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/ Achtung. Gebrauchsanweisung beachten ¢ FR /

Attention. Respecter le mode d'emploi ® IT / Attenzione.
Consultare le instruzioni per I'uso ® ES / Atencién. Lea atentamente
las instrucciones de uso ® PT / Atengéo. Leia as instrugbes de
utilizagdo » DA / Vigtigt. Felg brugsanvisningen ¢ FI / Huomio.
Noudata kayttdohjetta © NB / OBS. Felg bruksanvisningen e
HU / Figyelem. Olvassa el a haszndlati utmutatét ¢ SV / OBS.
Folj bruksanvisningen ® NL / Waarschuwing. Voor gebruik de
gebruiksaanwijzing lezen ® HR / Upozorenje. Pridrzavajte se uputa
za uporabu ® SL / Pozor. Upostevajte navodila za uporabo ¢ CS
/ Pozor. Respektujte ndvod k pouziti ® RO / Atentie. Respectati
instructiunile de utilizare ® TR / Dikkat. Kullanma talimatina dikkat
ediniz « RU / BHmaHme! CobaoaaTb MHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHUIO @
EL / NMpocoyxn. Tnpricte Tic odnylec xpriong « KO / Z1. AFS MIHME
IO MAIR. o ZH /B, HINEAER R o JeaiaV) Jiislel o nyianii/ AR

ij EN / Warning. Please read Instructions for Use ¢ DE

EN / For single-patient use only ® DE / Nur fiir einen Patienten
* FR / Pour un seul patient ¢ IT / Prodotto destinato ad un solo
paziente ® ES / Para uso por un solo paciente ® PT / S6 para
um paciente ® DA / Kun til én patient ® FI / Vain yhden potilaan
kayttéon e NB / Kun for én pasient ® HU / Csak egy betegnél
alkalmazhaté ¢ SV / Endast for en patient ® NL / Voor gebruik bij
slechts één patiént ® HR / Samo za jednog pacijenta ® SL / Samo
za enega bolnika ® CS / Pouze pro jednoho pacienta ® RO / Produs
destinat unui singur pacient ® TR / Sadece tek bir hasta igin « RU
/ Tonbko ana oprHoro naunenta ® EL / Mévo yua évav acBevh © KO /
Erel A B8 o ZH / RRTF—BEMEM, o 1 a5 0md deini / AR

mi EN / ltem number ¢ DE / Artikelnummer  FR /

Numéro d‘article e IT / Codice prodotto ® ES / NUmero
de articulo ® PT / Numero do artigo ® DA / Artikelnummer o FI
/ Tuotenumero ¢ NB / Artikkelnummer e HU / Cikkszam e
SV / Artikelnummer ¢ NL / Artikelnummer ¢ HR / Broj artikla
e SL / Stevika artkla ¢ CS / Cislo vyrobku ¢ RO / Numér
articol « TR / Urln numarasi ® RU / Homep apTtukyna ® EL
/ ApiBudg eidoug ® KO / 25 ¥z o ZH / =RES » =ldla8,/ AR

EN / Batch code * DE / Chargencode ¢ FR / Numéro

de lot » IT / Numero di lotto ® ES / Cédigo de lote ®
PT / Cédigo do lote ® DA / Batchkode e FI / Erékoodi ® NB /
Batchkode ® HU / Tételkdd o SV / Satskod e NL / Lotcode
HR / Oznaka serije ® SL / Koda $arze ® CS / Kdéd $arze RO /
Numar lot de productie ® TR / Parti kodu ® RU / Kog naptun  EL
/ Kwdikdg maptidag © KO / Hix| 2= o ZH / #tx4mS « o~ 3+, / AR

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

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



N EN / Manufacturer ® DE / Hersteller ® FR / Fabricant o IT
/ Fabbricante ® ES / Fabricante » PT / Fabricante DA /
Producent e Fl / Valmistaja  NB / Produsent ® HU / Gyart6 eeSV /
Tillverkare ® NL / Fabrikant ® HR / Proizvodac ® SL / Proizvajalec ®
CS /Vyrobce ® RO / Producétor ® TR / Uretici ® RU / Mpoussogutens
® EL / Kataokevaotis ® KO / MZEAL ® ZH / £77  ialadias i/ AR

@ EN / Date of manufacture  DE / Herstellungsdatum ¢ FR /

Date de fabrication ® IT / Data di fabbricazione ® ES / Fecha
de fabricacién e PT / Data de fabrico ® DA / Produktionsdato e Fl
/ Valmistuspéivé ® NB / Produksjonsdato ® HU / Gyartasi datum
® SV / Tillverkningsdatum ® NL / Fabricagedatum ® HR / Datum
proizvodnje  SL / Datum proizvodnje ® GS / Datum vyroby ¢ RO /
Data fabricatiei ® TR / Uretim tarihi « RU / [lata usrotoenenus ® EL /
Huepopnvia katackeurc® KO/ REU o ZH / £7= B o mial & G/ AR

jusqu‘au e IT / Utilizzare entro il ® ES / Fecha de caducidad

* PT / Utilizavel até DA / Anvendes inden e FI / Kaytettava
ennen ¢ NB / M& brukes for  HU / Felhasznélhatésag datuma
® SV / Anvénds fére e NL / Uiterste gebruiksdatum e HR /
Upotrijebiti do ® SL / Uporabno do ¢ CS / Pouzitelné do * RO /
Data expirarii ® TR / Son kullanma tarihi ¢ RU / Cpok rogroctv ® EL
/ Xprion éwg » KO / I8t » ZH / REME » = psidlclay AR

EN / Sterilised with ethylene oxide  DE / Sterilisation

mit Etylenoxid ® FR / Stérilisé a 'oxyde d’'éthylene
e IT / Sterilizzato con ossido di etilene ® ES / Esterilizacién con
éxido de etileno @ PT / Esterilizagdo com 6xido de etileno DA /
Sterilisation med ethylenoxid ® Fl / Sterilointi etyleenioksidilla ¢ NB /
Sterilisering med etylenoksid ® HU / Sterilizacié etilén-oxiddal ® SV
/ Sterllisering med eteneoxid ® NL / Sterilisatie met ethyleenoxide
HR / Sterilizirano etilen-oksidom ¢ SL / Sterilizirano z etilenoksidom
* CS/ Sterilizovano ethylenoxidem * RO / Sterilizat cu oxid etilenic ®
TR / Etilenoksit ile sterilize edilmigtir ¢ RU / Crepuausosato okenpom
sTunera ® EL / Anooteipwon pe alBulevoieiSio ® KO / Zntsoz HE
© ZH / ZEARAZHMBAIE o o489 1Sl il Saa / AR

g EN / Use by date  DE / Verwendbar bis ® FR / Utilisable



EN /Not made with phthalates (e.g. DEHP) ¢ DE / Phthalat
@ nicht enthalten (z.B. DEHP) ® FR / Sans phtalates (par ex.

DEHP) ¢ IT / Senza ftalati (per es. DEHP)  ES / Sin ftalatos
(- €j. DEHP) o PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) e DA / Phthalat-
fri (f.eks. DEHP) e Fl / Ftalaatition (esim. DEHP) ¢ NB / Ftalatfritt
(f.eks. DEHP)  HU / Ftaldtmentes (pl. DEHP) ® SV / Ftalatfri (t. ex.
DEHP)  NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (oijv. DEHP) ® HR / Ne
sadrzi ftalate (npr. DEHP) e SL / Izdelano brez ftalatov (npr. DEHP)
* CS / Bez obsahu ftalath (napt. DEHP) ¢ RO / Nu este fabricat
cu utilizarea ftalatilor (de ex. DEHP) e TR / Ftalat icermez (6rn.
DEHP)  RU / He copeput dranatos (Hanpumep, DEHP) ® EL / Aev
niepLéxel dBalkég evioelg (. DEHP) © KO / (CloE3 Mz Er0|E)
g o ZH / TEMSE-FRE (DEHP) o oVWnlo.da / AR

EN / Not made with natural rubber latex ® DE / Nicht mit

natrlichem Latex hergestellt ¢ FR / Non fabriqué avec

du latex naturel ® IT / Non realizzato con lattice naturale ®
ES / No elaborado con latex natural ® PT / Nao fabricado com latex
natural ® DA / Ikke fremstillet med naturligt latex ® FI / Ei valmistettu
luonnonlateksista ® NB / Ikke produsert med naturlig latex  HU /
Nem természetes latexbdl készlilt ® SV / Tillverkad utan anvandning
av naturlig latex ¢ NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex e
HR / Nije proizvedeno s prirodnim lateksom * SL / Ni izdelano z
naravnim lateksom ® CS / Nenf vyrobeno z pfirodniho latexu ¢ RO /
Nu este fabricat cu latex natural ® TR / Dogal lateksle Uretiimemistir
e RU / He copepxwut HaTypanbHoro natekca ® EL / Aev eivar
KATAOKEUAGHEVO HE PUOLKO Adtes © KO / #od atelAg m# 5 7{Lt Sof
208 o ZH / $iERARMARLR o Lapdll (& 60l (e de sias 52 / AR

EN / Do not resterilise ® DE / Nicht erneut sterilisieren
% FR / Ne pas restériliser  IT / Non risterilizzare ® ES / No

reesterilizar ® PT / N&o esterilizar de novo ® DA / M& ikke
resteriliseres ® Fl/ Ei saa steriloida uudelleen ¢ NB / M4 ikke steriliseres
pa nytt « HU / Tilos Ujrasterilizélni ® SV / Far gj atersteriliseras ® NL /
Niet opnieuw steriliseren « HR / Nemojte ponovno sterilizirati ® SL /
Ne sterilizirajte znova ® CS / Znovu nesterilizujte ® RO / Resterilizarea
produsului este interzisa ® TR / Tekrar sterilize etmeyiniz ¢ RU /
He ctepunnsosatb nostopHo ® EL / Mnv enavanootepwvete © KO
[ MEBex| OHIAIR o ZH / KREFHE o sodlimlaivgin / AR

3 EN/ Pack contents ® DE/ Packungsinhalt ¢ FR / Contenu
de I'emballage ® IT / Contenuto della confezione ® ES /
W Contenido del envase ® PT / Contetido da embalagem e
DA / Pakningsindhold e FI / Pakkauksen siséltd ® NB /
Pakningsinnhold ¢ HU / A csomag tartalma e SV / Férpackningens
innehall  NL / Inhoud verpakking ® HR / Sadrzaj pakovine e
SL / Vsebina embalaze » CS / Obsah baleni « RO / Continutul
ambalajului ® TR / Paket igerigi ® RU / Copepxumoe ynakosku ® EL
/ Neplexdpevo cuokevaoiag ® KO / ZE 0| &4 E B AL 6HK| DHAMAIR
o ZH [ BHRE o ol 0o 53 b3E) oo / AR
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% EN / Protect from sunlight ¢ DE / Von Sonnenlicht
j/{t fernhalten © FR / Protéger de I'ensoleillement © IT / Non
() esporre alla luce del sole ® ES / Mantener alejado de la luz
solar ® PT / Manter afastado da luz solar ® DA / Beskyttes mod sollys
 Fl/ Séilytettava auringonvalolta suojattuna  NB / Ma beskyttes mot
sollys ® HU / Napfénytdl tavol tartandd e SV / Skyddas mot solljus « NL
/Beschermen tegen zonlicht ® HR / Ne izlagati sun¢evoj svjetlosti ® SL
/Varujte pred son&no svetlobo ® CS/ Chrarite pred slunecnim svétlem
* RO/ A se feri de razele soarelui ® TR/ Giines Isigindan uzak tutunuz
® RU / Bepeub ot conHeunbix nyyeii ® EL / Na puhdooetal pakpid
arnd 1o dwg tou Hhwu * KO / EfYZof G| AEE AL e
ZH [ B EPRES o oo oo s b3 G/ AR

FR / Conserver au sec ® IT / Conversare in luogo asciutto

* ES / Conservar en un lugar seco ® PT / Conservar em
local seco ® DA /7 Opbevares tert e Fl / Sailytettava kuivassa  NB
/ Oppbevares pé et tort sted ® HU / Széraz helyen tarolandd ¢ SV
/ Férvaras torrt ® NL / Droog bewaren * HR / Cuvati na suhom
mjestu e SL / Hranite na suhem ¢ CS / Uchovévejte v suchu « RO
/ A se péstra intr-un loc uscat ® TR / Kuru sekilde saklayiniz ¢ RU /
XpaHuTb B cyxom mecte ® EL / Na dpuldooetal os §npd pépog © KO /
HARE Zof ZBSAAIR @ ZH / BRET FRAL « s el Bl o/ AR

¢ EN / Temperature limits ® DE / Temperaturbegrenzung
5°C,

? EN / Store in a dry place ® DE / Trocken aufbewahren e

e FR / Limitation de température  IT / Limite di
temperatura ® ES / Limite de temperatura ® PT / Limite
de temperatura ® DA / Temperaturbegraensning ® FI /
Lampdtilarajat ® NB / Temperaturbegrensing ® HU / H6mérsékleti
tartomadny e SV / Temperaturgranser ® NL / Temperatuurbegrenzing
e HR / Ograni¢enje temperature ¢ SL / Omejitev temperature
e CS / Omezeni teplotye RO / Limitarea temperaturii © TR /
Sicaklik sinrlamasi ® RU / Orpanuuenue temnepatypsbl ® EL / Oplo
Beppokpaociage KO/ 2= Mgt e ZH /B EREDE « 5l i 0 /AR

EN / Foldout image pages ® DE / Ausklappbare

Bildseiten ® FR / Pages d'illustration dépliables

* [T / Pagine grafiche ripiegabili ® ES / Péginas de
ilustraciones desplegables ® PT / Péaginas ilustrativas desdobraveis
* DA/ Billedsider, der kan foldes ud e Fl / Avattavat kuvasivut « NB /
Utbrettbare sider med illustrasjoner ® HU / Kihajthaté képes oldalak
e SV / Utvikbara bildsidor  NL / Uitklapbare fotopagina's ® HR /
Rasklopive stranice sa slikama ¢ SL / ZloZljive strani s slikami ¢ CS
/ VWyklopné stranky s obrézky ® RO / Pagini pliante cu ilustratii ¢ TR
/ Agllabilen resimli sayfalar ® RU / Bknagku ¢ unatoctpaumamn ® EL /
AvabimhoUpeveg oelideg ewdvwy © KO / Z0|4] o|0|x| H|o|x| e ZH / 7]
FBREAR o Jlills)ualaia/ AR



EN / Fenestrated tube (REF 302, REF 304, REF 888-306)
* DE / Kanlle mit Sprechfunktion (REF 302, REF 304,

REF 888-306) ® FR / Canule fenétrée (REF 302, REF 304,

REF 888-306) ® IT / Cannula fenestrata (REF 302, REF 304,
REF 888-306) ® ES /Canulafenestrada (REF 302, REF 304, REF 888-
306) * PT / Canula fenestrada (REF 302, REF 304, REF 888-306)
* DA / Fenestreret kanyle (REF 302, REF 304, REF 888-306) ¢ FI /
Aukollinen kanyyli (REF 302, REF 304, REF 888-306) ® NB/ Fenestrert
kanyle (REF 302, REF 304, REF 888-306) ® HU / Fenesztralt kanul
(REF 302, REF 304, REF 888-306) * SV / Fenestrerad kanyl
(REF 302, REF 304, REF 888-306) ® NL / Gevensterde canule
(REF 302, REF 304, REF 888-306) * HR / Fenestrirana kanila
(REF 302, REF 304, REF 888-306) * SL / Kanila z oknom (REF 302,
REF 304, REF 888-306) ® CS / Fenestrovana kanyla (REF 302,
REF 304, REF 888-306) ® RO / Canula cu fereastrd pentru vorbire
(REF 302, REF 304, REF 888-306) ® TR / Fenestrasyonlu kantl
(REF 302, REF 304, REF 888-306) ® RU / KaHtons ¢ doHaLMOHHbIM
okHom (REF 302, REF 304, REF 888-306) ® EL / Oupidwtég owAAvag
(REF 302, REF 304, REF 888-306) ® KO / & {E(REF 302,
REF 304, REF 888-306) ® ZH / # % % thagky & (REF 302, REF 304,
REF 888-306) * (REF 302, REF 304, REF 888-306) s« w51 / AR

@ EN / Inner cannula with integrated speaking valve,
‘- fenestrated (REF 401)  DE / Innenkandle mit integriertem
@ Sprechventil, gefenstert (REF 401) ® FR / Chemise interne
avec valve de phonation, fenétrée (REF 401) e IT / Controcannula
con valvola fonatoria integrata, fenestrata (REF 401) » ES / Canula
interna con vélvula fonatoria integrada, fenestrada (REF 401) e PT
/ Canula interna com vélvula de fonagao, fenestrada (REF 401)
DA / Inderkanyle med integreret taleventil, fenestreret (REF 401)
Fl / Sisakanyyli ja integroitu puheventtiili, aukollinen (REF 401) « NB
/ Innerkanyle med taleventil, fenestrert (REF 401) ® HU / Beépitett
beszédszelepes belsé kanll, fenesztrélt (REF 401) e SV / Innerkanyl
med integrerat talventil, fenestrerad (REF 401) e NL / Interne
canule met geintegreerd gevensterd spreekventiel (REF 401) ¢ HR
/ Unutarnja kanila s integriranim ventilom za govor, fenestrirana
(REF 401) » SL / Notranja kanila z vgrajenim govornim ventilom, z
oknom (REF 401) e CS / Vnit'ni kanyla s integrovanym hlasovym
ventilem, s okénkem (REF 401) ® RO / Canuld cu ventil integrat pentru
vorbire, cu fereastra (REF 401) ® TR / Konusma valfll fenestre i¢ kanul
(REF 401) ® RU / BHyTpeHHAA KaHIONA C BCTPOEHHbIM PasroBOPHbIM
KnanaHom, ¢ ¢oHaumoHHbim okHom (REF 401) ¢ EL / Qupibwtdg
£0WTEPLKOG OWARVOG e evowpoatwpévn BaABida opihiag (REF 401) o
KO/ &g = ol W=7t &2l 7|zhao) L2 sheet (REF 401)  ZH / %
BEDRLIIRE © (REF 401) 53550 «8 )k o 30 G gem plansy 1310358 / AR



&N Instructions for Use for
TRACOE® twist Tracheostomy Tubes

NOTE:

. Please read the instructions for use carefully. They are part
of the described product and must be available at all times. For
your 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 re-
spective illustrations and product components of the tracheostomy
tube. The symbols and icons used are explained on pages 1 to 5.

1. General Information

CAUTION: The product may only be used by doctors and oth-
er trained staff responsible for the patients’ care! The attending
doctor must determine the correct size and type.

Intended Purpose: This medical device is a tracheostomy tube.

Functional Description: The tracheostomy tube ensures that
respired air passes through the tracheostoma.

. The inflated cuff separates the upper from the lower res-
piratory tract, preventing the flow of air from the lungs into the
mouth and nose and vice versa. This ensures that the patient can
breathe only through the tube. The cuff is inflated by inflating it
with air using the inflation line. When inflated, the cuff seals the
space between the trachea and the outer cannula wall. This al-
lows efficient ventilation with ventilation equipment and prevents
subglottic secretions from entering the lower respiratory tract.

. Fenestrated cannulas allow some of the air needed for
speaking to reach the upper respiratory tract through the fenestra-
tion. Airway resistance in the upper respiratory tract is also reduced.
. See below for a more detailed functional description.

Maximum Useful Life of the Tracheostomy Tube:

. With cuff — 29 days,

. Without cuff - 5 weeks,

from first use (see section 5 "General Precautions"). This maxi-
mum period of use also includes any periods when the tracheos-
tomy tubes or inner cannulas are not in use.



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

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

2. General Description

The product consists of an outer cannula (1) with a cuff (2) or
without a cuff, and an exchangeable inner cannula with a 15-mm
connector (3) or grooved low profile connector .

(1) and (2) are connected and disconnected with a twist lock (C).
The cuff is inflated or deflated using the inflation line (2a).

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

The perforated obturator (6), in sizes 06 — 10, allows the use of a
Seldinger wire (@ 1.27 + 0.04 mm) for cannulation.

3. Indications
The products are suitable for patients where access to the
respiratory tract is required via a tracheostoma.

. Tubes without a cuff are particularly suited for patients who
breathe spontaneously but need to use a tube.
. Tubes with a cuff are suitable for patients where access

to the respiratory tract is required via a tracheostoma with the
trachea sealed.

. Fenestrated tubes facilitate speech in patients with an
intact larynx.
. Tubes with a suction line are for use in patients where

suction of subglottic secretion is indicated.
. REF 309 tubes with an air supply for speaking allow
speech in patients with an intact larynx who are awake and
mechanically ventilated.
. The REF 305 tube is especially suitable for patients in
whom a tube is indicated after laryngectomy.

4. Contraindications

41  Absolute contraindications

. Do not use the occlusion cap/speaking valve in laryngec-
tomised patients (patients without a larynx) — risk of suffocation!



4.2  Relative contraindications

Relative contraindications are cases where the risks and benefits

of the procedure must be carefully evaluated:

. Paediatric use.

. Unusually deep trachea, e.g. in obese patients, where a
longer tube may be required.

5. General Precautions

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

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

. Do not use force on the tracheostomy tube, as this may
damage or break it. If the connections at the 15 mm connector
are tightly fixed, always use a disconnect wedge approved for
tracheostomy tubes.

. Keep the 15 mm connector (3) clean and dry.

. When changing the inner cannula, always ensure that the
inflation line (2a) of the cuff is not positioned between the inner
and outer cannulas, as it may get trapped and damaged.

. When repositioning the patient in bed, ensure that the
patient does not lie on the pilot balloon (2a), as this would greatly
increase the cuff pressure and may damage the trachea.

. During mechanical ventilation and frequent changes of
the patient’s position or manipulation of the tube, the inner cannu-
la may become separated from the outer cannula.

. With the use of high ventilation pressures, leakage be-
tween the inner and outer cannulas may occur in isolated cases.
. The use of tracheostomy tubes can lead to pressure

points, necrosis of the skin on the neck and skin irritation (e.g.
moisture). To avoid this, we recommend placing a pad under-
neath the neck flange.

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

free and not taut when testing the cuff pressure. The hand-held
manometer may otherwise give a false pressure reading.

. Thin cuffs are to some extent permeable to water va-
pour. Therefore, condensate may accumulate in the cuff. Where
quantities are small, this is of no significance. However, if larger

8



quantities of condensate are inadvertently aspirated into the in-
flation line, it is no longer possible to measure and adjust the cuff
pressure correctly and the tube needs to be replaced. Before
removing the tube, remove as much air or water from the cuff as
possible using a syringe.

. When using together with other medical devices, the
respective instructions for use must be observed. If in doubt,
contact the manufacturer.

Warnings

Do not use if the sterile packaging is not intact.

Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.

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

. Do not use a speaking valve during sleep.

. When using laser or electrosurgical treatment equipment,
ensure that the tracheostomy tube is at a safe distance. There is
arisk of fire and toxic gases and the tube may get damaged.

. Select the correct tube to ensure that the fenestration (if
applicable) is positioned at sufficient distance from the stoma ca-
nal. Failure to do so exposes ventilated patients to the risk of em-
physema. Granulation tissue may also form or airway resistance
may increase if speaking valves or occlusion caps are used.

e o o O

. If a fenestrated tube is used, there is a risk of increased
formation of granulation tissue.
. The cuff pressure can change, for example due to alti-

tude changes (e.g. in an aircraft), or if laughing gas is used as
an anaesthetic or during the connection and disconnection of a
hand-held manometer.

. Excessive cuff pressure poses a risk of permanent dam-
age to the trachea.

. Excessive cuff pressure may give rise to cuff hernias.

. Insufficient cuff pressure poses a risk of aspiration.

. Ensure that the correct Luer connectors are used
(e.g.-2a+9).

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

cough or bleeding may occur.

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



8. Inserting the Tube
8.1 Preparing the Tube
1. Check the pack content for completeness (D).

2. For tubes with a cuff, check the cuff (2) for leakage by inflat-
ing it. For this purpose, inflate the cuff with a hand-held manometer
to a pressure of 50 cmH,0 (= 36.78 mmHg) and wait for 1 minute
to see whether the cuff becomes deflated. If the cuff is leak-tight,
remove all air from the cuff with a syringe. Push the cuff upwards
in the direction of the neck flange (5) to facilitate insertion.

8.2  Preparing the Patient

. Ensure that the patient is well pre-oxygenated before can-
nulation or recannulation.

. Slightly overextend the patient's neck, if possible, to facili-
tate insertion.

. Should complications arise during cannulation or recannu-

lation, take appropriate safety measures (e.g. tracheal spreader,
tube with a smaller diameter) to allow the doctor to carry out short-
term ventilation using translaryngeal intubation or a larynx mask.

8.3 Inserting the Tube

Carry out the following steps:

1. Before inserting the tube, remove the inner cannula (3)
and fit the obturator (6) into the outer cannula (1). When inserting
the tube, hold the tube by the flange (5) and press the obturator
firmly into the upper end of the outer cannula with the thumb.
To aid insertion, a thin layer of water-soluble lubricant may be
applied to the protruding part of the obturator at the patient end
and to this area of the tube including the cuff.

2. Once the tube has been inserted into the patient's tra-
chea, remove the obturator immediately.
3 Then insert the inner cannula. To secure the inner cannula,

hold the neck flange with the fingertips and twist the connector of

the inner cannula until it locks into place, i.e. until the blue arrows

and/or markings are aligned with each other (C).

4 Attach the neck strap (12) to the neck flange (5) to keep
the tube in place.

5. Check the position of the tube as well as its correct func-

tion (see chapter 6 "Warnings"). If required, carefully suction the

trachea and tube to ensure that the airways are unobstructed.

6. For ventilation, securely connect the standardised 15 mm

connector (3) of the inner cannula to a ventilation machine.

For cuffed tubes:

7. Inflate the cuff using the pilot balloon (2a). Now check

the cuff pressure to ensure that the cuff has not been damaged
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during insertion. Adjust the cuff pressure to the individual venti-
lation therapy and check at regular intervals. Typically, the pres-
sure should be between 20 cmH,0 (= 15 mmHg) and 30 cmH,0
(~ 22 mmHg). Attaching a hand-held manometer causes a fall in
cuff pressure. This effect is more marked with small sizes.

8.4  Removing the Tube (see chapter 8.2)

Prepare to remove the tube as follows:

. Bend the patient's head slightly backwards and

. completely unblock the cuff of cuffed tubes (see chapter 8.5).

8.5  Unblocking the Cuff

Before unblocking, ensure that as little secretion as possible can
enter the bronchi.

While the cuff is being unblocked, suction secretions with a suc-
tion catheter passed through the tube. If tubes with subglottic
suction have been used, also aspirate the subglottic area before
unblocking the cuff, see chapter 9.5.

To unblock the cuff, connect a syringe to the pilot balloon (2a).
Completely remove all air/condensate if applicable. (See chapter
5. "General Precautions").

Ifitis not possible to unblock the cuff, apply the following measures:

. Remove the inner cannula. Make sure that the inflation line
(2a) is not kinked and unblock the cuff again.
. If it is still not possible to unblock the cuff: carefully cut

through the inflation line between the 15 mm connector (3) and
the neck flange (5).

9. Handling

9.1  Changing the Inner Cannulas

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

To remove the inner cannula, turn the 15 mm connector of the
inner cannula anticlockwise (C).

Once a new inner cannula has been inserted into the outer can-
nula, turn the 15 mm connector of the inner cannula clockwise
until it locks into place, i.e. until the blue arrows and/or embossed
markings are aligned with each other (C).

Inner cannulas with grooved low profile connectors function in
the same way.

1
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When changing the inner cannula, always ensure that the infla-
tion line (2a) of the cuff is not positioned between the inner and
outer cannulas, as it may get trapped and damaged.

9.2  Fenestrated Tracheostomy Tubes
Unfenestrated inner cannulas have white 15 mm connectors and
are used, for example, during ventilation.

To allow the patient to speak, insert a fenestrated inner cannula
(blue 15 mm connector or blue grooved low profile connector)
in the fenestrated outer cannula. Once the cuff has been un-
blocked, a speaking valve can be placed on the 15 mm con-
nector of this inner cannula. Follow the instructions for use of the
respective speaking valve.

The inner cannula REF 401 (not supplied) has an integrated
speaking valve. The valve allows air to enter the trachea through
the tube on inspiration; on expiration, the valve closes and the
air flows alongside the tube, as well as through the fenestration,
through the larynx into the upper respiratory tract, which allows
vocalisation.

If there is an urge to cough or possible breathing difficulties, the
REF 401 valve leaflets can be folded back and the patient can
breathe unimpeded.

CAUTION: Speaking valves must only be used in patients who
are awake and can breathe spontaneously. When a speaking
valve is introduced, the patient must be instructed by trained per-
sonnel and carefully monitored while becoming accustomed to it;
make sure that the patient can breathe sufficiently.

Unblock the cuff before using a speaking valve. Do not use a
speaking valve during sleep.

CAUTION: Patients with laryngeal stenosis, vocal cord paralysis,
severe tracheal stenosis, respiratory tract obstructions, respira-
tory tract infections or copious mucous secretions must not use
a speaking valve.

9.3  Occlusion Cap of the Fenestrated Tube for Weaning

The fenestrated inner cannula can be closed by attaching the
enclosed occlusion cap (10) to the 15 mm connector.
CAUTION: When preparing the tube, ensure that the patient’s up-
per respiratory tract is unobstructed. The upper respiratory tract
can be cleared by coughing out or suctioning the secretions. The

12
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cuff needs to be unblocked. When closing the tube, the patient's.
breathing and vital signs must be monitored by a nursing pro-
fessional. If any signs of breathing difficulties are detected, the
occlusion cap must be removed immediately.

9.4  Keeping the Fenestration Open

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

9.5  Application of REF 306, REF 888-306
with Subglottic Suction Line

These tubes are fitted with a flat suction line (9) that is fixed to
the outer curve of the outer cannula and ends with two openings
immediately above the cuff (2). The suction line has a female Luer
connector, through which any secretion can be removed using a
syringe. As an alternative, a special suction device with a vacu-
um controller connected to the enclosed connectors (11) can be
used. After suctioning, ensure that the Luer connector is closed.

CAUTION:

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

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

. The suction line may get blocked due to accumulated

secretions or adhesions to the tracheal mucosa. If it is intend-
ed to rinse the suction line (e.g. with a small amount of air or
physiological saline solution), ensure beforehand that the cuff is
sufficiently blocked (risk of aspiration).

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

9.6  Use of REF 309 with air supply for speaking

This tube is equipped with an air supply line that ends in the mid-
dle of the outer curve of the outer cannula, and has four openings.
The air supply line is fitted with a T connector. At the conical
opening, the line can be connected to the air or oxygen sup-
ply on the intensive care ward. Opening the side outlet allows
the air or oxygen supplied to exit. With deliberate closure of the
side opening, the air or oxygen flows through the trachea into the
larynx, which allows vocalisation.

13
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. CAUTION: The air or oxygen supplied for speaking must always
be humidified: the quantity supplied must not exceed 8 — 12 I/min.

10.  Cleaning, Disinfection and Storage

10.1 Cleaning

The tube (1 + 3) needs to be cleaned before reuse. Lukewarm
potable water can be used for cleaning. TRACOE medical rec-
ommends the use of the cleaning products offered by TRACOE
for cleaning. Once the tubes have been cleaned, rinse with po-
table water and air-dry. When cleaning the outer cannulas, take
care not to damage the cuff.

CAUTION:

. Never use aggressive domestic cleaning agents, cleaning

agents for dentures or solvents with a high alcohol content, for ex-

ample, as these may have a lasting adverse effect on the function.

. Do not heat the tubes to temperatures above 65 °C, as the
safety of the products can then no longer be guaranteed.

10.2 Disinfection

Should disinfection appear necessary TRACOE medical can
provide a list of tested disinfectants on request. This list is also
available at www.tracoe.com. The use of unsuitable disinfectants
can result in damage to the product.

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

10.3 Storage
Store the clean tube in a dry location.

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

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

13.  Returns

Returned used products will only be accepted subject to pri-
or consultation and if a completed decontamination certifi-
cate is enclosed. This form is available either directly from
TRACOE medical or via the website www.tracoe.com
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14.  General Terms and Conditions .
The sale, delivery and return of all TRACOE products shall
be effected exclusively on the basis of the valid General
Terms and Conditions (GTC), which are available either from
TRACOE medical GmbH or on the website www.tracoe.com.



Gebrauchsanweisung fiir
TRACOE® twist Tracheostomiekaniilen

HINWEIS:

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

. m Die zum Text dazugehorigen lllustrationen finden
Sie auf den Bildseiten (ausklappbar) am Anfang dieser Anleitung.
Zahlen und Buchstaben in Klammern verweisen auf die jeweiligen
lllustrationen und Produktbestandteile der Tracheostomiekandle.
Die verwendeten Symbole sind auf den Seiten 1 -5 erlautert.

1. Allgemeine Informationen

ACHTUNG: Anwendung des Produkts nur durch Arzte und einge-
wiesene, mit der Pflege betraute Personen! Die GréBen- und Ty-
penbestimmung ist durch den behandelnden Arzt durchzufthren.

Zweckbestimmung: Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich
um eine Tracheostomiekantle.

Funktionsbeschreibung: Die Tracheostomiekandle sichert einen
Durchgang der Atemluft durch das Tracheostoma.

. Der geblockte Cuff trennt die oberen Atemwege von den
Unteren, so dass die Luft weder aus der Lunge in den Mund und
Nase noch in die andere Richtung strémen kann. Der Patient
kann somit nur durch die Kanule atmen. Zum Blocken des Cuffs
wird dieser Uber den Fullschlauch mit Luft gefullt und dient der
Abdichtung zwischen Trachea und der AuBenwand der Kantle.
Diese Abdichtung erlaubt eine effiziente Beatmung mit Beat-
mungsgeraten und verhindert gleichzeitig, dass Sekret aus dem
subglottischen Raum in die unteren Atemwege gelangen kann.

. Gesiebte Kanulen ermoglichen, dass ein Teil der zum
Sprechen benctigten Luft durch die Fensterung in die oberen
Atemwege gelangen kann. Zusatzlich wird der Atemwiderstand
in den oberen Atemwegen reduziert.

. Weitere Funktionsbeschreibungen siehe Folgetext.

Maximale Nutzungsdauer der Tracheostomiekantile:

. Mit Cuff 29 Tage,

. ohne Cuff 5 Wochen

jeweils ab Erstbenutzung (siene Kap. 5. Allgemeine Vorsichts-

16



maBnahmen). Dieser maximale Nutzungszeitraum beinhaltet
auch alle Zeiten, in denen die Tracheostomiekantle bzw. Innen- g
kanulen nicht genutzt werden. .

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

Produktpass: Diesem Produkt ist ein Produktpass mit zwei ab-
ziehbaren Etiketten beigelegt. Auf diesen Etiketten sind produkt-
spezifische Daten vermerkt. Der Pass sollte separat aufbewahrt
werden, da er u. a. die Neubestellung erleichtert. Das abziehbare
Etikett kann z. B. auf die Krankenakte aufgeklebt werden.

2. Allgemeine Beschreibung

Das Produkt besteht aus einer AuBenkanule (1) mit Cuff (2)
bzw. ohne Cuff und einer auswechselbaren Innenkanule mit
15 mm-Konnektor (3), bzw. mit Randelverschluss.

(1) und (2) kénnen mit einem Drehverschluss verbunden oder
gelost werden (C).

Der Cuff wird tUber den Fullschlauch (2a) mit Luft beflllt bzw.
entleert.

Die AuBenkanule besteht aus rontgendichtem Polyurethan und
ist an einem um 2 Achsen schwenkbaren Schild (Halsplatte) (5)
befestigt (kardanische Aufhangung).

Der perforierte Obturator (6) ermoglicht bei den GréBen 06 — 10
die Verwendung eines Seldingerdrahtes (& 1,27 + 0,04 mm) bei
der Kanulierung.

3. Indikationen

Die Produkte sind fur Patienten bestimmt, bei denen ein Zugang
zu den Luftwegen durch ein Tracheostoma erforderlich ist.

. Kantlen ohne Cuff eignen sich besonders fur spontan-
atmende Patienten, die auf den Gebrauch einer Kanule ange-
wiesen sind.

. Kanulen mit Cuff sind flr Patienten bestimmt, bei denen
ein Zugang zu den Luftwegen durch ein Tracheostoma mit Ab-
dichtung der Luftréhre erforderlich ist.

. Kantlen mit Fensterung erleichtern das Sprechen bei
Patienten mit ernaltenem Kehlkopf.
. Kantlen mit Absaugvorrichtung werden bei Patienten

eingesetzt, bei denen eine Absaugung aus dem subglottischen
Raum angezeigt ist.

. Kanulen mit Luftzufuhr zum Sprechen REF 309 ermogli-
chen dem wachen, mechanisch beatmeten Patienten mit erhalte-
nem Kehlkopf das Sprechen.
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. Die Kanule REF 305 eignet sich besonders fur Patienten,
pE die nach einer Laryngektomie auf den Gebrauch einer Kanule
. angewiesen sind.

4. Kontraindikationen
4.1 Absolute Kontraindikationen
. Verschlusskappe / Sprechventile nicht bei laryngektomier-

ten (kehlkopflose Patienten) verwenden — Erstickungsgefahr!

4.2  Relative Kontraindikationen

Als relative Kontraindikation, bei denen die Risiken gegenuber

dem Nutzen des Verfahrens abgewogen werden mussen, gilt:

. Anwendung in der P&diatrie.

. Ungewohnlich tiefliegende Luftrohre, z. B. bei Adipositas,
ggf. langere Kanule verwenden.

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

. Es wird dringend angeraten, am Patientenbett stets eine
einsatzbereite Ersatzkantle und mehrere Ersatzinnenkantlen
zur Verfigung zu halten. Diese sind in gereinigtem, trockenem
Zustand aufzubewahren.

. Bei jeder Anwendung bzw. Einfihrung einer Kantle muss
diese auf Intaktheit und einwandfreie Funktion gepruft werden,
wie z. B. freies Lumen, Dichtigkeit des Cuffs, einwandfreie und
stabile Passung der Innenkantle in der AuBenkanule, keine
Knickstellen, stabile Verbindung zwischen Kantle und Schild etc.
Das Material des Cuffs darf nicht sprode sein. Bei Beschadigung
ist dieses Produkt durch ein neues zu ersetzen.

. Auf die Tracheostomiekanule darf keine Gewalt ausgetibt
werden, da ansonsten die Gefahr einer Beschadigung (z. B.
Bruchgefahr) besteht. Bei festsitzenden Verbindungen auf dem
15 mm-Konnektor ist auf jeden Fall eine fur Tracheostomiekandil-
en zugelassene Trennhilfe (Disconnect Wedge) zu benutzen.

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

achtet werden, dass sich der Fullschlauch (2a) des Cuffs nicht
zwischen Innenkanule und AuBenkantle befindet, da er ansons-
ten eingeklemmt und beschadigt werden kann.

. Bei Umlagerung des Patienten ist darauf zu achten, dass
der Patient nicht auf dem Kontrollballon (2a) zu liegen kommt.
Dies fuhrt zu einem starken Anstieg des Cuff-Drucks und es kann
zu Schadigungen der Trachea kommen.

. Wahrend der mechanischen Beatmung kann bei haufi-
gem Lagewechsel oder Manipulationen an der Kanule ggf. die

18



Innenkantile von der AuBenkanule getrennt werden.

. Bei hohen Beatmungsdriicken kann es in Einzelfallen zu
einer Leckage zwischen Innenkantle und AuBenkantle kommen.
. Beim Einsatz von Tracheostomiekanilen kann es zu

Druckstellen, Nekrosen der Halshaut und Hautirritationen (z. B.
Feuchtigkeit) kommen. Um dies zu vermeiden, empfehlen wir
eine Kompresse unter das Schild zu legen.

. Zur Vermeidung von Materialschadigungen sollte der Cuff
nicht in Berthrung mit lidocainhaltigen Aerosolen oder Saloen
kommen.

. Alle Bestandteile des Cuff-Fullsystems mussen wahrend
der Cuffdruckprufung locker bzw. knickfrei gelagert sein. An-
derenfalls ist es moglich, dass der Druck am Handmanometer
falsch angezeigt wird.

. Dunne Cuffs weisen eine gewisse Wasserdampfdurchlas-
sigkeit auf. Aus diesem Grund kann es vorkommen, dass sich
im Cuff Kondenswasser ansammelt. Dies ist bei geringen Men-
gen ohne Bedeutung. Wird bei gréBeren Mengen jedoch Wasser
falschlicherweise in den Fullschlauch eingesaugt, kann der Cuff-
Druck nicht mehr einwandfrei gemessen und eingestellt werden,
d. h. die Kanule ist auszutauschen. Vor Entnahme der Kantle
muss die im Cuff befindliche Luft bzw. das Wasser weitestge-
hend vollstandig mithilfe einer Spritze entfernt werden.

. Bei gemeinsamer Anwendung von zusétzlichen Medizin-
produkten ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.
Im Zweifelsfall ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

6. Warnungen

] Bei beschadigter Sterilverpackung nicht verwenden.

. Niemals gefensterte Innenkantilen zur Beatmung verwenden.
. Die Verschlusskappe nur mit gefensterten Kantlen
(AuBenkantle + Innenkantle) und entblocktem Cuff verwenden.
. Wahrend des Schlafs durfen keine Sprechventile einge-

setzt werden.
. Bei Behandlungen mit Laser oder elektrochirurgischen

Geraten ist auf ausreichenden Abstand zur Tracheostomiekantle
zu achten. Es besteht Brandgefahr, es kénnen sich giftige Gase
bilden und die Kantle kann beschadigt werden.

. Die Kantle ist so auszuwahlen, dass die Siebung (wenn
vorhanden) mit ausreichendem Abstand zum Stomakanal positi-
oniert ist. Bei Nichtbeachtung besteht die Gefahr eines Emphy-
sems bei beatmeten Patienten, der Bildung von Granulations-
gewebe oder erhdhtem Atemwiderstand bei Verwendung von
Sprechventilen bzw. Verschlusskappen.
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. Bei Verwendung einer gesiebten Kanule kann es zu
vermehrter Bildung von Granulationsgewebe kommen.

. Der Cuff-Druck kann sich u. a. bei Hohenanderungen

(z. B. im Flugzeug), bei Verwendung von Lachgas in der Anés-

thesie und beim Konnektieren bzw. Diskonnektieren eines Hand-

manometers andern.

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

. Bei zu hohem Cuffdruck kénnen Cuffhernien entstehen.

. Bei zu geringem Cuff-Druck droht Aspirationsgefahr.

. Bei Verwendung der Luer-Konnektoren (z. B. 2a + 9) sind
Verwechslungen zu vermeiden.

. Beim Einflihren und Herausnehmen der Kanule kénnen

Irritationen, Hustenreiz oder Blutungen auftreten.

7. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Druckstellen, Nekrosen, Hautirritationen, Granulationsgewebe,
Hustenreiz, Schluckstérungen und Blutungen.

8. Einfiihrung der Kantile

8.1  Vorbereitung der Kantile

1. Uberprufung der Vollstandigkeit des Packungsinhaltes (D).
2. Bei Kantlen mit Cuff (2) wird dieser durch Testinflation auf
Leckagen Uberpruft. Hierzu wird der Cuff mit einem Handmano-
meter auf einen Druck von 50 cmH,O (= 36,78 mmHg) aufgebla-
sen und fur 1 Minute beobachtet, ob eine Erschlaffung des Cuffs
auftritt. Bei Dichtigkeit ist die gesamte Luft aus dem Cuff mittels
einer Spritze abzuziehen. Der Cuff ist in Richtung des Schildes (5)
hochzustreifen. Dies erleichtert das folgende Einfliihren der Kanle.

8.2  Vorbereitung des Patienten

. Der Patient sollte vor der Kanulierung bzw. Rekantlierung
optimal préoxygeniert sein.

. Sofern moglich den Hals des Patienten leicht uberstre-
cken, um das Einflhren der Kantle zu erleichtern.

. Fur den Fall, dass es bei der Kanulierung bzw. Rekantil-

ierung zu Komplikationen kommt, sollten SicherheitsmaBnahmen
getroffen sein (z. B. Tracheospreizer, Kantle mit geringerem
Durchmesser), die es dem Arzt ermoglichen, kurzfristig eine Be-
atmung Uber translaryngeale Intubation bzw. tber Larynxmaske
durchzufthren.

8.3  Einfiihren der Kaniile
Folgende Schritte sind durchzufthren:
1. Vor dem Einfuhren ist die Innenkanutle (3) zu entfernen

20




und der Obturator (6) in die AuBenkantle (1) einzufuhren. Bei
der Einfuhrung ist die Kanutle am Schild (5) festzuhalten und der
Obturator mit dem Daumen in das obere Ende der AuBenkantle
fest einzudriicken. Zur Erleichterung der Einfihrung kann eine
dunne Schichtwasserlosliches Gleitmittel auf den herausragenden
Teil des Obturators am Patientenende und diesen Bereich der
Kanule einschlieBlich Cuff aufgetragen werden.

2. Nach dem Einfuhren der Kantile in die Luftrohre des Pati-
enten ist der Obturator sofort zu entfernen.

3. Sodann ist die Innenkantle einzusetzen. Zur Befestigung
der Innenkandile halt man das Schild mit den Fingerspitzen fest
und dreht den Konnektor der Innenkanule so weit, bis der Ver-
schluss einrastet, d. h. bis die blauen Pfeile undfoder Markierun-
gen Ubereinander stehen (C).

4, Das Kanulenband (12) ist am Kantlenschild (5) zu befes-
tigen, um die Kantle zu fixieren.
5. Im Weiteren sind Lage und Funktion (s. Kap. 6 Warnun-

gen) der Kanule zu Uberprufen. Die Trachea und die Kantle
sollten bei Bedarf sorgfaltig abgesaugt werden, um einen freien
Atemweg zu gewahrleisten.

6. Zur Beatmung ist eine Verbindung zwischen dem genorm-
ten 15 mm-Konnektor (3) der Innenkantle und dem Beatmungs-
gerat herzustellen.

Bei gecufften Kandilen:

7. Der Cuff ist Uber den Kontrollballon (2a) zu befullen. Hierbei ist
sicherzustellen, dass der Cuff bei der Einfuhrung nicht bescha-
digt wurde. Der Cuff-Druck ist individuell auf die Beatmungs-
therapie abzustimmen, regelmaBig zu kontrollieren und sollte
typischerweise zwischen 20 cmH,0 (= 15 mmHg) und
30 cmH,0 (= 22 mmHg) liegen.

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

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

. den Kopf leicht nach hinten beugen und
. bei gecufften Kantlen den Cuff vollstandig entblocken
(s. Kap. 8.5)

8.5  Entblocken des Cuffs

Vor dem Entblocken des Cuffs mussen Vorkehrungen getroffen
werden, dass moglichst wenig Sekret in die Bronchien gelangt.
Wahrend der Entblockung sollte das Sekret mithilfe eines durch
die Kanulle geschobenen Absaugkatheters abgesaugt werden.
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Bei Kanulen mit subglottischer Absaugung sollte vor Entblo-
pE Ckung zusétzlich der subglottische Raum abgesaugt werden,
. siehe Kap. 9.5.

Zum Entblocken Spritze an Kontrollballon (2a) anschlieBen. Luft /
ggf. Kondenswasser vollstandig entfernen. (Siehe Kap. 5. Allge-
meine VorsichtsmaBnahmen)

Falls der Cuff nicht entblockt werden kann, kénnen folgende
MaBnahmen getroffen werden:

. Innenkantle entfernen. Sicherstellen, dass der Fullschlauch
(2a) nicht geknickt wurde und den Cuff erneut entblocken.
. Falls immer noch keine Entleerung maoglich ist: Full-

schlauch zwischen dem 15 mm Konnektor (3) und dem Schild/
Halsplatte (5) vorsichtig durchschneiden.

9. Handhabung

9.1 Wechsel der Innenkaniilen

Sollte sich in der Innenkantle zahes Sekret ansammeln, das nicht
abgesaugt werden kann und den Luftdurchgang behindert, ist die In-
nenkanule durch eine neue bzw. gereinigte Innenkantle zu ersetzen.

Zum Entnehmen der Kanule ist der 15 mm-Konnektor der In-
nenkantle gegen den Uhrzeigersinn zu drehen.

Nach Einfuhrung einer neuen Innenkantle in die AuBenkanule
dreht man den 15 mm-Konnektor der Innenkantle im Uhrzeiger-
sinn so weit, bis der Verschluss einrastet, d. h. bis die blauen Pfei-
le und/oder erhabenen Markierungen tbereinander stehen (C).
Die Funktionsweise der Innenkanilen mit Randelverschluss ist
analog.

Beim Einsetzen der Innenkantle ist sicherzustellen, dass sich
der Fullschlauch des Cuffs (2a) nicht zwischen der Innen- und
AuBenkantle befindet; anderenfalls kann der Schlauch einge-
klemmt und beschéadigt werden.

9.2  Gesiebte Tracheostomiekaniilen
Ungefensterte Innenkaniilen haben weiBe 15 mm-Konnektoren
und werden u. a. bei der Beatmung von Patienten verwendet.

Zum Sprechen wird eine gefensterte Innenkanile (blauer
15 mm-Konnektor oder blauer Randelverschluss) in die gesieb-
te AuBenkaniile eingesetzt. Bei gecufften Kanulen kann nach
Entblockung des Cuffs ein Sprechventil auf die Innenkantle
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mit 15 mm-Konnektor aufgesetzt werden. Die Gebrauchs-
anweisung des jeweiligen Sprechventils ist zu beachten.

Die Innenkantle REF 401 (nicht im Lieferumfang) verfugt tber ein
integriertes Sprechventil.

Das Ventil lasst die Luft bei der Einatmung durch die Kantle in
die Luftrdhre eintreten; bei der Ausatmung verschlieBt es und die
Luft strémt sowohl neben der Kantle als auch durch die Fenste-
rung durch den Kehlkopf in die oberen Luftwege, wodurch eine
Stimmbildung moglich wird.

Bei Hustenreiz oder eventueller Atemnot kann bei REF 401 die
Ventilklappe aufgeklappt werden und der Patient kann ungehin-
dert atmen.

ACHTUNG: Sprechventile durfen nur bei wachen Patienten ein-
gesetzt werden, die spontan atmen koénnen. Die Patienten mus-
sen zur Gewdhnung an REF 401 von geschultem Personal einge-
wiesen und gewissenhaft tberwacht werden; eine ausreichende
Atmung ist sicher zu stellen.

Vor Benutzung ist der Cuff zu entblocken. Wahrend des Schlafs
durfen keine Sprechventile eingesetzt werden.

ACHTUNG: Sprechventile durfen nicht bei Patienten mit Larynx-
stenose, Stimmbandlahmung, schwerer Trachealstenose, Atem-
wegsobstruktionen, Infektionen der Luftwege oder starker
Schleimsekretion verwendet werden.

9.3  Verschlusskappe der gefensterten Kaniile

zur Entwohnung (Weaning)
Die gefensterte Innenkantle kann durch Aufsetzen der beiliegen-
den Verschlusskappe (10) auf den 15 mm-Konnektor verschlos-
sen werden.

ACHTUNG: Zur Vorbereitung der Kantle muss sichergestellt
werden, dass die oberen Luftwege des Patienten frei sind. Das
Freimachen der oberen Luftwege geschieht ggf. durch Abhusten
oder Absaugen von evtl. vorhandenem Sekret. Der Cuff ist zu ent-
blocken. Beim VerschlieBen der Kantle mussen Atmung und Vi-
talzeichen des Patienten von einer Fachkraft Uberwacht werden.
Bei Anzeichen von Atemnot ist der Verschluss sofort zu entfernen.

9.4  Offenhalten der Fensterung
Bei langerem Einsatz der Kanule ist in regelmaBigen Abstanden
sicherzustellen, dass die Siebung nicht durch Sekret, Borken
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oder einwachsendes Gewebe verschlossen wird. Ggf. muss die
Kantle ausgewechselt werden.

9.5  Anwendung von REF 306, REF 888-306
mit subglottischer Absaugvorrichtung

Diese Kanulen sind mit einem auf dem AuBenbogen der Au-
Benkantle fixierten, flachen Absaugschlauch (9) versehen, der
mit zwei Offnungen unmittelbar oberhalb des Cuffs (2) endet. Der
Absaugschlauch verfugt tber einen weiblichen Luer-Konnektor,
Uber den eine Absaugung mithilfe einer Spritze durchgefuhrt
werden kann. Alternativ kann ein daflir vorgesehenes Absaug-
gerat mit Vakuumregler in Verbindung mit den beiliegenden
Konnektoren (11) verwendet werden. Nach der Absaugung ist
der Luer-Konnektor zu verschlieBen.

ACHTUNG:

. Bei der Absaugung ist sicherzustellen, dass nicht fur l&an-

gere Zeit ein hoher Unterdruck ausgeubt wird (- max. 200 mbar).

. Um das Austrocknen des subglottischen Raums zu ver-
meiden, empfehlen wir eine intermittierende Absaugung.

. Der Absaugschlauch kann aufgrund von Sekret oder

durch Ansaugung an die Trachealschleimhaut verlegt werden.
Sollte eine Spiilung des Absaugschlauchs geplant sein (z. B.
mit geringer Menge Luft oder physiologischer Kochsalzlésung),
ist darauf zu achten, dass der Cuff ausreichend geblockt ist
(Aspirationsgefahr).

. Durch den Absaugschlauch ist es moglich, dass im Be-
reich des Tracheostomas Druckstellen entstehen kénnen bzw.
dass das Tracheostoma unrund wird. In diesen Fallen ist vom be-
handelnden Arzt zu entscheiden, ob diese Art von Kantle weiter
verwendet werden kann.

9.6  Anwendung von REF 309 mit Luftzufiihrung

zum Sprechen
Diese Kantle ist mit einem Zufuhrungsschlauch versehen, der in
der Mitte des AuBenbogens der AuBenkantle endet und 4 Off-
nungen aufweist.
Der Zuftihrungsschlauch verftgt tber einen T-Konnektor. An der
konischen Offnung kann der Schlauch mit der Luft bzw. Sauer-
stoffversorgung der Intensivstation verbunden werden. Bei Off-
nung des seitlichen Auslasses kann die zugefuhrte Luft bzw. der
Sauerstoff austreten. Bei bewusstem VerschlieBen der seitlichen
Offnung strémt die Luft bzw. der Sauerstoff tber die Luftrohre in
den Kehlkopf, wodurch eine Stimmbildung méglich wird.
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ACHTUNG: Die zugefuhrte Luft bzw. der Sauerstoff zum Spre-
chen muss stets befeuchtet werden; die zugefuhrte Menge darf g
8 — 12 I/min nicht tberschreiten. .

10.  Reinigung, Desinfektion und Lagerung

10.1 Reinigung

Die Kanule (1 + 3) ist vor jeder wiederholten Anwendung zu reini-
gen. Dies kann mit lauwarmem Wasser in Trinkwasserqualitat erfol-
gen. TRACOE medical empfiehlt zur Reinigung die Verwendung
der von TRACOE angebotenen Reinigungsprodukte. Nach der Rei-
nigung sind die Kanulen mit Wasser in Trinkwasserqualitat zu spu-
len und an der Luft zu trocknen. Bei der Reinigung der AuBenka-
nulen ist darauf zu achten, dass der Cuff nicht beschadigt wird.

ACHTUNG:

. Die Reinigung darf keinesfalls mit aggressiven Haushalts-
mitteln, Mitteln zur Reinigung von Zahnersatz oder L&sungsmit-
teln wie hochprozentigem Alkohol durchgefuhrt werden, da diese
die Funktion nachteilig beeintréachtigen kénnen.

. Die Kantlen sollten nicht auf Temperaturen oberhalb
65 °C erhitzt werden, da anschlieBend die Sicherheit der Produk-
te nicht mehr gewahrleistet werden kann.

10.2 Desinfektion

Sollte eine Desinfektion erforderlich sein, kann TRACOE medical
auf Anfrage eine Liste mit getesteten Desinfektionsmitteln zur
Verfugung stellen, auch zu finden unter www.tracoe.com. Bei
Verwendung nicht geeigneter Desinfektionsmittel kann es zu
Produktschéadigungen kommen.

Nach einer Desinfektion sind die Kantlen mit Sterilwasser zu
spulen und an der Luft zu trocknen.

10.3 Lagerung
Die saubere Kantle ist trocken zu lagern.

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

12.  Entsorgung

Die Entsorgung darf nur entsprechend den geltenden nationalen
Bestimmungen fir Abfallstoffe vorgenommen werden.
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13.  Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Ruck-
sprache entgegengenommen werden, sofern diesen ein aus-
gefulltes Dekontaminations-Zertifikat beiliegt. Dieses Formular
erhalten Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder tber die
Website www.tracoe.com.

14.  Allgemeine Geschéftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Rticknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Geschafts-
bedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder tber
die Website www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour
canules de trachéostomie TRACOE® twist

REMARQUE :
. Lisez attentivement les présentes instructions d'utilisation.

Elles font partie du produit décrit et doivent étre disponibles a

tout moment. Pour votre propre sécurité et celle de vos patients,
respectez les consignes de sécurité suivantes.

. DmVous trouverez les illustrations associées au
texte sur les pages illustrées (dépliantes) situées au début des
présentes instructions. Les chiffres et les lettres entre paren-
theses renvoient aux illustrations et composants respectifs de la
canule de trachéostomie. Les symboles utilisés sont expliqués
aux pages 1a5.

1. Informations générales

ATTENTION : Lutilisation de ce produit est strictement réservée
aux médecins et personnes initiées chargées de prodiguer les
soins! Le médecin pratiquant I'intervention doit déterminer les
dimensions et le type de produit.

Utilisation prévue : ce dispositif médical est une canule de tra-
chéostomie.

Description du fonctionnement : la canule de trachéostomie
assure le passage de l'air inhalé par le trachéostome.

] Le ballonnet gonflé sépare les voies respiratoires supé-
rieures des voies respiratoires inférieures de sorte que l'air sor-
tant des poumons ne puisse pas passer dans la bouche et le nez
ou inversement. Le patient peut donc respirer uniquement par la
canule. Pour gonfler le ballonnet, celui-ci est rempli d’air grace
au tuyau de remplissage et forme une séparation étanche entre
la trachée et la paroi extérieure de la canule. Cette étanchéité
permet une ventilation efficace avec des respirateurs tout en em-
péchant les sécrétions de I'espace sous-glottique d'atteindre les
voies respiratoires inférieures.

. Les canules fenétrées permettent a une partie de l'air re-
quis pour la parole de pénétrer dans les voies respiratoires supé-
rieures par la fenétre. En outre, la résistance respiratoire dans les
voies supérieures est réduite.

. Pour plus de détails concernant le fonctionnement, voir le

texte suivant.
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Durée d’utilisation maximale de la canule de trachéostomie :
. avec ballonnet 29 jours ;
. sans ballonnet 5 semaines.
FR chaque fois a partir de la premiére utilisation (voir chap. 5 Me-

.sures générales de précaution). Cette durée d'utilisation maxi-
male comprend aussi toutes les périodes pendant lesquelles la
canule de trachéostomie ou les chemises internes ne sont pas
utilisées.

Produit pour usage sur un seul patient : au cours de la durée d'uti-
lisation, un usage multiple sur un seul et méme patient est permis.

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

2. Description générale

Le produit se compose d'une canule externe (1) avec ou sans
ballonnet (2) et d'une chemise interne interchangeable avec
connecteur de 15 mm (8) ou d'un capuchon moleté.

(1) et (2) peuvent étre assemblés et séparés par une fermeture
avis (C).

Le ballonnet est rempli d'air ou vidé par l'intermédiaire du tuyau
de remplissage (2a).

La canule externe est faite en polyuréthane opaque aux rayons
X et fixée a une plaque (plaque du cou) (5) pivotant selon 2 axes
(suspension de Cardan).

L'obturateur perforé (6) permet l'utilisation d'un fil de guidage
selon Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm) au cours de la canulation
pour les tailles 06 a 10.

3. Indications

Les produits sont destinés aux patients chez lesquels il est
nécessaire de créer un acces aux voies respiratoires par un
trachéostome.

. Les canules sans ballonnet sont particuliérement adap-
tées a des patients respirant spontanément et nécessitant I'utili-
sation d'une canule.

. Les canules avec ballonnet sont destinées aux patients chez
lesquels il est nécessaire de créer un acces aux voies respiratoires
par un trachéostome accompagné d'une obturation de la trachée.
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. Les canules fenétrées permettent aux patients qui ont
conservé leur larynx de parler plus facilement.

. Les canules avec dispositif d’aspiration sont utilisées chez

les patients pour lesquels une aspiration de I'espace sous-glotti- FR

que est indiquée. .

. Les canules avec arrivée d’air pour la phonation REF 309

permettent au patient éveillé, mécaniquement ventilé qui a

conservé son larynx, de parler.

. La canule REF 305 est particulierement adaptée aux patients

qui suite & une laryngectomie sont contraints d'utiliser une canule.

4. Contre-indications

4.1 Contre-indications absolues

. Ne pas utiliser de capuchon obturateur/valves de phona-
tion sur des patients laryngectomisés (patients ayant subi I'abla-
tion du larynx) — Risque d'étouffement !

4.2  Contre-indications relatives

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

. utilisation en pédiatrie.

. localisation anormalement profonde de la trachée, par ex.
en cas d'obésité, utiliser une canule plus longue le cas échéant.

5. Mesures générales de précaution

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

. A chaque utilisation ou introduction d’une canule, il faut
s‘assurer que celle-ci est intacte et fonctionne parfaitement : lu-
miere libre, étanchéité du ballonnet, ajustement exact et stable
de la chemise interne dans la canule externe, absence de plis,
jonction solide de la canule avec la plague, etc. Le matériau du
ballonnet ne doit pas étre friable. En cas d’'endommagement, le
produit doit étre remplacé par un produit neuf.

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

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

. Lors du remplacement de la chemise interne, toujours
veiller a ce que le tuyau de remplissage (2a) du ballonnet ne se
trouve pas entre la chemise interne et la canule externe. Cela
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pourrait en effet le coincer et I'endommager.
. En cas de changement de position du patient, veiller a
ce qu'il ne s'allonge pas sur le ballonnet de controle (2a). Cela
FR entrainerait une forte hausse de la pression du ballonnet et ris-
. querait d'endommager la trachée.
. En ventilation mécanique, la chemise interne peut étre sé-
parée de la canule externe en cas de changement de position
fréquent du patient ou de manipulation de la canule.
. En cas de pressions de ventilation élevées, une fuite peut
survenir entre la chemise interne et la canule externe dans des
cas isolés.
. L'utilisation de canules de trachéostomie peut étre a l'origine
de points de compression, de nécroses de la peau du cou et d'irri-
tations cutanées (par ex. humidité). Pour éviter ces désagréments,
nous recommandons de placer une compresse sous la plague.
. Pour prévenir toute détérioration du matériau, le ballonnet
ne doit pas entrer en contact avec des aérosols ou des pom-
mades & base de lidocaine.
. Tous les constituants du systéeme de remplissage du
ballonnet doivent étre entreposés sans contraintes et sans plis
pendant le controle de la pression du ballonnet. Dans le cas
contraire, il est possible que la pression affichée par le mano-
meétre manuel soit erronée.
. La paroi mince des ballonnets présente une certaine per-
méabilité a la vapeur d’eau. C'est pourquoi il peut arriver que de
I'eau de condensation s'accumule dans le ballonnet. Ce phéno-
mene est sans importance tant que les quantités restent faibles.
Si, par contre, de I'eau est aspirée par erreur en quantité consé-
quente par le tuyau de remplissage, la pression dans le ballonnet
ne peut plus étre mesurée ni ajustée correctement, la canule doit
alors étre remplacée. Avant de retirer la canule, il faut éliminer
completement I'air ou I'eau se trouvant dans le ballonnet a I'aide
d’une seringue.
. En cas d'utilisation conjointe de produits médicaux sup-
plémentaires, respecter les instructions d'utilisation correspon-
dantes. En cas de doute, contacter le fabricant concerné.

6. Avertissements

. Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé.

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

. Utiliser le capuchon obturateur uniquement avec des canules

fenétrées (canule externe + chemise interne) et le ballonnet dégonflé.

. Pendant le sommeil, les valves de phonation ne doivent
pas étre utilisées.
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. Lors de traitements au laser ou avec des instruments élec-
trochirurgicaux, veiller a les maintenir & une distance suffisante
de la canule de trachéostomie. Il existe un risque d’'incendie, de
formation de gaz toxiques et d'endommagement de la canule.

. Choisir la canule de sorte & positionner la fenétre (le cas
échéant) a une distance suffisante du tractus de stomie. En cas
de non-respect, il existe un risque d’emphyséme chez les pa-
tients ventilés, de formation de tissu de granulation ou de résis-
tance respiratoire accrue lors de I'utilisation de valves de phona-
tion ou de capuchons obturateurs.

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

variations d'altitude (dans un avion, par exemple), en cas d'uti-
lisation de protoxyde d’azote en anesthésie et lors du branche-
ment ou du débranchement d'un manometre manuel.

. En cas de pression trop élevée du ballonnet, il existe un
risque de lésion permanente au niveau de la trachée.

. En cas de pression trop élevée du ballonnet, des hernies
du ballonnet peuvent survenir.

. Une pression trop faible du ballonnet entraine un risque
de micro inhalation.

. Veiller & utiliser le bon connecteur Luer (par ex. 2a + 9).

. L'introduction ou le retrait de la canule peut provoquer des

irritations, des quintes de toux ou des saignements.

7. Effets secondaires indésirables
Points de compression, nécroses, irritations cutanées, tissu de gra-
nulation, quintes de toux, troubles de la déglutition et saignements.

8. Introduction de la canule

8.1 Préparation de la canule

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

2. Dans le cas des canules avec ballonnet (2), vérifier que

le ballonnet est exempt de fuites en procédant & un essai de
gonflage. A cet effet, gonfler le ballonnet & I'aide d’'un manométre
manuel jusqu'a une pression de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg) et
observer pendant une minute si un relachement du ballonnet
survient. En cas d'étanchéité, dégonfler entierement le ballonnet
a l'aide d’une seringue et pousser le ballonnet en direction de la
plaque (5) pour faciliter ensuite I'introduction de la canule.

8.2  Préparation du patient
. Avant la canulation/recanulation, le patient doit étre
préoxygéné de maniere optimale.
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FR

. Si possible, basculer Iégérement la téte du patient en ar-
riere pour faciliter I'introduction de la canule.

. Au cas ou des complications surviendraient lors de la

canulation/recanulation, il faut prendre des mesures de sécurité

(par ex. écarteur pour trachéotomie, canule avec diamétre plus

petit) permettant au médecin de procéder rapidement & une ven-

tilation par intubation translaryngée ou par masque laryngé.

8.3  Introduction de la canule

Les étapes suivantes doivent étre effectuées :

1. Avant l'introduction, retirer la chemise interne (3) et insérer
I'obturateur (6) dans la canule externe (1). Lors de l'introduction,
maintenir la canule par la plague (5) et pousser fermement 'ob-
turateur avec le pouce dans I'extrémité supérieure de la canule
externe. Pour faciliter I'introduction, enduire la partie saillante de
I'obturateur du c6té patient d’'un mince film de gel lubrifiant hydro-
soluble ; enduire également la canule et le ballonnet a cet endroit.

2. Aprés lintroduction de la canule dans la trachée du
patient, retirer 'obturateur immédiatement.
3. Ensuite, la chemise interne est a mettre en place. Pour

fixer la chemise interne, la plague doit étre maintenue avec le
bout des doigts et le connecteur de la chemise interne doit étre
tourné jusqu'a ce que la fermeture soit verrouillée, c'est-a-dire
jusqua ce que les fleches bleues et/ou les repéres soient I'un en
face de l'autre (C).

4. Le collier (12) doit étre fixé a la plaque de la canule (5) afin
de maintenir la canule en place.
5. En outre, la position et le fonctionnement (voir chap. 6.

Avertissements) de la canule sont a vérifier. Si nécessaire, la tra-
chée et la canule devraient étre soigneusement aspirées pour
assurer le libre passage de I'air a travers les voies respiratoires.
6. Pour la ventilation, raccorder le connecteur de 15 mm
normalisé (3) de la chemise interne et le respirateur.

Pour les canules a ballonnet:

7. Le ballonnet doit étre rempli par le ballonnet de contréle
(2a). S'assurer que le ballonnet n'a pas été endommagé lors
de lintroduction. La pression du ballonnet doit étre adaptée
a chaque traitement ventilatoire, régulierement contrélée et
étre normalement comprise entre 20 cmH,O (=~ 15 mmHg) et
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Lors du raccordement d’un manometre manuel, une diminution
de la pression se produit dans le ballonnet. Cet effet est d’autant
plus marqué pour les petites tailles.
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8.4  Retrait de la canule (voir chap. 8.2)

Pour retirer la canule, procéder de la maniéere suivante :

. basculer la téte du patient légerement vers l'arriere et ;

. dégonfler totalement le ballonnet sur les canules a ballon- FR
net (voir chap. 8.5). .

8.5  Dégonflage du ballonnet

Avant de dégonfler le ballonnet, des précautions sont a prendre
pour limiter 'accumulation de sécrétions dans les bronches.
Pendant le dégonflage, les sécrétions devraient étre aspirées au
moyen d'un cathéter d’aspiration guidé a travers la canule. Pour
les canules avec aspiration sous-glottique, la région sous-glottique
devrait également étre aspirée avant le dégonflage, voir chap. 9.5.

Pour dégonfler le ballonnet, raccorder la seringue au ballonnet
de contréle (2a). Eliminer totalement I'air / 'eau de condensation
le cas échéant. (Voir chap. 5 Mesures générales de précaution)
Si le ballonnet ne peut pas étre dégonflé, les mesures suivantes
peuvent étre prises :

. Retirer la chemise interne. S'assurer que le tuyau de rem-
plissage (2a) n'a pas été plié et dégonfler le ballonnet a nouveau.
. Si un dégonflement n'est toujours pas possible: section-

ner délicatement le tuyau de remplissage entre le connecteur de
15 mm (3a) et la plaque de la canule.

9. Manipulation

9.1 Remplacement des chemises internes

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

Pour retirer la canule, le connecteur de 15 mm de la chemise interne
doit étre tourné dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre.

Aprés introduction d’une nouvelle chemise interne dans la canule
externe, le connecteur de 15 mm de la chemise interne doit étre
tourné dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que la
fermeture soit verrouillée, c’'est-a-dire jusqu’a ce que les fleches
bleues et/ou les reperes en relief soient I'un en face de I'autre (C).
Le fonctionnement des chemises internes avec capuchon moleté
est identique.

Lors de la mise en place de la chemise interne, s’assurer que le
tuyau de remplissage du ballonnet (2a) ne se trouve pas entre
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la chemise interne et la canule externe; dans le cas contraire, le
tuyau peut en effet étre coincé et endommagé.

Les chemises internes non fenétrées possédent des connec-
teurs blancs de 15 mm et sont utilisées notamment pour ventiler
les patients.

9.2  Canules de trachéostomie fenétrées

Pour parler, une chemise interne fenétrée (connecteur bleu de
15 mm ou capuchon moleté bleu) est introduite dans la canule
externe fenétrée. Sur les canules a ballonnet, une valve de pho-
nation peut étre montée sur le connecteur de 15 mm de cette
chemise interne aprés le dégonflage du ballonnet. Respecter les
instructions d'utilisation de la valve de phonation correspondante.

La chemise interne REF 401 (non fournie) dispose d'une valve
de phonation intégrée.

La valve laisse pénétrer I'air inspiré dans la trachée a travers la
canule; a I'expiration, elle se ferme et l'air circule autant a coté
de la canule qu'a travers le fenétrage, & travers le larynx vers les
voies respiratoires supérieures, ce qui rend la phonation possible.

En cas de toux irritative ou de dyspnée éventuelle, le clapet de
la valve de REF 401 peut étre rabattu et le patient peut respirer
sans encombre.

ATTENTION: Les valves de phonation ne doivent étre utilisées
que chez des patients éveillés, capables de respirer spontané-
ment. Les patients doivent étre instruits par un personnel formé
afin de s’habituer & REF 401 et doivent étre consciencieusement
surveillés; il faut s'assurer que la respiration est suffisante.

Le ballonnet doit étre dégonflé avant I'utilisation. Pendant le som-
meil, les valves de phonation ne doivent pas étre utilisées.

ATTENTION: Les valves de phonation ne doivent pas étre utili-
sées chez des patients atteints de sténose du larynx, de paraly-
sie des cordes vocales, de sténose trachéale sévére, d'obstruc-
tions des voies respiratoires, d'infections des voies aériennes ou
de fortes sécrétions de mucus.

9.3  Capuchon obturateur de la canule fenétrée

pour le sevrage (Weaning)
La chemise interne fenétrée peut étre fermée en fixant le capu-
chon obturateur fourni (10) sur le connecteur de 15 mm.
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ATTENTION : pour préparer la canule, s'assurer que les voies
respiratoires supérieures du patient ne sont pas obstruées. Sui-

vant le cas, soit le patient les libérera en toussant ou les sécré-

tions éventuellement accumulées seront éliminées par aspira- FR
tion. Le ballonnet doit étre dégonflé. Aumoment ou la canule est.
fermée, une personne compétente doit surveiller la respiration et

les signes vitaux du patient. Si celui-ci présente des signes de
détresse respiratoire, il faut immédiatement enlever le capuchon
obturateur.

9.4  Maintien en position ouverte de la fenétre de la canule
Lorsque la canule est utilisée pendant une longue période, il est
nécessaire de s'assurer a intervalles réguliers que la fenétre n'est
pas obstruée par des sécrétions, des crodtes ou des tissus. La
canule doit étre remplacée le cas échéant.

9.5  Utilisation de REF 306, REF 888-306
avec dispositif d’aspiration sous-glottique

Ces canules sont pourvues d’un tuyau d’aspiration plat (9) fixé
sur l'arc extérieur de la canule externe qui se termine par deux
ouvertures juste au-dessus du ballonnet (2). Le tuyau d’aspira-
tion dispose d’un connecteur Luer femelle qui permet d’effectuer
une aspiration a l'aide d'une seringue. Un appareil d’aspiration
prévu a cet effet avec régulateur de vide peut également étre
utilisé en combinaison avec les connecteurs fournis (11). Aprés
I'aspiration, le connecteur Luer doit étre fermé.

ATTENTION :

] Lors de I'aspiration, s'assurer qu'une forte dépression n'est

pas exercée pendant une période prolongée (- max. 200 mbar).

. Pour éviter le dessechement de I'espace sous-glottique,
nous recommandons une aspiration intermittente.

. Le tuyau d’aspiration peut étre obstrué par les sécrétions

ou les muqueuses trachéales aspirées. Si un ringage du tuyau
d’aspiration est prévu (par ex. avec une petite quantité d’air ou
de solution saline physiologique), veiller a ce que le ballonnet soit
suffisamment gonflé (risque de micro inhalation).

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

9.6  Utilisation de REF 309 avec arrivée d'air
pour la phonation
Cette canule est pourvue d’'un tuyau d'arrivée qui s'arréte au milieu
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de l'arc extérieur de la canule externe et présente 4 ouvertures.
Le tuyau d'arrivée dispose d’un connecteur en T. Au niveau
de l'ouverture conique, le tuyau peut étre relié a l'approvi-
FR sionnement en air ou en oxygéne de l'unité de soins intensifs.
.A I'ouverture de la sortie latérale, I'air ou I'oxygéne apporté
peut sortir. A la fermeture consciente de l'ouverture latérale, I'air
ou l'oxygene circule par la trachée vers le larynx, rendant la pho-
nation possible.

ATTENTION: L'air ou I'oxygéne apporté pour la phonation doit étre
humidifié; la quantité apportée ne doit pas dépasser 8 — 12 |/min.

10.  Nettoyage, désinfection et stockage

10.1 Nettoyage

La canule (1 + 3) doit étre nettoyée avant chaque utilisa-
tion répétée a l'aide d'eau potable tiéde. Pour le nettoyage,
TRACOE medical recommande [I'utilisation de produits net-
toyants proposés par TRACOE. Une fois nettoyées, les canules
doivent étre rincées a I'eau potable et séchées a l'air libre. Lors
du nettoyage des canules externes, veiller & ce que le ballonnet
ne soit pas endommagé.

ATTENTION :

. Ne jamais nettoyer les canules avec des produits mé-
nagers agressifs, des produits destinés au nettoyage des pro-
théses dentaires ou avec des dissolvants comme de l'alcool a
haut degré car ces produits pourraient nuire au bon fonctionne-
ment des canules.

. Ne pas chauffer les canules a une température supérieure
a 65 °C car la sécurité des produits ne peut plus étre assurée
par la suite.

10.2 Désinfection

Si une désinfection est nécessaire, TRACOE medical peut
fournir, sur demande, une liste d’agents de désinfection qui ont
été testés. Cette liste peut également étre obtenue & I'adresse

www.tracoe.com. L utilisation d’agents de désinfection inadaptés
peut endommager les produits.

Une fois désinfectées, les canules doivent étre rincées a l'eau
stérile et séchées a l'air libre.

10.3 Stockage
La canule propre doit étre stockée dans un endroit sec.
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11.  Modification des produits

Seuls des collaborateurs de TRACOE medical GmbH ou des
personnes mandatées par TRACOE medical GmbH sont autori-

sés a modifier les produits TRACOE.

12.  Elimination

Lélimination des produits doit étre effectuée dans le respect
des prescriptions pour I'élimination des déchets en vigueur sur le
territoire national concerné.

13. Renvois

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

14.  Conditions générales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE
sont soumises a I'acceptation des Conditions générales de vente
(CGV) en vigueur, disponibles aupres de TRACOE medical GmbH
ou & l'adresse www.tracoe.com.
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Istruzioni per I'uso delle
cannule tracheostomiche TRACOE® twist

AVVERTENZA:
. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Esse sono
T parte integrante del prodotto e devono essere disponibili in qual-
. siasi momento. Per la sicurezza vostra e dei vostri pazienti vi pre-
ghiamo di osservare le seguenti indicazioni di sicurezza.

. mm illustrazioni relative al testo si trovano sulle
pagine grafiche (ripiegabili) all'inizio di queste istruzioni. | numeri
e le lettere fra parentesi rimandano alle relative illustrazioni e ai
relativi componenti della cannula tracheostomica. | simboli utiliz-
zati vengono spiegati nelle pagine 1 - 5.

1. Informazioni generali

ATTENZIONE: L'applicazione del prodotto & riservata unicamen-
te a medici e al personale autorizzato che sia a conoscenza del-
le misure necessarie per la cura del prodotto stesso! Il medico
operante dovra stabilire il tipo e le dimensioni del prodotto.

Destinazione d'uso: Il presente dispositivo medico si definisce
come cannula tracheostomica.

Descrizione della funzione: La cannula tracheostomica garanti-
sce il passaggio dell'aria respiratoria attraverso il tracheostoma.
. La cuffia bloccata separa le vie respiratorie superiori da
quelle inferiori in modo che I'aria non possa passare dai polmoni
alla bocca o al naso né in senso contrario. Il paziente quindi puo
respirare solo con la cannula. Per bloccare la cuffia essa viene
riempita con aria tramite il flessibile di riempimento e cid funge
da impermeabilizzazione fra la trachea e la parete esterna della
cannula. Questa impermeabilizzazione consente una respirazio-
ne efficiente con i respiratori ed evita che le secrezioni sottoglot-
tiche raggiungano le vie respiratorie inferiori.

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

. Per ulteriori descrizioni della funzione vedere piu avanti.

Massima durata d'uso della cannula tracheostomica:

. Con cuffia, 29 giorni

. Senza cuffia, 5 settimane

a partire dal primo utilizzo (vedi Cap. 5. Precauzioni generali). La
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massima durata d'uso comprende anche tutto il periodo nel quale
la cannula tracheostomica o le controcannule non vengono usate.

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

Carta di identita del prodotto: Il presente prodotto & corredato
da una carta di identita del prodotto con due etichette staccabili,

sulle quali sono annotati i dati specifici del prodotto. La carta di
identita deve essere conservata separatamente, poiché tra l'altro

ne agevola le ordinazioni successive. L'etichetta staccabile pud
essere incollata, ad esempio, sulla cartella clinica del paziente.

2. Descrizione generale

Il prodotto € composto da una cannula (1) con cuffia (2) o senza
cuffia e da una controcannula intercambiabile con un connettore
da 15 mm (3) con chiusura zigrinata.

(1) e (2) possono essere collegate o separate mediante una chiu-
sura a vite (C).

La cuffia viene riempita e svuotata con aria tramite il flessibile di
riempimento (2a).

La cannula & realizzata in poliuretano radiopaco ed ¢ fissata a
una flangia (flangia per il collo) (5) mobile su due assi (sospen-
sione cardanica).

L'otturatore perforato (6) consente, nelle misure 06 — 10, I'utilizzo di
fili di Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm) nella procedura di cannulazione.

3. Indicazioni

| prodotti sono destinati ai pazienti nei quali & necessario acce-
dere alle vie respiratorie attraverso un tracheostoma.

. Le cannule senza cuffia sono adatte in modo particolare
per i pazienti con respirazione autonoma che dipendono dall'uso
di una cannula.

. Le cannule dotate di cuffia sono indicate per i pazienti nei
quali sia necessario accedere alle vie respiratorie attraverso un
tracheostoma con impermeabilizzazione della trachea.

. Le cannule fenestrate facilitano la fonazione nei pazienti
con conservazione della laringe.

. Le cannule con dispositivo d'aspirazione vengono utilizzate
nei pazienti per cui € indicata un‘aspirazione sottoglottica.

. Le cannule con alimentazione d’aria per la fonazione

REF 309 consentono la fonazione ai pazienti vigili, sottoposti a
respirazione meccanica con laringe conservata.

. La cannula REF 305 & adatta in particolare ai pazienti che,
dopo una laringectomia, sono dipendenti dall’'uso di una cannula.
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4. Controindicazioni

4.1 Controindicazioni assolute

. Non utilizzare tappi/valvole fonatorie nei pazienti laringec-
tomizzati (privi di laringe) — pericolo di soffocamento!

Fra le controindicazioni relative, nelle quali bisogna ponderare i

rischi e i vantaggi della procedura, rientrano:

. Applicazione in pediatria.

. Trachea situata troppo in profondita, ad esempio in caso di
obesita, utilizzare eventualmente delle cannule pit lunghe.

4.2  Controindicazioni relative

5. Precauzioni generali

. Si raccomanda di tenere sempre a portata di mano sul
letto del paziente una cannula e varie controcannule di ricambio,
che devono essere conservate in un ambiente pulito e asciutto.
. A ogni applicazione o introduzione di una cannula bisogna
prestare attenzione alla sua integrita e perfetta funzionalita, come
ad esempio il lume libero, la tenuta della cuffia, I'accoppiamento
perfetto e stabile della controcannula all'interno della cannula,
I'assenza di punti di torsione, il raccordo stabile fra la cannula e
la flangia ecc. Il materiale della cuffia non deve essere sfibrato. In
caso di danni bisogna sostituire il prodotto con uno nuovo.

. Non bisogna esercitare forza sulla cannula tracheostomi-
ca, poiché altrimenti si rischia di danneggiarla (ad es. pericolo di
rottura). In presenza di collegamenti ben fissati sul connettore da
15 mm, si deve sempre utilizzare un ausilio distaccante omologa-
to per le cannule tracheostomiche (Disconnect Wedge).

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

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

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

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

. In caso di elevate pressioni di ventilazione, in casi isolati
pud comparire una fuga tra controcannula e cannula.
. L'utilizzo di cannule tracheostomiche pud causare com-
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pressioni, necrosi della cute del collo e irritazioni cutanee (ad es.
umidita). Per evitare cio, raccomandiamo di interporre tra la cute
e la flangia della cannula una garza sterile.

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

vanno tenuti allentati e senza piegamenti durante la verifica della
pressione della cuffia. In caso contrario, & possibile che venga vi-
sualizzato sul manometro manuale un valore di pressione errato.
. Le cuffie a pareti sottili presentano una certa permeabilita al
vapore acqueo. Per questo motivo, pud succedere che nella cuffia
si accumuli acqua di condensa. Cio ¢ irrilevante finché la quantita
di condensa & esigua. Se pero, in presenza di quantita maggiori,
I'acqua viene aspirata erroneamente dal flessibile di riempimento,
non sara pit possibile misurare e regolare correttamente la pres-
sione nella cuffia, per cui sara necessario sostituire la cannula. Pri-
ma di rimuovere la cannula, si deve cercare di eliminare tutta l'aria
efo 'acqua presente nella cuffia con l'ausilio di una siringa.

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

6. Avvertenze

. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

. Non usare mai le controcannule fenestrate per la
respirazione.

. Il cappuccio di chiusura pud essere usato solo con le can-

nule fenestrate (cannula + controcannula) e la cuffia sbloccata.

. Durante il sonno, non va usata alcuna valvola fonatoria.

. In caso di trattamenti con laser o dispositivi elettrochirur-

gici occorre garantire una distanza sufficiente dalla cannula tra-
cheostomica. Sussiste il pericolo di incendio, possono formarsi
dei gas tossici e si pud danneggiare la cannula.

. La cannula deve essere scelta in modo tale che la fene-
stratura (se presente) possa essere posizionata ad una distanza
sufficiente rispetto al canale stomatico. In caso di mancata osser-
vanza sussiste il pericolo di enfisema nei pazienti ventilati, di for-
mazione di tessuto granulare o maggiore resistenza respiratoria
in caso di utilizzo di valvole fonatorie o cappucci di chiusura.

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

caso di variazioni di altitudine (ad es. in aereo) o di utilizzo di
gas esilarante in anestesia oppure durante il collegamento o lo
scollegamento di un manometro manuale.
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. In caso di eccessiva pressione della cuffia sussiste il peri-
colo di danneggiare la trachea in modo permanente.

. Se la pressione della cuffia & troppo elevata, possono
comparire delle ernie della cuffia.

. In caso di insufficiente pressione della cuffia sussiste il
pericolo di aspirazione.

. Se vengono usati connettori Luer (ad es. 2a + 9) bisogna
evitare di scambiarli.

. Durante l'introduzione e I'estrazione della cannula posso-

no comparire irritazioni, stimolo a tossire 0 emorragie

7. Effetti collaterali indesiderati
Compressioni, necrosi, irritazioni cutanee, tessuti granulari, sti-
molo a tossire, disturbi della deglutizione o emorragie.

8. Introduzione della cannula

8.1 Preparazione della cannula

1. Controllare la completezza del contenuto della confezione (D).
2. Nelle cannule dotate di cuffia (2), controllare quest'ultima

per escludere la presenza di perdite mediante un gonfiaggio
di prova. A tale scopo, la cuffia viene riempita con aria trami-
te un manometro manuale, fino a una pressione di 50 cmH,0O
(~ 36,78 mmHg) e osservata per un minuto per se si sgonfia. In
caso di tenuta, tutta l'aria deve essere estratta dalla cuffia con
una siringa. La cuffia deve essere applicata in direzione della
flangia (5). Cio facilita I'introduzione successiva della cannula.

8.2  Preparazione del paziente

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

. Ove possibile, estendere leggermente il collo del paziente
per facilitare l'introduzione della cannula.

. Se compaiono delle complicanze durante la cannulazione

o ricannulazione, occorre attuare dei provvedimenti di sicurezza
(ad es. divaricatore per trachea, cannula con minor diametro in-
terno) che consentano al medico di ripristinare rapidamente la
respirazione tramite un'intubazione translaringea o maschera
laringea.

8.3 Introduzione della cannula

Eseguire i passaggi seguenti:

1. Prima dell'introduzione, bisogna rimuovere la controcan-
nula (3) e introdurre l'otturatore (6) nella cannula (1). Nell'intro-
duzione, la cannula va tenuta saldamente per la flangia (5) e
I'otturatore va premuto con decisione con il pollice nell'estremita
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superiore della cannula. Per agevolare l'introduzione, & possibile
applicare uno strato sottile di lubrificante idrosolubile sulla parte
sporgente dell’'otturatore sul lato paziente e sulla parte inferiore
della cannula, cuffia compresa.
2. Dopo l'introduzione della cannula nella trachea del pa-
ziente, rimuovere immediatamente |'otturatore.
3. Quindi, va introdotta la controcannula. Per fissare la con-
trocannula, tenere saldamente la flangia con la punta delle dita
e ruotare il connettore della controcannula, fino a far scattare in
posizione la chiusura, ciog fino a quando le frecce blu o le mar-
cature non si sovrappongono (C).
4. Applicare saldamente la fettuccia di fissaggio (12) alla
flangia (5) per bloccare la cannula.
5. Verificare inoltre posizione e funzionamento della cannula
(v. Cap. 6 Avvertenze). All'occorrenza, aspirare con cura trachea
e cannula per garantire vie respiratorie libere.
6. Per la respirazione bisogna realizzare un collegamento
fra il connettore normato da 15 mm (3) della controcannula e il
respiratore.
Nelle cannule con cuffia:
7. La cuffia deve essere riempita tramite il palloncino di con-
trollo (2a). Accertarsi che la cuffia non sia stata danneggiata du-
rante l'introduzione. La pressione della cuffia deve essere perso-
nalizzata in base alla terapia respiratoria da seguire, deve essere
controllata regolarmente e deve essere di regola compresa fra 20
cmH,0 (= 15 mmHg) e 30 cmH,0 (= 22 mmHg). Quando si col-
lega un manometro manuale, si verifica una caduta di pressione
nella cuffia. Questo effetto & pit pronunciato nelle dimensioni pit
piccole.

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

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

nella cuffia (vedi cap. 8.5)

8.5  Sbloccaggio della cuffia

Prima di sbloccare la cuffia occorre adottare alcuni provvedimen-
ti affinché nei bronchi arrivi la minor quantita possibile di secre-
zione. Durante lo sblocco, va aspirato il secreto con I'ausilio di un
catetere di aspirazione inserito attraverso la cannula. Durante I'u-
tilizzo di cannule con aspirazione sottoglottica, prima dello sbloc-
co va anche effettuata un’aspirazione sottoglottica, vedi cap. 9.5.
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Per lo sblocco, collegare una siringa al palloncino di controllo
(2a). Rimuovere completamente l'aria / o I'eventuale acqua di
condensa. (Vedi cap. 5. Precauzioni generali).
Se la cuffia non pud essere sbloccata, si possono adottare le
seguenti misure:
TH Accertarsi che il flessibile di riempimento (2a) non si sia

. piegato e sbloccare di nuovo la cuffia.
. Se non & ancora possibile lo svuotamento: tagliare con
prudenza il flessibile di riempimento tra il connettore da 15 mm
(3) e la flangia/piastra per il collo (5).

9. Manipolazione

9.1  Sostituzione delle controcannule

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

Per rimuovere la cannula, ruotare il connettore da 15 mm della
controcannula in senso antiorario.

Dopo l'introduzione di una nuova controcannula nella cannula,
ruotare il connettore da 15 mm della controcannula in senso ora-
rio, fino a far scattare in posizione la chiusura, ciog fino a quando
le frecce blu o le marcature non si sovrappongono (C).

Il meccanismo di funzionamento della controcannula con chiusu-
ra zigrinata € analogo.

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

9.2  Cannule tracheostomiche fenestrate

Le controcannule non fenestrate hanno connettori bianchi da 15
mm e vengono utilizzate fra I'altro per la respirazione dei pazienti.
Per la fonazione viene inserita una controcannula fenestrata
(connettore blu da 15 mm o chiusura zigrinata blu) nella cannula
fenestrata. Nelle cannule con cuffia, dopo lo sblocco della cuffia,
& possibile applicare una valvola fonatoria sulla controcannula
con connettore da 15 mm. Seguire le istruzioni per I'uso della
relativa valvola fonatoria.

La controcannula REF 401 (non inclusa nella fornitura) dispone di
una valvola fonatoria integrata.
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La valvola fa passare I'aria inspirata attraverso la cannula nella
trachea; nell'espirazione si chiude e I'aria passa sia accanto alla
cannula sia attraverso la fenestratura attraverso la laringe nel trat-
to respiratorio superiore, consentendo la fonazione.
In caso di stimolo a tossire o di dispnea, & possibile aprire i lembi

; ] A ° - IT
della valvola di REF 401 e il paziente puo respirare liberamente. .
ATTENZIONE: Le valvole fonatorie possono essere utilizzate solo
in pazienti vigili e in grado di respirare spontaneamente. | pazien-
ti vanno istruiti su come abituarsi alla REF 401 e attentamente
monitorati da personale addestrato; accertarsi che la respirazio-
ne sia sufficiente.
Prima dell'uso, sbloccare la cuffia. Durante il sonno, non va usata
alcuna valvola fonatoria.

ATTENZIONE: La valvola fonatoria non va usata se il paziente
soffre di stenosi laringea, paralisi delle corde vocali, severa ste-
nosi tracheale, ostruzioni o infezioni delle vie aeree o se presenta
intensa secrezione di muco.

9.3  Cappuccio di chiusura della cannula fenestrata

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

ATTENZIONE: Per la preparazione della cannula bisogna accer-
tarsi che le vie respiratorie del paziente siano libere. La libera-
zione delle vie respiratorie superiori avviene eventualmente con
espettorazione attiva o con l'aspirazione del secreto presente. La
cuffia deve essere sbloccata. Durante la chiusura della cannula
bisogna far monitorare la respirazione e i parametri vitali del pa-
ziente da personale specializzato. In caso di segni di dispnea
bisogna immediatamente rimuovere il tappo.

9.4  Mantenimento delle aperture della fenestratura

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

9.5  Applicazione di REF 306, REF 888-306

con dispositivo di aspirazione sottoglottica
Queste cannule sono provviste di un flessibile di aspirazione (9)
piatto e fissato sulla curvatura esterna della cannula che termina
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con due aperture immediatamente sopra la cuffia (2). Il flessibile

di aspirazione dispone di un connettore Luer femmina tramite il

quale viene effettuata un‘aspirazione con l'ausilio di una siringa.

In alternativa & possibile usare un apposito aspiratore con rego-

latore del vuoto unitamente ai connettori in dotazione (11). Dopo
T I'aspirazione bisogna chiudere il connettore Luer.

I
. 9.6  Uso di REF 309 con alimentazione d’aria
per la fonazione

Questa cannula & provvista di un flessibile di alimentazione che
termina al centro dell'arco esterno della cannula e che presenta
4 aperture.

Il flessibile di alimentazione dispone di un connettore a T. Tra-
mite I'apertura conica, il flessibile pud essere collegato all'aria o
all'alimentazione di ossigeno della stazione di terapia intensiva.
Aprendo lo scarico laterale, pud uscire I'aria convogliata o I'ossi-
geno. Nella chiusura consapevole dell’apertura laterale, I'aria o
I'ossigeno possono raggiungere la laringe attraverso il flessibile
per l'aria, consentendo cosi la fonazione.

ATTENZIONE: L'aria convogliata o I'ossigeno per la fonazione
deve essere continuamente umidificata; la quantitd convogliata
non deve superare gli 8 — 12 |/min.

ATTENZIONE:

. Durante l'aspirazione occorre accertarsi che non venga

esercitata a lungo una forte pressione negativa (- max. 200 mbar).

. Per evitare I'essiccazione dello spazio sottoglottico, rac-
comandiamo un'aspirazione intermittente.

. Il flessibile di aspirazione pud otturarsi a causa della

secrezione 0 in seguito ad aspirazione in corrispondenza della
mucosa tracheale Qualora venisse pianificato un risciacquo del
flessibile di aspirazione (ad es. con una quantita inferiore di aria
o soluzione salina fisiologica), occorrerebbe accertarsi che la
cuffia sia sufficientemente bloccata (pericolo di aspirazione).

. Il flessibile di aspirazione pud causare la formazione di
punti di compressione nell'area tracheostomica o una deforma-
zione del tracheostoma. In questi casi il medico operante deve
decidere se continuare l'uso di questo tipo di cannula.

10.  Pulizia, disinfezione e stoccaggio

10.1  Pulizia

La cannula (1 + 3) deve essere pulita prima di ogni applicazione
ripetuta utilizzando acqua potabile tiepida. TRACOE medical rac-
comanda di utilizzare i prodotti per la pulizia offerti da TRACOE.
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Dopo la pulizia, le cannule vanno sciacquate con acqua potabi-
le e asciugate all'aria. Durante la pulizia delle cannule bisogna
prestare attenzione a non danneggiare la cuffia.

ATTENZIONE:

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

. Non riscaldare le cannule a temperature superiori ai

65 °C, poiché successivamente non sara pit possibile garantire

la sicurezza di questi prodotti.

10.2 Disinfezione

Se e necessaria una disinfezione, TRACOE medical potra fornire,
su richiesta, un elenco di prodotti di disinfezione testati, reperibili
anche sul sito www.tracoe.com. L'utilizzo di disinfettanti non ido-
nei pud danneggiare il prodotto.

Dopo la disinfezione, le cannule vanno sciacquate con acqua
sterile e asciugate all'aria.

10.3 Stoccaggio
La cannula pulita deve essere conservata in un luogo asciutto.

11.  Modifiche dei prodotti
| prodotti TRACOE possono essere modificati esclusivamente da
collaboratori o persone incaricate da TRACOE medical GmbH.

12. Smaltimento
Lo smaltimento pud avvenire solo in conformita con la legislazio-
ne nazionale vigente in materia di rifiuti.

13.  Resi

| resi dei prodotti usati possono avvenire solo previ accordi, a
condizione che unitamente ai prodotti pervenga anche un certi-
ficato di decontaminazione debitamente compilato. Questo mo-
dulo pud essere fornito direttamente da TRACOE medical oppure
puod essere reperito sul sito web www.tracoe.com

14.  Condizioni generali di vendita

La vendita, la consegna e il reso di tutti i prodotti TRACOE av-
viene esclusivamente in base alle Condizioni generali di vendita
(CGV) disponibili presso TRACOE medical GmbH o sul sito web
www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso para
céanulas traqueales TRACOE® twist

ADVERTENCIA:

. Lea atentamente las instrucciones de uso, pues forman

parte del producto descrito y deberé tenerlas siempre a mano.

Respete las indicaciones que siguen por su propia seguridad y
=3 por la de sus pacientes.

. m Las ilustraciones correspondientes al texto las
encontrard en las paginas (desplegables) con figuras al principio
de este manual. Los numeros y las letras incluidos entre parénte-
sis remiten a las ilustraciones correspondientes y a los elementos
del producto, la canula traqueal. Los simbolos utilizados se expli-
can en las paginas 1 —5.

1. Informacién general

ATENCION: jEste producto solo debe ser utilizado por médicos
y profesionales sanitarios formados! EI médico responsable de-
terminara el tamafio y el tipo de canula.

Finalidad: Este producto médico es una canula traqueal.

Descripcion del funcionamiento: La canula traqueal asegura
el paso del aire a través del estoma traqueal.

. El baldn lleno separa el tracto respiratorio superior del in-
ferior, de modo que el aire no pueda escaparse desde los pulmo-
nes hacia la boca y la nariz ni en la otra direccién. De este modo,
el paciente solo puede respirar a través de la canula. Para inflar
el balénbaldn, se insufla aire por la manguera de llenado; el balén
lleno crea estanqueidad entre la traquea y la pared externa de la
cénula. Esta estanqueidad permite una respiracion eficiente con
los aparatos de respiracién artificial y evita, al mismo tiempo, que
la secrecion subglética alcance el tracto respiratorio inferior.

. Las cénulas fenestradas permiten que parte del aire ne-
cesario para hablar llegue al tracto respiratorio superior a través
del orificio fenestrado. Ademas, reducen la resistencia a la respi-
racion del tracto respiratorio superior.

. En el texto que sigue se describen otras funciones.

Maxima duracién de la utilizacién de la canula traqueal:

. Con balén, 29 dias,

. Sin balén: 5 semanas

contados a partir del uso inicial (ver cap. 5 Precauciones genera-
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les). Esta duracién méxima de uso incluye asimismo todos los pe-
riodos en los que no se utiliza la canula traqueal o la canula interna.

Producto para un solo paciente: Se permite el uso multiplede
la canula por un mismo paciente si no excede de la duracién
de la utilizacion.

Pasaporte del producto: Este producto se acompana de un pa-
saporte con dos etiquetas desplegables. Las etiquetas contie-
nen datos especificos del producto. Este pasaporte se conserva-

r4 en un lugar diferente, ya que facilita, entre otros, la realizacion

de un nuevo pedido. La etiqueta despegable se puede adherir

por ejemplo a la historia clinica del paciente.

2. Descripcién general

El producto se compone de una cénula externa (1) con balén
(2) o sin balén y de una cénula interna intercambiable con un
conector de 15 mm (3) o con un cierre moleteado.

(1) y (2) se pueden conectar o desconectar a través de un cierre
roscado (C).

El balén se infla o se vacia de aire mediante manguera de lle-
nado (2a).

La céanula externa se compone de poliuretano radiopaco y se su-
jeta (suspensién a la cardén) con una placa de cuello (escudo)
(5) orientable en dos ejes.

Para los tamafos 06 — 10, el obturador perforado (6) facilita el
uso de un alambre guia de Seldinger (J 1,27 + 0,04 mm) durante
la canulacion.

3. Indicaciones
Estos productos estén indicados para pacientes que requieren
un acceso al tracto respiratorio mediante un estoma traqueal.

. Las cénulas sin balén estan indicadas para pacientes con
respiracion esponténea que requieren el uso de una canula.
. Las cénulas con balén estan indicadas para pacientes

que requieren un acceso al tracto respiratorio mediante un esto-
ma traqueal con estanqueidad de la traquea.

. Las cénulas con orificio fenestrado facilitan el habla a los
pacientes que conservan la laringe.
. Las cénulas con dispositivo de aspiracion se aplican a

pacientes, en quienes esté indicada la aspiracion de la secre-
cion subgldtica.

. Las canulas REF 309 con admisién de aire para la fona-
cion facilitan el habla al paciente despierto, sometido a ventila-
cién mecanica y con la laringe conservada.
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. Las canulas REF 305 estan indicadas para pacientes que
requieren el uso de una canula después de una laringectomia.

4. Contraindicaciones

4.1 Contraindicaciones absolutas

. No aplicar tapdn de cierrefvalvulas fonatorias a pacientes
laringectomizados (sin laringe), ipeligro de asfixia!

4.2  Contraindicaciones relativas
Como contraindicaciones relativas, en las que deben sopesarse los
riesgos frente al uso del procedimiento, se consideran la siguientes:
. Uso en pediatria.
. Traquea inusualmente baja, p.ej. por obesidad; utilizar
cénulas més largas si fuera necesario.

5. Precauciones generales

. Se recomienda encarecidamente disponer siempre a la
cabecera del paciente una céanula de repuesto lista para el uso y
varias cénulas internas de recambio. Estas deberan conservarse
en estado limpio y seco.

. Cada vez que se aplique o introduzca una céanula, debera
comprobarse que estd intacta y que funciona correctamente, ve-
rificando por ejemplo la permeabilidad de la luz, la estanqueidad
del baldn, el ajuste correcto y estable de la canula interna en la
externa, la ausencia de acodaduras, la conexion estable entre
cénulay placa, etc. El material del balén no puede resquebrajar-
se. En caso de deterioro, sustituir el producto por uno nuevo.

. No se debe ejercer fuerza alguna sobre la céanula tra-
queal, ya que podria dafarse (p.ej. peligro de rotura). Si el
empalme por el conector de 15 mm est4 demasiado apretado,
debera utilizar siempre una cufia de desconexion

(disconnect wedge) autorizada para canulas traqueales.

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

. Al cambiar de posicién al paciente debe asegurarse de
que este no quede tumbado sobre el balén piloto (2a). Esto ori-
gina un fuerte aumento de la presién del balén y puede producir
dafios en la traquea.

. Durante la respiracién mecanica, la canula interna puede
separarse de la externa si se efectian cambios posturales o ma-
nipulaciones de la canula de forma reiterada.

. Si la presién de la respiracion mecénica es alta puede
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producirse, en casos aislados, una fuga entre la canula interna y
la externa.

. El empleo de cénulas traqueales puede provocar Ulceras
por presion, necrosis e irritaciones cutaneas (p. ej., maceracion)
en el cuello. Para evitarlo recomendamos colocar una compresa
debajo de la placa.

. Para evitar dafios del material, el balén no debera entrar
en contacto con aerosoles ni pomadas que contengan lidocaina.
. Al examinar la presion del balén ningiin componente del
sistema de inflado puede mostrar tensién o acodaduras. En caso
contrario, la presion del manémetro manual podria mostrar valo-
res equivocados.

. Los balones finos presentan cierta permeabilidad al vapor
de agua. Por esta razén, puede suceder que se acumule agua
condensada en el balén. En cantidades muy pequenas esto re-
sulta irrelevante, pero si se acumulan grandes cantidades y, por
error, la manguera de llenado absorbe el agua, no podra medirse
ni ajustarse correctamente la presiéon del balén, es decir, habra
que sustituir la canula. Antes de retirar la cénula, se eliminaré con
una jeringa todo el aire o el agua que se encuentre en el balon.

. En caso de aplicacién conjunta de productos médicos
adicionales, hay que respetar las correspondientes instrucciones
de uso. En caso de duda, pongase en contacto con el fabricante
correspondiente.

Advertencias

No utilizar ningn envase estéril dafado.

Jamés utilizar cénulas internas fenestradas para respirar.
Utilizar el tapén de cierre solo con cénulas fenestradas
(canula externa + cénula interna) y el balén desinflado.

. Durante el sueno no debe usarse ninguna vélvula fonatoria.
. Las terapias con laser o aparatos electroquirirgicos se
aplicaran a una distancia adecuada de la canula traqueal. De lo
contrario, cabe el riesgo de incendio, emision de gases téxicos
y dafo de la canula.

. Hay que seleccionar la canula de modo que el orificio fe-
nestrado (si lo hay) quede a suficiente distancia del conducto del
estoma. De no ser asi, cabe el riesgo de enfisema, si el paciente
recibe respiracion artificial, de formacion de un tejido de granu-
lacion o de una elevada resistencia a la respiracion si se utilizan
vélvulas fonatorias o tapones de cierre.

o o o

. La utilizacion de cénulas fenestradas se asocia a una
mayor formacion de tejido de granulacion.
. La presién del balén puede alterarse, entre otras razones,

por los cambios de altitud (p. ej., en el avién), por el uso de 6xido
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nitroso para la anestesia y al conectar o desconectar un mané-
metro manual.

. Si la presion del balén es demasiado alta, cabe el riesgo
de dafio permanente de la trdquea.

. Si la presién del balén es demasiado alta, el balén puede
herniarse.

. La presion insuficiente del balén conlleva el riesgo de
aspiracion.

. Cuando se utilicen conectores Luer (p. €]., 2a + 9), no se
cambiarén entre sf.

. Laintroduccién y la retirada de la canula puede ocasionar

irritacion, tos irritativa y sangrado.

7. Efectos secundarios indeseables
Ulceras por presion, necrosis, irritaciones cutaneas, tejido de
granulacion, tos irritativa, trastornos de la deglucién y sangrado.

8. Introduccién de la céanula
8.1  Preparacion de la canula
1. Comprobacion de la integridad del contenido del envase (D).
2. Se comprueba si el balén (2) tiene fugas mediante un in-

flado de prueba. Para ello se hincha el balén con un manémetro
manual hasta una presién de 50 cmH,0O (~ 36,78 mmHg) y du-
rante 1 minuto se observa si el balén se desinfla. Si se aprecia
estanqueidad, se extraerd todo el aire del balén con una jeringa
y se arrollara el balén hacia la placa (5) para facilitar la introduc-
cioén de la canula.

8.2  Preparacion del paciente

. Antes de la canulacion o recanulacion se debe oxigenar
de forma éptima al paciente.

. En la medida de lo posible, se hiperextendera ligeramente

el cuello del paciente para facilitar la introduccion de la canula.

. En el caso de que ocurran complicaciones durante la

canulacion o recanulacién, han de tomarse medidas de se-
guridad (p. ej., pinzas de dilatacion, canula con didmetro mas
pequefo) que permitan al médico proporcionar rapidamente
respiracion asistida mediante intubacion translaringea o masca-
ra laringea.

8.3  Introduccién de la canula

Hay que efectuar los siguientes pasos:

1. Antes de la insercion se retira la cénula interna (3) y se
introduce el obturador (6) en la canula externa (1). Durante la
insercién se sujeta la canula por la placa (5) y se aprieta con
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firmeza el pulgar sobre el extremo superior de la canula exter-
na. Para facilitar la introduccién se puede aplicar una capa fina
de un deslizante hidrosoluble en la porcion del obturador, que
sobresale por el extremo del paciente, y en la porcién correspon-
diente de la canula, incluido el balon.

2. Después de introducir la canula dentro de la traquea
del paciente se retira de inmediato el obturador.
3. Luego, se introduce la canula interna. Para fijar la canula

interna se sujeta la placa con las yemas de los dedos y se gira
el conector de la canula interna hasta que encaje en el cierre, es
decir, hasta que coincidan las flechas azules y/o las marcas (C).

4. La cinta (12) debe sujetarse a la placa del cuello (5) para
fijar la canula.
5. A continuacioén se verificaran la posicion y el funciona-

miento de la canula (v. cap. 6 Advertencias). La traquea y la
cénula deben aspirarse cuidadosamente para garantizar la per-
meabilidad del tracto respiratorio.

6. Para la respiracion artificial hay que empalmar el conector
normalizado de 15 mm (3) de la céanula interna al aparato de
respiracion artificial.

Canulas con balén:

7. El balon se infla a través del balon piloto (2a). Hay que
cerciorarse de que el balén no se dafnd durante la introduccion.
La presién del baloén se ajustara a la terapia de respiracion ar-
tificial en cada caso, se controlaré con regularidad y se situara,
de modo general, entre 20 cmH,O (= 15 mmHg) y 30 cmH,O
(= 22 mmHg).

Cuando se conecta un manémetro manual, puede disminuir la
presién del balén. Este efecto se acentta con los balones més
pequenos.

8.4  Retirada de la canula (v. cap. 8.2)

Para retirar la canula hay que realizar los siguientes preparativos:

. extender la cabeza ligeramente hacia atrés y

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

8.5  Desinflado del balén

Antes de desinflar el balén, hay que tomar precauciones para
que penetre la minima cantidad posible de secrecién en los
bronquios. Durante el desinflado del balén, la secrecion se aspi-
raré con un catéter de aspiracion deslizado por la canula. Antes
de desinflar las canulas dotadas de aspiracién subglética, se
aspirara la zona subglética, ver cap. 9.5.
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Para el desinflado, acoplar la jeringa al balén piloto (2a). Vaciar
todo el aire y, dado el caso, el agua condensada. (Ver cap. 5
Precauciones generales)

Sino se logra desinflar el balén, se pueden adoptar estas medidas:

. Retirar la canula interna. Comprobar que la manguera de
llenado (2a) no esté acodado y volver a desinflar el balén.
. Si aun asi no se puede desinflar: cortar con cuidado la

manguera de llenado entre el conector de 15 mm (3) y la placa

de cuello (5).

9. Manipulacion

9.1 Cambio de la canula interna

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

Para retirar la cénula, se gira el conector de 15 mm de la canula
interna en sentido contrario a las agujas del reloj.

Después de introducir la nueva canula interna en la canula ex-
terna se gira el conector de 15 mm de la canula interna en el
sentido de las agujas del reloj hasta que encaje en el cierre,

es decir, hasta que coincidan las flechas azules y/o las marcas
en relieve (C).

El funcionamiento de la cénula interna con cierre moleteado es
analogo.

Al introducir la cénula interna conviene asegurarse de que la
manguera de llenado del balén (2a) no se encuentre entre la
cénula interna y la externa pues, de lo contrario, podria quedar
atrapado y danarse.

9.2  Canulas traqueales fenestradas

Las canulas internas no fenestradas tienen conectores blancos
de 15 mm y se utilizan, entre otras aplicaciones, para la respi-
racion artificial.

Para hablar se coloca una cénula interna fenestrada (conector
de 15 mm azul o cierre moleteado azul) en la canula externa
fenestrada. En las canulas con balén, una vez desinflado este,
se puede aplicar una valvula fonatoria a la canula interna con
conector de 15 mm. Deben observarse las instrucciones de uso
de la vélvula fonatoria correspondiente.
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La cénula interna REF 401 (no incluida en el envio) dispone de
una vélvula fonatoria integrada.

Durante la inspiracion, la valvula deja pasar el aire hacia la tra-
quea a través de la canula; durante la espiracion se cierra y el
aire fluye no solo por la canula sino también, a través del orificio
fenestrado, por la laringe hacia el tracto respiratorio alto, facili-
tando asf el habla.

En caso de tos irritativa o incluso disnea, se puede abrir la vél-
vula fonatoria de la REF 401 para que el paciente respire sin
ningun impedimento.

ATENCION: Las valvulas fonatorias solo deben aplicarse a pa-
cientes despiertos, con respiracién espontanea. Los pacientes
deben recibir instrucciones, asi como una vigilancia concienzu-
da, del personal especializado para acostumbrarse a la REF 401;
debe garantizarse una respiracion adecuada en todos los casos.
Antes de su uso, desinflar el balén. Durante el suefio no debe
usarse ninguna vélvula fonatoria.

ATENCION: Las valvulas fonatorias no estan indicadas para pa-
cientes con estenosis laringea, paralisis de las cuerdas vocales,
estenosis traqueal grave, obstrucciones del tracto respiratorio,
infecciones respiratorias o secreciones abundantes de moco.

9.3  Tapodn de cierre de la canula fenestrada

para la desconexion de la respiracion artificial (weaning)
La canula interna fenestrada se puede cerrar introduciendo el
tapén de cierre (adjuntado con la cénula) (10) en el conector
de 15 mm.

ATENCION: Para preparar la canula hay que cerciorarse de la
permeabilidad del tracto respiratorio superior del paciente. La
permeabilidad del tracto respiratorio superior se logra, dado el
caso, mediante la expectoracion o la aspiracién de las posibles
secreciones. Hay que desinflar el balén. El personal especiali-
zado vigilard la respiracion y las constantes vitales del paciente
al tapar la canula. El tapén se retiraré de inmediato si se advier-
ten signos de disnea.

9.4  Apertura sostenida del orificio fenestrado

En caso de empleo prolongado de la cénula, debera controlarse
de forma periédica que el orificio fenestrado no se encuentra
obstruido por secrecién, incrustaciones o tejido de granulacién.
Dado el caso, es necesario cambiar la canula.
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9.5  Aplicacién de REF 306, REF 888-306
con dispositivo de aspiracién subglético

Estas canulas estan provistas de un tubo plano de aspiracion (9),

fijado en el arco exterior de la canula externa, que termina con

dos orificios, situados directamente encima del balén (2). El tubo

de aspiracion dispone de un conector Luer hembra a través del

cual se puede realizar la aspiracién con ayuda de una jeringa.

De modo alternativo, se puede utilizar un aparato de aspiracion,
previsto para este fin y dotado de un regulador de vacio, jun-

to con los conectores incluidos (11). Tras la aspiraciéon hay que

cerrar el conector Luer.

ATENCION:

. Durante la aspiracién no puede ejercerse una presion ne-

gativa elevada (-200 mbar, como maximo) durante mucho tiempo.

. Para evitar la sequedad de la zona subglética recomen-
damos una aspiracion intermitente.

. El tubo de aspiracion puede obstruirse a causa de la se-

crecion o de la aspiracién de la mucosa traqueal. Si esta previsto
el lavado del tubo de aspiracién (p. ej., con una pequefa canti-
dad de aire o solucion salina fisiolégica), hay que asegurarse de
que el balén esté suficientemente inflado (peligro de aspiracion).
] El tubo de aspiracién puede facilitar la aparicién de ul-
ceras por presion en la zona del estoma traqueal o hacer que el
estoma pierda su forma redondeada. En estos casos, el médico
responsable deberé decidir si se puede seguir utilizando o no
este tipo de canula.

9.6  Aplicacién de REF 309 con admisién de aire

para la fonacién
Esta cénula esté provista de un tubo de admisién de aire que
termina en el centro del arco externo de la canula externa y dis-
pone de 4 orificios.
El tubo de admisién de aire cuenta con un conector en T. El tubo
se puede conectar, por el orificio cénico a la toma de aire o de
oxigeno de la unidad de cuidados intensivos. Si se abre el orificio
lateral, pueden escapar el aire o el oxigeno introducidos. Si se
cierra de manera consciente el orificio lateral, el aire o el oxigeno
fluirén por la traquea hacia la laringe posibilitando la fonacién.
ATENCION: El aire o el oxigeno introducidos para la fonacion
deben humedecerse siempre; el caudal suministrado no debe
exceder de 8 — 12 |/min.
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10.  Limpieza, desinfeccién y almacenamiento

10.1 Limpieza

La cénula (1 + 3) debe limpiarse antes de cada aplicacion
repetida. Para ello se puede usar agua potable tibia.
TRACOE medical recomienda, para la limpieza, la utiliza-

cién de los productos de limpieza ofrecidos por TRACOE.
Después de la limpieza hay que aclarar las canulas con agua
potable y secarlas al aire. Durante la limpieza de las céanulas
externas hay que procurar no danar el balon.

ATENGION:

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

. Las canulas no deben calentarse a temperaturas superio-
res a los 65 °C, ya que después de esto no se puede garantizar
la seguridad de los productos.

10.2 Desinfeccion

Si se precisara una desinfeccion, TRACOE medical facilitarg, pre-
via peticion, una lista de desinfectantes comprobados que tam-
bién se puede encontrar en www.tracoe.com. Si se utilizan pro-
ductos desinfectantes no apropiados, el producto puede danarse.
Después de la desinfecciéon hay que aclarar las cénulas con
agua estéril y secarlas al aire.

10.3 Almacenamiento
Las canulas limpias deben almacenarse secas.

11.  Adaptacion del producto

Las modificaciones de los productos de TRACOE Unicamen-
te pueden ser realizadas por empleados o encargados de
TRACOE medical GmbH.

12.  Eliminacién
La eliminacién debera realizarse siguiendo siempre la normativa
nacional vigente para la eliminacién de residuos.

13.  Devolucién

Se pueden aceptar devoluciones de productos usados Unica-
mente tras consulta previa, siempre que estos lleven adjunto un
certificado de descontaminacién cumplimentado. Puede obtener
este formulario bien directamente de TRACOE medical o a través
de la pagina web www.tracoe.com.
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14.  Condiciones generales de contrato

La venta, suministro y retirada de todos los productos TRACOE se
realiza exclusivamente en virtud de las Condiciones generales de
contrato (CGV) que estan disponibles en TRACOE medical GmbH
0 através de la pagina web www.tracoe.com.
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InstrugGes de uso para
canulas de traqueostomia TRACOE® twist

NOTA:

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

. mAs ilustracGes correspondentes ao texto po-

dem ser encontradas nas paginas ilustradas (desdobréveis)
no inicio destas instrugcdes. NUmeros e letras entre paréntesis
referem-se as respetivas ilustragdes e aos componentes da ca-

nula de traqueostomia. Os simbolos utilizados s&o explicados

nas paginas 1-5.

1. Informagées gerais

ATENQAO: Utilizag&o do dispositivo apenas por médicos e pres-
tadores de cuidados de saude devidamente instruidos! O tama-
nho e o tipo dever&o ser determinados pelo médico responsavel
pelo tratamento.

Finalidade: Este dispositivo médico consiste numa cénula de
traqueostomia.

Descrigao da fungao: A canula de traqueostomia assegura uma
passagem da respiragao através do traqueostoma.

. O balao blogueado separa as vias respiratérias superio-
res das inferiores, para que o ar n&o possa fluir dos pulmoes
para a boca e o nariz, nem no sentido contrario. Assim, o pacien-
te apenas consegue respirar pela canula. Para bloquear o baldo,
este é enchido com ar através do tubo flexivel de enchimento e
funciona como vedacao entre a tragueia e a parede exterior da
cénula. Esta vedacao permite uma respiracao artificial eficiente
com ventiladores e, simultaneamente, impede que secre¢des da
regiao subglética cheguem as vias respiratérias inferiores.

. As canulas fenestradas permitem que uma parte do ar
necessario para falar alcance as vias respiratérias superiores
através da fenestracao. Além disso, é reduzida a resisténcia res-
piratéria nas vias respiratérias superiores.

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

Vida util maxima da canula de traqueostomia:
. Com baléo, 29 dias,
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. sem bal&o, 5 semanas

a partir da primeira utilizacao (ver cap. 5. Medidas gerais de pre-
vengao). Esta vida Util maxima inclui também todos os periodos
em que a canula de traqueostomia ou as canulas internas nao
s&o utilizadas.

Produto para um s6 paciente: Ao longo da vida util, ¢ permitida
a aplicagao repetida no mesmo paciente.

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

2. Descrigao geral

O dispositivo € composto por uma canula externa (1) com balao
(2), ou sem balao, e por uma cénula interna intercambidvel com
conector de 15 mm (3), ou com fecho estriado.

(1) e (2) podem ser unidas ou soltas com um fecho rotativo (C).
O balao é enchido com ar ou esvaziado através do tubo flexivel
de enchimento (2a).

A cénula externa é composta por poliuretano radiopaco e esta
fixada numa placa (placa para o pescogo) (5) que gira em torno
de 2 eixos (suspens&o por carda).

O obturador perfurado (6), nos tamanhos 06 — 10, possibilita 0 uso
de um fio-guia de Seldinger (& 1,27 + 0,04 mm) ao inserir a canula.

3. Indicagoes

Os dispositivos destinam-se a pacientes nos quais é necessario
0 acesso as vias respiratérias através de um traqueostoma.

. As canulas sem balZo sao particularmente adequadas
para pacientes com respiragéo espontanea, que necessitam do
uso de uma céanula.

. As canulas com baldo destinam-se a pacientes nos quais
€ necessario 0 acesso as vias respiratérias através de um tra-
queostoma com vedacéo da traqueia.

. As canulas com fenestracao facilitam a fala aos pacientes
que conservam a laringe.
. As canulas com dispositivo de aspiragao sao utilizadas em

pacientes nos quais ¢ indicada uma aspiragéo da regiéo subglética.

. Canulas com alimentagéo de ar para fonagdo REF 309
permitem a fala a pacientes acordados e ventilados mecanica-
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mente que preservem a laringe.

. A céanula REF 305 ¢ indicada especialmente para pacien-
tes com indicacOes para utilizagdo de uma canula apés uma
laringectomia.

4. Contraindicagoes
4.1  Contraindicagées absolutas

. NZo utilizar a capa de fecho/valvulas de fonacdo em pa-
cientes laringectomizados (sem laringe) — perigo de asfixia!

4.2  Contraindicagoes relativas
Constitui contraindicacéo relativa, mediante a qual é necessério
pesar os riscos face aos beneficios do procedimento:

. aplicagao em pediatria.

. Na presenca de uma traqueia invulgarmente profunda,

p. ex., em caso de obesidade, eventualmente utilizar uma canula
mais comprida.

5. Medidas gerais de prevencao

. Recomenda-se vivamente ter sempre a disposi¢éo na
cama do paciente uma canula sobresselente pronta a utilizar e
vérias canulas internas sobresselentes. Estas devem ser guarda-
das em estado limpo e seco.

. Em cada utilizag&o ou insergdo de uma canula, deve ve-
rificar-se se esta esta intacta e a funcionar perfeitamente, verifi-
cando por ex. o limen livre, a estanquidade do baléo, o ajuste
perfeito e estavel da canula interna a externa, a inexisténcia de
vincos, a ligagao estavel entre a canula e a placa, etc. O material
do baldo nao pode ser fragil. Em caso de danos, este dispositivo
deve ser substituido por um novo.

. N&o se pode exercer forga sobre a canula de traqueosto-
mia, caso contrario, existe perigo de danificagcdo (por ex. perigo
de fratura). Em caso de ligagdes fixas no conector de 15 mm,
deve ser utilizado, em todo o caso, um auxiliar de separacao
(disconnect wedge) aprovado para canulas de traqueostomia.

. O conector de 15 mm (3) deve ser mantido limpo e seco.
. Ao trocar a canula interna, deve assegurar-se sempre de-
que o tubo flexivel de enchimento (2a) do baldo nao se encontra
entre a canula interna e a canula externa; caso contrario, pode
ficar preso e danificado.

. Ao reposicionar o paciente, deve assegurar-se de que este
n&o fica deitado sobre o baldo de controlo (2a). Isto provoca um for-
te aumento da presséo do baldo e pode causar lesdes na traqueia.
. Durante a ventilagdo mecénica, a canula interna pode
eventualmente ser separada da canula externa, no caso de fre-
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quentes mudangas de posigao ou manipulagdes da canula.
. Na presenca de pressdes de ventilagao elevadas, em ca-
sos pontuais pode ocorrer uma fuga entre a canula interna e a
céanula externa.
. A utilizagdo de canulas de traqueostomia pode causar
pontos de compresséo, necroses da pele do pescogo e irrita-
¢cdes cutaneas (por ex. humidade). Para evitar isto, recomenda-
mos a colocagdo de uma compressa por baixo da placa.
. Para evitar a danificagc&o do material, o balao nao deve entrar
em contacto com pomadas ou aerosséis que contenham lidocaina.
. Durante o ensaio a pressao do baldo, todos os compo-
nentes do sistema de enchimento do baldo tém de ser arma-
zenados soltos e sem dobras. Caso contrério, é possivel que o
mandémetro manual indique uma presséo errada.
. Baldes finos apresentam uma certa permeabilidade ao va-
por de &gua. Por este motivo, pode ocorrer uma acumulacéo de
4gua de condensacao no baldo. No caso de quantidades redu-
zidas, ndo tem importancia. No entanto, no caso de quantidades
maiores, se for erroneamente aspirada 4gua para dentro do tubo
flexivel de enchimento, deixa de ser possivel medir e ajustar sem
problemas a pressao do baldo, ou seja, deve trocar-se a canula.
Antes da extracao da canula, deve remover-se 0 maximo de ar ou
de 4gua que se encontra no bal&o, com a ajuda de uma seringa.
. No caso de aplicagéo conjunta de dispositivos médicos
adicionais, devem ser respeitadas as respetivas instrucoes de
uso. Em caso de duvida, deve contactar-se o respetivo fabricante.

6. Avisos

. Nao utilizar em caso de embalagem esterilizada danificada.
. Nunca utilizar canulas internas fenestradas para a ventilagéo.
. Utilizar a capa de fecho apenas com canulas fenestradas
(canula externa + canula interna) e baldo desbloqueado.

. Durante o sono ndo podem estar aplicadas valvulas
de fonagao.
. Em tratamentos com laser ou aparelhos eletrocirirgicos

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

. A canula deve ser selecionada de forma a que a fenestra-
¢ao (se existente) fique posicionada a uma distancia suficiente
do canal do estoma. Em caso de inobservancia, existe perigo de
ocorréncia de um enfisema em pacientes ventilados, da forma-
¢ao de tecidos de granulacdo ou de maior resisténcia respirato-
ria na utilizagao de vélvulas de fonag&o ou capas de fecho.

. A utilizacdo de uma canula fenestrada pode resultar numa
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maior formacéao de tecidos de granulagao.
. A pressao do baldo pode alterar-se mediante mudancas
de altitude (por ex. num aviao), a utilizacao de éxido nitroso na
anestesia e a conexdo ou desconexdo de um manémetro ma-
nual, entre outros.

. No caso de uma press&o do balao demasiado elevada,
existe o perigo de uma lesdo permanente da tragueia.

. No caso de uma presséo do baldao demasiado elevada,
podem formar-se hérnias no bal&o.

. No caso de uma presséo do baldo demasiado baixa, exis- .

te perigo de aspiragéo.
. Ao utilizar os conectores Luer (por ex. 2a + 9) devem evi-

tar-se enganos.
. Ao inserir e extrair a canula podem surgir irritagoes, tosse
ou hemorragias.

7. Efeitos secundarios indesejados
Pontos de compresséo, necroses, irritagoes da pele, tecidos de
granulacao, tosse, transtornos de degluticdo e hemorragias.

8. Insergao da canula

8.1 Preparacéo da canula

1. Verificagao da integridade do contetido da embalagem (D).
2. Nas cénulas com balzo (2), este é verificado quanto a

fugas por meio de uma insuflagéo de ensaio. Para esse efeito,
0 balédo é insuflado com um manémetro manual a uma pressao
de 50 cmH,O (= 36,78 mmHg) e observado por 1 minuto para
verificar se ocorre um afrouxamento do baldo. Se se verificar a
estanquidade, todo o ar deve ser extraido do baldo por meio de
uma seringa. O baldo deve ser puxado para cima, na direcéo
da placa (5). Isto facilita a seguir a insergdo da canula.

8.2  Preparacgao do paciente

. Antes da insercdo ou reinser¢do da cénula, o paciente
devera ser previamente oxigenado, o melhor possivel.

. Se possivel, estender ligeiramente o pescocgo do paciente
para facilitar a insercao da canula.

. Para o caso da ocorréncia de complicagdes durante a in-

sercao ou reinsercao da canula, deverédo ser tomadas medidas
de seguranca (por ex. expansor do tragueostoma, canula com
didmetro inferior) que permitam ao médico efetuar rapidamente
a ventilagao por intubacgao translaringea ou méscara laringea.

8.3 Insergao da canula
Devem ser executados 0s seguintes passos:
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1. Antes da introducao, a canula interna (3) deve ser removi-
da e o obturador (6) enfiado na canula externa (1). Ao introduzir,
segure firmemente a canula pela placa (5) e empurre firmemente
0 obturador com o polegar para dentro da extremidade superior
da canula externa. Para facilitar a introdug&o, pode aplicar-se
uma fina camada de um lubrificante soldvel em agua na parte
saliente do obturador, na extremidade do paciente, e nesta area
da cénula, incluindo o balzo.

2. Ap6s a inser¢ao da canula na traqueia do paciente, o ob-

turador deve ser removido imediatamente.

3. Apligque entdo a canula interna. Para fixagdo da canula
interna, segure na placa com as pontas dos dedos e rode o co-
nector da canula interna até que o fecho engate, ou seja, até que
as setas azuis efou as marcas se sobreponham (C).

4, A fita da canula (12) deve ser presa na placa da canula
(5) para fixar a canula.
5. Além disso, hé que verificar a posi¢éo e o funcionamento

(ver cap. 6 Alertas) da canula. Se for necessério, a traqueia e a
céanula devem ser aspiradas cuidadosamente para garantir vias
aéreas livres.

6. Para a ventilacao, deve estabelecer-se uma ligagcao entre o
conector de 15 mm normalizado (3) da canulainterna e o ventilador.
Em céanulas com baldo:

7. O baldo deve ser enchido através do balzo de controlo
(2a). H& que garantir que o baldo n&o é danificado durante a
introducao. A pressao do baldo deve ser ajustada individualmen-
te consoante a terapia de ventilagao, controlada regularmente
e deve situar-se tipicamente entre 20 cmH,0 (= 15 mmHg) e
30 cmH,0 (= 22 mmHg).

Ao conectar um manémetro manual, ocorre uma descida
da pressdo do balZo. Este efeito é claramente acentuado em
tamanhos menores.

8.4  Extracdo da canula (ver cap. 8.2)
Para a extragdo da canula devem ser realizados os seguintes

preparativos:
. inclinar a cabeca ligeiramente para tras e
. em canulas com baldo, desbloquear totalmente o balao

(ver cap. 8.5)

8.5  Desbloqueio do baldao

Antes do desbloqueio do bal&o, devem ser tomadas precaugoes
para que entre 0 minimo de secregdes possivel nos brénquios.
Durante o desbloqueio, as secre¢des devem ser aspiradas com
ajuda de um cateter introduzido na canula. No caso de canulas
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com aspiragao subglética, antes do desblogueio também deve
ser aspirado o espago subglético, ver cap. 9.5.

Para o desbloqueio, ligar uma seringa ao balao de controlo (2a).
Remover por completo o arfa 4gua de condensacé&o, se aplica-
vel. (Ver cap. 5. Medidas gerais de prevencgao)

Se ndo conseguir desbloguear o baldo, podem tomar-se as
seguintes medidas:

. Remova a canula interna. Certifique-se de que o tubo flexivel
de enchimento (2a) nao foi dobrado e volte a desbloguear o baldo.
. Se, mesmo assim, ndo for possivel esvaziar, corte cuida—
dosamente o tubo flexivel de enchimento entre o conector de

15 mm (3a) e a placa / placa para o pescoco (5).

9. Manuseamento

9.1  Troca das canulas internas

No caso de se acumular secre¢ao viscosa na canula interna, que
nao possa ser aspirada e que esteja a obstruir a passagem de
ar, a canula interna deve ser substituida por uma canula interna
nova ou limpa.

Para retirar a céanula, o conector de 15 mm da cénula interna é
rodado no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio.

Depois de inserir uma nova canula interna na canula externa,
rode o conector de 15 mm da céanula interna no sentido dos
ponteiros do reldégio até que o fecho engate, ou seja, até que
as marcas se sobreponham (C). O funcionamento das canulas
internas com fecho estriado é anélogo.

Ao utilizar a canula interna deve assegurar-se que o tubo flexivel
do bal&o (2a) ndo se encontra entre a canula interna e a canula
externa, caso contrario o tubo pode ficar apertado e danificado.

9.2  Canulas de traqueostomia fenestradas
As canulas internas néo fenestradas tém conectores de 15 mm
brancos e s&o utilizadas na ventilagao de pacientes, entre outros.

Para permitir a fala, é utilizada uma canula interna fenestrada
(conector de 15 mm ou fecho estriado azul) na canula externa
fenestrada. Em canulas com baldo, apés o desblogueio do baldo,
pode-se colocar uma vélvula de fonag&o na cénula interna com
conector de 15 mm. Devem observar-se as instrugdes de uso
da respetiva vélvula de fonag&o.

A céanula interna REF 401 (ndo fornecida) dispde de uma valvula
de fonagao integrada.
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A vélvula deixa passar 0 ar para a traqueia durante a inspiragao
através da canula; ao expirar, fecha e o ar passa tanto junto da
céanula como pela fenestracéo através da laringe para as vias
aéreas superiores, tornando possivel a formacgao de voz.

Em caso de tosse ou eventual apneia, com a REF 401 a tampa da
valvula pode ser aberta e 0 paciente pode respirar sem restrigoes.

ATENGAO: As vélvulas de fonagéo s6 podem ser aplicadas em

pacientes acordados que consigam respirar espontaneamente.
il Para se habituarem as valvulas de fonagao, os pacientes tém de

ser instruidos por pessoal qualificado e devidamente supervisio-

nados; ha que garantir uma respiragao suficiente.

Antes de utilizar, o baldo deve ser desbloqueado. Durante o

sono, nao podem estar aplicadas vélvulas de fonacao.

ATENQAO: Vélvulas de fonag&o ndo podem ser usadas em pa-
cientes com estenose da laringe, deficiéncias das cordas vo-
cais, estenose grave da traqueia, obstruges das vias aéreasas,
infegdes das vias aéreas ou forte secrecéo de muco.

9.3  Capa de fecho da canula fenestrada

para desabituagéo (weaning)
A cénula interna fenestrada pode ser fechada através da colo-
cacao da capa de fecho fornecida (10) no conector de 15 mm.

ATENGAO: Para a preparagdo da cénula, deve assegurar-se
que as vias respiratérias superiores do paciente estédo desobs-
truidas. A desobstrugao das vias respiratérias superiores é feita
tossindo ou aspirando a secrecédo eventualmente existente. O
balao deve ser desbloqueado. Ao fechar a canula, é necessério
que a respiragao e os sinais vitais do paciente sejam monitoriza-
dos por um técnico. Havendo indicios de dificuldade respirato-
ria, o fecho deve ser removido imediatamente.

9.4  Manutengéo da fenestragéo aberta

Mediante uma utilizac&o prolongada da canula, deve assegurar-
se em intervalos regulares que a fenestragcdo ndo é obstruida
por secregdes, crostas ou crescimento de tecidos. Se necessa-
rio, deve-se trocar a canula.

9.5  Aplicagdo de REF 306, REF 888-306

com dispositivo de aspiracdo subglética
Estas canulas estéo providas de um tubo flexivel de sucgao pla-
no (9), fixado no arco exterior da canula externa, que termina
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com duas aberturas diretamente por cima do balao (2). O tubo
flexivel de sucg&o possui um conector Luer fémea através do
qual é possivel realizar a aspiragcdo com o auxilio de uma serin-
ga. Em alternativa, pode ser utilizado um ventilador previsto para
o efeito com regulador de vacuo, ligado aos conectores forne-
cidos (11). Apds a aspirag@o, deve fechar-se o conector Luer.

ATENGAO:

. Na aspiragao deve assegurar-se gue nao € exercida uma

elevada depressao (- max. 200 mbar) por um periodo prolongado.

. Para evitar a secura da regiao subglética, recomendamos [l
uma aspiragao intermitente.

. O tubo flexivel de sucg&o pode ficar obstruido por secre-

cOes ou pela aspiragdo de mucosa traqueal. Se estiver planeada
uma purga do tubo flexivel de sucgéo (por ex. com uma pequena
quantidade de ar ou soluc&o salina fisiolégica), deve assegurar-se
que o bal&o esta suficientemente bloqueado (perigo de aspiracao).
. O tubo flexivel de succdo pode causar o surgimento de
pontos de compressao na zona do traqueostoma ou fazer com
que o traqueostoma deixe de ser circular. Nestes casos, 0 mé-
dico responsavel pelo tratamento deve decidir se se pode conti-
nuar a utilizar este tipo de canulas.

9.6  Utilizagdo de REF 309 com alimentagéo

de ar para fonacao
Esta canula dispde de um tubo flexivel de alimentagéo que ter-
mina no meio do arco externo da cénula externa e que apresenta
4 aberturas.
O tubo flexivel de alimentagdo dispde de um conector em T.
Na abertura conica, o tubo flexivel pode ser conectado com a
alimentacéo de ar ou de oxigénio dos cuidados intensivos. Ao
abrir a saida lateral, o ar ou o oxigénio alimentados podem sair.
Fechando deliberadamente a abertura lateral, o ar ou o oxigénio
fluem pela traqueia até a laringe, tornando possivel a formagéo
de voz.

ATENGAO: O ar ou oxigénio alimentados para falar tém de es-
tar constantemente humedecidos; a quantidade alimentada nao
pode exceder os 8 - 12 I/min.

10. Limpeza, desinfegdo e armazenamento

10.1 Limpeza

A cénula (1 + 3) deve ser limpa antes de cada aplicacao re-
petida. Isto pode ser realizado com agua potavel tépida. Para
a limpeza, a TRACOE medical recomenda a utilizacao de de-
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tergentes disponibilizados pela TRACOE. Apds a limpeza, as
céanulas devem ser enxaguadas com agua potavel e secas ao
ar. Ao limpar as cénulas externas, é preciso ter cuidado para
n&o danificar o bal&o.

ATENGAO:
. A limpeza nunca deve ser feita com detergentes domés-
ticos agressivos, produtos de limpeza de préteses dentarias ou
solventes, como alcool de elevada percentagem, uma vez que
estes podem prejudicar o funcionamento.

° As céanulas ndo devem ser aquecidas a temperaturas
superiores a 65°C, pois subsequentemente ndo é mais possivel
garantir a seguranga dos dispositivos.

10.2 Desinfegao

Se for necesséria uma desinfecdo, a TRACOE medical podera dis-
ponibilizar a pedido uma lista de desinfetantes testados, que tam-
bém pode ser encontrada em www.tracoe.com. A utilizacdo de
desinfetantes nao adequados pode causar danos no dispositivo.
Apds uma desinfecado, as canulas devem ser enxaguadas com
agua esterilizada e secas ao ar.

10.3 Armazenamento
A cénula limpa deve ser armazenada seca.

11.  Adaptacgéo do dispositivo
Apenas colaboradores ou responsaveis da TRACOE medical GmbH
podem realizar modificagoes nos dispositivos TRACOE.

12.  Eliminagdo
A eliminag&o s pode ser efetuada de acordo com as disposi-
¢des nacionais sobre residuos em vigor.

13.  Devolucdes

Devolugdes de dispositivos usados apenas poderdo ser acei-
tes apds consulta e se anexarem um certificado de desconta-
minacdo preenchido em anexo. Este formuldrio pode ser ob-
tido diretamente junto da TRACOE medical ou através do site
www.tracoe.com

14.  Condigdes comerciais gerais

A venda, entrega e devolugéo de todos os dispositivos TRACOE
sao feitas exclusivamente tendo como base as condi¢des co-
merciais gerais em vigor, que podem ser obtidas junto da
TRACOE medical GmbH ou através do site www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til
TRACOE® twist trakeostomikanyler

BEMZRK:

. Laes denne brugsanvisning grundigt igennem. Den er en
del af det beskrevne produkt og skal altid veere inden for reek-
kevidde. Af hensyn til din egen og din patients sikkerhed skal
falgende sikkerhedsanvisninger overholdes.

. m lllustrationerne til teksten findes pa billedsider-

ne (kan foldes ud) i begyndelsen af denne vejledning. Tallene og
bogstaverne i parenteser henviser til de pageeldende illustratio-
ner og trakeostomikanylens komponenter. De anvendte symboler Rl
forklares pa siderne 1 - 5.

1. Generelle oplysninger

VIGTIGT: Produktet m& kun anvendes af leeger og plejeperso-
nale, som er blevet instrueret heri! Den behandlende laege skal
bestemme kanylens starrelse og type.

Formalsbestemt anvendelse: Dette medicinske produkt er en
trakeostomikanyle.

Funktionsbeskrivelse: Trakeostomikanylen sikrer, at respirations-
luften kan passere igennem trakeostomaen.

. Den blokerede manchet skiller de evre luftveje fra de
nedre, saledes at luften hverken kan stremme ud af lungen og
ind i mund og naese eller i den anden retning. Patienten kan sa-
ledes kun traekke vejret igennem kanylen. Manchetten blokeres
ved at fylde den med luft vha. en luftpafyldningsslange, sé& den
teetner mellem trachea og kanylens ydervaeg. Denne teetning
muligger en effektiv ventilation med respiratorer og forhindrer
samtidig sekretet fra det subglottiske rum i at treenge ind i de
nedre luftveje.

. Fenestrerede kanyler ger det muligt, at en del af den luft,
der anvendes til at tale, kan treenge igennem fenestreringen og
ind i de evre luftveje. Ydermere reduceres andedrastsmodstan-
den i de gvre luftveje.

. Se nedenstaende tekst for yderligere funktionsbeskrivelser.

Maksimal brugslevetid for trakeostomikanylen:

. med manchet 29 dage,

. uden manchet 5 uger

efter ferste ibrugtagning (se kap. 5. Generelle sikkerhedsforan-
staltninger). Denne maksimale brugslevetid omfatter ogsa samt-
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lige tidsrum, hvor trakeostomikanylen eller inderkanyler ikke har
vaeret benyttet.

Enkeltpatientprodukt: Inden for brugslevetiden er det tilladt at
anvende produktet flere gange pé én og samme patient.

Produktpas: Med produktet fglger et produktpas med to aftage-
lige etiketter. Disse etiketter indeholder produktspecifikke data.
Passet skal opbevares separat, da det bl.a. letter genbestillin-
gen. Den aftagelige etiket kan f.eks. klaebes pé sygejournalen.

2.

Generel beskrivelse

manchet og en udskiftelig inderkanyle med en 15 mm-konnektor

Produktet bestér af en yderkanyle (1) med manchet (2) eller uden

(8), eller med riflet lukning. (1) og (2) kan sammenkobles eller
lasnes med en drejelig lukning (C).

Manchetten fyldes med eller tammes for luft via luftpafyldnings-
slangen (2a).

Yderkanylen bestar af rentgenfast polyurethan og er fastgjort
(kardansk ophaengning) til et skjold (halsplade) (5), som kan dre-
jes om to akser.

Den perforerede obturator (6) ger det muligt ved starrelserne
06 - 10 at anvende en Seldinger-trad (@ 1,27 + 0,04 mm), ved
kanylering.

3.

Indikationer

Produkterne er beregnet til de patienter, hvor det er ngdvendigt
med et tracheostoma for at fa adgang til luftvejene.

.

.

Kanyler uden manchet er seerligt egnet til patienter med
spontant andedraet, som har brug for en kanyle.
Kanyler med manchet er beregnet til patienter, hvor det er

ngdvendigt med et tracheostoma med teetning af luftraret for at f&
adgang til luftvejene.

De fenestrerede kanyler med manchet ger det lettere at
tale for patienter med bevaret strubehoved.

Kanyler med udsugningsanordning anvendes pa patien-
ter, hvor udsugning af det subglottiske rum er indikeret.
Kanyler med lufttilfersel for at tale, REF 309, ger det muligt

for vagne patienter, der traekker vejret ved mekanisk hjeelp og har
bevaret strubehovedet, at tale.

.
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4. Kontraindikationer

4.1 Absolutte kontraindikationer

. Lukkehaette / taleventiler mé ikke anvendes pé laryngekto-
merede patienter (patienter uden strubehoved) - kvaelningsfare!

4.2  Relative kontraindikationer

Nedenstaende ber betragtes som relative kontraindikationer,

hvor mulige risici og fordele ved indgrebet ber overvejes ngje:

. anvendelse inden for paediatrien.

. useedvanligt dybtliggende luftrer, f.eks. ved adipositas,
anvend evt. en leengere kanyle.

5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger DA
. Det tilrades steerkt at serge for, at der altid er en reserve-
kanyle og flere reserveinderkanyler til radighed. Disse skal opbe-
vares i rengjort, tor tilstand.

. Fer hver brug eller indfering af en kanyle skal det kontrol-
leres, at denne er intakt og fungerer upéklageligt (f.eks. lume-
ner, manchetten er teet, inderkanylen passer korrekt og stabil i
yderkanylen, ingen kneek, stabil forbindelse mellem kanyle og
skjold etc.). Manchettens materiale ma ikke veere porest. Ved
beskadigelse skal dette produkt skal det erstattes af et nyt og
fejlfrit.

. Trakeostomikanylen méa ikke udsesttes for kraftanvendel-
se, da der i sa fald er risiko for skader (f.eks. brud). Hvis for-
bindelsen til 15 mm-konnektoren er meget fast, skal der under
alle omsteendigheder anvendes hjeelpemidler, der er godkendt til
brug med trakeostomikanyler (disconnect wedge).

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

. Ved udskiftning af inderkanylen skal der altid serges for, at
manchettens luftpafyldningsslange (2a) ikke befinder sig mellem
inder- og yderkanylen, da den ellers fastklemmes og beskadiges.
. Ved eendring af patientens legemsstilling skal der sgrges
for, at patienten ikke kommer til at ligge pa kontrolballonen (2a).
Dette medfarer en kraftig trykstigning i manchetten, som kan fgre
til beskadigelse af trachea.

. Ved hyppig sendring af patientens legemsstilling eller ved
manipulation af kanylen kan det haende, at inderkanylen lasnes
fra yderkanylen under den mekaniske ventilation.

. Ved hgje respirationstryk kan der i visse tilfelde opsta
leekage mellem inder- og yderkanyle.
. Ved anvendelse af trakeostomikanyler kan der opstéa

tryksar og hudnekroser pa halsen samt hudirritationer (f.eks.
fugtighed). For at undga dette anbefaler vi at leegge et kompres
under skjoldet.
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. For at undga beskadigelser af materialet mé manchetten
ikke komme i kontakt med lidokainholdigt aerosol eller salver.

. Alle bestanddele af manchetsystemet skal under man-
chetprovningen vaere lgst indlejret eller uden folder. | modsat fald
er det muligt, at hdndmanometeret viser et forkert tryk.

. Tynde manchetter er til en vis grad vanddampgennem-
traengelige. Det kan derfor forekomme, at der samler sig konden-
svand i manchetten. Dette er uden betydning, sa leenge der kun
er tale om sma meengder. Ved starre maengder kan der imidlertid
veere risiko for, at der ved en fejltagelse suges vand ind i luft-
pafyldningsslangen, s& manchettrykket ikke leengere kan males
og indstilles korrekt. Kanylen skal i s& fald udskiftes. Fer kanylen
tages ud, anvendes en sprgjte til at temme manchetten fuldstaen-
digt for den resterende luft og vand.

. Ved samtidig anvendelse af yderligere medicinsk udstyr
skal den pageeldende brugsanvisning folges. | tvivistilfeelde skal
den pageeldende producent kontaktes.

6. Advarsler

. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget.

. Der ma aldrig anvendes fenestrerede inderkanyler til
ventilation.

. Lukkehastten mé& kun anvendes med fenestrerede kanyler
(yderkanyle + inderkanyle) og ublokeret manchet.

. Der mé ikke anvendes taleventiler under sgvn.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk udstyr skal

der vaere tilstreekkelig afstand til trakeostomikanylen. Der er risiko
for brand, dannelse af giftige gasser og beskadigelse af kanylerne.
. Kanylerne skal udveelges, saledes at fenestreringen (hvis
en s&dan forefindes) kan anbringes i tilstraekkelig afstand fra sto-
makanalen. Manglende overholdelse af dette direktiv medferer
risiko for emfysemer hos patienter med mekanisk andedraet, dan-
nelse af granulatvaev eller gget andedraetsmodstand ved brug af
taleventiler eller lukkehzetter.

. Anvendelse af en fenestreret kanyle kan gge dannelsen af
granulationsveev.
. Manchettrykket kan @endre sig ved bl.a. hgjdeaendringer

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

. Ved et for hejt manchettryk er der risiko for en permanent
beskadigelse af luftraret.

. Ved et for hgjt manchettryk kan der opsta manchetbrok.

. Ved et for lavt manchettryk er der risiko for aspiration.

. Ved anvendelse af Luer-konnektorer (f.eks. 2a + 9) skal

man undga forvekslinger.
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. Ved indfgring og udtagning af kanyler kan der forekomme
irritationer, hostetrang eller bledninger.

7. Uenskede bivirkninger
Tryksér, nekroser, hudirritationer, granulationsveev, hostetrang,
synkeproblemer og bladninger.

8. Indfering af kanylen

8.1 Forberedelse af kanylen

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

2. Kanyler med manchet (2) kontrolleres for laekager via test-
inflation. Til dette formal pustes manchetten op med et handholdt
manometer til et tryk pa 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg). Det observe- |2
res i 1 minut, om manchetten bliver slap. Hvis den er teet, traskkes

al luften ud af manchetten med en sprgjte. Manchetten skubbes

op i retning af skjoldet (5). Dette ger kanylen lettere at indfere.

8.2  Forberedelse af patienten

. Far kanylering eller rekanylering ber patienten praeoxyge-
neres optimalt.

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

] For det tilfeelde, at der skulle opsta komplikationer ved

kanylering eller rekanylering, ber der treeffes sikkerhedsforan-
staltninger (f.eks. tracheo-dilatator, kanyle med mindre diame-
ter), som giver leegen mulighed for at foretage en ventilation
med kort varsel vha. translaryngeal intubation eller anlaegge en
larynxmaske.

8.3  Indfering af kanylen

Felgende arbejdstrin skal gennemferes:

1. Fer indfering skal inderkanylen (3) fiernes, og obturato-

ren (6) indferes i yderkanylen (1). Ved indfering skal man holde

kanylen i skjoldet (5) og trykke obturatoren ordentligt ind med

tommelfingeren i den gverste ende af den ydre kanyle. For at

lette indferingen kan der péaferes et tyndt lag vandopleseligt gli-

demiddel pa den del af obturatoren, som stikker ud af den ende,

der vender mod patienten, samt denne del af kanylen inklusive

manchetten.

2. Efter indferingen af kanylen i patientens luftrar skal obtura-
toren fiernes med det samme.

3. Séledes iseettes inderkanylen. For at fastgere inderkany-

len holder man skjoldet med fingerspidserne og drejer inder

kanylens konnektor, til Iasen gar i indgreb, dvs. til de bla pile og/

eller markeringerne star over hinanden (C).
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4. Kanylebandet (12) skal fastgeres til kanyleskjoldet (5) for
at fiksere kanylen.

5. Endvidere skal kanylens position og funktion (se kap. 6

advarsler) kontrolleres. Trachea og kanylen skal om ngdvendigt

suges omhyggeligt rene for at sikre, at luftvejen er fri.

6. For kunstig respiration skal der etableres en forbindelse

mellem den normerede 15 mm-konnektor (3) pa inderkanylen og

respiratoren.

Hvis kanylen har manchet:

7. Manchetten fyldes via kontrolballonen (2a). Herunder skal

det sikres, at manchetten ikke er blevet beskadiget ved indfe-

ringen. Manchettrykket skal tilpasses individuelt til respirations-
BY behandlingen, kontrolleres regelmagssigt og skal typisk ligge

mellem 20 cmH,0 (~ 15 mmHg) og 30 cmH,0 (~ 22 mmHg).

Ved tilslutning af et handmanometer opstar der et trykfald i man-

chetten. Denne effekt er mere udpraeget for mindre sterrelser.

8.4  Udtagning af kanylen (se kap. 8.2)

Falgende forberedelser skal traeffes, for kanylen tages ud:

. Bej hovedet en smule bagud.

. Fjern blokeringen i manchetten fuldsteendigt, hvis der
anvendes kanyler med manchet (se kap. 8.5)

8.5  Afblokering af manchetten

Far manchetten afblokeres, skal der trasffes visse forholdsregler,
sa der treenger sa lidt sekret ind i bronkierne som muligt. Ved
afblokeringen skal sekretet suges op ved hjeelp af et sugekateter,
der skubbes ind i kanylen. For kanyler med subglottisk udsug-
ning ber det subglottiske rum desuden suges rent fer afbloke-
ringen, se kap. 9.5.

For at afblokere manchetten tilsluttes sprgjten til kontrolballonen
(2a). Fjern luft/evt. kondensvand fuldsteendigt. (Se kap. 5. Gene-
relle sikkerhedsforanstaltninger)

Dersom manchetten ikke kan afblokeres fuldsteendig, kan der

treeffes felgende foranstaltninger:

. Tag inderkanylen ud. Sgrg for at pafyldningsslangen (2a)
ikke har nogen kneek, og afbloker manchetten igen.

. Hvis det stadig ikke er muligt at teamme: Skeer forsigtigt

péafyldningsslangen igennem mellem 15 mm-konnektoren (3) og

skjoldet/nalspladen (5).
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9. Handtering

9.1 Udskiftning af inderkanyler

Hvis der skulle samle sig sejt sekret i inderkanylen, som ikke kan
suges ud, og som haemmer lufttilferslen, skal inderkanylen ud-
skiftes med en ny eller renset inderkanyle.

For at tage kanylen ud, skal man dreje inderkanylens 15 mm-kon-
nektor mod uret.

Efter indfering af en ny inderkanyle i yderkanylen drejer man in-
derkanylens 15 mm-konnektor med uret, til lasen gér i indgreb,
dvs. til de to bla pile og/eller markeringer stér over hinanden (C).

Funktiondsmaden for inderkanyler med riflet lukning er tilsvarende.

Nar man seetter inderkanylen i, skal man serge for, at manchet-
tens péfyldningsslange (2a) ikke befinder sig mellem inder- og
yderkanylen, da den ellers klemmes og beskadiges.

9.2  Fenestrerede trakeostomikanyler
Ufenestrerede inderkanyler har hvide 15 mm-konnektorer og
anvendes bl.a. til konstig ventilation af patienter.

For at gere patienten i stand til at tale iseettes en fenestreret in-
derkanyle (bla 15 mm-konnektor eller bl4 riflet lukning) i en fe-
nestreret yderkanyle. Efter afblokering af manchetten kan der
paseettes en taleventil pa inderkanylens 15 mm-konnektor. Laes
brugsanvisningen til den anvendte taleventil.

Inderkanylen REF 401 (indgér ikke i leveringsomfanget) har en
indbygget taleventil. Ventilen slipper luften ind i luftrgret via kany-
len ved indanding, ved udanding lukkes den, og luften strgmmer
bade ved siden af kanylen og gennem fenestreringen via stru-
behovedet ind i de gvre luftveje, hvorved det bliver muligt at fa
en stemme frem.

Ved hostetrang eller eventuel andened kan ventilklappen for
REF 401 vippes op, og patienten kan treekke vejret uhindret.

VIGTIGT: Taleventiler m& kun bruges pa vagne patienter, som kan
traekke vejret spontant. Patienterne skal undervises af uddannet
personale for at vaenne sig til REF 401 og neje overvages; man
skal sikre, at respirationen er tilstraekkelig.

Manchetten skal tammes for brug. Under sgvnen ma der ikke
anvendes taleventiler.

75

DA



VIGTIGT: Taleventiler ma ikke bruges pa patienter med larynx-
stenose, stemmebandslammelse, sveer trachealstenose, luftvej-
sobstruktion, infektioner i luftvejene eller steerk slimsekretion.

9.3  Lukkehaette til den fenestrerede kanyle

til afvaenning (weaning)
Den fenestrerede inderkanyle kan lukkes ved at paseette vedlag-
te lukkehestte (10) pa 15 mm-konnektoren.

VIGTIGT: Ved forberedelse af kanylen skal det kontrolleres, at
patientens gvre luftveje er frie. De gvre luftveje frigeres i givet fald
ved hosten eller ved udsugning af eventuelt sekret. Manchetten

[BAY skal afblokeres. Nar kanylen lukkes, skal patientens andedreet og
ovrige vitale funktioner overvages af en fagspecialist. Ved tegn
pa andengd skal lukkeheetten straks fiernes.

9.4  Sadan holdes fenestreringen aben

Hvis kanylen anvendes igennem leengere tid, skal det jeevnligt
sikres, at fenestreringen ikke lukkes til af sekret, sarskorper eller
indadvoksende vaev. Kanylen skal i givet fald udskiftes.

9.5  Anvendelse af REF 306, REF 888-306
med subglottisk sugeapparat

Disse kanyler er udstyret med en flad udsugningsslange (9),
som er fastgjort pa yderkanylens ydre bgjning, og som ender i
to abninger umiddelbart oven over manchetten (2). Udsugnings-
slangen har en Luer-hun-konnektor, hvormed der kan udferes
udsugning vha. en sprgjte. Som et alternativ kan der anvendes
et formalsbundet sugeapparat med vakuumregulator kombine-
ret med de vedlagte konnektorer (11). Efter udsugningen skal
Luer-konnektoren lukkes.

VIGTIGT:

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

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

. Udsugningsslangen kan blive tilstoppet af sekret, eller

hvis den suger sig fast pa trakealslimhinden. Hvis der er planlagt
en skylning af udsugningsslangen (f.eks. ved en lille meengde
luft eller fysiologisk saltvand), skal der sgrges for, at manchetten
er tilstraekkeligt blokeret (risiko for aspiration).

. Det er muligt, at udsugningsslangen medferer tryksar i
omradet omkring trakeostomaen, eller at trakeostomaen bliver
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urund. | sadanne tilfeelde skal den behandlende leege afgere, om
denne type kanyler fortsat kan anvendes.

9.6  Anvendelse af REF 309 med lufttilfersel for at tale

Denne kanyle er udstyret med en tilferselsslange, der slutter midt
pé yderkanylens ydre bue og har 4 abninger.

Tilferselsslangen har en T-konnektor. P& den koniske abning kan
slangen kobles til intensivafdelingens luft- eller iltforsyning. Nar
man abner sideudgangen, kan den tilferte luft eller ilt komme ud.
Ved bevidst lukning af sidedbningen kan luften eller ilten stram-
me via luftrgret ind i strubehovedet, hvorved det bliver muligt at
danne en stemme.

DA
VIGTIGT: Luften eller ilten, der tilferes for at tale, skal altid fugtes, .
det tilfgrte volumen mé ikke overskride 8-12 I/min.

10.  Rengoring, desinfektion og opbevaring

10.1  Rengering

Kanylen (1 + 3) skal rengeres fer hver ibrugtagning. Dette kan
ske med lunkent vand af drikkevandskvalitet. TRACOE medical
anbefaler TRACOE's egne rengeringsprodukter til rengering af
kanylerne. Efter rengeringen skal kanylerne skylles med vand af
drikkevandskvalitet og Iuftterres. Ved rengering af yderkanylerne
skal man serge for, at manchetten ikke bliver beskadiget.

VIGTIGT:

. Der méa under ingen omsteendigheder anvendes skure-
midler, midler til rensning af tandproteser eller oplasningsmidler
med hgj alkoholprocent til renggringen, da disse kan forringe
kanylernes funktion.

. Kanylerne ma ikke opvarmes til temperaturer over 65 °C, da
der efterfalgende ikke kan garanteres for produkternes sikkerhed.

10.2 Desinfektion

Hvis det skulle veere ngdvendigt at desinficere, kan
TRACOE medical pa forespergsel stille en liste med afprevede
desinfektionsmidler til radighed. Denne liste kan ogsa findes
pa www.tracoe.com. Brug af uegnede desinfektionsmidler kan
beskadige produktet.

Efter desinfektionen skal kanylerne skylles med sterilt vand og
lufttarres.

10.3 Opbevaring
Den rene kanyle skal opbevares pa et tert sted.
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11.  Produkttilpasning

/Endringer af TRACOE-produkterne ma kun foretages af medar-
bejdere fra TRACOE medical GmbH eller personer, der er autori-
seret af TRACOE medical GmbH.

12.  Bortskaffelse
Bortskaffelse méa kun ske i overensstemmelse med de geeldende
nationale bestemmelser vedrgrende affald.

13.  Returneringer

Returneringer af brugte produkter kan kun modtages efter aftale,

og hvis der vedlaegges en udfyldt dekontamineringsattest. Denne
B formular fas enten ved direkte henvendelse til TRACOE medical

eller via webstedet www.tracoe.com

14.  Generelle forretningsbetingelser

Kb, levering og returnering af alle TRACOE-produkter sker ude-
lukkende pa grundlag af de geeldende generelle forretningsbe-
tingelser (AGB), som fas hos TRACOE medical GmbH eller via
webstedet www.tracoe.com.
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Kayttéohje
Trakeostomiakanyyli TRACOE® twist

VIHJE!

. Lue t&ma kayttoohje huolella 1&pi. Se on kuvatun tuotteen
osa ja sen on aina oltava saatavilla. Noudata seuraavia turvaoh-
jeita potilaan ja oman turvallisuutesi vuoksi.

. mmkstiin kuuluvat kuvat loytyvat kayttohjeen
alkuun liitetyilta kuvasivuilta (taitettavissa auki). Suluissa olevat
kirjaimet ja luvut viittaavat kuviin ja trakeostomiakanyylin osiin.
Kaytetyt symbolit on selitetty sivuilla 1 — 5.

1. Yleista
HUOMIO: Tuotetta saavat kayttaa vain sen kayttdon perehtyneet il
la&karit ja hoitajat. Hoitava laakari maaraa kanyylin koon ja tyypin.

Kéayttotarkoitus: Tassé laakinnallisessa tuotteessa on kyse tra-
keostomiakanyyleistéa.

Toiminnan kuvaus: Trakeostomiakanyylin avulla hengitysiima
paasee kulkemaan trakeostooman kautta.

] Suljettu mansetti erottaa yla- ja alahengitystiet toisis-
taan niin, ettei iima voi kulkea keuhkoista suuhun ja nenaan tai
painvastoin. Potilas voi hengittd& vain kanyylin kautta. Manset-
ti suljetaan tayttamalla tayttoletku iimalla, jolloin kanyyli tiivistyy
henkitorven ja kanyylin ulkoseindman vélissa. Tiivisteen ansiosta
mekaaninen hengitys on tehokasta ja se estéa samalla kurkun-
p&éan alaosasta tulevan eritteen paasyn alahengitysteihin.

. Siivilallisten kanyylien ansiosta osa puhumiseen tarvitta-
vasta ilmasta paasee aukkojen kautta ylahengitysteihin. Lisaksi
ylahengitysteiden hengitysvastus pienenee.

. Toiminnan tarkempi kuvaus seuraavassa.

Trakeostomiakanyylin enimmaéiskéayttdaika:

. mansetillinen 29 paivaa,

. ilman mansettia 5 viikkoa

ensimmaisesta kayttokerrasta lukien (ks. luku 5. Yleiset varotoi-
met). Enimmaiskéayttdaikaan siséltyvat myos ne ajat, jolloin trake-
ostomia- tai sisékanyyleja ei kayteta.

Yhden potilaan tuote: Toistuva kaytt yhdelld ja samalla potilaal-
la on sallittua, mutta se ei saa ylittaa enimmaiskayttoaikaa.

Kanyylipassi: Kanyylin mukana toimitetaan passi, jossa on kak-
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si irrotettavaa tarraa. Tarroinin on merkitty tuotekohtaiset tiedot.
Sailyta passi erikseen, se helpottaa mm. uusien tuotteiden tilaa-
mista. Irrotettava tarra voidaan kiinnittéaé esim potilasasiakirjoihin.

2. Yleinen kuvaus

Tuote koostuu mansetillisesta (2) tai mansetittomasta ulkokanyy-

lista (1) ja vaihdettavasta sisékanyylistd, jossa on 15 mm:n liitin

(8) tai uurrostettu liitin.

(1) ja (2) voidaan liittaa tai irrottaa kierreliittimella (C).

Mansetti tyhjennetéan ja taytetaan ilmalla tayttdletkun (2a) kautta.

Ulkokanyyli koostuu réntgenséteita lapaiseméattémasté polyure-

taanista ja se on kiinnitetty kaulalevyyn (5), joka kaantyy kahdella

akselilla (kardaaniripustus).

Rei'itetty sulkija (6) sallii Seldinger-langan kayton kokojen 06 — 10
[{W yhteydessa (D 1,27 + 0,04 mm) kanyloitaessa.

3. Kayttoaiheet
Tuotteet on tarkoitettu potilaille, joiden hoidossa tarvitaan paasy
ilmateihin trakeostooman kautta.

. Kanyylit ilman mansettia soveltuvat erityisesti spontaanisti
hengittaville potilaille, jotka ovat riippuvaisia kanyylin kaytostéa.
. Mansetilliset kanyylit on tarkoitettu potilaille, joiden hoi-

dossa tarvitaan sekad p&asy iimateihin trakeostooman kautta etta
henkitorven tiivistaminen.

. Aukollisten kanyylien ansiosta puhuminen helpottuu niilla
potilailla, joiden kurkunpé&é on tallella.

. Imulaitteella varustetut kanyylit on tarkoitettu potilaille, joi-
den kielen alle keraantyy eritetta.

. limaletkulla varustettujen kanyylien REF 309 ansiosta he-

reilld olevan, mekaanisesti hengittavan potilaan, jonka kurkunpaa

on tallella, on mahdollista puhua.

. REF 305 -kanyyli soveltuu erityisesti potilaille, jotka laryn-
gektomian jalkeen ovat riippuvaisia kanyylin kaytosta.

4. Vasta-aiheet

4.1 Ehdottomat vasta-aiheet

. Sulkukorkkia / puheventtiileité ei kayteta potilailla, joilta
kurkunpaé on poistettu (laryngektomia) — tukehtumisvaara!

4.2 Suhteelliset vasta-aiheet

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

. Kéytto pediatriassa.

. Epatavallisen alhaalla sijaitseva henkitorvi, esimerkiksi
lihavilla potilailla; kayta tarvittaessa pidempéaa kanyylia.
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5. Yleiset varotoimet

. On suositeltavaa pitdd aina saatavilla yhta varakanyylia

ja useampia varasisakanyyleja. Ne on aina séilytettava puhtaina

ja kuivina.

. Ennen kanyylien kaytto4 ja sisdénvienti& on aina tarkistetta-

va, etta ne ovat ehijia ja toimivat moitteetta; esim. esteeton luumen,

mansetin tiiviys, sisékanyylin vapaa ja moitteeton like ulkokanyylis-

s4, ei taitteita, kanyylin ja kilven vélisen liitoskohdan vakaus. Man-

setissa el saa olla haurastumia. Vaihda viallinen tuote uuteen.

. Trakeostomiakanyylia on kasiteltava varoen, jotta se ei va-

hingoitu (esim. murtumien vaara). Kiinteissa liitoksissa 15 mm:n

littimeen on kaytettava joka tapauksessa trakeostomiakanyyleille

sallittua erotinta (Disconnect Wedge).

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

. Sisakanyylia vaihdettaessa on aina huomioitava, ettei

mansetin tayttoletku (2a) ole sisa- eika ulkokanyylin valissa, kos-

ka muuten se voi ja4da puristuksiin ja vaurioitua.

. Potilaan asentoa vaihdettaessa on varmistettava, ettei tar-

kistuspallo (2a) jaa potilaan alle. Sen seurauksena mansettipaine

voi nousta &killisesti ja vaurioittaa henkitorvea.

. Mekaanisen hengityksen aikaisten, toistuvien asennon-

vaihdosten tai kanyylien kasittelyn yhteydessa sisé-ja ulkokanyylit

voivat erota toisistaan.

. Suurten hengityspaineiden yhteydessa voi yksittaisissa
tapauksissa esiintya sisa- ja ulkokanyylin valista vuotoa.

. Trakeostomiakanyyleja kaytettdessa kaulan iholla voi

esiintya painehaavoja, nekrooseja ja arsytysta (esim. kosteuden

vuoksi). Naiden valttamiseksi suosittelemme asettamaan kaulale-

vyn alle puristussiteen.

] Materiaalivikojen vélttamiseksi mansetti ei saisi joutua kos-
ketuksiin lidokaiinia siséaltavien aerosolien tai voiteiden kanssa.
. Mansetin tayttojarjestelman kaikkien osien on mansettipai-

neen tarkistuksen aikana oltava l6ysina eivatka ne saa olla taittu-
neita. Muutoin painemittari voi nayttaa paineen vaarin.

. Ohuet mansetit paastavat lavitseen jonkin verran vetta.
Tasta syystd mansettiin voi kerdanty& tiivistynyttd vesihoyrya.
Pienina maarina siita ei ole haittaa. Jos tayttéletkuun sen sijaan
kertyy suurempia maaria vetta, mansettipainetta ei voida enaa
mitata eika saataa virheettomasti. Talloin kanyyli on vaihdettava.
Ennen kanyylin poistamista mansetista on poistettava vesi tai
iima kokonaan ruiskun avulla.

. Yhteiskaytossa muiden l&&kintalaitteiden kanssa on huo-
mioitava niiden kayttoohjeet. Ota epaselvissa tapauksissa yhteyt-
t4 ao. laitteen valmistajaan.
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6. Varoitukset

. Ala kayta vahingoittunutta steriilia pakkausta.

. Ala milloinkaan kayta aukollista sisakanyylia mekaanisen
hengityksen aikana.

. Kayta sulkukorkkia vain aukollisten kanyylien (sisakanyy-
li+ulkokanyyli) ja avoimen mansetin kanssa.

. Puheventtiilia ei saa kayttaa nukkumisen aikana.

. Laser- tai s&hkokirurgiassa on huolehdittava riittavasta

etaisyydesta trakeastomiakanyyliin. Toimenpiteessa voi syntya
palo- ja myrkkykaasuvaara ja kanyyli voi vaurioitua.

. Valitse kanyyli niin, ett& ikkunointi (mikéli tarvitaan) on riit-
tavan kaukana avannekanavasta. Mikali nain ef toimita, on me-
kaanisesti hengittavalla potilaalla vaarana kehittya emfyseema tai
jyvaiskudosta tai hengitysvastus voi nousta potilaan kayttaessa
puheventtiilia tai sulkukorkkia.

. Ikkunoitua kanyylia kaytettdessé jyvaiskudosta voi muo-
dostua enemman.
. Mansettipaine voi muuttua mm. korkeuserojen muuttuessa

(esim. lentokoneessa), kaytettaessé ilokaasua seké painemittaria
irrotettaessa tai kiinnitettdessa.

. Liian korkea mansettipaine voi vaurioittaa henkitorvea pysyvasti.
Liian korkea mansettipaine voi aiheuttaa mansetin herniaation.
Liian matala mansettipaine voi aiheuttaa aspiraatiovaaran.
Varo sekoittamasta Luer-liittimi& (esim. 2a + 9) keskenaan.
Kanyylia sisdan vietdessa ja poistettaessa voi esiintya ar-
sytysta, yskanarsytysta tai verenvuotoa.

e o o o

7. Haittavaikutukset
Painehaavat, nekroosit, ihodrsytys, jyvaiskudos, arsytysyska,
nielemisvaikeudet ja verenvuodot.

8. Kanyylin sisdanvieminen

8.1.  Kanyylin valmistelutoimet

1. Tarkasta pakkauksen sisalio (D).

2. Vuodot tarkastetaan mansetillisessa trakeostomiakanyy-
lissa (2) kokeella. llma pumpataan painemittarilla paineeseen
50 cmH,0 (~ 36,78 mmHQ) ja tarkkaillaan 1 minuutin ajan, veltos-
tuuko mansetti. Mikali mansetti ei veltostu, kaikki ilma vedetaan
mansetista pois ruiskulla. Sdada mansetti kohti kaulalevya (5).
Tamé helpottaa seuraavaksi tehtavaa kanyylin sisdanvientia.

8.2  Potilaan valmistelu

. Potilas tulee esihapettaa ennen kanylointia ja rekanylointia
mahdollisimman hyvin.
. Potilaan kaulaa on taivutettava kevyesti, mikali mahdollis-
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ta, kanyyleiden siséanviennin helpottamiseksi.
. Jos kanyloinnista tai uudelleenkanyloinnista seuraa komp-
likaatioita, on l&aakarin ryhdyttava toimenpiteisiin (esim. trakean
levitin tai kanyyli, jonka halkaisija on pienempi), joiden avulla po-
tilaan hengitys turvataan intubaatiolla tai kurkunp&énaamarilla.

8.3  Kanyylin sisdanvieminen

Seuraavat vaiheet on tehtava:

1. Ennen sisaanvientia sisékanyyli (3) on poistettava ja sul-
kija (6) vietava ulkokanyylin (1) sisaan. Sisaanviennin aikana on
pidettava kiinni kanyylin kaulalevysta (5) ja painettava sulkija
peukalolla tiukasti ulkokanyylin ylapaahan. Sisaanviennin hel-
pottamiseksi sulkijan ulkonevalle, potilaan puoleiselle osalle ja
kanyylin alaosalle ja mansetille voidaan levittaa ohut kerros vesi-

liukoista liukuainetta. FI
2. Kun kanyyli on viety sis&an potilaan henkitorveen, on sul-
kija poistettava viipymatta.
3. Sen jalkeen viedaan sisakanyyli paikalleen. Sisakanyyli
kiinnitetaan pitamalla sormin kaulalevya paikoillaan ja kiertamalla
sisakanyylin liitint&, kunnes se lukittuu, jolloin siniset nuolet ja/tai
merkinnéat ovat paallekkain (C).
4. Kanyyli kiinnitetdan paikalleen kiinnittamalla kanyylipanta
(12) kaulalevyyn (5).
5. Tarkasta seuraavaksi kanyylin sijainti ja toiminta (ks luku
6 Varoitukset). Varmista iimateiden esteettémyys imemall& henki-
torvi ja kanyyli tarvittaessa huolellisesti.
6. Mekaanista hengitysta varten siséakanyylin normitettu
15 mm:n liitin (3) on yhdistettavé hengityslaitteeseen.
Mansetilliset kanyylit:
7. Mansetti on taytettava tarkastuspallon (2a) kautta. Tallin
on varmistettava, ettei mansetti ole vaurioitunut sis&&nviennin
yhteydessa. Mansetin paine maarataan yksiléllisesti hengityshoi-
don mukaan. Sita on seurattava séaannéllisesti, ja sen tulisi olla
20 cmH,0 (= 15 mmHg) — 30 cmH,0 (= 22 mmHg).
Painemittaria liitettdessd mansetin paine alenee. Vaikutus on
voimakkaampi pienempien kokojen yhteydessa.

8.4  Kanyylin poisvetaminen (ks. luku 8.2)
Kanyylin poisvetoa edeltavat seuraavat vaiheet:

. Taivuta potilaan paata kevyesti taakse ja
. Avaa mansetti kokonaan (mikali kanyylissa on mansetti,
ks. luku 8.5).
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8.5  Mansetin avaaminen

Ennen mansetin avaamista on oiottava mahdolliset tukkeumat,
jotta henkitorveen joutuisi mahdollisimman vahan eritettd. Avaami-
sen aikana erite on poistettava kanyylin 1api viedylla imukatetrilla.
Subglottisella imulaitteella varustettua kanyylia kaytettdessa on en-
nen avaamista imettava aaniraon alapuolinen tila, katso luku 9.5.

Liita tarkastuspalloon (2a) ruisku mansetin avaamista varten.
Poista ilma ja tarvittaessa kondenssivesi. (ks. luku 5 Yleiset va-
rotoimet)

Jos mansettia ei voi avata, voidaan suorittaa seuraavat toimenpiteet:
. Poista sisékanyyli. Varmista, etté tayttoletku (2a) ei ole tait-

tunut, ja avaa mansetti uudelleen.
. Jos tyhjennys ei vielakaan ole mahdollista, leikkaa tayttolet-
ku varovasti poikki 15 mm:n liittimen (3) ja kaulalevyn (5) valista.

9. Kasittely

9.1  Sisakanyylien vaihto

Jos sisakanyyliin keraantyy sitkeda eritetta, jota ei voida imea
pois ja joka estaa iiman vapaata kulkua, sisékanyyli on vaihdetta-
va uuteen tai puhdistettuun sisakanyyliin.

Kanyyli irrotetaan kiertdmalla sisékanyylin 15 mm:n liitinta vas-
tapaivaan.

Kun uusi sisékanyyli on viety ulkokanyyliin, sisakanyylin 15 mm:n
liitinta kierretaan myotapaivaan, kunnes se lukittuu, jolloin siniset
nuolet ja/tai kohomerkinnat ovat paallekkain (C).

Uurrostetulla liittimell& varustettujen sisdkanyylien toiminta on
vastaavanlainen.

Asetettaessa sisakanyylia paikalleen on varmistettava, ettd man-
setin taytioletku (2a) ei ole sisé- ja ulkokanyylin vélissa; muutoin
letku voi jaada puristuksiin ja vaurioitua.

9.2  Siivilalliset trakeostomiakanyylit

Aukottomissa sisakanyyleissa on valkoiset 15 mm:n liittimet ja
niitd kaytetddn mm. potilaan hengityksen avustamiseen.
Puhumista varten aukolliseen ulkokanyyliin viedaan aukollinen
sisékanyyli (sininen 15 mm:n liitin tai sininen uurrostettu liitin).
Mansetillisissa kanyyleissa voidaan mansetin avaamisen jalkeen
kiinnittaa puheventtiili 15 mm:n liittimell& varustettuun sisakanyy-
liin. Noudata kulloinkin kaytettavan puheventtiilin ohjeita.
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Sisakanyylissa REF 401 (ei sisélly toimitukseen) on integroitu pu-
heventtiili.

Venttiili paastaa iiman kanyylin l&pi henkitorveen sisaanhengityk-
sen aikana. Uloshengityksen aikana se sulkeutuu, ja iima virtaa
seké kanyylin vieresta ettd aukkojen l&pi kurkunpaan kautta yla-
hengitysteihin, mink& ansiosta &anenmuodostus on mahdollista.

Yskanarsytyksen tai mahdollisen hengenahdistuksen yhteydessa
voidaan REF 401:n venttillilappa avata, jolloin potilas voi hengit-
ta4 esteetta.

HUOMIO: Puheventtiilia saa kayttaa vain hereilla olevilla potilail-
la, jotka pystyvat hengittdmaan spontaanisti. Asiaan koulutet-
tujen hoitohenkildiden on opastettava potilaita totuttautumaan
REF 401:n kayttdon, ja potilaita on valvottava huolellisesti. Riittava
hengitys on varmistettava.

Mansetti on avattava ennen kayttoa. Puheventtiileja ei saa kayttaa
potilaan nukkuessa.

HUOMIO: puheventtiilia ei saa kayttéa potilailla, joilla on kurkun-
paan ahtauma, aanihuulihalvaus, vaikea henkitorven ahtauma,
hengitysteiden tukoksia, hengitystieinfektio tai jos liman erittymi-
nen on runsasta.

9.3  Aukollisen kanyylin sulkukorkki vieroitusta

(weaning) varten
Aukollinen sisékanyyli voidaan kiinnittda oheisella sulkukorkilla
(10) 15 mm liittimeen.

HUOMIO: Ennen kanyylin sulkemista on aina varmistettava po-
tilaan ylahengitysteiden esteettdmyys. llmatiet avataan tarvit-
taessa yskimalla tai imemalla mahdollinen erite pois. Mansetti on
avattava. Kanyylia suljettaessa on valvottava potilaan hengitysta
ja vitaalitoimintoja. Hengenahdistustapauksessa korkki on pois-
tettava valittdmasti.

9.4  Aukkojen avoinnapito

Kun kanyylia kaytetaan pidemman aikaa, on tarkastettava saan-
nollisesti, ettei aukko ole tukkeutunut eritteesta, peitteista tai sin-
ne kasvaneesta kudoksesta. Tukkeutunut kanyyli on vaihdettava
uuteen.

9.5  Kielenalaisen imulaitteen
(REF 306 ja REF 888-306) kaytto
Néaiden kanyylien ulkokanyylin ulkokaareen on kiinnitetty littea
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imuletku (9), joka paattyy suoraan mansetin (2) ylle haarautuen
kahdeksi aukoksi. Imuletkussa on Luer-naarasliitin, jonka kautta
imu voidaan suorittaa ruiskun avulla. Vaihtoehtoisesti siihen voi-
daan littaa imulaite ja tyhjiosaadin oheisilla liittimilla (11). Sulje
Luer-litin imun paatyttya.

HUOMIO:

. Imun aikana on varmistettava, ettei alipainetta pideta ylla
liian kauan (enintédan 200 mbar).

. Jotta kielen alainen alue ei kuivuisi liikaa, suosittelemme
jaksoittaista imua.

. Imuletku voi tukkeutua eritteen tai henkitorven limakalvon

vuoksi. Mikali imuletkun huuhtelua suunnitellaan (esim. pienella
maaralla ilmaa tai fysiologista keittosuolaliuosta), on varmistetta-
va, ettd mansetti on suljettu riittdvasti (aspiraatiovaara).

. Imuletkua kaytettdessad on mahdollista, etté trakeostoo-
man alueella voi syntya painaumia tai etta trakeostooman muoto
muuttuu. Naissa tapauksissa hoitavan ladkarin on paatettava,
voidaanko taman tyyppisen kanyylin kayttoa jatkaa.

9.6 Puhumisen mahdollistavan ilmaletkun kaytté (REF 309)
Kanyyli on varustettu ilmaletkulla, joka paattyy ulkokanyylin ulko-
kaaren keskelld ja jossa on 4 aukkoa.

limaletkussa on T-liitin. Kartiomaisesta aukostaan letku voidaan
litta& teho-osaston ilman- tai hapensyéttdon. Kun sivussa sijait-
seva sulkuventtiili avataan, johdettu ilma tai happi paasevat vir-
taamaan ulos. Kun sivun aukko sulietaan, ilma tai happi virtaa
henkitorven kautta kurkunp&ahan, jolloin &&dnenmuodostus on
mahdollista.

HUOMIO: Puheen mahdollistamiseksi johdettua iimaa tai happea
on aina kostutettava. Maara ei saa ylittad 8-12 I/min.

10.  Puhdistus, desinfiointi ja sailytys

10.1  Puhdistus

Kanyyli (1 + 3) on puhdistettava aina ennen kutakin toistuvaa
kayttokertaa. Puhdistus voidaan tehda k&denlampoisella juoma-
vedella. TRACOE medical suosittelee puhdistukseen TRACOEN
tarjoamia puhdistustuotteita. Puhdistuksen jalkeen kanyyli huuh-
dellaan lampimalla juomavedelld ja annetaan kuivua. Ulkokanyy-
lid puhdistettaessa on varottava vaurioittamasta mansettia.

HUOMIO:
. Puhdistukseen ei missaan tapauksessa saa kayttaa voi-
makkaita kodin pesuaineita, hammasproteesipuhdistetta tai liuot-
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teita, kuten korkeaprosenttista alkoholia, silla ne voivat haitata
kanyylin toimintaa.

. Kanyylia ei saa kuumentaa yli 65 °C:n lampétilaan. Muus-
sa tapauksessa tuotteiden turvallisuutta ei enaé voida taata.

10.2 Desinfiointi

Mikali desinfiointi kuitenkin on valttamaton, TRACOE medical voi
pyynnosta toimittaa luettelon testatuista desinfiointiaineista. Luet-
telo 10ytyy osoitteesta www.tracoe.com. Epasopivien desinfiointi-
aineiden kaytto voi vaurioittaa tuotetta.

Desinfioinnin jalkeen kanyyli huuhdellaan steriililla vedella ja an-
netaan kuivua.

10.3 Sailytys
Sailyya puhtaat kanyylit kuivassa.

11.  Tuotteiden muutosty6t

Muutoksia TRACOE-tuotteisiin saavat tehda vain
TRACOE medical GmbH -yhtién tyéntekijat ja sen valtuuttamat
henkilot.

12.  Havittaminen
Tuotteet saa havittd4 ainoastaan voimassa olevien jatteita koske-
vien kansallisten maaraysten mukaisesti.

13.  Palautukset

Kaytettyjen tuotteiden palautuksia voidaan ottaa vastaan vain,
mikali niilden mukana toimitetaan dekontaminointitodistus. Loma-
ke on saatavilla tilaamalla TRACOE medicalilta suoraan tai verk-
kosivun kautta: www.tracos.com.

14.  Yleiset sopimusehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus tapah-
tuvat ainoastaan TRACOE medical GmbH: Ita tai verkkosivulta
saatavien voimassa olevien Yleisten sopimusehtojen (YSE) mu-
kaisesti: www.tracoe.com.

87



Bruksanvisning for
TRACOE® twist trakeostomikanyler

MERKNAD:

. Les denne bruksanvisningen ngye. Den er del av det be-
skrevne produktet og ma veere tilgjengelig til enhver tid. For din
egen sikkerhets skyld og for sikkerheten til dine pasienter, ma du
ta hensyn til felgende sikkerhetsinformasjon.

. mlllustrasjonene til teksten finner du pa de ut-
brettbare bildesidene helt foran i denne veiledningen. Tall og
bokstaver i parentes viser til de respektive illustrasjonene og
trakeostomikanylens komponenter. Symbolene som brukes, er
forklart pa sidene 1-5.

1. Generelle opplysninger
N[} OBS: Produktet skal kun brukes av leger og pleiepersonell som
. har fatt innfering i bruk av dette! Sterrelsen og typen skal be-
stemmes av legen som gjennomfgrer behandlingen.

Formalsbestemmelse: Dette medisinske produktet er en trake-
ostomikanyle.

Funksjonsbeskrivelse: Trakeostomikanylen sikrer gjennomgang
for luften som pustes inn gjennom trakeostomaet.

. Den blokkerte trykkmansjetten skiller de gvre luftveiene fra
de nedre, slik at luften verken kan stramme fra lungen og inn i mun-
nen og nesen, eller i den andre retningen. Dermed kan pasienten
kun puste gjennom kanylen. For & blokkere trykkmansjetten fylles
den med luft via fylleslangen og brukes til tetning mellom trakea og
kanylens yttervegg. Denne tetningen tillater et effektivt kunstig an-
dedrett med andedrettsapparater og forhindrer samtidig at sekret
fra det subglottiske rommet kan komme inn i de nedre luftveiene.
. Fenestrerte kanyler gjer det mulig at en del av luften som
er ngdvendig for tale, kan komme opp i de evre luftveiene gjen-
nom fenestreringen. | tillegg reduseres pustemotstanden i de
ovre luftveiene.

. For ytterligere funksjonsbeskrivelser, se falgetekst.

Maksimal bruksvarighet for trakeostomikanylen:

. med trykkmansjett 29 dager,

. uten trykkmansjett 5 uker

fra forste gangs bruk (se kap. 5. Generelle forsiktighetstiltak).
Denne maksimale brukstiden omfatter ogsa hele den tiden hvor
trakeostomikanylen hhv. innerkanylen ikke brukes.
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Produkt for én pasient: Innenfor bruksvarigheten er det tillatt &
bruke den flere ganger hos én og samme pasient.

Produktpass: Dette produktet har et vedlagt produktpass med to
etiketter som kan fiernes. P& disse etikettene er det oppfert data
om det spesifikke produktet. Passet ber oppbevares separat, da
det blant annet gjer en ny bestilling lettere. Den fiernbare etiket-
ten kan f.eks. klebes pa sykejournalen.

2. Generell beskrivelse

Produktet bestéar av en ytterkanyle (1) med trykkmansjett (2), hhv.
uten trykkmansjett, og en utskiftbar innerkanyle med 15 mm-kon-
nektor (3). Denne er last med en riflelukning. (1) og (2) kan forbin-
des eller lgsnes med en dreielukning (C).

Trykkmansijetten fylles hhv. temmes med luft via fylleslangen (2a).
Yiterkanylen bestar av rgntgentett polyuretan og er festet pa et skjold
(halsplate) (5) som kan dreies om to akser (kardansk oppheng).
Den perforerte obturatoren (6) gjer det mulig & bruke en ledetrad
ifolge Seldinger (& 1,27 + 0,04 mm) i starrelsene 06 — 10 ved
kanyleringen.

3. Indikasjoner
Produktene er bestemt for pasienter der det er ngdvendig med
tilgang til luftveiene gjennom et trakeostoma.

. Kanyler uten trykkmansjett er spesielt egnet for spontan-
pustende pasienter, som er avhengig av bruk av en kanyle.
. Kanyler med trykkmansjett er bestemt for pasienter der

det er ngdvendig med tilgang til luftveiene gjennom et trakeosto-
ma med tetning av luftreret.

. De fenestrerte kanylene letter talefunksjonen for pasienter
med bevart larynx.
. Kanyler med sugeinnretning benyttes hos pasienter der

det er tilradelig med suging fra det subglottiske rommet.
. Kanyler med Iufttilfersel for & tale REF 309 gjer det mulig for vak-
ne pasienter med bevart larynx som far mekanisk andedrett & snakke.
. Kanylen REF 305 egner seg spesielt for pasienter som er

henvist til & bruke en kanyle etter en laryngektomi.

4. Kontraindikasjoner
4.1  Absolutte kontraindikasjoner
. Hetteftaleventiler ma ikke brukes ved laryngektomerte

(pasienter uten larynx) — fare for kvelning!

4.2 Relative kontraindikasjoner
Som relative kontraindikasjoner, der prosessens risiko ma over-
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veies i forhold til nytten, gjelder:

. Pediatrisk bruk.

. Bruk ev. en lengre kanyle dersom luftrgret ligger uvanlig
dypt, f.eks. hos adipgs pasient.

5. Generelle forsiktighetstiltak
. Det er meget viktig & holde en bruksklar reservekanyle og
flere reserve-innerkanyler til radighet ved pasientens seng til en-
hver tid. Disse ma oppbevares i rengjort, terr tilstand.
. Ved hver bruk hhv. innfering av en kanyle ma det kontrol-
leres at denne er uskadd og at den fungerer feilfritt, som f.eks. fri
lumen, trykkmansjettens tetthet, feilfri og stabil pasning av inner-
kanylen i ytterkanylen, ingen bayninger, stabil forbindelse mellom
kanyle og skjold osv. Materialet i trykkmansjetten méa ikke veere
sprett. Ved skade ma dette produktet erstattes med et nytt.
. Det ma ikke brukes makt pa trakeostomikanylen, ellers
[\[E] kan den bli skadet (f.eks. fare for brudd). Dersom forbindelser pa
. 15 mm-konnektoren sitter fast, er det viktig & bruke et hjelpemid-
del som er godkjent for trakeostomikanyler (Disconnect Wedge)
for & ta dem fra hverandre.
. 15 mm-konnektoren (3) ber holdes ren og terr.
. Nar innerkanylen skiftes ut, ma man alltid passe pa at fylle-
slangen (2a) til trykkmansjetten ikke befinner seg mellom innerka-
nylen og ytterkanylen, ellers kan den komme i klem og bli skadet.
. Dersom pasientens liggeposisjon endres, ma man passe pa
at pasienten ikke blir lagt oppa kontrollballongen (2a). Dette ferer til
at mansjettrykket gker sterkt og kan forarsake skader i trakea.
. Mens det gis mekanisk, kunstig andedrett, kan innerkany-
len lgsne fra ytterkanylen dersom pasientens liggeposisjon endres
hyppig, eller dersom det blir gjort manipulasjoner pé kanylen.
. Ved hegye andedrettstrykk kan det i enkelttilfeller oppsta
lekkasje mellom innerkanylen og ytterkanylen.
. Mens en trakeostomikanyle er i bruk, kan det oppsta trykk-
merker eller nekroser pa halshuden samt hudirritasjoner (f.eks.
fuktighet). For & unngé dette anbefaler vi & legge en kompress
under skjoldet.

. For & unngé skader pa materialet ber trykkmansjetten ikke
komme i kontakt med aerosoler eller salver som inneholder lidokain.
. Alle trykkmansjettens bestanddeler ma innlagres lgst og

uten knekk under trykkmansjettens trykktest. Ellers kan trykket
vises feil p4 handmanometeret.

. Tynne trykkmansjetter har en viss vanndampgjennomtren-
gelighet. Dette gjer at det noen ganger kan samle seg kondens i
trykkmansjetten. Dette er uten betydning ved sma mengder. Men
hvis det er sterre mengder og det suges vann inn i fylleslangen
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ved en feiltagelse, kan mansjettrykket ikke lenger méles og stilles
inn feilfritt. Da ma kanylen skiftes ut. Far kanylen tas ut, ma luften
eller vannet som er i trykkmansjetten fiernes sa fullstendig som
mulig ved hjelp av en sproyte.

. Dersom det brukes ytterligere medisinske produkter paral-
lelt, skal det tas hensyn til den respektive bruksanvisningen. Ved
tvil skal den respektive produsenten kontaktes.

6. Advarsler

. Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet.

. Fenestrerte innerkanyler m& aldri brukes til & gi kunstig
andedrett.

. Hetten ma kun brukes med fenestrerte kanyler (ytterkanyle
+ innerkanyle) og avblokkert trykkmansijett.

. Det skal ikke brukes taleventiler under sgvn.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk utstyr

ma man passe pé at det er tilstrekkelig avstand til trakeostomika-
nylen. Det er fare for brann, det kan danne seg giftige gasser og
kanylen kan ta skade.

. Kanylen skal velges slik at fenestreringen (hvis den finnes)
er posisjonert med tilstrekkelig avstand til stomakanalen. Hvis
dette ikke overholdes, er det fare for et emfysem hos pasienter
som gis kunstig andedrett, dannelse av granulasjonsvev, eller gkt
pustemotstand ved bruk av taleventiler eller hetter.

. Ved bruk av en fenestrert kanyle kan det oppsta gkt dan-
nelse av granulasjonsvev.
. Mansjettrykket kan blant annet endre seg ved heyde-

endringer (f.eks. i fly), ved bruk av lystgass under anestesi og
ved tilkopling eller frakopling av et hAndmanometer.

. Ved for hayt mansjettrykk er det fare for permanent skade
pa luftroret.

. Ved for hayt mansjettrykk kan det oppsta mansjetthernia.

. Ved for lavt mansjettrykk er det fare for aspirasjon.

. Nar luerkoplingene (f.eks. 2a + 9) brukes, ma forvekslin-
ger unngas.

. Nar kanylen feres inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner,

bladninger eller trang til & hoste.

7. Uonskede bivirkninger
Trykkmerker, nekroser, hudirritasjoner, granulasjonsvev, bladnin-
ger, trang til & hoste og svelgeproblemer.

8. Innfering av kanylen
8.1 Klargjere kanylen
1. Kontroller at pakningsinnholdet (D) er fullstendig.
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2. Kanyler med trykkmansjett (2) kontrolleres for lekkasje ved
testinflasjon. Dette gjeres ved at trykkmansjetten blases opp med
et handmanometer til et trykk pa 50 cmH,0 (~ 36,78 mmHg) og
observeres i ett minutt for & se om trykket i trykkmansjetten faller.
Hvis den er tett skal all luft trekkes ut av trykkmansjetten med en
sprayte. Trykkmansjetten skal skyves opp mot skjoldet (5). Dette
letter den senere innfaringen av kanylen.

8.2  Klargjere pasienten

. Pasienten ber veere optimalt preoksygenert fer kanylering
eller rekanylering.

. Dersom det er mulig, skal pasientens hals strekkes lett
bakover for & lette innferingen av kanylen.

. Dersom det oppstar komplikasjoner under kanylering eller

rekanylering, ber det ha veert truffet sikkerhetstiltak (f.eks. sprike-

tang, kanyle med mindre diameter) som gjer det mulig for legen &

[XE] gjennomfere kunstig &ndedrett via translaryngeal intubasjon eller
. via larynxmaske pé kort varsel.

8.3 Innfering av kanylen

Falgende trinn skal gjennomferes:

1. For innfaring skal innerkanylen (3) fiernes og obturatoren
(6) fares inn i ytterkanylen (1). Mens kanylen innferes, skal den
holdes fast péa skjoldet (5), og obturatoren trykkes ordentlig inn
med tommelen i den evre enden av ytterkanylen. For & gjere
innferingen lettere kan det smeares et tynt lag med et vannlgselig
glidemiddel pa den delen av obturatoren som rager ut pa pasien-
tenden og pa dette omradet av kanylen inklusive trykkmansjetten.

2. Nar kanylen er fert inn i pasientens luftrar, skal obturatoren
fiernes straks.
3. Deretter skal innerkanylen settes i. For & feste innerkany-

len holder man fast skjoldet med fingertuppene og vrir innerka-

nylens konnektor til lukningen laser, dvs. til de bla pilene og/eller

markeringene star overfor hverandre (C).

4. Kanylbandet (12) skal festes pa kanyleskjoldet (5) for &
fiksere kanylen.

5. Videre skal kanylens posisjon og funksjon (se kap. 6 Ad-

varsler) kontrolleres. Trakea og kanylen skal ved behov avsuges

omhyggelig for & garantere en fri luftvei.

6. For & gi kunstig &ndedrett ma det opprettes en forbindelse

mellom den standardiserte 15 mm-konnektoren (3) pa innerkany-

len og &ndedrettsapparatet.

Ved trykkanyler:

7. Trykkmansjetten skal fylles via kontrollballongen (2a).

Da ma man sikre at mansjetten ikke blir skadet under innfering.
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Mansjettrykket mé individuelt tilpasses andedrettsbehandlingen,
ma kontrolleres regelmessig og ber som regel ligge mellom
20 cmH,0 (=~ 15 mmHg) og 30 cmH,O (=~ 22 mmHg). Ved til-
kobling av et hdndmanometer oppstar det trykkfall i mansjetten.
Denne effekten er sterkere for mindre starrelser.

8.4  Tautkanylen (se kap. 8.2)

Det ma gjeres felgende forberedelser for & fierne kanylen:

. bey hodet litt bakover og

. ved kanyler med mansjett ma trykkmansjetten avblokke-
res fullstendig (se kap. 8.5)

8.5  Avblokkere trykkmansjetten

Far trykkmansjetten avblokkeres, ma det treffes tiltak slik at s& lite
sekret som mulig kommer inn i bronkiene. Under avblokkering skal
sekret utsuges ved hjelp av et sugekateter som er skjovet inn gjen-

nom kanylen. Ved bruk av kanyler med subglottisk utsuging skal [N}
det subglottiske rommet utsuges i tillegg fer avblokking, se kap. 9.5. .

For & avblokkere kobles sprayten til kontrollballongen (2a). Fiern luft/
eller kondens fullstendig. (Se kap. 5. Generelle forsiktighetstiltak)
Dersom trykkanylen ikke kan avblokkeres, kan felgende tiltak
treffes:

. Ta ut innerkanylen. Sikre at fylleslange (2a) ikke fikk knekk,

og avblokker mansjetten pa nytt.

. Hvis den fremdeles ikke lar seg temme: Klipp forsiktig i fylle-
slangen mellom 15 mm-konnektoren (3) og skjoldet/halsplaten (5).

9. Bruk

9.1 Utskifting av innerkanylene

Skulle det i innerkanylen hope seg opp seigt sekret som hindrer
luftpassasjen og ikke lar seg fierne ved suging, skal innerkanylen
skiftes ut med en ny eller rengjort innerkanyle.

Drei innerkanylens 15-mm-konnektor mot urviserne for & ta ut
kanylen.

Nar det er innfert en ny innerkanyle i ytterkanylen, dreies inner-
kanylens 15 mm-konnektor med urviserne til lukningen laser,
dvs. de bla pilene og/eller pregede markeringene stér overfor
hverandre (C).

Innerkanyler med riflelukning fungerer pa lignende mate.

Nar innerkanylen settes inn, ma man passe pa at mansjettens
fylleslange (2a) ikke befinner seg mellom inner- og ytterkanylen,
ellers kan slangen komme i klemt og bli skadet.
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9.2  Fenestrerte trakeostomikanyler
Ikke-fenestrerte innerkanyler har hvite 15-mm-konnektorer og
brukes blant annet til & gi kunstig &ndedrett til pasienter.

For & tale settes en fenestrert innerkanyle (bl& 15-mm-konnek-
tor eller bla riflelukning) inn i den fenestrerte ytterkanylen. For
trykkanyler kan man, nar trykkmansjetten er avblokkert, sette pa
en taleventil pa innerkanylen med 15 mm-konnektor. Falg bruks-
anvisningen for den respektive taleventilen.

Innerkanylen REF 401 (inngér ikke i leveringsomfanget) har en
innebygd taleventil. Ventilen lar luften komme inn i luftraret via
kanylen under innénding, under utanding stenges den, og luften
stremmer bade ved siden av kanylen og gjennom fenestreringen
via strupehodet og inn i de gvre luftveiene, slik at det er mulig &
danne stemme.

Ved hosting eller eventuell &ndenad kan for REF 401 ventilklaffen
vippes opp, 0g pasienten kan puste uhindret.

OBS: Taleventiler ma kun anvendes hos vakne pasienter som
kan puste spontant selv. Pasientene ma fa oppleering av utdan-
net personale for & venne seg til REF 401 og overvakes ngye. Det
skal sikres at respirasjonen er tilstrekkelig.

Far bruk skal mansjetten tammes. Det skal ikke brukes taleven-
tiler under sgvn.

OBS: Taleventiler mé ikke brukes pa pasienter med larynxsteno-
se, stemmebandslammelse, trakealstenose, luftveisblokkeringer,
luftveisinfeksjoner eller sterk slimdannelse.

9.3  Hette for den fenestrerte kanylen

for avvenning (Weaning)
Den fenestrerte innerkanylen kan lukkes ved a sette den vedlig-
gende hetten (10) p& 15 mm-konnektoren.

OBS: Under klargjering av kanylen ma det sikres at pasientens
ovre luftveier er frie. Fjerning av obstruksjon i de evre luftveiene
skjer eventuelt gjennom hosting eller utsuging av eventuelt ek-
sisterende sekret. Trykkmansjetten ma avblokkeres. Nar kanylen
lukkes, ma pasientens anding og vitale livstegn overvakes av en
faglig kompetent person. Ved tegn pé andened ma hetten fiernes
oyeblikkelig.
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9.4  Holde fenestreringen apen

Ved lengre bruk av kanylen ma det kontrolleres med regelmessi-
ge mellomrom at fenestreringen ikke lukkes med sekret, skorper
eller innvokset vev. Ved behov méa kanylen skiftes ut.

9.5  Bruk av REF 306 og REF 888-306
med subglottisk sugeinnretning

Disse kanylene er utstyrt med en flat sugeslange (9) som er festet
pa ytterkanylens ytre bue og som ender med to apninger umid-
delbart ovenfor trykkmansjetten (2). Sugeslangen er utstyrt med
en 15 mm-hunn-luerkopling. Via denne kan en utsuging gjen-
nomferes ved hjelp av en sprayte. Som alternativ kan det brukes
et sugeapparat som er beregnet pa dette, med vakuumregulator
i kombinasjon med de vedlagte koplingene (11). Etter utsugingen
ma luerkoplingen lukkes.

OBS: NB
. Det méa sikres at det ikke brukes et for hayt undertrykk over
lengre tid nar utsugingen foretas (- maks. 200 mbar).

. For & unnga utterking av det subglottiske rommet anbefa-
ler vi en intermitterende utsuging.
. P& grunn av sekret eller innsuging av slimhinnen i trakea,

kan sugeslangen flyttes. Skulle det veere planlagt en skylling av
sugeslangen (f.eks. med en liten menge av luft eller fysiologisk
saltvannslgsning), m& man passe pa at trykkmansjetten er til-
strekkelig blokkert (fare for aspirasjon).

. Sugeslangen kan forarsake trykkmerker i omradet rundt
trakeostomaet, eller at trakeostomaet blir urundt. | disse tilfellene
ma legen som utferer behandlingen avgjere om denne typen ka-
nyle fortsatt kan brukes.

9.6  Bruk av REF 309 med Iufttilforsel for a tale

Denne kanylen er utstyrt med en tilfgrselsslange som har fire &p-
ninger og som ender midt pa ytterkanylens ytre bue.
Tilfgrselsslangen har en T-konnektor. P4 den koniske apningen
kan slangen kobles til intensivavdelingens luft- hhv. oksygenfor-
syning. Nar man apner sideutlgpet, kan den tilferte luften hhv.
oksygenet slippes ut. Ved bevisst stenging av sidedpningen
stremmer luften hhv. oksygenet inn i strupehodet via luftreret, slik
at det er mulig & danne stemme.

OBS: Luften hhv. oksygenet som tilferes for & tale méa alltid fuktes,
det tilforte volumet ma ikke overskride 8 — 12 I/min.
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10.  Rengjering, desinfeksjon og lagring

10.1 Rengjering

Kanylen (1 +3) ma rengjares fer hver gjentatt bruk. Dette kan skje
med lunkent vann av drikkevannskvalitet. For rengjering anbefa-
ler TRACOE medical bruk av rengjeringsproduktene som leveres
av TRACOE. Etter rengjeringen méa kanylene skylles grundig med
vann av drikkevannskvalitet og luftterkes. Ved rengjering av yt-
terkanylen ma man passe pa at trykkmansjetten ikke tar skade.

OBS:

. Rengjeringen mé ikke under noen omstendigheter utferes

med aggressive husholdningsmidler, midler for rengjering av

tannproteser eller lgsemidler som hgyprosentig alkohol, da dette

kan pavirke funksjonen negativt.

. Kanylene ma ikke oppvarmes til temperaturer pa over

65 °C, da produktenes sikkerhet deretter ikke lenger vil vaere sikret.
E)

10.2 Desinfeksjon

Hvis det skulle vise seg & vaere nadvendig med en desinfek-

sjon, kan TRACOE medical pa foresparsel stille en liste med

testede desinfeksjonsmidler til radighet. Denne finnes ogsa pa

www.tracoe.com. Ved bruk av ikke egnet desinfeksjonsmiddel

kan produktet ta skade.

Etter desinfeksjon skal kanylene skylles grundig med sterilt vann

og luftterkes.

10.3 Lagring
Den rene kanylen skal lagres tert.

11.  Justeringer pa produktet

Endringer pa TRACOE produkter skal kun utfgres av medarbei-
dere fra TRACOE medical GmbH, eller personer som er autori-
sert av denne.

12.  Kassering
Produktene skal avfallsbehandles i overensstemmelse med gjel-
dende nasjonale bestemmelser om avfallsstoffer.

13.  Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas etter
avtale og dersom det er vedlagt et utfylt dekontaminasjonsser-
tifikat. Denne blanketten kan du f& enten hos TRACOE medical
direkte, eller via nettsiden www.tracoe.com
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14.  Generelle forretningsbetingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE produkter skjer uteluk-
kende pa grunnlag avgjeldende generelle forretningsbetingelser
(GFB), som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via nett-
siden www.tracoe.com.
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Hasznalati iutmutato
TRACOE® twist tracheotémias kaniilokhdz

UTASITAS:

. Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati Utmutatét. A hasz-
ndlati Utmutato a termék részét képezi, és mindenkor rendelkezésre
kell dlinia. Az On és paciensel biztonsaga érdekében Ugyelien a ko-
vetkez6 biztonsagi elbirdsok betartdséra.

. mA széveghez tartozd illusztracidkat keresse a
jelen Utmutaté elején taldlhaté dbrakat tartaimazd oldalakon (kinyit-
hatd). A zargjeloen lathatd szamok és betlik mutatjdk a vonatkozd
dbrdkat és a tracheotomids kanllok alkatrészeit. Az alkalmazott
szimbdlumok magyardzatét az 1 — 5. oldalakon taldlja.

1. Altalanos informéciok
FIGYELEM: A terméket csak orvosok és a péciensek dpoldsaval
[I¥] megbizott betanitott személyek hasznalhatjak! A méret és tipus
. meghatérozasat a kezelorvosnak kell végeznie.

Rendeltetés: A jelen orvosi termék esetében egy tracheotémias
kanUilrél van sz6.

Miikodés leirasa: A tracheotdmids kanul biztositja a leveg6 aramla-
sét a tracheostoman kereszt(l.

. A zart mandzsetta elkiloniti a fels légutat az alsétdl, oly
maédon, hogy a levegd sem a tud6bdl nem juthat a széjba és az
orrba, sem forditva. A péciens igy csak a kanllon keresztul tud
lélegezni. A mandzsetta zdrdsdhoz a mandzsettét a toltécsdvon
keresztll levegével kell feltdlteni, és a trachea, valamint a kanul
kulsé fala kozti tomitésre szolgdl. Ez a tomités a lélegeztetégép-
pel vald hatékonyabb |élegeztetést teszi lehetévé, és egyidejlileg
megakadalyozza, hogy az also légutakba a szubglottikus térbdl
valadék kerliljon.

. A fenesztralt kanUlok lehetévé teszik, hogy a beszédhez sziik-
séges levegd egy része a fenesztracion keresztul a fels6 légutakba
jusson. Emellett a fels6 légutak Iégzési ellendllasat is csokkentik.

. A mUkddés tovabbi részleteire a folytatasban térlink ki.

A tracheotdmias kaniilok maximalis hasznalati ideje:

. Mandzsettéval 29 nap,

. mandzsetta nélkul 5 hét

az els6 felhasznaldstdl szamitva (d. 5. fejezet Altalanos vintézke-
dések). Ez a maximdlis hasznélati idé kiterjed azokra az idészakokra
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is, amikor a tracheotdmias kanulok, ill. belsé kanlldk nincsenek
hasznélatban.

Egy betegnél hasznalatos termék: A haszndlati id6n beltl megen-
gedett a tobbszori felnasznélas egy és ugyanazon beteg esetében.

Terméktajékoztatd: A termékhez két lehuzhatd cimkével elldtott
terméktdjékoztatd tartozik. A cimkék termékspecifikus adatokat
tartalmaznak. A tajékoztatdt kilon tarolia, mert megkonnyiti tobbek
kozott a késbbi megrendelést is. A lehizhaté cimke felragaszthatd
pl. a beteg kérlapjéra.

2. Altalanos leiras

A termék részsi: egy kulsé kanul (1) mandzsettaval (2), illetve man-
dzsetta nélkul, és egy cserélhetd belsd kanll 15 mm-es konnektor-

ral (3), melyet recézett zarszerkezettel (4) lehet rogziteni.

Az (1)-es és a (2)-es darabokat bajonettzarral lehet 6sszekapcsolni,

ill. szétvdlasztani (C).

A mandzsettat a tolt6tomldn (2a) keresztll lehet levegével megtol- [
teni, ill. kidriteni. .
A kilsé kanul rontgensugdrzast at nem bocsatd poliuretanbdl ké-
szUlt, és egy 2 tengely korul billentheté pajzsra (nyaklemez) (5) van
erésitve (karddn felfliggesztés).

A perforélt obturdtor (6) 6 — 10-es méret esetén kanUldlaskor
Seldinger-drét (@ 1,27 + 0,04 mm) haszndlatat teszi lehet6vé.

3. Indikaciok
A termékek olyan péciensek esetén alkalmazhatok, akiknél a lég-
utak hozzaféréséhez tracheostoméra van sztkség.

. A mandzsetta nélkuli kantlok leginkabb spontan légzési pa-
ciensek szamdra alkalmasak, akik kanul hasznélatara szorulnak.
. A mandzsettas kanUlok olyan paciensek esetén alkalmazha-

6k, akiknél a légutak hozzéféréséhez a légcsé elszigetelése melletti
tracheostomara van sziikség.

. A fenesztrdlt kanllok megkonnyitik a beszédet a gégefével
rendelkezd péciensek esetén.

. Az elszivo berendezéssel felszerelt kanllok olyan betegeknél

haszndlatosak, akiknél a leszivas a szubglottikus térbdl indokolt.

. A beszédhez szllkséges levegs bevezetését biztositd

REF 309-es kanlilok az éber, mechanikusan Iélegeztetett, gégef6vel
rendelkezé paciensek szdmdra teszik lehetévé a beszédet.

. A REF 305-6s kanul kilondsen olyan péciensek szaméra alkal-
mas, akik gégeeltavolitast kdvetden vannak kanul haszndlatdra utalva.
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4. Ellenjavallatok

4.1 Abszollt ellenjavallatok

. Zarésapkat/oeszédszelepeket gégeeltévolitason atesstt (gége-
f6vel nem rendelkezd) pacienseknél ne hasznaljon — Fulladésveszély!

4.2  Relativ ellenjavallatok

Relativ ellenjavallatoknak, melyek esetén az eljdras alkalmazasat

mérlegelni kell, az aldbbiak szamitanak:

. Gyermekgydgyaszati alkalmazas.

. Szokatlanul mélyen fekvd légess, pl. kovérség esetén,
amennyiben szlkséges, haszndljon hosszabb kanuilt.

5. Altalanos évintézkedések

. Rendkivil ajanlatos a paciens agya mellett barmikor hasznal-

haté pétkantlt és tobb belsé pdtkanilt készenlétben tartani. Ezeket

tiszta, szdraz dllapotban kell tarolni.

. Minden hasznélat, ill. a kanil bevezetése elétt annak sértet-

lenségét és kifogastalan mikddését ellendrizni kell, mint pl. szabad

[Eg] nyilds, @ mandzsetta tomitése, a belsé kanul kilsé kanllhoz vald ki-

.fogéstalan és stabil illeszkedése, sehol nem hajlik-e meg, a kantlok

és a pajzsok csatlakozésai stabilak stb. A mandzsetta anyaga nem

lehet téredezett. Sérliés esetén a terméket ki kell cseréini.

. A légesbkantire nem szabad er6t kifejteni, kilénben sérllés

veszélye dll fenn (pl. torésveszély). A 15 mm-es konnektor nagyon

erés csatlakozasa esetén csak a légcsdkanlilokhoz engedélyezett

szétvdlaszté segédeszkdzt (Disconnect Wedge) szabad hasznélni.

. A 15 mm-es konnektort (3) tisztan és szarazon kell tartani.

. A belsé kanll cseréjekor mindig Ugyelni kell arra, hogy a

mandzsetta toltGtomidje (2a) ne kerdlion a kilsé és a belsé kandl

kozé, kulénben beszorul és sérilhet.

. A péciens athelyezésekor Ugyelni kell arra, hogy a pécienst

ne fektessék a kontrollballonra (2a). Ez a mandzsetta nyomésanak

hirtelen névekedéséhez vezet, ami a trachea sérilését okozhatja.

. A mechanikus |élegeztetés kozbeni gyakori helyzetvaltoz-

tatéskor vagy a kanilon végzett valtoztatdsokndl adott esetben a

belsé kandl kivehet6 a kilsé kantilbdl.

. Magas lélegeztetési nyomaskor egyes esetekben a belsé
kanul és a kulsé kanul koz6tt szivargas Iéphet fel.
. Légcsékanll hasznélatakor a nyakbdron horzsolésok, nek-

rézis és bérirritaciok (pl. nedvesség) keletkezhetnek. Ennek megeld-
zésére azt ajanljuk, hogy tegyen kétést a pajzs ald.

. Az anyag kdrosoddsénak megelézése érdekében a man-
dzsetta ne érintkezzen lidokaintartalmu aeroszolokkal vagy krémekkel.
. A mandzsetta nyomésanak ellenérzése idején a mandzsetta

toltérendszerének minden alkotdrészét lazan, ill. trésmentesen kell
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elhelyezni. Egyéb esetben eléfordulhat, hogy a kézi nyomasmérd
rossz értéket mutat.

. A vékony mandzsettak bizonyos mértékU vizpara-ateresztd
képességgel rendelkeznek. Ezért el6fordulhat, hogy a mandzsetta-
ban kondenzviz gytilik 6ssze. Csekély mértékii vizgéz keletkezése
esetén ennek nincs jelentésége. Ha azonban nagyobb mennyisé-
gek esetén viz gydlik fel a tolt6tdmldben, a mandzsettanyomas nem
mérhetd, és nem éllithaté be megfeleléen, vagyis a kanUlt ki kell cse-
rélni. A kanul eltavolitasa esetén a mandzsettaban taldlhaté levegét,
ill. vizet fecskendd segitségével haladéktalanul el kell tavolitani.

. Mas orvostechnikai eszkdzokkel torténé egyidejli haszndlat
esetén figyelembe kell venni azok haszndlati utasitésait. Kétség ese-
én Iépjen kapcsolatba a mindenkori gyartéval.

Figyelmeztetések

A steril csomagolés sérllése esetén tilos felhasznalni.
Lélegeztetéshez soha ne haszndljon fenesztralt belsé kandilt.
A zérésapkat csak fenesztrélt kantlokkel (kllsé + belsé ka-
nul) és kioldott mandzsettéval hasznélja.

. Alvas idején tilos beszédszelepet hasznalni.

. Lézeres vagy elektrosebészeti készulékekkel vald kezelések
esetén Ugyelni kell a légcsékanil megfeleld tavolsagéra. Egésve-
szély 8ll fenn, mérgez6 gazok képzédhetnek, és a kanll kdrosodhat.
. A kanult tgy kell kivalasztani, hogy a fenesztracié (ameny-
nyiben van) a sztématdl megfelelé tavolsagra helyezkedjen el. En-
nek figyelmen kivil hagyasa esetén Iélegeztetett betegnél fenndll a
tud6tagulés veszélye, sarjszovet képz6dése, tovabba beszédsze-
lep, ill. zarésapka hasznélatakor a légzésellendllas megndvekedhet.

e e 0o

. Fenesztrdlt kanul haszndlatakor fokozott sarjszévet-képz6-
dés kdvetkezhet be.
. A mandzsetta nyomasa megvaltozhat tobbek kozétt magas-

ségvaltozasok (pl. egy repllégépben), nevetégdz anesztezioldgiai alkal-
mazésa és kézi manométer fel- vagy lecsatlakoztatasa kovetkeztében.

. A mandzsetta til magas nyomasa esetén fenndll a tartés
légcsékarosodds veszélye.

. A mandzsetta til magas nyomésa esetén mandzsettasérvek
keletkezhetnek.

. A mandzsetta tul alacsony nyomasa esetén aspiracios ve-
szély fenyeget.

. Luer-csatlakozohUvelyek (pl. 2a + 9) haszndlatakor ne kever-

je bssze azokat.
. A kanulok bevezetésekor és kivételekor irritaciok, kohdgési
inger vagy vérzés Iéphet fel.
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7. Nem kivanatos mellékhatasok
Horzsoldsok, nekrozis, bérirritacio, sarjszovet, kdhdgési inger, nye-
Iési zavarok és vérzések.

8. A kaniil bevezetése

8.1  Akanl el6készitése

1. A csomag tartalménak (D) ellenérzése.

2. Mandzsettas kanUloknél (2) szivérgés ellenérzése tesztfelfii-

jéssal. Ehhez a mandzsettét egy kézi nyomésmeérével 50 cmH,0
nyomasra (= 36,78 mmHg) fujja fel, és 1 percig figyelie, hogy ereszt-e
amandzsetta. Tomitettség esetén fecskenddvel az dsszes leveg6t el
kell tévolitani a mandzsettébdl. A mandzsettat a pajzs (5) iranydba fel
kell hajtani. Ez megkénnyiti a kanil kés6bbi bevezetését.

8.2  Abeteg el6készitése

. Akanul felnelyezése, ill. a kanUl-visszahelyezés el6tt gondos-
kodni kell a paciens optimalis preoxigeniz&ciGjardl.
. Ha lehetséges, kissé dontse hétra a péciens fejét, hogy meg-
HU konnyitse a kanll bevezetését.
. Amennyiben a kanul felhelyezése, ill. a kan(l visszahelyezése

soran komplikéciok adddnénak, biztonségi dvintézkedéseket kell
tenni (pl. tracheatagitd, kisebb &tmérgjd kandl), melyek az orvos
szdmdra gyorsan lehet6vé teszik a lélegeztetést transzlaringedlis
intubdcid, ill. laringedlis maszk segitségével.

8.3  Akanil bevezetése
A kovetkez6 Iépéseket kell elvégezni:
1. Bevezetés elétt a belsé kantlt (3) el kell tévolitani, az obtu-
rétort (6) pedig be kell vezetni a kilsé kanilbe (1). Bevezetésekor a
kanlt a pajzson (5) kell tartani, az obturdtort pedig a hivelykujj se-
gitségével alaposan bele kell nyomni a kiilsé kanul fels6 végébe. Ez
konnyen elkertlhetd azzal, hogy a kanilt és az obturétort egy kézzel
egyszerre tartja. A bevezetés megkdnnyitésére egy vékony réteg
vizben oldddé sikosité anyagot fel lehet vinni az obturator kiemelke-
dé részére a betegnél 1évé végén és a kandl terletére, beleértve a
mandzsettat is.
2. Az obturétort azonnal el kell tavolitani, miutdn a kanult beve-
zette a péciens légcsovébe.
3. Ezt kdvetden a belsd kandlt kell hasznélni. A belsé kanul rog-
zitéséhez ujjvégeivel tartsa szilardan a pajzsot, majd a belsé kanUl
konnektordt addig forditsa el, amig a zar be nem pattan a helyére,
azaz amig a kék nyilak és/vagy jelzések egymas folott nem dlinak (C).
4. A kanul régzitéséhez a kanulrdgzitét (12) a kanulpajzsra (5)
kell erésiteni.
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5. A tovébbiakban ellendrizze a kanUl helyzetét és mikodését
(lasd 6. fejezet Figyelmeztetések). A tracheat és a kanllt szilkség
esetén gondosan le kell szivni, ezzel biztositva, hogy szabadok le-
gyenek a légutak.

6. Alélegeztetéshez meg kell teremteni a kapcsolatot a belsé kanil
szabvanyostftott 15 mm-es konnektora (3) és a lélegeztetégép kozott.
Mandzsettas kaniil esetén:

7. A mandzsettat az ellenérzéballonon (2a) keresztil kell fel-
tolteni. Ennek soran a mandzsetta nyomasét ellendrizni kell, ezzel
bizonyosodva meg arrdl, hogy a mandzsetta a bevezetéskor nem
sérlilt meg. A mandzsetta nyomasét egyedileg, a lélegeztetéssel Osz-
szhangabn kell bedllitani, rendszeresen ellendrizni kell, és jellemzéen
20 cmH,0 (= 15 mmHg) és 30 cmH 0 (= 22 mmHg) kozott kell
lennie.

Kézi nyomasmérd csatlakoztatdsakor a mandzsettaban nyomase-
sés kovetkezik be. Ez a hatés kisebb méretek esetén erésebben
jelentkezik.

8.4  Akandl kivétele (l&sd 8.2 fejezet) HU
A kanulok kivételéhez az aldbbi el6készlletek szlkségesek:

. a fejet kissé dontse hatra, és

. mandzsettas kanll esetén a mandzsettat teliesen oldja ki

(id. 8.5 fejezet)

8.5 A mandzsetta kioldasa

A mandzsetta kioldésa el6tt dvintézkedéseket kell tenni, hogy minél
kevesebb valadék kerlljion a hérgékbe. Kioldas alatt a valadékot
egy kanllon at bevezetett leszivo katéter segitségével le kell szivni.
Szubglottikus leszivéval elldtott kanlildk hasznélata esetén kioldés
elétt a szubglottikus teret kulon is le kell szivni (lasd 9.5 fejezet).

A kioldashoz csatlakoztasson fecskendét a kontrollballonhoz (2a).
Telies egészében tavolitsa el a levegbt/adott esetben kondenzvizet.
(Ld. 5. fejezet Altalanos dvintézkedések)

Amennyiben a mandzsettat nem lehet kioldani, az aldbbi intézkedé-
sek hozhatdk meg:

. Tavolitsa el a belsé kanllt. Gy6zédjon meg rdla, hogy a tolté-
toml6 (2a) nem tort-e meg, és a mandzsettat ismételten oldja ki.
. Ha a kilrités még mindig nem lehetséges: a tolt6tomiét dvato-

san vagje at a 15 mm-es konnektor (3) a pajzs/nyaklemez (5) kozott.

9. Kezelés

9.1  Bels6 kanll cseréje

Amennyiben a belsé kanulben a levegé atjutdsat akadélyozé nyulés
véladék gyulemlik fel, amelyet nem lehet leszivni, Ugy a belsé kanilt
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Ui, ill. megtisztitott belsé kanulre kell kicserélni.
A kanul kivételéhez a belsé kanll 15 mm-es konnektordt az éra
jarésaval ellentétes irdnyban kell elforgatni.

Uj bels6 kanilinek a kuilsé kantlbe torténé bevezetése utan a belsé
kantl 15 mm-es konnektordt az ora jardsdval megegyezé irdnyba
addig forgassa, amig a zar be nem pattan a helyére, azaz amig a
kék nyilak és/vagy jelzések egymas f6l6tt nem dlinak (C).

A recézett zarszerkezettel ellatott belsé kantlok mikodésmaodja
hasonld.

A belsé kanul haszndlatakor meg kell gy6zédni arrél, hogy a man-
dzsetta tolt6tomidje (2a) nem a belsé és a kilsé kandl kdzott helyez-
kedik-e el, kilénben a toml6 becsipddhet és megsérllhet.

9.2  Fenesztralt tracheotémias kanuilék
A nem fenesztralt bels6 kaniilok fehér 15 mm-es konnektorokkal
rendelkeznek, és tobbek kozott a beteg lélegeztetésekor haszna-

latosak.

Beszédhez helyezzen fenesztralt belsé kanult (kék 15 mm-es
konnektor vagy kék recézett zarszerkezet) a fenesztralt kiils6é
kantilbe. Mandzsettas kanUlok esetén a mandzsetta kiolddsa utén
a 15 mm-es konnektorral ellatott belsé kantlre beszédszelep he-
lyezhetdé. A mindenkori beszédszelep haszndlati utasitasait figye-
lembe kell venni.

A REF 401-es bels6 kanul (nem képezi a csomag tartalmat) beépi-
tett beszédszeleppel rendelkezik. A szelep a levegét belégzéskor
a kanulon keresztul a légesébe engedi; kilégzéskor a szelep lezér,
aleveg6 pedig mind a kanll mellett, mind a gégef6 atlyukasztasan
keresztUl a fels6 légutakba dramlik, ahol hangképzédésre ker(ilhet
sor.

Torokirritaci6 vagy esetleges légszomj esetén REF 401-es haszna-
latakor a szelepsapkat fel lehet nyitni, és a paciens akaddlytalanul
lélegezhet.

FIGYELEM: Beszédszelepet csak olyan éber paciensnél szabad
haszndlini, aki spontan tud Iélegezni. Ahhoz, hogy a paciensek meg-
szokjdk a REF 401-est, iskoldzott személyzetnek kell bevezetnie
6ket annak haszndlataba, tovabba lelkiismeretesen kell ellendrizni
Oket; meg kell gyézédni a kielégité 1€gzésrél.

Haszndlat el6tt a mandzsettat ki kell oldani. Alvas idején a beszéd-
szelep haszndlata tilos.
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FIGYELEM: Tilos beszédszelepet hasznélni olyan paciensnél, aki-
nek larynxstenosisa, hangszalbénuldsa, stlyos légcsdésziikilete,
légutelzérédasa van, légutjai megfertézédtek, vagy erés nyakszek-
réciét mutat.

9.3  Afenesztralt kanul elzarasa leszoktatashoz (Weaning)
A fenesztrélt belsé kanllok elzérhatok a mellékelt zardsapka (10)
15 mm-es konnektorra térténd felhelyezésével.

FIGYELEM: A kanUl el6készitéséhez mindig biztositani kell, hogy a
beteg felsé légutai szabadok legyenek. A felsé légutak szabadda té-
tele adott esetben az ott taldlhatd valadék kikbhdgésével vagy leszi-
vasaval torténik. A mandzsetta kioldhatd. A kanll lezarasa kozben
a beteg légzését és életjeleit képzett szakembernek kell felligyelnie.
Ha légszomj jelei észlelhetdk, a zarésapkat azonnal el kell tavolitani.

9.4  Afenesztraci6 nyitott dllapotban tartasa

A kanUl hosszabb haszndlata esetén rendszeres id6kdzonként meg
kell bizonyosodni réla, hogy a fenesztracid nem dugult el véladék, [u
varmaradvanyok vagy bendvé szdvet miatt. Adott esetben a kanUlt

ki kell cserélni.

9.5  REF 306, REF 888-306 alkalmazasa

szubglottikus elszivé berendezéssel
Ezek a kanllok a kils6 kanul kilso ivén taldlhatd lapos leszivo csé-
vel (9) rendelkeznek, mely két nyiléssal kdzvetlentl a mandzsetta (2)
felett ér véget. A leszivd csé Luer-csatlakozohtvellyel van ellatva,
melyen keresztll egy fecskendd segitségével megtorténhet a leszi-
vés. Alternativ megoldasként a mellékelt csatlakozdk (11) segitségé-
vel egy erre szolgdlé vakuumszabdlyozés leszivd készllék is hasz-
nélhato. A leszivast kdvetéen a Luer-csatlakozohuvelyt le kell zaérni.

FIGYELEM:

. A leszivaskor bizonyosodjon meg rdla, hogy nem all fenn
hosszabb id6n keresztll nyomashiény (- max. 200 mbar).

. A szubglottikus tér kiszéraddsanak elkertilése érdekében ki-
hagyésos leszivést javaslunk.

. A leszivd csé véladék vagy a légcsé-nydlkahartyéara vald

rdtapadas kovetkeztében eldugulhat. Amennyiben a leszivé cs6
atoblitését tervezi (pl. kis mennyiségl levegdvel vagy fizioldgias
séoldattal), tgyelien arra, hogy a mandzsetta megfelelé mértékben
blokkolva legyen (aspiracios veszély).

. Aleszivé csé miatt el6fordulhat, hogy a tracheostoma terdile-
tén horzsoldsok keletkeznek, ill. hogy a tracheostoma deformalédik.
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Ezekben az esetekben a kezeldorvos donti el, hogy hasznélhaté-e
tovabb ez a kanltipus.

9.6 Abeszédhez sziikséges levegd bevezetését

el6segité REF 309-es alkalmazasa
Ez a kanul egy bevezet6 tomlével van ellatva, amely a kllsé kandl
kulsé ivének kdzepében végzddik, és 4 nyllassal rendelkezik.
A bevezetd téml6 T-konnektorral rendelkezik. A tomlét a kiipos nyi-
lasnél lehet 6sszekotni az intenziv osztély levegé-, ill. oxigénellatasa-
val. A bevezetett levegd vagy oxigén az oldalsé kieresztd nyilasanal
tud tévozni. Az oldalsé nyilds tudatos lezérdsakor a levegd, ill. az
oxigén a légcsovon keresztll dramlik a gégefébe, ahol hangképzs-
désre kerulhet sor.

FIGYELEM: A beszédhez bevezetett levegdnek, ill. oxigénnek fo-
lyamatosan nedvesnek kell lennie; a bevezetett mennyiség nem
haladhatja meg a 8 — 12 I/min értéket.

10.1  Tisztitas

A kandlt (1 + 3) minden ismételt hasznélat el6tt meg kell tisztitani.
Ez torténhet langyos ivovizminéségul vizzel. A TRACOE medical a
tisztitdshoz a TRACOE dltal kindlt tisztitészerek hasznélatét javasol-
ja. A tisztitast kdveten a kandlt ivévizmindségi vizzel &t kell mosni,
és leveg6n meg kell széritani. A klils6 kanUlok tisztitdsakor Ugyelni
kell arra, hogy a mandzsetta ne sérlljon meg.

10.  Tisztitas, fert6tlenités és tarolas

FIGYELEM:

. A tisztitast tilos agressziv haztartasi szerrel, protézis tisztita-
séra szolgdld szerrel vagy olddszerrel, igy példéul magas szézaléka-
ranyu alkohollal végezni, mivel azok a termék mikodését karosan
befolyasolhatjak.

. A kanllék nem melegitheték fel 65 °C folé, mivel ekkor mar
nem garantdlhato a termékek biztonsaga.

10.2 FertGtlenités

Amennyiben fertétlenitésre van szlikség, a TRACOE medical igény
esetén rendelkezésre bocsatja a tesztelt fertétlenitészerek jegyzé-
két, melyet a www.tracoe.com oldalon is megtaldl. Nem megfeleld
fertétlenitd szerek hasznélata mellett a termék karosodhat.
Fert6tlenités utan a kanlilt steril vizzel at kell mosni, és levegén meg
kell széritani.

10.3 Tarolas
A tiszta kanult széraz helyen kell tarolni.
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11.  Termékmoédositas
A TRACOE termékeken csak a TRACOE medical GmbH munka-
térsa vagy megbizottja hajthat végre maédositast.

12.  Artalmatlanitis
A termékek artalmatlanitasa csak a hulladékokra vonatkozé haté-
lyos nemzeti eléirdsoknak megfeleléen végezhetd.

13.  Visszakildés

Hasznalt termékeket csak egyeztetést kovetéen veszink at, ameny-
nyiben a kitoltott dokumentécids tanusftvanyt mellékelték. A nyom-
tatvany beszerezhet kézvetlenll a TRACOE medical-tdl, vagy
letolthetd a honlapunkrdl: www.tracoe.com

14.  Altalanos SzerzGdési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szllitdsa és visszavétele kizaro-

lag az érvényben IévS Altaldnos Szerz6dési Feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH véllalattél
vagy letdlthetd a www.tracoe.com honlaprol. HU
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Bruksanvisning for
TRACOE® twist trakealkanyler

INFORMATION:

. L&s igenom bruksanvisningen noggrant. Bruksanvisning-
en &r en del av den beskrivna produkten och maste alltid finnas
latt tillganglig. Observera féljande sékerhetsanvisningar for pa-
tientens sakerhet och for din egen.

. mBilderna som hor till texten hittar du pa de
utvikbara bildsidorna som finns i borjan av bruksanvisningen.
Siffror och bokstaver inom parentes hanvisar till respektive bilder
och trakealkanylernas produktkomponenter. Symbolerna som
anvands forklaras pa sidorna 1-5.

1. Allmén information

OBSERVERA: Produkten far bara anvandas av l&kare och utbil-
dade och vardvana personer! Lamplig storlek och typ pa kanyl
for respektive patient avgérs av behandlande lakare.

sV
.Avsedd anvandning: Den har medicintekniska produkten &r en
trakealkanyl.

Funktionsbeskrivning: Trakealkanylen sékerstaller en fri vag for
andningsluften genom trakeostomat.

. Den fyllda kuffen separerar de 6vre luftvagarna fran de ne-
dre sa att luften varken kan stromma ur lungan in i mun och néasa
eller i den andra riktningen. Darmed kan patienten enbart andas
genom kanylen. Kuffen fylls med luft via en pafyliningsslang for
att astadkomma en tatning mellan trakea och kanylens yttervagg.
Den har tatningen tillater en effektiv tillforsel av luft med hjalp av
respirator och forhindrar samtidigt slem fran det subglottiska ut-
rymmet att n& de nedre luftvagarna.

. Fenestrerade kanyler mojliggor att en del av luften som
behovs for att kunna tala kan na de ovre luftvagarna genom fe-
nestreringen. Dessutom reduceras andningsmotstandet i de évre
luftvagarna.

. Yiterligare funktionsbeskrivningar finns i foljetexten.

Maximal anvéndningstid for trakealkanylen:

. med kuff: 29 dagar

. utan kuff: 5 veckor

fran och med forsta gangen kanylen anvands (se kap. 5 All-
manna forsiktighetsatgarder). Denna maximala anvandningstid
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omfattar ocksa den tid da trakealkanylen resp. innerkanyler inte
anvands.

Produkten ar avsedd for anvandning pa en patient: Inom den
maximala anvandningstiden &r flergangsanvandning hos en och
samma patient tillaten.

Produktpass: Till produkten medféljer ett produktpass med tva
avdragbara etiketter. P& dessa etiketter finns produktspecifik in-
formation. Passet ska forvars separat for att bland annat under-
latta vid nybestalining. Den avdragbara etiketten kan t.ex. fastas
pa patientjournalen.

2. Allméan beskrivning

Produkten bestar av en ytterkanyl (1) med kuff (2) resp. utan kuff
och inuti ytterkanylen finns en utbytbar innerkanyl med en 15
mm-konnektor (3), resp. med réfflad forslutning. (1) och (2) kan
sammankopplas eller lossas med en vridbar forslutning.

Kuffen fylls med resp. tms pa luft med hjalp av pafyliningsslangen (2a).
Ytterkanylen bestar av rontgentat polyuretan och &r fast (karda-
nupphéngning) pé en skéld som &r svangbar runt 2 axlar (hals- gy
platta) (5). .
Den perforerade obturatorn (6) gor det for storlekarna 06 — 10 méjligt

att anvanda en seldingertrad (@ 1,27 + 0,04 mm) vid kanyleringen.

3. Indikationer

Produkterna ar avsedda for patienter dar tillgang till luftvagarna

genom ett trakeostoma med tatning av luftroren &r nddvandig.

. Kanyler utan kuff [ampar sig sarskilt for patienter som an-
das spontant och &r hanvisade till att anvanda en kanyl.

. Kanyler med kuff &r avsedda for patienter dar tillgang till

luftvdgarna genom ett trakeostoma med tatning av luftréren ar

nodvandig.

. De fenestrerade kanylerna med kuff underlattar for patien-
ter med bibehallet struphuvud att kunna tala.

. Kanylerna med suganordning anvands pé patienter dar det

ar nodvandigt att utféra rensugning av det subglottiska utrymmet.

. Kanylerna med Iufttillférsel for att tala REF 309 goér det

mojligt for vakna patienter som andas via mekanisk hjéalp och

bibehallet struphuvud att tala.

. Kanylen REF 305 &r sarskilt [amplig for patienter som ar
hanvisade till att anvanda en kanyl efter en laryngektomi.
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4. Kontraindikationer

4.1 Absoluta kontraindikationer

. Lock/talventil far inte anvandas pa laryngektomerade patien-
ter (som saknar struphuvud) eftersom det innebér kvavningsrisk!

4.2  Relativa kontraindikationer

Till relativa kontraindikationer, det vill sdga dar risken vid férfaran-

det maste avvagas mot dess nytta for patienten, raknas:

. pediatrisk anvandning.

. anvéand vid behov langre kanyl vid ovanligt djupliggande
luftror, t.ex. vid fetma.

5. Allméanna forsiktighetsatgarder

. Vi rekommenderar starkt att det alltid finns en bruksklar re-

servkanyl och flera innerkanyler tillgéangliga som reserv vid patien-

tens sang. Dessa ska alltid forvaras i rengjort och torrt tillstand.

. Vid varje anvandning resp. inféring av en kanyl méste ka-

nylen kontrolleras s& att den &r intakt och fungerar felfritt, dvs. att

lumen &r fritt, kuffen &r tat, innerkanylen passar felfritt och stabilt

i ytterkanylen, att det inte finns nagra knickar, att det &r en sta-

Iy il forbindelse mellan kanyl och skéld etc. Materialet i kuffen far

.dessutom inte vara sprott. Om produkten ar skadad méaste den

bytas ut mot en ny felfri.

. Trakealkanyler far inte hanteras hardhént eller utséttas for

vald. Det finns risk att de skadas (t.ex. brottskador). Vid anslut-

ningar som sitter fast pa 15 mm-konnektorn ska alltid en avtag-

ningshjélp som ar godkéand for trakealkanyler

anvandas, till exempel Disconnect Wedge.

. 15 mm-konnektorn (3) ska alltid héllas ren och torr.

. Vid byte av innerkanyl &r det viktigt att alltid se till att kuf-

fens pafyliningsslang (2a) inte befinner sig mellan innerkanylen

och ytterkanylen eftersom den da kan bli klamd och skadas.

. Nar patienten flyttas eller vands maste man dven vara

noga med att se till sa att patienten inte hamnar och blir liggande

pa kontrollblasan (2a). Det leder till en stark 6kning av trycket i

kuffen och kan skada trakea.

. Under konstgjord andning med respirator kan innerka-

nylen eventuellt lossna fran ytterkanylen om det ofta sker and-

ringar av patientens lage eller kanylens lage.

. Vid hoga andningstryck kan det i vissa fall uppsta ett lac-

kage mellan innerkanylen och ytterkanylen.

. Vid anvandning av trakealkanyler kan det uppsta tryck-

stallen, nekroser pa halshuden och hudirritationer (t.ex. av fukt).

For att undvika detta rekommenderar vi att en kompress 1aggs

under skolden.
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. For att undvika skador pa materialet far kuffen inte kom-
ma i beréring med aerosoler eller salvor som innehaller lidocain.
. Alla kuffsystemets besténdsdelar maste vara inlagrade
16st resp. utan veck. Annars &ar det mojligt att handmanometern
visar ett felaktigt tryck.

. Tunna kuffar har en viss genomslapplighet for vattenénga.
Darfor kan det forekomma att kondensvatten samlas i kuffen. Detta
ar oviktigt om det rér sig om sma mangder. Vid stérre mangder kan
vatten felaktigt sugas in i pafyliningsslangen. Da kan kufftrycket inte
langre matas och stéllas in, vilket innebar att kanylen maste bytas ut.
Innan kanylen aviagsnas maste kuffen tdmmas sa fullstandigt som
majligt pa luft respektive vatten med hjalp av en injektionsspruta.

. Vid kombinerad anvandning med ytterligare medicintek-
niska produkter méaste deras bruksanvisningar foljas. Kontakta
respektive tillverkare om du ar osaker.

Varningar

Anvand inte produkten om sterilfdrpackningen &r skadad.

Anvand aldrig fenestrerade kanyler for konstgjord andning.

Locket far enbart anvandas tillsammans med fenestrerade

kanyler (ytterkanyl + innerkanyl) och témd kuff.

. Inga talventiler far anvandas under sémn.

. Vid behandlingar med laser eller elektrokirurgiska enheter

(diatermi) &r det viktig att se till att det finns ett tillrackligt stort

avstand till trakealkanylen. Det finns annars risk for brand, giftiga

gaser kan bildas och kanylen kan skadas.

. Kanylen ska véljas sa att fenestreringen (om sadan finns)

ar placerad pa tillrackligt stort avstand fran stomakanalen. An-

nars finns det risk fér emfysem hos patienter som andas med

respirator samt bildande av granulationsvavnad eller férhsjt and-

ningsmotstand vid anvandning av talventiler eller lock.

. Om fenestrerade kanyler anvands kan en ¢kad bildning av
granulationsvavnad upptrada.

. Kufftrycket kan &ndras bland annat pa grund av forand-

ringar i hojd 6ver havet (tex. i flygplan), vid anvandning av

lustgas i samband med anestesi samt vid inkoppling respektive

urkoppling av en handmanometer.

. Vid for hogt kufftryck finns risk for permanent skada pa
luftréren.

. Vid for hogt kufftryck kan kufforack uppsta.

. Vid for lagt kufftryck finns risk fér aspiration.

e o o O

. Om Luer-anslutningar anvands (t.ex. 2a + 9) maste forvéx-
lingar undvikas.
. Vid inféring och uttagning av kanylen kan irritationer, host-

retning och blédningar upptrada.
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7. Odnskade effekter
Tryckstallen, nekroser, hudirritationer, granulationsvavnad, host-
retning, stérd svaljning och blédningar.

8. Inféring av kanylen

8.1  Forbereda kanylen

1. Kontrollera att innehallet i férpackningen &r komplett (D).
2. P& kanyler med kuff (2) kontrolleras denna avseende

eventuellt lackage med hjélp av en testfylining. For att gora det-
ta blaser du upp kuffen med en handmanometer till ett tryck pa
50 cmH,0 (~ 36,78 mmHg) och observerar den under 1 minut for
att se om kuffen sjunker ihop eller héller sig utspand. Om den &r
tat avlagsnas darefter all luft ur kuffen med hjélp av en injektions-
spruta. Dra kuffen uppat i riktning mot skolden (5). Det underlat-
tar efterfoljande inféring av kanylen.

8.2  Forbereda patienten

. Fore kanylering respektive rekanylering ska patienten vara
optimalt preoxygenerad.
. Strack ut patientens hals latt i den man det ar majligt for att

SV underlétta inféring av kanylen.

. . Sékerhetsatgarder (t.ex. trakealdilatator, kanyler med liten
diameter) bor vidtas som majliggor for lakaren att snabbt kunna
genomféra en konstgjord andning via translaryngeal intubation
resp. via larynxmask i det fall det skulle uppsta komplikationer
vid kanylering eller rekanylering.

8.3  Forain kanylen

Foljiande steg maste utféras:

1. Fore inforandet ska innerkanylen (3) avlagsnas och ob-
turatorn (6) foras in i ytterkanylen (1). Vid inféring ska man halla
fast kanylen pa skolden (5) och trycka in obturatorn ordentligt
med tummen i den 6vre &nden av den yttre kanylen. For att un-
derlatta inforingen kan ett tunt skikt av vattenlosligt glidmedel
appliceras pa den utstickande delen av obturatorns patientanda
samt pa detta omrade av kanylen inklusive kuffen.

2. Efter inféringen av kanylen i patientens luftrér ska obtura-
torn genast avlagsnas.
3. Darefter ska innerkanylen sattas i. For att fasta innerka-

nylen haller man fast skdlden med fingertopparna och vrider in-

nerkanylens konnektor tills forslutningen laser, d.v.s. tills de bla

pilarna och/eller markeringarna star ovanfér varandra (C).

4. Kanylbandet (12) ska fastas pa kanylskolden (5) for att
fixera kanylen.

5. Vidare ska kanylens lage och funktion (se kap. 6 var-

112



ningar) kontrolleras. Trakea och kanylen ska vid behov noggrant
sugas rena for att garantera en fri andningsvéag.

6. For konstgjord andning ska en forbindelse skapas mellan den
normerade 15 mm-konnektorn (3) pa innerkanylen och respiratorn.
Om kanylen &r kuffad:

7. Kuffen fylls via kontrollbl&san (2a). D& ska man kontrollera
att kuffen inte skadats vid inférandet. Stall in kufftrycket individu-
ellt efter den typ av behandling for konstgjord andning som valjs.
Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet och ligger i typfallet pa
mellan 20 cmH,0 (~ 15 mmHg) och 30 cmH,0 (= 22 mmHg).
Vid anslutning av en handmanometer uppstar ett tryckfall i kuffen.
Denna effekt ar starkare fér mindre storlekar.

8.4  Avlagsna kanylen (se kap. 8.2)

Foljande forberedelser kravs for att ta ut kanylen:

. luta patientens huvud latt bakéat

. tom kuffen fullstandigt om kanylen &r kuffad (se avsnitt 8.5).

8.5  Urkuffning

Fore urkuffning maste foliande atgéarder vidtas for att sa lite

slem som mojligt ska hamna i bronkerna. Under urkuffningen gy
ska slemmet sugas upp med hjélp av en sugkateter som skjutits.
in i kanylen. For kanyler med subglottisk utsugning bér dess-

utom det subglottiska utrymmet sugas rent fére urkuffningen,

se kap. 9.5.

Anslut en spruta till kontrollblasan (2a) for att tomma kuffen. Av-
lagsna luft och eventuellt kondensvatten fullstandigt. (Se kap. 5
Allmanna forsiktighetséatgarder)

Om kuffen inte kan témmas kan man vidta féljande atgarder:

. Avlagsna innerkanylen. Se till att pafyliningsslangen (2a)
inte vikts och tém kuffen helt igen.
. Om det fortfarande inte gér att tdmma. Skar forsiktigt hal

pa pafyliningsslangen mellan 15 mm-konnektorn (3) och skolden/
halsplattan (5).

9. Handhavande

9.1 Byta innerkanyl

Om det samlas segt sekret i innerkanylen som inte kan sugas ut
och som darmed forhindrar luftgenomstréomningen, maste inner-
kanylen bytas ut mot en ny eller mot en rengjord kanyl.

For att ta ur kanylen ska man vrida innerkanylens 15 mm-kon-
nektor moturs.
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Efter att man fort in en ny innerkanyl i ytterkanylen vrider man
innerkanylens 15 mm-konnektor medurs tills forslutningen laser,
d.v.s. de bla pilarna och/eller praglade markeringarna star ovan-
forvarandra (C).

Funktionssattet for innerkanyler med réfflad fréslutning &r liknande.

Nar man sétter i innerkanylen ska man se till att kuffens pafyll-
ningsslang (2a) inte befinner sig mellan inner- och ytterkanylen,
annars kan slangen klammas och skadas.

9.2  Fenestrerade trakealkanyler
Ofenestrerade innerkanyler har vita 15 mm-konnektorer och an-
vands bl.a. pa patienter som far konstgjord andning.

For att patienten ska kunna tala anvands en fenestrerad inner-
kanyl (bla 15 mm-konnektor eller bla rafflad forslutning) i en fe-
nestrerad ytterkanyl. For kuffade kanyler kan man nar kanylen &ar
urkuffad sétta en talventil pa innerkanylen med 15 mm-konnektor.
Observera bruksanvisningen fér den talventil som anvands.

byggd talventil. Ventilen later luften komma in i luftréren via kanylen
vid inandning, vid utandning stangs den och luften strdmmar bade
bredvid kanylen och &ven genom fenestreringen via struphuvudet
in i de ¢vre luftvagarna, varigenom det gar att f& fram en rost.

Innerkanylen REF 401 (ingér inte i leveransomfattningen) har en in-

Vid hostretning eller eventuell andnéd kan for REF 401 ventilklaf-
fen fallas upp och patienten kan andas obehindrat.

OBS: Talventiler far endast anvandas péa vakna patienter, som
kan andas sjalv. Patienterna maste undervisas av utbildad per-
sonal for att vanja sig vid REF 401 och noggrant ¢vervakas; man
ska sékerstélla att andningen ar tillracklig.

Fore anvandning ska kuffen témmas. Under sémn far inga tal-
ventiler anvandas.

OBS: Talventiler far inte anvandas pa patienter med struphuvudfor-
trangning, stambandsforlamning, svar luftstrupsfortrangning, and-
ningsvagsobstruktioner, luftvagsinfektioner eller stark slembildning.

9.3  Lock pa den fenestrerade kanylen

for avvanjning (weaning)
Genom att satta pa det medfoljande locket (10) pa 15 mm-kon-
nektorn kan du stanga till den fenestrerade innerkanylen.
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OBSERVERA: Nar du forbereder kanylen méaste du sakerstélla att
patientens 6vre luftvagar ar fria. For att sakerstalla fria luftvagar
maste du avlagsna eventuellt sekret i patientens 6évre luftvagar
genom att suga rent luftvagarna. Alternativt ska patienten hosta
upp sekretet. Kuffen ska vara témd. N&r kanylen stangs maste pa-
tientens andning och vitala tecken ¢vervakas av utbildad vardper-
sonal. Vid tecken p& andndd ska locket omedelbart avliagsnas.

9.4  Halla fenestrering 6ppen

Vid langre anvandning av kanylen maste du regelbundet sékerstalla
att det inte finns sekret, krustor eller invaxande vavnad som stanger
till fenestreringen. Om detta intraffar méaste kanylen bytas ut.

9.5  Anvandning av REF 306, REF 888-306
med subglottisk suganordning

De hér kanylerna &r utrustade med platt sugslang (9) som &r fix-
erad pa den yttre bagen pa ytterkanylen. Sugslangen avslutas
med tva Oppningar direkt ovanfor kuffen (2). Sugslangen har en
Luer-honkonnektor via vilken rensugning med hjélp av en spruta
kan utféras. Alternativt kan en darfér avsedd sugenhet med va-
kuumstyrning anvéandas tillsammans med de medféljande kon-
nektorerna (11). Efter rensugning ska Luer-konnektorn stangas.

OBSERVERA:

. Vid rensugningen maste du sakerstalla att ett hogt under-
tryck inte anvands for lang tid (max. 200 mbar).

. For att undvika att det subglottiska omradet torkar ut, re-
kommenderar vi att rensugningen utfors intermittent.

. Sugslangen kan tappas igen pa grund av sekret eller ge-

nom att den suger fast vid slemhinnan i trakea. Om en spolning
av sugslangen &r planerad (t.ex. med liten méangd luft eller fysio-
logisk koksaltlosning) méaste sakerstallas att kuffen ar tillracklig
fylld (aspirationsrisk).

. Det &r mojligt att sugslangen ger upphov till tryckstéllen
vid trakeostomat, eller férandrar den runda formen pé trakeosto-
mat. | dessa fall &r det den behandlande l&karen som avgér om
den har typen av kanyl kan anvandas eller ;.

9.6  Anvandning av REF 309 med lufttillforsel for att tala
Denna kanyl &r forsedd med en tillféringsslang som andar i mit-
ten pa ytterkanylens yttre bage och har 4 ¢ppningar.
Tillféringsslangen har en T-konnektor. P& den koniska ¢ppning-
en kan slangen kopplas till intensivvardsavdelningens luft- resp.
syreférsorining. Nar man 6ppnar sidoutloppet kan den tillférda
luften resp. syret komma ut. Vid avsiktlig stangning av sidodpp-
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ningen strommar luften resp. syret via luftréren in i struphuvudet,
varigenom det gar att fa fram en rost.

OBS: Luften resp. syret som tillforts for att tala méaste alltid fuktas,
den tillférda volymen far inte ¢verskrida 8 — 12 I/min.

10.  Rengoring, desinfektion och férvaring

10.1 Rengoring

Kanylerna (1 + 3) ska alltid rengoras innan de anvands pa nytt.
Detta kan goéras med ljummet vatten av dricksvattenkvalitet. FOr
rengéring rekommenderar TRACOE medical de rengéringspro-
dukter som tillhandahalls av TRACOE. Efter rengéringen ska ka-
nylerna spolas med vatten av dricksvattenkvalitet och lufttorka. Nar
ytterkanylen rengdrs &r det viktigt att se till att kuffen inte skadas.

OBSERVERA:
. Rengoringen far aldrig utféras med aggressiva hushélls-
produkter, medel for rengdring av tandproteser eller 16snings-
medel som hégprocentig alkohol da detta kan paverka kanylens
funktion pa ett negativt satt.
SV Kanylerna far aldrig varmas upp till temperaturer dver
. 65 °C. Produkternas sékerhet kan dé inte langre garanteras.

10.2 Desinfektion

Om desinficering blir nédvandig lamnar TRACEO medical pa be-
garan garna ut en forteckning 6ver testade desinfektionsmedel.
Forteckningen hittar du ocksa pa www.tracoe.com. Produkten
kan skadas om olampliga desinfektionsmedel anvands.

Efter desinficering maste kanylerna spolas med sterilt vatten och
lufttorkas.

10.3 Forvaring
Kanylen ska forvaras torrt i rent tillstand.

11.  Modifiering av produkten

Endast anstéllda hos TRACOE medical GmbH eller personer
som arbetar pa uppdrag av foretaget far utfora andringar pa
TRACOE-produkter.

12.  Avfallshantering

Produkterna far endast kasseras i enlighet med tillampliga natio-
nella foreskrifter for avfallshantering.
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13.  Returer

Returer av anvanda produkter tas endast emot efter Gverenskom-
melse och kraver ett medféljande ifyllt dekontamineringsformular.
Detta formulér kan du fa direkt av TRACOE medical eller hamta
via webbplatsen www.tracoe.com

14.  Allmanna affarsvillkor

Forsaljning, leverans och atertagning av alla TRACOE-produkter
sker uteslutande enligt de giltiga allméanna affarsvillkkoren som
finns att f& hos TRACOE medical GmbH eller via webbplatsen
www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE® twist tracheostomiecanules

OPMERKING:

. Lees deze gebruiksaanwijzing aandachtig door. Deze
maakt deel uit van het beschreven product en moet altijd be-
schikbaar zijn. Voor uw eigen veiligheid en de veiligheid van uw
patiénten dient u de volgende veiligheidsaanwijzingen in acht
te nemen.

. m De illustraties bij de tekst vindt u op de afbeel-
dingspagina's (uitklapbaar) aan het begin van deze gebruiks-
aanwijzing. Cijfers en letters tussen haakjes verwijzen naar de
betreffende illustraties en productonderdelen van de tracheosto-
miecanule. De gebruikte symbolen worden op pagina’s 1 tot 5
toegelicht.

1. Algemene informatie

LET OP: Alleen artsen en opgeleide personen aan wie de verzor-
ging wordt toevertrouwd mogen het product gebruiken. De keuze
van de maat en het type vallen onder de verantwoordelijkheid

van de behandelende arts.
Beoogd gebruik: Dit medisch product is een tracheostomie-
canule.

Functiebeschrijving: De tracheostomiecanule verzekert de door-
gang van lucht door het tracheostoma.

. Het geblokkeerde manchet scheidt de bovenste lucht-
wegen van de onderste, zodat de lucht niet vanuit de longen
naar de mond en neus of in de andere richting kan stromen. De
patiént kan zodoende alleen door de canule ademen. Om het
manchet te blokkeren, wordt deze via de slang met lucht gevuld.
Het dient als afdichting tussen de trachea en de buitenwand van
de canule. Dankzij deze afdichting kan de patiént efficiént be-
ademd worden met beademingsapparaten en wordt tegelijkertijd
voorkomen dat secreet uit de subglottische ruimte in de onderste
luchtwegen kan belanden.

. Met gevensterde canules is het mogelijk om een deel van
de lucht die vereist is om te spreken naar de bovenste lucht-
wegen te brengen. Bovendien wordt de ademweerstand in de
bovenste luchtwegen beperkt.

. Zie verder voor meer functiebeschrijvingen.
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Maximale gebruiksduur van de tracheostomiecanule:

. Met manchet 29 dagen,

. zonder manchet 5 weken

telkens vanaf het eerste gebruik (zie hfdst. 5. Algemene veilig-
heidsmaatregelen). Deze maximale gebruiksperiode omvat ook
alle perioden waarin de tracheostomiecanule of interne canules
niet gebruikt worden.

Product voor één patiént: Binnen de gebruiksperiode is meer-
maals gebruiken bij een en dezelfde patiént toegestaan.

Productpas: Bij dit product hoort een productpas met twee af-
trekbare etiketten. Op deze etiketten staan productspecifieke
gegevens. De pas dient afzonderlijk bewaard te worden, omdat
hiermee o0.a. opnieuw bestellen vlotter verloopt. Het aftrekbare
etiket kan bijv. op het ziektedossier worden geplakt.

2. Algemene beschrijving

Het product bestaat uit een externe canule (1) met manchet (2)

of zonder manchet en een verwisselbare interne canule met con-
nector van 15 mm (3), resp. met gegroefde connector. (1) en (2)
kunnen door te draaien verbonden of losgemaakt worden (C).

Het manchet wordt via de slang (2a) met lucht gevuld of geledigd. NL
De externe canule bestaat uit réntgendicht polyurethaan en is.
bevestigd aan een om 2 assen zwenkbare plaat (halsplaat) (5)
(cardanophanging).

De geperforeerde obturator (6) maakt bij de maten 06 — 10 het
gebruik van een Seldingerdraad mogelijk (& 1,27 + 0,04 mm) bij

de canulering.

3. Indicaties
De producten zijn bestemd voor patiénten bij wie een toegang tot
de luchtwegen door een tracheostoma noodzakelijk is.

. Canules zonder manchet zijn met name geschikt voor spon-
taan ademende patiénten die een canule dienen te gebruiken.
. Canules met manchet zijn geschikt voor patiénten bij wie

een toegang tot de luchtwegen door een tracheostoma met af-
dichting van de luchtpijp noodzakelijk is.

. Canules met venster bevorderen het spreken bij patiénten
met een intact strottenhoofd.

. Canules met afzuiginrichting worden gebruikt bij patiénten

bij wie een afzuiging uit de subglottische ruimte geindiceerd is.

. Canules met luchttoevoer voor de spraak REF 309 geven

wakkere, mechanisch beademde patiénten met een behouden
strottenhoofd de mogelijkheid om te spreken.
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. De canule REF 305 is bijzonder geschikt voor patiénten
die na een laryngectomie zijn aangewezen op het gebruik van
een canule.

4. Contra-indicaties

4.1  Absolute contra-indicaties

. Sluitkap/spreekventielen niet bij gelaryngectomeerde
(strottenhoofdloze) patiénten gebruiken — gevaar voor verstikking!

4.2  Relatieve contra-indicaties

Relatieve contra-indicatie waarbij de risico’s tegen het nut van de

procedure dienen te worden afgewogen, zijn:

. Gebruik in de pediatrie.

. Ongewoon diepliggende luchtpijp, bijvoorbeeld bij adipo-
sitas; eventueel langere canule gebruiken.

5. Algemene veiligheidsmaatregelen
. Het is ten zeerste aanbevolen om aan het bed van de pa-
tiént altijd een gebruiksklare reservecanule en meerdere interne
canules beschikbaar te houden. Deze moeten in een gereinigde
en droge toestand worden bewaard.
. Bij ieder gebruik of iedere inbrenging van een canule
g moet gecontroleerd worden of deze intact is en onberispelijk
.functioneert, bijv. vrij lumen, dichtheid van de manchet, onberis-
pelijke en stabiele passing van de interne canule in de externe
canule, geen geknikte stukken, stabiele verbinding tussen ca-
nule en plaat, enz. Het materiaal van het manchet mag niet bros
zijn. Bij schade moet het product vervangen worden.
. Er mag geen overmatige kracht uitgeoefend worden op
de tracheostomiecanule, omdat anders gevaar voor schade (bijv.
breuken) bestaat. Bij vastzittende verbindingen op de connector
van 15 mm dient in ieder geval een gepaste scheidingshulp (Dis-
connect Wedge) voor tracheostomiecanules gebruikt te worden.

. De connector van 15 mm (3) moet schoon en droog ge-
houden worden.
. Bij het vervangen van de interne canule moet er altijd op

worden gelet dat de slang (2a) van het manchet zich niet tussen
de interne canule en externe canule bevindt, omdat deze anders
gekneld en beschadigd kan worden.

. Bij het verplaatsen van de patiént moet erop gelet worden
dat de patiént niet op de controleballon (2a) komt te liggen. Dat
leidt tot een sterke stijging van de manchetdruk, waardoor de
trachea beschadigd kan raken.

. Tijdens het mechanisch beademen kan bij frequente ver-
andering van ligging of manipulaties aan de canule de interne
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canule mogelijk van de externe canule worden losgekoppeld.

. Bij een hoge beademingsdruk kan in individuele gevallen
lekkage tussen de interne canule en de externe canule ontstaan.
. Bij het gebruik van tracheostomiecanules kunnen knel-

punten, necroses van de halshuid en huidirritaties (bijv. vocht)
optreden. Om dat te voorkomen adviseren wij een kompres on-
der de plaat te leggen.

. Ter voorkoming van materiaalschade mag het manchet niet
in contact komen met lidocainehoudende aerosolen of zalven.
. Alle bestanddelen van het machetvulsysteem moeten

tijldens de test van de manchetdruk los, resp. zonder knikken
zijn bewaard. Anders is het mogelijk dat een onjuiste druk wordt
weergegeven op de handmanometer.

. Dunne manchetten kunnen eventueel waterdamp doorla-
ten. Om deze reden kan het gebeuren dat in het manchet con-
denswater wordt verzameld. Dit is bij geringe hoeveelheden niet
van belang. Wordt bij grotere hoeveelheden echter per abuis
water in de slang gezogen, kan de manchetdruk niet meer cor-
rect worden gemeten en ingesteld, d.w.z. de canule moet worden
vervangen. Voordat de canule eruit wordt genomen, moeten de
lucht en het water in het manchet er zoveel mogelijk met behulp
van een spuit worden uitgezogen.

. Bij gelijktijdig gebruik van andere medische producten
moet de relevante handleiding in acht worden genomen. Bij twijfel
moet contact opgenomen worden met de betreffende fabrikant.

6. Waarschuwingen

. Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd is.

. Gebruik nooit gevensterde interne canules voor de be-
ademing.

. Gebruik de sluitkap alleen met gevensterde canules
(externe + interne canule) en gedeblokkeerde manchet.

. Tijdens de slaap mag geen spreekventiel worden gebruikt.

. Bij behandelingen met laser of elektrochirurgische ap-

paraten dient voldoende afstand gehouden te worden van de
tracheostomiecanule. Er is gevaar voor brand, er kunnen zich
giftige gassen vormen en de canule kan beschadigd raken.

. De canule moet zo geselecteerd worden dat de filtering
(indien voorhanden) voldoende ver van het stomakanaal is ge-
plaatst. Als dit niet in acht genomen wordt, is er bij beademde
patiénten gevaar voor emfyseem, vorming van granulatieweefsel
of verhoogde ademweerstand bij gebruik van spreekventielen of
sluitkappen.

. Bij het gebruik van een gevensterde canule kan er meer

granulatieweefsel gevormd worden.
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.

De manchetdruk kan veranderen bij o.a. hoogteveranderin-

gen (bijv. in het vliegtuig), bij gebruik van lachgas in de anesthesie
en bij het verbinden of ontkoppelen van een handmanometer.

Bij een te hoge manchetdruk bestaat er gevaar voor
een permanente beschadiging van de luchtpijp.

Bij een te hoge manchetdruk kan een hernia van de
manchet ontstaan.

Bij een te lage manchetdruk dreigt aspiratiegevaar.

Bij het gebruik van de Luer-connectoren (bijv. 2a + 9) moe-
ten verwisselingen voorkomen worden.

Bij het inbrengen en verwijderen van de canule kunnen
irritaties, prikkelhoest of bloedingen optreden.

7

Ongewenste bijwerkingen

Drukletsels, necroses, huidirritaties, granulatieweefsel, prikkel-

hoest,

8.1
1.

2

slikstoornissen en bloedingen.

Inbrengen van de canule

Canule voorbereiden

Controle van de volledigheid van de inhoud van de ver-
pakking (D).

Bij canules met manchet (2) wordt deze door testinflatie
kages gecontroleerd. Hiervoor wordt het manchet met een

N Y lek
.handmanometer tot een druk van 50 cmH,0O (= 36,78 mmHg)
opgeblazen en gedurende 1 minuut geobserveerd of er een ver-

slappi

ng van het manchet optreedt. Bij dichtheid moet alle lucht

met een spuit uit het manchet worden gehaald. Het manchet

moet

in de richting van de plaat omhoog worden geschoven.

Hierdoor wordt het later inbrengen van de canule vereenvoudigd.

8.2

.

Voorbereiding van de patiént

De patiént dient véér de canulering resp. recanulering
optimaal te worden gepreoxygeneerd.

Strek indien mogelijk de hals van de patiént lichtjes over
om de canule gemakkelijker in te brengen.

Indien er bij de canulering of recanulering complicaties

optreden, moeten veiligheidsmaatregelen worden getroffen (bijv.
tracheospreider, canule met kleinere diameter) waarmee het voor
de arts mogelijk is voor korte tijd een beademing uit te voeren via
translaryngeale intubatie of via larynxmasker.

8.3

Canule inbrengen

De volgende stappen dienen uitgevoerd te worden:

1.

Voor het inbrengen moet de interne canule (3) worden

verwijderd en de obturator (6) in de externe canule (1) worden
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ingevoerd. Bij het inbrengen houdt u de canule bij de plaat (5)
vast en drukt u de obturator met de duim stevig in het bovenste
uiteinde van de externe canule. Om het inbrengen te vereenvou-
digen, kan een dun laagje van een wateroplosbaar glijmiddel op
het uitstekende gedeelte van de obturator bij het patiéntuiteinde
en dit gedeelte van de canule en het manchet worden gesmeerd.

2. Na het inbrengen van de canule in de luchtpijp van de
patiént moet de obturator onmiddellijk verwijderd worden.
3. Daarna moet de interne canule worden ingebracht. Om

de interne canule te bevestigen houdt u de plaat met de vin-

gertoppen vast en draait u de connector van de interne canule

tot deze vastklikt, d.w.z. tot de blauwe pijlen en/of markeringen

tegenover elkaar staan (C).

4. De canuleband (12) moet worden bevestigd aan de canu-
leplaat (5), om de canule te bevestigen.

5. Vervolgens moet de positie en de werking van de canule

worden gecontroleerd (zie hfdst. 6 Waarschuwingen). De trachea

en de canule moeten zo nodig zorgvuldig worden afgezogen, om

een vrije luchtweg te garanderen.

6. Er moet ter beademing een verbinding tussen de gestan-

daardiseerde 15 mm-connector (3) van de binnencanule en het

beademingsapparaat worden gemaakt.

Bij canule met manchet: NL
7. Het manchet moet via de controleballon (2a) gevuld wor».

den. Zorg er hierbij voor dat de canule bij het inbrengen niet
beschadigd wordt. De manchetdruk moet afzonderlijk op de
beademingstherapie worden afgestemd, regelmatig worden ge-
controleerd en moet normaal tussen 20 cmH,0 (=~ 15 mmHg) en
30 cmH,0 (= 22 mmHg) liggen. Als een handmanometer wordt
aangesloten, daalt de druk in de manchet. Dit effect is sterker bij
kleinere maten.

8.4  Canule verwijderen (zie hfdst. 8.2)

Voor het verwijderen van de canule moeten de volgende voorbe-

reidingen worden getroffen:

. het hoofd lichtjes naar achteren buigen en

. bij canules met manchet het manchet volledig deblokke-
ren (zie hfdst. 8.5)

8.5  Manchet deblokkeren

Voor het deblokkeren van het manchet moeten maatregelen wor-
den getroffen om zo weinig mogelijk secreet in de bronchién te
laten belanden. Tijdens het deblokkeren moet het secreet met
behulp van een door de canule geschoven afzuigkatheter wor-
den afgezogen. Bij een canule met subglottische afzuiging dient
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voor het deblokkeren ook de subglottische ruimte te worden af-
gezogen, zie hfdst. 9.5.

Sluit voor het deblokkeren een spuit aan op de controleballon
(2a). Lucht/evt. condenswater volledig verwijderen. (zie hfdst. 5.
Algemene veiligheidsmaatregelen).

Als de manchet niet kan worden gedeblokkeerd, kunt u de vol-
gende maatregelen treffen:

. interne canule verwijderen. Controleren dat de vulslang
(2a) niet geknikt is en de manchet opnieuw deblokkeren.
. Als het dan nog steeds niet mogelik is om de manchet

te ledigen: Snijd de vulslang voorzichtig door tussen de 15 mm
connector (3a) en de plaat/halsplaat (5).

9. Gebruik

9.1 Interne canules vervangen

Als zich in de binnencanule taai secreet verzamelt dat niet kan
worden afgezogen en de luchtdoorgang hindert, dient de bin-
nencanule door een nieuwe c.q. gereinigde binnencanule te
worden vervangen.

Draai de 15 mm connector van de interne canule tegen de klok in

om de canule te verwijderen.
Na invoering van een nieuwe interne canule in de externe canule

draait u de 15 mm connector van de interne canule in de richting
van de klok, tot de connector vastklikt,

dat wil zeggen tot de blauwe pijlen en/of markeringen tegenover
elkaar staan (C).

Bij de interne canule met gegroefde connector gaat u op dezelf-
de manier te werk.

Bij het inbrengen van de interne canule moet u controleren dat de
vulslang van de manchet (2a) zich niet tussen de interne en de
externe canule bevindt; anders kan de slang worden ingeklemd,
wat tot beschadiging kan leiden.

9.2  Gevensterde tracheostomiecanules
Ongevensterde interne canules hebben witte 15 mm connec-
toren en worden o.a. bij de beademing van patiénten gebruikt.

Voor het spreken wordt een gevensterde interne canule (blauwe
15 mm connector of blauwe gegroefde connector) in de gevens-
terde externe canule gebruikt. Bij een canule met manchet kan
na het deblokkeren van het manchet een spreekventiel op de
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interne canule met de 15 mm connector gezet worden. De ge-
bruiksaanwijzing van het betreffende spreekventiel dient in acht
te worden genomen.

De interne canule REF 401 (niet meegeleverd) heeft een geinte-
greerd spreekventiel.

Het ventiel laat de lucht bij de inademing door de canule in de
luchtpijp stromen; bij de uitademing sluit de klep en stroomt de
lucht zowel naast de canule als door het venster door het strot-
tenhoofd in de bovenste luchtwegen, waardoor stemvorming
mogelijk wordt.

Bij prikkelhoest of eventuele ademnood kan bij REF 401 de ventiel-
klep geopend worden, zodat de patiént ongehinderd kan ademen.

LET OP: Spreekventielen mogen uitsluitend worden toegepast bij
wakkere patiénten die spontaan kunnen ademen. Om te wennen
aan het spreekventiel moeten de patiénten door opgeleid perso-
neel geinstrueerd en nauwgezet bewaakt worden; het moet zeker
zijn dat de patiént goed kan ademen.

Voor gebruik moet de manchet worden gedeblokkeerd. Tijdens
de slaap mag geen spreekventiel worden toegepast.

LET OP: Spreekventielen mogen niet worden gebruikt bij patién»
ten met larynxstenose, verlamming van de stembanden, ernstige
tracheastenose, obstructie van de luchtwegen, infecties van de
luchtwegen of sterke slijmsecretie.

9.3  Sluitkap van de gevensterde canule

om te ontwennen (Weaning)
De gevensterde interne canule kan afgesloten worden door de
bijgaande sluitkap (10) op de connector van 15 mm te zetten.

LET OP: Ter voorbereiding van de canule moet ervoor worden
gezorgd dat de bovenste luchtwegen van de patiént vrij zijn.
Het vrijmaken van de bovenste luchtwegen geschiedt evt. door
uithoesten of door afzuigen van mogelijk aanwezig secreet. Het
manchet moet gedeblokkeerd worden. Bij het afsluiten van de
canule moeten ademhaling en levenstekens van de patiént door
een daartoe opgeleide persoon worden geobserveerd. Indien
er ademnood optreedt, moet de sluiting meteen worden ver-
wijderd.

9.4  Venstering openhouden
Bij langdurig gebruik van de canule moet regelmatig gecontroleerd
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worden of de filter niet verstopt is door secreet, korsten of ingroei-
end weefsel. Indien nodig moet de canule worden vervangen.

9.5  Gebruik van REF 306, REF 888-306

met subglottische afzuigvoorziening
Deze canules hebben een op de buitenboog van de buitenca-
nule gefixeerde, platte afzuigslang (9), die met twee openingen
direct boven het manchet (2) eindigt. De afzuigslang beschikt
over een vrouwelijke Luer-connector, waarlangs een afzuiging
met behulp van een spuit kan worden uitgevoerd. Alternatief kan
een gepast afzuigapparaat met vacutimregelaar in combinatie
met de bijgaande connectoren (11) worden gebruikt. Na het af-
zuigen moet de Luer-connector worden gesloten.

LET OP:

. Bij het afzuigen moet worden gecontroleerd of niet
gedurende langere tijd een hoge onderdruk wordt uitgeoefend
(- max. 200 mbar).

. Om te voorkomen dat de subglottische ruimte uitdroogt,
raden we een intermitterende afzuiging aan.
. De afzuigslang kan door secreet of door het aanzuigen

aan de tracheale slijmhuid verstopt raken. Indien een spoeling

oy Van de afzuigslang gepland is (bijv. met een kleine hoeveelheid

. lucht of fysiologische oplossing), moet erop gelet worden dat het
manchet voldoende geblokkeerd is (aspiratiegevaar).

. Door de afzuigslang is het mogelik dat in de buurt van

het tracheostoma afknellingen ontstaan of dat het tracheostoma

onrond wordt. In deze gevallen moet de behandelende arts be-
slissen of dit soort canule verder gebruikt kan worden.

9.6  Gebruik van REF 309 met luchttoevoer voor spraak

De canule bevat een toevoerslang, die in het midden van de bui-
tenste bocht van de externe canule eindigt en 4 openingen heeft.
De toevoerslang beschikt over een T-connector. Aan de coni-
sche opening kan de slang met lucht- of zuurstoftoevoer van de
intensivecare-eenheid worden gekoppeld. Bij opening van de
uitlaat aan de zijkant kan de toegevoerde lucht of zuurstof uitstro-
men. Als de opening aan de zijkant opzettelijk wordt afgesloten,
stroomt de lucht of zuurstof via de luchtpijp in het strottenhoofd,
waardoor stemvorming mogelijk wordt.

LET OP: De toegevoerde lucht of zuurstof voor de spraak moet

altijd bevochtigd worden; de toegevoerde hoeveelheid mag
maximaal 8 — 12 I/min. zijn.
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10.  Reiniging, desinfectie en opslag

10.1 Reiniging

De canule (1 + 3) moet voor ieder herhaald gebruik gereinigd
worden. Dat kan met lauwwarm water van drinkwaterkwaliteit.
TRACOE medical raadt voor de reiniging het gebruik van door
TRACOE aangeboden reinigingsproducten aan. Na de reiniging
moeten de canules met water van drinkwaterkwaliteit gespoeld
en aan de lucht gedroogd worden. Bij het reinigen van de exter-
ne canules moet erop worden gelet dat het manchet niet wordt
beschadigd.

LET OP:

. Het reinigen mag in geen geval gebeuren met agressieve
huishoudmiddelen, middelen voor het reinigen van het kunstge-
bit of oplosmiddelen zoals alcohol met een hoog percentage,
aangezien deze het functioneren nadelig kunnen beinvioeden.

. De canules mogen niet verwarmd worden boven 65 °C,
omdat dan de veiligheid van de producten niet meer verzekerd
kan worden.

10.2 Desinfectie

Indien een desinfectie nodig is, kan TRACOE medical op aan-
vraag een lijst met geteste desinfectiemiddelen beschikbaar NL
stellen. Deze lijst is tevens beschikbaar op www.tracoe.com. BiJ.
het gebruik van ongeschikte desinfectiemiddelen kunnen de pro-
ducten beschadigd raken.

Na een desinfectie moeten de canules met steriel water ge-
spoeld en aan de lucht gedroogd worden.

10.3 Opslag
De gereinigde canule moet droog opgeslagen worden.

11.  Productaanpassing

Wijzigingen aan TRACOE-producten mogen alleen door mede-
werkers of gemachtigden van TRACOE medical GmbH uitge-
voerd worden.

12, Afvoer
Het afvoeren mag alleen in overeenstemming met de vigerende
nationale voorschriften voor afvalstoffen plaatsvinden.

13.  Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen na
overleg in ontvangst worden genomen als een ingevuld decon-
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taminatie-certificaat is bijgevoegd. Dit formulier is verkrijgbaar
bij TRACOE medical direct of via de website www.tracoe.com

14,  Algemene handelsvoorwaarden

Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE-producten
vindt alleen maar plaats op grond van de geldende algemene
handelsvoorwaarden (AGB) die bij TRACOE medical GmbH of
via de website www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Upute za uporabu za
trahealne kanile TRACOE® twist

NAPOMENA:

. Pazljivo procitajte ove upute za uporabu. One su sastavni dio
proizvoda i moraju biti dostupne u svakom trenutku. Radi viastite si-
gurnosti i sigurnosti svojin pacijenata obratite pozornost na sliedece
sigurnosne napomene.

. Dm Popratne ilustracije uz tekstove naci éete na (rasklo-
pivim) stranicama s ilustracijama na pocetku ovog priru¢nika. Brojevi i
slova u zagradama upuduju na odgovarajuée ilustracije i komponente
trahealne kanile. Koristeni simboli pojasnjeni su na stranicama 1 - 5.

1. Opce informacije
POZOR: Proizvod smiju primjenijivati iskljucivo lijecnici i osposobl-
jeno medicinsko osoblje! Veli¢ine i vrste odreduje nadlezni lije¢nik.

Namjena: Ovaj je medicinski proizvod trahealna kanila.

Opis funkcije: Trahealna kanila osigurava prolaz zraka kroz
traheostomu.

. Blokirani balon razdvaja gornje di$ne putove od donjih pa
zrak ne moze prolaziti ni iz pluéa u usta i nos niti u drugom smjeru.
Tako bolesnik moze disati samo kroz kanilu. Balon se blokira punje- HR
njem zrakom kroz crijevo za punjenje, a sluzi za brtvijenje izmedu.
dusnika i vanjske stjenke kanile. Ovo brtviienje omoguduje u€inkovi-

to disanje pomocu uredaja za disanje i istodobno sprecava prodor
sekreta iz subgloti¢kog prostora u di$ne putove.

. Perforirane kanile omoguduju da dio zraka potrebnog za go-
vor kroz fenestraciju prode u gornje disne putove. Osim toga sma-
njuje se otpor disanja u gornjim di$nim putovima.

. Za opis dalinjih funkcija vidi tekst u nastavku.

Maksimalni vijek trajanja trahealne kanile:

. s balonom 29 dana,

. bez balona 5 tjiedana

od prve uporabe (vidi poglaviie 5. Opce mjere opreza). Ovo maksi-
malno razdoblje uporabe ukljucuje i sve vrijeme u kojem se trahealne
ili unutarnje kanile ne upotrebljavaju.

Proizvod za jednog pacijenta: Unutar vijeka trajanja dopustena je
vi§estruka primjena u istog pacijenta.

Knjizica proizvoda: Uz ovaj proizvod priloZena je knjizica proizvoda
s dvjema odvojivim etiketama. Na njima su navedeni specifi¢ni po-
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datci o proizvodu. Knjizicu treba ¢uvati zasebno jer izmedu ostalog
olak§ava novu narudzbu. Odvojiva etiketa moze se primjerice nalije-
piti na zdravstveni karton bolesnika.

2. Opdi opis

Proizvod se sastoji od vanjske kanile (1) s balonom (2), odnosno bez
balona i unutarnje kanile s 15 milimetarskim priklju¢kom (3) odnosno
s nazublienim ¢epom (4).

(1) i (2) mogu se spajiti odnosno otpustiti okretnim Eepom.

Balon se puni zrakom ili prazni kroz crijevo za punjenje (2a).
Vanjska kanila izradena je od radioopaknog poliuretana, a uévr§ce-
na je na dvoosnu zakretnu prirubnicu (vratna prirubnica) (5) (kardan-
sko ovjesenje).

Perforirani obturator (6) za veli¢ine 06 — 10 omogucuje primjenu uvod-
nice za tehniku po Seldingeru (@ 1,27 + 0,04 mm, ) pri kanulaciji.

3. Indikacije
Proizvodi su namijenjeni pacijentima kod kojih je potreban pristup
di$nim putovima kroz traheostomu.

. Kanile bez balona prikladne su posebno za pacijente sa
spontanim disanjem kod kojih je indicirana uporaba kanile.

. Kanile s balonom namijenjene su pacijentima kod kojih je potre-

ban pristup di$nim putovima kroz traheostomu uz brtviienje dusnika.

. Kanile s fenestracijom olakSavaju govor pacijentima s ouva-

HR nim grklianom.
. . Kanile s aspiratorom koriste se u pacijenata kod kojih je indi-
cirana aspiracija iz subgloti¢kog prostora.
. Kanile s dovodom zraka za govor REF 309 omogucju govor
budnom pacijentu sa strojnom respiratornom potporom i o¢uvanim
griklianom.
. Kanila REF 305 posebno je prikladna za pacijente kojima je
nakon laringektomije indicirana uporaba kanile.

4. Kontraindikacije

4.1 Apsolutne kontraindikacije

. Zapornu kapicu / govorne ventile ne koristite u pacijenata pod-
vrgnutih laringektomiji (pacijenti bez grkljana) — opasnost od gusenjal

4.2 Relativne kontraindikacije

U relativne kontraindikacije, kod kojih je potrebno procijeniti rizike
postupka u odnosu na korist, ubrajaju se:

. primjena u pedijatriji.

. Neobicno duboki dusnik, npr. kod pretilosti, po potrebi kori-
stiti duze kanile.
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5. Op¢e mjere opreza

. Izri¢ito savjetujemo da uz pacijentov leZaj uvijek na raspolaga-
nju imate jednu zamjensku kanilu spremnu za uporabu i vise zamjen-
skih unutarnjih kanila. Potrebno ih je uvati u istom, suhom stanju.
. Pri svakoj primjeni, odnosno uvodenju kanile nuzno je pro-
vjeriti njezino stanje i funkcionalnost, npr. pronodnost lumena, ne-
propusnost balona, neometan i stabilan polozaj unutarnje kanile
u vanjskoj, nepostojanje savijenih mjesta, stabilnost spoja izmedu
kanile i prirubnice i sl. Materijal balona ne smije biti krhak. U slu€aju
oStecenja proizvod je potrebno zamijeniti novim.

. Na trahealnu kanilu ne smije se primjenijivati sila jer u suprot-
nom postoji opasnost od ostecenja (npr. opasnost od loma). Kod
fiksnih spojeva na 15 milimetarskom prikljucku u svakom je slucaju
potrebno koristiti pomoéno sredstvo za odvajanje odobreno za tra-
healne kanile (razdjelni klin).

. 16 milimetarski prikljucak (3) potrebno je odrzavati Cistim i suhim.
. Pri zamjeni unutarnje kanile potrebno je uviiek paziti da se
crijevo (2a) za punjenje balona ne nalazi izmedu unutarnje i vanjske
kanile jer se u suprotnom moze priklijestiti i ostetiti.

. U slu€aju premjestanja pacijenta osim toga potrebno je paziti
da pacijent ne legne na kontrolni balon (2a). To uzrokuje snazan
porast tlaka u balonu i moZze izazvati oStecenje dusnika.

. Kod strojne respiratorne potpore pri ¢estoj promjeni polo-
Zzaja ili pri ¢estom manipuliranju kanilom unutarnja se kanila moze

odvojiti od vanjske. HR

. Kod jakih tlakova respiratorne potpore u pojedinim slu¢ajevi- .
ma moze doci do curenja izmedu unutarnje i vanjske kanile.

. Uporaba trahealnih kanila moze izazvati natiske, nekroze

koze vrata i nadrazaj koze (npr. viaga). Kako bi se to sprijecilo, pre-

porucujemo ispod prirubnice postaviti kompresu .

. Radi sprecavanja ostecenja materijala balon ne smije doci u
doticaj s aerosolima ili mastima koje sadrze lidokain.
. Svi sastavni dijelovi sustava za punjenje balona tiigkom provje-

re tlaka balona moraju biti labavo polozeni i bez savijanja. U protivnom
postoji mogucénost pogre$nog prikaza tlaka na ruénom manometru.
. Tanki baloni ukazuju na izviesnu propusnost vodene pare.
Stoga se moze dogoditi da se u balonu nakuplja kondenzat. To nije
znacajno kod malih koli¢ina. Medutim, ako se kod vedih koli¢ina
voda pogreskom usie u crijevo za punjenje, tlak u balonu ne moze
se viSe pravilno mieriti i namjestiti, to znaci da je kanilu potrebno
zamijeniti. Prije vadenja kanile zrak, odnosno vodu potrebno je $tr-
caljkom potpuno izvudi iz balona.

. U slucaju istovremene uporabe dodatnih medicinskih proi-
zvoda potrebno je pridrzavati se dotiénih uputa za uporabu. U slu-
&aju nedoumice obratite se dotiénom proizvodadu.
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6. Upozorenja

. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna pakovina o$tecena.

. Fenestrirane unutarnje kanile nemojte nikad upotrebljavati
za ventiliranje.

. Zapornu kapicu upotrebliavajte samo s fenestriranim kanilama
(vanjska kanila + unutarnja kanila) i deblokiranim balonom.

. Govorne ventile nije dopusteno Kkoristiti za vrijeme spavanja.

. Pri zahvatima laserom ili elektri¢nim kirurkim uredajima potrebno

je voditi raGuna o dostatnoj udalienosti od trahealne kanile. Postoji opa-
snost od pozara, mogu nastati otrovni plinovi, a moze se i ostetiti kanila.
. Kanilu treba odabrati tako da perforacija (ako postoji) bude
na dovolinoj udaljenosti od kanala stome. U suprotnom kod ventili-
ranih bolesnika postoji opasnost od emfizema, stvaranja granulacij-
skog tkiva ili poveéanog otpora disanja pri uporabi govornih ventila
ili zapornih kapica.

. Kod uporabe perforirane kanile moze doc¢i do pojatanog
stvaranja granulacijskog tkiva.
. Tlak u balonu moze se izmedu ostalog promijeniti pri promje-

nama visine (npr. u zrakoplovu), uslijed primjene dusikova oksida u

anesteziji i tiigkom priklju¢ivanja ili odvajanja ruénog manometra.

. Kod previsokog tlaka u balonu postoji opasnost od trajnog
ostecenja dusnika.

. Kod previsokog tlaka u balonu mogu nastati hernije balona.

. Kod preniskog tlaka u balonu prijeti opasnost od aspiracije.

. Kod primjene luer prikluaka (npr. 2a + 9) treba izbjegavati
zamijene.

. Pri uvodenju i vadenju kanile moze se pojaviti nadrazenost,

podrazaj na kasalj ili krvarenje.

7. Nezeljene nuspojave
Natisci, nekroze, nadrazaj koze, granulacijsko tkivo, podrazaj na
kasalj, smetnje kod gutanja i krvarenja.

8. Uvodenje kanile

8.1 Priprema kanile

1. Provjera cjelovitosti sadrZaja pakovine (D).

2. Mijesta propustanja na balonu kod kanila s balonom (2) pro-

vjeravaju se probnim napuhavanjem. U tu svrhu balon se pomocu
ru€nog manometra napuhuje na tlak od 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg)
i jednu se minutu promatra hoce i se balon ispuhati. Ako je balon
nepropustan, iz njega treba $trcaljkom izvuci sav zrak. Balon lagano
povucite prema gore u smjeru prirubnice (5). To olak$ava uvodenje
kanile koje slijedi.
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8.2  Priprema pacijenta

. Prije kanulacije ili rekanulacije pacijent mora biti optimalno
oksigeniran.

. Kako bi se olakSalo uvodenje kanile, po moguénosti blago
ispruzite vrat pacijenta.

. Ako tijekom kanulacije ili rekanulacije nastupe komplikacije,

potrebno je poduzeti sigurnosne mijere (npr. prosiriva¢ dusnika, ka-
nila uzeg promjera) koje lije¢niku omoguéuju izvodenje kratkotrajne
ventilacije intubacijom kroz grkljan ili pomocu laringalne maske.

8.3  Uvodenje kanile

Potrebno je obaviti sliedece korake:

1. Prije uvodenja ukloniti unutarnju kanilu (3) i uvesti obturator
(6) u vanjsku kanilu. Pri uvodenju kanile potrebno je drzati kanilu
za prirubnicu (5), a obutrator palcem ¢Evrsto gurnuti u gornji kraj
vanjske kanile. To je moguce jednostavno izbjedi tako da se kanila
i obturator istodobno ¢vrsto drze jednom rukom. Radi olak$avanja
uvodenja, na istureni dio obturatora na kraju do pacijenta i ovo pod-
rucje kanile ukljucujuci i balon moze se nanijeti tanak sloj lubrikanta
topivog u vodi.

2. Obturator je potrebno izvaditi odmah po uvodenju kanile u
dusnik pacijenta.
3. Odmah zatim uvesti unutarnju kanilu. Za pri¢vrsivanje unu-

tarnje kanile vrhovima prstiju ¢vrsto drZite prirubnicu i okrenite pri-

klju¢ak unutarnje kanile sve dok se ne uklopi u Cep, tj. dok plave
A -~ . HR

strelice i/ili oznake ne stoje jedna iznad druge. .

4. Vrpeu za priévrécivanje kanile (12) potrebno je pricvrstiti na
prirubnicu kanile (5) radi uévrscivanja kanile.
5. Nakon toga potrebno je provjeriti polozaj i funkciju kanile (v.

pogl. 6 Upozorenja). Traheju i kanilu prema potrebi treba pazljivo

aspirirati kako bi se osigurao slobodan disni put.

6. Sada je potrebno prekontrolirati tlak u balonu kako bi osigu-
ralo da se balon pri uvodenju nije ostetio.

Kod kanila s balonom:

7. Balon treba napuniti putem kontrolnog balona (2a). Pritom

treba osigurati da balon nije o$tecen pri uvodenju. Tlak u balonu po-

trebno je individualno namjestiti ovisno o terapiji ventiliranja, redovito

kontrolirati, a u pravilu treba iznositi izmedu 20 cmH,0 (= 15 mmHg)

i 30 cmH,0 (= 22 mmHg). Kod spajanja ruénog manometra dolazi

do pada tlaka u balonu. Taj je efekt jaCe izrazen kod manijih velicina.

8.4  Vadenje kanile (vidi poglavlje 8.2)

Za vadenje kanile potrebno je obaviti sliedece pripreme:

. glavu lagano nagnite prema natrag i

. s balonom na kanili potpuno deblokirajte balon (v. pogl. 8.5)
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8.5  Deblokiranje balona

Prije deblokiranja balona potrebno je poduzeti mjere da u bronhije
dospije §to manje sekreta. Tijekom deblokiranja sekret treba isisati
pomocu aspiracijskog katetera provucenog kroz kanilu. Kod kanila
s aspiracijom subgloti¢kog prostora prije deblokiranja dodatno aspi-
rirati subgloti¢ki prostor, vidi poglavlje 9.5.

Za deblokiranje na kontrolni balon (2a) prikljucite Strcaljku. Nepre-
kidno uklanjajte zrak / ili u danom slu¢aju kondenzat. (Vidi pogl. 5.
Opce mjere opreza)

Ako nije moguce deblokirati balon, mozete poduzeti sliedece mjere.

. Ukloniti unutarnju kanilu. Uvjeriti se da crijevo za punjenje (2a)
nije savijeno i ponovno deblokirajte balon.
. Ako praznjenje | dalje niie mogude: paziivo prorezite crievo za

punjenje izmedu 15 mm prikljuc¢ka (3) i prirubnice/prirubnice na vratu ().

9. Rukovanje

9.1  Zamijena unutarnjih kanila

Ako se u unutarnjoj kanili nakupio viskozan sekret koji se ne moze
aspirirati | koji ometa protok zraka, unutarnju kanilu potrebno je za-
mijeniti novom ili o¢i§¢enom unutarnjom kanilom.

Za vadenje vanjske kanile okrenite 15 mm prikljuc¢ak unutarnje kanile

u smijeru suprotnom od kazaljke na satu. Nakon uvodenja nove unu-

tarnje kanile u vanjsku kanilu okrenite 15 mm priklju¢ak unutarnje

HR kanile u smjeru kazaljke na satu sve dok se Cep ne uklopi, j. sve dok
. plave strelice i/ili oznake stoje jedna iznad druge (C).

Nacin rada s unutarnjom kanilom s nazubljenim epom je analogan.

Kod uvodenja unutarnje kanile pripaziti, da se crijevo za punjenje
balona (2a) ne nalazi izmedu unutarnje i vanjske kanile, u protivnom
se crijevo moze prikljestiti i ostetiti.

9.2  Perforirane trahealne kanile
Nefenestrirane unutarnje kanile imaju bijelel 15 mm prikljucke, a
upotrebljavaju se izmedu ostalog pri ventiliranju bolesnika.

Za govor se u perforiranu vanjsku kanilu umece fenestrirana
unutarnja kanila (plavi 15 mm priklju¢ak il pavi nazubljeni ¢ep). Kod
kanila s balonom nakon deblokiranja balona se na unutarnju kanilu
s 16 mm prikljuckom moZze se prikljuciti govorni ventil. Potrebno je
pridrzavati se uputa za uporabu govornog ventila.

Unutarnja kanila REF 401 (nije u opsegu isporuke) ima integrirani
govorni ventil. Ventil pri udisanju omogucuje dovod zraka u dus-
nik kroz kanilu, kod izdisanja se zatvara te zrak struji pored kanile i
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kroz fenestraciju kroz grkljian u gornje disne poutove, §to omogucuje
stvaranje glasa.

Kod nadrazaja na kasalj ili eventualnog teSkog dianja kod REF 401
mozete otvoriti poklopac ventila pa pacijent moze nesmetano disati.

POZOR: Govorni ventili smiju se koristiti samo kod budnih paciena-
ta, koji mogu spontano disati. Pacijente za navikavanje na REF 401
moraj uputiti Skolovano osoblie te ih savjesno pratiti; potrebno je
utvrditi dostatno disanje.

Prije upotrebe deblokirati balon. Tijekom spavanja ne koristiti go-
vorne ventile.

OPREZ: Govorne ventile nije dopusteno koristiti kod pacijenata s
laringalnom stenozom; paralizom glasnica, teSkom trahealnom ste-
nozom, obstrukcijom disnih putova, infekcijama zracnih putova ili
jakom sekrecijom sluzi.

9.3  Zaporna kapica fenestrirane kanile za odvikavanje
Fenestrirana unutarnja kanila moZze se prikljuciti na 15 milimetarski
priklju¢ak montiranjem priloZzene zaporne kapice (10).

POZOR: Za pripremu kanile potrebno je osigurati da gornji digni
putovi pacijenta budu slobodni. Oslobadanje gornjih disnih putova
obavlja se prema potrebi iskasljavanjem ili aspiracijom eventualno
prisutnog sekreta. Balon treba deblokirati. Kod zatvaranja kanile.
struéno osoblje treba nadzirati disanje i vitalne znakove pacijenta.

Kod znakova otezanog disanja poklopac treba odmah ukloniti.

9.4  Drzanje fenestracije otvorenom

Pri duljoj primjeni kanile potrebno je u redovitim razmacima provjera-
vati da perforacija nije zaéepliena sekretom, okoravanjem ili uraslim
tkivom. Kanilu po potrebi treba zamijeniti.

9.5  Primjena REF 306, REF 888-306 s
aspiratorom subgloti¢kog prostora

Ove kanile imaju plosnato aspiracijsko crijevo (9) fiksirano na vanjski
luk vanjske kanile, koje zavr§ava dvama otvorima neposredno iznad
balona (2). Aspiracijsko crijevo ima Zenski luer prikljuSak putem
kojeg se moze izvesti aspiriranje pomodu Strcaljike. Alternativno je
moguce Koristiti namjenski aspirator s vakuumskim regulatorom u
kombinaciji s prilozenim priklju¢cima (11). Nakon aspiracije potreb-
no je zatvoriti luer prikljucak.
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POZOR:

. Kod aspiracije potrebno je osigurati da se visok podtlak ne
primjenjuje dulje vrijeme (- maks. 200 mbar).

. Radi sprecavanja isusivanja subgloti¢kog prostora preporu-
Sujemo aspiraciju s prekidima.

. Aspiracijsko crijevo moze se zacepiti zbog sekreta ili aspi-

racije na sluznici dusnika. Ako je planirano ispiranje aspiracijskog
crijeva (npr. manjom koli¢inom zraka ili fizioloSkom otopinom),
potrebno je voditi raduna o tome da balon bude dostatno blokiran
(opasnost od udisanja).

. Aspiracijsko crijevo moze izazvati natiske u podrudju tra-
heostome ili prouzrociti gubitak okruglog oblika traheostome. U

upotrebljavati ova vrsta kanile.

9.6. Upotreba REF 309 s dovodom zraka za govor

Ova kanila ima dovodno crijevo koje zavr§ava na sredini vanjskog
luka vanjske kanile i ima 4 otvore.

Dovodno crijevo ima T- prikljuak. Na konusnom otvoru se crijevo moze
spojiti s dovodom zraka odnosno kisika jedinice intenzivne njege.

Kod otvaranja bo¢nog izlaza moze istjecati zrak odnosno kisik koji
se dovodi.

Kod svjesnog zatvaranja bo¢nog otvora zrak odnosno kisk struiji
kroz zra¢na crijeva u grkljan, $to omoguduje stvaranje glasa.

POZOR: Zrak odnosno kisik doveden za govor stalno se mora na-
vlaZivat, a dopremliena koli¢ina ne smije prekoraditi 8 — 12 I/min.

10.  Ciscenje, dezinfekcija i Suvanje

10.1  Ciscenje

Kanilu (1 + 3) treba ogistiti prije svake ponovne uporabe. Ci-
$c¢enje se moze obaviti mlakom vodom kvalitete vode za pide.
TRACOE medical za ¢iséenje preporuéuje uporabu proizvoda za
¢is¢enje iz asortimana TRACOE. Nakon ¢iséenja kanile je potrebno

isprati vodom kvalitete vode za pice i osusiti na zraku. Pri ¢igéenju
vanjskih kanila potrebno je paziti da se balon ne osteti.

POZOR:

. Cigcenje se ni u kojem sluéaju ne smije obavijati agresivnim

sredstvima za ¢idéenje u kucanstvu, sredstvima za ¢i§¢enje zubnih

proteza ili otopinama kao $to je visokopostotni alkohol jer ona mogu

negativno utjecati na funkciju.

. Kanile se ne bi smjele zagrijavati na temperature iznad 65 °C
jer se nakon toga vi§e ne moze jam¢iti sigurnost proizvoda.
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10.2 Dezinfekcija

Ako je potrebna dezinfekcija, TRACOE medical na zahtjev ¢e do-
staviti popis ispitanih sredstava za dezinfekciju, koji se moze nadi i
na www.tracoe.com. Uporaba neodgovarajucih sredstava za dezin-
fekciju moze izazvati oSte¢enja na proizvodu.

Nakon dezinfekcije kanile je potrebno isprati sterilnom vodom i osu-
Siti na zraku.

10.3  Cuvanje
Ciste kanile treba Cuvati na sunom mijestu.

11.  Prilagodbe proizvoda
Izmjene na proizvodima proizvodac¢a TRACOE smiju obavijati samo
djelatnici drustva TRACOE medical GmbH ili njegovi ovlastenici.

12.  Zbrinjavanje
Zbrinjavanje se smije obavljati samo u skladu s nacionalnim propisi-
ma za zbrinjavanje otpada.

13.  Povrat

Povrat upotrijeblienih proizvoda mogué¢ je samo po dogovoru, uz
prilozenu ispunjenu potvrdu o dekontaminaciji. Ovaj obrazac mo-
Zete dobiti izravno od drustva TRACOE medical ili na internetskoj
stranici www.tracoe.com.

14.  Opdi uvjeti poslovanja
Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda TRACOE obavijaju se is-
Kklju€ivo u skladu s aktualnim Opéim uvjetima poslovanja (OUP) koje
mozete dobiti od drustva TRACOE medical GmbH ili na internet-
skoj stranici www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo za
traheostomijske kanile TRACOE® twist

OPOMBA:

. Pozorno preberite ta navodila za uporabo. So sestavni del
opisanega izdelka in morajo biti vedno na voljo. Zaradi lastne var-
nosti in varnosti bolnika upoStevajte naslednja varnostna navodila.

. m llustracije k besedilu najdete na straneh s slikami
(zlozene) na zadetku teh navodil. Stevilke in &rke v oklepajih so skii-
ci na ustrezne ilustracije ter sestavne dele traheostomijske kanile.
Uporablieni simboli so pojasnjeni na straneh od 1 do 5.

1. Splosne informacije
POZOR: Izdelek smejo uporabljati samo zdravniki in usposobljeno
negovalno osebje! Velikost in tip doloci leCedi zdravnik.

Namen izdelka: Ta medicinski izdelek je traheostomijska kanila.

Opis delovanja: Traheostomijska kanila zagotavlja prehod zraka za

dihanje skozi traheostomo.

. Napihnjeni mesicek loci zgornje dihalne poti od spodnjin, da

zrak ne more te¢i iz plju¢ skozi usta in nos ali v obratno smer. Bolnik

lahko tako diha samo skozi kanilo. Mesicek se prek polnilne cevi

napihne z zrakom, namenjen pa je za zatesnitev med sapnikom in

zunanjo steno kanile. Zatesnitev omogoc¢a ucinkovito predihavanje
St z napravami za predihavanje in hkrati prepre€uje vdor izlocka iz

. subgloti¢nega prostora v spodnja dihala.

. Kanile z oknom omogocajo, da del zraka, ki je potreben za

govor, ste¢e skozi okno v zgornja dihala. Poleg tega se zmanj$a

dihalni upor v zgornjih dihalih.

. Za dodatne opise delovanja glejte besedilo v nadaljevanju.

NajdaljSe dovoljeno trajanje uporabe traheostomijske kanile:

. z mesickom 29 dni,

. brez mesic¢ka 5 tednov

od zacetka uporabe (glejte 5. poglavje: Splosni previdnostni ukrepi).
To najdali$e dovoljeno trajanje vklju€uje tudi Gase, ko se traheosto-
mijska kanila oziroma notranje kanile ne uporabljajo.

Izdelek za enega bolnika: VV dovolienem trajanju uporabe je dovo-
liena veckratna uporaba pri istem bolniku.

Izkaznica za izdelek: Ta izdelek ima priloZzeno izkaznico z dvema
snemljivima etiketama. Na teh etiketah so navedeni podatki o izdel-
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ku. Izkaznico hranite lo¢eno od izdelka, saj vam na primer olaj$a
vnoviéno narogilo. Snemljivo etiketo lahko prilepite na primer v bol-
nikovo kartoteko.

2. Splosni opis

lzdelek sestavljata zunanja kanila (1) z mesickom (2) ali brez njega
in zamenljiva notranja kanila s 15-milimetrskim priklju¢kom (3) oz.
narebri¢enim pokrovékom.

(1) in (2) je mogoce povezati oz. sprostiti z zasukom (C).

Mesicek se z zrakom napolni oz. izprazni prek polnilne cevi (2a).
Zunanja kanila je izdelana iz poliuretana, ki je neprosojen za rentgen-
ske zarke, in je pritrjena na metuljéek (vratno ploséo) (5), vrtljivo po
dveh oseh (kardanska pritrditev).

Perforirani obturator (6) omogoca pri velikostih 06 — 10 uporabo
vodilne Zice (@ 1,27 + 0,04 mm) pri vstavijanju kanile.

3. Indikacije
Izdelki so namenjeni za bolnike, pri katerin je potreben dostop do
dihal skozi traheostomo.

. Kanile brez mesi¢ka so zlasti primerne za bolnike, ki dihajo

sami in so navajeni na uporabo kanile.
. Kanile z meSickom so namenjene bolnikom, pri katerih je
potreben dostop do dihal skozi traheostomo z zatesnitvijo sapnika.
. Kanile z oknom olaj$ajo govor pri bolnikin, ki imajo ohranjeno grio.
. Kanile z napravo za odsesavanje se uporabljajo pri bolnikih,

kjer je potrebno odsesavanie iz subgloti¢nega prostora.
. Kanile z dovodom zraka za govor REF 309 omogocajo govor
budnemu, mehansko predihavanemu bolniku z ohranjenim grlom.
. Kanila REF 305 je primerna zlasti za bolnike, ki morajo po

ektomiji grla uporabljati kanilo.

4. Kontraindikacije
4.1 Absolutne kontraindikacije
. Zapiralnega pokrova/govornih ventilov ne uporabljajte pri la-

ringektomiranih bolnikih (brez grla) — nevarnost zadusitve!

4.2  Relativne kontraindikacije

Med relativne kontraindikacije, kjer je treba presoditi tveganja glede

na koristi posega, spada:

. uporaba v pediatriji,

. neobitajno nizko leze¢ sapnik, npr. pri debelosti, kjer po pot-
rebi uporabite dalj$o kanilo.

5. Splosni previdnostni ukrepi
. Mogno priporogamo, da je ob bolnikovi postelji vedno na
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voljo nadomestna kanila, ki je pripraviiena za uporabo, in ve¢ nado-
mestnih notranjih kanil. Hranite jih v gistem in sunem stanju.

. Pri vsaki uporabi oziroma vstavljanju je treba kanilo preveriti,
ali je neposkodovana in brezhibna, na primer prosti lumen, tesnjenje
mesic¢ka, pravilna ter stabilna namestitev notranje kanile v zunaniji
kanili, stanje brez pregibov, stabilna povezava med kanilo in okro-
vom itd. Material mesicka ne sme biti porozen. Ce je izdelek posko-
dovan, ga zamenjajte z novim.

. Traheostomijske kanile ne izpostavljajte sili, saj se sicer lahko
poskoduje (npr. zlomi). Kadar se zataknejo povezave na 15-milime-
trskem priklju¢ku, vedno uporabite pripomocke za loGevanje, ki so
odobreni za traheostomijske kanile (Disconnect Wedge).

. 15-milimetrski priklju¢ek (3) vzdrzujte vedno v Cistem in su-
hem stanju.
. Pri_ menjavi notranje kanile morate vedno paziti, da polnilna

cev (2a) mesicka ni med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko sicer
zatakne in poskoduije.

. Pri prestavijanju bolnika pazite, da bolnika ne polozite na
kontrolni balon (2a). To povzro¢i moc¢no povecanje tlaka mesicka in
lahko poskoduje sapnik.

. Med mehanskim predihavanjem lahko pride pri pogostem
spreminjanju poloZaja ali manipulacijah kanile do locCitve notranje od
zunanje kanile.

. Pri visokih tlakih predihavanja lahko v posameznin primerin
pride do puscanja med notranjo in zunanjo kanilo.
. Pri uporabi traheostomijskih kanil lahko pride do stisnjenin

S mest, nekroz koZe na vratu in drazenja koZe (npr. zaradi viaznosti). Za
preprecitev tega priporo¢amo, da pod metuliek poloZite kompreso.

. Za prepreditev mehanskih poskodb naj mesi¢ek ne pride v
stik z razprsili ali mazili, ki vsebujejo lidokain.
. Vsi sestavni deli polninega sistema mesicka morajo biti

med preverjanjem tlaka v mesi¢ku sproséeni oz. neprepognjeni. V
nasprotnem primeru je mozno, da bo tlak na roénem manometru
prikazan napacno.

. Tanj$i mesicki so rahlo prepustni za vodno paro. Zaradi tega
se lahko v mesi¢ku nabere kondenzirana voda. Pri manjsih koli¢inah
to ni pomembno. Ce se pri vegjih koli¢inah voda pomotoma vsesa v
polnilno cev, ni ve¢ omogo&eno nemoteno merjenje in nastavljanje
tlaka mesicka, tako da je treba kanilo zamenjati. Pred odstranjeva-
njem kanile je treba iz mesicka z brizgo v najvecji mozni meri odstra-
niti ves zrak oz. vodo.

. Pri uporabi skupaj z dodatnimi medicinskim izdelki uposte-
vajte ustrezna navodila za uporabo. V primeru dvoma se obrnite na
ustreznega proizvajalca.

140



Opozorila

Ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaza poskodovana.

Za predihavanje nikoli ne uporabljajte notranjih kanil z oknom.
Zapiralni pokrov uporabljajte samo s kanilami z oknom (zuna-
nja plus notranja kanila) in pri izpraznjenem mesicku.

. Med spanjem ni dovolieno vstavljati govornih ventilov.

. Pri posegih z laserjem ali elektrokirurSkimi napravami pazite
na zadostno razdaljo do traheostomijske kanile. Obstaja nevarnost
pozara, nastajajo lahko strupeni plini in kanila se lahko poskoduje.
. Kanilo izberite tako, da je okno (Ce je vgrajeno) postavlieno
na zadostni razdalji od kanala stome. Ce tega ne upostevate, je pri-
sotna nevarnost nastanka emfizema pri bolnikih, ki jih predihavate,
in tvorjenja granulacijskega tkiva ali povecanja dihalnega upora pri
uporabi dihalnih ventilov 0z. zapiralnih pokrovov.

e o e

. Pri uporabi kanile z oknom lahko pride do povec¢anega tvor-
jenja granulacijskega tkiva.
. Tlak mesi¢ka se lahko spreminja, med drugim, pri spremem-

bah nadmorske visine (npr. v letalu), pri uporabi smejalnega plina za
anestezijo ter pri priklopu ali odklopu roénega manometra.

. Pri previsokem tlaku mesi¢ka je prisotna nevarnost trajnih
poskodb sapnika.

. Pri previsokem tlaku mesicka lahko nastanejo hernije mesicka.

. Pri prenizkem tlaku mesicka je prisotna nevarnost aspiracije.

. Pri uporabi priklju¢kov po Luerju (npr. 2a + 9) se izognite
zamenjavam.

. Pri vstavljanju in odstranjevanju kanile lahko pride do draze-

nja, silienja h kaslju ali krvavitev.

7 Nezeleni stranski u¢inki

Stisnjena mesta, nekroze, drazenje koze, granulacijsko tkivo, silienje
h kasliu, motnje poziranja in krvavitve.

8. Vstavljanje kanile

8.1 Priprava kanile

1. Preverite popolnost vsebine embalaze (D).

2. Pri kanilah z mesi¢kom (2) s preizkusnim napihovanjem pre-
verite morebitno puscanje mesicka. V ta namen mesicek z ro¢nim
manometrom napihnite do tlaka 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg) in 1
minuto opazuijte, ali postane mesidek ohlapen. Ce mesidek dobro
tesni, iz njega z brizgo odstranite ves zrak. Mesicek povlecite v smeri
okrova (5). S tem si olaj$ate naknadno vstavljanje kanile.

8.2  Priprava bolnika
. Bolnik mora biti pred vstavljanjem ali vnoviénim vstavljanjem
kanile optimalno oksigeniran.
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. Po moznosti bolnikov vrat iztegnite malo bolj kot obi¢ajno, da
si olaj$ate vstavijanje kanile.

. Za primer zapletov pri vstavljanju ali vnoviénem vstavljanju ka-
nile je treba poskrbeti za varnostne ukrepe (npr. Zlebaste klesce, kani-
la z manj$im premerom), ki zdravniku omogogijo kratkoro¢no izvedbo
predihavanja s translaringealno intubacijo oziroma laringealno masko.

8.3  Vstavljanje kanile

Upostevajte naslednje korake:

1. Pred vstavljanjem odstranite notranjo kanilo (3) in vstavite ob-
turator (6) v zunanjo kanilo (1). Pri vstavijanju kanile zadrzite mesicek
(5) in obturator s palcem pritisnite v zgornji konec zunanje kanile. Za
lazje vstavljanje lahko na $trle¢i del obturatorja na bolnikovi strani
in na ta del kanile skupaj z mesi¢kom nanesete tanko plast v vodi
topnega lubrikanta.

2. Po vstavitvi kanile v bolnikov sapnik morate takoj odstraniti
obturator.
3. Nato vstavite notranjo kanilo. Za pritrditev notranje kanile

trdno drzite metuljcek s konico prstov in zasukajte prikljucek notra-

nje kanile, dokler se pokrovéek ne zaskoci tj. dokler se modri puscici

in/ali oznaki ne poravnata (C).

4. Trak kanile (12) pritrdite na mesicek (5), da fiksirate kanilo.

5. Preverite tudi polozaj in delovanje kanile (glejte 6. poglavje:

Opozorila). Sapnik in kanilo po potrebi previdno izsesajte, da zago-

tovite prosto pot za dihanje.

6. Za predihavanje vzpostavite povezavo med standardnim
_ 15-milimetrskim priklju¢kom (3) notranje kanile in napravo za pre-

dihavanje.
Pri kanilah z mesi¢kom:

7. Mesicek napolnite s kontrolnim balonom (2a). Pri tem se pre-
pricajte, da se mesicek med vstavljanjem ni poskodoval. Tlak mesic-
ka individualno prilagodite zdravlienju s predihavanjem in ga redno
preverjajte. Znasati mora od 20 cmH,0 (= 15 mmHg) do 30 cmH,O
(= 22 mmHg).

Pri prikljucitvi roénega manometra nastane padec tlaka v mesicku.
Ta ucinek je pri manjsih velikostih obcutnejsi.

8.4  Odstranjevanje kanile (glejte poglavje 8.2)
Za odstranjevanje kanile opravite naslednje priprave:

. glavo upognite malo nazaj in
. pri kanilah z mesi¢kom v celoti izpraznite mesicek (glejte
poglavje 8.5).
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8.5  Praznjenje meSicka

Pred praznjenjem mesi¢ka storite vse potrebno, da v bronhije vdre
kar najmanj izlo¢kov. Med praznjenjem izsesavajte izlocke s se-
salnim katetrom, potisnjenim skozi kanilo. Pri kanilah s subgloti¢-
nim odsesavanjem je treba pred praznjenjem dodatno odsesavati
subgloti¢ni prostor, glejte poglavie 9.5.

Za praznjenje mesicka prikljudite brizgo na kontrolni balon (2a).
V celoti odstranite zrak/morebitno kondenzirano vodo. (Glejte 5.
poglavje: Splosni previdnostni ukrepi.)

Ce megitka ni mogode izprazniti, upostevajte naslednje ukrepe:

. Odstranite notranjo kanilo. Prepricajte se, da polnina cev
(2a) ni upognjena in mesiéek ponovno izpraznite.
. Ce praznjenje Se vedno ni mogoge: previdno prerezite pol-

nilno cev med 15-milimetrskim priklju¢kom (3) in metuljickom/grleno
plosco (5).

9. Ravnanje z izdelkom

9.1 Menjava notranjih kanil

Ce se v notranji kanili nabere gost izloek, ki ga ni mogode izsesati in
ovira tok zraka, je treba notranjo kanilo zamenjati z novo ali o¢is¢eno
notranjo kanilo.

Z vrtenjem (C) prekrivne matice (4) se notranja kanila sprosti in jo lah-
ko odstranite. Novo notranjo kanilo po vstavljanju v zunanjo kanilo
pritrdite z vrtenjem (C) prekrivne matice (4).

SL
Po vstavljanju nove notranje kanile v zunanjo kanilo zasukajte 15-mi- .
limetrski prikljuéek notranje kanile v smeri urinega kazalca, dokler
se pokrovéek ne zaskodi tj. dokler modri puscici in/ali oznaki nista
poravnani (C).

Delovanje notranijih kanil z narebri¢enim pokrovékom je analogno.

Pri vstavljanju notranje kanile pazite, da polnilna cev (2a) mesicka ni
med notranjo in zunanjo kanilo, saj se lahko sicer zatakne in poskoduje.

9.2  Traheostomijske kanile z oknom
Notranje kanile brez okna imajo bele 15-milimetrske prikljucke in
se uporabljajo na primer za predihavanje bolnikov.

Za govor se notranja kanila z oknom (moder 15-milimetrski pri-
kljugek ali moder narebri¢en pokrovéek) vstavi v zunanjo kanilo
z oknom, mesicek se izprazni. Pri kanilah z mesi¢kom je mogoce
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po izpraznitvi mesicka namestiti govorni ventil na notranjo kanilo
s 15-milimetrskim priklju¢kom. Upostevajte navodila za uporabo
ustreznega govornega ventila.

Notranja kanila REF 401 (ni v obsegu dobave) ima vgrajen govorni
ventil. Ventil omogoca vstop zraka pri predihavanju skozi kanilo v
sapnik; pri izdihu se zapre in zrak ste¢e poleg kanile in skozi okno
skozi grlo v zgornja dihala, kar omogoca tvorbo glasu.

Pri drazenju na kaSelj ali morebitnem otezenem dihanju lahko pri
REF 401 odprete zapiralni pokrov ventila in bolnik lahko neovirano diha.

POZOR: Govorne ventile lahko vstavljate samo pri budnih bolnikih,
ki lahko samostojno dihajo. Bolnike mora o uporabi REF 401 pouciti
strokovno usposoblieno osebje in jih vestno nadzorovati; treba je
zagotoviti zadostno dihanje.

Pred uporabo izpraznite mesi¢ek. Med spanjem govornih ventilov
ni dovoljeno vstavljati.

POZOR: Govornih ventilov ni dovolieno uporabljati pri bolnikih s
stenozo grla, paralizo glasilk, hudo stenozo sapnika, obstrukcijah
dihalnih poti, okuzbah dihal ali moénim izlo¢anjem sluzi.

9.3  Zapiralni pokrov kanile z oknom za odvajanje
Notranjo kanilo z oknom lahko zaprete z namestitvijo prilozenega
zapiralnega pokrova (10) na 15-milimetrski priklju¢ek.

POZOR: Za pripravo kanile morate poskrbeti, da so zgornja dihala
bolnika prosta. Zgornja dihala je mogoce sprostiti s kaslianjem ali z
odsesavanjem morebitnega izlo¢ka. |zpraznite mesic¢ek. Ob zaprtju
kanile je potreben strokovni nadzor dihanja in vitalnih znakov bolni-
ka. Ob znaku dihalne stiske je treba zapiralo takoj odstraniti.

9.4  Vzdrzevanje odprtosti okna
Pri dalj$i uporabi kanile morate redno preverjati, da okno ni zamaseno z
izlo¢kom, krastami ali vrag¢enim tkivom. Po potrebi zamenjgjte kanilo.

9.5  Uporaba izdelkov REF 306 in REF 888-306
z napravo za subgloti¢no odsesavanje

Te kanile imajo na zunanjem loku zunanje kanile name$ceno plosko
sesalno cev (9), ki se kon¢a na dveh odprtinah neposredno nad me-
$ickom (2). Sesalna cev ima zenski priklju¢ek po Luerju, ki omogoca
odsesavanje z brizgo. Druga moznost je, da uporabite za to predvi-
deno sesalno napravo z vakuumskim regulatorjem v povezavi s pri-
lozenimi prikljucki (11). Po odsesavanju zaprite prikljuéek po Luerju.
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POZOR:

. Pri odsesavanju pazite, da ne ustvarite dolgotrajnega visoke-
ga podtlaka (najve¢ 200 mbar).

. Da ne bi prislo do izsusitve subgloti¢nega prostora, priporo-
&amo odsesavanje s prekinitvami.

. Sesalna cev se lahko zamasi z izlo¢kom ali zaradi prisesanja

na sluznico sapnika. Ce nacrtujete spiranje sesalne cevi (na primer
z manj$o koli¢ino zraka ali fizioloSko raztopino), pazite, da je mesi-
&ek dovolj napihnjen (nevarnost aspiracije).

. Sesalna cev lahko povzro¢i mesta stiskanja v obmodju trahe-
ostome ali podolgovatost traheostome. V teh primerih se mora le¢eci
zdravnik odloditi, ali je tovrstno kanilo mogoce $e naprej uporabljati.

9.6  Uporaba REF 309 z dovajanjem zraka za govor

Ta kanila je opremljena z dovodno cevjo, ki se konéa na sredini zu-
nanjega kolena zunanje kanile in ima $tiri odprtine.

Dovodna cev ima T-prikljudek. Na koni¢ni odprtini je cev mogoge
povezati z zrakom oz. dovodom kisika na enoti za intenzivno nego.
Pri odprtju stranskega izpusta lahko dovedeni zrak oz. kisik izhaja.
Pri namernem zaprtju stranske odprtine ste¢e zrak oz. kisik prek
sapnika v grlo, s ¢imer se omogodi tvorba glasu.

POZOR: Dovedeni zrak oz. kisik za govor je treba stalno viaziti; do-
vedena koli¢ina ne sme presegati 8 — 12 I/min.

10.  Cis&enje, razkuzevanije in skladiséenje

10.1  Cis&enje

Kanilo (1 + 3) oCistite pred vsako ponovno uporabo. To lahko storite
z mla¢no pitno vodo. Podjetie TRACOE medical priporo¢a, da za
¢isCenje uporabite izdelke za ¢iscenje podjetia TRACOE. Po ¢isCe-

nju je treba kanile sprati s pitno vodo in posusiti na zraku. Pri ¢is¢e-

nju zunanjih kanil pazite, da ne poskodujete mesicka.

POZOR:

. Cig&enja v nobenem primeru ne smete izvajati z agresivnimi

gospodinjskimi ¢istili, sredstvi za ¢iS¢enje protez ali topili, na primer

s koncentriranim alkoholom, saj lahko to Skoduje delovanju.

. Kanil ni dovolieno segreti nad 65 °C, saj sicer ni ve¢ mogoce
zagotoviti varnosti izdelkov.

10.2 Razkuzevanje

Ce je potrebno razkuzevanje, vam lahko podjetie TRACOE medical
na zahtevo predlozi seznam preverjenih razkuzil, najdete pa ga tudi
na naslovu www.tracoe.com. Pri uporabi neprimernih razkuzil lahko
pride do poskodb izdelka.
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Po razkuzevanju je treba kanile sprati s sterilno vodo in posusiti na zraku.

10.3 Skladis¢enje
Cisto kanilo hranite na suhem.

11.  Prilagoditev izdelka
Spremembe na izdelkih TRACOE smejo izvajati samo zaposleni
ali pooblas¢enci podjetja TRACOE medical GmbH.

12.  Odstranjevanje
Odstranjevanje je dovolieno izvesti izkljuéno skladno z veljavnimi
nacionalnimi predpisi za odpadke.

13.  Vradila

Vracila rablienih izdelkov so mogoc¢a samo po predhodnem dogo-
voru in ob predloZitvi potrdila o dekontaminaciji. Ta obrazec dobite
neposredno pri podjetiu TRACOE medical ali na spletnem mestu
www.tracoe.com.

14.  Splosni poslovni pogoji

Prodaja, dobava in vragilo vseh izdelkov TRACOE se izvaja izkljuéno
na podlagi trenutno veljavne razii¢ice splosnih poslovnin pogojev,
ki so na voljo pri podjetju TRACOE medical GmbH ali na spletnem
mestu www.tracoe.com.
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Navod k pouziti
tracheostomické kanyly TRACOE® twist

UPOZORNENi:

. Pozorné si predtéte ndvod k pouziti. Tento ndvod je soucés-
tf popsaného produktu a musf byt kdykoliv k dispozici. Pro vlastni
bezpecnost a bezpecnost vasich pacientd respektujte nésledujici
bezpeénostni pokyny.

. llustrace k pfislusnému textu najdete v obrazové
gasti (leporelo) na zag4tku tohoto navodu. Cisla a pismena v za-
vorkdch odkazuji na prislusnou ilustraci a sou¢dsti tracheostomické
kanyly. Pouzité symboly jsou vysvétleny na strandch 1 — 5.

1. VSeobecné informace

POZOR: Produkt sméji pouzivat pouze proskoleni osetfujici lékafi
a oSetfovatelé! Stanoveni pouzitého typu a velikosti musi provést
oSetrujici Iékar.

Uréeni ucelu: U tohoto zdravotnického prostfedku se jedné o
tracheostomickou kanylu.

Popis funkce: Tracheostomicka kanyla zajistuje préichod dychané-
ho vzduchu pres tracheostoma.

. Blokovana nizkotlaka vysokoobjemova manzeta oddéluje
horni a dolni dychaci cesty tak, ze vzduch nemUze proudit z plic do
Ust a nosu nebo jinym smérem. Pacient tak mize dychat jen pres
kanylu. K zablokovani se manzeta napini vzduchem pomocf hadi¢ky
a slouzi k ut&snéni prostoru mezi tracheou a vngj&i sténou kanyly. __
Toto utésnéni umozriuje efektivni plicni ventilaci pomoct dychacw’ch
pristrojd, a zarover zamezuje tomu, aby se sekret ze subglotického
prostoru dostal do dolnich cest dychacich.

. Fenestrované kanyly umoZznuiji, aby do hornich cest dycha-
cich mohla pronikat ¢ast vzduchu potfebna k mluveni. Soucasné je
redukovén odpor dychani v hornich dychacich cestéch.

. Popis dalsich funkci viz nésledujici text.

Maximalni doba pouzitelnosti tracheostomické kanyly:

. s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou 29 dni,

. bez nizkotlaké vysokoobjemové manzety 5 tydnd

od prvniho pouzitf (viz kap. 5. V8eobecnd preventivni opattent). Tato
maximélni doba pouzitl zahrnuje i doby, kdy se tracheostomicka ka-
nyla, resp. vnitfni kanyly nepouzivajt.
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Vyrobek pro jednoho pacienta: V pribéhu doby pouzitelnosti je
mozné opakované pourziti u jednoho a téhoZ pacienta.

Pas vyrobku: K tomuto vyrobku je pfilozen pas se dvéma snima-
telnymi etiketami. Na téchto etiketéch jsou uvedena specificka data
o vyrobku. Pas skladujte oddéleng, usnadni vdm to mj. objednani
nového vyrobku. Snimatelnou etiketu mézete nalepit napf. do zdra-
votni dokumentace.

2

VSeobecny popis

Produkt se skldda z jedné vnéjsi kanyly (1) s nizkotlakou vysokoobje-
movou manzetou (2), resp. bez nizkotlaké vysokoobjemové manzety
s vnitfni kanylou s 15mm konektorem (3), resp. ryhovanym uzavérem.
(1) a (2) Ize spojit nebo rozpojit pomoci Sroubového uzavéru (C).
Nizkotlaké vysokoobjemova manZeta se pini vzduchem, resp. vy-
prazdiiuje pomocf plnicl hadicky (2a).

Vnéjsi kanyla je z polyuretanu, ktery nepropousti rentgenové zarent,
a je upevnéna na limei (krénim limci) (5), ktery Ize otacet okolo 2 os
(kardanové zavéseni).

Perforovany obturdtor (6) umozfiuje u velikosti 0610 pfi kanylaci
pouZitl Seldingerova drétu (@ 1,27 + 0,04 mm).

3.

Indikace

robky jsou uréeny pro pacienty, u kterych je nutné zprdchodnéni
dychacich cest pres trachoeostoma.

Kanyly bez nizkotlaké vysokoobjemové manzety jsou vhod-

né zvI&sté pro spontdnné dychajici pacienty, ktefi jsou na pouziti
kanyly odkazani.

.

Kanyly s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou jsou ur-

&eny pro pacienty, u kterych je nutné zpriichodnéni dychacich cest
pres tracheostoma, s utésnénim trachey.

.

Fenestrované kanyly uleh¢uji mluveni pacientdim se zachova-
nym hrtanem.

Kanyly s odsavanim se pouzivaji u pacientd, u kterych je in-
dikovéno odsavani ze subglotického prostoru.

Kanyly s privodem vzduchu pro mluveni REF 309 umozniujf

mluveni bdélému pacientovi se zachovanym hrtanem na umélé plic-
ni ventilaci.

Kanyla REF 305 je vhodné zejména pro pacienty, kteff jsou
po laryngektomii odkazani na pouzivani kanyly.

Kontraindikace

Absolutni kontraindikace

Uzaviraci krytku / mluvicl ventily nepouzivat u pacientd pfi
laryngektomii (pacientl bez hrtanu) — hrozi uduseni!



4.2  Relativni kontraindikace

Relativni kontraindikace, u kterych je nutno zvazit rizika pfi pouzitt

metody:

. Pouzitl v pediatrii.

. Nezvykle nizko poloZené pradudnice, napr. pfi adipositas,
kdy je nutno pifpadné pouzit extra dlouhou kanylu.

5. VSeobecna preventivni opatieni

. DUrazné se doporuéuje mit u l0zka pacienta vzdy priprave-
nou nahradnf kanylu a nékolik nadhradnich vnitnich kanyl. Uchova-
vejte je vzdy v ¢istém a suchém stavu.

. Pri kazdém pouziti, resp. zavedeni kanyly musi byt kanyla
zkontrolovéna z hlediska mozného poskozeni a bezvadné funkc-
nosti (napf. volna svétlost, tésnost nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, bezvadné a stabilnf licovanf vnitfni kanyly ve vnéjsi kanyle,
nepritomnost zalomen, stabilni propojeni mezi kanylou a limcem
atd.). Materidl nizkotlaké vysokoobjemové manzety nesmf byt kfeh-
ky. Pokud Zjistite poskozent, nahradte vyrobek novym.

. Na tracheostomickou kanylu neplsobte nasilim, protoze by
mohlo dojit k jejimu poskozeni (napr. prasknuti). U pevné zavedenych
spoji s 15mm konektorem v kazdém piipadé pouZijte u tracheosto-
mické kanyly homologovany oddélova¢ (disconnect wedge).

. 15mm konektor (3) udrzujte v gistoté a suchu.

. PYi vyméné vnitinf kanyly musite vzdy dbét na to, aby se plnicf
hadicka (2a) nizkotlaké vysokoobjemové manzety nenachézela mezi
vnitfni a vnéji kanylou, aby nedoslo k jejimu pfiskiipnuti a poskozen.
. Pri prekladan pacienta dbejte na to, aby pacient nelezel na
kontrolnim balénku (2a). Vedlo by to k silnému zvySeni tlaku v niz-
kotlaké vysokoobjemové manzeté a poskozeni trachey.

. Béhem mechanické plicni ventilace mdze pli ¢asté zméng
polohy nebo pfi manipulaci s kanylou dojit k pfip. odpojeni vnitfni
kanyly od kanyly vngjsi.

. Je-li tlak pfi umélé plicni ventilaci plis vysoky, mize v ojeding-
lych pripadech doijit k prisaku mezi vnitinf kanylou a vn&jsi kanylou.
. Pi pouZiti tracheostomické kanyly miize dojit ke vzniku otla-

ki, nekréze krénich svalll a podrézdéni kiize (napf. vihkost). Aby k
tomu nedochézelo, doporucujeme podlozit limec obkladem.

. Pro zamezeni poskozeni materiélu se nizkotlakd vysokoobje-
mova manzeta nesmi dostat do kontaktu s aerosoly nebo mastmi s
obsahem lidokainu.

. V8echny soucasti plnictho systému nizkotlaké vysokoobje-
mové manzety musf byt béhem zkousky nizkotlaké vysokoobjemo-
vé manzety ulozené volng, resp. bez zalomeni. Jinak se mlze stat,
Ze se tlak na rué¢nim manometru nezobrazf sprévné.

. Tenké nizkotlaké vysokoobjemové manzety vykazuji ur€itou
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propustnost vici vodnim pardm. Z tohoto divodu se mlze stat, ze
se v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté nashromazdi zkonden-
zovana voda. V malém mnoZstvi to neni dilezité. Pokud vSak pri
vetsim mnozstvi dojde k nezadoucimu nasati vody do plnici hadicky,
nelze bezchybné zméfit a nastavit tlak nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, a kanyla tedy musi byt vyménéna. Pred odstranénim kany-
ly je nutno pomoci stfikacky co nejdikladnéji odstranit vzduch, resp.
vodu nachézsjici se v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté.

. Pri pouziti spolu s dal$imi zdravotnickymi vyrobky je nutno
respektovat prislusny ndvod k pouzitl. Pokud mate pochybnosti,
kontaktuijte prislusného vyrobce.

6. Varovani

. Nepouzivat v pripadé poskozeni sterilnho obalu.

. Pri umélé plicni ventilaci nikdy nepouZivejte fenestrované
vnitfni kanyly.

] Krytku pouzivejte vyhradné spolu s fenestrovanymi kanylami

(vn&j$i + vnitfni kanyla) a odblokovanou nizkotlakou vysokoobjemo-
vou manzetou.

. V dobé spanku nesmi byt pouzivany mluvici ventily.

. Pri oSetfeni laserem nebo elektrochirurgickymi pristroji dbej-
te na dodrzeni dostatecné vzdalenosti od tracheostomické kanyly.
Existuje nebezped( vzniku pozéru, mohou se tvorit jedovaté plyny a
muze dojit k poskozeni kanyly.

. Kanylu zvolte tak, aby byla pfipadna fenestrace kanyly umis-
téna v dostate¢né vzdalenosti od kandlu stomatu. Pi nerespekto-
vani hrozf u pacientt na umélé plicni ventilaci vzniku emfyzému, gra-
nulace tkan& nebo zvy3eného odporu miuvicich ventild, resp. krytek
pti dychant.

. Pri pouZiti fenestrované kanyly mize dojit ke zvysené granu-
laci tkéné.
. Tlak nizkotlaké vysokoobjemové manzety se za urgitych

okolnosti miZe pfi zméndach vysky (napt. v letadle), pii pouZiti raj-
ského plynu v anestesii a pfi pripojovani, resp. odpojovani ru¢niho
manometru ménit.

. Pri prili$ vysokém tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
existuje nebezpedi trvalého poskozeni pridusnice.

. Pri pili§ vysokém tlaku v manzeté se mohou vytvorit hernie.

. Pri prili§ nizkém tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
hrozi nebezpedi aspirace.

. P pouZiti konektorti Luer (napt. 2a + 9) se vyhnéte zaméné.

. Pri zavadéni a odstranovani kanyly se mohou vyskytnout

podrazdént, drazdéni ke kasli nebo krvaceni.
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7. Nezadouci vedlejsi ucinky
Otlaky, nekrézy, podrézdéni kize, granulace tkang, drézdéni ke
kasli, problémy pii polykani a krvéaceni.

8. Zavéadéni kanyly

8.1  Piprava kanyly

1. Kontrola kompletnosti obsahu baleni (D).

2. U kanyl s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou (2) je nut-

no zkontrolovat tésnost pomoci inflaéniho testu. K tomu se manZeta
nafoukne pomoci ruénino manometru na tlak 50 cmH,0 (= 36,78
mmHg) a pozoruje se po dobu 1 minuty, jestli v manzeté dochdz k
poklesu tlaku. Pokud je manzeta tésnd, odsajte vechen vzduch po-
moci stiikacky. Nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu (5) presurite
smérem k limci. Usnadni to nasledné zavadeéni kanyly.

8.2  Priprava pacienta

. Pacient musf byt pfi kanylaci, resp. rekanylaci optiméiné pre-
oxygenovan.

. Pokud je to mozné, mimé natdhnéte krk pacienta. Usnadni
vam to zavedeni kanyly.

. Pro pfipad, Ze by pfi kanylaci, resp. rekanylaci doslo ke kom-

plikacim, je nutno provést bezpecnostni opatreni (napr. hak, kanyla
s mendim primérem), které lékafi umozni provést rychlou ventilaci
pres translaryngedini intubaci, resp. laryngedini masku.

8.3  Zavedeni kanyly

Je nutno provést nasledujici kroky:

1. Pred zavedenim je tfeba odstranit vnitfni kanylu (3) a obtura-

tor (6) zavést do vné&jsi kanyly (1). Pii zavadént je tfeba pevné podr-

Zet kanylu za limec (5) a obturétor palcem pevné zatlacit do hornfho
konce vngjsi kanyly. Pro usnadnéni zavadéni miizete na vycnivajici

¢ast obturdtoru na pacientové strang a tuto oblast kanyly véetné
nizkotlaké vysokoobjemové manzety nanést tenkou vrstvu ve vodé
rozpustného lubrikacniho prostredku.

2. Po zavedeni kanyly do priidusnice pacienta obturator ihned
odstrarite.
3. Poté je tfeba vlozit vnitfni kanylu. Upevnéni vnitfni kanyly se

provadi tak, Ze limec pevné podrzime konecky prstd a konektor
vnitfni kanyly zaSroubujeme tak daleko, az se uzavér zajisti, to zna-
mena, az se modré Sipky a/nebo znacky prekryji (C).
4, Pések kanyly (12) pripevnéte k limci kanyly (5), abyste kanylu
zafixovali.

5. Dale zkontrolujte pozici a funkci kanyly (viz kap. 6. Varovani).
Trachea a kanyla musf byt v pfipadé potreby peclivé odséavany, aby
byla zajisténa volna priichodnost dychacich cest.
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6. Pro zajisténi umeélé plicni ventilace je nutno zajistit propojent
normovaného 15mm konektoru (3) vnitfni kanyly a dychaciho pristroje.
U kanyl s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou:

7. Nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu napliite pomoci
kontrolniho balénku (2a). Pritom je tfeba se ujistit, Ze pfi zavadéni
nedos$lo k poskozeni nizkotlaké vysokoobjemové manzety. Tlak v
manzeté nastavte individuding, podle prislusné ventilacni terapie,
pravidelné jej kontrolujte. Mél by se pohybovat mezi 20 cmH,O
(= 15 mmHg) a 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

PFi pfipojeni ruéniho manometru dochazi k poklesu tlaku v nizkotla-
ké vysokoobjemové manzeté. Tento efekt se u mensich velikosti
projevuje vyraznéji.

8.4  Odstranéni kanyly (viz kap. 8.2)

Pro vyjmuti kanyly provedte nasledujici pfipravu:

. hlavu lehce zaklonte dozadu

. u kanyl s manzetou kompletné odblokuijte nizkotlakou vyso-
koobjemovou manzetu (viz kap. 8.5)

8.5  Odblokovani nizkotlaké vysokoobjemové manzety

Pred odblokovanim nizkotlaké vysokoobjemové manzety je nutno
provést opatieni, aby se do pridudek dostalo co nejméné sekretu.
Béhem odblokovani by mél byt sekret odsévan pomoci odsévactho
katétru, zavedeného skrz kanylu. U kanyl se subglotickym odsa-
vanim je tfeba pred odblokovanim odsdt navic subgloticky prostor,
viz kap. 9.5.

K odblokovani nasadte na kontrolni balének (2a) stfikacku. Kom-

pletné odstrarite vzduch, pfip. zkondenzovanou vodu. (Viz kap. 5.
(&8 \/seobscnd preventivii opatient.)

Jestlize nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu nelze odsét, pro-

vedte nasleduijici opatient:

. Odstrante vnitfni kanylu. Ujistéte se, Ze plnici hadicka (2a) nenf
zalomena, a nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu znovu odblokuijte.
. Jestlize naddle neni mozné vyprézdnéni: Pinici hadi¢ku mezi

15mm konektorem (3) a limcem (5) opatrné profiznéte.

9. Manipulace

9.1  Vyména vnitfnich kanyl

Pokud se ve vnitfni kanyle nahromadi vazky sekret, ktery neni moz-
no odsét a ktery zamezuije préichodu vzduchu, je nutno vnitini kany-
lu nahradit novou, resp. vy¢isténou vnitini kanylou.

Abyste mohli kanylu odstranit, je tfeba otaet 15 mm konektorem
vnitfni kanyly proti sméru hodinovych rucicek.
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Po zavedeni nové vnitini kanyly do vnéjsi kanyly otacejte 15mm ko-
nektorem vnitfni kanyly ve sméru hodinovych rugicek tak dlouho,
dokud se uzavér nezajistf, tj. dokud se modré Sipky a/nebo vyvyse-
né znacky nebudou prekryvat (C).

Vnitfni kanyly s ryhovanym uzévérem funguif analogicky.

Pri vkladani vnitfni kanyly je tfeba se uijistit, ze se plnici hadicka niz-
kotlaké vysokoobjemové manZzety (2a) nenachdzi mezi vnitini a vnéj-
i kanylou; jinak mUze dojit zaklinéni a poskozeni hadicky.

9.2  Fenestrované tracheostomické kanyly
Nefenestrované vnitini kanyly maji bilé 15mm konektory a pouzi-
vaji se mj. k umélé plicni ventilaci pacienti.

K mluveni se do fenestrované vnéjsi kanyly vioZi fenestrovana
vnitfni kanyla (modry 15mm konektor nebo modry ryhovany uza-
vér). U kanyl s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou Ize po od-
blokovani manzety na vnitfni kanyly s 15mm konektorem nasadit
mluvici ventil. Je nutno respektovat navod k pouziti prislusného
mluviciho ventilu.

Vnitfni kanyla REF 401 (nenf soucasti dodavky) je vybavena integro-
vanym miuvicim ventilem.

Ventil propousti pii nadechnuti vzduch kanylou do pradusnice; pfi vy-
dechu se zavfe a vzduch proudf jak vedle kanyly, tak i fenestrovanim
skrz hrtan do hornich cest dychacich, coz umozriuje tvorbu hlasu.

Pri drézdéni ke kasli nebo v pripadé dychacich potizf Ize u REF 401
odklopit klapku ventilu a pacient mize nerusené dychat.

POZOR: Mluvici ventily sméji byt nasazovény pouze u bdélych pa-
cientd, kteff mohou dychat spontanné. Aby si pacienti na REF 401
2zvykli, musi byt pouceni vySkolenym persondlem a svédomité sledo-
Vvani; je nutné zajistit dostate¢né dychanf.

Pred pouzitim je tfeba nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu od-
blokovat. V dobé spanku nesmi byt mluvici ventily pouzivany.

POZOR: Mluvici ventily nesmf byt pouzivany u pacientl s laryngos-
tenézou, ochrnuti hlasivek, tézkou stenézou trachey, neprtichod-
nosti dychacich cest, infekce dychacich cest nebo silné hlenové
sekrece.
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9.3  Krytka fenestrované kanyly k odvykani (Weaning)
Fenestrovanou vnitfni kanylu je moZno uzaviit nasazenim prilozené
krytky (10) na 15mm konektor.

POZOR: Pro pfipravu kanyly musf byt zajisténo, aby byly horni dy-
chacf cesty pacienta volné. K uvolnéni hornich dychacich cest dojde
odkaslanim nebo odsétim pfip. nahromadéného sekretu. Odblokuj-
te nizkotlakou vysokoobjemovou manZetu. Pri uzavieni kanyly musf
byt dychani a vitdini funkce pacienta kontrolovany odbornikem.
Vyskytnou-li se pfiznaky dychacich potizi, ihned krytku odstrarite.

9.4  Udrzovani otevieného fenestrovani

Pfi delSim nasazeni kanyly v pravidelnych intervalech zajistéte, aby
se fenestrace neucpala sekretem, krustami nebo zarostlou tkani.
Kanyla musi byt pfipadné vyménéna.

9.5  Pouziti REF 306 a REF 888-306 se zafizenim
k odsévani subglotického prostoru

Tyto kanyly jsou fixovany vngjsim kolenem vngjsf kanyly, opatrené plo-
chou odsdvaci hadi¢kou (9), ktera koné& dvéma otvory bezprostiedné
nad manzetou (2). Odsévaci konektor ma ,samici“ konektor Luer, pres
ktery je mozno provadét odsavani pomoci stikacky. Jako alternativu
je k tomu mozno pouZit odsévadku s vakuovym reguldtorem, ve spo-
jeni' s prilozenymi konektory (11). Po odséti konektor Luer uzaviete.

POZOR:

. Pri odsavani zajistéte, aby nebyl po delsi dobu vyvilen pod-
tlak (max. —200 mbar).

. Abyste zamexzili vysusen( subglotického prostoru, doporucu-

jeme intermitentni ods&vant.
3 Odsévaci hadicku mlzete kvili sekretu nebo sani premistit

k trachedlni sliznici. Pokud plédnujete praplach odsavaci hadicky
(napf. malym mnozstvim vzduchu nebo fyziologickym roztokem),
dbejte na to, aby byla nizkotlaké vysokoobjemové manzeta dosta-
tecné blokovéna (nebezpedi aspirace).

. PHi pouziti odsavaci hadicky je moznd tvorba otlak{ v oblasti tra-
cheostomatu, resp. jeho neokrouhlosti. V téchto piipadech musi oSet-
fujicl lékar rozhodnout, jestli se bude déle pouZzivat tento druh kanyly.

9.6  Pouziti REF 309 s pfivodem vzduchu pro mluveni

Tato kanyla je opatfena hadi¢kou pro piivod vzduchu, kterd koncf
uprostred vnéjsiho oblouku vnéjsi kanyly a mé 4 otvory.

Hadi¢ka pro privod vzduchu ma T-konektor. Na kénicky otvor Ize pri-
pojit hadiku pro privod vzduchu, resp. kysliku na jednotce intenzivni
péce. Po otevieni bodni vypusti mize privadény vzduch, resp. kyslik
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odchdzet. Pii umysiném uzavieni bo¢niho otvoru proudi vzduch,
resp. kyslik pfes pradusnici do hrtanu, coz umozfiuje tvorbu hlasu.

POZOR: Privadény vzduch, resp. kyslik pro mluveni musf byt ne-
ustdle zvinGovén; privadéné mnozstvi nesmi prekrodit 8—12 I/min.

10.  Cisténi, desinfekce a skladovani

10.1  Cisténi

Kanylu (1 + 3) je nutno pred kazdym opakovanym pouZzitim vycis-
tit. K gisténi mlzete pouzit viaznou pitnou vodu. TRACOE medical
doporuduje pouzivat k cisténi prostiedky pro ¢isténi nabizené fir-
mou TRACOE. Po vycisténi kanyly proplachnéte vodou a nechte je
uschnout na vzduchu. Pfi ¢isténi vnejSich kanyl dbejte na to, abyste
neposkodili nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu.

POZOR:

. Pri ¢isténl v zadném pripadé nepouzivejte agresivni Cistice

pro domécnost, prostredky k ¢isténi zubnich nédhrad nebo rozpous-

tédla jako vysokoprocentni alkohol, protoze by mohlo dojit k nega-

tivnimu ovlivnéni jejich funk&nosti.

. Kanyly nezahtivejte nad 65 °C, protoZze pak nelze zarudit
bezpecnost vyrobku.

10.2 Desinfekce

Pokud je nutno provést desinfekci, poskytne firma TRACOE medical
na vyzadani seznam testovanych desinfekénich prostfedkd, ktery
naleznete také na www.tracoe.com. Pii pouziti nevhodnych desin-
fek&nich prostiedkd mize dojit k poskozeni vyrobku.

Po desinfekci kanyly proplachnéte sterilni vodou a nechte je

uschnout na vzduchu.

10.3  Skladovani
Cistou kanylu skladuijte v suchu.

1. Upravy vyrobku
Upravy vyrobkd firmy TRACOE sméji provadét pouze pracovnici fir-
my TRACOE medical GmbH nebo ji povérené osoby.

12.  Likvidace
Likvidace smi byt provadéna pouze podle platnych narodnich pred-
pisti 0 nakladani s nebezpednymi latkami.

13.  Zpétny odbér
Vrécené pourzité vyrobky budou prevzaty pouze po dohodé a musi k
nim byt priloZzen vyplnény certifikét o dekontaminaci. Tento formular
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obdrzite bud pfimo u firmy TRACOE medical, nebo na internetové
strénce www.tracoe.com

14.  VSeobecné obchodni podminky

Prodej, dodévka a zpétny odbér vech vyrobka firmy TRACOE pro-
bihd pouze na zékladé platnych VSeobecnych obchodnich podmi-
nek (VOP), které jsou dostupné u firmy TRACOE medical GmbH
nebo na internetové strance www.tracoe.com.
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Instructiuni de utilizare pentru
canulele de traheostomie TRACOE® twist

INDICATIE:

. Cititi cu atentie aceste instructiuni. Ele sunt parte integranta
a produsului descris n continuare si trebuie sé fie disponibile in per-
manenta. in interesul securitétii Dvs. si al pacientilor Dvs., respectati
normele de siguranta de mai jos,

. m llustratiile relevante pentru text se gasesc pe pa-

ginile cu ilustratii (pliante), la Inceputul acestor instructiuni. Cifrele si
literele din paranteze fac trimitere la ilustratiile respective si compo-
nentele canulei de traheostomie. Simbolurile utilizate sunt prezenta-
te pe paginile 1 - 5.

1. Informatii generale

ATENTIE: produsul se utilizeaza numai de membrii unui personal
medical instruit, autorizat pentru ingrijirea pacientului! Alegerea di-
mensiunii si tipului de dispozitiv se face de medicul curant.

Scopul de utilizare: acest dispozitiv medical este o canula pentru
traheostomie.

Descriere functionala: canula de traheostomie asigura circulatia
aerului aspirat prin traheostoma.

. Manseta fixata separa cdile respiratorii superioare de cele infe-
rioare, astfel incat sa impiedice circulatia aerului dinspre pldmani spre
cavitatea bucald/nazala respectiv in directie opusa. Astfel, pacientul va
respira numai prin canuld. Pentru fixarea mansetei, aceasta se umple
cu aer prin furtunul de alimentare si serveste la delimitarea peretelui
extern al canulei pe trahee. Aceasta delimitare asigura o respiratie arti-
ficiala eficient& prin intermediul aparatelor si previne, de asemenea, in-
filtrarea secretiilor din regiunea subglotica in céile respiratorii inferioare.
. Canulele gaurite permit ca o pare a aerului necesar pentru
vorbire s3 treaca prin orificii in caile respiratorii superioare. In plus,
se reduce rezistenta la flux din céile respiratorii superioare.

. Pentru o descriere functionald detaliatd a se vedea textul in

continuare.

Durata maxima de viata al canulei de traheostomie:

. cu manseta: 29 de zile,

. fard manseta: 5 séptéamani

de la prima utllizare (a se vedea cap. 5. Masuri generale de precau-
tie). Aceasta duraté include si perioadele in care canula de traheos-
tomie, respectiv canulele interne, nu au fost utilizate.
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Produs destinat unui singur pacient: in cadrul perioadei de utiliza-
re se admite o utilizare repetata da numai la acelasi pacient.

Certificatul produsului: produsul este insotit de un certificat cu
doué etichete autocolante. Etichetele contin date specifice produ-
sului. Certificatul trebuie pastrat separat, deoarece, de ex., poate
servi la 0 noud comandare a acestui produs. Eticheta autocolanta
poate fi lipitd, de ex., pe fisa pacientului.

2. Descriere generala

Produsul consta dintr-o canuld externa (1) cu sau fard (2) manseta
$i o canuld internd, inlocuibild, montata n canula externd, cu un
conector de 16 mm (3), prevazuta cu o piulitd olandeza. (1) si (2)
se pot conecta sau desface prin intermediul unui capac striat (C).
Manseta se umfld cu aer sau se dezumfla cu ajutorul furtunului de
alimentare (2a).

Ganula externé este confectionata din poliurstan radioopac si este
fixatd pe o flansa care pivoteaza pe 2 axe (placa traheostomicd) (5)
(prindere cardanica).

Obturatorul perforat (6) permite in cazul dimensiunilor 06 — 10,
utilizarea unui fir Seldinger (@ 1,27 + 0,04 mm, de ex. REF 518)
n timpul canularii.

3. Indicatii
Produsele sunt destinate pacientilor in cazul cérora trebuia creat un
acces n cdile respiratorii printr-o traheostoma.

. Canulele fara manseta sunt adecvate in special pentru paci-

entii cu respiratie spontana, care au fost instruiti cu privire la utiliza-

rea canulei.

. n cazul cérora trebuia creat un acces in céile respiratorii prin-
tr-o traheostoma, cu etansarea traheii.

. Canulele cu fereastra faciliteaza vorbirea la pacientii care au
laringele pastrat.

. Canulele cu dispozitiv de aspiratie sunt utilizate pentru pacien-
tii in cazul carora se recomandé aspirarea zonei subglotice.

. Canulele cu aport de aer pentru vorbire REF 309 permit

vorbirea pentru pacientii constienti, cu laringe intact, aflati sub

ventilatie artificiala.

. Canulele REF 305 este deosebit de adecvaté pentru pacien-
tii care, dupa laringectomie, necesita utilizarea unei canule.

4. Contraindicatii

4.1 Contraindicatii absolute

. Obturatorul / valva de vorbire nu se poate utiliza in cazul
pacientilor laringectomizati (fara laringe) — pericol de asfixie!



4.2  Contraindicatii relative

Contraindicatiile relative, in cazul cérora procedura poate prezenta

anumite riscuri pentru pacienti, includ urmatoarele:

. Utilizarea pediatrica.

. Trahee anormal de joasa, de ex. in caz de obezitate, caz in
care se va utiliza o canula extra-lunga

5. Masuri generale de precautie

. Recomandam s& aveti intotdeauna o canuld de rezerva
pregatita pentru utilizare si mai multe canule interne de rezerva
langé patul pacientului. Acestea trebuie sa fie intotdeauna curate
si uscate.

. La fiecare utilizare, respectiv la fiecare introducere a unei ca-
nule, trebuie sa verificati daca canula este intacta respectiv daca
functioneaza in mod corespunzator, ex. se va verifica daca lumenul
este liber, etanseitatea mansetei, fixarea corecta si stabila al canulei
interne n canula externd, lipsa unor noduri, fixarea stabilé al canulei
pe flansa etc. Nu este permis ca materialul mansetei sd fie unul rigid.
In cazul deteriorérii, produsul se va fnlocui cu unul nou.

. Niciodata s& nu manipulati cu forta canula de traheostomie,
deoarece exista un pericol de deteriorare (de ex. rupere). In cazul
unei legaturi fixe prin conectorul de 15 mm, se va utiliza un dispozi-
tiv de deconectare (Disconnect Wedge) aprobat pentru canulele de
traheostomie.

. Conectorul de 15 mm (3) trebuie sa fie intotdeauna
curat si uscat.
. La schimbarea canulei interne, aveti grijé ca furtunul de ali-

mentare (2a) al mansetei sa nu ajungd intre canula interna si cea
externd, deoarece acesta se poate bloca si deteriora foarte usor.

. Tn cazul in care pacientul este mutat, aveti grija ca acesta s&
nu se aseze pe balonul de control (2a), deoarece cresterea rapida a
presiunii In manseta poate duce la lezarea traheii. RO
. Tn timpul respiratiei artificiale, prin schimbarea frecventa a po-
zitiei sau prin manipularea canulei este posibil ca cele doua canule
sé& se separe una de cealalta.

. Presiunile prea mari de respiratie pot provoca in anumite
cazuri scurgeri intre canula interna si cea externa.
. Utilizarea canulelor de traheostomie poate avea ca conse-

cint& producerea unor puncte de compresiune, necroze si iritatii pe
pielea gatului (de ex. umiditate). Pentru a preveni aceste reactii, re-
comandam sa introduceti o compresé sub placa traheostomica.

. Pentru a preveni deteriorarea materialului, este interzisa ca
manseta sé intre in contact cu aerosoli sau unguente cu lidocaina.
. Toate componentele sistemului pentru umflarea mansetei

trebuie sé libere si fara noduri in timpul verificarii presiunii din manse-
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t4. In caz contrar, este posibil ca presiunea masuraté de manometru
s& nu fie cea reala.

. Mansetele subtiri prezintd o anumité permeabilitate la vaporii
de apa. De aceea este posibil ca In manseta sa se formeze con-
dens. Tn cazul unor cantitati mici, acest fenomen nu are relevants,
nsd Tn cazul unor cantitéti considerabile, daca apa este aspirata
n furtunul de alimentare, presiunea din manseta nu se mai poate
masura si regla Tn mod corespunzator, iar canula trebuie sa fie inlo-
cuitd. Tnainte de indepartarea canulei, aerul si apa din manseta se
vor elimina pe cét posibil cu ajutorul unei seringi.

. Cand produsul se utilizeaza impreuné cu alte produse medi-
cale, trebuie sa respectati si instructiunile de utilizare care se referé
la produselor respective. In cazul unor contradictii, contactati produ-
catorul produsului respectiv.

6. Avertizari

. Nu utilizati produsul daca ambalajul steril al acestuia pare
sa fie deteriorat.

. Nu utilizati niciodata canule interne cu fereastra pentru respi-
ratie artificiald.

. Folositi obturatorul numai pentru canulele cu fereastra (canu-
la externa + canula internd) si numai cu manseta deblocatz.

. Este interzisa utilizarea valvelor pentru vorbire in timpul somnului.

. in cazul tratamentelor cu laser sau cu alte instrumente chi-

rurgicale electronice, trebuie sa pastrati o distanta corespunzatoare
de la canula de traheostomie. In caz contrar, exista un pericol de
incendiu, se pot forma gaze toxice iar canula poate fi deteriorata.

. Canula trebuie sa fie aleasa astfel incat gaurile (daca exis-
td) s fie pozitionate la o distanta suficient de mare faté de canalul
stomei. In cazul nerespectérii acestor instructiuni, exista pericolul
aparitiei unui emfizem la pacientii sub respiratie artificiald, respectiv
pericolul acumularii de tesut granular sau cresterii rezistentei la flux
la utilizarea valvei pentru vorbire sau al obturatorului.

. La utilizarea unei canule gaurite se poate accelera acumula-
rea de tesut granular.
. Presiunea din manseta se poate modifica, printre altele si in

functie de altitudine (de ex. in avion), in cazul folosirii gazului ilariant
pentru anestezie, respectiv la conectarea/deconectarea unui ma-
nometru manual.

. O presiunea prea ridicata in manseta poate produce leziuni
ireversibile pe trahee.

. in cazul unei presiuni prea reduse exista pericolul de aspirare.

. O presiunea prea ridicaté in manseta poate duce la aparitia

unor dilatéri in manseta.
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. La utilizarea conectorilor Luer (de ex. 2a + 9), aveti grija sa nu
le confundati pe acestea.

. Introducerea respectiv indepartarea canulei poate produce
iritatii, tuse sau hemoragie.

7. Efecte secundare nedorite
Formarea unor puncte de compresiune, necroze, iritatii ale pielii,
acumulari de tesut granular, tuse, disfagie, hemoragii.

8. Introducerea canulei

8.1  Pregatirea canulei

1. Verificati integritatea continutului ambalajului (D).

2. in cazul canulelor cu manseta (2), verificati etanseitatea man-

setei printr-o umflare de proba. Tn acest scop, manseta se umfla cu
un manometru manual, la o presiune de 50 cmH,0 (= 36,78 mmHg)
si se monitorizeaza timp de 1 minut, pentru a se verifica daca va-
loarea presiunii raméne constantd. Dacd manseta izoleaza perfect,
eliminati aerul ajutorul unei seringi. Ridicati manseta in directia placii
(5). Aceasta operatiune faciliteaza introducerea canulei.

8.2  Pregatirea pacientului

. Inainte de canulare sau recanulare, pacientul trebuie preoxi-
genat la un nivel optim.

. In masura in care este posibil, intindeti usor gatul pacientului
pentru a facilita introducerea canulei.

. Luati masurile adecvate de sigurantd pentru cazul in care

intervin anumite complicatii in timpul canulrii sau recanuldrii (de ex.
dilatator traheal, canula cu un diametru mai mic), care sa faca posibil
o implementare c&t mai rapida a respiratiei artificale prin intubare
translaringeana sau printr-o mascd laringeana.

8.3  Introducerea canulei RO
Parcurgeti urmétoarele etape:
1. Inainte de introducere, indepartati canula interna si introdu-

ceti obturatorul (6) in canula externd. La introducere, fixati canu-
la pe placa (5) si impingeti obturatorul cu degetul mare in partea
proximala al canulei externe. Pentru a facilita introducerea, aplicati
un strat subtire de lubrefiant pe baza de apa pe partea exterioard
a obturatorului, la capatul dinspre pacient, pe partea respectiva a
canulei, inclusiv pe manseta.

2. indepértati obturatorul imediat dup# introducerea canulei
n trahee.
3. Urmeaza introducerea canulei interne. Pentru fixarea canulei

interne, tineti placa cu varfurile degetelor si rotiti conectorul canulei
interne pana céand dispozitivul de blocare se fixeaza la loc, adica
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pand cand ségetile albastre si/ au marcajele se suprapun perfect (C).

4. Pentru a fixa canula, fixati banda de canula (12) pe placa
traheostomica (5).
5. Verificati pozitia si functionarea canulei (a se vedea capitolul

6 Avertizari). Dacd este necesar, aspirati cu grijd traheea si canula,
pentru a eliera cdile respiratorii.

6. Pentru respiratie, este nevoie sa conectati conectorul stan-
dard de 15 mm (3) din canula interna si dispozitivul de respiratie
artificiala.

in cazul canulelor cu manseta:

7. Umflati manseta cu ajutorul balonului de control (2a) dar mai
intai verificati dacd manseta nu a fost deterioratd la introducere.
Presiunea din manseta se regleaza individual in functie de terapia
respiratorie si se controleaza periodic, presiunea fiind de obicei intre
20 cmH,0 (= 15 mmHg) si 30 cmH,0 (= 22 mmHg).

La conectarea unui manometru manual, presiunea din manseta
scade. Acest efect este mai pronuntat in cazul dispozitivelor cu di-
mensiuni mai mici.

8.4 indepértarea canulei (a se vedea subcapitolul 8.2)

Pentru indepértarea canulei, parcurgeti urmatoarele etape:

. aplecati capul putin in spate si

. deblocati complet manseta in cazul canulelor cu manseté
(a se vedea. cap. 8.5)

8.5 Deblocarea mansetei

Inainte de a debloca manseta, luati masurile necesare ca sa ajunga
cat mai putine secretii in bronhiile pacientului. in timpul deblocarii,
secretiile se aspird cu ajutorul unui cateter de aspiratie introdus prin
canuld .

In cazul utilizérii canulelor cu aspiratie subglotica, inainte de deblo-
care se va aspira si zona subglotica (a se vedea cap. 9.5.)

Pentru deblocare, conectati seringa la balonul de control (2a). nde-
partati complet aerul/apa de condens. (A se vedea cap. 5 Masuri
generale de precautie).

in cazul in care manseta nu se poate debloca, luati urmatoarele
masuri:

. Indepértati canula interna. Asigurati-va cé furtunul de umple-
re (2a) nu este Indoit si deblocati din nou manseta.
. Daca manseta nu se goleste, tdiati cu grija furtunului intre

conectorul de 15 mm (3a) si placa (5).

162



9. Utilizarea

9.1 Schimbarea canulei interne

Tn cazul in care in canuld se acumuleaza secretii aderente, care nu
se pot aspira si care Impiedica circulatia aerului, canula interna se
vainlocui cu una Noud sau una curata.

Canula interna se elibereaza prin rotirea conectorul de 15 mm din
canula interna n sens antiorar.

Dupaé introducerea unei noi canule interne in canula externa, se ro-
teste conectorul de 15 mm al canulei interne in sensul acelor de
ceasornic pana cand obturatorul se fixeaza, adica pana cand mar-
cajele se suprapun (C).

Canulele interne cu capac striat capat functioneaza in mod similar.

La introducerea canulei interne trebuie sa Va asigurati ca furtunul
mansetei (2a) nu se afld intre canula internd si cea externd, in caz
contrar furtunul se poate bloca sau deteriora.

9.2  Canulele de traheostomie gaurite
Canulele interne fara fereastra au conectori albi de 15 mm si sunt
utilizate, printre altele, pentru respiratia artificiala a pacientilor.

Pentru vorbire, se utilizeazd o canuld interna cu fereastra (conec-
tor albastru de 15 mm sau capac striat albastru), montata in canula
externa gaurita. In cazul canulelor cu manseta, dupa deblocarea
mansetei, la conectorul de 15 mm de pe canula interne, se poate
conecta o valva pentru vorbire. In acest sens trebuie sa respectati
instructiunile de utilizare ale valvei respective.

Canula interna REF 401 (nu este inclus in pachet) are o valva inte-
grata pentru vorbire.

In timpul inhalarii, valva permite trecerea aerului prin canul in tra-
heele pacientului; in timpul expirarii, se inchide valva iar aerul iese
langa canuld si prin ferestre ajungand in laringe si in caile respiratorii
superioare, facand astfel posibila formarea sunetelor articulate.

Tn cazul unui atac de tuse sau dificultatilor clapeta ventilului REF 401
se poate deschide, iar pacientul poate respira liber.

ATENTIE: Valva pentru vorbire se poate utiliza numai la pacientii
constienti, care pot respira in mod spontan. Pacientii trebuie sa fie
instruiti cum sa se obisnuiasca cu valvulele pentru vorbire de catre
membrii personalului medical si sa fie monitorizati cu atentie; Trebuie
sé se asigura sa pacientii primesc o cantitate optima de aer.
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Inainte de utilizare, deblocati manseta. Valvele pentru vorbire nu se
utilizeaza in timpul somnului.

ATENTIE: Valvele pentru vorbire nu se pot instala la pacientii care
suferd de stenoza laringelui, paralizia corzilor vocale, stenoza tra-
heala severd, obstructia cailor respiratorii, infectii ale cailor respira-
torii sau secretii excesive ale mucoaselor.

9.3  Obturatorul canulei cu fereastra

pentru intarcare respiratorie (weaning)
Ganula interna cu fereastra se poate inchide prin instalarea obtura-
torului atasat (10) pe conectorul de 15 mm.

ATENTIE: Pentru pregatirea canulei, céile respiratorii superioare ale
pacientului trebuie sa fie libere. Eliberarea cailor respiratorii supe-
rioare se face prin expectorare sau aspirarea secretiilor existente.
Deblocati manseta. La inchiderea canulei, respiratia si semnele vita-
le ale pacientului se vor monitoriza de un cadru medical competent.
Canula se va deschide imediat, dacé apar semne de asfixiere.

9.4  Mentinerea ferestrelor deschise

In cazul in care canula se utilizeaza pentru un timp indelungat, verificati
periodic ca fereastra sa nu fie obturatd de secretii, depuneri sau de
cresterea tesuturilor adiacente. Schimbati canula dacé este necesar.

9.5  Utilizarea REF 306-P, REF 888-306-P
cu dispozitiv de aspirare subglotica

Aceste canule sunt prevazute cu un tub plat de aspiratie (9), fixat
pe curbura externd a canulei externe, care se termind in doua des-
chideri imediat deasupra mansetei (2). Tubul de aspiratie are un
conector Luer de tip ,mama”, cu ajutorul caruia se poate efectua
aspiratia cu o seringa. Alternativ se poate utiliza un dispozitiv special
de aspiratie, prevazut in cu un regulator de vid, cuplat la conectorii
existenti (11). Dupa aspiratie inchideti conectorul Luer.

ATENTIE:

. La aspiratie trebuie sa urmériti sa nu se creeze o sub-presiune
puternica (- max. 200 mbari) pentru un timp prea indelungat.

. Pentru a evita uscarea zonei subglotice, recomandam o
aspiratie intermitenta.

. din cauza secretiilor sau prin aspirarea mucoasei traheii,

tubul de aspiratie se poate bloca. Dacé doriti sa clatiti tubul de
aspiratie (de ex. cu o cantitate redusa de aer sau ser fiziologic),
avteti in vedere faptul c& manseta trebuie sa fie blocata suficient de
bine (pericol de aspirare).
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. Daca folositi tubului de aspiratie, este posibil ca in zona
traheostomei sd apara puncte de compresiune, sau ca stoma sa
devina ovald. In astfel de cazuri medicul curant va decide dacé va
continua sa utilizeze acest tip de canula.

9.6  Utilizarea REF 309 cu aport de aer pentru vorbire
Aceasta canula este prevazuta cu un furtun de alimentare cu aer,
care se termind la mijlocul arcului exterior al canulei externe si are
patru orificii.

Furtunul de alimentare are un conector de tip T. Prin orificiul conic
furtunul se poate conecta la sursa de aer sau oxigen al statiei de
respiratie artificiald. Aerul/oxigenul de alimentare iese prin orificiul
lateral de evacuare. Prin inchiderea intentionata al orificiului lateral,
aerul sau oxigenul trece prin trahee n laringe, cea ce face posibild
formarea sunetelor articulate.

ATENTIE: Aer sau oxigenul necesar pentru vorbire trebuie s& fie
intotdeauna umezit; aportul nu poate depési 8 — 12 I/min.

10.  Curatarea, dezinfectarea si depozitarea

10.1 Curatarea

Canula (1 + 3) se va curdta inainte de fiecare utilizare. Curatarea se
face cu apa potabila céldutd. TRACOE medical recomanda in acest
scop produsele de curdtare oferite de compania TRACOE. Dupa
curatare, clétiti canulele in apa potabila si uscati-le la aer. Aveti grija
la curdtarea canulelor externe sa nu deteriorati manseta.

ATENTIE:

. Este interzis folositi pentru curdtare detergenti agresivi de uz

casnic, detergenti pentru cabinete de stomatologie sau solventi cu

un continut ridicat de alcool, deoarece acestia pot impiedica functi-

onarea canulei.

. Canulele nu se pot incélzi la temperaturi peste 65 °C, deoa-
rece siguranta lor poate fi compromisa.

10.2 Dezinfectarea

Daca este necesara sa dezinfectati canulele, la cererea Dvs.
TRACOE medical Va poate furniza o listd cu dezinfectantii testati,
lista care se gaseste si pe www.tracoe.com. Utilizarea altor agenti
de dezinfectare poate deteriora produsul.

Dupé dezinfectare, canulele se spalé cu apa sterila si se usca la aer.

10.3 Depozitarea
Canulele curate se depoziteaza intr-un loc uscat.
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11.  Ajustarea produsului
Produsele firmei TRACOE se pot ajusta numai de angajatii compa-
niei sau de personalul imputernicit de TRACOE medical GmbH.

12.  Gestionarea deseurilor
Gestionarea deseurilor se face in conformitate cu prevederile legale
nationale in vigoare.

13.  Returnarea

Produsele folosite returnate la companie se vor prelua numai daca
s-a incheiat un acord prealabil in acest sens si dacé ele sunt in-
sotite de un certificat de decontaminare. Formularul de deconta-
minare se poate obtine direct de la TRACOE medical, sau de pe
www.tracoe.com

14.  Conditii comerciale generale

Vanzarea, livrarea si returnarea produselor TRACOE se face exclu-
siv pe baza Conditilor comerciale generale (CCG) in vigoare, care
se pot obtine la cerere de la TRACOE medical GmbH sau se pot
consulta pe website, la www.tracoe.com.
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TRACOE® twist trakeostomi kaniilleri
i¢in kullanim talimatlan

NOT:

. LUtfen bu kullanm talimatlanni dikkatlice okuyunuz. Kulla-
nim talimatlan, agiklanan Grintn bir pargasidir ve her an erisilebilir
durumda olmalidir. Kendi glivenliginiz ve hastalarinizin glivenligi igin
asagidaki glvenlik uyarilarina dikkat ediniz.

. Metne ait gizimleri, bu kilavuzun baslangicindaki
resimli agilabilen sayfalarda bulabilirsiniz. Parantez i¢indeki rakamlar
ve harfler, ilgili ¢izimlere ve trakeostomi kantillerinin triin bilesenlerine
referans verir. Kullanilan semboller 1. - 5. sayfalarda agiklanmigtir.

1. Genel bilgiler

DIKKAT: Urtin, sadece doktorlar ve egitimli, bakim konusunda bil-
gili kisiler tarafindan kullaniimalidir! Boyut ve tip belirleme iglemleri,
tedaviyi yapan doktor tarafindan gergeklestirilmelidir.

Kullanim amact: Bu tibbi Urlin, bir trakeostomi kanGludur.

Fonksiyon tanimi: Trakeostomi kantill, solunan havanin trakeosto-
madan gegisini garanti altina alir.

. Bloklanmis manset, hava akcigerden ne adiz ile buruna ne
de bagka bir ydne dogru akamayacak sekilde Ust solunum yollarini
alt solunum yollarindan ayirr. Bu sayede, hasta sadece kanll ile
nefes alabilir. Mansetin bloklanmast icin, manset doldurma hortumu
aracilidiyla havayla doldurulur ve soluk borusu ile kantiliin dis duvari
arasinda conta gérevi gorli. Bu conta, solunum cihazlan ile verimli
bir solunuma olanak saglar ve ayni zamanda salginin subglottik bo-
limden alt solunum yollarina gitmesini dnler.

. Fenestre kanUller, konusmak igin gerekli havanin bir kisminin Jiid
fenestrasyondan gegerek (st solunum yollanna ulagmasina olanak
sadlar. Ek olarak, Ust solunum yollarindaki solunum direnci azaltilir.

. Diger fonksiyon tanimlari igin asadidaki metne bakiniz.

Trakeostomi kaniiliniin maksimum kullanim émrii:

il kullanimdan itibaren (bkz. Béltim 5, Genel Tedbirler)

. Mansgetle birlikte 29 gin,

. Mangetsiz 5 hafta

Bu meaksimum kullanim dénemi, trakeostomi kanuluniin veya i ka-
nullerin kullaniimadidr tum zamanlan da igerir.
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Tek hastaya yonelik trtin: Kullanim suresi zarfinda, tek ve ayni has-
tada birden ¢cok uygulamaya izin verilir.

Uriin kimligi: Bu Uriine, gikartilabilen iki etiket igeren bir trin kimligi
eklenmistir. Bu etiketler Uizerinde Urtine ézel bilgiler verilmistir. Duru-
ma bagli olarak yeni siparisi kolaylastiracag igin bu kimlik ayn olarak
saklanmalidir. Gikartilabilen etiket 6rn. hasta dosyasina yapistirilabilir.

2. Genel aciklama

Urtin; mansetli (2) veya mangetsiz bir dig kandil (1) ile 15 mm élgti-
suindeki konnektorll (3) veya tirtil kapakli, degistirilebilir bir i¢ kantl-
den olusur.

(1) ve (2) bir gevirme hareketiyle baglanabilir veya ayrilabilir (C).
Manset, doldurma hortumu (2a) araciiiyla havayla doldurulur veya
bosaltilir.

Dis kantl, radyoopak politiretandan olugur ve 2 eksen etrafinda gev-
rilebilen bir plakaya (boyun plakasi) (5) sabitlenmistir (kardan aski).
Perfore obturator (6) 06 — 10 arasindaki boylarda bir Seldinger kilavuz
telinin (@ 1,27 + 0,04 mm) kantlasyonda kullanimasina olanak saglar.

3. Endikasyonlar
UrUnler, bir trakeostoma ile solunum yollarina erigimin gerekli oldugu
hastalar igin Uretilmistir.

. Mansetsiz kanuller, ézellikle bir kantlin kullaniimasi gereken,
anlik solunum yapan hastalar icin uygundur.

. Mansetli kantller, nefes borusu izole edilerek bir trakeostoma

ile solunum yollarina erisimin gerekli oldugu hastalar igin Uretilmistir.

. Fenestre kantiller, girtlagi korunan hastalarda konugmayi ko-
laylastirir.

. Emme tertibatlhl kanliller, subglottik bélimden emmenin gé-
rildugu hastalarda kullanilir.

. Hava sevkiyatll konusma igin 6ngérilen REF 309 kandller

Bl ayik, mekanik ventilasyon yapilan, girtlagi korunmus hastalarda
konugmayr saglar.
. Kantl REF 305 Ozellikle bir larenjektomiden sonra kanil
kullanmina bagimli olan hastalar igin uygundur.

4. Kontrendikasyonlar
4.1 Mutlak kontrendikasyonlar
. Larenjektomi uygulanmis hastalarda (girtlaksiz hastalar) ok-

llizyon bagligl / konugsma valfleri kullanmayiniz — Bogulma tehlikesi!

4.2 Bagil kontrendikasyonlar
Risklerin, tedavinin sadlayacagi faydalara gore hesaplanmasi gere-
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ken bagil kontrendikasyon olarak asagidakiler gecerlidir:

. Pediatrideki kullanim.

. Anormal derecede derinde bulunan nefes borularinda, 6rm.
Adipositas hastaliginda, gerekirse daha uzun kanul kullaniniz.

5. Genel tedbirler

. Hasta yataginda her zaman kullanima hazir bir yedek kantl
ve birden ¢ok yedek i¢ kantliin hazirda tutulmasi siddetle dnerilir. Bu
kanUller temiz, kuru durumda saklanmalidir.

. Her uygulamada veya bir kanUlun yerlestiriimesi sirasinda ka-
nUl saglamlik ve kusursuz islev agisindan kontrol edilmelidir, &rn. ser-
best limen, mansetin sizdirmazldi, i¢ kandlin dis kantle kusursuz
ve saglam sekilde uymasi, bikilme noktalarinin olusmamasi, kandl
ve flang arasinda saglam baglanti vb. Manget malzemesi kirilgan ol-
mamalidir. Hasar durumunda bu Urlin bir yenisiyle degistirimelidir.

. Trakeostomi kanuline gli¢ uygulanmamalidir, aksi takdirde
hasar tehlikesi (6rn. kirnlma tehlikesi) olusur. 15 mm 6&lglstndeki
konnektor Uzerindeki siki baglantilarda, mutlaka trakeostomi kandil-
leri igin izin verilmig

bir ayirma yardimi (Disconnect Wedge) kullaniimalidir.

. 15 mm'lik konnektor (3) temiz ve kuru tutulmaldir.

. ic kanuliin degistiriimesi sirasinda, mansetin doldurma hortu-
munun (2a) i¢ kanul ile dis kanil arasinda bulunmamasina her zaman
dikkat edilmelidir, aksi takdirde hortum sikisabilir ve zarar gérebilir.

. Hastanin yerinin degistiriimesi sirasinda hastanin kontrol ba-
lonu (2a) Uizerine yatmamasina dikkat ediimelidir. Bu, manset basin-
cinin énemli sekilde artmasina ve soluk borusunun zarar gérmesine
neden olabilir.

. Mekanik nefes alma sirasinda, konum siklikla degistiridiginde

veya kantlde manipUlasyon yapildiginda i¢ kandl dis kantiden aynlabilir.

. Yiksek solunum basinct sonucu 6zel durumlarda i¢ kantl ve
dis kanul arasinda bir sizinti olusabilir.

. Trakeostomi kanullerinin kullanilmasi sirasinda baski nok-

talar, boyun derisinde nekrozlar ve cildin tahris olmasi (6rn. nem) JRilal
durumlan meydana gelebilir. Bunu énlemek igin, plakanin altina bir
kompres yerlestirimesini neriyoruz.

. Materyal hasarin énlenmesi igin, manset lidokain igeren aero-
soller veya merhemlerle temas etmemelidir.
. Manset doldurma sisteminin tim parcalannin manset basing

kontroll esnasinda serbest veya kivimsiz bir bicimde yerlesmis olmasi
gereklidir. Aksi halde el manometresi yanlis bir basing degeri gosterebilir.
. ince mansetler, belirli bir su buhan gegirgenligine sahiptir. Bu
nedenle mansette yogusma suyu birikebilir. Az miktardaki yogusma
suyu 6nemsizdir. Fakat blyik miktarlardaki yogusma suyunda su
yanliglkla doldurma hortumunun igine emilirse, manset basinci artik
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kusursuz sekilde dlgllemez ve ayarlanamaz; yani kanulin degisti-
rilmesi gerekir. Kanul gikariimadan 6nce, mansette bulunan hava
veya su bir enjektdr yardimiyla mimkiin oldugunca temizlenmelidir.

. Ek tibbi Urtnlerin birlikte kullanimasi durumunda ilgili kullanim
talimatlarina dikkat edilmelidir. Stiphe durumunda ilgili Ureticiyle te-
mas kurulmalidir.

6. Uyanlar
. Steril ambalaj zarar gérmusse kullanmayiniz.

. Fenestre i¢ kanuller nefes alma icin kesinlikle kullaniimamalidir.
. Okliizyon basgligini sadece fenestre kanllerle (dis kandl + i¢
kanil) ve bloke edilmemis mansetle birlikte kullaniniz.

. Uyku esnasinda konusma valfleri kullanilmamalidir.
. Lazerle veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedavilerde, tra-
keostomi kantiltine yeterli mesafe olmasina dikkat edimelidir. Yangin
tehlikesi bulunmaktadir, zehirli gazlar olusabilir ve kandl zarar gorebilir.
. Kanul, fenestrasyon (mevcutsa) agiz kanalina yeterli mesa-
fede konumlanacak sekilde segilmelidir. Buna dikkat edilmemesi
durumunda; nefes alan hastada anfizem, grantlasyon dokusunun
olugsmasi veya konusma valfleri ya da okllizyon bagliklari kullanilirken
solunum direncinin artmasi tehlikesi bulunmaktadir.
. Fenestre bir kandlin kullanimasi durumunda, granulasyon
dokusu daha ¢ok olusabilir.
. Manset basincl, ylikseklik degisikliklerinde (6rn. ugakta), anes-
tezide diazot monoksit kullanimasi ve bir el manometresinin baglan-
masl veya ¢ikartimasi sirasinda kosullara bagl olarak degisebilir.

. Manset basinci cok ylksek olursa, kalici nefes borusu hasar-
lan olusma tehlikesi bulunmaktadir.

. Mansget basinci gok yuksek olursa, manget kinimasi gérdilebilir.

. Manset basinci gok dlslk olursa, aspirasyon tehlikesi
mevcuttur.

. Luer konnektorlerin (6rn. 2a + 9) kullanimasi sirasinda kon-

nektorlerin birbirleriyle kanstinimast énlenmelidir.
. Kanulun yerlestiriimesi ve cikartimasi sirasinda tahris, gicik
veya kanamalar meydana gelebilir.

7. istenmeyen yan etkiler
Baski noktalar, nekrozlar, ciltte tahris, grantlasyon dokusu, gicik,
yutkunma bozukluklar ve kanamalar.

8. Kaniiliin yerlestirilmesi

8.1 Kantiliin hazilanmasi

1. Paket igeriginin eksiksiz olup olmadiginin kontrol edilmesi (D).
2. Manset (2), test amagh sisirilerek kagak agisindan kontrol
edili. Bunun icin, mansete bir el manometresi ile 50 cmH,O
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(=~ 36,78 mmHg) basin¢ altinda verilir ve mansette gevseme olup
olmadidi 1 dakika streyle gdzlemlenir. Sizinti durumunda, manset-
teki tum hava bir enjektdrle cekilmelidir. Manset, plaka (5) yoninde
yukart dogru siynimalidir. Bu, kanUltun yerlestiriimesini kolaylastirr.

8.2  Hastanin hazirlanmasi

. Kanulin yerlestiriimesi veya tekrar yerlestirimesinden énce
hastaya optimum sekilde 6n oksijen veriimis olmalidir.

. Muimkinse, kanulin yerlestiriimesini - kolaylastirmak icin
hastanin boynunu hafifce dogrultunuz.

. Kanulin yerlestirimesi veya kanulun yeniden yerlestirimesi

sirasinda komplikasyonlar olugsmasi durumuna karsi, doktorun girt-
laga tup takma veya larengeal maske araciligyla hastanin kisa sureli
solunum gerceklestirmesine olanak sagdlayan gtivenlik énlemleri alin-
mis olmalidir (6rn. trakeo ayiricl, daha distk capli kandller).

8.3  Kanliiliin yerlestirilmesi

Asagidaki adimlar uygulanmalidir:

1. Yerlestirmeden 6nce i¢ kanll (3) gikarilir ve obturator (6) dis
kanultin igine strultr. Kanul yerlestirilirken, kanul plakadan (5) tutu-
lur ve obtlratér bas parmakla dis kanulun Gst ucunun igine siki
bir sekilde bastiniir. Yerlestirme islemini kolaylastirmak igin, hastanin
ucunda obtiratérin disan tagan kismina ve manset dahil kandlin bu
bolimuine suda ¢ézllen ince bir kaydirma maddesi stirtlebilir.

2. KanUl hastanin nefes borusuna yerlestirildikten sonra, obti-
rator hemen cikartiimalidir. )
3. Bundan sonra i¢ kanul yerlestirilir. I¢ kantlin sabitlenmesi

icin plaka parmak uclaryla tutulur ve i¢ kanUltn konnektort kapak
birbirine gegene kadar gevrilir. Bu, mavi oklar ve/veya isaretlerin (ist
Uste olduklari durumdur (C).

4. Kanulu sabitlemek igin kantl bandi (12) kanul plakasina (5)
sabitlenmelidir.
5. Bunun disinda, kanultin konumu ve islevi (bkz. Bélim 6 Uya-

rilar) kontrol edilmelidir. Serbest bir solunum yolu saglamak igin soluk Jiial
borusu ve kanil gerekirse dikkatli sekilde aspire edilmelidir.

6 Solunum igin, i¢ kantltin normlu 15 mm élgtistindeki konnek-
0t () fle solunum cihazi arasinda bir baglanti kurulmalicir.
Mansetli kanullerde:

7. Manset, kontrol balonu (2a) Uzerinden doldurulmalidir. Bura-
da manset yerlestirilirken hasar gorlp gérmedigi kontrol edilmelidir.
Manget basinci solunum tedavisi igin ¢zel olarak belirlenmeli, du-
zenli olarak kontrol edilmeli ve tipik olarak 20 cmH,O (= 15 mmHg)
ile 30 cmH,0 (= 22 mmHg) arasinda olmalidir. El manometresinin
baglanmasi esnasinda mansette basing distkIigu gordllr. Bu efekt
daha klctk boylarda daha kuvvetli belirir.
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8.4  Kaniilin cikartlmasi (bkz. Béliim 8.2)

Kanult gikartmak icin asagideki hazirliklar yapiimalidir:

. Bas hafifce geriye egilmeli ve

. Manset takimis kantllerde manset bloktan tamamen gikartil-
malidir (bkz. Bollim 8.5,)

8.5  Manset blokajinin agilimasi

Mansetin blokajinin aglmasindan énce, bronglara mimkdn oldugunca
az salgl girmesini sagdlayan onlemler alinmalidir. Blokajin agimasi es-
nasinda salgl kanule surlilen bir emme kateteri yardimiyla emilmelidiir.
Subglottik emmeli kandllerin kullanimasi durumunda blokaj agimadan
Once ayrica subglottik bolumin de emilmesi gereklidir, bkz. BéIim 9.5.

Blokaji agmak igin enjektdrl kontrol balonuna (2a) baglayiniz. Hava-

yi / duruma bagl olarak yogusma suyunu komple bosaltiniz. (Bkz.

Bolim 5. Genel Tedbirler)

Manset blokajinin aglamamasi durumunda, asadidaki su énlemler

alinmalidir:

. i¢ kantli gikartiniz. Doldurma hortumunun (2a) bikiilmemis
oldugundan emin olunuz ve mansetin blokajini tekrar aginiz.

. Halen bir bogsalma mUmkin degilse: 15 mm-konnektér (3)

ile plaka/boyun plakasi (5) arasindaki doldurma hortumun dikkatlice

kesiniz.

9. Kullanim
9.1 g kaniillerin degistirilmesi
ic kanllde emilemeyen ve hava gegisini engelleyen kati salgi biri-
kirse, i¢ kanUl yeni veya temizlenmis bir i¢ kanulle degistiriimelidir.
Kanili gikartmak igin i¢ kandlin 15 mm-konnektdrint saat yénu-
nun tersine déndurtiniz.
Yeni bir i¢ kanulin dis kanule yerlestirimesinden sonra 15 mm-kon-
nektor saat yontnnde birbirine gegene kadar gevrilir. Bu, mavi oklar
ve/veya isaretlerin Ust Uste olduklan durumdur (C).

T|rt|| kapakli i¢ kanullerin islevi ayni sekildedir.

i¢ kantltn yerlestirlmesinde mangetin (2a) doldurma hortumunun
i¢ kandl ile dis kanul arasinda olmamasina dikkat edilmelidir; aksi
takdirde hortum sikisabilir ve hasar gorebilir.

9.2  Fenestre trakeostomi kandilleri
Fenestre olmayan i¢ kaniiller beyaz 15 mm konnektérlere sahiptir
ve kosullara bagl olarak hastanin nefes alip vermesinde kullanilir.

Konusmak icin, fenestre bir i¢ kanil (mavi 15 mm konnektor veya
tirtilh kapak) fenestre dis kantile yerlestirili. Mansetli kantillerde
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mansetin debloke edilmesinden sonra 15 mm—konnekﬁérlﬂ i¢ kanU-
Iin Uzerine bir konusma valfi oturtulabilir. konnektorllgili konugsma
valfinin kullanim talimatlarina dikkat edimelidir.

i¢ kanil REF 401 (teslim kapsaminda degildir) entegre edilmis bir ko-
nusma valfine sahiptir. Valf nefes alma esnasinda havay kantl yoluy-
la soluk borularina génderir; soluk verme esnasinda kapanir ve hava
hem kantlin yanindan, hem de fenestre yoluyla girtlak Uzerinden
Ust solunum yollanna akin eder. Bdylece ses olugsmasi mimkun olur.

Okstirtk gicigi veya olasi nefes darliginda REF 401in valf kapaklari
acilabilir ve hasta engelsiz bir sekilde nefes alip verebilir.

DIKKAT: Konusma valfleri sadece spontan solunum yapabilen ayik
hastalarda kullanili. Hastalarin konusma valflarina alismast igin egi-
timli personel tarafindan bilgilendirilmesi ve itina ile kontrol altinda tu-
tulmasi gereklidir. Yeterli derecede solunum gliven altina alinmalidir.
Manset kullanmindan énce debloke edilmelidir. Uyku esnasinda ko-
nusma valfi kullaniimaz.

DIKKAT: Konusma valfleri larinks stenozu, ses teli felci, agir traekal
stenoz, solunum yolu obstriksiyonlar, solunum yolu enfeksiyonlari
veya siddetli balgam salgisi olan hastalarda kullanimamalidir.

9.3  Fenestre kaniliin ayrilmasi icin okliizyon bashg
(Weaning)

Fenestre i¢ kanul, birlikte verilen okltizyon bashgi (10) 15 mm 6lcu-

stindeki konnektore oturtularak kapatilabilir.

DIKKAT: Kandiltin hazrlanmasi igin hastanin st solunum yollarinin
bos oldugundan emin olunmalidir. Ust solunum yollan, 8kstrerek
veya mevcut olabilecek salgi emilerek bosaltil. Manget bloktan
cikartimalidir. Kanulin kapatiimasi sirasinda hastanin solunumu ve
yasamsal belirtileri bir uzman tarafindan izlenmelidir. Solonum yet- Jilal
mezligi belirtilerinde okllizyon hemen gikartiimalidiir.

9.4  Fenestrasyonun acik tutulmasi

Kandltin uzun stre kullanlmasi durumunda, fensterasyonun salg,
kabuk veya blylyen doku nedeniyle kapanmis olmadigi dizenli ara-
liklarla kontrol edilmelidir. Gerekirse kandl degistirimelidir.

9.5  Subglottik emme tertibath

REF 306, REF 888-306'nin uygulanmasi
Bu kantiller, dis kantliin dis kavisine sabitlenmis ve iki deligi man-
setin (2) hemen Uzerinde sonlanan yassi bir emme hortumuyla (9)
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donatiimisti. Emme hortumu, bir enjektor yardimiyla emme yapi-
labilen disi bir Luer konnektoriine sahiptir. Alternatif olarak, vakum
regUlatorlt ve bu is icin dngdrtimus bir emme cihazi, birlikte verilen
konnektorlerle (11) kullanilabili. Emme isleminden sonra Luer kon-
nektérl kapatiimalidir.

DIKKAT:

. Emme islemi esnasinda, uzun sureli bir vakum uygulanma-
masi saglanmalidir (- maks. 200 mbar).

. Subglottik bOlimUn kurumasini dnlemek icin aralikh bir emme
islemi uygulanmasini 6neriyoruz.

. Emme hortumu, salgi veya emme nedeniyle traekal mukozo-

ya yerlesebilir. Emme hortumunun yikanmasi planlanmigsa (6rn. az
miktarda hava veya fizyolojik tuz ¢ozeltisi ile), mansetin yeterli sekilde
bloklanmis olmasina (aspirasyon tehlikesi) dikkat ediimelidir.

. Emme hortumu nedeniyle trakeostoma bdlgesinde baski
noktalan olusabilir veya trakeostoma yuvarlakligini kaybedebilir. Bu
durumlarda, tedaviyi yapan doktor, bu tlirden bir kanuliin kullaniima-
ya devam edip edemeyecegine karar vermelidir.

9.6. Hava sevkiyath konusmak icin 6ngériilen

REF 309'un kullanimi
Bu kanll dig kanUlin dig dirseginin ortasinda sona eren ve 4 deligi
bulunan bir hortumla donatilmigtir.
Sevkiyat hortumu bir T-konnektdre sahiptir. Hortumun konik bigimli
ucu yodun bakim Unitesinin hava veya oksijen tedarikine baglanabilir.
Yan ¢ikis deliginin agilmasi halinde sevk edilen hava veya oksijen disar
bosaltilabilir. Yan ¢ikisin kasten kapatmasi sonucu hava veya oksijen
soluk borular Uizerinden girtlaga akin ederek ses olusmasini saglar.

DIKKAT: Konusmak igin sevk edilen hava veya oksijen devamii nem-
lendirilmelidir; sevk edilen miktar 8 — 12 I/ dak.’y asmamalidir.

I3l 10.  Temizlik, dezenfeksiyon ve depolama

101 Temizlik

Kantl (1 + 3), tekrarlanan her uygulamadan 6nce temizlenmelidir. Bu
islem, icme suyu kalitesindeki ilik suyla yapilabili. TRACOE medical,
temizlik igin TRACOE'nin sundugu temizlik Grinlerinin kullaniimasi-
ni Onerir. Temizlikten sonra, kandller icme suyu kalitesindeki suyla
yikanmali ve havada kurutulmalidir. Dis kanUllerin temizlenmesi sira-
sinda mangetin zarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

DIKKAT:

. Asindirici deterjanlar, protez dis temizligi igin kullanilan malze-
meler veya ylksek oranda alkol iceren sollisyonlarla asla temizlik ya-
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piimamalidir, aksi takdirde Urlinln islevi olumsuz yonde etkilenebilir.
. Kantller 65 °C uzerinde sicaklikta istimamalidir, aksi takdir-
de UrUnlerin guvenligi artik garanti edilemez.

10.2 Dezenfeksiyon

Bir dezenfeksiyonun gerekli olmasi durumunda, TRACOE medical,
test edilmis dezenfeksiyon maddelerini iceren bir listeyi talep Uzeri-
ne verebilir; bu liste, www.tracoe.com adresinde de bulunmaktadir.
Uygun olmayan dezenfeksiyon maddelerinin kullanimasi nedeniyle
Urlinde hasarlar meydana gelebilir.

Bir dezenfeksiyondan sonra, kanliller steril suyla yikanmali ve agik
havada kurutulmalidir.

10.3 Depolama
Temiz kanul kuru sekilde depolanmalidir.

11.  Uriin adaptasyonu
TRACOE urlnlerinde sadece TRACOE medical GmbH firmasinin
calisanlan veya goreviendirdigi kisiler tarafindan degisiklikler yapilabilir.

12, imha
Imha islemi sadece gegerli ulusal atik madde mevzuatina uygun se-
kilde yapilmalidir.

13.  ladeler

Kullaniimig GrGnler, doldurulmus bir dekontaminasyon  sertifikasi-
nin birlikte verilmesi sartiyla sadece karsilkll gérisme sonrasinda
iade alinabilir. Bu formu, direkt olarak TRACOE medical'den veya
www.tracoe.com adresindeki Web sitesinden alabilirsiniz.

14.  Genel galisma kosullar

Tum TRACOE Urlnlerinin satigl, teslimati ve iade alinmasi sade-
ce, TRACOE medical GmbH firmasindan veya www.tracoe.com
adresindeki Web sitesinden temin edilecek gecerli Genel Calisma
Kosullari (GGK) temelinde gergeklesir.
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