w srodowisku MR.

. Bezpiecznie przymocowac zawdr zwrotny (5b) z dala od obszaru
zainteresowania standardowym plastrem medycznym, aby zapobiec
przemieszczaniu sie w srodowisku MR.

. Jako$¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jesli obszar zaintereso-
wania jest blisko potozenia rurki i/lub zaworu do napetniania.

4. Przeciwwskazania

. Rurki tracheostomijnej TRACOE silcosoft nie mozna uzywac
w potgczeniu z urzadzeniami emitujgcymi ciepto, np. laserami, aby zapo-
biec uszkodzeniu materiatu rurki.

] Mankietu H,O nie nalezy napetnia¢, gdy uzywana jest zastawka
umozliwiajgca méwienie i odwrotnie.

5. Ogolne srodki ostroznosci

o Zapasowa rurka tracheostomijna powinna pozostac przy tézku
pacjenta i by¢ dostepna do wymiany w razie potrzeby. Produkt ten pow-
inien by¢ czysty i suchy.
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. Nalezy zapewnic¢, aby zawsze byly dostepne alternatywne drogi
oddechowe.

] Klin odtaczajacy (dostarczony z produktem) powinien pozostac
przy tézku pacjenta i by¢ dostepny, aby poméc w odtaczeniu urzadzen
zewnetrznych, np. wentylacji mechanicznej.

. Przed otwarciem nalezy skontrolowac sterylne opakowanie pod
katem uszkodzenia. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie wolno uzywac
produktu.

] Przed uzyciem/wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ rurke tracheos-
tomijna pod katem integralno$ci i dziatania rurki. Nalezy sprawdzié, czy
rurka nie jest zablokowana, a materiat mankietu H,O nie jest kruchy lub
pekniety i czy mozna go napetni¢/opréznic, czy nie ma zagigc, pekniec¢
lub nacigé, czy potaczenie miedzy rurka a kotnierzem rurki jest stabilne itp.
Jesli produkt jest uszkodzony, nalezy go wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowy
produkt.

o Nie nalezy wywiera¢ niepotrzebnej sity na rurke tracheostom-
iina podczas podiaczania lub odtaczania od urzadzer zewnetrznych.
Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia rurki tracheostomijnej, dekaniulacji
i/lub zwiekszenia oporu powietrza. Podczas odtgczania od urzadzen
zewnetrznych nalezy zawsze trzymac rurke tracheostomijng za podstawe
tacznika 15 mm (6). Jesli urzadzenia zewnetrzne sg mocno zamocowane,
nalezy uzy¢ klina odtaczajacego (9), aby oddzieli¢ je od tacznika 15 mm
rurki.

. W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej razem z innymi
wyrobami medycznymi nalezy zapoznac sig z ich instrukcjami uzycia.
W razie pytan lub koniecznej pomocy nalezy skontaktowaé sie z produ-
centem.

o Stosowanie rurek tracheostomijnych moze prowadzi¢ do powst-
awania odciskéw i podraznien skéry (np. z powodu wilgoci). Aby tego
uniknac, nalezy umiescic opatrunek pod kotnierzem rurki.

. Nalezy upewnic sig, ze strzykawka do napetniania mankietu H,O
jest czysta i wolna od zanieczyszczen. Strzykawke nalezy usunac natych-
miast po uzyciu. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
opréznienie systemu napetniania mankietu H,O, co ograniczy skuteczna
wentylacje lub ochrone przed aspiracja.

. W celu unikniecia uszkodzenia mankietu H,O i utatwienia wprow-
adzenia, nalezy zawsze upewnic¢ sie, ze mankiet H,O jest catkowicie
oprézniony przed wprowadzeniem.

] Aby unikna¢ uszkodzenia materiatu mankietu H,O, nie powinien on
mie¢ kontaktu z zawierajacymi lidokaine aerozolami lub masciami.

. Podczas zmiany utozenia pacjenta nalezy zwraca¢ uwage, aby
pacjent nie Sciskat balonu kontrolnego (5a). (5a). Moze to zwigkszy¢
cisnienie w mankiecie i z tego powodu uszkodzi¢ tchawice.

. Przedtuzone przechowywanie rurki po przygotowaniu do ponow-
nego uzycia moze zwigkszy¢ ryzyko zanieczyszczenia bakteriami.
o W celu wiasciwego postgpowania z rurka tracheostomijng nalezy

przestrzega¢ standardowych wytycznych dotyczacych zapobiegania
zakazeniom, okreslonych przez Centrum Kontroli i Prewencji Choréb
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(USA), Instytut im. Roberta Kocha (Niemcy) lub wtadze lokalne lub kra-
jowe.

6. Ostrzezenia

. Nie stosowad, jesli sterylne opakowanie zostato naruszone/usz-
kodzone, np. otwarte krawedzie, dziury w opakowaniu itp.

] Nieprawidtowe warunki przechowywania moga spowodowac usz-
kodzenie lub zanieczyszczenie rurki.

. Stosowac wyltacznie zel nawilzajacy rozpuszczalny w wodzie.

o W celu unikniecia zwigkszenia oporu powietrza nalezy zwracaé

uwage, aby podczas nakfadania zelu nawilzajacego na koricéwke obtura-
tora rurka nie zostata zatkana.

] Po wprowadzeniu nalezy sprawdzi¢ potozenie i dziatanie rurki. Nie-
prawidiowe umieszczenie moze spowodowac trwate uszkodzenie biony
Sluzowej tchawicy lub zwigkszenie oporu powietrza.

o Nie nalezy przesuwac ani zmienia¢ potozenia rurki po jej
umieszczeniu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie otworu tra-
cheostomijnego/tchawicy lub prowadzi¢ do niedostatecznej wentylacii.

] Mozliwy jest nieznaczny wzrost oporu powietrza, jesli rurka nie jest
regularnie odsysana.
. Do usuwania wydzielin z drég oddechowych pacjenta i rurki tra-

cheostomijnej nalezy uzywac wytacznie cewnikéw ssacych. Narzedzia
ze stozkowa koricéwka moga zaklinowac sie w rurce i ograniczy¢ wenty-
lacje.

] Jesli cewnik ssacy zakleszczy sie w rurce tracheostomijnej, nalezy
obrdci¢ cewnik.
. Nalezy regularnie sprawdzac, czy wszystkie potaczenia sa bez-

pieczne, aby zapobiec przypadkowemu odtaczeniu rurki od urzadzer
zewnetrznych i zapewnic¢ skuteczna wentylacje.

. Mankiet H,O nalezy napetnia¢ wytgcznie sterylng woda. Nie
napetnia¢ mankietu H,O powietrzem, poniewaz pogorszytoby to funkcje
uszczelniajaca mankietu, co moze spowodowac aspiracje lub respira-
torowe zapalenie pfuc (ang. ventilator associated pneumonia, VAP).

. Mankiet H,O jest mankietem HPLV (ang. high pressure low vol-
ume), dlatego zmierzone cignienie w mankiecie nie jest zwiazane z rzec-
zywistym cisnieniem wywieranym na sciane tchawicy.

] Przed opréznieniem mankietu H,O (usunieciem sterylnej wody)
nalezy upewnic¢ sie, ze goérne drogi oddechowe pacjenta sg drozne.
W stosownych przypadkach nalezy oczysci¢ gérne drogi oddechowe
z wydZzielin poprzez odsysanie i w miare mozliwosci poprzez odkrztusza-
nie przez pacjenta.

. Nie nalezy przepetia¢ mankietu H,O, poniewaz stwarza to ryzyko
trwatego uszkodzenia tchawicy.
. Niedostateczne napetnienie mankietu H,O moze spowodowac

zwigkszone ryzyko aspiracji lub respiratorowego zapalenia ptuc (ang. ven-
tilator associated pneumonia, VAP).

. Jesli mankiet jest nieszczelny podczas uzytkowania, nalezy
wymienic rurke i skontaktowad sig z dziatem obstugi klienta TRACOE.
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. Aby zapobiec uszkodzeniu otworu tracheostomijnego lub tchaw-
icy, przed wprowadzeniem lub usunieciem rurki nalezy upewnic sie, ze
mankiet H,O jest oprézniony (pusty) (patrz punkt 8). Jesli nie jest mozliwe
opréznienie mankietu, nalezy przecia¢ nozyczkami linie do napetniania
i usunac ptyn. W takim przypadku produkt jest wadliwy i konieczna jest
jego wymiana.

. Dodatkowych przedtuzaczy proksymalnych, tzn. przedtuzacza
TRACOE kids REF 356, nie wolno stosowac w potaczeniu z proksymalnie
przedtuzong rurka TRACOE silcosoft (REF 361, REF 363, REF 371, REF
373).

7. Dziatania niepozadane

Do typowych dziatan niepozadanych podczas stosowania rurek trache-
ostomijnych nalezg odciski, stenoza, podraznienie skéry, koniecznosc
kaszlu i trudnosci z przefykaniem.

Podraznienie, koniecznos¢ kaszlu lub krwawienie moga réwniez wystapié
podczas wprowadzania i wycofywania rurki. W przypadku wystapienia
dziatania niepozadanego nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z leka-
rzem.

8. Opis dziatania

8.1 Przygotowanie rurki

Uwaga: Jesli rurka nie przejdzie ktéregokolwiek z etapéw kontroli, nalezy
powtdrzyé procedure z nowa rurka tracheostomijng TRACOE silcosoft.
W przypadku kontaktu z Biurem Obstugi Klienta TRACOE nalezy mie¢
rurke z numerem serii.

Nastepujace funkcje musza byé sprawdzone bezposrednio przed uzy-
ciem:

. Skontrolowac sterylne opakowanie, aby upewnic sig, ze jest bez-
pieczne, nieuszkodzone i ze dostepne sa wszystkie komponenty.

. Przed uzyciem nalezy otworzy¢ opakowanie i skontrolowac pro-
dukt pod katem uszkodzenia.

. Nalezy upewnic¢ sie, ze obturator mozna tatwo wsunaé i wysunaé
Z rurki.

. Nalezy upewni¢ sig, ze przewidywany cewnik ssacy jest odpow-
iedniego rozmiaru i mozna fatwo wprowadzaé go przez rurke.

. Jesli obturator lub cewnik ssacy nie daje sie tatwo przesuwac,

nalezy dodac na koricdwke obturatora lub cewnika niewielka ilo$¢
rozpuszczalnego w wodzie zelu nawilzajacego.
Jesli produkt nie przejdzie wstepnej kontroli, nalezy go wyrzuci¢
i powtdrzy¢ procedure z nowym produktem.

Dodatkowe wymagania dotyczace kontroli dla rurek z mankietem H,O:
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ balon kontrolny i przeprowadzi¢ test
napetniania mankietu H,O, aby upewni¢ sie, ze mankiet jest szczelny i
napetnia sig réwnomiernie.

Test napetniania mankietu H,O: Stosowac sterylng strzykawke (0-10 ml)
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z podziatkg ml. Napetni¢ strzykawke sterylng woda i podiaczy¢ ja
do zenskiego tacznika luer (5¢) rurki do napetniania (zawér zwrotny).
Nacisna¢ tlok strzykawki i napefni¢ mankiet H,O 2 ml (maksymalnie)
plynu. Sprawdzi¢ balon, czy jest szczelny i czy napetnia sie réwnomier-
nie.

Po zakonczeniu kontroli nalezy usungé sterylng wode z mankietu,
pociagajac do tytu tok strzykawki. Po usunigciu catej wody rurka
(z opréznionym mankietem) jest gotowa do wprowadzenia, patrz punkt
8.4.

Ostrzezenie:
. Jesdli mankiet H,O przecieka, nie wolno stosowac rurki.
] Jesli mankiet H,O nie daje sie napetnic lub przywiera (,przykleja

sie”) do rurki tracheostomijnej, nalezy ostroznie nacisnaé mankiet miedzy
kciukiem a palcem wskazujacym, aby oddzieli¢ go od rurki, a nastepnie
powtdrzy¢ procedure napetniania. Jesli ta procedura nie przyniesie efektu,
nie nalezy uzywac rurki.

8.2  Przygotowanie pacjenta

Przed wprowadzeniem lub ponownym wprowadzeniem nalezy upewnic¢
sig, ze pacjent jest optymalnie wstgpnie natlenowany. W celu utatwienia
wprowadzania w miare mozliwosci nieznacznie odciagnac szyje pac-
jenta.

Jesli podczas wprowadzania lub ponownego wprowadzania wystapia
powikfania, nalezy podja¢ odpowiednie srodki bezpieczenstwa (np. mie¢
pod reka rozszerzadto tchawicy lub rurke o mniejszej srednicy).

8.3  Wprowadzenie rurki
Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢, czy koncéwka obturatora nie
zostata przypadkowo wepchnieta do korica dystalnego rurki. Mozna
tego uniknaé, trzymajac jednoczesnie jedna reka rurke i obturator.
Po prawidiowym wprowadzeniu obturatora do rurki natozy¢ na
koricéwke rozpuszczalny w wodzie zel nawilzajacy o wielkosci ziarnka
grochu, bez blokowania przy tym otworu rurki.
Wyciagna¢ szyje pacjenta i przy odsfonietym otworze tracheostomijnym
wprowadzi¢ rurke i obturator (z nawilzong koricowka) do otworu trache-
ostomijnego pacjenta, az kotnierz rurki zetknie sie z powierzchnig skory.
Natychmiast wyciagna¢ obturator z rurki, aby otworzy¢ droge odd-
echowa przez rurke.

PL
8.4 Po wprowadzeniu rurki
Zabezpieczy¢ rurke opaska do rurki poprzez przefozenie jednego korica
opaski do rurki (9) przez otwor na kotnierzu rurki (3) i owinigcie opaski
wokot szyi pacjenta, a nastepnie przetozenie przeciwnego korica opaski
do rurki przez przeciwlegly otwdr kotnierza rurki. Nalezy upewnic sie, ze
opaska jest napigta, a rurka zabezpieczona, aby zapobiec jej prze-
mieszczaniu sig podczas uzytkowania klinicznego.
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Dotyczy rurek tracheostomijnych z mankietem H,O:

. Po zabezpieczeniu rurki nalezy napei¢ mankiet H,O sterylng

woda przez zawdr kontrolny, uzywajac strzykawki.

o Napeni¢ strzykawke 5 ml sterylnej wody.

. Podczas napetniania mankietu nalezy stosowaé technike minimal-
nego przecieku lub minimalnej objetosci okluzyjnej, aby zapewnic
odpowiednie uszczelnienie tchawicy.

. Zapisa¢ indywidualna, zwigzang z pacjentem objetos¢ uzyta do
napetnienia mankietu H,O.
. Sprawdzi¢ potozenie i dziatanie (patrz punkt 6 Ostrzezenia) rurki.

Nie korygowac potozenia rurki przy napetnionym mankiecie H,O,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie otworu tracheos-
tomijnego i/lub btony sluzowej tchawicy.

8.5  Podtaczanie/odtgczanie urzadzen zewnetrznych

W celu podtaczenia do urzadzen zewnetrznych (np. respiratora mechan-
icznego):

Mocno chwyci¢ podstawe tacznika 15 mm i delikatnie przekrecié
koncowke fgczaca urzadzenia zewnetrznego, az bedzie ona pewnie
podtaczona do rurki tracheostomijnej. W razie watpliwosci nalezy prze-
kreci¢ kilkakrotnie koricdwke taczaca, aby sprawdzic, jaka sita jest potr-
zebna do zapewnienia bezpiecznego potgczenia i fatwego odtgczenia
urzadzenia zewnetrznego w pdzniejszym czasie.

Jedli odtaczenie urzadzenia zewnetrznego jest trudne, nalezy uzy¢ klina
odfgczajacego. Wsunaé otwdr klina odfaczajacego miedzy tacznik
15 mm i urzadzenie zewnetrzne, az oba urzadzenia sig rozdzielg (patrz
zdjecie 3).

8.6  Oprodznienie mankietu H,O

Przed opréznieniem mankietu nalezy upewni¢ sig, ze wydzieliny nie
dostang sie do dolnych drég oddechowych.

Podtaczy¢ strzykawke (z wcisnietym ttokiem) do zenskiego tacznika luer
(5¢). Po podtaczeniu odciagnac ttok do tytu, az caty ptyn bedzie usuniety
z mankietu. Mankiet H,O musi by¢ catkowicie oprézniony (pusty) przed
wycofaniem.

8.7  Wyjecie rurki

. Odtaczy¢ opaske do rurki od kotnierza rurki.

. W miare mozliwosci nieznacznie odciagnac szyje pacjenta.

. W przypadku rurek z mankietem H,O nalezy upewni¢ sig, ze
mankiet jest catkowicie oprézniony z ptynu.

. Mocno trzymaé podstawe tacznika 15 mm i delikatnie wyciagnac
rurke tracheostomijng z otworu tracheostomijnego.

. Po usunigciu rurki nalezy ja jak najszybciej wyczyscic¢, aby zapo-
biec przyschnieciu ptyndw.

. Nie uzywac¢ ponownie rurki, jesli produkt jest uszkodzony i poinfor-

mowac Biuro Obstugi Klienta TRACOE.
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9. Czyszczenie, przygotowanie do uzycia i przechowywanie

Po czyszczeniu lub przygotowaniu do ponownego uzycia nalezy prze-
prowadzi¢ kontrole wzrokowa przed ponownym wprowadzeniem, patrz
punkt 8.1.

OSTROZNIE:

] Czyszczenie i przygotowanie produktu do ponownego uzycia
poza tymi wytycznymi lub brak prawidtowego czyszczenia produktu moze
spowodowaé uszkodzenie rurki, mozliwa niedroznosé lub zwiekszony
opdr powietrza i uszkodzenie bfony $luzowej tchawicy, infekcje lub
podraznienie/zapalenie otworu tracheostomijnego.

] Niedopuszczalne sa metody przygotowania do uzycia/sterylizacji
inne niz opisane w punkcie 9.2, takie jak gteboka, pulsacyjna lub przery-
wana sterylizacja prozniowa, tlenek etylenu, H,O, i O3, sterylizacja mikro-
falowa lub suche goraco.

. W celu uniknigcia ponownego zanieczyszczenia po czyszczeniu
i dezynfekcji nalezy trzymaé rurke tylko za podstawe tacznika 15 mm, a
nie za wprowadzany koniec rurki

9.1 Czyszczenie

Czyszczenie produktu ma na celu usuniecie wszelkich ptynéw ustro-
jowych lub przyschnietych osadéw, ktére moga uniemozliwi¢ jej zasto-
sowanie kliniczne.

Czestotliwos¢ czyszczenia musi by¢ okreslona przez lekarza.

Rurka (2) i obturator (1) musza zosta¢ oczyszczone przed procedurg
przygotowania do ponownego uzycia (patrz punkt 9.2) i/lub ponownym
uzyciem.

Ponizsze instrukcje czyszczenia rgcznego odnosza sie do wszystkich
modeli i rozmiaréw rurek TRACOE silcosoft:

Rurke tracheostomijng nalezy oczysci¢ natychmiast po usunieciu
z otworu tracheostomijnego, aby zapobiec przyschnieciu zabrudzen
i zanieczyszczen.

W celu wyczyszczenia rurki i obturatora nalezy piukaé je oddzielnie
w letnigj (40°C/104°F) wodzie pitnej przez co najmniej 3 minuty, az beda
widocznie czyste i pozbawione zanieczyszczer/przyschnigtych osaddw.
Szczegdlng uwage nalezy zwracaé na to, aby wnetrze rurki zostato
doktadnie wyptukane. Jesli po wyptukaniu nadal wystepuja przyschnigte
[l osady, nalezy namoczy¢ produkt w cieptej wodzie (do 65°C/149°F) do
30 minut i ponownie wyptukaé. Powtarzac te kroki w miare potrzeby, az
rurka bedzie wizualnie czysta. Wszystkie obszary rurki i obturatora nalezy
skontrolowa¢ przy odpowiednim oswietleniu, aby upewnic¢ sie, ze pro-
dukt jest wolny od zanieczyszczen i przyschnigtych osadéw. Podczas
czyszczenia nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ mankietu H,O.
Po zakoriczeniu procedury czyszczenia umiescié¢ rurke i obturator na
czystym, suchym reczniku i wysuszy¢ na powietrzu w miejscu wolnym
od zanieczyszczen unoszacych sie w powietrzu. Rurke i obturator uznaje
sie za suche, gdy nie ma widocznych pozostatosci wody.
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Po procesie suszenia rurke mozna ponownie wprowadzi¢ lub poddac¢
sterylizacji parowej, patrz punkt 9.2.2.

Jezeli po oczyszczeniu rurka i obturator zostang zdezynfekowane goraca
woda (9.2.1), suszenie nie jest wymagane.

OSTROZNIE:
Podczas czyszczenia nie nalezy uzywac¢ zadnych srodkéw czyszcza-
cych, szczoteczek ani patyczkdw, poniewaz moga one uszkodzi¢ rurke.

9.2  Przygotowanie do ponownego uzycia

Rurka TRACOE silcosoft jest przeznaczona do stosowania u jednego
pacjenta przez okres maksymalnie 29 dni i mozna poddawac ja proce-
durze przygotowania do ponownego uzycia 7 razy w ciagu 29 dni. Czes-
totliwos$¢ przygotowania do ponownego uzycia jest oparta na zaleceni-
ach lekarza dotyczacych pielegnacii.

UWAGA:
Klina odtaczajgcego i opaski do rurki nie mozna poddawaé procedurze
przygotowania do uzycia.

9.2.1 Dezynfekcja goraca woda (zazwyczaj stosowana w opiece
domowej)

Napetni¢ garnek (z pokrywka) woda pitng i postawi¢ na zrddle ciepta,
az woda sie zagotuje (100°C/212°F). Czysta rurke i obturator wiozyé
osobno do garnka z wrzaca woda. Natychmiast przykry¢ garnek pokry-
wka i pozostawi¢ wode do dalszego gotowania przez 3 minuty. Nastep-
nie ostroznie zdjg¢ garnek ze Zrédfa ciepta. Rurka i obturator powinny
pozosta¢ w przykrytym garnku z woda przez 30 minut, po tym czasie
woda powinna by¢ chtodna. Wyja¢ rurke trzymajac za koniec tacznika
15 mm (6), a obturator za uchwyt (1).

Umiesci¢ rurke i obturator na czystym, suchym reczniku i wysuszy¢ na
powietrzu w miejscu wolnym od zanieczyszczen unoszacych sie w pow-
ietrzu. Rurke i obturator uznaje sie za suche, gdy nie ma widocznych
pozostatosci wody.

Wszystkie obszary rurki i obturatora nalezy skontrolowac przy odpow-
iednim oswietleniu, aby upewni¢ sig, ze produkt jest wolny od zaniec-
zyszczen i nie ma widocznych uszkodzen produktéw, np. peknieé, dziur
itp. Po kontroli mozna wiozy¢ obturator do rurki i ponownie wprowadzi¢
produkt do ciata pacjenta zgodnie z instrukcjg opisana w punkcie 8.3.
Jedli produkt nie zostanie natychmiast ponownie wprowadzony do
ciata pacjenta, nalezy go umiesci¢ w czystym, suchym pojemniku, ktory
mozna szczelnie zamknac (np. pokrywka), aby zmniejszy¢ ryzyko zaniec-
zyszczenia.

OSTROZNIE:
. Ryzyko poparzenia goraca woda.
. Nalezy upewni¢ sig, ze rurka nie jest gorgca podczas ponownego

wprowadzania do otworu tracheostomijnego.
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9.2.2 Sterylizacja w autoklawie (wilgotne ciepto/para wodna)
Umiescic¢ czysta, sucha rurke i obturator w oddzielnych torebkach steryl-
izacyjnych (uzywac tylko zatwierdzonych torebek sterylizacyjnych).
Umiesci¢ rurke i obturator na 30 minut w temperaturze 121°C (250°F)
w sterylizatorze parowym z wypornoscig grawitacyjng, z minimalnym
czasem suszenia wynoszacym 15 minut. Nalezy zwraca¢ uwage na
przestrzeganie instrukcji uzycia podanej przez producenta sterylizatora
parowego. Po wysterylizowaniu produktu mozna go ponownie wprow-
adzi¢ do ciafa pacjenta zgodnie z opisem w punkcie 8.3.

Jesli wysterylizowana rurka nie zostanie natychmiast uzyta, nalezy
przechowywac wysterylizowana rurke i obturator w torebce sterylizacy-
jnej zgodnie z opisem w punkcie 9.3.

OSTROZNIE:

. Produkt jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta, dlat-
ego musi by¢ zwrécony temu samemu pacjentowi.

9.3  Przechowywanie

a) Dostarczone fabrycznie rurki tracheostomijne nalezy przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w suchym miejscu, z dala od $wiatta stonec-
znego, az do pierwszego uzycia.

b) Poddane procedurze przygotowania do uzycia rurki tracheostomi-
jne nalezy przechowywac w czystym, przykrytym pojemniku lub torebce
sterylizacyjnej, w czystym i suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecz-
nego. Nalezy jak najszybciej ponownie wprowadzi¢.

c) Nieprawidlowe warunki przechowywania moga spowodowac usz-
kodzenie lub zanieczyszczenie rurki. Poddanych procedurze przygot-
owania do uzycia produktéw nie nalezy przechowywaé dtuzej niz 29 dni
lub dtuzej niz czas okreslony przez torebke sterylizacyjna.

10. Opakowanie

Rurka TRACOE silcosoft jest dostarczana w stanie sterylnym (sterylizacja
tlenkiem etylenu), co umozliwia wprowadzenie produktu w warunkach
sterylnych, np. do pierwszego wprowadzenia na bloku operacyjnym (sali
operacyjnej). Rurka TRACOE silcosoft nie wymaga sterylnego otoczenia
podczas normalnego uzytkowania lub procedury przygotowania do uzy-
cia.

Sterylnosc¢ jest zapewniona tylko wtedy, gdy sterylne opakowanie pro-
duktu jest nienaruszone i szczelnie zamknigte ze wszystkich stron przed
pierwszym uzyciem.

11.  Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami
krajowymi lub procedurami klinicznymi dotyczacymi odpaddéw stanow-
igcych zagrozenie biologiczne. Przed utylizacjg nalezy upewni¢ sig,
ze produkt zostat wyptukany i jest pozbawiony zanieczyszczen, patrz
punkt 9.1.
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12.  Zwroty

Zwrécone produkty, ktére byly uzyte, zostana przyjete tylko po wczesnie-
jszym uzgodnieniu i po zataczeniu wypetnionego certyfikatu odkazenia
i raportu reklamacyjnego. Formularze te sa dostepne bezposrednio
w firmie TRACOE medical lub na stronie internetowej www.tracoe.com.

13.  Ogdlne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktéw firmy TRACOE
odbywa sie wylacznie na podstawie obowigzujgcych warunkéw ogdl-
nych, dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH lub na naszej stronie
internetowej www.tracoe.com.
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O3nyieg xpnong yia
ZwAAveg TpaxsiooTopiog TRACOE® silcosoft® yia
veoyvd/Bpépn Kai Traidid

AaBete utrown Ta £§nG:

AloBaoTe TPOCEKTIKA TIG 0dnyieg Xpriong. AtroteAolv PEPOG TOU TTEPIYPO-
POUEVOU TTPOIBVTOG Kal TTPETTEl va eival TravToTe Siabéaipeg. Ma ) dikA oag
ao@daAeia Kal yia TNV ao@dAsia Tou acBevolg oag, akoAoubnaoTe TIg TTapa-
KATW TTANPOQOpPieg aoPaAeiag.

. Dm O1 €IKOVEG OTIG OTIOIEG QAVAPEPETAl TO KEIPEVO TTEPI-

AapBdvovtal oTig (avadITTAOUNEVES) EIKOVOYPAPNUEVEG TEAIDEG OTNV apxr
AUTWY Twv 0dnyIwv. Or apiBuoi Kal Ta ypdupaTa o¢ TTapevOETEIS TTapaTTé-
MTTOUV OTIG QVTIOTOIXKESG EIKOVEG KOl OTA ETTIHEPOUG EGOPTANATA TOU CWARvVa
TpaxelooTopiag. Ta aUPBOAa Kal o1 EIKAVEG TTOU XPNOIKOTIOI0UVTal ETTEENYOU-
vTal oTIg O€Aideg 1 — 5.

1. Ev&eigeig xpriong / Mpoopiddpevn xprion

O owAfvag TpaxeiooTopiog TRACOE silcosoft TpoopideTal yia Tnv Tapoxr
dueong TPOoRACNG GTOUG AEpaywyoUs, O AOBEVEIG PE TPOXEIOOTOMIA PEXP!
Kal yia 29 nuépeg. EMTPETTETQI N ETTAVETTESEPYATIT TOU YIa XPran oTov idio
aoBevn péxpl Kai 7 Qopég.

MANBuouég aoBevwv: Neoyvd, Bpéen, Taidid kai épnpol.

2. Tevikn Tepiypagn

To TRACOE silcosoft eival évag owAfvag TpaxelooTodiag OIANKOVNG, O
0TT0i0G TTAPEXEI £vav TEXVNTO AEPAYWYO TTPOG TNV KATWTEPN AVATIVEUOTIKN
0006 yia veoyvd, Bpéen, Traidid kal EpriBoug.

O owhrvag TpaxelooTopiag TRACOE silcosoft TrapéxeTal o€ pia amooTel-
pwpévn ouokeuaoia TOTToU KUWEANG (blister) padi ue évav oTeINed eloayw-
YAGS, €vav UQaopdTvo Ipavta Aaipou Kai éva Borbnua amoouvdeong. O
OWAAVAG TPAXEIOOTOUIAG CIAIKOVNG Eival OKTIVOOKIEPOG KAl EVIOXUHEVOG HE
oUppa. AlatiBetal og Sidpopeg dapéTPoug Kal SIAPopa UAKN Kal O€ HOVTEAQ
He kal Xwpig agpoBdAapo. To poviého pe agpoBAaAapo TTapadideTal Pe Tov
agpoBAAapo LeQoUoKwWUEVO Kal IOETTTTEDO e TOV OwArva. O oTelIAedg e10a-
YWYAG €ival KATaoKEUAoUEVOG T TTAAOTIKG 1) péTaAAO, avaAoya pe Tov
TUTTO Tou cwWARVa (BA. Mivaka 1 oTig avadiTmAoupeveg oeNideg). H KatdAAnAn
SIGUETPOG Kal TO KATAGAANAO PrKOg Tou CwARva TTPéTTel va kaBopifovtal atro

TOV 1aTPO.

Ma v eilocaywyr], o AAIPOG EKTEIVETAI PE TNV TPOXEIOOTOMIO QVOIXTH Kal
€AeUBEPN aTTO TUXOV €PTTOdIA. O CWAAVAG TPAXEIOOTOUIOG (UE TOV OTEINESD
£I0aywyng €oWTEPIKA) eI0aydyeTal aTTEUBEIAg OTNV TPAXEIOOTOMIN, WEXPIG
&Tou N QAGvT{a va €pBel oE £TTAPNA PE TV ETTIPAVEIR TOU SEPPATOG. MOAIG
TOTT0BETNOET 0T B£0TN TOU, O OTEIAEOG EICAYWYNG APAIPEITAI APECWS Kall, EGV
aTraITeiTal, 0 agPOBAAANOG YEUIZETaI UE ATTOOTEIPWHEVO vEPS. OTav 0 TwAR-
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Vag TpaxelooTopiag TomoBeTnOei 0T owoTh B€om, ao@aAifeTal o Béon Tou
He €vav IuavTa Aaipou.

To TRACOE silcosoft Tpoopiletal yia xprion oTov idio aoBevh yia éwg kai
29 nUEPES Kal ETTITPETTETAI I ETTAVETTEGEPYATIA TOU 7 QOPEG EVTOG 29 npe-
pwv. H ouxvétnta emmavemetepyaoiog e§aptatal atmod TG odnyieg QPOVTI-
Sag Tou divel 0 1aTPdG. H ouokeun auTh eival kaTGAANAN yia aoBeveig TTou
QavaTivéouv JE UNXAVIKF UTTOOTHAPIEN i aUTOVOuA, O€ VOOOKOEID, HOVASES
UTTNPECIWV ETTElYOUCAG TTPOVOOOKOMEIOKNAG QPPOVTIDAG, HOVADEG HOKPOXPO-
viag TepiBaAyng, eEwTepIkG 1aTpeia i kat' oikov TrepiBaAywn kal PTTopsi va
XPNOIMOTIOINDET aTTd GTOPA TTOU £X0UV EKTTAIDEUTET TN PPOVTIdA aoBevoUg
HE TPaXEIOOTOMIA.

AuTt6 10 TIpOidV CUVOBEUETAI ATTO Hia TAUTOTNTA TTOU TTEPIAapBavel dUo agal-
POUMEVEG ETIKETEG HE AETITOMEPH OTOIXEI TOU TTPOIOVTOG KaI TTANPOPOPIEg
OXETIKA PE TNV ATTEIKOVION payvnTIkoU ouvToviopoU (MR). Or eTikéTeg digu-
KOAUVOUV TNV avatrapayyeAia Tou TTPoiovTog Kal MTTopoUV va mouva@Bouv
010 QdKeAO TOU a0BevoUG.

m 316 €IkOveG 1 kal 2 oTIg avadITTAoUpEveg oeAideg ameikovidovtal
Hovtéha TRACOE silcosoft (yia repiypagry BA. Mivaka 2).

1a [MAaoTikég oTeieds elcaywyng |5b [AvetrioTpoen BaABida

1b |MeTaANikég oTelNedg eloaywyng |5¢ |OnAukdg ouvdeopog luer

2 |ZwAivag (TTepIpepIKG GKpo) 6 |Zuvdeopog 15 mm

3 [PAGvTla 7  |ZwAivag (eyyug TpoékTacn)
4 [H0 Cuff 7a [Op@ardg o0vdeong (OIAIKOVN)
5 |Fpappn TARpwong 8 |BorBnua amoouvdeong

5a | MtmaAdvi-odnydg 9 |luévrag Aaipol

Zrov Mivaka 1 kar oTig avadimAoUueveg oeAideg, mepIAapBaveral pia
gUVTOUN TTAPOUGTNaN TwWV SIAPOPETIKWY TUTTWY Kal TWV EEAPTNHATWY TOUG.

ZreIAedg EI0AYWYAG:

O oTeINeds elcaywyns (1) d1aBETer pia Aapr) oTo £yyUg AKPO Kal hia OTPOYYU-
Aepévn KWVIKF atroAngn oTo TePIPEPIKG GKpo. To axrua Tou OTEIAEOU €10a-
YWYAG €ival TIPOCAPPOCHEVO OTNV ECWTEPIKN SIAUETPO, OTO WAKOG Kal OTn
ywvia Kduyng Tou cwAfjva.

. O owAvag TpaxelooTodiag Xwpig eyyug TpoékTaon Siabitel évav
TAQOTIKO OTEINES el0aywyng (1a) pe pia dakTuAoEdr AaBn yia Tn SIEUKO-
Auvon Tng elcaywyng. Ma TN owoTh euBuypdupIon TOU ETTITTWUATIOTH, N
£vdeign Tou apiBuoy REF ot AaBr] Tou dakTuAiou TTpETrel va BpiokeTal o€
opifévTia B¢on, BA. eikdva 4.

. O owAfvag TpaxelooTodiag pe eyyug TpoékTaon Olabétel évav
METOAAIKG OTEINES el0aywyng He pia eTTiTedn AaBn yia Tn dieukdAuvon Tng
eiloaywyng. Ma T owoTr euBUYPAUPIoN TOu ETITIWUATIOTH, TO BEAOG OTNn
AaPr TTpETTEl va Seixvel TTPOG Ta TTAVW Kal Ta ypdupaTta va diapBdadovral opl-
Zovnia, BA. eikéva 5.
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ZwANVAG TPAXEIOOTOMIOG:

. To epIPEPIKS GKPO (UETT OTOV A0BEVT]) TOU CWARVA TPOXEIOOTOHIAG
(2) eivar evioxupévo pe oUppa, €xel kapTruAo oxfApa Kal dIoBETel pia Acia
OTPOYYUAEpéVN aTTOANgn.

. O owAvag TpaxelooTopiag TepIAapBdvel pia otabepr) AGvTda (3),
n otoia TrepIopiel To BABog elcaywyng Kai SIaBETel OTIEG yia Tn OTEPEWON
Tou 1pdvTa Aaipou (9).

. O1 owAAVEG TPaXEIOOTOUIOG XWPIG €yyUg TTPOEKTAON £XOUV Evav
oppaid aIAikévng (7a) ae cuvduaopd pe @AGvTda (3). O oluvdeopog 15 mm
(6) ival atreuBeiag ouvdedePEVOG OTOV OUPAAS GINIKOVNG (7a).

. O1 CWANVES TPaXEIOTTOUIOG e £YYUG TTPOEKTAON (7) EXOUV €vav evi-
OXUHEVO e oUpPa owAAvVa PETAgU TNG PAGVTIOG (3) Kal TOU OpPaAOU GIAIKG-
vng (7a). O opardg OIAIKOVNG TTapPEXEl OPaA Kal oTaBepr peTaBaon atméd
Tov owAfva oTov oUvdeopo 15 mm.

. O oUvdeopog 15 mm (6) Trapéxel pia opaAn £TIQAVEIQ Yia TN OUV-
Se0n TOU CWARVA TPAXEIOOTOUIOG O ESWTEPIKEG TUOKEUEG, OTTWG TT.X. Ol
OUOKEUEG PNXAVIKOU OEPICHOU.

MovtéAa pe H,0 Cuff:

. O agpoBbdAapog GIANKOVNG (4) OUCKWVETAI UE ATTOOTEIPWHEVO VEPS
Kal gival TOTTOBETNUEVOG OTO TTEPIPEPIKG GIKPO TOU OCWAARVA TPOXEIOOTOMIAG.
Eival ameuBeiag ouvdedepévog otn ypaupn mARpwong (5), n otoia eival
EVowPaTwUEVN oTnV @AGvTZa (3).

. To eyyUg dKpo TNG ypaupnig TTARpwong TrepIAapBAver éva UTTaAdVI-o-
Snyod (5a) kal pia eVowpaTwévn autoo@payifouevn avetrioTpopn BaABida
(5B) He €vav BnAuké ouvdeopo luer (5y).

Bonénua amoouvdeong:

. To AaoTIK BorBnua amoolUvdeong (8) eival éva epyaleio TTou diu-
KOAUVEI TNV aTTOOUVOEDN EGWTEPIKWV TUOKEUWY aTrd Tov oUvSeopo 15 mm
TOU CWARVa TPAXEIOTTOUIOG.

. To BorBnua atmocUvdeong eloépyeTal PeTagU Tou BnAukoU OuvdE-
opou 15 mm NG €§WTEPIKIAG CUOKEUNAG Kal TOU OpOeVIKoU ouvdéopou 15
mm Tou CWARVA TPAXEIOTTOPIAG, yia va SIEUKOAUVEI TNV atmooUvdeon Twv
GUOKEUWV BA. IkOva 3.

lpdvrag Aaipou:

. O 1pdvtag Aaipou (9) sivar pia paiakri Awpida eTTevoupévou udoua-
TOG, N OTTOiC OTEPEWVETAI YUPW OTTO TOV A6 Tou aoBevolg.
. 270 GKPa TOu IpavTa uTTdp)ouv Taivieg Tutrou Velcro, ol oTroieg Trep-

VAve PE€oa aTro TIG OTTEG TG GAGVTaG (3), Yia OTEPEWOE 0 CWARVAG TPaxEIo-
oTopiag oTn 6éon Tou.

3. MAnpogopieg aogaAsiag MRI

Mn KAIvikéG BokIpEG KaTédeigav OTI 0 owArvag TpaxelooTtopiaog TRACOE
silcosoft gival oupBaTog pe payvnTiké ouvtoviopo (MR) utrd TTpoUTToBETEIG.
‘Evag aoBevig pe auTr T OUOKEUr PTTopEi va uTToBANBEi pe ao@dAieia oe
odpwon og éva ocUotnua MR TTou TAnpoi TIg £€rig TTpolTroBéoEg:

. ZraTiké payvnTiké medio 1,5 Tesla (T) r) 3,0 Tesla (T).
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. MéyioTo Xwpikéd Babuidwté medio 1900 gauss/cm (19 T/m).

. MéyioTog puBudég idikng amoppdpnong (SAR) peooTiunuévog yia
Ao To owua, TTou avagépeTal atrd 1o auoTnua MR, ioog pe 2 W/kg kai péyi-
070G PUBUAG 181K aTToPPOPNoNG (SAR) 0AOKANPNG TNG KEPAANG 3,2 W/kg.

. OpBoywvikd 0dnyoUPevo TInVio PETAS00NG CWHATOG HOVO.

. H @Advtda (3) Tpétrel va eival oTepewpévn 0Tn BEON TNG HE TOV 1Pd-
v1a Aaipou (9).

. Mévo yia owAfveg pe H,O Cuff: n averriotpogn BaABida (5B) Tpétel

va gival oTepEWEVN OTO dEPUA PE IOTPIKA Talvia, HakpId aTré TNV TTEPIoXh
TOU JIaYVWOTIKOU EVIIAQEPOVTOG TOU HAyVNTIKOU GUVTOVIGHOU.

Ze un KAVIKEG BOKIPEG, TO TEXVNUO €IKOVOG TTOU TTPOKAAEITal amd Tov
owAfva ekTeiveTal (aKTIVIKA) éwg 19 mm ammd Tov cwAfjva TpaxelooToiog
TRACOE silcosoft (xwpig agpoBdAapo), éTav TTpayaToTIoIETal ATTEIKOVION
Me akolouBia TraAuwv Babudwtrg nxous (gradient echo) kai ovotnua MR
1,5 T kal éwg 28 mm, dTav TTPAYUATOTIOIEITAI ATTEIKOVION WE akoAouBia TTaA-
MWV NxoUg 1810TTEPIOTPOPNS (Spin echo) oe éva olotTnua MR 3,0 T.

ZwArveg pe H,O Cuff: Ze un KAIVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNHA EIKOVAG TTOU TTPO-
KaAeiTal atmé TNV averrioTpogn BaABida exTeivetal (akTivikd) éwg 107 mm
amd Tnv avetrioTpopn BaABida, dTav TTPAyUATOTIOIEITAI ATTEIKOVION HE QKO-
AouBia TTaAuwv BaBuIdwTAG nXous (gradient echo) kal ouotnua MR 1,5 T
Kal €éwg 113 mm, 6T1av TPAYPATOTIOIEITAI ATTEIKOVION HE aKoAouBia TTaAPWY
nxoug 1B10TTEPIOTPOPIG (spin echo) oe éva olotnua MR 3,0 T. Zuvemwg,
kard Tnv atreikévion MR evog owArva pe H,O Cuff, ouviotdral n otepéwon
NG aveTTioTpo®ng BaABidag e Tavia oTo dépua Tou acBevoug, HakpId aTrd
TNV TIEPIOXN EVOINPEPOVTOG.

MNposidotroinan:
Katd 1 xprion o€ ameikévion MR:

. ZTEPEWOTE KAAG TOV OWARVA PE TOV INAVTA AQIPOU, VIO VO QTTOTPATTE!
TUXOV PETOKIVNOT TOU eV 0 aoBevrig BpiokeTal oTo TePIBAAAov MR.
. 2TEPEWOTE KaAG Tnv avetrioTpoen BaABida (58) pakpid amd v

TIEPIOXN EVOIQPEPOVTOG PE TUVAON 1OTPIKA TaIVid, VIO VO ATTOTPOTTE
TUXOV PETOKIVNOT TNG EVTOG Tou TTePIBAAAovTOg MR.

. H troiétnTa ameikéviong MR evdéxetal va utroBabuioTei, €dv n TTepi-
oxn evllapépovTog gival kovTd oTn Béon Tou owArva f/kal NG BaA-
Bidag TAfpwong.

4. Avrevdeieig

. O owhnvag TpaxelooTopiag TRACOE silcosoft dev pmopei va xpn-
olpoTroINBei 0¢ OUVOUAOUO HE OUOKEUEG EKTTOPTIAG BEPUOTNTAG, OTTWG
T.X. MIgep, DIOTI DIAPOPETIKA VOEXETAI VA TIPOKANBET {npidt oTo UAIKO Tou
owArva.

. O H,O Cuff dev emTpETTETAI VO POUCKWVETAI, €AV XPNOIPOTIOIEITAI
BaABida opiAiag Kai avTioTpopa.

5. Fevikég TTPOPUAGSEIG
. AiAa 010 KPERATI TOU AOBEVOUG TTPETTE VA QUAACOETAI EVAG EPE-
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OpIkdG CWARVAG TPAXEIOTTONIAG Kal va ival JIaBECINOG yia avTIKATEoTaon
TOU CWARVa TTOU XPNOILOTIOIEITAI, EQV XPEIOOTEL. AUTA N GUCKEUT TTPETTEl val
eival kaBapr kal aTeyvr.

. BeBaiwBeite o011 UTTdpyel TTAvToTE JIABECINOG évag EVAAAOKTIKOG
agpaywyog.
. To BoriBnua amoouvdeong (TTAPEXETAI PE T OUOKEUR) TIPETTEI VO

@uAdooeTal SiTTAa oTo KPEPATI TOU aoBevoug Kal va gival JIaBETIPo yia TNV
ATTOOUVOEDT) TUXOV ECWTEPIKWY OUOKEUWYV, OTIWG TT.X. Ol GUOKEUEG UNXAVI-
KOU agPIOHOU.

. H amooTeipwpévn cuokeuaaia TTPETTEN va eAEyxeTal yia {nuIG TTPIV
até 1o avolyud Tng. Edv n ocuokeuacia éxel utrooTei npid, N cuokeur Sev
TIPETTEI VO XPNOIPOTIOINBE.

. O owAAvag TPAXEIOOTOIOG TTPETTEI v EAEYXETAI WG TTPOG TNV OKE-
padTNTA Kal TN AgIToupyia Tou, TIpIv amd Tn Xerion/tnv eioaywyn otov
aoBevr). EmBeBaithoTe 6T 0 cwArvag dev gival ppayuévog, 6T To UNIKS Tou
H,O Cuff dev eival eUBPUTITO 1 OXICUEVO KOl PTTOPE VO POUTKWOEI/GEPOU-
OoKwOEi, OTI dev UTTAPXOUV CnpEia oUCTPOPAG, OXITIPATA 1} KowidaTa, OTI
uTTdipxel oTaBEPr oUVOEDN WETALU TOU CWARVA Kal TNG PAAVTZaG K.ATT. Edv
TO TIPOIOV €XEI UTTOOTET {npId, TTPETTEN Vo aTTOPPIPOE Kal va avTIKAaTaoTaBel
He éva kaivoupylo.

. Mnv aokeite TepITTA SUVOuN OTOV CWARVA TPOXEIOOTOMIAG KOTA TN
OUVOEDT TOU Of £EWTEPIKEG CUOKEUEG 1) TNV TTOOUVSEDT) Tou ammd auTég.
AuTS pTTopEi va £xEl WG OUVETTEIR TNV TTPOKANGN {NMIGS OToV CWARva Tpa-
XelooTopiag, TNV amoowAvwon A/kal TNV augnuévn avtiotaon aépa. Na
KPOTATE TTAVTOTE TOV OWAAvVaA TpayglooTopiag amd tn Baon Tou ouvdEéopou
15 mm (6), 6Tav Tov ATTOOUVOEETE aTTd EEWTEPIKEG OUOKEUEG. Edv o1 e§wTe-
PIKEG OUOTKEUEG eival TIOAD OQIXTEG, XPNOIPOTIOIRCTE TO BorjOnua amooUvoe-
ang (9) yia va TIG aTTooUVSETETE ATTO ToV oUVSETHO 15 mm.

. ‘Otav 0 cwARvag TpaxeloaToiag XenaoigoTrolgital padi e GAAa 1atpo-
TEXVOAOYIKG TTPOIOVTA, VO AapBAVETE UTTOWN TIG 0BNYiES XPrONG TWV TTPOI6-
VIWV QUTWV. ETTIKOIVWVACTE UE TOV KATAOKEUOOTH, €8V UTTAPXOUV OTTOPIES
1 Xpe1ddeoTe BorBeia.

. Katé Tn xprion owAfvwy TPOXEIOOTOHIaG EVOEXETAI va TTAPOUCIA-
aTouv onpeia Tieong Kal SeppaTikoi epeBIoUOI (TT.X. Adyw Tng uypaaiag). MNa
va amroQeuXBei auTd, TOTTOBETAOTE Evav ETTIIOECHO KATW aTTéd TNV GAGvTZa.

. BeBaiwBeite 61 n oUpiyya yia Tnv mARpwon Tou H,O Cuff eival
kaBapr) kal dev TePIEXEl oAUopaTIKoUg TrapdyovTteg. H ouplyya Trpétrer va
aaipedei apéowg PETA TN XpAON TNG. Ze DIAPOPETIKA TTEPITITWON, EVOEXE-
Tal va TTPokANBEi {epolokwpua Tou cuoTApaTog TApwaong Tou H,O Cuff pe
OUVETTEIQ TN PEIWGON TNG ATTOTEAETPATIKOTNTAG TOU agpiopol A TNG TTPOOTa-
oiag amd avappdenon.

. Ma va amo@euxBei n pokAnon ¢nuiag otov H,O Cuff kar va BeAti-
wBei n eukoAia eloaywyng, TPéTel va BeBaiwveoTe Tavtote 61 0 H,O Cuff
eival eVIEAWS §EQOUOKWTOG TIPIV OTTO TNV EI0AYWYT.

. lMa va atmo@euxBei n TpokAnan {nuiég oTo UAIkS Tou HoO Cuff, dev Ba
TIPETTEN VO £POEI OE ETTAPN PE AEPOAUHATA 1] AAOIPEG TTOU TTEPIEXOUV AIBOKdIvVN.
. Katd tnv aAAayr) 6éong Tou acBevoug, BeBaiwbeite 6Tl 0 aoBevrig

Sev méCel TO PTTaAGVI-0dNyo (5a). AuTé PTTOPEi va aughoel TNV TTieon Tou
agpoBaAdUOU Kal CUVETTWG va TIpoKaAéael BAGRN oTnv Tpaxeia.
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. H maparetapévn amoBrikeuon Tou cwAfva PETA aTrd TNV ETTAVETTE-
Eepyaoia pmropei va augoel Tov kivouvo BakTnpIdIakig eTTIHOAUVONG

. Ma TNV evoedelyuévn PETAxEIpIon Tou CwARva TPAXEIOOTONIOG, aKO-
AouBnoTe Tig Baaoikég odnyieg yia TNV TTPAANWN HOAUVONG, TTOU £XOUV OPIOTET
amoé 10 Kévipo EAéyxou kai MpdAnwng Noonudtwv (HMA), to IvoTitoUto
Robert Koch (Feppavia) rj Tnv Tommikn A €BVIKA appddia apxr.

6. Mposidotroinoeig

. Mn xpnolpoTrolgite To TTPoidv, €dv n ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUaaia
£X€l TTApaBIaCTE/UTTOOTET ZNUIG, OTTWG TT.X. AVOIXTA AKPQ, OTTEG OTN CUOKEU-
aoia KA.

. O1 akatdAANAeg ouvBriKeg QUAAENG EVOEXETAI VA £XOUV WG OUVETTEIR
TNV TTPOKANCN {NUIGG OTOV OWARVA 1y TNV ETTIHOAUVOT) TOU.

. Xpno1poTroIRaTe uévo udATOBIAUTH AITTVTIKA YEAN.

. MNa va armotpatrei n avgnon Tng avriotaong aépa, BeBaiwbeite 6T

Sev TTPOKaAEiTal EUPPAgN Tou CWARvVa, OTav ETTAAEIPETE ANITTAVTIKA YEAN OTNn
atréANgn Tou OTEINEOU EICAYWYNG.

. EAéyETe T B€0n Kkai T Asitoupyia Tou cwAfva peTd amd Ty eioa-
ywyn. H AavBaopévn ToroBETnon evdéxetal va odnyroel oe pévipn BAGRN
aTo BAevvoyovo Tng Tpaxeiag fj o€ augnuévn avtiotaon aépa.

. Mn WETOKIVEITE KAl PN PETOTOTTICETE TOV CWAAVA PETE OTTO TNV TOTTO-
0€Tnon Tou, di6TI pTTopEi va TTPokANBei BAGBN 0TV TpaxelooTOoMia/oTNY TPa-
Xeia 1) va TTpoKANBEi aveTTapkig agpIopudg.

. Mia eAdagpd augnon otnv avrtiotacn aépa eival €QIKTA, €av Oev
TIPAYHATOTTOIEITAI TAKTIKA AVAPPOPNON TOU CWARVA.
. Na xpnoigotroigite ammokA€IoTIKE KaBETAPEG avappdpnong yia Tnv

QATTOPAKPUVON TWV EKKPINATWY OTTO TNV QVATIVEUOTIKF 006 Tou aoBevolg
Kal TOV OWAAVA TPAXEIOOTOPIAG. Ta epYOAEia pE KWVIKO AKPO EVOEXETAI VO
£voenVwOoUv 0ToV CWARVA Kal Vo TIEPIOPICOUV TOV AEPIOHO.

. Edv o avappo@nTikdg KaBeTpag KOAAAOEl Péoa oTov owARva Tpa-
XEIOOTOWIAG, TTEPIOTPEWTE TOV KABETHPA.
. EAéyxeTe TAKTIKG OTI OAeG O oUVDEDEIG eival OTABEPES, yia va aTTo-

PeuxBei n akouoia atrooUvdecn Tou CWARVA aTTé TUXOV EEWTEPIKS EEOTTAI-
Opo Kal va SIaag@aAIoTEl O ETTAPKAG AEPIOUEG.

. Na yepiete 10 H,O Cuff ammokAeIoTIKG pE amooTeIpwuévo vepd. Mn
yepigete Tov H,O Cuff pe aépa, S16T auté Ba PTTopoUce va ETTNPEACE! TN
Aeitoupyia oTeyavotoinong Tou agpoBaAduou pe ouvéTTEla TNV TTPOKANON
avappdPnong ) TIVEUHOVIAg TTou OXETICETAI UE TOV AVATIVEUCTHPA.

. To H,0 Cuff eivar évag agpobdiapog HPLV (uynAnig Trieang xaunAol
AyKOU) Kal GUVETTWG N PETPNOEioa Triean agpoBaAdpou Sev OXETICETAI PE TNV
TIPAYHATIKNA TTiEON agPOBAAdPOU, TTOU QOKEITAI OTO TOIXWHA TNG TPAXEITG.

. Mpiv até 10 gepolokwua Tou H,O Cuff (agaipeon Tou amooTeipw-
Hévou vepoU), BeBaiwBEiTE OTI N AVWTEPN AVATIVEUOTIKA 006G Tou aoBevoug
Sev gival paypévn. EQv amaiteital, kaBapioTe TNV avwTePn AVOTTVEUOTIKY
006 atd TuXOV eKKpidaTa Ye avappdenan Kai, eqv gival duvarodv, pe Braxa
TOU a0BevVOUG.

. ATropUyeTe TNV UTTEPTTARPWOon Tou H,O Cuff, 16T og avTiBeTn Tepi-
TITWON UTTAPXE! KivOuvog TTPOKANGNG péviung BAGRNG oTnv Tpaxeia.
. H avemapkrg mAfpwon Tou H,O Cuff ptropei va odnyrioel og augn-
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Hévo KivOuvo avappoé@nong fi TIVEUPOVIAG TTOU OXETICETAI UE TOV QVOTIVEU-
aTrpa.

. Edv o agpoBdAapog TTapouacidaosl diappor| Katd T xprion, avTikara-
OTAOTE TOV OWARVA KAl ETTIKOIVWVATTE PE TO TUARA £EUTTNPETNONG TTEAATWV
g TRACOE.

. Ma va ammogeuyBei n TpdkAnon BAGBNG oTnV TpayelooToyia i oTNV
Tpaxeia, BeBaiwdeite 61 To HO Cuff eival evieAdwg epolokwTog (Gdelog)
TIPIV aTT6 TNV €l0aywyn fi TNV agaipeon Tou owArjva (BA. kepdAaio 8). Eav
dev eival duvatév va Ee@ouakwbei 0 BAAaPog, KOWTE TN ypaupr| TTApwong
pe éva WaAidl kal adeldoTe To uypo. Autd onpaivel 6Tl To TTPOIGV eival eAAT-
TWHATIKO Kal TIPETTEN VA AVTIKATAOTAOE.

. Ta TpéobeTa e§apTpaTa eyyUg TTPOEKTAONG, OTIWG TT.X. TO £EGPTNHA
mpoéktaong TRACOE kids (REF 356), dev emTpéTeTal va Xpnoidotroinéouv
oe ouvduaopd pe évav owhrjva TRACOE silcosoft pe eyyug Trpoéktaon
(REF 361, REF 363, REF 371, REF 373).

7. AvemOUUNTA CUPBAVTA

To TUTTIKG avemBUPNTa oUPBAvVTa atréd T XPron CWARVWY TPaXEIOoTOIag
TrepIAapBavouy Ta €§AG: onueia Trieong, oTévwor, SEPUATIKOG EPEBIOUOG,
avaykn yia Brixa kai SUCKOAIEG KaTdTTooNG.

Katé T diGpKeia TG El0aywyng Kal aQaipeang Tou cwArva PTropei eTmiong
va TTpoKUWel £peBITPAG, avaykn yia Brixa ri aiyoppayia.

Ze TTEPITITWON AVETTIOUUNTOU CUPBAVTOG, ETTIKOIVWVICETE AUECWG HE évav
1arpo.

8. Mepiypagn AsiToupyiag

8.1 MposTolpacia Tou cwARva

Znueiwon: Eav o owArvag dev Trepdoel Pe EMITUXIQ KATTOI0 aTT Ta BrjpaTa
Tou ehéyxou, emavaidBete T dladikacia e Evav Kaivoupylo owAriva Tpa-
xelooTopiag TRACOE silcosoft. ®povrioTe va éxete otn didbeor| oag Tov
owAAva Pe Tov apIBPd TTapTidag OTav ETTIKOIVWVHACETE PE TO TUAKA EEUTTNPE-
Tnong meAatwyv Tng TRACOE.

O1 TTapakdTw AEIToupyieg TIPETTEI VA EAEyXOVTAl QPECWS TTPIV OTTO TN XProN:
. EAéygTe TNV aTmOOTEIpWUEVN CUOKEUATIa Yia va BeBaiwBeiTe O €ival
aoc@alng, dev €xel UTTOOTEN {NUIG Kal UTTAPXOUV OAal Tal ETTIHEPOUG €§APTH-
para.

. Avoigte Tn ouokeuaoia kal EAEYETE TN GUOKEUR yia TUXOV {npid, TrpIvV
amé m xprion ng.

. BeBaiwBeite 0TI 0 OTEINEGS EICAYWYNG PTTOPET VA PETAKIVNOET EUKOAQ
péoa Kal £§w aTTO TOV CWARvVA.

. BeBaiwBeite 611 0 TIPOBAETTONEVOG KABETHPAG avappoenong eivai
katdAAnAou pey£Boug Kal pTTopei va eloaxBei eUKOAa HETW TOU TWARva.

. Edv o oTelhedg elcaywyrg 1 0 kKaBeTipag avappdenong dev UTTopef
va kivnBei eikoAa, TTpooBéoTe Aiyn udatodioAuth AITravTik yéAn aTo Gkpo
TOU OTEIAEOU €I0QYWYNAG 1} TOU KABETHPA.

Edv n ouokeur] dev TIEPAOEI PE ETTITUXIO TOV APXIKO EAEYXO, ATTOPPIYTE TNV
Kal ETTavaAdBeTe TN dladIKacia e pIa KAIVOUpYIo GUCKEU.
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Mpdobeteg amaitioelg eAéyxou yia owAfveg pe HoO Cuff: EAEygTe TO ptTa-
A6VI-08ny6 TIpIv atrd Tn XpAcn Kal TIPAYUATOTIOINGTE PIa SOKIMK TTARpwong
Tou H,O Cuff, yia va diac@aliceTe 611 0 agpoBdAapog dev TTapouciader diap-
por| Kal yepiel opoidpop@a.

Aokipi TARpwong H,O Cuff: XpnaoigoTtroinoTe pia atmooTelpwuévn ouplyya
(0 — 10 ml) pe kAipaka ml. FepioTe TN CUPIYYa PE ATTOCTEIPWHEVO VEPS KAl
guvd£oTe TNV oToV BNAUKS oUVSETO luer (5y) Tou owArva TTARpwong (ave-
TioTpogn BaABida). Méate To €uBolo TnG aUplyyag Kai yepiote To H,O Cuff
Me 2 ml uypou (1o péyioTo). EAEyETe TO PTTaAdvl, yia va BeBaiwBeite 6T dev
TTapouciadel dlappon Kal YEWIZEl OUoIOpOPPa.

‘Otav oAokANpwOEi 0 EAEYXOG, APUIPETTE TO ATTOOTEIPWHEVO VEPS OTTIO TOV
agpoBdiapo, TpaBwvTag TPog Ta THow To £PBoAo TN oUplyyag. MoAig
agaipedei 6Ao T0 vEPO, 0 CWARVAG (PE TOV EEPOUCKWEVO aepoBaAapo) eival
TIAéoV £TOIHOG Yia eloaywyn, BA. kepdaAaio 8.4.

MposgidoTtroinon:

. Edv 10 H,O Cuff Tmapoucidoer diappor], pn XPNOIUOTIOINCETE TOV
OwARva.
. Edv 10 H,O Cuff dev ptropei va yepioel fj TpookoAAGTal £TTAVW OTOV

OwARVa TPAXEIOOTOUIOG, TTECTE TTPOOEKTIKG Tov BdAapo petagy Tou avri-
XEIPA Kal TOU BEiKTN 0ag, YIa va Tov §EKOANACETE aTrd Tov owArva Kal £TTEITa
emravaAdBete T diadikaoia TApwang. Edv autn n diadikacia dev £xel atro-
TEAEOUA, UN XPNOIUOTIOINCETE TOV CWARVA.

8.2 MposToipacia Tou aoBevolg

BeBaiwBeite 611 0 a0Bevig £xel TTPo-0&uyoVwWBE dpioTa TTpIV atré Ty €l0a-
ywyn A TNV emaveicaywyr Tou owAfva. MNa va SIEUKOAUVETE TNV EI0aywyr,
UTTEPEKTEIVETE EAAPPE TOV AQIPO Tou aoBevoUg, edv auTd gival SuvaTov.

Ma TV TTEPITITWON TUXOV ETITTAOKWY KATA TNV EI0AYWYN A TNV ETTAVEICO-
ywyr Tou owArva, Ba TPETTEl va éxouv AngBei Ta katdAAnAa péTpa acpa-
Aeiag (Tr.x. Umapgn evog dlabéoiyou dlaoToAéa TpaxelooTopiag f evog
OwARva P PIKPOTEPN BIGUETPO).

8.3 Eicaywyr Tou cwAijva

Mpiv ammd v eiloaywyn, BeBaiwbeite 6TI N aTOANgN TOu OTEINEOU EI0AYWYAS
Sev £xel wONBEI KaTd AdBOG péoa OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU OWArva. Autod
HTTOPEl va aTTOQEUXBE av KPATHOETE TAUTOXPOVA TOV OWAAVA Kal TOV OTEl-
Aed el0aywyng pE TO éva XEPL.

Me Tov oTeINed €l0aywyAG OTN owaoTr Béon Péoa oTov CWAAVA, ETTOAEIWPTE
aTnV amméAngn pia ToooTNTa USATOBIGAUTAG NITTAVTIKAG YEANG HEYEBOUG WTTI-
ZeNoU, Xwpig va pageTe To Avolyla Tou CwArva.

Ekreivete Tov Aaigé Tou aoBevoUg Kal Pe TNV TpaxeIooTopia kabapr) loayd-
YETE TOV OWAfVa Kal Tov OTEIAES €I0aYWYAG (HE TO AITTAVTIKG OTn atmoAngn)
TNV TPAXEIOOTOHIA TOU A0BevOUG, HEXPIG GTOU N PAGVTX va £pBel o€ eTTaQr
Me TNV em@dveia Tou dépuaTtog. TpaBr§Te apéows Tov OTEINES EI0QYWYAG
£Ew atd Tov owARva, yia va avoigel 0 agpaywyog JETwW Tou CwARvVa.

8.4 MeTd a1mé TNV £lI0aywyn Tou cwARva
ZTEPEWOTE TOV OWARVA PE TOV INAVTA AdIJOU CUVOEOVTAG TO £va AKPO TOU
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1pdvta AaipoU (9) péoa atéd To dvolypa otnv @AGvtda (3), TTEPVWVTAG Tov
1pavTa yUpw atré Tov Aaipd Tou aoBevolg kai ouvdEovTag To GAAO GKpo Tou
IpavTa AaipoU péoa atmé 1o Avolyua TNG GAGVT{aG oTnV aTrévavTl TTAEupdA.
BefaiwBeite 611 0 1yavTag givar oQIXTog Kai 0Tl 0 CWARVAg ival oTadepdg,
£T01 (DOTE VO ATTOPEUXOET N PETAKIVAOT TOU KATG TNV KAIVIKA XPrion.

MNa owAfveg TpayeiooTopiog pe H,O Cuff:

. ‘Otav 0 owAjvag eival TTAéov oTaBepdg, yepioTe To H,O Cuff pe atro-
OTEIPWUEVO VEPO PECW TNG AVETTIOTPOPNG BAABISAG, XPNOINOTIOILVTAG pIa
auplyya.

. [epioTe TN oUpIyya Pe 5 ml aTTOoTEIPWHEVOU VEPOU.

. Katd v mAfpwon Tou agpoBaAduou, XPNOIUOTIOINGTE TNV TEXVIKN
€AGXIOTNG DIAPPONG 1) TNV TEXVIKH EAAXIOTOU ATTOPPAKTIKOU GYKOU, yia va
dlac@alioTel n KatdAANAN oTeyavoTToinan TNG Tpaxeiag.

. Na kataypd@ete Tov OyKo TTOU XPNOIPOTIOIRBNKE yia TV TTAfpwon
Tou H,0O Cuff o€ KGO aabevn.
. EmBeBaiaTe TN Béon kai TN Aeimoupyia (BA. kepdAaio 6 «Mpoeido-

TIOINOEIG») TOU CwAfva. Mnv TpocappdleTe Tn BEon Tou CwARVA PETA aTTO
TV TARpwon Tou H,O Cuff, 3161 pumropei va rpokAnBei BAGBN otnv Tpaxeio-
aTopia A/kal oTo BAEvvoy6vo TG Tpaxeiag.

8.5 ZUvdeon/amoouvdeon e§wTepIKOU OTTAICHOU

Ma TN oUvdean o€ EEWTEPIKG EEOTTNIONO (TT.X. OE AVATIVEUCTIKI) GUCKEUN):
Kparriote o1abepd T Bdon Tou ouvdéopou 15 mm Kal TTEPIOTPEYTE TTPO-
OEKTIKG TO AKpo OUVOEONG TNG ECWTEPIKNG CUOKEUNG, MEXP! va OUVOEBET
KaAd OTOV OWAAVA TPAXEIOOTOUIOG. Z€ TTEPITTITWON ap@IBOAILY, OUVDEDTE
Kal aTTOCUVOEDTE TO BKPO OUVOEONG APKETEG POPES, £TO1 WOTE va ETTIRERAI-
waoeTe TN duvapn Tou xpelddeTal yia va diao@aAioTei 611 n olvdean eival
oTaBEPN] Kal OTI N €GWTEPIKA OUOKEUN Ba PTTOPEl va atmoouvdeBei eUkoAa
apyoTepa.

Edv n amooUvdeon Tng e§wTepIKAG OUOKEUNG €ival SUOKOAN, XpNoIPoTIoIf-
aTe T0 BoriBnpa atmoauvdeong. ZUPETE TO GVOlyHa Tou BonBrHaTog atmoouv-
deong avdpeoa oTov aUvdETUo 15 mm Kal aTnV e§WTEPIKA CUOKEUR, PEXP!
o1 300 OUOKEUEG va aToouvdeBolv (BA. eikdva 3).

8.6 Ze@ouokwpa Tou H,0 Cuff

Mpiv EepouokwoeTe Tov BAAapo, BeBaIwOEITE OTI Ta EKKPipATA dEV UTTOPOUV
va €10€ABoUV OTNV KATWTEPN AVATTVEUOTIKN 030.

ZuvdéoTe pia aUplyya (UE TO £pBoAo TTEoUEVO PETa) OTOV BNAUKO CUVBETHO
luer (5y). ApoU Tnv cuvdéoeTe, TPARNETE TO EUBOAO TTPOG Ta TToW, PEXPI Va
agaipedei 6o 10 Uypd atd Tov agpoBdAapo. To H,O Cuff mpémer va eivai
EVTEAWG §EPOUOKWTOG (ADEIOG) TIPIV aTTd TNV aPaipeon Tou CwAfva.

8.7 Ag@aipeon Tou cwARva

. AToouVSEDTE TOV INGVTA Aol aTtré TV QAGvTda.

. Ymepekteivete eAappd Tov Aaipd Tou acBevoulg, £dv auTd eival duva-
TOV.

. MNa owArveg pe H,O Cuff, BeBaiwbeite 611 0 agpoBdiapog dev Trepl-



£xel kaBOAou uypo.

. Kpatfiote otaBepd 1N Bdon Tou cuvdéopou 15 mm kai TpaPrgTe
TIPOCEKTIKA TOV OWARVa TPAXEIOOTOUIAG £§W OTTO TNV TPAXEIOOTOWIA.
. MeTd amod TNV agaipeor| Tou, 0 CwARVAG TTPETTEN va KaBapIoTei TO

OUVTOPOTEPO SUVATAV, yia VO aTTOQEUXBEi 0 OXNUATIONOG UTTOAEINPATWY
aré TV §APavon Twv Uypwy.

. Edv 10 Trpoidv €xel UTTOOTEI {NMIG, UNV ETTAVOXPENOCIUOTIOINCETE TOV
OWARVa Kal EVNPEPWOTE TO TUApa eguTTNPETNONG TrEAaTWV TG TRACOE.

9. KaBapiopog, eavetre§epyacia Kai UAAgn

MeTd amé 1 dladikacia Kabapiopou 1 ETTAVETTEGEPYATiag, TTPETTEI va TTpay-
HartoTrolgital évag oTITIKOG EAEYXOG TTPIV ATTO TV ETTAVEICAYWYT TOU CWARVA,
BA. kepdAaio 8.1.

MPOZOXH:

. Ze TEPITITWON KABAPIOUOU Kal ETTAVETTEGEPYATIAG TNG CUOKEUNG
XWPIG TNV TAPNON QUTWV TwV 0dNYIWV 1} O€ TIEPITITWAON aveTTapKoUg Kaba-
pIoOU TNG CUOKEUNG, PTTOPET va TIpoKANBEi {nuId aTov owArva, amdéepagn
augnuévn avriotaon agpa, KaBwg Kai BAARN aT1o BAevvoydvo Tng Tpaxeiag,
HOAuvon 1 epeBIOUGG/PAEYUOVT| TNG TPAXEIOOTOUIOG.

. MéBodor  eTTaveTTEEEpYaOiag/aTmooTeipwong  €KTOG  EKEIVWY  TTOU
Treplypd@povTal 1o KePaAaio 9.2 dev emITpETTOVTal, OTIWG Yo TTAPAdElyUa
uwnAoU kevou, TTaAPIKoU Kevou 1y diakoTrTopevou kevou, EO, H,0; kai O,
aTrooTEIpWON HE HIKpOKUPATA 1) §npry BeppdtnTa.

. lMa va atro@euyBei n ek vEou eTIHOGAUVOT PET TOV KABAPITUS Kal TNV
atroAUpaveoT, va TAVETE Tov owAfva uévo atéd Tn Bdon Tou ouvdéopou 15
mm kai 6x1 aTTé T0 AKPO £I0aywyng Tou GwArva.

9.1 KaBapiopog

O KkaBapiopdg TNG CUOKEUNG ATTOOKOTTER OTNV aQaipean TUXOV CWHATIKWY
UYPWV 1 UTTOAEIUPATWY, TTOU €VOEXETAl VA TTAPEUTIODITOUV TNV KAIVIKY
Xpnon tng.

H ouxvétnTa kaBapiopol TTpETTel va opideTal atrd Tov 1aTpd.

O owAAvag (2) kal o oTelAeds eloaywyng (1) TTPETel va kabapifovTal TTpIiv
ammo Ty emavemegepyaaia (BA. KepaAaio 9.2) f/kal TNV £TTAVOXPNOILOTIO-
non.

O1 TTapakdTw odnyieg yia Tov XEIPOKivnTo KaBapioud IoxUouv yia 6Aa Ta
povTéda kal peyédn TRACOE silcosoft:

O owARvag TPaXEIOOTOMIOG TTPETTEI Vo KABOPIZeTal auéoWS WETA aTTd TNV
a@aipeon amd TNV TPAXEIOOTOMIA, £T01 WOTE O PUTTOI KAl Ol JOAUCHATIKOf
TIApAyoVTEG VO Unv atrognpaivovTal.

Ma Tov kaBapiopd Tou owAfva Kal Tou OTEIAEOU €10AYWYNG, EKTTAUVETE TIG
OUOKEUEG GexwploTd e XAiapd (40 °C/104 °F) méoipo vepd yia TOUAGKIOTOV
3 AeTITd, péxpl va eival opatd KaBapég Kal EAEUBEPES ATTO HOAUTUATIKOUG
Tapdyovteg/utroAeippara. Emdeigte 1810iTepn TTPOoOXA WOTE Va SIaoQaAl-
OTEl 0 OXOAAOTIKOG KABAPIOPOG TOU ETWTEPIKOU TOU CwArva. Edv petd v
£kTTAUON ouvexifouv va UTTAPXOUY UTTOAEIupaTa, BuBioTe TN GUOKEUR O€ (e0TO
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vepd (péxprl 65 °C/149 °F) éwg kan yia 30 AeTrTd kan eKTTAUVETE gava. Ema-
VOAGBETE auTA Ta BridaTa OTTWG aTraiTeital Péxpig 6Tou 0 owArvag va eival
opard kaBapdg. OAeg o TTePIoXEG TOU CwARva Kal Tou OTEIAEOU elI0aywyAg
TIPETTEI VO EAEYXOVTAI O€ OUVONKES ETTAPKOUG QWTIOHOU, YIa va Siac@alieTal
6T N ouoKeun gival kaBapr| aTrd HOAUCHATIKOUG TIAPAYOVTEG KAl UTTOAEIUPATA.
Katd tov kaBapiopd, TpooégTe va unv TrpokaAéoete {nuid ato H,O Cuff.
Metd Tn Siadikacia KabBapiopou, TOTTOBETAOTE TOV GWAAVA Kal TOV OTEIAED
eloaywyng emdvw o€ pia Kabapr|, OTeyv TTETOETA Kal a@AOTE Ta §apTry-
para va OTEYVWOOUV OToV aépa Ot £vav XWPo eAEUBEPO ATTO AEPOPETOPE-
PpOUEVOUG HOAUTHATIKOUG TTapayovTeg. O OWARVAG Kal 0 OTEIAEDGS EI0AYWYAG
BewpolvTal aTeyvoi, dTav Sev UTIAPXOUV OpPaTEG EVOEIGEIS UTTAPENG UTTOAEIU-
HATWV vePOU.

MeTd atré Tn dladikacia OTEYVWHATOG, 0 CWAARVAG PTTOPET va ETTavEITaxBEi iy
Va aTrooTeEIpWOE péow atooTeipwong e aTpd, BA. kepaAaio 9.2.2.

Edv, perd armmé tov kabapioud, o cwAfvag kal o OTEINESS £I0aywyng TTPOKEI-
Tal va aTroAupavBoUv pe KauTo vepo (9.2.1), dev ammaITEiTal OTEYVWHA.

MPOZOXH:
Mn xpnoigoTtroieite KaBapIOTIKG PEoa, BOUPTOEG i HTTATOVETEG YIa TOV KaBa-
pIOp6, BI6TI PTTOPET Vo TTPOKAAETOUV {NUIG GTOV CWARVA.

9.2 Emavemegepyaoia

To TRACOE silcosoft mpoopileTal yia xprion oTov idio acBevn yia £wg Kai
29 nuépeg Kal ETITPETTETAI N ETTAVETTESEPYQTIa TOU 7 POPESG EVTOG 29 npe-
pwv. H ouxvoétnta emavetregepyaoiag Baailetal oTig 0dnyieg gpovTidag Tou
SivovTal amé Tov 1aTpo.

AaBete utrown Ta €A G:
To BoriBnua amoouvdeong Kail o INAvTag Aaipol Sev PTropolv va uTroBAn-
BoUv o€ eTravemegepyaaia.

9.2.1 ATroAUpavon Je KaUTo vepd

(xpnoiyotrolgital cUVABWG TNV KAT oikov TrEPiBaAyn)
[epioTe pIo KATOOPOAQ (ME KATTGKI) WE TTOCINO VEPO Kl TOTTOBETAOTE TNV
ETTAVW O€ pia TIyr BeppdTNTag, PEXPIS OTOU To VvEPO apyioel va Bpddel
(100 °C/212 °F). TomroBeTOTE TOV KABAPO CWAAVa Kal TOV OTEIAES €l0a-
YWYAG EEXWPIOTA PECA OTNYV KATOAPOAA PE TO VEPO TToU BPAlel. ZKETAOTE
apéoWS TNV KATOOPOAA PE TO KATIAKI TG KAl AQAOTE TO VEPS VO CUVEXIOEI va
Bpdader yia 3 AeTITd. TN OUVEXEID, AQAIPETTE TNV KATOAPOAA TTPOOEKTIKE ATTd
TNV TNyn BgppoTnTag. O owARvVag Kal 0 aTEINESS EI0AYWYNAG TTPETTEN VA TTapa-
peivouv PEoO OTN OKETTAOUEVN KATOOPOAa HE TO vePO yia 30 AeTrTd, SnAadh
HEXP! VA KPUWOEl TO vepd. AQaipéoTe TOV OwARva TAVOVTAG Tov amd 1o
dKpo Tou ouvdéopou 15 mm (6) kal Tov OTeIAeS el0aywyng améd Tn Aaph (1).
TotroBeTAOTE TO TWARVA KAl TOV OTEIAES EI0AYWYNG EMavw o€ pia Kadapr,
OTEYVA TIETOETA KAl GQPACTE Ta £EAPTAMATA VA OTEYVWOOUV OTOV aépa O€
£vav XWPo €AEUBEPO aTTO AEPOUETAPEPOPUEVOUG POAUCHATIKOUG TTapdyo-
vreg. O owAAvVag Kal 0 OTEINEOS eI0aywyng BewpolvTal oTeyvoi, oTav dev
UTTAPXOUV 0paTEG EVOEIEEIS UTTAPENG UTTOAEIPATWY VEPOU.
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‘OAeg o1 epIoXEG TOU GWARVA Kal TOU OTEIAEOU EI0aywyNG TIPETTEN val ETTIOE-
wpOoUVTal OTITIKG O€ GUVBIKEG ETTAPKOUG QWTIOHOU, yia va dIao@alifeTal 6T
n ouokeur ival kaBapr amd HOAUCUATIKOUG TTAPAYOVTEG Kal 8Tl BeV UTTAP-
XOUV 0paTég CNUIEG OTIG CUOKEUEG, OTTWG TT.X. PWYHEG, OTTEG K.ATT. MeTd atrd
TNV £MOEWPNON, 0 OTEINEOG EICAYWYNG UTTOPET Va e10axOei 0Tov CwAva Kal
N OUOKeUN WPTTOPEi va eTTaveloayBei oTov acBevr) ocUPQWVa pe TIG 0dnyieg
TT0U OpidovTal 0To KEPAAaIO 8.3.

Edv n ouokeun dev emraveioayBei apéowg oTov aoBevr], TOTTOBETAOTE TV O€
£va kaBapd, aTeyvo doXEI0 TTOU UTTOPET va OQPAyYIOTE (TT.X. PE KATTAKI), yia
va JelwBei 0 Kiviuvog eTTipdAuvong.

MPOZOXH:
. Kivduvog epatioparog pe Kautd vepd.
. BeBaiwbeite 611 0 owArvag dev ival KAUTEG KATE TNV ETTAVEITAYWYHA

TOU OTNV TPAXEIOTTOID.

9.2.2 ATroOoTEIPWOT O€ AQUTOKAEITTO

(oTrooTeipwaon pe vypr BeppéTnTA/aTHS)
TotroBeTrioTE TOV KOBAPS KAl OTEYVO OWARVA Kal TOV OTEIAES EI0aywyng o€
EEXWPIOTE CAKOUAGKIA ATTOOTEIPWONG (XPNOIHOTIOINOTE ATTOKAEIOTIKG €YKE-
KPIPEVA OOKOUAGKIO OTTOOTEIPWONG).
TotroBeToTE TOV CWARVA Kal Tov OTEIAES eloaywyng yia 30 AeTTTd aToug
121 °C (250 °F) o€ évav ammooTeEIpWTA aTpoU EKTOTTIONG dId TG BaputnTag
He eAAXIOTO Xpdvo oTeyvwpaTog 15 AeTrtwv. AeiTe TTpogoxr) oTnv THpnon
TWV 0dNYIWV XPAONG TOU KATACKEUAOTH TOU QTTOOTEIPWTH aTpoU. MeTd Tnv
aTTOOTEIPWON TNG, N CUOKEUR UTTOPED va eTraveicayOei oTov aoBevr|, 6TTwG
opietal oTo KeQGAaio 8.3.
Edv o amoaTelpwpévog CwARVAG dev XpNaIPoTIoINBei apéowgs, QUAGETE Tov
QATTOOTEIPWHEVO TWARVA KAl TOV ATTOOTEIPWHEVO OTEINES €l0aYWYAG péoa
OTO OOKOUAGKI aTTOOTEIPWOT|G TOUG, OTIWG opieTal 0To KePaAaio 9.3.

MPOZOXH:
. H ouokeur| TTpoopileTal yia XpAon o€ évav pévo acBevr) Kal Ouve-
TIWG 0 OWARVAG TTIPETTEN VA ETTIOTPAQET OTOV iBI10 aoBEevr.

9.3 DUAagn

a) PUAGETE TOUG OWANVEG TPAXEIOOTOWIOG, TTOU TrapaddBnkav atmod To
£PYOOTAOTI0, HECT OTNV APXIKH TOUG CUOKEUAaia, o€ ENpd XWPo, HakpId aTrd
TNV NAIaKr akTIvoBoAia, PEXPI TNV TTPWTN XPAOT TOUG.

B) DUAGETE TOUG ETTAVETTEEEPYATPEVOUG CWANVEG TPOAXEIOOTOMIAG HETT
og éva KaBapod Soxeio Pe KAAUPUA 1) COKOUAGKI OTTOOTEIPWONG, Ot KaBapd
Kal Enpd xwpo, pakpid atmd TNV nAiakr akTivoBoAia. MpayparotroijoTe Tnv
£TTAVEICAYWYT) TOUG OTOV a0BEVH) TO CUVTOUOTEPO SUVATOV.

Y) O1 akatdAAnAeg ouvBnkeg QUAAENG EVOEXETAI Va £XOUV WG CUVETTEIX
Vv TTPOKANon {nuidg otov cwAfva A Tv empdAuvon Tou. Mn QuAdooeTe
TIG ETTAVETTEGEPYATUEVEG CUOKEUEG VI TTEQICOOTEPO aTTO 29 NUEPEG 1 TEPQ
aTTé TO XPOVIKO OPIO TTOU OpieTal atrd TO CAKOUAGKI ATTOOTEIPWONG.
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10. Zuokevaoia

To TRACOE silcosoft diatiBetal amooTelpwuévo (aTmooTeipwaon pe aiBule-
VOEEIDIO). ZUVETTWG, TO TIPOIOV ETMITPETTETAI Va EI0OXOEl UTTO AONTITEG OUV-
OAKEG, OTTWG TI.X. N TTPWTN EI0AYWYN HE OTOAN XEIPOUPYEIOU (XEIPOUPYEIOD).
To TRACOE silcosoft Sev xpeiddetal oTeipo TEPIBAAOV KATA TNV KAVOVIKA
Xpnon f v emavemegepyaaia.

H oteipdnta dlao@alideTal HOVO €Gv N OTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATTa TNG
OUOKEUNG eival GBIKTN Kal o@payiopévn atrd OAEG TIG TTAEUPES TTPIV aTTd TV
TTPWTN XPAGN TOU TTPOIGVTOG.

1. Amoéppiyn

Ta XpnolgoTroinuéva TTPoIGVTa TIPETTEN VA ATTOPPITITOVTAl CUPPWVA HE TOUG
10XUOVTEG £BVIKOUG KavoVvIoPOoUG 1) TIG KAIVIKEG Sladikaaieg TTou 10XUouV yia
Ta BlroAoyikd eTmikivouva amréBAnTa. BeBaiwBeite 611 n cuoKeun €xel EKTTAUBET
Kal gival eAeUBepn aTd HOAUOHATIKOUG TTAPAYOVTEG, TTPIV TNV ATTOPPIYETE,
BA. ke@dAaio 9.1.

12. EmioTpogég

Tuxdv eTTIOTPEPOPEVA TTPOIOVTA TTOU £XOUV XpNolpoTIoINBEi Ba yivovTal arro-
OeKTA UOVO KATOTTIV TTponyoUdevng SIaBOUAEUONG Kal EQOCOV ETTIOUVATITE-
TQI GUUTTANPWHEVO TTIOTOTTOINTIKG ATTOAUHAVONG KAl Qva@opd TTapaTTovou.
Autd Ta évtutra diatiBevTal ameubeiag amo Tnv TRACOE medical 1 péow
TOU IOTOTOTTIOU Www.tracoe.com.

13. levikoi 6pol kai TTpolTrodéoeig

H mwAnon, n mapddoon Kai n £mMoTPoPr Awv Twv TTpoidviwy TRACOE
TTPAYUATOTTOIOUVTAl OTTOKAEIOTIKG OUMQWVA HE TOUG IOXUOVTEG YEVIKOUG
6poug kal TTpolTroBéceig (GTC), ol omoiol diatiBevial ameudeiag amméd TNV
TRACOE medical GmbH | péow Tou 10T6TOTTIOU .WWW.tracoe.com.
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