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EN / Warning. Please read Instructions for Use - DE /
A Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - FR/ Attention.
Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consul-
tare le istruzioni per l'uso - ES / Atencién. Siga las instruccio-
nes de uso - PT / Atencédo. Ter em consideragéo as instrugdes
de utilizacdo. - DA /Nigtigt: Felg brugsanvisningen - FI / Huo-
mio. Noudata kayttéohjetta - NB / OBS. Fglg bruksanvisningen
- HU / Figyelem. Olvassa el a hasznalati utmutatét - SV / OBS!
Se bruksanvisningen - NL / Let op. Rekening houden met de
gebruiksaanwijzing - HR / Upozorenje. Pridrzavajte se uputa za
uporabu - SL / Pozor. Upostevajte navodila za uporabo - CS /
Pozor. Respektujte ndvod k pouziti - RO / Atentie. Respectati in-
structiunile de utilizare -+ TR / Dikkat. Kullanma talimatina dikkat
ediniz - RU / BHumanue! Cobniofate MHCTPYKUMEO MO MPUMEHEHWIO -
EL / NMpoooyxn. AkohouBnrioTe Tig odnyieg xpriong - KO / Fol. At
MEME ERSIUAIR. - ZH /R, ERMHRPEE - % 49 /AR
JLu;AI\J’l: e
EN / For single patient use only - DE / Nur fur einen Patienten - FR
/ Pour un seul patient - IT / Prodotto destinato ad un solo paziente -
ES/So6lo para un paciente - PT/ S¢ para um paciente - DA/ Makun
brugges til én patient - F1/ Vain yhden potilaan kéayttéon - NB / Kun
for én pasient - HU / Csak egy betegnél alkalmazhaté - SV / Endast
for en patient - NL / Slechts voor één patiént bestemd - HR / Samo
za jednog pacijenta - SL / Samo za enega bolnika - CS / Pouze pro
jednoho pacienta - RO / Pentru un singur pacient - TR / Sadece tek
bir hasta igin - RU/  Tonbko anst ogHoro nauyerta- EL /Mévo yua
gvav acBevr) - KO/ 2= 2ol &t 8 YLICH - ZH / Ret—H
AR - Ladb a2 L ferzd / AR

E EN/ Iltem number - DE / Artikelnummer - FR / Référence -
IT / Codice prodotto - ES / Numero de articulo - PT
/ Numero do artigo - DA / Artikelnummer - FI / Tuotenumero -
NB / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - S8V / Katalognummer -
NL / Artikelnummer - HR / Broj artikla - SL / Stevika artikla -
CS / Cislo vyrobku - RO / Numarul de articol - TR / Urlin numa-
rasi - RU / Homep aptukyna - EL / ApiBpog eidoug - KO / &5 #% -
ZH /=i - il o3,/ AR

LOT EN / Batch code - DE / Chargencode - FR / Code de lot

- IT / Numero di lotto - ES / Cédigo de lote - PT / Cédigo
do lote - DA / Batchkode - FI / Erakoodi - NB / Chargekode - HU
/ Tételkdd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka serije
- SL / Koda Sarze - CS / Kdéd Sarze - RO / Cod serie de productie -
TR / Parti kodu - RU / Kog naptvm - EL / Kwdkég maptidag -
KO /¢ el - ZH /3RS - i)l 50,/ AR

EN/Federal (USA)lawrestricts this device tothe sale by or
& on the order of an physician - ES / Siguiendo las leyes
federales estadounidenses, la venta de este dispositivo

estad sometida a prescripcion medica
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IT / Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante - DA/
Producent - FI / Valmistaja - NB / Produsent - HU / Gyartd
-8V /Tillverkare - NL/Fabrikant - HR/Proizvodac - SL/ Proizvajalec -
CS/ Wrobce - RO / Producator - TR/ Uretici - RU /Mpovssoavtens -
EL /KaTtaockeuaotig - KO / M| Z=A} - ZH / 477 - hia,mf,.tjv /AR

EN / Date of manufacture - DE / Herstellungsdatum -

FR / Date de fabrication - IT / Data di produzione -

ES / Fecha de fabricacion - PT / Data de fabrico -
DA / Produktionsdato - FI / Valmistuspaiva - NB / Produksjons-
dato - HU / Gyartasi datum - SV / Tillverkningsdatum - NL / Fab-
ricagedatum - HR / Datum proizvodnje - SL / Datum proizvodnje
- CS / Datum vyroby - RO / Data fabricatiei - TR / Uretim tarihi -
RU / [atawusrotoenenns - EL / Huepopnvia katackeunig
KO/ HMz=-ZH/ A H - @M:J!'@)U/AR

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

I EN / Manufacturer - DE / Hersteller - FR / Fabricant -

jusqu’au - IT/ Utilizzare entroil - ES/ Fecha de caducidad

- PT/ Utilizavel até - DA/ Anvendes inden - FI / Kaytetta-
va ennen - NB / Kan brukes til - HU / Felhasznalhatésag datuma -
SV / Anvands fére-utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot - HR / Upot-
rijebiti do - SL / Uporabno do - CS / Pouzitelné do - RO / Data expi-
rarii- TR/ Son kullanmatarihi - RU/Cpok rogHoctv- EL/ Xprion €wg -
KO/ #8718t - ZH / iM% - g> plasandU LG /AR

EN / Sterilised with Ethylene oxide - DE / Sterilisation

mit Ethylenoxid - FR / Stérilisé & l'oxyde d‘éthylene - IT /
Sterilizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con 6xido de
etileno - PT / Esterilizagc&o com éxido de etileno - DA/ Sterilisation
med ethylenoxid - FI / Steriloitu etyleenioksidilla - NB / Sterilise-
ring med etylenoksid - HU / Sterilizacio etilén-oxiddal - SV / Sterili-
sering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide - HR/
Sterilizirano etilen-oksidom - SL / Sterilizirano z etilenoksidom - CS /
Sterili zovano ethylenoxidem - RO / Sterilizat cu oxid etilenic - TR/ Eti-
lenoksitile sterilize edilimistir - RU/CtepunmsosaHo okcugom atuneHa
EL / Anooteipwon pe aBuievoiedio - KO / Ogaioz ASas
CIABLICH ZH / 2155, (Ethylene oxide) NE * (aliN) 1S of sl pixe / AR

EN/ Free of Phthalate (e.g. DEHP) - DE/ Phthalat-frei (z. B.
@ DEHP) - FR/ Sans phtalates (par ex. DEHP) - IT / Senza

ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin ftalatos (p. ej. DEHP) -
PT/ Sem ftalatos (por ex. DEHP) - DA/ Phthalat-fri (f.eks. DEHP) -
F1 / Ftalaatiton (esim. DEHP) - NB / Ftalatfritt (f. eks. DEHP) - HU /
Ftalatmentes (pl. DEHP) - SV / Ftalatfri (t. ex. DEHP) - NL / Ftalaat-
vrij (bijv. DEHP) - HR / Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP) SL / Brez ftalatov
(npr. DEHP) - CS / Bez obsahu ftalatl (napt: DEHP) - RO / Nu contine
ftalati (de ex. DEHP) - TR / Ftalat igermez (6rn. DEHP) - RU /
He copepxut thranatos (Hanpvmep, DEHP) - EL / Xwpig @Baiikég
evioelg (my. DEHP) - KO / ZEMHO|E @35 (DEHP) - ZH /
T&40% ZFfEh (DEHP) - (DEHP) oYl a5l e QB/AR
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EN / Not made with natural rubber latex - DE / Nicht mit

@ nattrlichem Latex hergestellt - FR / Non fabriqué avec du
latex naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale -

ES / No elaborado con latex natural - PT / N&o fabricado com
lateks natural - DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - Fl / Ei
valmistettu luonnonlateksista - NB / Ikke produsert med naturlig
latex - HU / Nem természetes latexb6| késziilt - SV / Tillverkad utan
anvandning av naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natu-
urlijk latex - HR / Nije proizvedeno s prirodnim lateksom - SL / Ni
izdelano z naravnim lateksom - CS / Neni vyrobeno z pfirodniho la-
texu - RO / Nu este produs cu latex natural - TR / Dogdal lateksle
Uretilmemistir -+ RU / He cogepxut HaTypanbHoro natekca - EL /
Aev gival KATACKEUAOPEVO e QUOKO AATeE - KO / & BtEAZ
SEX F - ZH / HEERARBIMRRAL - piesias n¢ / AR
Lmlall S S3le

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 / Ma ikke
resteriliseres - Fl / Ei saa steriloida uudelleen - NB / Ma ikke ste-
riliseres pé& nytt - HU / Tilos Ujrasterilizaini - SV / Far ej atersterili-
seras - NL / Niet opnieuw steriliseren - HR / Nemojte ponovno sterili-
zirati - SL / Ne sterilizirajte znova - CS / Znovu nesterilizujte - RO
/ Nu se sterilizeaza din nou - TR/Tekrarsterilize etmeyiniz - RU /
He ctepununsosats nosTopHO - EL / Mnv snavanoo-rexpwvs-rs KO
/MERSHR| DAL, - ZH / R EHTH % - = VWCJ /AR

* EN / Packaging contents - DE / Packungsinhalt - FR /
Contenu de I'emballage - IT / Contenuto della confezio-
w ne - ES / Contenido del envase - PT / Contetido da em-
balagem - DA / Pakningsindhold - FI / Pakkauksen si-
séltd - NB / Pakningsinnhold - HU / A csomag tartalma - SV / For-
packningens innehall - NL / Inhoud verpakking - HR / Sadrzaj pa-
kovine - SL / Vsebina embalaze - CS / Obsah baleni - RO / Continutul
ambalajului - TR / Paket igerigi - RU / CoaepXXMmMocTb ynakoBku -
EL /Nepiexdpevo ouokevaciag - KO/ Z& WSS - ZH/ BERE -
35l DLy /AR

\l// EN/Protectfromsunlight- DE/Von Sonnenlichtfernhalten-
/|\ 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 holdes unna
sollys - HU / Napfénytdl tavol tartandd - SV / Skyddas fran solljus -
NL / Beschermen tegen zonlicht - HR / Drzite podalie od sunce-
va svjetla - SL / Varujte pred son¢no svetlobo - CS / Chrante pred
slunecnim svétlem - RO / A se feri de razele solare - TR / Glnes
isigindan uzak tutunuz - RU / Bepeyb OT CONHEYHbIX Nlyqen -
EL / Na guldcceTat pakpld amno 1o pwg Tou oy - KO / ZArAof|
CEEXYEE SR, ZH / BRBIEE N - sda WLiE] 4/ AR
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<< EN/ Store in a dry place - DE / Trocken aufbewahren -
T FR / Conserver au sec - IT / Conservare in luogo
asciutto - ES / Conservar en un lugar seco - PT / Conser-

var em local seco - DA/ Opbevares tert - FI / Sailytettava kuivassa:
NB / Oppbevares pa et tert sted - HU / Széraz helyen térolandd
- 8V / Forvaras torrt - NL / Droog bewaren - HR / Cuvati na su-
hom miestu - SL / Hranite na suhem - CS / Uchovavejte v suchu -
RO / A se pastra la loc uscat - TR / Kuru sekilde saklayiniz - RU /
XpaHuTb B cyxoM mecTe - EL / Na guidacoeTat oe Enpd pépog - KO /
Az Rol| BSIMAIR. - ZH / #EWGETFRLE - <% / AR
Bl Lede Lt

#° EN / Temperature limits - DE / Temperaturbegrenzung -

FR / Limitation de température - IT / Limite di tempe-

10 ratura - ES / Limite de temperatura - PT / Limite de

temperatura - DA / Temperaturbegreensning - FI / Lampétilara-

jat - NB / Temperaturbegrensing - HU / H6mérsékleti tartomany -

SV/Tillatet temperaturomrade - NL/ Temperatuurbegrenzing - HR/

Ograni¢enje temperature - SL / Omejitev temperature - CS / Ome-

zeni teploty - RO / Limitare a temperaturii - TR / Sicaklik sinirlamasi

- RU / OrpaHuderne Temnepatypsl - EL / ‘Oplo Beppokpaciag -
KO /2= Mgt ZH /B IREHE - 5, 45 4~/ AR

EN/Fenestrated Tube (REF 312, REF 314, REF 888-316) -
ra DE / Kantle mit Sprechfunktion (REF 312, REF 314,
r REF 888-316) - FR / Canule fenétrée (REF 312, REF
314, REF 888-316) - IT / Cannula fenestrata (REF 312, REF 314,
REF 888-316) - ES / Canula fenestrada (REF 312, REF 314,
REF 888-316) - PT / Canula fenestrada (REF 312, REF 314, REF
888-316) - DA / Fenestreret kanyle (REF 312, REF 314, REF 888-
316) - FI / Aukollinen kanyyli (REF 312, REF 314, REF 888-316)
- NB / Fenestrert kanyle (REF 312, REF 314, REF 888-316) -
HU / Fenesztralt kantil (REF 312, REF 314, REF 888-316) - SV / Fe-
nestrerad kanyl (REF 312, REF 314, REF 888-316) - NL / Gevens-
terde canule (REF 312, REF 314, REF 888-316) - HR / Fenestrirana
kanila (REF 312, REF 314, REF 888-316) - SL / Kanila z oknom
(REF 312, REF 314, REF 888-316) - CS / Fenestrovana kanyla
(REF 312, REF 314, REF 888-316) - RO / Canula cu fereastra
(REF 312, REF 314, REF 888-316) - TR / Fenestrasyon-
lu kantl (REF 312, REF 314, REF 888-316) - RU / KaHionAa ¢
boHaumoHHbIM okHoMm (REF 312, REF 314, REF 888-316) - EL /
BQupdononpévog cwinvag (REF 312, REF 314, REF 888-316) - KO
/et 5= e 71 BEIN e F2 (REF 312, REF 314, REF 888-316)
- ZH / wBiETREiRT (REF 312, REF 314, REF 888-316) -

(REF 312, REF 314, REF 888-316) 455 w551/ AR



Dm EN / Pull-out image pages - DE / Ausklappbare Bild-
seiten - FR / Pages d'illustration dépliables - IT / Pagine
grafiche ripiegabili - ES / Paginas de ilustraciones desplegab-
les - PT / Péaginas ilustrativas desdobraveis - DA / Billedsider,
der kan foldes ud - Fl / Avattavat kuvasivut - NB / Utbrettbare
sider med illustrasjoner - HU / Kihajthaté képes oldalak - SV / Ut-
vikbara bildsidor - NL / Uitklapbare fotopagina's - HR / Rasklo-
pive stranice sa slikama - SL / ZloZljive strani s slikami - CS /
Wklopné stranky s obrézky - RO / Pagini pliante cu ilustratii - TR
/ Agcllabilen resimli sayfalar - RU / Bknagku ¢ wunnioctpauvamu
EL / Avanmuocopeveg oelideg ewovwy - KO / &ol4f 12! Ho|x| -
ZH /AR ET I L G §3as olmio /AR



& Instructions for Use for
TRACOE® twist plus 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 safety and that of your patients, please observe the
following safety notes.

. Dm The illustrations to which the text refers can be

found on the (foldout) image pages at the beginning of these in-
structions. The numbers and letters in brackets refer to the respec-
tive illustrations and product components of the tracheostomy tube.
The employed symbols or icons are explained on pages 1to 5.

1. General Information

CAUTION: The product may only be applied by physicians and
other instructed personnel in charge of the patients’ care! The
physician in charge must determine the correct size and type.

Intended Purpose: This medical device is a tracheostomy tube.

Functional Description: The tracheostomy tube maintains a
passage for the breathing air through the tracheostoma.

. The blocked cuff separates the upper airways from the
lower airways so that the air cannot flow from the lungs into the
mouth nor the other way around. This way, the patient can only
breathe through the tube. In order to block the cuff, it is inflated
with air via the inflation line. In its blocked state, the cuff seals the
space between the trachea and the outer cannula wall. Further-
more it allows efficient ventilation with ventilation equipment and,
at the same time, prevents subglottic secretion from getting into
the lower airways.

. Fenestrated cannulas allow a part of the air, which is need-
ed for speaking, to reach the upper airways through the fenes-
tration. In addition, the airway resistance in the upper airways is
reduced.

. For a more detailed functional description, please see the
following text.
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Maximum Useful Life of the Tracheostomy Tube: .
. With cuff 29 - days,
. without cuff - 5 weeks,
from first use (see chapter 5 "General Precautions”). This maxi-
mum period of use also includes all times, during which the tra-
cheostomy tube or inner cannula are not in use.

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-spe-
cific data. The info card should be kept separately as it makes
reordering easier. The detachable label can be attached, e.g. to
the patient's record.

2. General Description

The product consists of an outer cannula (1) with a cuff (2) or
without a cuff and an inner cannula with a 15 mm connector (3),
which is already inserted in the outer cannula and is locked with
a locking ring (4).

The cuff is inflated or deflated via the inflation line (2a).

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

The perforated obturator (6) is already inserted in the inner can-
nula and allows the use of a Seldinger wire (@ 1.27 + 0.04 mm,
e.g. REF 518) for cannulation.

3. Indications

The products are suitable for all patients where access to the
airways via a tracheostoma is required.

. Tubes without a cuff are particularly suited for patients who
breathe spontaneously and need to use a tube.

. Tubes with a cuff are suitable for all patients where access
to the airways via a tracheostoma with sealing of the trachea is
required.

. Fenestrated tubes make it easier for patients with an intact
larynx to speak.

. Tubes with a suction line are used for patients where the
suction of subglottic secretion is indicated.
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4. Contraindications
4.1

Absolute contraindications

. The occlusion cap (10) / speaking valve must not be used
for laryngectomised patients (patients without a larynx) -
danger of suffocation!

4.2  Relative contraindications
Relative contraindications are cases where the risks and benefits
of the procedure must be carefully evaluated:

. Applications in paediatrics.
5. General Precautions
. It is strongly recommend that a ready-to-use spare tube

and several spare inner cannulas are kept at the patient's bed-
side. These must be stored under clean and dry conditions.

. The tube must be checked for integrity and correct func-
tioning before each application or insertion. This check includes
the free lumen, cuff leakage test, correct and stable fit of the in-
ner cannula inside the outer cannula, absence of kinks, a stable
connection between the tube and neck flange, etc. The cuff ma-
terial must not be brittle. If this product is damaged, it must be
replaced by a new product.

. No force may be used on the tracheostomy tube as, oth-
erwise, there is danger of damaging it (e.g. breaking it). If the
connections at the 15 mm connector are overly tight or jammed,
always use a disconnecting wedge that is approved for trache-
ostomy tubes.

. The 15 mm connector (3) should be kept clean and dry.

. When changing the inner cannula, always make sure that
the inflation line (2a) of the cuff is not positioned between the inner
and outer cannulas because it can get jammed and damaged.

. When repositioning the patient in bed, make sure that the
patient does not lie on the pilot balloon (2a), as this would lead to
a strong increase of the cuff pressure and can possibly damage
the trachea.

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

. The use of tracheostomy tubes can lead to pressure
points, necrosis of the skin on the neck and skin irritation (e.g.
moisture). In order to avoid this, we recommend that a dressing
is placed underneath the neck flange (e.g. TRACOE purofoam
REF 958 or REF 959 or TRACOE softpad REF 969).

. In order to avoid damage to the material, the cuff should not
be in contact with lidocaine-containing aerosols or any ointments.

8



. Thin cuffs have a certain permeability for water vapour.
Therefore, condensate may accumulate in the cuff. For small
quantities, this is irrelevant. However, if bigger quantities of con-
densate get suctioned into the inflation line by accident, the cuff
pressure can no longer be measured and adjusted correctly and
the tube needs to be replaced. Before the tube is removed, as
much as possible of the air or water that is contained in the cuff
must be removed using a syringe.

. For the joint application of further medical devices, the
respective instructions for use must be observed. If in doubt,
please contact the manufacturer.

Do not use if the sterile packaging is damaged.

Use the locking ring (4) for loosening the inner cannula
(C). The 15 mm connector must not be turned because the inner
cannula inside the outer cannula may rotate and the air supply
may be interrupted unnoticed.

6. Warnings
.
.

. Never use fenestrated inner cannulas for ventilation.

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

. When using laser or electrosurgical treatment equipment,

make sure that there is sufficient distance to the tracheostomy
tube. There is a risk of fire, also toxic gases may form and the
tube may get damaged.

. Select the tube so that the fenestration (if applicable) is
positioned at sufficient distance to the stoma canal. If the above
warning is not observed, there is a risk of emphysema for ventilat-
ed patients. Also, granulation tissue may form or the airway resist-
ance may increase if speaking valves or occlusion caps are used.

. 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.

. If the cuff pressure is insufficient, there is a risk of aspiration.
. Make sure that the correct Luer connectors are used
(e.g.2a+9).

. During the insertion and removal of the tube, irritation, a

need to cough or bleeding may occur.




7. Adverse Side Effects
Pressure points, necroses, skin irritation, granulation tissue, need
to cough 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
inflating it. For this purpose, inflate the cuff with a hand-held
manometer, for example the TRACOE cuff pressure monitor
REF 720, to a pressure of 50 cm H,0 (= 36.78 mm Hg) and watch
for 1 minute to see whether the cuff becomes deflated. If the cuff
is leak-tight, remove all of the air from the cuff using a syringe.
Push the cuff upwards in the direction of the neck flange (5). This
makes the insertion of the tube easier.

8.2  Preparing the Patient

. The patient should be well pre-oxygenated before the
cannulation or recannulation.

. Slightly overstretch the patient's neck if possible in order
to make the insertion of the tube easier.

. In the event that the cannulation or recannulation leads to
complications, safety measures should be taken (e.g. tracheal
spreader, tube with a smaller diameter), which allow the physi-
cian to carry out short-term ventilation via translaryngeal intuba-
tion or a larynx mask.

8.3 Inserting the Tube

Carry out the following steps:

1. When inserting the tube, make sure that the obturator is
not pushed back into the tube by accident. This can easily be
avoided by holding both the tube and obturator with one hand.
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. After the tube has been inserted into the patient's trachea,
the obturator has to be removed immediately.
3. For the ventilation, a connection between the standard-

ised 15 mm connector (3) of the inner cannula and the ventilation
machine needs to be established.

4. Inflate the cuff via the pilot balloon (2a). Adjust the cuff
pressure to the individual ventilation therapy and check it at regu-
lar intervals. Typically, the pressure should be between 20 cm H,O
(~ 15 mm Hg) and 30 cm H,0O (= 22 mm Hg).

5. The neck strap (12) is attached to the neck flange (5) to
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keep the tube in place.

6. Furthermore, the position of the tube has to be checked as
well as its correct function (see chapter 6 "Warnings"). If required,
trachea and tube should be carefully cleared by means of suc-
tioning in order to ensure that the airways are free.

7. Now check the cuff pressure in order to make sure that the
cuff has not been damaged during the insertion.

8.4  Removing the Tube

The following preparations need to be made to remove the tube:
. 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 the cuff is unblocked, certain preparations need to be made
to ensure that as little secretion as possible gets into the bronchia.
. This can be done by subglottic suctioning.

. For awake patients, we recommend that the secretion is
removed during the unblocking process with the help of a suction
catheter that is inserted through the tube.

. If tubes with subglottic suction are used, see chapter 9.5.
For unblocking, connect a syringe to the pilot balloon (2a). Com-
pletely remove all air / condensate if applicable. (See chapter 5.
"General Precautions").

9. Handling

9.1 Changing the Inner Cannulas

If viscous secretion collects in the inner cannula, which cannot
be removed by means of suction and obstructs the airflow, the
inner cannula needs to be replaced with a new or cleaned inner
cannula.

By turning (C) the locking ring (4) the inner cannula is loosened
and can be removed. After a new inner cannula has been insert-
ed into the outer cannula, the inner cannula is locked by turning
(C) the locking ring (4).

9.2  Fenestrated Tracheostomy Tubes
Unfenestrated inner cannulas have white locking rings and are
used, amongst other things, during the ventilation of a patient.

To allow the patient to speak, a fenestrated inner cannula (blue
locking ring) is inserted in the fenestrated outer cannula. After
the cuff has been unblocked, a speaking valve can be placed on
the 15 mm connector of this inner cannula. The instructions for

1
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. use of the respective speaking valve must be observed.

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, it has to be ensured that
the upper airways of the patient are clear. The upper airways are
cleared by coughing up the secretion or removing it by means
of suction. The cuff needs to be unblocked. When closing the
tube, the patient's breathing and vital signs must be monitored
by a nursing professional. 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 long period of time, it has to be ensured
at regular intervals that the fenestration is not blocked by secre-
tion, incrustation or in-growing tissue. If required, the tube may
need to be changed.

9.5  Application of REF 316, REF 888-316

with Subglottic Suction Line
These tubes are fitted with a flat suction line (9) that is fixed to
the outer bend 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 in connection with the enclosed connectors (11)
can be used. After the suction process has been completed, the
Luer connector needs to be closed.

CAUTION:

. During suction it has to be ensured that no excessive vacu-
um is used for a prolonged period of time (maximum of 200 mbar).
. In order to prevent the subglottic area from drying out,
we recommend the use of intermittent suction.

. The suction might get blocked due to accumulated secre-
tion or the adhesion of the tracheal mucosa. If rinsing the suction
line is planned (e.g. with a small amount of air or physiological
saline solution), it has to be ensured 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 physician needs to decide whether
this type of tube can still be used.

12
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10.  Cleaning, Disinfection and Storage .
10.1  Cleaning
The tube (1 + 4) needs to be cleaned before each repeated use.
Lukewarm water of drinking water quality can be used for clean-
ing. TRACOE medical recommends the use of the cleaning prod-
ucts offered by TRACOE for cleaning. After the tubes have been
cleaned, they must be rinsed with water of drinking water quality
and air-dried. When cleaning the outer cannulas, make sure not
to damage the cuff.

CAUTION:

. Aggresive domestic cleaning agents, cleaning agents for
dentures or solvents such as agents with a high alcohol content
must never be used for cleaning as these may have a lasting
adverse effect on the function.

. The tubes should not be heated to temperatures above
65 °C, since then the safety of the products cannot be guaran-
teed anymore.

10.2 Disinfection

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

After the tubes have been disinfected, they must be rinsed with
sterile water and air-dried.

10.3 Storage
The clean tube has to be stored in a dry place.

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
previous request and if a completed decontamination certif-
icate 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, which are available either from TRACOE medical GmbH
or on the website www.tracoe.com.
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Gebrauchsanweisung fiir
TRACOER® twist plus Tracheostomiekantilen

HINWEIS:

. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam
durch. Sie ist Bestandteil des beschriebenen Produkts und muss
jederzeit verfigbar sein. Zu lhrer eigenen Sicherheit und zur
Sicherheit |hrer Patienten beachten Sie die folgenden Sicher-
heitshinweise.

. DmDie 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
Tracheostomiekantle. Die verwendeten Symbole sind auf den
Seiten 1 - 5 erlautert.

1. Allgemeine Informationen

ACHTUNG: Anwendung des Produkts nur durch Arzte und
eingewiesene, mit der Pflege betraute Personen! Die GroBen-
und Typenbestimmung ist durch den behandelnden Arzt durch-
zufthren.

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

Funktionsbeschreibung: Die Tracheostomiekanule 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 Kantle atmen. Zum Blocken des Cuffs
wird dieser Uber den Fullschlauch mit Luft gefullt und dient der
Abdichtung zwischen Trachea und der AuBenwand der Kantile
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 ermdglichen, dass ein Teil der zum
Sprechen bendtigten 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 Tracheostomiekandile:

. Mit Cuff 29 Tage,

. ohne Cuff 5 Wochen

jeweils ab Erstbenutzung (siehe Kap. 5. Allgemeine Vorsichts-
maBnahmen). Dieser maximale Nutzungszeitraum beinhaltet
auch alle Zeiten, in denen die Tracheostomiekanule bzw. Innen-
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 AuBenkantle (1) mit Cuff (2) bzw.
ohne Cuff und einer sich bereits in der AuBenkantle befindenden
Innenkantle mit 15 mm-Konnektor (3), die mit einer Uberwurf-
mutter (4) arretiert ist.

Der Cuff wird Uber den Fullschlauch (2a) mit Luft befullt bzw. entleert.
Die AuBenkantle besteht aus rontgendichtem Polyurethan und
ist an einem um 2 Achsen schwenkbaren Schild (Halsplatte) (5)
befestigt (kardanische Aufhdngung).

Der perforierte Obturator (6) ist in der Innenkantle vormon-
tiert und ermoglicht die Verwendung eines Seldingerdrahtes
(@ 1,27 + 0,04 mm, z. B. REF 518) 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 flir spontanatmen-
de Patienten, die auf den Gebrauch einer Kantle angewiesen sind.
. Kanulen mit Cuff sind fur 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 erhaltenem Kehlkopf.
. Kanulen mit Absaugvorrichtung werden bei Patienten

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

4.1  Absolute Kontraindikationen DE

. Verschlusskappe / Sprechventile nicht bei laryngektomierten .
(kehlkopflose Patienten) verwenden — Erstickungsgefahr!

4.2  Relative Kontraindikationen
Als relative Kontraindikation, bei denen die Risiken gegentber
dem Nutzen des Verfahrens abgewogen werden mussen, gilt:

. Anwendung in der Padiatrie.
5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen
. Es wird dringend angeraten, am Patientenbett stets eine

einsatzbereite Ersatzkantle und mehrere Ersatzinnenkanulen zur
Verfligung zu halten. Diese sind in gereinigtem, trockenem Zu-
stand aufzubewahren.

. Bei jeder Anwendung bzw. Einfiihrung 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 AuBenkantle, 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 Tracheostomiekantle darf keine Gewalt aus-
gelbt 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 Tracheostomie-
kanulen zugelassene Trennhilfe (Disconnect Wedge) zu benutzen.

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

achtet werden, dass sich der Fullschlauch (2a) des Cuffs nicht
zwischen Innenkantle und AuBenkantle befindet, da er ansons-
ten eingeklemmt und beschéadigt 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 h&ufi-
gem Lagewechsel oder Manipulationen an der Kantle ggf. die
Innenkantle von der AuBenkantle getrennt werden.

. Beim Einsatz von Tracheostomiekantlen 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 (z. B. TRACOE puro-
foam REF 958 bzw. REF 959 oder TRACOE softpad REF 969).
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. Zur Vermeidung von Materialschadigungen sollte der Cuff nicht
g I Beruhrung mit lidocainhattigen Aerosolen oder Salben kommen.
.~ Dunne Cuffs weisen eine gewisse Wasserdampfdurch-
lassigkeit 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 Kanule
muss die im Cuff befindliche Luft bzw. das Wasser weitest-
gehend 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 r]‘icht verwenden.
. Zum Losen der Innenkantle ist die Uberwurfmutter (4) zu

verwenden (C). Der 15 mm-Konnektor darf nicht gedreht werden,
da sich die Kanule im Innern der AuBenkantle verdrehen und die
Luftzufuhr unbemerkt unterbrochen werden kann.

. Niemals gefensterte Innenkantlen zur Beatmung verwenden.
. Die Verschlusskappe nur mit gefensterten Kantlen (AuBen-
kantle + Innenkanule) und entblocktem Cuff verwenden.

. 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 Kanule kann beschadigt werden.

. Die Kanule 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.

. Bei Verwendung einer gesiebten Kanule kann es zu ver-
mehrter Bildung von Granulationsgewebe kommen.
. Der Cuff-Druck kann sich u. a. bei Hohenanderungen

(z. B. im Flugzeug), bei Verwendung von Lachgas in der Anéas-
thesie und beim Konnektieren bzw. Diskonnektieren eines Hand-
manometers andern.

. Bei zu hohem Cuff-Druck besteht die Gefahr einer perma-
nenten Luftréhrenschadigung.
. Bei zu geringem Cuff-Druck droht Aspirationsgefahr.
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. Bei Verwendung der Luer-Konnektoren (z. B. 2a + 9) sind
Verwechslungen zu vermeiden.

. Beim Einfihren und Herausnehmen der Kantle kénnen
Irritationen, Hustenreiz oder Blutungen auftreten.

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

8. Einfihrung der Kaniile

8.1 Vorbereitung der Kaniile

1. Uberprufung der Vollstandigkeit des Packungsinhaltes (D).
2. Bei Kanulen mit Cuff (2) wird dieser durch Testinflation auf
Leckagen Uberpruft. Hierzu wird der Cuff mit einem Handma-
nometer, z. B. dem TRACOE cuff pressure monitor REF 720 auf
einen Druck von 50 cm H,O (= 36,78 mm Hg) aufgeblasen 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 istin Richtung des Schildes (5) hoch-
zustreifen. Dies erleichtert das folgende Einflhren der Kandle.

8.2  Vorbereitung des Patienten

. Der Patient sollte vor der Kandlierung bzw. Rekanulierung
optimal praoxygeniert sein.

. Sofern méglich den Hals des Patienten leicht Uberstre-
cken, um das Einftihren der Kanule zu erleichtern.

. Fur den Fall, dass es bei der Kanulierung bzw. Rekanul-
ierung zu Komplikationen kommit, sollten SicherheitsmaBnahmen
getroffen sein (z. B. Tracheospreizer, Kantle mit geringerem
Durchmesser), die es dem Arzt ermdglichen, kurzfristig eine
Beatmung Uber translaryngeale Intubation bzw. Uber Larynx-
maske durchzufthren.

8.3  Einfiihren der Kanlle

Folgende Schritte sind durchzufuhren:

1. Bei der Einflhrung der Kantle ist darauf zu achten, dass
der Obturator nicht versehentlich in die Kantle zurtick gescho-
ben wird. Dies lasst sich leicht vermeiden, indem man KanUle
und Obturator gleichzeitig mit einer Hand festhalt. Zur Erleich-
terung der Einfuhrung kann eine dunne Schicht wasserlos-
liches Gleitmittel auf den herausragenden Teil des Obturators am
Patientenende und diesen Bereich der Kanule einschlieBlich
Cuff aufgetragen werden.

2. Nach dem Einftihren der Kandle in die Luftréhre des Pati-
enten ist der Obturator sofort zu entfernen.
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3. Zur Beatmung ist eine Verbindung zwischen dem genorm-
ten 15 mm-Konnektor (3) der Innenkantle und dem Beatmungs-
gerat herzustellen.

4. Der Cuff ist Gber den Kontrollballon (2a) zu beftillen. Der
Cuffdruck ist individuell auf die Beatmungstherapie abzustimmen,
regelméBig zu kontrollieren und sollte typischerweise zwischen
20 cm H,0 (= 15 mm Hg) und 30 cm H,0 (~ 22 mm Hg) liegen.

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

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

7. Nun ist der Cuffdruck zu kontrollieren, um sicherzustellen,
dass der Cuff bei der Einflhrung nicht beschadigt wurde.

8.4  Herausnehmen der Kaniile
Zur Entnahme der Kantle sind folgende Vorbereitungen zu treffen:

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

8.5  Entblocken des Cuffs
Vor dem Entblocken des Cuffs missen Vorkehrungen getroffen
werden, dass méglichst wenig Sekret in die Bronchien gelangt.

. Dies kann durch Absaugung des subglottischen Be-
reichs erfolgen.
. Bei wachen Patienten empfehlen wir, wahrend der Entblo-

ckung das Sekret mithilfe eines durch die Kanule geschobenen
Absaugkatheters abzusaugen.

. Bei Verwendung von Kanulen mit subglottischer Absau-
gung, siehe Kap. 9.5.

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

9. Handhabung

9.1  Wechsel der Innenkaniilen

Sollte sich in der Innenkanule z&hes Sekret ansammeln, das
nicht abgesaugt werden kann und den Luftdurchgang behindert,
ist die Innenkanule durch eine neue bzw. gereinigte Innenkantle
zu ersetzen.

Durch Drehung (C) der Uberwurfmutter (4) wird die Innenkant-
le gelést und kann entnommen werden. Eine neue Innenkantle
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\{yird nach Einfuhrung in die AuBenkantle durch Drehung (C) der
Uberwurfmutter (4) arretiert.
9.2  Gesiebte Tracheostomiekaniilen

Ungefensterte Innenkaniilen haben weiBe Uberwurfmuttern und
werden u. a. bei der Beatmung von Patienten verwendet.

Zum Sprechen wird eine gefensterte Innenkaniile (blaue Uber-
wurfmutter) in die gesiebte AuBenkaniile eingesetzt. Nach
Entblockung des Cuffs kann ein Sprechventil auf den 15 mm-
Konnektor dieser Innenkantle aufgesetzt werden. Die Gebrauchs-
anweisung des jeweiligen Sprechventils ist zu beachten.

9.3  Verschlusskappe der gefensterten Kantile

zur Entwéhnung (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 tberwacht werden.
Bei Anzeichen von Atemnot ist der Verschluss sofort zu entfernen.

9.4  Offenhalten der Fensterung

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

9.5 Anwendung von REF 316, REF 888-316
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 verflgt tber einen weiblichen Luer-Konnektor,
Uber den eine Absaugung mithilfe einer Spritze durchgefuihrt
werden kann. Alternativ kann ein daftr vorgesehenes Absaug-
geréat mit Vakuumregler in Verbindung mit den beiliegenden Kon-
nektoren (11) verwendet werden. Nach der Absaugung ist der
Luer-Konnektor zu verschlieBen
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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 Splilung 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 méglich, dass im Be-
reich des Tracheostomas Druckstellen entstehen kénnen bzw.
dass das Tracheostoma unrund wird. In diesen Fallen ist vom
behandelnden Arzt zu entscheiden, ob diese Art von Kantile
weiter verwendet werden kann.

10.  Reinigung, Desinfektion und Lagerung

10.1 Reinigung

Die Kantle (1 + 4) ist vor jeder wiederholten Anwendung zu reini-
gen. Dies kann mit lauwarmem Wasser in Trinkwasserqualitéat er-
folgen. TRACOE medical empfiehlt zur Reinigung die Verwendung
der von TRACOE angebotenen Reinigungsprodukte. Nach der
Reinigung sind die Kandlen mit Wasser in Trinkwasserqualitat zu
spllen und an der Luft zu trocknen. Bei der Reinigung der AuBen-
kantlen ist darauf zu achten, dass der Culff nicht beschédigt wird.

ACHTUNG:

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

. Die Kanulen sollten nicht auf Temperaturen oberhalb
65 °C erhitzt werden, da anschlieBend die Sicherheit der Pro-
dukte 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
Produktschadigungen kommen.

Nach einer Desinfektion sind die Kanulen mit Sterilwasser zu
spulen und an der Luft zu trocknen.
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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 fur Abfallstoffe vorgenommen werden.

13.  Ricksendungen

Rucksendungen gebrauchter Produkte kénnen nur nach Ruck-
sprache entgegengenommen werden, sofern diesen ein aus-
geflilltes 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 Ricknahme aller TRACOE Produkte
erfolgt ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Ge-
schéftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH
oder Uber die Website www.tracoe.com erhaltlich sind.
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Instructions d’utilisation pour
canules de trachéostomie TRACOE® twist plus

==3 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 1ab5.

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.

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

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

. Le ballonnet gonflé sépare les voies respiratoires supé-
rieures des voies respiratoires inférieures de sorte que I'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 I'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.
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. Pour plus de détails concernant le fonctionnement, voir le
texte suivant.

. avec ballonnet 29 jours ;

. sans ballonnet 5 semaines.

chaque fois a partir de la premiere utilisation (voir chap. 5 Me-
sures générales de précaution). Cette durée d'utilisation maximale
comprend aussi toutes les périodes pendant lesquelles la canule
de trachéostomie ou les chemises internes ne sont pas utilisées.

Durée d’utilisation maximale de la canule de trachéostomie :

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 commande. L'étiquette déta-
chable 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 déja présente dans la ca-
nule externe avec connecteur de 15 mm (3) et fixée a 'aide d'un
écrou de verrouillage (4).

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

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

L'obturateur perforé (6) est prémonté dans la chemise interne et
rend possible I'utilisation d’'un guide métallique selon Seldinger
(@ 1,27 + 0,04 mm, par ex. REF 518) au cours de la canulation.

3. Indications

Les produits sont destinés aux patients chez lesquels il est néces-
saire de créer un acces aux voies respiratoires par un trachéostome.
. Les canules sans ballonnet sont particulierement 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 accés 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
FR les patients pour lesquels une aspiration de I'espace sous-glotti-
. que est indiquée.

4. Contre-indications
41 Contre-indications absolues
. Ne pas utiliser de capuchon obturateur/valves de phona-

tion sur des patients laryngectomisés (patients ayant subi
I'ablation du larynx) — Risque d’étouffement !

4.2  Contre-indications relatives
Les contre-indications relatives dont les risques doivent étre
comparés aux avantages de la procédure sont les suivantes :

. utilisation en pédiatrie.
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 a 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 plaque, etc. Le matériau du
ballonnet ne doit pas étre friable. En cas d’endommagement, le
produit doit étre remplacé par un produit neuf.

. Il est interdit 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 un moyen de séparation

(Disconnect Wedge) autorisé 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
pourrait en effet le coincer et 'endommager.

. En cas de changement de position du patient, veiller a
ce gu’il ne s’allonge pas sur le ballonnet de controle (2a). Cela
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
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fréquent du patient ou de manipulation de la canule.

. L'utilisation de canules de trachéostomie peut étre a I'ori-
gine de points de compression, de nécroses de la peau du cou
et d'irritations cutanées (par ex. humidité). Pour éviter ces désa-
gréments, nous recommandons de placer une compresse sous
la plague (par ex. TRACOE purofoam REF 958 ou REF 959 ou
TRACOE softpad REF 969).

. Pour prévenir toute détérioration du matériau, le ballonnet
ne doit pas entrer en contact avec des aérosols a base de lido-
caine ou des cremes.

. La paroi mince des ballonnets présente une certaine per-
meéabilité 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.
. Pour desserrer la chemise interne, utiliser I'écrou de ver-

rouillage (4) (C). Le connecteur de 15 mm ne doit pas étre tourné
car la chemise interne peut se tordre a l'intérieur de la canule
externe et l'alimentation en air peut étre coupée sans que I'on
s’en apergoive.

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

. Utiliser le capuchon obturateur uniqguement avec des ca-
nules fenétrées (canule externe + chemise interne) et le ballonnet
dégonflé.

. Lors de traitements au laser ou avec des instruments élec-
trochirurgicaux, veiller a les maintenir a 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’'emphyseme chez les
patients ventilés, de formation de tissus de granulation ou de
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résistance respiratoire accrue lors de I'utilisation de valves de
phonation ou de capuchons obturateurs.

. L'utilisation d'une canule fenétrée peut entrainer la forma-
tion accrue de tissus 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 manomeétre manuel.

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

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

. Veiller a 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, tissus de
granulation, quintes de toux et saignements.

8. Introduction de la canule

8.1 Préparation de la canule

1. Controler I'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 a un essai d’infla-
tion. A cet effet, gonfler le ballonnet & I'aide d’'un manométre ma-
nuel, par ex. le TRACOE cuff pressure monitor REF 720 jusqu'a
une pression de 50 cm H,0 (= 36,78 mm Hg) et observer pen-
dant une minute si un relachement du ballonnet survient. En cas
d’étanchéité, dégonfler entierement le ballonnet a I'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 maniére optimale.

. Si possible, basculer légérement 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 a une
ventilation par intubation translaryngée ou par masque laryngé.
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8.3  Introduction de la canule

Les étapes suivantes doivent étre effectuées :

1. Lors de lintroduction de la canule, veiller a ne pas faire
reculer I'obturateur dans la canule par mégarde. Pour éviter ce
phénomene, tenir d’'une seule main la canule et I'obturateur. Pour
faciliter l'introduction, enduire la partie saillante de I'obturateur
du c6té patient d’'un mince film de gel lubrifiant hydrosoluble ;
enduire également la canule et le ballonnet & cet endroit.

2. Apres lintroduction de la canule dans la trachée du
patient, retirer 'obturateur immédiatement.

3. Pour la ventilation, raccorder le connecteur de 15 mm
normalisé (3) de la chemise interne et le respirateur.

4, Le ballonnet doit étre rempli par le ballonnet de controle
(2a). La pression du ballonnet doit étre adaptée a chaque traite-
ment ventilatoire, régulierement controlée et étre normalement com-
prise entre 20 cm H,O (= 15 mm Hg) et 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).

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

6 Avertissements) de la canule. Si nécessaire, la trachée et la
canule doivent étre soigneusement aspirées pour assurer le libre
passage de l'air a travers les voies respiratoires.

7. La pression du ballonnet doit alors étre contrdlée pour
s’assurer que le ballonnet n'a pas ét¢ endommagé lors de
I'introduction.

8.4  Retrait de la canule

Pour retirer la canule, procéder de la maniére suivante :

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

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

8.5 Dégonflage du ballonnet
Avant de dégonfler le ballonnet, des précautions sont a prendre
pour limiter I'accumulation de sécrétions dans les bronches.

. L'aspiration de I'espace sous-glottique permet d’éviter ce
phénomene.
. Chez les patients éveillés, nous recommandons d’aspirer

les sécrétions pendant le dégonflage a 'aide d’un cathéter d'as-
piration poussé par la canule.

. En cas d'utilisation de canules avec aspiration sous-glotti-
que, 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)
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9. Manipulation
9.1 Remplacement des chemises internes
Si des sécrétions trop épaisses pour étre aspirées se sont ac-
FR cumulées dans la chemise interne et génent le passage de l'air,
. la chemise interne doit étre remplacée par une chemise interne
neuve ou nettoyée.

Tourner (C) I'écrou de verrouillage (4) pour desserrer la chemise
interne qui peut alors étre retirée. Une nouvelle chemise interne
est fixée aprés avoir été introduite dans la canule externe en tour-
nant (C) I'écrou de verrouillage (4).

9.2  Canules de trachéostomie fenétrées

Les chemises internes non fenétrées possedent des écrous de
verrouillage blancs et sont utilisées notamment pour ventiler les
patients.

Pour parler, une chemise interne fenétrée (écrou de verrouillage
bleu) est introduite dans la canule externe fenétrée. Apres le dé-
gonflage du ballonnet, une valve de phonation peut étre montée sur
le connecteur de 15 mm de cette chemise interne. Respecter les
instructions d'utilisation de la valve de phonation correspondante.

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

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-
tion. Le ballonnet doit étre dégonflé. Au moment 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 croltes ou des tissus.
La canule doit étre remplacée le cas échéant.
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9.5  Utilisation de REF 316, REF 888-316
avec dispositif d’aspiration sous-glottique

Ces canules sont pourvues d'un tuyau d'aspiration plat (9) fixé
sur I'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 I'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). Apres
I'aspiration, le connecteur Luer doit étre fermé.

ATTENTION :

. Lors de '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
trachéostome se déforme. Dans ces cas de figure, le médecin ayant
opéré doit décider si ce type de canule peut encore étre utilisé.

10.  Nettoyage, désinfection et stockage

10.1 Nettoyage

La canule (1 + 4) doit étre nettoyée avant chaque utilisa-
tion répétée a l'aide d'eau potable tiede. Pour le nettoyage,
TRACOE medical recommande ['utilisation de produits nettoyants
proposés par TRACOE. Une fois nettoyées, les canules doivent
étre rincées a l'eau potable et séchées a I'air libre. Lors du net-
toyage des canules externes, veiller a 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 I'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.
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10.2 Désinfection

Si une désinfection est nécessaire, TRACOE medical peut four-

nir, sur demande, une liste d’agents de désinfection qui ont

FR été testés. Cette liste peut également étre obtenue a 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 'eau

stérile et séchées a I'air libre.

10.3 Stockage
La canule propre doit étre stockée dans un endroit sec.

11. Modifications des produits

Seuls des collaborateurs de TRACOE medical GmbH ou des per-
sonnes mandatées par TRACOE medical GmbH sont autorisées
a modifier les produits TRACOE.

12.  Elimination

L'élimination 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’apres 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 a I'adresse www.tracoe.com.
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Istruzioni d'uso per le
cannule tracheostomiche TRACOE® twist plus

AVVERTENZA:

. Leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Esse sono
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.

. Le illustrazioni relative al testo si trovano sulle
pagine grafiche (ripiegabili) all'inizio di queste istruzioni. | numeri
e i caratteri 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: I'applicazione del prodotto & riservata unicamente
a medici e al personale autorizzato che sia a conoscenza delle
misure necessarie per la cura del prodotto stesso! Il medico cu-
rante 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 assicura
un passaggio d'aria per la respirazione attraverso il tracheostoma.

. La cuffia bloccata separa le vie respiratorie superiori da
quelle inferiori in modo che I'aria dai polmoni non possa scor-
rere attraverso la bocca, il naso o 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 serve come impermeabilizzazione fra la trachea e la parete
esterna della cannula. Questa impermeabilizzazione consente
una respirazione efficiente con i respiratori ed evita nel contempo
che la secrezione proveniente dall'area sottoglottica vada a finire
nelle vie respiratorie inferiori.

. Le cannule fenestrate consentono la penetrazione nelle
vie respiratorie superiori di una parte dell'aria necessaria a parla-
re attraverso la fenestratura. Inoltre |a resistenza respiratoria nelle
vie respiratorie superiori viene ridotta.
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. Per ulteriori descrizioni della funzione vedere il testo
successivo.

Massima durata d'uso della cannula tracheostomica:
. Con cuffia 29 giorni,

. senza cuffia 5 settimane

IT . . " . . . .
a partire dal primo utilizzo (vedi Cap. 5. Misure precauzionali
generali). La 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 fra le al-
tre cose ne agevola le ordinazioni successive. L'etichetta stacca-
bile puo essere incollata ad es. 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 gia presente all'interno della can-
nula con un connettore da 15 mm (3), bloccato con un innesto
a baionetta (4).

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

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

L'otturatore perforato (6) & premontato nella cannula interna e
consente I'utilizzo di fili di Seldinger (& 1,27 + 0,04 mm, ad es.
REF 518) nella procedura di cannulazione.

3. Indicazioni

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

. Le cannule senza cuffia si prestano 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.
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. Le cannule fenestrate facilitano la fonazione nei pazienti
con conservazione della laringe.

. Le cannule con dispositivo d'aspirazione vengono utilizza-
te nei pazienti per cui e indicata un'aspirazione di fluidi nell'area
sottoglottica.

4. Controindicazioni

4.1 Controindicazioni assolute

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

4.2 Controindicazioni relative
Fra le controindicazioni relative, nelle quali bisogna ponderare
i rischi e i vantaggi della procedura, rientrano:

. Applicazione in ambito pediatrico.
5. Misure precauzionali generali
. Si consiglia vivamente di tenere sempre a portata di mano

sul letto del paziente una cannula e varie controcannule di ricam-
bio, che devono essere conservate in un ambiente pulito e asciutto.
. A ogni applicazione o inserimento di una cannula biso-
gna prestare attenzione alla sua integrita e perfetta funzionalita,
come ad es. 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, etc. 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 mezzo distaccante omologa-
to per le cannule tracheostomiche (Disconnect Wedge).

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

pre assicurarsi 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).
Cio 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.
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. L'utilizzo di cannule tracheostomiche pud causare com-
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 (ad es. TRACOE
purofoam REF 958 risp. REF 959 o TRACOE softpad REF 969).
. Per evitare di danneggiare il materiale, la cuffia non dovreb-
. be entrare in contatto con vapori o unguenti a base di lidocaina.
. 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 piu possibile misurare e regolare corretta-
mente la pressione nella cuffia, per cui sara necessario sostitui-
re la cannula. Prima di rimuovere la cannula, si deve cercare di
eliminare tutta I'aria e/o I'acqua presente nella cuffia con I'ausilio
di una siringa.
. In caso di applicazione combinata ad altri prodotti me-
dicali, occorre rispettare le relative istruzioni d'uso. In caso di
dubbio contattare il relativo produttore.

6. Avvertenze
. Non utilizzare se la confezione é danneggiata.
. Per allentare la controcannula bisogna usare l'innesto a

baionetta (4) (C). Il connettore da 15 mm non pud essere ruotato,
poiché ruoterebbe anche la cannula all'interno della cannula e si
potrebbe interrompere I'alimentazione d'aria senza accorgersene.
. Non wusare 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.
. In caso di trattamenti con laser o dispositivi elettrochi-
rurgici occorre garantire una distanza sufficiente dalla cannula
tracheostomica. Sussiste il pericolo di incendio, possono formar-
si dei gas tossici e si pud danneggiare la cannula.

. La cannula deve essere scelta in modo tale che la fine-
stratura (ove presente) possa essere posizionata ad una distan-
za sufficiente rispetto al canale stomatico. In caso di mancata
osservanza sussiste il pericolo di enfisema nei pazienti ventilati,
di formazione di tessuto granulare o maggiore resistenza respira-
toria in caso di utilizzo di valvole foniche o cappucci di chiusura.
. Durante I'uso di cannule fenestrate si pud verificare una
maggiore formazione di tessuto granulare.
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. La pressione della cuffia puo cambiare ad es. in caso di
variazioni di altitudini (ad es. in aereo) o di utilizzo di gas esilaran-
te in anestesia oppure durante il collegamento o lo scollegamen-
to di un manometro manuale.

. In caso di eccessiva pressione della cuffia sussiste il peri-
colo di danneggiare la trachea in modo permanente.

. 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'inserimento e I'estrazione della cannula si pos-

sono verificare irritazioni, stimolo a tossire o emorragie.

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

8. Inserimento della cannula

8.1 Preparazione della cannula

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

trollata per verificare la presenza di perdite mediante un gonfiag-
gio di prova. A tale scopo, la cuffia viene riempita con aria tramite
un manometro manuale, ad es. TRACOE cuff pressure monitor
REF 720, fino a una pressione di 50 cm H,0 (= 36,78 mm Hg)
e osservata per un minuto per verificare se si sgonfia. In caso di
tenuta, tutta I'aria deve essere estratta dalla cuffia con una sirin-
ga. La cuffia deve essere applicata in direzione della flangia (5).
Cio facilita I'inserimento successivo 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 I'introduzione della cannula.

. Al verificarsi di complicanze durante la cannulazione o ri-
cannulazione occorre attuare dei provvedimenti di sicurezza (ad
es. divaricatore per trachea, cannula con minor diametro interno)
che consentano al medico di ripristinare rapidamente la respira-
zione tramite un'intubazione translaringea o maschera laringea.

8.3 Introduzione della cannula

Eseguire i passaggi seguenti:

1. Durante l'introduzione della cannula, accertarsi di non
reintrodurre inavvertitamente I'otturatore nella cannula stessa. Al
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fine di evitarlo, bastera mantenere saldamente cannula e ottu-

ratore contemporaneamente con una mano. Per agevolare I'in-

troduzione, & 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. In seguito all'introduzione della cannula nella trachea del
. paziente, rimuovere immediatamente I'otturatore.

3. Per la respirazione bisogna realizzare un collegamento fra |l
connettore normato da 15 mm (8) della controcannula e il respiratore.
4. La cuffia deve essere riempita tramite il palloncino di con-

trollo (2a). La pressione della cuffia deve essere personalizzata
in base alla terapia respiratoria da seguire, deve essere con-
trollata regolarmente e solitamente dovrebbe essere compresa
fra 20 cm H,O (= 15 mm Hg) e 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).

5. Applicare saldamente la fettuccia di fissaggio (12) alla
flangia (5) per bloccare la cannula.
6. Verificare inoltre posizione e funzionamento della cannula

(v. Cap. 6 Avvertenze). All'occorrenza, aspirare con cura trachea
e cannula per garantire vie respiratorie libere.

7. A questo punto occorre controllare la pressione della
cuffia per garantire che la cuffia non venga danneggiata durante
l'inserimento.

8.4  Estrazione della cannula
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 intraprendere alcuni prov-
vedimenti affinché nei bronchi arrivi la minor quantita possibile
di secrezione.

. Per fare cio & possibile aspirare i fluidi nell'area sottoglottica.
. Nei pazienti coscienti raccomandiamo, durante lo sbloc-
co, di aspirare la secrezione con I'aiuto di un catetere di aspira-
zione inserito attraverso la cannula stessa.

. Durante I'utilizzo di cannule con aspirazione di fluidi nell'a-
rea sottoglottica, vedi cap. 9.5.

Per lo sblocco, collegare una siringa al palloncino di controllo
(2a). Rimuovere completamente I'aria / o eventuale acqua di
condensa. (Vedi cap. 5. Misure precauzionali generali)
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9. Manipolazione

9.1  Sostituzione delle controcannule

In presenza di accumulo nella controcannula di una secrezione
densa che non pu0 essere aspirata e che ostacola il passaggio
dell'aria la controcannula deve essere sostituita con una nuova
controcannula pulita.

Ruotando (C) l'innesto a baionetta (4) la controcannula viene al-
lentata e pud essere rimossa. Una nuova controcannula viene
bloccata dopo I'inserimento nella cannula mediante rotazione (C)
dell'innesto a baionetta (4).

9.2  Cannule tracheostomiche fenestrate

Le controcannule non fenestrate hanno degli innesti a baio-
netta bianchi e vengono utilizzate fra I'altro per la respirazione
dei pazienti.

Per parlare viene inserita una controcannula fenestrata (innesto
a baionetta blu) nella cannula fenestrata. Dopo lo sblocco della
cuffia e possibile applicare una valvola fonatoria sul connettore
da 15 mm di questa controcannula. Rispettare le istruzioni d'uso
della relativa valvola fonatoria.

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 assi-
curarsi che le vie respiratorie del paziente siano libere. La libera-
zione delle vie respiratorie superiori avviene eventualmente con
espettorazione attiva o con |'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  Evitare I'otturazione della fenestratura

In caso di utilizzo a lungo termine della cannula bisogna garan-
tire a intervalli regolari che la fenestratura non venga ostruita da
muco, incrostazioni o tessuto crescente. In caso contrario si ren-
de necessario sostituire la cannula.
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9.5  Applicazione di REF 316, REF 888-316
con dispositivo di aspirazione sottoglottico

Queste cannule sono provviste di un flessibile di aspirazione (9)

piatto e fissato sulla curva esterna della cannula che termina con

due aperture immediatamente sopra la cuffia (2). Il flessibile di

aspirazione dispone di un connettore femmina Luer 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

I'aspirazione bisogna chiudere il connettore Luer.

ATTENZIONE:

. Durante I'aspirazione occorre assicurarsi che non venga
esercitata una forte pressione negativa (- max. 200 mbar) per
un lungo periodo.

. Per evitare I'essiccazione dell'area sottoglottica racco-
mandiamo un'aspirazione intermittente.
. Il flessibile di aspirazione pud otturarsi a causa della

secrezione o 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) occorre assicurarsi 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 curante deve
decidere se continuare o meno I'uso di questo tipo di cannula.

10.  Pulizia, disinfezione e stoccaggio

10.1  Pulizia

La cannula (1 + 4) deve essere pulita prima di ogni applicazione
ripetuta utilizzando acqua potabile tiepida. Ai fini della pulizia,
TRACOE medical raccomanda di utilizzare i prodotti di puli-
zia offerti da TRACOE. Dopo la pulizia delle cannule bisogna
sciacquarle con acqua potabile e farle asciugare all'aria. Du-
rante la pulizia delle cannule bisogna prestare attenzione a
non danneggiare la cuffia.

ATTENZIONE:

. La pulizia non va mai eseguita usando detergenti dome-
stici aggressivi, prodotti per la pulizia delle dentiere o solventi
come alcol ad alta gradazione, in quanto possono pregiudicare
la funzionalita delle cannule.
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. Non riscaldare le cannule a temperature superiori ai
65 °C, poiché successivamente non sara pil possibile garantire
la sicurezza di questi prodotti.

10.2 Disinfezione

Qualora sirendesse necessaria una disinfezione, TRACOE medical
potra fornire, su richiesta, un elenco di prodotti di disinfezione
testati, reperibili anche al sito www.tracoe.com. L'utilizzo di disin-
fettanti non idonei puo danneggiare il prodotto.

Dopo la disinfezione delle cannule bisogna sciacquarle con
acqua sterile e farle asciugare 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 legisla-
zione 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 puo essere fornito direttamente da TRACOE medical oppure
puo 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 vendi-
ta (CGV) disponibili presso TRACOE medical GmbH o sul sito
web www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso de las canulas
de traqueostomia TRACOE® twist plus

NOTA:

. Lea atentamente estas instrucciones de uso hasta el final.

Estas son una parte integrante del producto descrito y deben

estar siempre al alcance. Por su propia seguridad y por la se-
guridad de sus pacientes respete las siguientes indicaciones de

seguridad.

. Dm Encontrara las ilustraciones correspondientes
al texto en el anverso (desplegable) al principio de este manual.
Las cifras y las letras entre paréntesis indican las respectivas ilus-
traciones y componentes del producto de canula de traqueosto-
mia. Los simbolos utilizados estan explicados en las paginas 1 - 5.

1. Informacién general

ATENCION: {Uso del producto solo por médicos y personas
cualificadas, encargadas de la asistencia sanitaria! EI médico
que lleve el tratamiento sera quien determine el tamafo y el tipo.

Finalidad: Este producto médico es una céanula de tra-
queostomia.

Descripcion del funcionamiento: La canula de traqueostomia
asegura el paso del aire por el traqueostoma.

. El bal6n bloqueado separa las vias respiratorias supe-
riores de las inferiores, de modo que el aire no pueda pasar ni
desde los pulmones a la boca y nariz ni en la direccién contraria.
De este modo, el paciente solo podra respirar a través de la
cénula. Para bloquear el balén, este se llena de aire por el tubo
de inflacién y sirve para la hermeticidad entre traquea y la pared
exterior de la canula. Esta hermeticidad permite una ventilacién
eficiente con equipos de respiracién asistida y evita, al mismo
tiempo, que la secrecién de la zona subglética pueda llegar a las
vias respiratorias inferiores.

. Las canulas fenestradas permiten que una parte del aire
necesario para hablar pueda llegar a las vias respiratorias supe-
riores mediante el fenestrado. Ademas se reduce la resistencia
a la respiracion en las vias respiratorias superiores.
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. Ver mas descripciones del funcionamiento en el texto
siguiente.

Duracién maxima de uso de la canula de traqueostomia:

. Con balén 29 dias,

. sin baléon 5 semanas

respectivamente a partir del uso inicial (ver cap. 5 Precauciones
generales). Este periodo de uso maximo incluye también todos
los tiempos en los que no se usa la canula de traqueostomia
o canulas interiores.

Producto para un solo paciente: Dentro de la duracion de uso
esté permitido su uso reiterado en un mismo paciente.

Pasaporte del producto: Este producto lleva incluido un pasa-
porte del producto con dos etiquetas desprendibles. En estas
etiquetas se indican datos especificos del producto. El pasapor-
te debera guardarse por separado, entre otras cosas, porque
facilita un nuevo pedido. La etiqueta desprendible podra pegar-
se p. ej. sobre la ficha médica del paciente.

2. Descripcion general

Este producto se compone de una cénula externa (1) con balén
(2) o sin balén y una cénula interior que ya se encuentra dentro
de la canula externa con conector de 15 mm (3), que esta blo-
queada con una tuerca tapon (4).

El balén se llena o se vacia de aire mediante el tubo de inflacion (2a).
La cénula externa se compone de poliuretano radiopaco y esta
fijada a una placa (placa de cuello) (5) orientable en 2 ejes (sus-
pension cardanica).

El obturador perforado (6) viene premontado en la canula interior
y permite el uso de un alambre Seldinger (& 1,27 + 0,04 mm,
p. ej. REF 518) durante la canulacion.

3. Indicaciones

Estos productos estan destinados a pacientes en los que se requie-
re un acceso a las vias respiratorias mediante un traqueostoma.

. Las canulas sin balén son especialmente apropiadas
para pacientes con respiracion espontanea que no pueden pres-
cindir del uso de una cénula.

. Las canulas con balén estan destinadas a pacientes en
los que se requiere un acceso a las vias respiratorias mediante
un traqueostoma con hermeticidad de la traquea.

. Las canulas fenestradas facilitan el habla a pacientes
que conservan la laringe.
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. Las canulas con aspirador se utilizan en pacientes en los
que es conveniente una aspiracion desde la zona subglética.

4. Contraindicaciones
41 Contraindicaciones absolutas
. No utilizar tapa de cierre / valvulas fonatorias en pacientes

laringectomizados (sin laringe), jpeligro de asfixia!

4.2 Contraindicaciones relativas
Como contraindicacién relativa, en la que deben sopesarse

los riesgos frente al uso del procedimiento, se considera:

. uso en pediatria.
5. Precauciones generales
. Se recomienda encarecidamente tener siempre a dispo-

sicion junto a la cama del paciente una canula de repuesto lista
para el uso y varias canulas interiores de recambio. Estas debe-
ran conservarse en estado limpio y seco.

. En toda aplicacion o introduccién de una céanula debera
comprobarse que esté intacta y que funciona correctamente, ve-
rificando p.ej. el lumen libre, la estanqueidad del balén, el ajuste
correcto y estable de la cénula interior en la exterior, la ausencia
de dobleces, la conexién estable entre canula y placa, etc. El
material del balén no puede estar quebradizo. En caso de dete-
rioro sustituir este producto por uno nuevo.

. No se debe ejercer ningun tipo de violencia sobre la canu-
la de tragueostomia, en caso contrario existe el peligro de dafio
(p.€j. peligro de rotura). En el caso de uniones muy fuertes en
el conector de 15 mm deberd utilizarse siempre una ayuda de
desconexién (disconnect wedge) autorizada para cénulas de
traqueostomia.

. El conector de 15 mm (3) debera mantenerse limpio y seco.
. Al cambiar la canula interior siempre hay que tener cui-
dado de que el tubo de inflacion (2a) del balén no se encuentre
entre canula interior y exterior, en caso contrario puede quedar
atrapado o resultar dafiado.

. Al cambiar de posicion al paciente debe asegurarse de
no colocar al paciente sobre el balén de control (2a). Esto origina
un fuerte aumento de la presion del balén y puede producir da-
fios en la traquea.

. Durante la respiracién mecanica, si es necesario se pue-
de separar la canula interna de la céanula externa en caso de
cambio de posicion frecuente o manipulaciones de la canula.

. El empleo de cénulas de traqueostomia puede provocar
huellas de presion, necrosis de la piel del cuello e irritaciones
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cutaneas (p.ej. humedad). Para evitar esto recomendamos colo-
car una compresa debajo de la placa (p. ej. TRACOE purofoam
REF 958 o bien REF 959 o TRACOE softpad REF 969).

. Para evitar dafos en el material, el balén no deberé entrar
en contacto con aerosoles ni pomadas que contengan lidocaina.
. Los balones finos presentan cierta permeabilidad al vapor

de agua. Por esta razén puede suceder que en el baléon se acu-
mule agua condensada. Esto en cantidades muy pequefas es
irrelevante. Pero si existen grandes cantidades y, erréneamente
se absorbe agua en el tubo de inflacién, no podra medirse y
ajustarse correctamente la presion del balén, es decir, habra que
sustituir la canula. Antes de extraer la canula se debe eliminar
completamente el aire o el agua que se encuentre en el balén
usando una jeringa.

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

6. Advertencias
. No utilizar si el envase estéril esta dafiado.
. Para soltar la cénula interior hay que utilizar la tuerca ta-

pon (4) (C). No se debe girar el conector de 15 mm ya que la
cénula se puede retorcer en el interior de la canula exterior y se
puede interrumpir la entrada de aire inadvertidamente.

. No utilizar nunca canulas interiores fenestradas para la
ventilacion.

. Utilizar la tapa de cierre solo con cénulas fenestradas
(cénula exterior + céanula interior) y balén desbloqueado.

. En tratamientos con laser o equipos electroquirdrgicos
hay que procurar una distancia suficiente respecto a la canula de
traqueostomia. Existe peligro de fuego, se pueden formar gases
téxicos y la canula puede resultar dafiada.

. Hay que seleccionar la canula de modo que el fenestrado
(si lo hay) esté colocado a una distancia suficiente respecto al
canal del estoma. En caso de incumplimiento, existe el riesgo de
un enfisema en pacientes con respiracion asistida, la formacion
de tejido de granulacién o una elevada resistencia a la respira-
cion al utilizar vélvulas fonatorias o tapas de cierre.

. Si se utiliza una cénula fenestrada se puede producir un
aumento de formacion de tejido de granulacion.
. La presion del balén puede alterarse, entre otras razo-

nes, con cambios de altitud (p.ej. en el avién), al utilizar gas
hilarante en la anestesia y al conectar o desconectar un
manémetro manual.
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. Si la presion del balén es demasiado alta existe el riesgo
de un dafno permanente en la traquea.

. Si la presion del balén es demasiado baja existe el riesgo
de aspiracion.

. Al utilizar conectores luer (p. €j. 2a + 9) hay que evitar
equivocaciones al conectarlos.

. Al introducir y extraer la canula pueden producirse irrita-
ciones, tos 0 hemorragias.

7. Efectos secundarios indeseables
Huellas de presién, necrosis, irritaciones cuténeas, tejido de
granulacion, tos y hemorragias.

8. Introduccién de la canula
8.1 Preparacién de la canula
1. Comprobacion de la integridad del contenido del envase (D).
2. En cénulas con balén (2) se comprueba si éste tiene fu-

gas mediante un inflado de prueba. Para ello se hincha el balén
con un manémetro manual, p.ej. el TRACOE cuff pressure mo-
nitor REF 720, a una presién de 50 cm H,0 (= 36,78 mm Hg)
y se observa durante 1 minuto si se produce un desinflamiento
del balén. Si hay estanqueidad, hay que extraer todo el aire del
balén mediante una jeringa. Hay que sacar hacia arriba el
balén en la direccion de la placa (5). Esto facilita la posterior
introduccion de la canula.

8.2  Preparacion del paciente

. Antes de la canulacién o recanulacion se debe preoxige-
nar éptimamente al paciente.

. Siempre que sea posible, estirar ligeramente el cuello del
paciente para facilitar la introduccion de la canula.

. Para el caso de que se presenten complicaciones durante la
canulacién o recanulacién, han de tomarse medidas de seguridad
(p.€j. separadores traqueales, canula con didmetro més pequeno)
que permitan al médico proporcionar respiracion artificial rapida-
mente mediante intubacién translaringea o méscara laringea.

8.3  Introduccién de la canula

Hay que realizar los siguientes pasos:

1. Durante la introduccion de la canula hay que tener cuida-
do de que el obturador no se vuelva a empujar accidentalmente
dentro de la cénula. Esto se puede evitar faciimente sujetando
la canula y el obturador simultdneamente con una mano. Para
facilitar la introduccién puede aplicarse una capa fina de un lu-
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bricante hidrosoluble sobre la parte saliente del obturador y en
esta parte de la canula, incluyendo el balén.

2. Tras introducir la canula en la traquea del paciente hay
que retirar el obturador inmediatamente.
3. Para la ventilacién hay que establecer una conexién entre

el conector normalizado de 15 mm (3) de la canula interior y el
equipo de respiracion asistida.

4. El balén debe llenarse mediante el balén de control (2a).
La presion del balén debe ajustarse individualmente a la terapia
de respiracion asistida, controlarse regularmente y debera estar,
a modo general, entre 20 cm H,0 (= 156 mm Hg) y 30 cm H,0O
(=~ 22 mm Hg).

5. La cinta (12) debe sujetarse a la placa de la canula (5)
para fijar la canula.
6. A continuacion hay que comprobar la posicién y funcio-

namiento de la cénula (ver. cap. 6 Advertencias). La traquea y
la canula deben aspirarse cuidadosamente, en caso necesario,
para garantizar que las vias respiratorias estén libres.

7. Después hay que comprobar la presién del balén para
garantizar que no resulte dafiado durante la introduccién.

8.4  Extraccién de la canula
Para la extraccion de la canula hay que realizar los siguientes

preparativos:
. inclinar la cabeza ligeramente hacia atras y
. con céanulas con balén, desbloquear completamente el

balén (ver cap. 8.5)

8.5  Desbloqueo del balén

Antes de desbloquear el balén hay que tomar precauciones
para que entre la minima cantidad posible de secrecién en los
bronquios.

. Esto se puede conseguir aspirando la zona subglética.

. Si el paciente esta despierto recomendamos aspirar la
secrecion durante el desbloqueo mediante un catéter de aspi-
racién deslizado por la canula.

. Si se utilizan canulas con aspiracion subglética, ver cap. 9.5.
Para desbloquearlo sujetar la jeringa en el balén de control (2a).
Eliminar completamente el aire y, dado el caso, el agua conden-
sada. (Ver cap. 5 Precauciones generales)
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9. Manipulacion

9.1 Cambio de la canula interior

Si en la canula interior se acumula secrecién espesa que no
se puede aspirar y dificulta el paso del aire, hay que sustituir la
céanula interior por una canula interior nueva o limpia.

Girando (C) la tuerca tapon (4) se suelta la canula interior y se
puede sacar. Una nueva canula interior se bloquea tras introdu-
cirse en la canula externa girando (C) la tuerca tapon (4).

9.2  Canulas de traqueostomia fenestradas

Las canulas interiores no fenestradas tienen tuercas tapon
blancas y se utilizan, entre otras aplicaciones, en la respiracion
artificial de pacientes.

Para hablar se coloca una canula interior fenestrada (tuerca ta-
pdn azul) en la canula externa fenestrada. Tras el desbloqueo
del balon se puede emplear una vélvula fonatoria en el conector
de 15 mm de esta canula interior. Deben observarse las instruc-
ciones de uso de la valvula fonatoria correspondiente.

9.3 Tapade cierre de la canula fenestrada

para la deshabituacion (Weaning)
La canula interior fenestrada se puede cerrar utilizando la tapa
de cierre incluida (10) en el conector de 15 mm.

ATENCION: Para preparar la canula debera asegurarse de que
las vias respiratorias superiores del paciente estén libres. La li-
beracién de las vias respiratorias superiores se produce, dado
el caso, mediante la expectoracion o aspiracion de posibles se-
creciones existentes. Hay que desbloquer el balén. Al cerrar la
cénula deberan vigilarse la respiracion y las sefiales vitales del
paciente por parte de personal especializado. El cierre debera
retirarse de inmediato si se presentan sintomas de asfixia.

9.4  Mantener abierto el fenestrado

En caso de un empleo prolongado de la canula debera contro-
larse regularmente que el fenestrado no sea obstruido por se-
crecion, costras o tejidos que hayan crecido. Dado el caso, es
necesario cambiar la canula.
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9.5  Aplicacién de REF 316, REF 888-316
con aspirador subglético

Estas canulas estan provistas de un tubo plano de aspiracion
(9), fijado en el arco exterior de la canula externa, que finaliza
con dos aberturas directamente encima del balén (2). El tubo
de aspiracién dispone de un conector luer hembra a través del
que se puede realizar la aspiracién con ayuda de una jeringa.
De modo alternativo se puede utilizar un aparato aspirador, pre-
visto para este fin, con regulador de vacio en combinacién con
los conectores incluidos (11). Tras la aspiracion hay que cerrar
el conector luer.

ATENCION:

. Durante la aspiracién hay que garantizar que no se ejerza du-
rante mucho tiempo una elevada presion negativa (- méx. 200 mbar).
. Para evitar la sequedad de la zona subglética recomen-
damos una aspiracion intermitente.

. El tubo de aspiracién puede obstruirse a causa de la se-
crecion o por aspiracion de mucosa traqueal. Si esta previsto
realizar un lavado del tubo de aspiracion (p.ej. con una cantidad
inferior de aire o solucién salina fisiolégica) hay que procurar que
el balén esté suficientemente bloqueado (peligro de aspiracion).
. Por el tubo de aspiraciéon es posible que en la zona de
traqueostoma aparezcan huellas de presion o que el traqueos-
toma pierda la forma redondeada. En estos casos el médico
que lleve el tratamiento debera decidir si este tipo de canula se
puede seguir utilizando o no.

10.  Limpieza, desinfeccion y almacenamiento

10.1 Limpieza

La canula (1 + 4) debe limpiarse antes de cada aplicacion repeti-
da. Puede efectuarse con agua tibia en calidad de agua potable.
TRACOE medical recomienda para la limpieza la utilizacion de
productos de limpieza ofrecidos por TRACOE. Después de la
limpieza hay que aclarar las canulas con agua en calidad de
agua potable y secarlas al aire. En la limpieza de las canulas ex-
ternas hay que tener cuidado de que el balén no resulte dafiado.

ATENCION:

. Bajo ninguna circunstancia se deben usar productos de
limpieza agresivos, productos para la limpieza de prétesis odon-
tolégicas o disolventes como alcohol de alta concentracion, ya
que estos pueden alterar la funcién en sentido negativo.

49



. Las cénulas 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

En caso de que resulte necesario realizar una desinfeccion,

TRACOE medical podra poner una lista a disposicién con des-

infectantes comprobados sobre demanda, también se pueden
encontrar en www.tracoe.com. Si se utilizan productos desinfec-

tantes no apropiados se pueden producir dafios en el producto.

Después de una desinfeccion hay que aclarar las céanulas con
agua estéril y secarlas al aire.

10.3 Almacenamiento
Las cénulas limpias deben almacenarse secas.

11.  Adaptacion del producto

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

12.  Eliminaciéon
La eliminacion debera realizarse siguiendo siempre la normativa
nacional vigente para la eliminacion de residuos.

13.  Devolucién

Se pueden aceptar devoluciones de productos usados Unicamen-
te tras consulta previa, siempre que estos lleven adjunto un certi-
ficado de descontaminacion cumplimentado. Puede obtener este
formulario o bien directamente de TRACOE medical o a través
de la pagina web www.tracoe.com.

14. Condiciones Generales de Contrato

La venta, suministro y retirada de todos los productos
TRACOE se realiza exclusivamente en virtud de las Con-
diciones Generales de Contrato (CGC) que estan dispo-
nibles en TRACOE medical GmbH o a través de la pagina
web www.tracoe.com.
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Instru¢ées de uso para
céanulas de traqueostomia TRACOE® twist plus

NOTA:

. Leia atentamente estas instrugcdes de uso. Elas sdo parte
integrante do produto descrito e tém de estar sempre disponi-
veis. Para a sua prépria seguranga e a seguranga dos seus pa-
cientes, observe as seguintes indicagdes de seguranca.

. mAs ilustracbes correspondentes ao texto po-
dem ser encontradas nas péaginas ilustradas (desdobraveis)
no inicio destas instrugdes. Nimeros e letras entre paréntesis
referem-se as respetivas ilustragbes e aos componentes da
céanula de traqueostomia. Os simbolos utilizados s&o explicados
nas pdaginas 1 - 5.

1. Informacgdes gerais

ATENGAO: Utilizagao do produto apenas por médicos e pessoas
instruidas e responsaveis pela prestagao de cuidados! O tama-
nho e o tipo deverdo ser determinados pelo médico responsavel
pelo tratamento.

Finalidade: Este produto medicinal consiste numa canula de
traqueostomia.

Descrigao da fungéo: A canula de tragueostomia assegura uma
passagem do ar de respiragdo através da traqueostomia.

. O baldo bloqueado separa as vias respiratérias superio-
res das inferiores, para que o ar ndo possa fluir dos pulmées
para a boca e o nariz, nem no sentido contrario. Assim, o pacien-
te apenas consegue respirar pela canula. Para bloquear o baléo,
este é enchido com ar através da mangueira de enchimento e
funciona como vedagao entre a traqueia e a parede exterior da
céanula. Esta vedagéo permite uma respiracéo artificial eficiente
com aparelhos respiratérios e, simultaneamente, impede que
secregdes da regido subglotal alcancem as vias respiratérias
inferiores.

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

51



. Para mais descricdes da fungao, ver o texto seguinte.

Tempo maximo de uso da canula de traqueostomia:

. Com bal&o, 29 dias,

. sem bal&o, 5 semanas

a partir da primeira utilizagcdo (ver cap. 5. Medidas gerais de
seguranca). Este periodo méximo de utilizagao inclui também
todos os perfodos em que a cénula de traqueostomia ou as
céanulas internas nao séo utilizadas.

@l Produto para um s6 paciente: Dentro do tempo de uso, é permi-
tida a aplicagéo repetida no mesmo paciente.

Passaporte do produto: Esté anexado a este produto um pas-
saporte do produto com duas etiquetas extraiveis. Nestas eti-
quetas estdo registados dados especificos do produto. O pas-
saporte deve ser guardado em separado, pois facilita uma nova
encomenda, entre outros aspetos. A etiqueta extraivel pode ser
colada, por exemplo, na ficha médica do paciente.

2. Descrigao geral

O produto é composto por uma céanula externa (1) com baldo
(2), ou sem baldo, e uma céanula interna, que ja se encontra na
céanula externa, com um conector de 15 mm (3), que esta fixada
com uma porca de capa (4).

O baldo é enchido com ar ou esvaziado através da mangueira
de enchimento (2a).

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

O obturador perfurado (6) esta pré-montado na canula interna e
possibilita 0 uso de um arame de Seldinger (& 1,27 + 0,04 mm,
por ex. REF 518) na canulagéo.

3. Indicagoes

Os produtos destinam-se a pacientes nos quais € necessario o
acesso as vias respiratérias através de uma traqueostomia.

. As canulas sem baldo sao particularmente adequadas
para pacientes com respiragdo espontanea, que necessitam do
uso de uma canula.

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

. As canulas com fenestragéo facilitam a fala aos pacientes
que conservam a laringe.
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. As canulas com dispositivo de aspiragcdo sao utilizadas em
pacientes nos quais é indicada uma aspiracéo da regido subglotal.

4. Contraindicagées
41 Contraindicagdes absolutas
. Nao utilizar a capa de fecho/vélvulas de fonagdo em pa-

cientes laringectomizados (sem laringe) — perigo de asfixia!

4.2  Contraindicacdes relativas
Constitui contraindicagéo relativa, mediante a qual é necessario
pesar os riscos face aos beneficios do procedimento:

. aplicacao na pediatria.
5. Medidas gerais de seguranca
. Recomenda-se vivamente ter sempre a disposi¢cédo 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 utilizacdo ou insercdo de uma cénula, deve-se
verificar se esta esta intacta e a funcionar perfeitamente, verifi-
cando por ex. o lumen livre, a estanquidade do baléo, o ajuste
perfeito e estavel da canula interna a externa, a inexisténcia de
vincos, a ligagdo estavel entre a canula e a placa, etc. O material
do baldo nao pode estar fragil. Em caso de danos, este produto
deve ser substituido por um novo.

. Né&o se pode exercer forca sobre a canula de traqueosto-
mia, caso contrario, existe perigo de danificagcdo (por ex. perigo
de rutura). Em caso de ligagdes fixas no conector de 15 mm,
deve ser utilizado, em todo o caso, um auxiliar de separagao
(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 que
a mangueira de enchimento (2a) do baldo nao se encontra entre
a canula interna e a canula externa, caso contrario, esta pode
ficar presa e danificada.

. Ao reposicionar o paciente, deve assegurar-se que este
nao fica sobre o baldo de controlo (2a). Isto provoca um forte
aumento da pressao do baldo e pode causar lesdes na traqueia.
. Durante a respiragdo mecanica, a canula interna pode
eventualmente ser separada da cénula externa, no caso de mu-
danca frequente de posigédo ou manipulagdes da canula.

. A utilizagéo de canulas de traqueostomia pode causar
pontos de compresséo, necroses da pele do pescoco e irri-
tages da pele (por ex. humidade). Para evitar isto, recomen-
damos a colocagdo de uma compressa por baixo da placa
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(por ex. TRACOE purofoam REF 958 ou REF 959 ou TRACOE
softpad REF 969).

. Para evitar a danificagdo do material, o baldo ndo deve entrar
em contacto com pomadas ou aerossois que contenham lidocaina.
. Baldes finos apresentam uma certa permeabilidade ao va-

por de &gua. Por este motivo, pode ocorrer uma acumulagao de
agua de condensagdo no baldo. No caso de quantidades redu-
zidas, ndo tem importancia. No entanto, no caso de quantidades
maiores, se for erroneamente aspirada agua para dentro da man-
gueira de enchimento, deixa de ser possivel medir e ajustar sem
problemas a presséo do baldo, ou seja, deve-se trocar a canula.
Antes da extragcao da canula, deve-se remover ao méaximo o ar ou
a agua que se encontra no baldo, com a ajuda de uma seringa.
. No caso de aplicagdo conjunta de produtos medicinais
adicionais, devem ser respeitadas as respetivas instrugoes de
uso. Em caso de duvida, deve contactar-se o respetivo fabricante.

6. Avisos
. N&o utilizar em caso de embalagem esterilizada danificada.
. Para soltar a canula interna deve utilizar-se a porca de

capa (4) (C). O conector de 15 mm nao pode ser girado, pois a
céanula no interior da canula externa pode ficar torcida e a entra-
da de ar pode ser interrompida de forma despercebida.

. Nunca utilizar canulas internas fenestradas para a respi-
ragao artificial.

. Utilizar a capa de fecho apenas com canulas fenestradas
(canula externa + canula interna) e baldo desbloqueado.

. Em tratamentos com laser ou aparelhos eletrocirirgicos
deve-se observar uma distancia suficiente em relagéo a canula
de traqueostomia. Existe perigo de incéndio, podem formar-se
gases toxicos e a canula pode ficar danificada.

. A cénula deve ser selecionada de forma a que a fenes-
tragdo (se existente) fique posicionada com uma distancia sufi-
ciente em relagéo ao canal do estoma. Em caso de inobservan-
cia, existe perigo de ocorréncia de um enfisema em pacientes
submetidos a respiracao artificial, da formacao de tecidos de
granulagao ou de maior resisténcia respiratéria na utilizacdo de
valvulas de fonagéo ou capas de fecho.

. A utilizaga@o de uma céanula fenestrada pode resultar numa
maior formagé&o de tecidos de granulagéo.
. A presséo do baléo pode-se alterar mediante mudancgas

de altitude (por ex. num avido), a utilizacdo de 6xido nitroso na
anestesia e a conexao ou desconexdo de um manémetro ma-
nual, entre outros.
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. No caso de uma pressao do baldo demasiado elevada,
existe o perigo de uma lesdo permanente da traqueia.

. No caso de uma pressdo do baldo demasiado baixa,
existe perigo de aspiragéo.

. Ao utilizar os conectores Luer (por ex. 2a + 9) devem
evitar-se enganos.

. Ao inserir e extrair a canula podem surgir irritacoes,
estimulo involuntério de tosse ou hemorragias.

7. Efeitos secundarios indesejados
Pontos de compressado, necroses, irritagdes da pele, tecidos PT
de granulagéo, estimulo involuntério de tosse e hemorragias.

8. Insergcdo da canula

8.1 Preparagéo da canula

1. Verificagdo da integridade do contetido da embalagem (D).
2. Nas cénulas com baléo (2), este é verificado quanto a fu-

gas por meio de uma insuflagéo de ensaio. Para esse efeito, o
baldo é insuflado com um mandmetro manual, por ex. o TRACOE
cuff pressure monitor REF 720, a uma pressao de 50 cm H,O
(= 36,78 mm Hg) e observado por 1 minuto para verificar se ocor-
re um afrouxamento do baldo. Se se verificar a estanquidade,
todo o ar deve ser extraido do baldo por meio de uma seringa.
O baléo deve ser puxado para cima, na dire¢do da placa (5). Isto
facilita a seguir a insercdo da canula.

8.2  Preparacdo do paciente

. Antes da canulagdo ou recanulagdo, o paciente devera
ser previamente oxigenado, o melhor possivel.

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

. Para o caso da ocorréncia de complicagbes durante a
canulagédo ou recanulagdo, deverdo ser tomadas medidas de
seguranca (por ex. afastador para traqueostomia, canula com
diametro inferior) que permitam ao médico efetuar rapidamente
a respiragéo por intubagéo translaringea ou mascara laringea.

8.3 Insergdo da canula

Devem ser executados os seguintes passos:

1. Ao introduzir a canula, deve-se ter cuidado para que o
obturador ndo seja inadvertidamente empurrado de novo para
dentro da canula. Isto pode facilmente ser evitado, segurando-
-se canula e obturador simultaneamente com uma maéo. Para
facilitar a introdugéo, pode aplicar-se uma fina camada de um
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lubrificante soltvel em dgua na parte saliente do obturador na ex-
tremidade do paciente e nesta area da canula, incluindo o bal&o.

2. Ap6s a insergao da canula na traqueia do paciente, o ob-
turador deve ser removido imediatamente.
3. Para a respiracéo artificial, deve-se estabelecer uma liga-

¢é&o entre o conector de 15 mm normalizado (3) da canula interna

e o aparelho respiratério.

4. O baldo deve ser enchido através do baldo de contro-

lo (2a). A pressdo do baldo deve ser ajustada individualmente

consoante a terapia de respiragao artificial, controlada regular-
mente e deve situar-se tipicamente entre 20 cm H,O (= 15 mm Hg)

e 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).

5. A fita para canula (12) deve ser fixada na placa da canula
(5), para fixar a canula.
6. Além disso, deve-se verificar a posi¢édo e o funcionamen-

to (ver cap. 6 Avisos) da canula. A traqueia e a canula devem,
se necessario, ser aspiradas cuidadosamente, a fim de garantir
uma via respiratéria desobstruida.

7. Entéo, deve controlar-se a pressao do baldo para assegu-
rar que o baldo n&o foi danificado na insergao.

8.4  Extragdo dacanula
Para a extracdo da céanula devem ser realizados os seguintes

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

baldo (ver cap. 8.5)

8.5  Desbloqueio do balao
Antes do desbloqueio do baldo, devem ser tomadas precaugdes
para que entre o minimo de secrecdes possivel nos bréonquios.

. Isto pode ser conseguido através da aspiracdo da
regido subglotal.
. Em pacientes acordados, recomendamos a aspiragéo

das secrecoes durante o desblogueio, com o auxilio de um
cateter de succao inserido através da canula.

. Utilizagao de canulas com aspiragéo subglotal, ver cap. 9.5.
Para o desbloqueio, ligar uma seringa ao balao de controlo (2a).
Remover por completo o ar/a 4gua de condensacéo, se aplica-
vel. (Ver cap. 5. Medidas gerais de seguranca)
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9. Manuseamento

9.1  Trocadas canulas internas

No caso de se acumular secrecéo persistente na canula interna,
que ndo possa ser aspirada e que esteja a obstruir a passa-
gem de ar, a canula interna deve ser substituida por uma canula
interna nova ou limpa.

Rodando (C) a porca de capa (4), solta-se a canula interna, que
pode ser extraida. Apds a insercdo de uma céanula interna nova
na canula externa, esta é fixada rodando (C) a porca de capa (4).

PT
9.2  Canulas de traqueostomia fenestradas
As canulas internas nao fenestradas tém porcas de capa brancas
e sao utilizadas na respiragao artificial de pacientes, entre outros.

Para permitir a fala, é utilizada uma canula interna fenestrada
(porca de capa azul) na canula externa fenestrada. Apos o des-
blogueio do baldo, pode-se colocar uma vélvula de fonagéo no
conector de 15 mm desta canula interna. Deve observar-se as
instrugdes de uso da respetiva valvula de fonagéo.

9.3 Capa de fecho da canula fenestrada

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

ATENQAO: Para a preparacao da canula, deve assegurar-se que
as vias respiratérias superiores do paciente estdo desobstruidas.
A desobstrucéo das vias respiratérias superiores € feita tossindo
ou aspirando a secregdo eventualmente existente. O baldo deve
ser desblogueado. Ao fechar a canula, é necessario que a res-
piragéo e os sinais vitais do paciente sejam monitorizados por
um técnico. Havendo indicios de dificuldade respiratéria, o fecho
deve ser removido imediatamente.

9.4  Manutengao da fenestragao aberta

Mediante uma utilizagéo prolongada da cénula, deve-se asse-
gurar em intervalos de tempo regulares que a fenestracdo nao é
obstruida por secregdes, crostas ou crescimento de tecido. Se
necessario, deve-se trocar a canula.
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9.5  Aplicacdo de REF 316, REF 888-316
com dispositivo de aspiragao subglotal
Estas canulas estdo providas de uma mangueira de sucg¢édo
plana (9), fixada no arco exterior da canula externa, que termi-
na com duas aberturas diretamente por cima do baldo (2). A
mangueira de succ¢do possui um conector Luer fémea através
do qual é possivel realizar a aspiragédo com o auxilio de uma
seringa. Em alternativa, pode ser utilizado um equipamento de
aspiragéo previsto para o efeito com regulador de vacuo, em
ligagdo com os conectores fornecidos (11). Apds a aspiragao,
@l Geve fechar-se o conector Luer.

ATENGAO:

. Na aspiragao deve assegurar-se que ndo é exercida uma
elevada depresséo (- max. 200 mbar) por um periodo prolongado.
. Para evitar a secura da regido subglotal, recomendamos
uma aspirac¢ao intermitente.

. A mangueira de sucgao pode ficar obstruida por secrecoes
ou pela aspiracdo de mucosa traqueal. Se estiver planeada uma
purga da mangueira de sucgao (por ex. com uma pequena quan-
tidade de ar ou solucéo salina fisiolégica), deve assegurar-se que
0 baldo esté suficientemente bloqueado (perigo de aspirag&o).

. A mangueira de sucgdo pode causar o surgimento de
pontos de compressdo na zona da traqueostomia ou fazer
com que a traqueostomia deixe de ser circular. Nestes casos,
0 médico responsavel pelo tratamento deve decidir se se pode
continuar a utilizar este tipo de canulas.

10. Limpeza, desinfe¢do e armazenamento

10.1 Limpeza

A canula (1 + 4) deve ser limpa antes de cada aplicagéo repe-
tida. Isto pode ser realizado com agua potavel tépida. Para a
limpeza, a TRACOE medical recomenda a utilizagédo de produtos
de limpeza disponibilizados pela TRACOE. Apds a limpeza, as
céanulas devem ser enxaguadas com agua potavel e secas ao ar.
Ao limpar as céanulas externas, € preciso ter cuidado para néo
danificar o balao.

ATENGAO:

. A limpeza nunca deve ser feita com produtos de limpeza
domésticos agressivos, produtos de limpeza de préteses den-
térias ou solventes, como &lcool de elevada percentagem, uma
vez que estes podem prejudicar adversamente o funcionamento.
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. As canulas ndo devem ser aquecidas a temperaturas su-
periores a 65 °C, pois subsequentemente ndo é mais possivel
garantir a seguranga dos produtos.

10.2 Desinfegao
Se for necesséria uma desinfegdo, a TRACOE medical po-
dera disponibilizar sob pedido uma lista com agentes de
desinfegdo testados, que também pode ser encontrada em
www.tracoe.com. A utilizagdo de agentes de desinfegao ndo ade-
quados pode causar danos no produto.

Apds uma desinfecao, as canulas devem ser enxaguadas com

PT
agua esterilizada e secas ao ar.

10.3 Armazenamento
A céanula limpa deve ser armazenada seca.

11.  Adaptacéo do produto
Apenas colaboradores ou responséveis da TRACOE medical
GmbH podem realizar modificagdes nos produtos TRACOE.

12.  Eliminagcdo
A eliminagéo s6 pode ser efetuada de acordo com as disposi-
¢des nacionais sobre residuos em vigor.

13.  Devolugdes

Devolugbes de produtos usados apenas poderdo ser aceites
apds consulta e se apresentarem um certificado de desconta-
minag&o 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 devolugédo de todos os produtos TRACOE
sdo feitas exclusivamente tendo como base as condigbes
comerciais gerais (AGB = Allgemeine Geschéftsbedingungen)
emvigor, que podem ser obtidas junto da TRACOE medical GmbH
ou através do site www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til
TRACOE® twist plus trakeostomikanyler

BEMZARK:

. Lees denne brugsanvisning grundigt igennem. Den er en
bestanddel af det beskrevne produkt og skal altid veere inden for
raekkevidde. Af hensyn til din egen og din patients sikkerhed skal
falgende sikkerhedsanvisninger overholdes.

d m lllustrationerne til teksten findes pa billedsider-
ne (kan foldes ud) i begyndelsen af denne vejledning. Tallene og

PLY bogstaverne i parenteser henviser til de pagaeldende illustratio-
ner og trakeostomikanylens komponenter. De anvendte symboler
forklares péa siderne 1 - 5.

1. Generelle oplysninger

VIGTIGT: Produktet ma kun anvendes af leeger og opleerte per-
soner, der varetager plejen af patienten! Den behandlende leege
skal bestemme kanylens sterrelse og type.

Formalsbestemt anvendelse: Dette medicinske produkt er en
trakeostomikanyle.

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

. Den blokkede manchet skiller de gvre luftveje fra de ned-
re séledes, at luften hverken kan strgmme ud af lungen og ind i
mund og naese eller i nogen anden retning. Patienten kan saledes
kun traekke vejret igennem kanylen. Manchetten blokeres ved at
fylde den med luft vha. en luftpafyldningsslange, s& den teetner
mellem trachea og kanylens ydervaeg. Denne teetning tillader en
effektiv ventilering med respiratorer og forhindrer samtidig, at se-
kretet fra det subglottiske rum treenger 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 andedraetsmodstan-
den i de avre Iuftveje.

. Yderligere funktionsbeskrivelser, se efterfglgende tekst.
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Maksimal brugstid for trakeostomikanylen:

. Med manchet 29 dage,

. Uden manchet 5 uger

efter farste ibrugtagning (se kap. 5. Generelle sikkerhedsforanstalt-
ninger). Denne maksimale brugstid omfatter ogsa alle de perioder,
hvor trakeostomikanylen eller inderkanyler ikke har veeret benyttet.

Enkeltpatientprodukt: Inden for brugstiden er det tilladt at an-
vende produktet flere gange pa én og samme patient.

Produktpas: Med produktet falger 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. kleebes pa sygejournalen.

2. Generel beskrivelse

Produktet bestér af en yderkanyle (1) med manchet (2) eller uden
manchet samt en inderkanyle, som allerede sidder i yderkanylen med
en 15 mm-konnektor (3), der er fastgjort med en omlgbermetrik (4).
Manchetten fyldes med Iuft eller teammes via luftpafyldnings-
slangen (2a).

Yderkanylen bestar af rentgenfast polyurethan og er fastgjort
(kardanophaeng) til et skjold (halsplade) (5), som kan drejes
om 2 akser.

Den perforerede obturator (6) er formonteret i inderkanylen,
som séledes ger det muligt at anvende en Seldinger-trad
(91,27 + 0,04 mm, f.eks. REF 518) ved kanylering.

3. Indikationer
Produkterne er beregnet til de patienter, hvor anleeggelse af tra-
cheostoma er pakraevet for at fa adgang til luftvejene.

. Kanyler uden manchet er szerligt egnet til patienter med
spontant andedreet, som har brug for en kanyle.
. Kanyler med manchet er beregnet til patienter, hvor an-

laeggelse af teetsluttende tracheostoma er pékraevet for at fa ad-
gang til luftvejene.

. Fenestrerede kanyler 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.

4. Kontraindikationer
41 Absolute kontraindikationer
. Lukkeheette / taleventiler ma ikke anvendes pa laryngekto-

merede (strubelgse patienter) - risiko for kvaelning!
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4.2  Relative kontraindikationer
For de relative kontraindikationer, hvor der skal foretages en ngje
vurdering af risici og fordele ved metoden, geelder:

. Anvendelse i paediatri.
5. Generelle sikkerhedsforanstaltninger
. Det tilrades steerkt at sgrge for, at der altid er en reserve-

kanyle og flere reserveinderkanyler til radighed. Disse skal opbe-
vares i rengjort, ter tilstand.
. Fer hver brug eller indfering af en kanyle skal det kontrol-
leres, at den er intakt og fungerer upéaklageligt(f.eks. frit lumen,
manchettens teethed, korrekt og stabil position af inderkanylen
LY i yderkanylen, ingen kneek, stabil forbindelse mellem kanyle
og skjold etc.). Manchettens materiale ma ikke vaere porgst. Ved
beskadigelse skal dette produkt erstattes af et nyt.
. Trakeostomikanylen ma ikke udsaettes for kraftanvendelse,
da der i sa fald er risiko for skader (f.eks. brud). Hvis forbindelsen
til 15 mm-konnektoren er meget fast og skal lgsnes, skal der anven-
des godkendte hjeelpemidler til frakoblingen (disconnect wedge).
. 15 mm-konnektoren (3) skal opbevares ren og ter.
. Ved udskiftning af inderkanylen skal der altid serges for, at
manchettens luftpafyldningsslange (2a) ikke sidder mellem inder-
og yderkanylen, da den ellers fastklemmes og bliver beskadiget.
. Ved eendring af patientens lejring skal der serges for, at
patienten ikke kommer til at ligge pa kontrolballonen (2a). Det
medferer en kraftig stigning af trykket i manchetten, og trachea
kan blive beskadiget.
3 Under den mekaniske ventilering kan det ske, at inder-
kanylen Igsnes fra yderkanylen ved hyppig eendring af patientens
lejring eller ved manipulation af kanylen.
. Ved anvendelse af trakeostomikanyler kan der opsta tryk-
maerker og nekroser af halshuden og hudirritationer (f.eks. fugtig-
hed). For at undga dette anbefaler vi at lsegge et kompres under
skjoldet (f.eks. TRACOE purofoam REF 958 eller REF 959 eller
TRACOE softpad REF 969).

. For at undga beskadigelser af materialet, ma manchetten
ikke komme i kontakt med lidokainholdigt aerosol eller salver.
. Tynde manchetter er til en vis grad vanddamppermeable.

Derfor kan det forekomme, at der samler sig kondensvand i man-
chetten. Sma meengder er uden betydning. Hvis der imidlertid
ved stgrre maengder ved en fejltagelse alligevel skulle blive su-
get vand ind i luftpafyldningsslangen, kan manchettrykket ikke
leengere males og indstilles korrekt; det vil sige, at kanylen skal
udskiftes. Fer kanylen tages ud, skal den, vha. en sprgjte, temmes
fuldstaendigt for det luft og vand, der stadig befinder sig i manchetten.
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. Ved samtidig anvendelse af yderligere medicinsk udstyr
skal den pageeldende brugsanvisning leeses. | tvivistilfelde skal
den pageeldende producent kontaktes.

6. Advarsler
. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget.
. Til lgsning af inderkanylen skal omlgbermetrikken (4)

anvendes (C). 15 mm-konnektoren ma ikke drejes, da kanylen
saledes vrides inde i yderkanylen, og Iufttilferslen ubemaerket
afbrydes.

. Der méa aldrig anvendes fenestrerede inderkanyler
til ventilering.

. Lukkeheetten méa kun anvendes med fenestrerede kanyler
(yderkanyle + inderkanyle) og afblokket manchet.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk udstyr
skal der veere tilstraekkelig afstand til trakeostomikanylen. Der er
risiko for brand. Der kan dannes giftige gasser, og kanylerne kan
blive beskadiget.

. Kanylerne skal udveelges saledes, at fenestreringen (hvis
der er én) er anbragt i tilstreekkelig afstand fra stomakanalen. Ved
tilsideseettelse heraf er der risiko for, at patienter med mekanisk
andedreet far emphysem, at der dannes granulatveev eller aget
andedreetsmodstand ved brug af taleventiler eller lukkehastter.

. Ved anvendelse af en fenestreret kanyle kan der dannes
@get granulationsveev.
. Manchet-trykket kan aendres bl.a. ved hegjdeaendringer

(f.eks. i et fly), ved brug af lattergas i anaestesi og ved tilkobling
eller frakobling af et handholdt manometer.

. Ved et for hejt manchet-tryk er der risiko for en permanent
beskadigelse af luftraret.

. Ved et for lavt manchet-tryk er der risiko for aspiration.

. Ved anvendelse af luer-konnektorer (f.eks. 2a + 9) skal
man undga forvekslinger.

. Ved indfgring og udtagning af kanyler kan der forekomme

irritationer, hostetrang, eller bledninger.

7. Uanskede bivirkninger
Trykmeerker, nekroser, hudirritationer, granulationsvaev, hoste-
trang og bledninger.

8. Indfering af kanylen

8.1 Forberedelse af kanylen

1. Kontroller indholdet af pakken for fuldsteendighed (D).

2. Ved kanyler med manchet (2) kontrolleres denne for laeka-
ger med en testinflation. Hertil pustes manchetten op med et hand-
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holdt manometer, f.eks. TRACOE cuff pressure monitor REF 720 til
et tryk pa 50 cm H,0 (= 36,78 mm Hg). Det observeres i 1 minut,
om manchetten bliver slap. Hvis den er teet, traekkes hele luften ud
af manchetten vha. sprgjten. Manchetten skubbes op i retning af
skjoldet (5). Det letter den efterfelgende indfering af kanylen.

8.2 Forberedelse af patienten

. Fer kanylering eller rekanylering ber patienten praeoxy-

generes optimalt.

. Safremt det er muligt, straekkes patientens hals en smule

for at gere det lettere at indfgre kanylen.

. For det tilfeelde, at der tilstader komplikationer ved kanylering
PR cller rekanylering, ber der treeffes sikkerhedsforanstaltninger (f.eks.

tracheo-udspiler, kanyle med mindre diameter), som giver laegen

mulighed for med kort varsel at foretage en ventilering ved at foreta-

ge en translaryngeal intubation eller anlaegge en larynxmaske.

8.3  Indfering af kanylen

Folgende arbejdstrin skal gennemfgres:

1. Ved indfering af kanylen er det vigtigt, at obturatoren ikke
ved et uheld skubbes tilbage i kanylen. Det kan let undgas ved,
at man holder bade kanyle og obturator fast samtidigt med den
ene hand. For at lette indferingen kan der péferes et tyndt lag
vandopleseligt glidemiddel pa den del af obturatoren, som stik-
ker ud af den ende, der vender mod patienten, samt denne del af
kanylen inklusive manchetten.

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

3. Der skal etableres forbindelse mellem inderkanylens nor-
merede 15 mm-konnektor (3) og respiratoren.

4, Manchetten fyldes via kontrolballonnen (2a). Manchet-
trykket skal tilpasses individuelt afheengigt af ventileringsmeto-
den, det skal kontrolleres jeevnligt og skal typisk ligge mellem
20 cm H,0 (= 15 mm Hg) og 30 cm H,0 (= 22 mm Hg) .

5. Kanylebandet (12) skal fastgeres pa kanyleskjoldet (5) for
at fiksere kanylen.

6. Derudover skal kanylens placering og funktion (se kap.
6 Advarsler) kontrolleres. Trachea og kanylen skal efter behov
omhyggeligt suges rene for at sikre en frie luftveje.

7. Nu skal manchettrykket kontrolleres for at sikre, at man-
chetten ikke er blevet beskadiget ved indfgringen.
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8.4  Udtagning af kanylen

Til udtagning af kanylen skal falgende forberedelser treeffes:

. bgj hovedet en smule bagud og

. ved kanyler med manchet skal manchetten afblokkes fuld-
steendigt (se kap. 8.5)

8.5  Afblokning af manchetten

Fer afblokning af manchetten skal der treeffes forberedelser til,
at der treenger s lidt sekret ind i bronkierne som muligt.

. Dette sker ved at udsuge det subglottiske omrade.

. Ved vagne patienter anbefales det, under afblokningen,
at suge sekretet ud ved hjelp af et udsugningskateter, der
er indfert i kanylen.

. Ved brug af kanyler med subglottisk udsugning, se kap. 9.5.
Til afblokning tilsluttes sprgjten til kontrolballonen (2a). Fjern luft
/ evt. kondensvand fuldsteendigt. (Se kap. 5. Generelle sikker-
hedsforanstaltninger)

9. Handtering

9.1 Udskiftning af inderkanyler

Hvis der skulle samle sig sejt sekret i inderkanylen, som ikke kan
suges ud og hammer Iufttilfarslen, skal inderkanylen udskiftes
med en ny eller renset inderkanyle.

Ved at dreje (C) omlgbermatrikken (4) lgsnes inderkanylen og
fiernes. En ny inderkanyle fastgeres ved at dreje (C) omlgbermet-
rikken (4), nar den er fert ind i yderkanylen.

9.2  Fenestrerede trakeostomikanyler
Ufenestrerede inderkanyler har hvide omlgbermatrikker og an-
vendes bl.a. til ventilering af patienter.

For at kunne tale iseettes en fenestreret inderkanyle (bla omigber-
metrik) i den fenestrerede yderkanyle. Efter afblokning af man-
chetten kan der pasaettes en taleventil pa inderkanylens 15 mm-
konnektor. Laes brugsanvisningen til den pageeldende taleventil.

9.3  Lukkehaette til den fenestrerede kanyle

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

VIGTIGT: Til forberedelse af kanylen, skal det kontrolleres, at
patientens evre Iuftveje er frie. De evre Iuftveje frigeres i givet
fald ved hosten eller ved udsugning af eventuelt sekret. Man-
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chetten skal afblokkes. Nar kanylen lukkes, skal patientens vitale
funktioner overvages af en specialist. Ved tegn pa andengd skal
lukkehaetten straks fiernes.

9.4  Sadan holdes fenestreringen aben

Hvis kanylen anvendes igennem leengere tid, skal det jeevnligt
sikres, at fenestreringen ikke tillukkes af sekret, skorper eller ind-
voksende veev. | givet fald skal kanylen udskiftes.

9.5  Anvendelse af REF 316, REF 888-316
med subglottisk udsugningsanordning

Disse kanyler er udstyret med en flad udsugningsslange (9), som
PLY er fastgjort pa den udvendige bue pé yderkanylen og ender i to 8b-

ninger umiddelbart oven for manchetten (2). Udsugningsslangen

har en hun-luer-konnektor, hvormed der kan udferes en udsugning

vha. en sprgjte. Som et alternativ kan der anvendes et udsugnings-

apparat med vakuumregulator i forbindelse med vedlagte konnek-

torer (11). Efter udsugningen skal luerkonnektoren lukkes.

VIGTIGT:

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

. For at undgé udterring af det subglottiske omrade, anbe-
fales en intermitterende 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 serges for, at manchetten
er blokeret tilstraekkeligt (risiko for aspiration).

. Det er muligt, at udsugningsslangen medfarer trykmaerker
i omradet omkring trakeostomaen, eller at trakeostomaen ikke er
rund mere. | sddanne tilfzelde skal den behandlende leege afge-
re, om denne slags kanyler fortsat kan anvendes.

10.  Rengering, desinfektion og opbevaring

10.1  Rengering

Kanylen (1+4) skal rengeres, hver gang den anvendes. Det-
te kan ske med lunkent vand, der har drikkevandskvalitet.
TRACOE medical anbefaler at anvende de af TRACOE tilbudte
rengeringsprodukter til rengering af kanylerne. Efter rengeringen
skal kanylerne skylles med vand i drikkevandskvalitet og Iuftter-
res. Ved rengering af yderkanylerne skal man serge for, at man-
chetten ikke bliver beskadiget.
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VIGTIGT:

. Til rengeringen mé der under ingen omsteendigheder an-
vendes aggressive rengeringsmidler, midler til rensning af tand-
proteser eller midler med hgj alkoholprocent, da de kan forringe
kanylernes funktion.

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

10.2 Desinficering

Hvis det skulle veere nedvendigt at desinficere, kan
TRACOE medical pa forespgrgsel stille en liste med testede
desinfektionsmidler til radighed. Denne liste kan ogsa findes pa [Zal
www.tracoe.com. Hvis der anvendes uegnede desinfektionsmid-

ler kan produktet blive beskadiget.

Efter desinfektionen skal kanylerne skylles med sterilt vand
og Iuftterres.

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

11.  Produkttilpasning

/Endringer pa 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 ma 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 vedlagges en udfyldt dekontamineringsattest. Denne
formular fas enten ved direkte henvendelse til TRACOE medical
eller via webstedet www.tracoe.com.

14.  Generelle forretningsbetingelser

Kab, levering og returnering af alle TRACOE produkter sker
udelukkende pa grundlag af de geeldende generelle forretnings-
betingelser (AGB), som fas hos TRACOE medical GmbH eller
via webstedet www.tracoe.com.
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Kéayttdohje
Trakeostomiakanyyli TRACOE® twist plus

VIHJE!

. Lue tama kayttdohje huolella lapi. Se on kuvatun tuotteen
osa ja sen on aina oltava saatavilla. Noudata seuraavia turvaoh-
jeita potilaan ja oman turvallisuutesi vuoksi.

. Dmﬂeksmn kuuluvat kuvat l6ytyvat kayttdohjeen
alkuun liitetyiltd kuvasivuilta (taitettavissa auki). Suluissa olevat
kirjaimet ja luvut viittaavat kuviin ja trakeostomiakanyylin osiin.
Kaytetyt symbolit on selitetty sivuilla 1 - 5.

1. Yleista
HUOMIO: Tuotteen kayttd vain lagkareille tai opastetuille, hoi-
toon perehtyneille henkildille! Hoitava laakari maaraa kanyylin
koon ja tyypin.

Kayttotarkoitus: Tassa laakinnallisessé tuotteessa on kyse tra-
keostomiakanyyleista.

Toiminnan kuvaus Trakeostomiakanyylin avulla hengitysiima
paéasee kulkemaan trakeostooman kautta.

. Suljettu mansetti erottaa yla- ja alahengitystiet toisis-
taan niin, ettei iima voi kulkea keuhkoista suuhun ja nen&an tai
painvastoin. Potilas voi hengittdd vain kanyylin kautta. Manset-
ti suljetaan tayttamalla tayttéletku ilmalla, jolloin kanyyli tiivistyy
henkitorven ja kanyylin ulkoseindman valissa. Tiivisteen ansiosta
mekaaninen hengitys on tehokasta ja se estda samalla kurkun-
paan alaosasta tulevan eritteen paasyn alahengitysteihin.

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

. Toiminnan tarkempi kuvaus seuraavassa.

Trakeostomiakanyylin enimmaiskayttoaika:

. mansetillinen 29 paivaa,

. iiman mansettia 5 viikkoa

ensimmaisesté kayttokerrasta lukien (ks. luku 5. Yleiset varotoi-
met). Enimmaiskayttdaikaan sisaltyvat myos ne ajat, jolloin trake-
ostomia- tai sisdkanyyleja ei kayteta.
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Yhden potilaan tuote: Toistuva kaytto yhdella ja samalla potilaal-
la on sallittua, mutta se ei saa ylittdd enimmaiskayttdaikaa.

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

2. Yleinen kuvaus

Tuote koostuu ulkokanyylistéa (1) mansetin (2) kanssa tai ilman
mansettia ja siihen jo kiinnitetysta sisékanyylista, jossa on bajo-
nettikiinnitteinen (4) 15 mm liitin (3).

Mansetti tyhjennetaan ja taytetaan ilmalla tayttoletkun (2a) kautta.
Ulkokanyyli koostuu réntgenséteita lapaiseméattémasté polyure-
taanista ja se on kiinnitetty kaulalevyyn (5), joka kaantyy kahdella
akselilla (kardaaniripustus).

Rei'itetty sulkija (6) on asennettu valmiiksi sisékanyyliin ja sallii
Seldinger-katetrin kayton (3 1,27 + 0,04 mm, z. B. REF 518)
kanyloitaessa.

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

. Kanyylit iiman mansettia soveltuvat erityisesti spontaanisti
hengittaville potilaille, jotka ovat riippuvaisia kanyylin kaytosta.
. Kanyylit on tarkoitettu potilaille, joiden hoidossa tarvitaan

sekd paasy ilmateihin trakeostooman kautta ettd henkitorven
tiivistaminen.

. Aukollisten kanyylien ansiosta puhuminen on mahdollista
niille potilaille, joiden kurkunpaé on tallella.
. Imulaitteella varustetut kanyylit on tarkoitettu potilaille,

joiden kielen alle keraantyy eritetta.

4. Vasta-aiheet

41 Absoluuttiset vasta-aiheet

. Sulkukorkkia / puheventtiileité ei kayteta laryngektomiapo-
tilailla (joilla ei ole kurkunpéaa tallella — tukehtumisvaara!

4.2 Suhteelliset vasta-aiheet

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

. Kéyttd pediatriassa.
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5. Yleiset varotoimet
. On suositeltavaa pitdd aina saatavilla yhta varakanyylia
ja useampia varasisakanyylejad. Ne on aina sdilytettava puh-
taina ja kuivina.
. Ennen kanyylien kayttéa ja sisdénvientia on aina tarkis-
tettava, ettd ne ovat ehjia ja toimivat moitteetta; esim. esteetén
luumen, mansetin tiiviys, sisdkanyylin vapaa ja moitteeton liike
ulkokanyylissa, ei taitteita, kanyylin ja kilven valisen liitoskohdan
vakaus. Mansetissa ei saa olla haurastumia. Vaihda viallinen
tuote uuteen.
. Trakeostomiakanyylia on kasiteltava varoen, jotta se ei va-
hingoitu (esim. murtumien vaara). Kiinteissa liitoksissa 15 mm:n
liittimeen on kaytettava joka tapauksessa trakeostomiakanyyleille
sallittua erotinta (Disconnect Wedge).

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

. . Sisakanyylia vaihdettaessa on aina huomioitava, ettei man-
setin tayttoletku (2a) ole sisa- eika ulkokanyylin valissa, koska
muuten se voi jaada 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 sisa-ja ulkokanyylit
voivat erota toisistaan.

. Trakeostomiakanyyleja kaytettdessé kaulan iholla voi
esiintyd painehaavoja, nekrooseja ja arsytysta (esim. kosteuden
vuoksi). Naiden valttamiseksi suosittelemme asettamaan kau-
lalevyn alle puristussiteen (kuten TRACOE purofoam REF 958 tai
REF 959 tai TRACOE softpad REF 969).

. Materiaalivikojen valttémiseksi mansetti ei saisi joutua kos-
ketuksiin lidokaiinia siséltévien aerosolien tai voiteiden kanssa.
. Ohuet mansetit paastavat lavitseen jonkin verran vetta.

Tasta syystd mansettiin voi kerdantya tiivistynyttd vesihoyrya.
Pienina méaarin& siita ei ole haittaa. Jos tayttletkuun sen sijaan
kertyy suurempia maaria vettd, mansettipainetta ei voida enaa
mitata eikd saataa virheettdémasti. Tallsin kanyyli on vaihdettava.
Ennen kanyylin poistamista mansetista on poistettava vesi tai
iima kokonaan ruiskun avulla.

. Yhteiskaytossa muiden l&akintélaitteiden kanssa on huo-
mioitava niiden kéyttoohjeet. Ota epaselvissa tapauksissa yhteyt-
ta ao. laitteen valmistajaan.
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6. Varoitukset

. Ala kayta vahingoittunutta steriilia pakkausta.

. Sisakanyyli irrotetaan kayttamalla bajonettia (4) (C). 15 mm
litinté ei saa kiertaa, koska talloin ulkokanyylin sisassa oleva sisaka-
nyyli k&antyy niin, etta ilman kulku voi huomaamatta keskeytya.

. Ala milloinkaan kayta aukollista sisakanyylia mekaanisen
hengityksen aikana.

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

. Laser- tai séhkokirurgiassa on huolehdittava riittavasta
etdisyydesta trakeastomiakanyyliin. Toimenpiteessa voi syntya
palo- ja myrkkykaasuvaara ja kanyyli voi vaurioitua.

. Valitse kanyyli niin, etta ikkunointi (mikéli tarvitaan) on riit-
tavan kaukana avannekanavasta. Mikéli ndin ei toimita, on me-
kaanisesti hengittavalla potilaalla vaarana kehittyd emfyseema tai
jyvaiskudosta tai hengitysvastus voi nousta potilaan kayttaessa
puheventtiilia tai sulkukorkkia.

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

(esim. lentokoneessa), kaytettaessa ilokaasua seka painemittaria
irrotettaessa tai kiinnitettdesséa.

. Korkea mansettipaine voi vaurioittaa henkitorvea pysyvasti.
. Liian matala mansettipaine voi aiheuttaa aspiraatiovaaran.
. Varo sekoittamasta Luer-liittimia (esim. 2a + 9) keskenaan.
. Kanyylia sisédan vietdessa ja poistettaessa voi esiintya ar-

sytysta, yskanarsytysta tai verenvuotoa.

7. Haittavaikutukset
Painehaavat, nekroosit, ihoédrsytys, jyvaiskudos, arsytysyska ja
verenvuodot.

8. Kanyylin sisdanvieminen

8.1.  Kanyylin valmistelutoimet

1. Tarkasta pakkauksen sisélto (D).

2. Vuodot tarkastetaan mansetillisessa trakeostomiakanyylis-

sé (2) kokeella. lIma pumpataan painemittarilla, esim. TRACOE
cuff pressure monitor REF 720, 50 cm H,0O (= 36,78 mm Hg)
paineeseen ja tarkkaillaan 1 minuutin ajan, veltostuuko mansetti.
Mikali mansetti ei veltostu, kaikki ilma vedetadn mansetista pois
ruiskulla. S&ada mansetti kohti kaulalevya (5). Taméa helpottaa
seuraavaksi tehtavaad kanyylin sisdanvientia.
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8.2  Potilaan valmistelu

. Potilas tulee esihapettaa ennen kanylointia ja rekanylointia
mahdollisimman hyvin.

. Potilaan kaulaa on taivutettava kevyesti, mikali mahdollis-
ta, kanyyleiden siséanviennin helpottamiseksi.

. Jos kanyloinnista tai uudelleenkanyloinnista seuraa komp-
likaatioita, on lagkarin ryhdyttava toimenpiteisiin (esim. trakean
levitin tai kanyyli, jonka halkaisija on pienempi), joiden avulla po-
tilaan hengitys turvataan intubaatiolla tai kurkunpaanaamarilla.

8.3  Kanyylin sisdanvieminen

Seuraavat vaiheet on tehtavé:

1. Kanyylia sisaén vietdessa on varottava, ettei sulkija vahin-

gossa tyonneté takaisin kanyyliin. Tama voidaan vélttaa helposti
3 pitamalla toisella kadella samanaikaisesti sekéd kanyylista etta

sulkijasta kiinni. Sisaanviennin helpottamiseksi sulkijan ulkone-

valle, potilaan puoleiselle osalle ja kanyylin alaosalle ja mansetille

voidaan levittda ohut kerros vesiliukoista liukuainetta.

2. Kun kanyyli on viety sisdan potilaan henkitorveen, on

sulkija poistettava viipymatta.

3. Mekaanista hengitysta varten sisékanyylin normitettu

15 mm liitin (3) on yhdistettava hengityslaitteeseen.

4. Mansetti on taytettava tarkastuspallon (2a) kautta. Man-

setin paine maarataan yksilollisesti hengityshoidon mukaan.

Sitd on seurattava saanndllisesti ja sen tulisi olla 20 cm H,O

(= 15 mm Hg) - 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).

5. Kiinnita kanyyli kanyylipannalla (12) kaulalevyyn (5).

6. Tarkasta seuraavaksi kanyylin kunto ja toiminta (ks luku

6 varoitukset). Varmista iimateiden esteettomyys imemalla henki-

torvi ja kanyylit tarvittaessa huolellisesti tyhjiksi.

7. Seuraavaksi tarkistetaan mansettipaine ja mansetin eheys

ja toimivuus sisaanviennin jalkeen.

8.4  Kanyylin poisvetdaminen

Kanyylin poisvetoa edeltavéat seuraavat vaiheet:

. Taivuta potilaan paata kevyesti taakse ja

. Avaa mansetti kokonaan (mikali kanyylissd on man-
setti, ks. luku 8.5).

8.5  Mansetin avaaminen

Ennen mansetin avaamista on oiottava mahdolliset tukkeumat,
jotta henkitorveen joutuisi mahdollisimman véhan eritetta.

. Tama voidaan tehda imemalla erite pois kielen alta.

. Jos potilas on hereilld, suosittelemme eritteen poistoa man-
setin avaamisen aikana kanyylin [&pi viedyn imukatetrin avulla.
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. Kielenalaisella imulaitteella varustetun katetrin kéaytto,
ks. luku 9.5.
Liita tarkastuspalloon (2a) ruisku mansetin avaamista varten.
Poista ilma ja tarvittaessa kondenssivesi. (ks. luku 5 Yleiset
varotoimet)

9. Kasittely

9.1 Sisakanyylien vaihto

Jos sisakanyyliin kerdantyy sitkeéda eritettd, jota ei voida imea
pois ja joka estéda ilman vapaata kulkua, sisékanyyli on puhdis-
tettava tai vaihdettava uuteen.

Kaanna bajonettia (4)(C), 16ysta sisékanyyli ja veda se pois. Uusi
sisékanyyli kiinnitetdan ulkokanyylin sisaan viemisen jalkeen

bajonettia (4) kaantamalla (C).

9.2  Aukolliset trakeostomiakanyylit
Aukottomissa sisdkanyyleissa on valkoiset bajonetit ja niita kay-
tetddn mm. potilaan hengityksen avustamiseen.

Puhumista varten aukolliseen ulkokanyyliin viedaan aukollinen
sisékanyyli (sininen bajonetti). Mansetin avaamisen jalkeen pu-
heventtiili voidaan kiinnittdd 15 mm:n liittimella t&han sisakanyy-
liin. Noudata kulloinkin kaytettdvan puheventtiilin ohjeita.

9.3 Aukollisen kanyylin sulkukorkki vieroitusta

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

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

9.4  Aukkojen avoinnapito

Kun kanyylia kaytetaan pidemman aikaa, on tarkastettava saannol-
lisesti, ettei aukko ole tukkeutunut eritteesta, borkeista tai sinne kas-
vaneesta kudoksesta. Tukkeutunut kanyyli on vaihdettava uuteen.

9.5 Kielenalaisen imulaitteen REF 316 ja REF 888-316 kayttd
Naiden kanyylien ulkokanyylin ulkokaareen on kiinnitetty littea
imuletku (9), joka paattyy suoraan mansetin (2) ylle haarautuen
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kahdeksi aukoksi. Imuletkussa on Luer-naarasliitin, jonka kautta
imu voidaan suorittaa ruiskun avulla. Vaihtoehtoisesti siihen voi-
daan liittaa imulaite ja tyhjiosaadin oheisilla liittimilla (11). Sulje
Luer-liitin imun paatyttya.

HUOMIO:

. Imun aikana on varmistettava, ettei alipainetta pideta ylla
liilan kauan (enintdan 200 mbar).

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

. Imuletku voi tukkeutua eritteen tai henkitorven limakalvon

vuoksi. Mikéli imuletkun huuhtelua suunnitellaan (esim. pienella
maarélla ilmaa tai fysiologista keittosuolaliuosta), on varmistetta-
va, ettd mansetti on suljettu riittavasti (aspiraatiovaara).

FI & Imuletkua kaytettdesséd on mahdollista, etta trakeostoo-
man alueella voi syntya painaumia tai etta trakeostooman muoto
muuttuu. Naiss& tapauksissa hoitavan la&karin on paatettava,
voidaanko tdman tyyppisen kanyylin kayttda jatkaa.

10.  Puhdistus, desinfiointi ja sailytys

10.1 Puhdistus

Kanyyli (1 + 4) on puhdistettava aina ennen kutakin toistuvaa
kayttokertaa. Puhdistus voidaan tehda kadenlampaisella juoma-
vedelld. TRACOE medical suosittelee puhdistukseen TRACOEN
tarjoamia puhdistustuotteita. Puhdistuksen jalkeen kanyyli huuh-
dellaan lampimalla juomavedella ja annetaan kuivua. Ulkokanyy-
lida puhdistettaessa on varottava vaurioittamasta mansettia.

HUOMIO:

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

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

10.2 Desinfiointi

Mikali desinfiointi kuitenkin on valttamatén, TRACOE medical voi
pyynnosta toimittaa luettelon testatuista desinfiointiaineista. Luet-
telo 16ytyy osoitteesta www.tracoe.com. Epasopivien desinfiointi-
aineiden kayttd voi vaurioittaa tuotetta.

Desinfioinnin jalkeen kanyyli huuhdellaan steriililla vedell& ja an-
netaan kuivua.
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10.3 Sailytys
Sailyya puhtaat kanyylit kuivassa.

11.  Tuotteiden muutosty6t
Muutoksia TRACOE-tuotteisiin saavattehdé vain TRACOE medical
GmbH -yhtion tyontekijat ja sen valtuuttamat henkilét.

12.  Havittdminen
Tuotteet saa havittaé ainoastaan voimassa olevien jatteita koske-
vien kansallisten maéaraysten mukaisesti.

13.  Palautukset
Kaytettyjen tuotteiden palautuksia voidaan ottaa vastaan vain,
mikéli niiden mukana toimitetaan dekontaminointitodistus. Lo-

make on saatavilla tilaamalla TRACOE medicalilta suoraan tai il
verkkosivun kautta: www.tracoe.com.

14.  Yleiset sopimusehdot
Kaikkien TRACOE-tuotteiden myynti, toimitus ja palautus tapah-
tuvat ainoastaan TRACOE medical GmbH: Ita tai verkkosivul-
ta saatavien voimassa olevien Yleisten sopimusehtojen (YSE)
mukaisesti: www.tracoe.com
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Bruksanvisning for
TRACOE® twist plus trakeostomikanyler

MERKNAD:

. Les denne bruksanvisningen naye. 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.

. m lllustrasjonene, som er del av teksten, finner

du péa sidene med illustrasjoner (utbrettbar) pa begynnelsen
av denne veiledningen. Tall og bokstaver i parentes viser til de
respektive illustrasjonene og trakeostomikanylens komponenter.
De brukte symbolene er forklart pa sidene 1 - 5.

NB B Generelle opplysninger
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: Ved dette medisinske produktet dreier
det seg om en trakeostomikanyle.

Funksjonsbeskrivelse: Trakeostomikanylen sikrer en gjennom-
gang for luften som pustes inn gjennom trakeostomaet.

. Den blokkerte lavtrykksmansjetten skiller de evre luftvei-
ene fra de nedre, slik at luften verken kan stremme fra lungen og
inn i munnen og nesen, eller i den andre retningen. Dermed kan
pasienten kun puste gjennom kanylen. For & blokkere lavtrykks-
mansjetten fylles med Iuft via fylleslangen og brukes til tetning
mellom trakea og kanylens yttervegg. Denne tetningen tillater et
effektivt kunstig andedrett med andedrettsapparater og forhin-
drer 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.
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Maksimal bruksvarighet for trakeostomikanylen:

. Med lavtrykksmansjett 29 dager,

. uten lavtrykksmansjett 5 uker

fra forste bruk (se kap. 5. Generelle forsiktighetsforanstaltninger).
Denne maksimale brukstiden omfatter ogsa alle tider der trakeo-
stomikanylen hhv. innerkanylen ikke brukes.

Produkt for én pasient: Innenfor bruksvarigheten er det tillatt &
benytte dem flere ganger pa én og samme pasient.

Produktpass: Dette produktet har et vedlagt et produktpass med
to etiketter som kan fjernes. Pa disse etikettene er det oppfart
data om det spesifikke produktet. Passet ber oppbevares sepa-
rat, da det blant annet gjer en ny bestilling lettere. Den fiernbare
etiketten kan f.eks. klebes pa sykejournalen.

2. Generell beskrivelse

Produktet bestar av en ytterkanyle (1) med lavtrykksmansjett (2),
hhv. uten lavtrykksmansjett, og en innerkanyle med 15 mm-kon-
nektor som allerede befinner seg i ytterkanylen (3); denne er last
med en overfalsmutter (4).

Lavtrykksmansijetten fylles med Iuft hhv. tammes via fylleslangen (2a).
Ytterkanylen bestér av rentgentett polyuretan og er festet pa et skjold
(halsplate) (5) som kan dreies om to akser (kardansk oppheng).
Den perforerte obturatoren (6) er forhandsmontert i innerka-
nylen og gjer det mulig & bruke en ledetrad ifelge Seldinger
(91,27 + 0,04 mm, f.eks. REF 518) ved kanyleringen.

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

. Kanyler uten lavtrykksmansijett er spesielt egnet for spon-
tanpustende pasienter, som er avhengig av bruk av en kanyle.
. Kanyler med lavtrykksmansijett er bestemt for pasienter,

der det er nedvendig med tilgang til luftveiene gjennom et trake-
ostoma med tetning av luftraret.

. De fenestrerte kanylene letter talefunksjonen for pasienter
med bevart larynx.
. Kanyler med sugeinnretning benyttes til pasienter der det

er tilrddelig med suging fra det subglottiske rommet.

4, Kontraindikasjoner
41 Absolutte kontraindikasjoner
. Hette / taleventiler ma ikke brukes ved laryngektomerte

(pasienter uten larynx) — fare for kvelning!
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4.2  Relative kontraindikasjoner
Som relative kontraindikasjoner, der risikoene overfor prosessens
nytte ma avveies, gjelder:

. Anvendelse innen pediatrien.
5. Generelle forsiktighetsforanstaltninger
. 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, lavtrykksmansjettens tetthet, feilfri og stabil pasning av
innerkanylen i ytterkanylen, ingen bayninger, stabil forbindelse mel-
lom kanyle og skjold osv. Materialet i lavtrykksmansjetten ma ikke
veere spratt. Ved skade méa dette produktet erstattes med et nytt.
. Det mé ikke uteves noe trykk pa trakeostomikanylen, da
[\E] det ellers bestér fare for en skade (f.eks. fare for brudd). Ved fast-
.sittende forbindelser pa 15 mm-konnektoren ma det i hvert fall
brukes et hjelpemiddel 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 passe pa at fylleslan-
gen (2a) til lavtrykksmansjetten ikke befinner seg mellom inner-
kanylen og ytterkanylen, ellers vil den kunne komme i klemme
og bli skadet.
. Ved endring av pasientens posisjon ma man passe pa at
pasienten ikke blir liggende pa kontrollballongen (2a). Dette ferer
til en sterk gkning av mansijettrykket og kan fere til skader i trakea.
. Mens det gis mekanisk, kunstig andedrett, kan innerkany-
len lesnes fra ytterkanylen i tilfelle av hyppig endring av posisjo-
nen, eller ved manipulasjoner pa kanylen.
. Ved bruk av trakeostomikanyler kan det komme til
trykksteder, nekroser pa halshuden og hudirritasjoner (f.eks.
fuktighet). For & unnga dette, anbefaler vi & legge en kompress
under skjoldet (f.eks. TRACOE purofoam REF 958 eller REF 959,
eller TRACOE softpad REF 969).
. For & unnga skader pa materialet ber lavtrykksmansjet-
ten ikke komme i kontakt med aerosoler eller salver som inne-
holder lidokain.
. Tynne lavtrykksmansjetter har en viss vanndampgjennom-
trengelighet. Pa grunn av dette kan det forekomme at det samler
seg kondens i lavtrykksmansjetten. Dette er uten betydning ved
lave mengder. Men hvis det ved starre mengder suges vann inn i
fylleslangen ved en feiltagelse, sé kan mansjettrykket ikke lenger
males og stilles inn feilfritt, og dette ferer til at kanylen méa skiftes
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ut. Far kanylen tas ut, ma luften eller vannet som er i lavtrykks-
mansjetten fiernes sa godt som mulig ved hjelp av en sproyte.

. Ved samtidig bruk av ytterligere medisinske produkter ma
det tas hensyn til den respektive bruksanvisningen. Ved tvil ma
man ta kontakt med den respektive produsenten.

6. Advarsler

. Ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er skadet.

. For & Igsne innerkanylen skal overfalsmutteren (4) brukes
(C). 15 mm-konnektoren mé ikke dreies, da kanylen kan vri seg
inne i ytterkanylen og Iufttilferselen kan avbrytes ubemerket.

. Fenestrerte innerkanyler ma aldri brukes til & gi kunstig
andedrett.

. Hetten ma kun brukes med fenestrerte kanyler (ytterkanyle
+ innerkanyle) og avblokkert lavtrykksmansijett.

. Ved behandlinger med laser eller elektrokirurgisk utstyr
méa man passe pa 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 ma velges slik at fenestreringen (hvis den finnes)
er posisjonert med tilstrekkelig avstand til stomakanalen. Hvis
dette ikke overholdes, er det fare for et emfysem ved pasienter
som gis kunstig andedrett, dannelse av granulasjonsvey, eller gkt
pustemotstand ved bruk av taleventiler eller hetter.

. Ved bruk av en fenestrert kanyle kan det komme til okt
dannelse av granulasjonsvev.
. Mansjettrykket kan blant annet endre seg ved hgyde-

endringer (f.eks. i fly), ved bruk av lystgass under anestesi, og
ved tilkopling eller frakopling av et hdndmanometer.

. Ved for hayt mansjettrykk er det fare for en permanent ska-
de pa luftreret.

. Ved for lavt mansjettrykk er det fare for aspirasjon.

. Nar Luer-konnektorene (f.eks. 2a + 9) brukes, ma forveks-
linger unngas.

. Nar kanylen fares inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner,

trang til & hoste, eller bledninger.

7. Ugnskede bivirkninger
Trykksteder, nekroser, hudirritasjoner, granulasjonsvey, trang til &
hoste og blgdninger.

8. Innfering av kanylen

8.1 Forberedelse av kanylen

1. Kontroller at pakningsinnholdet er fullstendig (D).

2. Ved kanyler med lavtrykksmansijett (2) kontrolleres den-
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ne for lekkasje ved testinflasjon. For & gjere dette, blases lav-
trykksmansjetten opp med et handmanometer, f.eks. TRACOE
cuff pressure monitoren REF 720, til et trykk pa 50 cm H,O
(= 36,78 mm Hg) og observeres i ett minutt for & se om tryk-
ket i lavtrykksmansjetten synker. Ved tetthet méa all luft slippes ut
av lavtrykksmansjetten med en sprgyte. Lavtrykksmansjetten
skal skyves opp mot skjoldet (5). Dette letter den senere innfe-
ringen av kanylen.

8.2  Forberedelse av pasienten

. Pasienten ber veere optimalt preoksygenert fer kanylerin-

gen eller rekanyleringen.

. Dersom det er mulig, skal pasientens hals strekkes lett

bakover for & lette innfgringen av kanylen.

. For det tilfelle at det oppstar komplikasjoner ved kanylerin-

gen eller rekanyleringen, ber det treffes sikkerhetsforholdsregler

[[E] (f.eks. spriketang, kanyle med mindre diameter) som gjer det mu-

. lig for legen & gjennomfere kunstig andedrett via translaryngeal

intubasjon pa kort varsel, eller via larynxmaske.

8.3 Innfering av kanylen

Felgende trinn skal gjennomferes:

1. Ved innferingen av kanylen mé& man passe pa at obturato-
ren ikke skyves tilbake i kanylen av vanvare. Dette kan lett unn-
gas ved a holde kanylen og obturatoren fast samtidig med én
hand. For & gjere innfaringen lettere kan det smares et tynt lag av
et vannlgselig glidemiddel p& den delen av obturatoren som ra-
ger ut pa pasientenden, og pa dette omradet av kanylen inklusive
lavtrykksmansijetten.

2. Etter at kanylen ble fert inn i pasientens Iuftrar skal obtura-
toren straks fiernes.

3. For & gi kunstig andedrett ma det opprettes en forbindelse
mellom den standardiserte 15 mm-konnektoren (3) pa innerkany-
len og andedrettsapparatet.

4. Lavtrykksmansjetten skal fylles via kontrollballongen (2a).
Mansjettrykket méa individuelt tilpasses andedrettsbehandlingen,
ma kontrolleres regelmessig og ber som regel ligge mellom
20 cm H,0 (= 15 mm Hg) og 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).

5. Kanylebandet (12) ma festes pa kanyleskjoldet (5) for &
fiksere kanylen.

6. | tillegg méa kanylens posisjon og funksjon (se kap. 6,
Advarsler) kontrolleres. Ved behov ma trakea og kanylen ma
suges ut omhyggelig for & garantere en fri luftvei.

7. Na ma mansjettrykket kontrolleres for & sikre at lavtrykks-
mansjetten ikke ble skadet ved innfgringen.
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8.4  Tautkanylen

Det ma gjeres falgende forberedelser for a fierne kanylen:

. bey hodet litt bakover og

. ved kanyler med mansjett ma lavtrykksmansjetten avblok-
keres fullstendig (se kap. 8.5)

8.5  Avblokkere lavtrykksmansjetten
Far lavtrykksmansjetten avblokkeres, ma det treffes tiltak slik at
sa lite sekret som mulig kommer inn i bronkiene.

. Dette kan skje ved & suge ut sekret fra det sub-
glottiske omradet.
. Ved vakne pasienter anbefaler vi a suge ut sekretet mens

avblokkeringen pagar; dette skjer ved hjelp av et sugekateter

som er skjgvet gjennom kanylen.

. Ved bruk av kanyler med subglottisk utsuging, se kap. 9.5.

For & avblokkere kobles sprayten til kontrollballongen (2a). Fiern

luft / eller kondens fullstendig. (Se kap. 5. Generelle forsiktighets- NE}
foranstaltninger) .

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.

Ved & vri (C) overfalsmutteren (4) lgsnes innerkanylen og kan tas
ut. En ny innerkanyle fgres inn i ytterkanylen og lases ved & vri (C)
overfalsmutteren (4).

9.2  Fenestrerte trakeostomikanyler
Ikke fenestrerte innerkanyler har hvite overfalsmuttere og brukes
blant annet til & gi kunstig andedrett til pasienter.

For & tale settes en fenestrert innerkanyle (bla overfalsmut-
ter) inn i den fenestrerte ytterkanylen. Etter avblokkering av
lavtrykksmansjetten kan en taleventil settes pa innerkanylens
15 mm-konnektor. Folg bruksanvisningen for den respektive
taleventilen.

9.3  Hette for den fenestrerte kanylen

for avvenning (Weaning)
Den fenestrerte innerkanylen kan lukkes ved & sette den vedlig-
gende hetten (10) pa 15 mm-konnektoren.
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OBS: For a forberede kanylen ma det sikres at pasientens gvre
luftveier er frie. Fjerning av obstruksjon i de @vre luftveiene skjer
eventuelt gjennom hosting eller utsuging av eventuelt eksis-
terende sekret. Lavtrykksmansjetten ma avblokkeres. Ved lukking
av kanylen ma pasientens anding og vitale livstegn overvakes
av en faglig kompetent person. Ved tegn pa andengd ma hetten
fiernes ayeblikkelig.

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 vev som vokser inn. Ved behov ma kanylen skiftes ut.

9.5 Bruk av REF 316 og REF 888-316
med subglottisk sugeinnretning
Disse kanylene er utstyrt med en flat sugeslange (9) som er festet
[\E] pé ytterkanylens ytre bue, og som ender med to apninger umid-
.delbart ovenfor lavtrykksmansjetten (2). Sugeslangen er utstyrt
med en 15 mm-hunn-Luer-konnektor; via denne kan en utsuging
gjennomferes ved hjelp av en spreyte. Som alternativ kan det
brukes et sugeapparat som er beregnet pa dette, med en vaku-
umregulator i forbindelse med den vedlagte konnektoren (11).
Etter utsugingen méa Luer-konnektoren lukkes.

OBS:

. Det ma sikres at det ikke brukes et for hayt undertrykk over
lengre tid nar utsugingen foretas (- maks. 200 mbar).

. For & unngé utterking av det subglottiske rommet anbefa-
ler vi en intermitterende utsuging.

. Pa grunn av sekret eller innsuging av slimhinnen i trakea,

kan sugeslangen blokkeres. Skulle det veere planlagt en skylling
av sugeslangen (f.eks. med en liten menge av Iuft eller fysiolo-
gisk saltvann), ma man passe pa at lavtrykksmansjetten er til-
strekkelig blokkert (fare for aspirasjon).

. Pa grunn av sugeslangen er det mulig at det kan oppsta
trykksteder i omradet rundt trakeostomaet, eller at trakeostomaet
blir urundt. | disse tilfellene ma legen som utfgrer behandlingen
avgjere om denne typen kanyle kan brukes videre.

10.  Rengjoering, desinfeksjon og lagring

10.1  Rengjoring

Kanylen (1 +4) ma rengjeres fer hver gjentatt bruk. Dette kan skje
med lunkent vann i drikkevannskvalitet. For rengjering anbefaler
TRACOE medical bruk av rengjeringsproduktene som leveres av
TRACOE. Etter rengjeringen ma kanylene skylles grundig med
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vann i drikkevannskvalitet og luftterkes. Ved rengjering av ytter-
kanylen ma man passe pa at lavtrykksmansjetten ikke tar skade.

OBS:

. Rengjeringen mé ikke under noen omstendigheter utferes
med aggressive husholdningsmidler, midler for rengjering av
tannproteser eller lgsningsmidler som heyprosentig alkohol, da
dette kan pavirke funksjonen negativt.

. Kanylene ma ikke oppvarmes til temperaturer pa over
65 °C, da produktenes sikkerhet deretter ikke lenger vil veere sikret.

10.2 Desinfeksjon

Hvis det skulle vise seg a veere nedvendig med en desinfek-
sjon, kan TRACOE medical stille en liste med testede desinfek-
sjonsmidler til radighet ved forespersel; denne finnes ogsa pa
www.tracoe.com. Ved bruk av ikke egnet desinfeksjonsmiddel
kan produktet ta skade.

Etter en desinfeksjon ma kanylene skylles grundig med sterilt
vann og luftterkes.

10.3 Lagring
Den rene kanylen skal lagres tert.

11.  Tilpasning av produktet

Endringer pa TRACOE produkter skal kun utferes av medarbei-
dere fra TRACOE medical GmbH, eller personer som er autori-
sert av denne.

12.  Deponering
Produktene ma kun deponeres i henhold til gyldige nasjonale
bestemmelser for avfallsstoffer.

13.  Retursendinger

Retursendinger av brukte produkter kan kun mottas etter avta-
le og dersom det er vedlagt et utfylt dekontaminasjonssertifikat.
Denne blanketten kan du fa enten hos TRACOE medical direkte,
eller via nettsiden www.tracoe.com.

14.  Standard kontraktsvilkar

Salg, levering og returnering av alle TRACOE produkter skjer ute-
lukkende pé grunnlag av de gyldige standardkontraktsvilkarene
(AGB), som kan fas hos TRACOE medical GmbH, eller via nett-
siden www.tracoe.com.
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Haszndlati atmutato
TRACOE® twist plus tracheotémias kanllokhdz

UTASITAS:

. Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati utmutatét. A hasz-
nélati Gtmutatd a termék részét képezi, és mindenkor rendelkezésre
kell &linia. Az On és péaciensei biztonsaga érdekében tgyelien a ko-
vetkezd biztonsagi el6irdsok betartasara.

. A szOveghez tartozé illusztraciokat keresse a
jelen Utmutato elején taldlhaté abrakat tartaimazé oldalakon (kinyit-
hatd). A zérdjelben lathatd szamok és betlik mutatjak a vonatkozd
dbrakat és a tracheotémids kanllok alkatrészeit. Az alkalmazott
szimbdlumok magyarazatat a 1-5. oldalakon taldlja.

1. Altalanos informaciok
FIGYELEM: A terméket csak orvosok és a paciensek apolasaval
[A§] megbizott betanitott személyek hasznélhatjak! A méret és tipus
. meghatérozasat a kezelorvosnak kell végeznie.

Rendeltetés: A jelen orvosi termék esetében egy tracheotomids
kantlrél van sz6.

Muikodés leirasa: A tracheotomids kanil biztositja a levegé aramla-
sat a tracheostoman keresztil.

. A zart mandzsetta elkUloniti a fels6 légutat az alsétol, oly mo-
don, hogy a levegé sem a tid6bdl nem juthat a széjba és az orrba,
sem forditva. A péciens igy csak a kanlén keresztil tud lélegezni.
A mandzsetta zérdséhoz azt a toltécsovon keresztll levegével kell
feltélteni, és a trachea, valamint a kanil kiilsé fala kdzti témitésre
szolgdl. Ez a témités a lélegeztetégéppel vald hatékonyabb lélegez-
tetést teszi lehetéve, és egyidejlileg megakadalyozza, hogy az alsé
légutakba a szubglottikus térbdl valadék kerdlion.

. A fenesztrélt kantlok lehetévé teszik, hogy a beszédhez szik-
séges levegd egy része a fenesztracion keresztil a felsé légutakba
jusson. Emellett a felsé légutak légzési ellendllésat is csokkentik.

. A mUikddés tovabbi részleteire a folytatasban tértink ki.
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A tracheotomias kanllok maximalis hasznalati ideje:

. Mandzsettaval 29 nap,

. mandzsetta nélkil 5 hét

az els6 felnasznalastol szamitva (Id. 5. fejezet Altaldnos dvintézke-
dések). Ez a maximadlis hasznalati idé kiterjed azokra az idészakokra
is, amikor a tracheotémids kantlok, ill. belsé kanllok nincsenek
hasznélatban.

Egy betegnél hasznalatos termék: A hasznalati idén belll megen-
gedett a tobbszori felhasznalds egy és ugyanazon beteg esetében.

Terméktajékoztatd: A termékhez két lehlizhatd cimkével ellatott
terméktdjékoztatd tartozik. A cimkék termékspecifikus adatokat
tartalmaznak. A tajékoztatét kuldn tarolja, mert megkdnnyiti tobbek
koz6tt a késébbi megrendelést is. A lehizhatd cimke felragaszthatd
pl. a beteg kdrlapjara.

2. Altalanos leiras

A termék részei: egy kulsé kanul (1) mandzsettaval (2), illetve man-
dzsetta nélkll, és egy mér a kilsé kanllben taldlhaté belsd kandl
15 mm-es konnektorral (3), mely hollandi anyaval (4) van régzitve.
A mandzsettat a tolt6tomidn (2a) keresztil lehet levegével megtol-
teni, ill. kiGriteni.

A kils6 kanul réntgensugdrzast &t nem bocséatd poliuretanbdl ké-
szUlt, és egy 2 tengely kordl billenthetd pajzsra (nyaklemez) (5) van
erésitve (kardan felfliggesztés).

A perfordlt obturator (6) elére be van szerelve a belsé kanllbe, és
kanulalaskor Seldinger-drét (@ 1,27 + 0,04 mm, pl. REF 518) hasz-
nélatat teszi lehetévé.

3. Indikaciok
A termékek olyan péciensek esetén alkalmazhatdk, akiknél a lég-
utak hozzaféréséhez tracheostomara van sziikség.

. A mandzsetta nélkili kaniildk leginkdbb spontan 1égzést pa-
ciensek szamara alkalmasak, akik kan(l hasznalatara szorulnak.
. A mandzsettas kanllok olyan paciensek esetén alkalmazha-

tok, akiknél a légutak hozzaféréséhez a 1égcsé elszigetelése melletti
tracheostoméra van szilkség.

. A fenesztralt kanllok megkonnyitik a beszédet a gégefével
rendelkez6 paciensek esetén.
. Az elszivo berendezéssel felszerelt kanllok olyan betegeknél

hasznélatosak, akiknél a leszivés a szubglottikus térbdl indokolt.
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4, Ellenjavallatok

4.1 Abszollt ellenjavallatok

. Zarosapkat / beszédszelepeket gégeeltavolitdson atesett
(gégef6vel nem rendelkezd) pacienseknél ne haszndlion —
Fulladasveszély!

4.2 Relativ ellenjavallatok
Relativ ellenjavallatoknak, melyek esetén az eljdrés alkalmazasat
mérlegelni kell, az aldbbiak szamitanak:

. Gyermekgydgyaszati alkalmazas.
5. Altalanos évintézkedések
. Rendkivil ajanlatos a paciens agya mellett barmikor hasznal-

haté pdétkandlt és tobb belsd potkantilt készenlétben tartani. Ezeket
tiszta, széraz dllapotban kell tarolni.
. Minden haszndlat, ill. a kanul bevezetése elétt annak sértet-
lenségét és kifogastalan miikodését ellendrizni kell, mint pl. szabad
nyilés, a mandzsetta tomitése, a belsé kanul kiilsé kantilhtz vald ki-
=] fogastalan és stabil illeszkedése, sehol nem hajlik-e meg, a kanulok
. és a pajzsok csatlakozésai stabilak stb. A mandzsetta anyaga nem
lehet toredezett. Sériilés esetén a terméket ki kell cserélni.
. A légcsékaniire nem szabad er6t kifejteni, kilonben sérilés
veszélye all fenn (pl. torésveszély). A 15 mm-es konnektor nagyon
erds csatlakozdsa esetén csak a légecsdkantlokhdz engedélyezett
szétvalasztd segédeszkozt (Disconnect Wedge) szabad hasznalni.
. A 15 mm-es konnektort (3) tisztan és szérazon kell tartani.
. A belsé kanil cseréjekor mindig Ugyelni kell arra, hogy a
mandzsetta tolt6tomidje (2a) ne kerlljon a kilsé és a belsé kanul
kozé, kilonben beszorul és sériilhet.
. A péciens athelyezésekor Ugyelni kell arra, hogy a pécienst
ne fektessék a kontrollballonra (2a). Ez a mandzsetta nyomasanak
hirtelen névekedéséhez vezet, ami a trachea sériilését okozhatja.
. A mechanikus |élegeztetés kdzbeni gyakori helyzetvaltoz-
tataskor vagy a kanilon végzett valtoztatasoknal adott esetben a
bels6 kandl kivehet6 a kiilsé kantlbdl.
. Légcsdkanil hasznélatakor a nyakb&ron horzsoldsok, nekro-
Zis és bdrirritaciok (pl. nedvesség) keletkezhetnek. Ennek megel6zé-
sére azt ajanljuk, hogy tegyen kotést a pajzs ala (pl. TRACOE puro-
foam REF 958, ill. REF 959 vagy TRACOE softpad REF 969).

. Az anyag kdrosodasanak megelézése érdekében a mandzset-
ta ne érintkezzen lidokaintartalmu aeroszolokkal vagy krémekkel.
. A vékony mandzsettak bizonyos mértéku vizpara-atereszté

képességgel rendelkeznek. Ezért el6fordulhat, hogy a mandzsetta-
ban kondenzviz gy(lik ssze. Csekély mértékui vizgéz keletkezése
esetén ennek nincs jelentésége. Ha azonban nagyobb mennyisé-
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gek esetén viz gylilik fel a toltétdmiSben, a mandzsettanyomas nem
mérheté és nem allithaté be megfeleléen, vagyis a kanlilt ki kell cse-
rélni. A kanil eltavolitdsa esetén a mandzsettaban talélhato levegét,
ill. vizet fecskend6 segitségével haladéktalanul el kell tavolitani.

. Més orvostechnikai eszkdzokkel torténé egyidejli hasznélat
esetén figyelembe kell venni azok hasznélati utasitésait. Kétség ese-
tén lépjen kapcsolatba a mindenkori gyartéval.

A steril csomagolas sérllése esetén tilos felhasznalni.

A bels6 kantll kilazitdsdhoz a hollandi anyat (4) kell hasznalni
(C). A 15 mm-es konnektort nem szabad elcsavarni, mivel a kanul a
kiils6 kanUl belsejében elcsavarodhat, és a levegdellatas észrevétle-
nil megszlinhet.

6. Figyelmeztetések
.
.

. Lélegeztetéshez soha ne hasznaljon fenesztralt belsé kandilt.
. A zérésapkat csak fenesztralt kantlokkel (kilsé + belsé ka-
nul) és kioldott mandzsettaval haszndlja.

. Lézeres vagy elektrosebészeti készlilékekkel vald kezelések

esetén tgyelni kell a légcesékantl megfeleld tavolsagara. Egésve-
szély all fenn, mérgez6 gazok képzédhetnek, és a kanll karosodhat.
. A kanllt ugy kell kivalasztani, hogy a fenesztracié (ameny-
nyiben van) a sztdmatdl megfelel6 tavolsagra helyezkedjen el. En-
nek figyelmen kivil hagyasa esetén Iélegeztetett betegnél fennall a
tudétagulds veszélye, sarjszovet képzédése, tovabba beszédsze-
lep, ill. zarésapka haszndlatakor a légzésellendllds megndvekedhet.

. Fenesztralt kanil hasznélatakor fokozott sarjszévet-képz6-
dés kévetkezhet be.
. A mandzsetta nyomésa megvaltozhat toébbek kodzétt magas-

ségvaltozasok (pl. egy replilégépben), nevetégéz anesztezioldgiai alkal-
mazasa és kézi manomeéter fel- vagy lecsatlakoztatasa kévetkeztében.

. A mandzsetta tul magas nyomasa esetén fenndll a tartds
légcs6karosodas veszélye.

. A mandzsetta tul alacsony nyomésa esetén aspiracios ve-
szély fenyeget.

. Luer-csatlakozohUvelyek (pl. 2a + 9) haszndlatakor ne kever-
je 6ssze azokat.

. A kanllok bevezetésekor és kivételekor irritaciok, kdhdgési

inger vagy vérzés léphet fel.

7. Nem kivanatos mellékhatasok
Horzsolésok, nekrézis, borirritacio, sarjszovet, kohogési inger
és vérzések.
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8. A kaniil bevezetése

8.1  Akanil el6készitése

1. A csomag tartalmanak (D) ellenérzése.

2. Mandzsettas kanuloknél (2) szivargas ellenérzése teszt-
felfijassal. Ehhez a mandzsettat egy kézi nyomasmérével, pl. a
TRACOE cuff pressure monitor REF 720-szal 50 cm H,0 nyomésra
(=~ 36,78 mm Hg) fuijja fel, és 1 percig figyelie, hogy ereszt-e a man-
dzsetta. Tomitettség esetén fecskenddvel az Gsszes levegét el kell
tavolitani a mandzsettabdl. A mandzsettat a pajzs (5) irdnyaba fel
kell hajtani. Ez megkonnyiti a kanll késébbi bevezetését.

8.2  Abeteg el6készitése

. A kanul felhelyezése, ill. a kanUl-visszahelyezés el6tt gondos-

kodni kell a paciens optimalis preoxigenizaciéjarol.

. Ha lehetséges, kissé dontse hatra a paciens fejét, hogy meg-

konnyitse a kanll bevezetését.

. Amennyiben a kanul felhelyezése, ill. a kanul visszahelyezése

soran komplikéciok adddnénak, biztonsagi ovintézkedéseket kell

[=¥] tenni (pl. tracheatdgitd, kisebb atmérsji kandl), melyek az orvos

.széméra gyorsan lehetévé teszik a lélegeztetést transzlaringedlis

intubacid, ill. laringedlis maszk segitségével.

8.3  Akanil bevezetése

A kovetkez6 lépéseket kell elvégezni:

1. A kanil bevezetésekor Ugyelni kell arra, hogy az obturatort
véletlenll ne tolja vissza a kanullbe. Ez konnyen elkerllhet6 azzal,
hogy a kanllt és az obturatort egy kézzel egyszerre tartja. A be-
vezetés megkonnyitésére egy vékony réteg vizben oldédd sikositd
anyagot fel lehet vinni az obturator kiemelkedd részére a betegnél
1év6 végén és a kanll terlletére, beleértve a mandzsettat is.

2. Az obturéatort azonnal el kell tavolitani, miutan a kanuilt beve-
zette a paciens légcsovebe.
3. A lélegeztetéshez meg kell teremteni a kapcsolatot a bel-

s6 kanul szabvanyositott 15 mm-es konnektora (3) és a lélegezte
t6gép kozott.

4, A mandzsettat fel kell tolteni a kontrollballonon (2a) keresztl.
A mandzsetta nyomasat egyedileg, a Iélegeztetéssel 6sszhangban
kell bedliitani, rendszeresen ellendrizni kell, és jellemzéen 20 cm H,O
(= 15 mm Hg) és 30 cm H,0 (= 22 mm Hg) kdzétt kell lennie.

5. A kanil rogzitéséhez a kanllrdgzitét (12) a kantlpajzsra (5)
kell er6siteni.
6. A tovébbiakban ellendrizze a kanlil helyzetét és miikodését

(lasd 6. fejezet Figyelmeztetések). A trachedt és a kanllt sziikség
esetén gondosan le kell szivni, ezzel biztositva, hogy szabadok le-
gyenek a légutak.
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7. A mandzsetta nyomasat ellendrizni kell, ezzel biztositva,
hogy a mandzsetta a bevezetéskor nem sériilt meg.

8.4  Akaniil kivétele

A kanUlok kivételéhez az aldbbi el6késziiletek szlikségesek:

. 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 kioldéasa el6tt dvintézkedéseket kell tenni, hogy minél
kevesebb véladék keriiljon a horgékbe.

. Ez a szubglottikus tér leszivasaval torténhet.

. Eber paciensnél javasoljuk, hogy a kioldas kozben a valadé-
kot egy a kanulon atvezetett leszivo katéter segitségével szivja le.

. Szubglottikus leszivoval ellatott kanllok haszndlata ese-

tén Id. a 9.5 fejezetet. A kioldashoz csatlakoztasson fecskendét a
kontroliballonhoz (2a). Teliesen tavolitsa el a levegét / adott esetben
kondenzvizet. (Ld. 5. fejezet Altalanos dvintézkedések)

9. Kezelés

9.1 Bels6 kaniil cseréje

Amennyiben a belsé kantilben a levegd atjutésat akadalyozd nyulds
véladék gyulemlik fel, amelyet nem lehet leszivni, tgy a belsé kanuilt
Ui, ill. megtisztitott belsé kanUlre kell kicserélni.

A hollandi anya (4) elforditasaval (C) oldja ki a belsé kandlt, majd
tavolitsa el. A behelyezést kovetben rogzitse az Uj belsé kanllt a
hollandi anya (4) elforditaséval (C).

9.2  Fenesztralt tracheotémias kaniilok
A nem fenesztralt belsé kanllok fehér hollandi anyaval rendel-
keznek, és tObbek koz6tt a beteg Iélegeztetésekor hasznalatosak.

Beszédhez helyezzen fenesztralt bels6 kandlt (kék hollandi anya) a
fenesztralt kiils6 kantilbe. A mandzsetta kioldasa utan ennek a bel-
s6 kanlinek a 15 mm-es konnektorjara beszédszelep helyezhetd. A
mindenkori beszédszelep hasznalati utasitasait figyelembe kell venni.

9.3  Afenesztralt kaniil elzarasa leszoktatashoz (Weaning)
A fenesztrélt belsé kanulok elzérhaték a mellékelt zardsapka
(10) 15 mm-es konnektorra torténd felhelyezésével.

FIGYELEM: A kanll el6készitéséhez mindig biztositani kell, hogy a
beteg felsé légutai szabadok legyenek. A felsé légutak szabadda té-
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tele adott esetben az ott taldlhato valadék kikbhogésével vagy leszi-
vasaval torténik. A mandzsetta kioldhatd. A kanll lezérésa kdzben
a beteg légzését és életjeleit képzett szakembernek kell feltigyelnie.
Ha légszomj jelei észlelhetdk, a zardsapkat azonnal el kell tavolitani.

9.4 A fenesztracié nyitott allapotban tartasa

A kanul hosszabb haszndlata esetén rendszeres id6kozonként meg
kell bizonyosodni réla, hogy a fenesztracid nem dugult el valadék,
varmaradvanyok vagy bendvé szévet miatt. Adott esetben a kandilt
ki kell cserélni.

9.5  REF 316, REF 888-316 alkalmazasa
szubglottikus elszivé berendezéssel
Ezek a kanlilok a kulsé kanul kiilsé ivén taldlhaté lapos leszivo csé-
vel (9) rendelkeznek, mely két nyilassal kdzvetlenul a mandzsetta (2)
felett ér véget. A leszivd cs6 Luer-csatlakozohuvellyel van ellatva,
melyen keresztlil egy fecskendd segitségével megtorténhet a leszi-
vas. Alternativ megoldasként a mellékelt csatlakozok (11) segitségé-
=] Vel egy erre szolgdld vakuumszabalyozds leszivo készilék is hasz-
. ndlhaté. A leszivast kdvetéen a Luer-csatlakozohivelyt le kell zarni.

FIGYELEM:

. A leszivaskor bizonyosodjon meg réla, hogy nem &ll fenn
hosszabb idén keresztll nyomashiény (- max. 200 mbar).

. A szubglottikus tér kiszaradasanak elkeriilése érdekében ki-
hagyésos leszivast javaslunk.

. A leszivd csé véaladék vagy a légcsé-nydlkahartyara vald ra-
tapadas kovetkeztében eldugulhat. Amennyiben a leszivéd csé
atoblitését tervezi (pl. kis mennyiségU levegdvel vagy fizioldgids séol-
dattal), Ugyelien arra, hogy a mandzsetta megfelelé mértékben blok-
kolva legyen (aspirdcids veszély).

. A leszivé cs6 miatt eléfordulhat, hogy a tracheostoma terdile-
tén horzsolasok keletkeznek, ill. hogy a tracheostoma eldeformals-
dik. Ezekben az esetekben a kezel6orvos donti el, hogy hasznalha-
té-e tovabb ez a kanultipus.

10.  Tisztitas, fertStlenités és tarolas

10.1 Tisztitas

A kanilt (1 + 4) minden ismételt haszndlat el6tt meg kell tisztitani.
Ez torténhet langyos ivévizmindségli vizzel. A TRACOE medical a
tisztitdshoz a TRACOE éltal kindlt tisztitoszerek hasznélatat javasol-
ja. A tisztitast kdvetden a kandilt ivovizmindségl vizzel at kell mosni,
és levegdn meg kell széritani. A kilsé kantlok tisztitasakor tgyelni
kell arra, hogy a mandzsetta ne sériljon meg.
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FIGYELEM:

. A tisztitast tilos agressziv haztartasi szerrel, protézis tisztita-
sdra szolgald szerrel vagy olddszerrel, igy példaul magas szézaléka-
ranyu alkohollal végezni, mivel azok a termék mikodését karosan
befolyasolhatjak.

. A kanulok nem melegitheték fel 65 °C folé, mivel ekkor mar
nem garantalhaté a termékek biztonsaga.

10.2 Fertétlenités

Amennyiben fert6tlenitésre van szilkség, a TRACOE medical
igény esetén rendelkezésre bocsdtja a tesztelt fertStlenitészerek jegy-
zékét, melyet a www.tracoe.com oldalon is megtaldl. Nem megfelelé
fertétlenitd szerek haszndlata mellett a termék karosodhat.
Fert6tlenités utan a kanllt steril vizzel at kell mosni, és levegén
meg kell szaritani.

10.3 Tarolas
A tiszta kanilt széraz helyen kell tarolni.

HU
11.  Termékmoédositas

A TRACOE termékeken csak a TRACOE medical GmbH munka-
tarsa vagy megbizottja hajthat végre mddositast.

12.  Artaimatlanitas
A termékek artalmatlanitdsa csak a hulladékokra vonatkozé hata-
lyos nemzeti elirasoknak megfeleléen végezhetd.

13.  Visszakiildés

Hasznalt termékeket csak egyeztetést kdvetden vesziink at, ameny-
nyiben a kitoltott dokumentacios tanusitvanyt mellékelték. A nyom-
tatvany beszerezheté kodzvetlenlil a TRACOE medical-tdl, vagy
letolthet6 a honlapunkrdl: www.tracoe.com.

14.  Altalanos Szerzdési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szallitasa és visszavétele kizaro-
lag az érvényben Iévé Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF) alapjan
torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH véllalatto!
vagy letdlthetd a www.tracoe.com honlaprdl.
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Bruksanvisning fér
TRACOE® twist plus trakealkanyler

INFORMATION:

. L&s igenom bruksanvisningen noggrant. Bruksanvisning-
en &r en del av den beskrivna produkten och maste alltid finnas
latt tillgénglig. Beakta foljande sékerhetsanvisningar fér patien-
tens sékerhet och fér din egen.

i Dm Bilderna som hor till texten hittar du pa de

utvikbara bildsidorna som finns i bérjan 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 anvéandas av lakare och ut-
bildade och vardvana personer! Lamplig storlek och typ pa kanyl
for respektive patient avgérs av behandlande lakare.

sV
.Avsedd anvandning: Den har medicintekniska produkten ar en
trakealkanyl.

Funktionsbeskrivning: Trakealkanylen sakrar en vag for and-
ningsluften genom trakeostomat.

. Den fyllda kuffen separerar de évre luftvagarna fran de ne-
dre sé att luften varken kan strémma ur lungan in i mun och nasa
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 tillférsel av luft med hjalp av
respirator och férhindrar samtidigt slem fran det subglottiska ut-
rymmet att na de nedre luftvdgarna.

. Fenestrerade kanyler majliggér att en del av luften som
behovs for att kunna tala kan nad de ovre Iuftvdgarna genom
fenestreringen. Dessutom reduceras andningsmotstandet i de
ovre luftvagarna.

. Ytterligare funktionsbeskrivningar finns i fljetexten.
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Maximal anvéndningstid av trakealkanylen:

. Med kuff 29 dagar,

. utan kuff 5 veckor

Respektive fran och med forsta gangen kanylen anvéands (se
kap. 5 Allménna forsiktighetsatgarder). Denna maximala anvand-
ningstid omfattar ocksa den tid nar trakealkanylen resp. innerka-
nylen inte anvands.

Produkten ar avsedd for anvéandning 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. Pa dessa etiketter finns produktspecifik in-
formation angiven. Passet ska forvars separat for att bland annat
underlétta vid nybestéllining. Den avdragbara etiketten kan t. ex.
fastas pa sjukjournalen.

2. Allman beskrivning

Produkten bestar av en ytterkanyl (1) med kuff (2) resp. utan
kuff och inuti ytterkanylen finns redan en innerkanyl med en 15 ggq
mm-konnektor (3), som &r fastsatt med en kopplingsmutter (4). .
Kuffen fylls med resp. téms pa luft med hjalp av pafylinings-
slangen (2a).

Ytterkanylen bestar av rontgentat polyuretan och ar fast (kar-
danupphangning) pa en skdld som &r svangbar runt 2 axlar
(halsplatta) (5).

Den perforerade obturatorn (6) ar férmonterad i innerkanylen och

gor det mojligt att anvénda en Seldinger-trad (& 1,27 + 0,04 mm,

t. ex. REF 518) vid kanyleringen.

3. Indikationer

Produkterna ar avsedda fér patienter dér tilltrade till luftvagarna
genom ett trakeostoma med tatning av luftréren &r nodvandig.

. Kanyler utan kuff lampar sig sarskilt for patienter som an-
das spontant och ar hanvisade till att anvanda en kanyl.

. Kanyler med kuff ar avsedda for patienter dar tilltrade till
luftvagarna genom ett trakeostoma med tatning av luftréren ar
nédvandig.

. De fenestrerade kanylerna med kuff underlattar fér patien-
ter med bibehallet struphuvud att kunna tala.

. Kanylerna med suganordning anvands pa patienter dar det
ar nédvandigt att utféra rensugning av det subglottiska rummet.

93



4. Kontraindikationer

4.1  Absoluta kontraindikationer

. Lock/talventil far ej anvandas pa laryngektomerade pa-
tienter (som saknar struphuvud) — Kvéavningsrisk!

4.2  Relativa kontraindikationer

Till relativa kontraindikationer, det vill séga dér risken vid forfaran-
det maste avvagas mot dess nytta for patienten, raknas:

i pediatrisk anvandning.

5. Allmanna 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 férvaras i rengjort och torrt tillstand.

. Vid varje anvandning resp. inféring av en kanyl méaste ka-
nylen kontrolleras sa att den &r intakt och fungerar felfritt, dvs. att
lumen &r fritt, kuffen &ar tat, innerkanylen passar felfritt och stabilt
i ytterkanylen, att det inte finns nagra knickar, att det &ar en sta-
bil férbindelse mellan kanyl och skold etc. Materialet i kuffen far
dessutom inte vara sprétt. Om produkten ar skadad maste den

5y bytas ut mot en ny felfri.
.' Trakealkanyler far inte hanteras hardhant eller utsattas

for vald. Det finns risk att de skadas (t. ex. brottskador). Vid
anslutningar som sitter fast pa 15 mm-konnektorn ska alltid en
avtagningshjalp som ar godkand for trakealkanyler anvandas, till
exempel Disconnect Wedge.

. 15 mm-konnektorn (3) ska alltid hallas ren och torr.

. Vid byte av innerkany! ar 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 &aven vara
noga med att se till s& att patienten inte hamnar och blir liggande
pa kontrollblasan (2a). Det leder till en stark okning 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 anvandning av trakealkanyler kan det uppsta tryck-
stéllen, nekroser pa halshuden och hudirritationer (t. ex. av fukt).
For att undvika detta rekommenderar vi att en kompress laggs
under skoélden (t. ex. TRACOE purofoam REF 958 resp. REF 959
eller TRACOE softpad REF 969).

. For att undvika skador pa materialet far kuffen inte komma
i beréring med aerosoler eller salvor som innehaller lidocain.
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. Tunna kuffar har en viss genomslapplighet for vattenanga.
Darfor kan det forekomma att kondensvatten samlas i kuffen. Det-
ta &r utan betydelse om det ror sig om sma mangder. Vid storre
mangder kan det intraffa att vatten felaktigt sugs in i pafylinings-
slangen. D& kan kufftrycket inte langre matas och stéllas in, vil-
ket innebar att kanylen maste bytas ut. Innan kanylen avlagsnas
maste luften respektive vattnet som finns i kuffen tommas ut sa
fullstandigt som mojligt med hjalp av en injektionsspruta

. Vid kombinerad anvéndning med ytterligare medicintek-
niska produkter méaste respektive bruksanvisningar beaktas.
Kontakta respektive tillverkare vid osékerhet eller tvivel.

Anvand inte produkten om sterilférpackningen &r skadad.

Anvand kopplingsmuttern (4) for att lossa innerkanylen
(C). 15 mm-konnektorn far inte vridas. Kanylen som befinner sig
inuti ytterkanalen kan da ocksé vridas om och lufttillférseln obe-
markt stoppas.

6. Varningar
.
.

. Anvand aldrig fenestrerade kanyler for konstgjord andning.
. Locket far enbart anvandas tillsammans med fenestrerade
kanyler (ytterkanyl + innerkanyl) och témd kuff.

. Vid behandlingar med laser eller elektrokirurgiska enheter
(diatermi) &r det viktig att tillse 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. Om detta
inte respekteras finns risk for emfysem hos patienter som andas
med respirator samt bildande av granulationsvavnad eller forhojt
andningsmotstand vid anvandning av talventiler respektive lock.

. Vid anvandning av fenestrerade kanyler kan en ¢kad bild-
ning av granulationsvavnad upptrada.
. Kufftrycket kan andras bland annat pa grund av férand-

ringar i hojd éver havet (t. ex. 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 lagt kufftryck finns risk for aspiration.

. Vid anvandning av Luer-anslutningar (t. ex. 2a + 9) maste
forvaxlingar undvikas.

. Vid inféring och uttagning av kanylen kan irritationer, host-

retning och blédningar upptrada.
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7. Odnskade effekter
Tryckstallen, nekroser, hudirritationer, granulationsvévnad, host-
retning och blédningar.

8. Inféring av kanylen

8.1 Forbereda kanylen

1. Kontrollera att innehallet i férpackningen ar komplett (D).
2. P& kanyler med kuff (2) kontrolleras denna avseende even-

tuellt lackage med hjalp av en testfylining. For detta blaser du
upp kuffen med en handmanometer, t. ex. TRACOE cuff pressure
monitor REF 720, till ett tryck pa 50 cm H,O (= 36,78 mm Hg) och
observerar den under 1 minut for att se om kuffen sjunker ihop
eller haller sig utspand. Om den &r tat aviagsnas darefter all luft ur
kuffen med hjalp av en injektionsspruta. Dra kuffen uppat i riktning
mot skélden (5). Det underlattar efterféljande inféring av kanylen.

8.2  Forbereda patienten

. Fére kanylering respektive rekanylerig ska patienten vara

optimalt preoxygenerad.

. Strack ut patientens hals latt i den man det ar majligt for
G att underlatta inféring av kanylen.

. . Sékerhetsatgarder (t. ex. trakealdilatator, kanyler med liten
diameter) bor vidtas som mojliggor for Iakaren att snabbt kunna
genomfdra en konstgjord andning via translaryngeal intubation
resp. via larynxmask i det fall det skulle uppsta komplikationer
vid kanylering resp rekanylering.

8.3  Forain kanylen

Foljande steg maste utforas:

1. Vid inféring av kanylen ska det iakttas att obturatorn inte
av misstag skjuts tillbaka i kanylen. Detta undviks enkelt genom
att man haller fast kanylen och obturatorn samtidigt med en hand.
For att underlatta inféringen kan ett tunt skikt av vattenlésligt glid-
medel appliceras pa den utstickande delen av obturatorns pa-
tientanda samt pa detta omrade av kanylen inklusive kuffen.

2. Efter inféringen av kanylen i patientens luftror ska obtura-
torn genast avlagsnas.
3. Foér konstgjord andning ska en foérbindelse skapas mel-

lan den normerade 15 mm konnektorn (3) pa innerkanylen och
respiratorn.

4. Kuffen fylls via kontrollblasan (2a). Stall in kufftrycket
individuellt efter den typ av behandling for konstgjord andning
som valjs. Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet och ligger
i typfallet pa mellan 20 cm H,O (= 15 mm Hg) och 30 cm H,O
(= 22 mm Hg).
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5. For att fixera kanylen, fast kanylbandet (12) vid kanyl-
skolden (5).

6. Dessutom ska kanylens position och funktion (se kap. 6
Varningar) kontrolleras. Vid behov, utfér noggrann rensugning av
trakea och kanylen for att garantera fria luftvagar.

7. Kontrollera nu kufftrycket for att sékerstalla att kuffen inte
skadats under inféringen.

8.4  Avlagsna kanylen

Foéljande forberedelser kravs for att ta ut kanylen:

. luta patientens huvud l4tt bakéat och

. tom kuffen fullstandigt om kanylen &r kuffad (se kap. 8.5).

8.5  Urkuffning
Fore urkuffning maste foljande atgarder vidtas for att sa lite slem
som mojligt ska hamna i bronkerna.

. Detta kan goéras genom rensugning av det subglot-
tiska omradet.
. Vid vaken patient rekommenderar vi att sekret sugs upp

med en sugkateter som férs ned i kanylen samtidigt som urkuff-

ning av kanylen sker. SV
. Vid anvéandning av kanyler med subglottisk sugning,.

se kap. 9.5.

Anslut en spruta till kontrollblasan (2a) for att tdmma kuffen.
Avlagsna luft och eventuellt kondensvatten fullstandigt. (Se kap.
5 Allménna forsiktighetsatgarder)

9. Handhavande

9.1 Byta innerkanyl

Om det samlas segt sekret i innerkanylen som inte kan sugas
ut och som darmed férhindrar luftgenomstrémningen, maste
innerkanylen bytas ut mot en ny eller mot en rengjord kanyl.

Genom att vrida (C) kopplingsmuttern (4) lossas innerkanylen sa
att den kan tas ut. Nar den nya innerkanylen forts in i ytterkanylen
laser du fast den genom att vrida at (C) kopplingsmuttern (4).

9.2  Fenestrerade trakealkanyler
Ofenestrerade innerkanyler har vita kopplingsmuttrar och an-
vands bl. a. pa patienter som far konstgjord andning.

For att kunna tala anvands en fenestrerad innerkanyl (bla kopp-
lingsmutter) i en fenestrerad ytterkanyl. Nar kanylen ar urkuffad
kan en talventil sattas pa 15 mm-konnektorn pa den har inner-
kanylen. Beakta bruksanvisningen fér den talventil som anvands.
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9.3 Lock pa den fenestrerade kanylen

for avvanjning (Weaning)
Genom att satta pa det medfdljande locket (10) pa 15 mm-
konnektorn kan den fenestrerade innerkanylen stangas till.

OBSERVERA: Infor férberedelsen for kanylen maste du saker-
stélla att patientens 6vre Iuftvagar ar fria. For att sakra fria luft-
vagar maste ev. sekret i patientens 6vre luftvagar avlagsnas
genom att luftvdgarna rensugs eller att patienten hostar upp
sekretet. Kuffen ska vara toémd. Nar kanylen stangs maste patien-
tens andning och vitala tecken 6vervakas av en fackperson. Vid
tecken pa andndd ska locket omedelbart aviagsnas.

9.4  Halla fenestrering 6ppen

Vid langre anvandning av kanylen maste du regelbundet sékerstalla
att det inte finns sekret, krustor eller invéxande vavnad som stanger
till fenestreringen. Om detta intréffar maste kanylen bytas ut.

9.5  Anvandning av REF 316, REF 888-316
med subglottisk suganordning
gyg De har kanylerna &r utrustade med platt sugslang (9) som &r fix-
.erad pa den yttre bagen pa ytterkanylen. Sugslangen avslutas
med tva ¢ppningar direkt ovanfér kuffen (2). Sugslangen har en
Luer-honkonnektor dér rensugning med hjalp av en spruta kan
utféras. Alternativt kan en darfoér avsedd sugenhet med vakuum-
styrning anvéandas tillsammans med de medféljande konnekto-
rerna (11). Efter rensugning ska Luer-konnektorn stangas.

OBSERVERA:

. Vid rensugningen maste du sakerstélla 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 utférs 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 mangd Iuft eller fy-
siologisk koksaltldsning) maste sékerstallas att kuffen &r tillracklig
fylld (aspirationsrisk).

. Det &r majligt att sugslangen ger upphov till tryckstallen i
omradet for trakeostomat, respektive till att den runda formen pa
trakeostomat férandras. | dessa fall &r det den behandlande laka-
ren som avgér om den har typen av kanyl kan anvéandas eller ej.
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10.  Rengdring, desinfektion och férvaring

10.1  Rengéring

Kanylerna (1 + 4) ska alltid rengéras innan de anvands pa nytt.
Detta kan goéras med ljummet vatten av dricksvattenkvalitet. For
rengéring rekommenderar TRACOE medical de rengéringsproduk-
ter som tillhandahalls av TRACOE. Efter rengéringen ska kanyler-
na spolas med vatten av dricksvattenkvalitet och fa lufttorka. Nar
ytterkanalen rengors ar det viktigt att se till att kuffen inte skadas.

OBSERVERA:

. Rengoringen far aldrig utféras med aggressiva hushalls-
produkter, medel for rengéring av tandproteser eller 6snings-
medel som hogprocentig alkohol da detta kan paverka kanylens
funktion pa ett negativt satt.

. Kanylerna far aldrig varmas upp till temperaturer dver
65 °C. Produkternas sakerhet kan dé inte langre garanteras.

10.2 Desinfektion

Om desinficering blir nédvandig lamnar TRACEO medical pa be-
garan gérna ut en forteckning ¢ver testade desinfektionsmedel.
Forteckningen hittar du ocksa pa www.tracoe.com. Produkten
kan skadas om olampliga desinfektionsmedel anvands.

Efter desinficering méaste kanylerna spolas med sterilt vatten
och lufttorkas.

10.3 Forvaring
Kanylen férvaras torrt i rent tillstand.

11.  Modifiering av produkten
Endast medarbetare eller personer som fatt det i uppdrag av
TRACOE medical GmbH far utfora andringar pa TRACOE-produkter.

12.  Avfallshantering
Produkterna far endast kasseras i enlighet med tillampliga
nationella féreskrifter for avfallshantering.

13.  Returer

Returer av anvanda produkter tas endast emot efter éverenskom-
melse och kraver ett medféljande ifyllt dekontamineringsformular.
Detta formular kan du fa direkt av TRACOE medical eller hamta
via webbplatsen www.tracoe.com.
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14.  Allménna afférsvillkor

Forsaljning, leverans och atertagning av alla TRACOE-produk-
ter sker uteslutande enligt de giltiga allmanna affarsvillkoren
(AGB) som finns att fa hos TRACOE medical GmbH alternativt
via webbplatsen www.tracoe.com.



Gebruiksaanwijzing voor
TRACOE® twist plus-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.

. D}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 trache-
ostomiecanule. De gebruikte symbolen worden op pagina’s
1 tot 5 toegelicht.

1. Algemene informatie

LET OP: Alleen artsen en opgeleide en met het onderhoud toe-
vertrouwde personen mogen het product gebruiken. Het ligt in
de verantwoordelijkheid van de behandelende arts om de maat
en het type te bepalen.

Beoogd gebruik: Dit medisch product is een tracheostomie-
canule.

Functiebeschrijving: De tracheostomiecanule waarborgt de
doorgang van ademlucht door het tracheostoma.

. Het geblokkeerde manchet scheidt de bovenste luchtwe-
gen van de onderste, zodat de lucht niet vanuit de long 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 ca-
nule. Dankzij deze afdichting kan de patiént efficiént beademd
worden met beademingsapparaten en wordt tegelijkertijd voor-
komen 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.
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. Zie verder voor meer functiebeschrijvingen.

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 o.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 interne canule die zich reeds in de
i €xterne canule bevindt met connector van 15 mm (3), die met

. een wartelmoer (4) is vastgezet.

De manchet wordt via de slang (2a) met lucht gevuld of geledigd.

De externe canule bestaat uit rontgendicht polyurethaan en is

bevestigd aan een om 2 assen zwenkbare plaat (halsplaat) (5)

(cardanophanging).

De geperforeerde obturator (6) is in de interne canule voorge-

monteerd en maakt het gebruik van een Seldingerdraad mogelijk

(@ 1,27 + 0,04 mm, bijv. REF 518) 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
afdichting van de luchtpijp noodzakelijk is.

. Canules met venster bevorderen het spreken bij patiénten
met intact strottenhoofd.
. Canules met afzuiginrichting worden gebruikt bij patiénten

bij wie een afzuiging uit de subglottische ruimte geindiceerd is.
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4. Contra-indicaties
4.1  Absolute contra-indicaties

. Sluitkap/spreekventielen niet bij gelaryngectomeerde
(strottenhoofdloze) patiénten gebruiken — gevaar voor
verstikking!

4.2  Relatieve contra-indicaties

Als relatieve contra-indicatie waarbij de risico’s met het nut van
de procedure dienen te worden afgewogen, gelden:

. Gebruik in de pediatrie.

5. Algemene veiligheidsmaatregelen

. Het is ten zeerst 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
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 gebogen stukken, stabiele verbinding tussen canu-
le en plaat, enz. Het materiaal van de manchet mag niet bros zijn.
Bij schade moet het product vervangen worden.

. Er mag geen geweld uitgeoefend worden op de trache-
ostomiecanule, omdat anders gevaar voor schade (bijv. breu-
ken) bestaat. Bij vastzittende verbindingen op de connector van
15 mm dient in ieder geval een gepaste scheidingshulp (Discon-
nect Wedge) voor tracheostomiecanules gebruikt te worden.

. De connector van 15 mm (3) moet proper en droog
gehouden worden.
. Bij het vervangen van de interne canule moet er altijd op

worden gelet dat de slang (2a) van de manchet zich niet tussen
de interne canule en externe canule bevindt, omdat deze anders
geklemd 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
canule mogelijk van de externe canule worden losgekoppeld.

. 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 onder
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de plaat te leggen (bijv. TRACOE purofoam REF 958 of REF 959
of TRACOE softpad REF 969).

. Ter voorkoming van materieelschade mag de manchet niet
in contact komen met lidocainehoudende aerosolen of zalven.
. Dunne manchetten kunnen eventueel waterdamp doorla-

ten. Om deze reden kan het gebeuren dat in de manchet ge-
condenseerde waterdamp wordt verzameld. Dit is bij geringe
hoeveelheden niet van belang. Wordt bij grotere hoeveelheden
echter per abuis water in de slang gezogen, kan de manchet-
druk niet meer correct 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 de manchet er zoveel
mogelijk met behulp van een spuit worden uitgezogen.

. Bij gelijktijdig gebruik van andere medische producten
moet de betreffende handleiding in acht worden genomen. Bij twij-
fel moet contact opgenomen worden met de betreffende fabrikant.

6. Waarschuwingen
. Niet gebruiken bij beschadigde steriele verpakking.
. Gebruik de wartelmoer (4) om de interne canule (C) los

te maken. De connector van 15 mm mag niet gedraaid worden,
omdat de canule zich in de externe canule kan verdraaien en de
luchttoevoer ongemerkt onderbroken kan worden.

. Gebruik nooit gevensterde interne canules voor de
beademing.

. Gebruik de sluitkap alleen met gevensterde canules
(externe + interne canule) en gedeblokkeerde manchet..

. Bij behandelingen met laser of elektrochirurgische appa-
raten dient op voldoende afstand tot de tracheostomiecanule
gelet te worden. Er bestaat gevaar voor brand, er kunnen zich
giftige gassen vormen en de canule kan beschadigd raken.

. De canule moet zo geselecteerd worden dat de filtering (in-
dien voorhanden) voldoende ver van het stomakanaal is geplaatst.
Bij niet-inachtneming bestaat het gevaar voor emfyseem bij be-
ademde patiénten, de vorming van granulatieweefsel of verhoog-
de ademweerstand bij gebruik van spreekventielen of sluitkappen.

. Bij het gebruik van een gevensterde canule kan er een
grotere vorming van granulatieweefsel ontstaan.
. De manchetdruk kan veranderen bij 0.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 lage manchetdruk dreigt aspiratiegevaar.
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. Bij het gebruik van de Luer-connectoren (bijv. 2a + 9)
moeten verwisselingen voorkomen worden.

. Bij het inbrengen en verwijderen van de canule kunnen
irritaties, prikkelhoest of bloedingen optreden.

7. Ongewenste bijwerkingen
Knelpunten, necroses, huidirritaties, granulatieweefsel, prikkel-
hoest en bloedingen.

8. Inbrengen van de canule

8.1 Canule voorbereiden

1. Controle van de volledigheid van de inhoud van de
verpakking (D).

2. Bij canules met manchet (2) wordt deze door testinflatie

op lekkages gecontroleerd. Hiervoor wordt de manchet met een
handmanometer, bijv. de TRACOE cuff pressure monitor REF 720
tot een druk van 50 cm H,O (= 36,78 mm Hg) opgeblazen en
gedurende 1 minuut geobserveerd of er een verslapping van de
manchet optreedt. Bij dichtheid moet alle lucht met een spuit uit
de manchet worden gehaald. De manchet moet in de richting
van de plaat omhoog worden geschoven. Hierdoor wordt het la-
ter inbrengen van de canule vereenvoudigd.

8.2  Voorbereiding van de patiént .
. De patiént dient véér de canulering resp. recanulering op-
timaal 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. Bij het inbrengen van de canule moet erop worden geldt
dat de obturator niet abusievelijk in de canule wordt terugge-
schoven. Dit kan gemakkelijk worden voorkomen door de canule
en de obturator gelijktijdig met één hand vast te houden. Om
het inbrengen te vereenvoudigen kan een dun laagje van een in
water oplosbaar glijmiddel op het uitstekende gedeelte van de
obturator bij het patiéntuiteinde en dit gedeelte van de canule en
het manchet worden gesmeerd.
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2. Na het inbrengen van de canule in de luchtpijp van de
patiént moet de obturator onmiddellijk verwijderd worden.

3. Er moet ter beademing een verbinding tussen de gestan-
daardiseerde 15 mm-connector (3) van de binnencanule en het
beademingsapparaat worden gemaakt.

4. De manchet moet via de controleballon (2a) gevuld
worden. De manchetdruk moet afzonderlijk op de beademings-
therapie worden afgestemd, regelmatig worden gecontroleerd
en moet normaal tussen 20 cm H,O (= 15 mm Hg) en 30 cm H,O
(=~ 22 mm Hg) liggen.

5. De canuleband (12) moet aan het canuleplaatje (5) beves-
tigd worden om de canule te fixeren.
6. Vervolgens moeten de ligging en de functie (zie hfdst.

6 Waarschuwingen) van de canule worden gecontroleerd. De
trachea en de canule moeten indien nodig zorgvuldig worden
schoongezogen, zodat een vrije ademweg wordt gegarandeerd.
7. Nu moet de manchetdruk gecontroleerd worden om te ga-
randeren dat de manchet bij het inbrengen niet werd beschadigd.

8.4  Canule verwijderen
Voor het verwijderen van de canule moeten de volgende voorbe-
reidingen worden getroffen:
N D het hoofd lichtjes naar achteren buigen en
. . bij canules met manchet de manchet volledig deblokkeren
(zie hfdst. 8.5)

8.5  Manchet deblokkeren

Voor het deblokkeren van de manchet moeten maatregelen wor-
den getroffen om zo weinig mogelijk secreet in de bronchién te
laten belanden.

. Dat kan door de subglottische ruimte af te zuigen.

. Bij zwakke patiénten raden we aan om tijdens de deblok-
kering het secreet met behulp van een door de canule gescho-
ven afzuigkatheter af te zuigen.

. Bij het gebruik van canules met subglottische afzuiging,
zie hfdst. 9.5. Sluit voor het deblokkeren een spuit aan op de con-
troleballon (2a). Lucht/evt. condenswater volledig verwijderen.
(zie hfdst. 5. Algemene veiligheidsmaatregelen).

9. Gebruik

9.1 Interne canules vervangen

Als zich in de binnencanule hardnekkig secreet verzamelt dat
niet kan worden afgezogen en de luchtdoorgang hindert, dient
de binnencanule door een nieuwe ¢.q. gereinigde binnencanule
te worden vervangen.
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Door aan de wartelmoer (4) te draaien (C), wordt de interne canu-
le losgemaakt en kan deze verwijderd worden. Een nieuwe inter-
ne canule wordt na het inbrengen in de externe canule vastgezet
door de wartelmoer (4) te draaien (C).

9.2  Gevensterde tracheostomiecanules
Ongevensterde interne canules hebben witte wartelmoeren en
worden o.a. bij de beademing van patiénten gebruikt.

Voor het spreken wordt een gevensterde interne canule (blau-
we wartelmoer) in de gevensterde externe canule gebruikt. Na
het deblokkeren van de manchet kan een spreekventiel op de
connector van 15 mm van deze interne canule gezet worden.
De gebruiksaanwijzing van het betreffende spreekventiel dient
in acht te worden genomen.

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. De
manchet moet gedeblokkeerd worden. Bij het afsluiten van de
canule moeten ademhaling en levenstekens van de patiént door
een geschoolde kracht worden geobserveerd. Indien er adem-
nood optreedt, moet de sluiting meteen worden verwijderd.

9.4  Venstering openhouden

Bij langdurig gebruik van de canule moet regelmatig gecontroleerd
worden of de filtering niet verstopt is door secreet, korsten of in-
groeiend weefsel. Indien nodig moet de canule worden vervangen.

9.5  Gebruik van REF 316, REF 888-316
met subglottische afzuiginrichting

Deze canules hebben een op de buitenboog van de buitencanu-
le gefixeerde, platte afzuigslang (9), die met twee openingen di-
rect boven de 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 vaculimregelaar in combinatie met
de bijgaande connectoren (11) worden gebruikt. Na het afzuigen
moet de Luer-connector worden gesloten.
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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 tussentijdse afzuiging aan.
. De afzuigslang kan door secreet of door het aanzuigen

aan de tracheale slijmhuid verstopt raken. Indien een spoeling
van de afzuigslang gepland is (bijv. met een kleine hoeveelheid
lucht of fysiologische oplossing), moet erop gelet worden dat de
manchet voldoende geblokkeerd is (aspiratiegevaar).

. Door de afzuigslang is het mogelijk dat in de buurt van
het tracheostoma knelpunten ontstaan of dat het tracheostoma
onrond wordt. In deze gevallen moet de behandelende arts be-
slissen of dit soort canule verder gebruikt kan worden.

10.  Reiniging, desinfectie en opslag
10.1  Reiniging
De canule (1 + 4) 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
rm Mosten de canules met water van drinkwaterkwaliteit gespoeld en
. in de lucht gedroogd worden. Bij het reinigen van de externe canu-
les moet erop worden gelet dat de manchet niet wordt beschadigd.

LET OP:

. Het reinigen mag in geen geval gebeuren met agressieve
huishoudelijke middelen, middelen voor het reinigen van het kunst-
gebit of oplosmiddelen zoals alcohol met een hoog percentage,
aangezien deze het functioneren nadelig kunnen beinvioeden.

. De canules mogen niet verwarmd worden tot meer dan
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
stellen. Deze lijst is tevens beschikbaar op www.tracoe.com.
Bij het gebruik van ongeschikte desinfectiemiddelen kunnen de
producten beschadigd raken.

Na een desinfectie moeten de canules met steriel water ge-
spoeld en in de lucht gedroogd worden.
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10.3 Opslag
De propere 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-
taminatie-certificaat is bijgevoegd. Dit formulier krijgt u of bij
TRACOE medical direct of via de website www.tracoe.com.

14.  Algemene handelscondities

Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE-producten

vindt alleen maar plaats op grond van de geldende algemene
handelscondities (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 plus

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.

. Popratne ilustracije uz tekstove naci cete na
(rasklopivim) stranicama s ilustraciiama na pocetku ovog priruéni-
ka. Brojevi i slova u zagradama upucuju na odgovarajuce ilustracije
i komponente trahealne kanile. KoriSteni simboli pojasnjeni su na
stranicama 1-5.

1. Opce informacije
POZOR: Proizvod smiju primjenijivati isklju¢ivo lijecnici i osposobl-
jeno medicinsko osoblje! Veli€ine i vrste odreduje nadlezni lije¢nik.

Namijena: Ovaj je medicinski proizvod trahealna kanila.

Opis funkcije: Trahealna kanila osigurava prolaz zraka kroz
traheostomu.

. Blokirani balon razdvaja gornje diSne puteve od donjih pa
zrak ne moze prolaziti ni iz pluéa u usta i nos niti u drugom smijeru.
Tako bolesnik moze disati samo kroz kanilu. Balon se blokira punje-
njem zrakom kroz crijevo za punjenje, a sluzi za brtviienje izmedu
dusnika i vanjske stjenke kanile. Ovo brtvlienje omoguduje ucinkovi-
to disanje pomocu uredaja za disanje i istodobno sprecava prodor
sekreta iz subglotic¢kog prostora u diSne putove.

. Fenestrirane kanile omogucuju da dio zraka potrebnog za
govor kroz fenestraciju prode u gornje disne putove. Osim toga
smanjuje se otpor disanja u gornjim disnim putovima.

. Za opis daljnjih funkcija vidi tekst u nastavku.

Maksimalni vijek trajanja trahealne kanile:

. s balonom 29 dana,

. bez balona 5 tiedana

od prve uporabe (vidi poglaviie 5. Opc¢e mjere opreza). Ovo maksi-
malno razdoblje uporabe ukljucuje i svo vrijeme u kojem se traheal-
ne ili unutarnje kanile ne upotrebljavaju.
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Proizvod za jednog pacijenta: Unutar vieka trajanja dopustena
je viSestruka primjena u istog pacijenta.

Knijizica proizvoda: Uz ovaj proizvod priloZzena je knjizica proizvoda
s dvjema odvojivim etiketama. Na njima su navedeni specifi¢ni po-
datci o proizvodu. Knjizicu treba cuvati zasebno jer izmedu ostalog
olakSava 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 koja se ve¢ nalazi u vanjskoj kanili s 15
milimetarskim prikljuc¢kom (3) koji je blokiran preturnom maticom (4).
Balon se puni zrakom ili prazni kroz crijevo za punjenje (2a).
Vanjska kanila izradena je od radioopaknog poliuretana, a uévrsce-
na je na dvoosnu zakretnu plocicu (vratna plocica) (5) (kardansko
ovjesenje).

Perforirani obturator () tvornicki je montiran u unutarnjoj kanili i omogu-
Suje primjenu uvodnice za tehniku po Seldingeru (@ 1,27 + 0,04 mm,
npr. REF 518) 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 HR
spontanim disanjem kod kojih je indicirana uporaba kanile. .
. Kanile s balonom namijenjene su pacijentima kod kojih je potre-

ban pristup disnim putovima kroz traheostomu uz briviienje dusnika.

. Kanile s fenestracijom olak$avaju govor pacijentima s ocuva-

nim grkljanom.

. Kanile s aspiratorom koriste se u pacijenata kod kojih je indi-
cirana aspiracija iz subgloti¢kog prostora.

4, Kontraindikacije

41 Apsolutne kontraindikacije

. Zapornu kapicu / govorne ventile ne koristite u pacijenata
podvrgnutih laringektomiji (pacijenti bez grkliana) — opasnost
od gusenja!

4.2  Relativne kontraindikacije

U relativne kontraindikacije, kod kojih je potrebno procijeniti rizike
postupka u odnosu na korist, ubrajaju se:

. primjena u pedijatriji.
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5. Opce mjere opreza

. Izri¢ito savjetujemo da uz pacijentov leZaj uvijek na raspola-
ganju imate zamjensku kanilu spremnu za uporabu i vi§e zamjenskih
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. prohodnost 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 primjeniivati 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).

. 15 milimetarski prikljucak (3) potrebno je odrzavati Cistim i suhim.
. Pri zamijeni 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 sluéaju premjestanja pacijenta osim toga potrebno je paziti
da pacijent ne legne na kontrolni balon (2a). To uzrokuje snazan
porast tlaka u balonu i moze izazvati ostecenje dusnika.

. Kod strojne respiratorne potpore pri ¢estoj promjeni polo-
Zaja ili pri ¢estom manipuliranju kanilom unutarnja se kanila moze
odvajiti od vanjske.

. Uporaba trahealnih kanila moze izazvati natiske, nekroze
koZe vrata i nadrazaj kozZe (npr. vlaga). Kako bi se to sprijecilo, pre-
poruéujemo ispod prirubnice postaviti kompresu (npr. TRACOE pu-
rofoam REF 958, odnosno REF 959 ili TRACOE softpad REF 969).

. Radi sprecavanja oStecenja materijala balon ne smije doci u
doticaj s aerosolima il mastima koje sadrze lidokain.
. Tanki baloni pokazuju izviesnu propusnost na vodenu paru.

Stoga se moze dogoditi da se u balonu nakuplja kondenzat. To nije
znacajno kod malih koli¢ina. Medutim, ako se kod vecih koli¢ina
voda pogreskom usise u crijevo za punjenje, tlak u balonu ne moze
se viSe pravilno mijeriti i namjestiti, $to znaci da je kanilu potrebno
zamijeniti. Prije vadenja kanile zrak, odnosno vodu potrebno je Str-
caljkom potpuno izvuci iz balona.

. U slu¢aju istovremene uporabe dodatnih medicinskih proi-
zvoda potrebno je pridrzavati se doti¢nih uputa za uporabu. U slu-
¢aju nedoumice obratite se doticnom proizvodacu.

112



6. Upozorenja

. Nemojte upotrebljavati ako je sterilna pakovina oStec¢ena.

. Za otpustanje unutarnje kanile upotrebljavajte preturnu ma-
ticu (4) (C). 15 milimetarski priklju¢ak ne smije se vrtjeti jer se kanila
u unutrasnjosti vanjske kanile moze zakrenuti pa se dovod zraka
moZze neprimjetno prekinuti.

. Fenestrirane unutarnje kanile nemojte nikad upotrebljavati
za ventiliranje.

. Zapornu kapicu upotrebljavajte samo s fenestriranim kanila-
ma (vanjska kanila + unutarnja kanila) i deblokiranim balonom.

. Pri zahvatima laserom ili elektri¢nim kirurSkim uredajima po-
trebno je voditi raCuna o dostatnoj udaljenosti od trahealne kanile.
Postoji opasnost od pozara, mogu nastati otrovni plinovi, a moze se
i ostetiti kanila.

. Kanilu treba odabrati tako da fenestracija (ako postoji) bude
na dovoljnoj 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 fenestrirane kanile moze se dogoditi pojacano
stvaranje granulacijskog tkiva.
. Tlak u balonu moze se izmedu ostalog promijeniti pri promje-

nama visine (npr. u zrakoplovu), uslijed primjene dusikova oksida u
anesteziji i tijekom prikljucivanja ili odvajanja ruénog manometra.

. Kod previsokog tlaka u balonu postoji opasnost od trajnog
ostecenja dusnika.

. Kod preniskog tlaka u balonu prijeti opasnost od aspiracije.
. Kod primjene luer prikljuCaka (npr. 2a+9) treba izbjega-
vati zamjene.

. Pri uvodenju i vadenju kanile moze se pojaviti nadrazenost,

podrazaj na kasalj ili krvarenje.

7. NezZeljene nuspojave
Natisci, nekroze, nadrazaj koze, granulacijsko tkivo, podrazaj na
kasalj i krvarenja.

8. Uvodenije kanile

8.1 Priprema kanile

1. Provjera cjelovitosti sadrzaja pakovine (D).

2. Mjesta propustanja na balonu kod kanila s balonom (2) pro-

vjeravaju se probnim napuhavanjem. U tu svrhu balon se pomocu
ruénog manometra, npr. TRACOE cuff pressure monitor REF 720,
napuhuje na tlak od 50 cm H,0 (= 36,78 mm Hg) i 1 se minutu pro-
matra hoce li se balon ispuhati. Ako je balon nepropustan, iz njega
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treba $trcaljkom izvuéi sav zrak. Balon lagano povucite prema gore
u smjeru prirubnice (5). To olakSava uvodenje kanile koje slijedi.

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 omoguduiju izvodenje kratkotrajne
ventilacije intubacijom kroz grkljan ili pomodu laringalne maske.

8.3  Uvodenje kanile

Potrebno je obaviti sliedece korake:

1. Pri uvodenju kanile potrebno je voditi racuna da se obutrator

ne bi nenamjerno gurnuo natrag u kanilu. To je moguce jednostavno

izbjeci tako da se kanila i obturator istodobno ¢vrsto drze jednom

rukom. Radi olakSavanja uvodenja, na istureni dio obturatora na

kraju do pacijenta i ovo podrucje 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. Za ventiliranje je potrebno uspostaviti spoj izmedu standardnog

HR 15 milimetarskog prikljucka (3) unutarnje kanile i uredaja za disanje.

.4. Balon treba napuniti putem kontrolnog balona (2a). Tlak u

balonu potrebno je individualno namijestiti ovisno o terapiji ventilira-

nja, redovito kontrolirati, a u pravilu treba iznositi izmedu 20 cm H,O

(= 15 mm Hg) i 30 cm H,0O (= 22 mm Hg).

5. Vrpcu za pri¢vrécivanje kanile (12) potrebno je pricvrstiti na
prirubnicu kanile (5) radi ucvrscivanja kanile.
6. 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.

7. Sada je potrebno prekontrolirati tlak u balonu kako bi osigu-
ralo da se balon pri uvodenju nije ostetio.

8.4  Vadenje kanile

Za vadenije 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.

. To se moze postici usisavanjem subglotickog prostora.

. Ako su pacijenti budni, preporucujemo da se sekret tije-
kom deblokiranja aspirira pomodu usisnog katetera provuce-
nog kroz kanilu.

. Za primjenu kanila s usisavanjem subglotickog prostora
vidi poglavije 9.5.

Za deblokiranje na kontrolni balon (2a) prikljucite Strcaljiku. Nepre-
kidno uklanjajte zrak / ili u danom sluc¢aju kondenzat. (Vidi pogl. 5.
Opce mjere opreza)

9. Rukovanje

9.1 Zamijena unutarnjih kanila

Ako se u unutarnjoj kanili nakupio viskozan sekret koji se ne moze
aspirirati i koji ometa protok zraka, unutarnju kanilu potrebno je za-
mijeniti novom ili o¢iséenom unutarnjom kanilom.

Unutarnja kanila oslobada se vrtnjom (C) preturne matice (4) i moze
se izvaditi. Nova se kanila nakon uvodenja u vanjsku kanilu blokira
vrtnjom (C) preturne matice (4).

9.2  Fenestrirane trahealne kanile
Nefenestrirane unutarnje kanile imaju bijelu preturnu maticu, a HR
upotrebljavaju se izmedu ostalog pri ventiliranju bolesnika. .

Za govor se u perforiranu kanilu umece fenestrirana unutarnja
kanila (plava preturna matica). Nakon deblokiranja balona na 15 mili-
metarski prikljucak te unutarnje kanile moze se prikijuciti govorni ventil.
Potrebno je pridrzavati se uputa za uporabu govornog ventila.

9.3  Zaporna kapica fenestrirane kanile za odvikavanje
Fenestrirana kanila moze se prikljuciti na 15 milimetarski prikljucak
montiranjem prilozene 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 zatvara¢ treba odmah ukloniti.

115



9.4  Drzanje fenestracije otvorenom

Pri duljoj primjeni kanile potrebno je u redovitim razmacima provjera-
vati da perforacija nije zacepliena sekretom, okoravanjem ili uraslim
tkivom. Kanilu po potrebi treba zamijeniti.

9.5  Primjena REF 316, REF 888-316
s aspiratorom za subgloticki prostor

Ove kanile imaju plosnato usisno crijevo (9) fiksirano na vanjski luk
vanjske kanile, koje zavrSava s dvama otvorima neposredno ispod
balona (2). Usisno crijevo ima Zenski luer prikljuc¢ak putem kojeg se
moZze izvesti usisavanje pomocu Strcaljke. Alternativno je moguce
upotrijebiti namjenski aspirator s vakuumskim regulatorom u kom-
binaciji s prilozenim konektorima (11). Nakon aspiracije potrebno je
zatvoriti luer prikljucak.

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.

. Usisno crijevo moze se zacepiti zbog sekreta ili aspi-

raciie na sluznici traheje. Ako je planirano ispiranje usisnog
crijeva (npr. manjom koli¢inom zraka ili fizioloSkom otopinom),
potrebno je voditi racuna o tome da balon bude dostatno blokiran

(opasnost od udisanja).
H . . . . . o
. . Usisno crijevo moze izazvati natiske u podrucju traheostome
ili prouzrociti gubitak okruglog oblika traheostome. U tim slucajevi-
ma nadlezni lije¢nik mora odluciti moze li se i nadalje upotrebljavati
ova vrsta kanile.

10.  Cidcenje, dezinfekcija i uvanje

10.1  Ciséenje

Kanilu (1+4) treba odistiti prije svake ponovne uporabe. Ci-
Sc¢enje se moze obaviti mlakom vodom kvalitete vode za pice.
TRACOE medical za ¢iséenje preporuéuje uporabu proizvoda za
¢iséenje iz asortimana TRACOE. Nakon ¢isc¢enja kanile je potrebno
isprati vodom kvalitete vode za pice i osusiti na zraku. Pri ¢is¢enju
vanjskih kanila potrebno je paziti da se balon ne osteti.

POZOR:

. Cigéenje se ni u kojem slugaju ne smije obavijati agresivnim
sredstvima za ¢isc¢enje u kuéanstvu, sredstvima za ¢isc¢enje zubnih
proteza ili otopinama kao $to je visokopostotni alkohol jer ona mogu
negativno utjecati na funkciju.
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. Kanile se ne bi smjele zagrijavati na temperature iznad 65 °C
jer se nakon toga viSe ne moze jaméiti sigurnost proizvoda.

10.2 Dezinfekcija

Ako je potrebna dezinfekcija, TRACOE medical na zahtjev ¢e dosta-
viti popis ispitanih sredstava za dezinfekciju, koji se moze naci i na
www.tracoe.com. Uporaba neodgovarajuéih sredstava za dezinfek-
ciju moZe izazvati ostecenja na proizvodu.

Nakon dezinfekcije kanile je potrebno isprati steriinom vodom i
osusiti na zraku.

10.3  Cuvanje
Ciste kanile treba cuvati na suhom mjestu.

11.  Prilagodbe proizvoda
lzmjene na proizvodima proizvodaca 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 mogu¢ je samo po dogovoru, uz
priloZzenu ispunjenu potvrdu o dekontaminaciji. Ovaj obrazac moie—

te dobiti izravno od drustva TRACOE medical ili na mreznoj stranici
www.tracoe.com.

14.  Opdi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda TRACOE obavljaju se is-
kljucivo u skladu s aktualnim Opéim uvjetima poslovanja (OUP) koje
mozete dobiti od drustva TRACOE medical GmbH ili na mreznoj
stranici www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo za
traheostomijske kanile TRACOE® twist plus

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 upo$tevajte naslednja varnostna navodila.

. Dm llustracije k besedilu najdete na straneh s slikami
(zlozene) na zadetku teh navodil. Stevilke in &rke v oklepajih so skiici
na ustrezne ilustracije ter sestavne dele izdelka za traheostomijsko
kanilo. Uporabljeni simboli so pojasnjeni na straneh od 1 do 5.

1. Splos$ne informacije
POZOR: Izdelek smejo uporabljati samo zdravniki in uvedeno
negovalno osebje! Velikost in tip dolodi leGeci 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 spodnijih, da
zrak iz pliu¢ ne more teci skozi usta in nos ali v obratno smer. Bolnik
lahko tako diha samo skozi kanilo. MesSi¢ek se preko polnilne cevi
napihne z zrakom, namenjen pa je za zatesnitev med sapnikom in

zunanjo steno kanile. Zatesnitev omogoca ucinkovito predihavanje
z napravami za predihavanje in hkrati preprecuje vdor sekreta iz
subgloti¢nega prostora v spodnja dihala.

. Kanile z oknom omogocajo, da del zraka, ki je potreben za
govor, steCe v zgornja dihala. Poleg tega se zato zmanj$a dihalni
upor v zgornjih dihalih.

. Za dodatne opise delovanja glejte besedilo v nadaljevanju.

Najdalj$e dovoljeno trajanje uporabe traheostomijske kanile:

3 z mesickom 29 dni,

. brez mesicka 5 tednov

od zacetka uporabe (glejte 5. poglavje: Splo$ni previdnostni ukrepi).
To najdaljSe dovolieno trajanje vkljuCuje tudi ase, ko se traheosto-
mijska kanila oziroma notranje kanile ne uporabljajo.
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lzdelek za enega bolnika: V 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 posebni podat-
ki 0 izdelku. Izkaznico hranite lo¢eno od izdelka, saj vam na primer
olajSa vnovi¢no narocilo. Snemljivo etiketo lahko prilepite na primer
v bolnikovo kartoteko.

2. Splosni opis

Izdelek sestavijajo zunanja kanila (1) z mesickom (2) ali brez in v
zunanjo kanilo Ze vstavliena notranja kanila s 15-milimetrskim prik-
ljuckom (B), ki je pritriena s prekrivno matico (4).

Mesicek se z zrakom napolni 0z. izprazni preko polnilne cevi (2a).
Zunanja kanila je izdelana iz za rentgen neprosojnega poliuretana
in je pritriena na po 2 oseh vrtljiv metulicek (vratno plosco) (5) (kar-
danska pritrditev).

Perforirani obturator (6) je vnaprej vgrajen v kanilo in omogoca upora-
bo vodilne Zice (@ 1,27 + 0,04 mm, npr. REF 518) pri vstavijanju kanile.

3. Indikacije
Izdelki so namenijeni za bolnike, pri katerih je potreben dostop do
dihal skozi traheostomo.

. Kanile brez mesicka so posebej primerne za bolnike, ki di-
hajo sami in so navajeni na uporabo kanile.

. Kanile z mesi¢kom so namenjene za bolnike, pri katerih je
potreben dostop do dihal skozi traheostomo z zatesnitvijo sapnika.
. Kanile z oknom olaj$ajo govor pri bolnikih, ki imajo ohranjen
zgornji del grla.

. Kanile z napravo za odsesavanje se uporabljajo pri bolnikih,

kjer je potrebno odsesavanie iz subgloti¢nega prostora.

4, Kontraindikacije
41 Absolutne kontraindikacije
. Zapiralnega pokrova/govornega ventila ne uporabljajte pri

laringektomiranih bolnikih (brez grla) — nevarnost zadusitve!

4.2 Relativne kontraindikacije

Med relativne kontraindikacije, Kjer je treba presoditi tveganja glede
na koristi posega, spadajo:

. Uporaba v pediatriji.
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5. Splosni previdnostni ukrepi

. Mocno priporoGamo, da je ob bolnikovi postelji vedno na

voljo ena za uporabo pripravljiena nadomestna kanila in ve¢ nado-

mestnih notranjih kanil. Hranite jih v ¢istem in suhem stanju.

. Pri vsaki uporabi oziroma vstavijanju je treba kanilo preveriti,

ali je neposkodovana in brezhibna, na primer prosti lumen, tesnjenje

mesicka, pravilna ter stabilna namestitev notranje kanile v zunaniji

kanili, brez prepogibov, stabilna povezava med kanilo in okrovom

itd. Material mesidka ne sme biti krhek. Ce je izdelek poskodovan,

ga zamenjajte z novim.

. Traheostomijske kanile ne izpostavijajte sili, saj se lahko sicer

poskoduje (npr. zlomi). Kadar se zataknejo povezave na 15-milime-

trskem prikljucku, vedno uporabite pripomocke za locevanje, ki so

odobreni za traheostomijske kanile (Disconnect Wedge).

. 15-milimetrski prikljucek (3) vzdrzujte vedno &ist in suh.

. 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

balon za upravijanje (2a). To povzro¢i mocno povecanje tlaka

mesicka in lahko poskoduje sapnik.

. Med mehanskim predihavanjem lahko pride pri pogostem

spreminjanju polozaja ali manipulacijah kanile do locitve notranje

od zunanje kanile.

. Pri uporabi traheostomijskih kanil lahko pride do stisnjenih

mest, nekroz koZe na vratu in draZenja koZe (npr. vlaznost). Pri-

oL poro¢amo, da to prepredite tako, da pod metuljcek polozite kom-

. preso (npr. TRACOE purofoam REF 958 oz. REF 959 ali TRACOE

softpad REF 969).

. Zaradi preprecevanja mehanskih poskodb naj mesicek ne
pride v stik z aerosoli ali mazili, ki vsebujejo lidokain.
. Tanj$i mesicki so rahlo prepustni za vlago. Zaradi tega se

lahko v mesicku nabere kondenzirana voda. Pri manjsih koli¢inah to
ni pomembno. Ce se pri vegjih koliginah voda pomotoma vsesa v
polnilno cev, ni ve¢ omogo¢eno nemoteno merjenje in nastavijanje
tlaka mesicka, tako da je treba kanilo zamenjati. Pred odstranje-
vanjem kanile je treba iz mesicka z brizgalko v najvedji mozni meri
odstraniti ves zrak oz. vodo.

. Pri uporabi skupaj z dodatnimi medicinskim izdelki uposte-
vajte vsa navodila za uporabo. Ce o &em niste gotovi, se obrnite
na vsakokratnega proizvajalca.
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Ne uporabljajte, ¢e je poskodovana sterilna embalaza.

Za sprostitev notranje kanile uporabite prekrivno matico (4)
(C). 15-milimetrskega prikljucka ne smete vrteti, saj se sicer zavrti
kanila v notranjosti zunanje kanile in lahko neopazeno prekinete
dovod zraka.

6. Opozorila
.
.

. Za predihavanje nikoli ne uporabljajte notranjih kanil z oknom.
. Zapiralni pokrov uporabljajte samo s kanilami z oknom (zuna-
nja + notranja kanila) in pri izpraznjenem mesicku.

. 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) postavijeno
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 oz. zapiralnih pokrovov.

. Pri uporabi kanile z oknom lahko pride do povec¢anega tvor-
jenja granulacijskega tkiva.
. Tlak mesicka se lahko med drugim spreminja pri spremem-

bah nadmorske visine (npr. v letalu), pri uporabi smejalnega plina za
anestezijo in pri priklopu ali odklopu roénega manometra.

. Pri previsokem tlaku mesicka je prisotna nevarnost trajnih
poskodb sapnika.

. Pri prenizkem tlaku mesicka je prisotna nevarnost aspiracije.
. Pri uporabi prikljuckov po Luerju (npr. 2a + 9) se izognite

zamenjavam.
. Pri vstavljanju in odstranjevanju kanile lahko pride do
drazenja, silienja h kaslju ali krvavitev.

7. NezZeleni stranski ucinki
Stisnjena mesta, nekroze, drazenje koze, granulacijsko tkivo, silienje
h kaslju in krvavitve.

8. Vstavljanje kanile

8.1 Priprava kanile

1. Preverjanje popolnosti vsebine embalaze (D).

2. Pri kanilah z mesickom (2) s preizkusnim napihovanjem pre-

verite morebitno puscanje mesicka. V ta namen mesicek z rocnim
manometrom, na primer TRACOE cuff pressure monitor REF 720,
napihnite s tlakom 50 cm H,O (= 36,78 mm Hg) in 1 minuto opazuj-
te, ali postane mesicek ohlapen. Ce mesicek dobro tesni, iz njega z
brizgalko odstranite ves zrak. Mesicek povlecite v smeri okrova (5).
S tem si olajate naknadno vstavijanje kanile.
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8.2 Priprava bolnika

. Bolnik mora biti pred vstavijanjem ali vnovi¢nim vstavijanjem
kanile optimalno oksigeniran.

. Po moznosti bolnikov vrat iztegnite malo bolj kot obi¢ajno,
da si olajsate vstavljanje kanile.

. Za primer komplikacij pri vstavijanju ali vnoviénem vstavljanju
kanile je treba poskrbeti za varnostne ukrepe (npr. Zlebaste klesce,
kanila z manj§im premerom), ki zdravniku omogoci hitro izvedbo pre-
dihavanja s translaringealno intubacijo oziroma laringealno masko.

8.3  Vstavljanje kanile

Opravite naslednje korake:

1. Pri vstavljanju kanile pazite, da obturatorja pomotoma ne
potisnete nazaj v kanilo. To zlahka preprecite tako, da kanilo in ob-
turator drzite hkrati z eno dlanjo. Za olajsanje vstavijanja lahko na
Strleci del obturatorja na bolnikovem koncu in na ta del kanile skupaj
z mesickom nanesete tanko plast v vodi topljivega lubrikanta.

2. Po vstavljanju kanile v bolnikov sapnik morate takoj od-
straniti obturator.
3. Za predihavanje vzpostavite povezavo med standardnim

15-milimetrskim priklju¢kom (3) notranje kanile in napravo za
predihavanije.

4. Mesicek napolnite z balonom za upravijanje (2a). Tlak me-
Si¢ka individualno prilagodite zdravijenju s predihavanjem in redno
preverjajte. Tipi¢no mora znasati od 20 cm H,O (= 15 mm Hg)
do 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).

5 Trak za kanilo (12) je treba pritrditi na metulicek (5), da

fiksirate kanilo.
6. V nadaljevanju preverite polozaj in delovanije (glejte 6. poglav-
je: Opozorila) kanile. Sapnik in kanilo po potrebi previdno izsesajte,
da zagotovite prosto pot za dihanje.
7. Zdaj preverite tlak mesicka, da poskrbite, da se mesicek ni
poskodoval med vstavljanjem.

8.4  Odstranjevanje kanile

Za odstranjevanije kanile se opravite naslednje priprave:

. glavo upognite malo nazaj in

. pri kanilah z mesSickom v celoti izpraznite mesicek
(glejte poglavje 8.5).

8.5  Praznjenje mesSicka

Pred praznjenjem mesi¢ka morate opraviti ustrezne priprave, da v
bronhije vdre kar najmanj sekreta.

. To lahko storite z sesanjem v subgloticnem predelu.

. Pri budnih bolnikih priporo¢amo, da med praznjenjem mesic-
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ka sekret odsesavate s sesalnim katetrom, potisnjenim skozi kanilo.
. Pri uporabi kanil s subglotiénim odsesavanjem glejte
poglavje 9.5.

Za praznjenje meSicka na balon za upravijanje (2a) prikljucite
brizgalko. V celoti odstranite zrak/morebitno kondenzirano vodo.
(Glejte poglavije 5. Splosni previdnostni ukrepi.)

9. Ravnanje z izdelkom

9.1 Menjava notranijih kanil

Ce se v notranji kanili nabere gosti sekret, 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
lahko odstranite. Nova notranja kanila se po vstavljanju v zunanjo
kanilo pritrdi z vrtenjem (C) prekrivne matice (4).

9.2  Traheostomijske kanile z oknom
Notranje kanile brez okna imajo bele prekrivne matice in se upora-
bljajo na primer za predihavanje bolnikov.

Za govor se notranja kanila z oknom (modra prekrivna matica)
vstavi v zunanjo kanilo z oknom. Po praznjenju mesic¢ka lahko na
15-milimetrski prikljuéek te notranje kanile namestite govorni ventil.
Upostevajte navodila za uporabo za vsakokratni govorni ventil.

9.3  Zapiralni pokrov kanile z oknom za odvajanje
Notranjo kanilo z oknom lahko zaprete z namestitvijo prllozenega.
zapiralnega pokrova (10) na 15-milimetrski prikljucek.

POZOR: Za pripravo kanile morate poskrbeti, da so zgornja dihala
bolnika prosta. Zgornja dihala sprostite s kasljanjem ali z odsesa-
vanjem morebitnega sekreta. Izpraznite mesi¢ek. Ob zaprtju kani-
le je potreben strokovni nadzor dihanja in vitalnih znakov bolnika.
Ob znaku dihalne stiske je treba zapiralo takoj odpreti.

9.4  Vzdrzevanje odprtosti okna
Pri dalj$i uporabi kanile morate redno preverjati, da okno ni zamaseno s
sekretom, krastami ali vraS¢enim tkivom. Po potrebi zamenjajte kanilo.

9.5  Uporaba izdelkov REF 316, REF 888-316
z napravo za subgloti¢no odsesavanje
Te kanile imajo na zunanjem loku zunanje kanile namesceno plosko
sesalno cev (9), ki se konc¢a na dveh odprtinah neposredno nad me-
Sickom (2). Sesalna cev ima Zenski priklju¢ek po Luerju, ki omogoc¢a
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odsesavanje z brizgo. Druga moznost je, da uporabite za to predvi-
deno sesalno napravo z vakuumskim regulatorjem, povezano s pri-
lozenimi prikljucki (11). Po odsesavanju zaprite priklju¢ek po Luerju.

POZOR:

. Pri odsesavanju pazite, da ne ustvarite dolgotrajnega visoke-
ga podtlaka (najve¢ 200 mbar).

. Zaradi preprecitve izsuSevanja subgloti¢nega prostora pripo-
roSamo odsesavanje s prekinitvami.

. Sesalna cev se lahko zamasi s sekretom ali zaradi prisesanja
na sluznico sapnika. Ce nadrtujete spiranje sesalne cevi (na primer
z manj$o koli¢ino zraka ali fiziolo$ko raztopino kuhinjske soli), pazite,
da je mesicek 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 odlogiti, ali je mogoce tovrstno kanilo Se naprej uporabljati.

10.  Cis&enje, razkuzevanije in skladiséenje

10.1  Cisdenje

Kanilo (1 + 4) ocistite pred vsako ponovitvijo uporabe. To lahko storite
z mla¢no pitno vodo. Podjetie TRACOE medical priporo¢a, da za &i-
$Cenje uporabite izdelke za CisCenje, ki jih ponuja podjetie TRACOE.
Po ¢iscenju je treba kanile sprati s pitno vodo in posusiti na zraku.
Pri ¢iscenju zunanjih kanil pazite, da ne poskodujete mesicka.

POZOR:

. Cisdenja v nobenem primeru ne smete izvajati z agresivnimi
gospodinjskimi Cistili, sredstvi za CiSCenje protez ali topili, na primer

koncentriranim alkoholom, saj lahko to Skoduje delovaniju.

. 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.

Po razkuZzevanju je treba kanile sprati s sterino vodo in po-
susiti na zraku.

10.3 Skladiscenje
Cisto kanilo skladi§gite na suhem.

124



11.  Prilagoditev izdelka
Spremembe na izdelkih TRACOE smejo izvajati samo zaposleni
ali pooblaséenci podjetia TRACOE medical GmbH.

12.  Odstranjevanje
QOdstranjevanije je dovolieno izvesti izklju¢no skladno z veljavnimi na-
cionalnimi predpisi za odpadke.

13.  Vracila

Vracila rablienih izdelkov sprejemamo samo po predhodnem dogo-
voru in ¢e imajo prilozeno potrdilo o dekontaminaciji. Ta obrazec
dobite neposredno pri podjetiu TRACOE medical ali na spletnem
mestu www.tracoe.com.

14.  Splosni poslovni pogoji

Prodaja, dobava in vradilo vseh izdelkov TRACOE se izvaja iz-
kljuéno na podlagi trenutno veljavne razli¢ice splo$nih poslovnih
pogojev (Allgemeinen Geschaftsbedingungen — AGB), ki jih lah-
ko dobite pri podjetiu TRACOE medical GmbH ali na spletnem
mestu www.tracoe.com.
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Navod k pouziti tracheostomické kanyly
TRACOE® twist plus

UPOZORNENI:

. Pozorné si prectéte ndvod k pouziti. Tento ndvod je soucés-
ti popsaného produktu a musi byt kdykoliv k dispozici. Pro viastni
bezpecénost a bezpecnost Vasich pacientt respektujte nésleduijici
bezpecénostni pokyny.

. m llustrace k prislusnému textu najdete v obrazové
&asti (leporelo) na zagatku tohoto navodu. Cisla a pismena v za-
vorkach odkazuji na prislusnou ilustraci a sou¢asti tracheostomické
kanyly. PouZzité symboly jsou vysvétleny na stranéch 1 - 5.

1. VSeobecné informace

POZOR: Produkt smi pouzivat pouze péci povérené osoby, které
byly instruovany lékaril Stanoveni pouzitého typu a velikosti musi
provést osetrujici Iékar.

Ugel ur&eni: U tohoto zdravotnického wyrobku se jedna o tracheo-
stomickou kanylu.

Popis funkci: Tracheostomicka kanyla zajistuje priichod dychané-
ho vzduchu pres tracheostoma.

. Blokovana nizkotlakd vysokoobjemova manzeta oddéluje
horni a dolni dychaci cesty tak, Ze vzduch nem(ze prudit z plic do
Ust a nosu nebo jinym smérem. Pacient tak miize dychat jen pres
kanylu. K zablokovani manzety se manzeta napini vzduchem po-
moci hadicky a slouzi k utésnéni prostoru mezi tracheou a vnejsi
sténou kanyly. Toto utésnéni umozriuje efektivni umélé dychani po-
moci dychacich pfistrojd a zarover zamezuje tomu, aby se sekret ze
subglotického prostoru dostal do dolnich cest dychacich.

. Fenestrované kanyly umoznuiji, aby do hornich cest dycha-
cich mohla pronikat ¢ast vzduchu potfebna k mluveni. Soucasné je
redukovan odpor dychani v hornich dychacich cestéach.

. Popis dalsich funkci viz nasledujici text.
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Maximalni doba pouzitelnosti tracheostomické kanyly:

. s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou 29 dni,

. bez nizkotlaké vysokoobjemové manzety 5 tydnd

od prvniho pouziti (viz kap. 5 VSeobecnéa preventivni opatteni). Tato
maximalni doba pouziti zahrnuje i doby, kdy se tracheostomicka
kanyla resp. vnitfni kanyly nepouzivaji.

Vyrobek pro jednoho pacienta: V pribéhu doby pouZitelnosti je
mozné opakované pouziti u jednoho a toho samého pacienta.

Pas vyrobku: K tomuto vyrobku je pfilozen pas se dvéma snima-
telnymi etiketami. Na téchto etiketach jsou uvedena specificka data
o vyrobku. Pas skladujte oddélené, usnadni Vam to mj. objednani
nového vyrobku. Snimatelnou etiketu miZete nalepit napf. na zdra-
votni dokumentaci.

2. Obecny popis

Vyrobek se sklada z vnéjsi kanyly (1) s nizkotlakou vysokoobjemo-
vou manzetou (2) resp. bez manzety a z vnitini kanyly s 15 mm
konektorem (3), ktera se aretuje previeGnou matici (4) a nachézi se
ve vnéjsi kanyle.

Nizkotlakd vysokoobjemova manzeta se plni vzduchem, resp. vy-
prazdriuje pomoci plnici hadicky (2a).

Vnéjsi kanyla je z polyuretanu, ktery nepropousti rentgenové zareni
a je upevnéna na stitku (kréni desticka) (5), ktery je mozno otacet
okolo 2 os (kardanové zavéseni).

Perforovany obturator (6) je jiZ namontovan ve vnitfni kanyle a umoz-
fuje pouziti Seldingerova zavadéciho dratu (@ 1,27 + 0,04 mm,
z. B. REF 518) pii kanylaci.

3. Indikace

Vyrobky jsou uréeny pro pacienty, u kterych je nutné zprdichodnénf
dychacich cest pres priidusnici.

. Kanyly bez nizkotlaké vysokoobjemové manzety jsou vhod-
né zvlasté pro spontéanné dychajici pacienty, ktefi jsou na pouziti
kanyly odkézani.

. Kanyly s nizkotlakou vysokoobjemovou manzetou jsou ur-
&eny pro pacienty, u kterych je nutné zpriichodnéni dychacich cest
pres pradusnici, s utésnénim trachey.

. Fenestrované kanyly ulehcuji mluveni pacientiim se zacho-
vanym hrtanem.
. Kanyly s odsavanim se pouzivaji u pacientl, u kterych

je indikovano odsavani ze subglotického prostoru.
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4. Kontraindikace

4.1 Absolutni kontraindikace

. Uzaviraci krytku / mluvici ventily nepouZzivat u pacientl pfi
laryngektomii (pacienti bez hrtanu) — hrozi udusent!

4.2 Relativni kontraindikace
Relativni  kontraindikace, u kterych je nutno zvézit rizika pri
pouziti metody:

. Pouziti v pediatrii.
5. VsSeobecna preventivni opatieni
. Dirazné se doporucuje mit u Iizka pacienta vzdy priprave-

nou nahradni kanylu a nékolik nahradnich vnitfnich kanyl. Uchova-
vejte je vzdy v Cistém a suchém stavu.

. Pfi kazdém pouziti resp. zavedeni kanyly musi byt kanyla
zkontrolovana na vyskyt mozného poskozeni a bezvadnou funk-
ci, jako napt. volna svétlost, tésnost nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, bezvadné a stabilni licovani vnitini kanyly ve vnéjsi kanyle,
zadné zalomeni, stabilni propojeni mezi kanylou a limcem, atd. Ma-
teridl nizkotlaké vysokoobjemové manzety nesmi byt kfehky. Pokud
Zjistite poSkozeni, nahradte vyrobek novym.

. Na tracheostomickou kanylu neplsobte néasilim, protoze by
mohlo dojit k jejimu poskozeni (napr. prasknuti). U pevné zavedenych
spoju s 15 mm konektorem v kazdém pripadé pouzijte u tracheosto-
mické kanyly homologovany oddélova¢ (disconnect wedge).

. 15 mm konektor (3) udrZujte v Gistoté a suchu.

. Pri vyméné vnitfni kanyly musite vzdy dbat na to, aby se plnici
hadicka (2a) nizkotlaké vysokoobjemové manzety nenachazela mezi
vnitfni a vnéjsi kanylou, aby nedoslo k jejimu priskfipnuti a poskozeni.
g P¥i prekladani pacienta dbejte na to, aby pacient nelezel na
kontrolnim balénku (2a). Vedlo by to k siinému zvyseni tlaku v niz-
kotlaké vysokoobjemové manzeté a poskozeni trachey.

. Béhem mechanického umélého dychani mize pfi Casté
zméné polohy nebo pfi manipulaci s kanylou dojit k pfip. odpojeni
vnitfni kanyly od kanyly vnéjsi.

. Pfi pouziti tracheostomické kanyly mize dojit ke vzni-
ku otlak(, nekréze krénich svall a podrazdéni kize (napf. vih-
kost). Pro zamezeni doporucujeme podloZeni limce kompresi
(napf. TRACOE purofoam REF 958 resp. REF 959 nebo TRACOE
softpad REF 969).

. Pro zamezeni poskozeni materidlu se nizkotlaké vysokoob-
jemova manzeta nesmi dostat do kontaktu s aerosoly nebo mastmi
s obsahem lidocainu.

. Tenké nizkotlaké vysokoobjemové manzety vykazuiji ur€itou
propustnost v{ici vodnim param. Z tohoto divodu se miize stat, ze
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se v nizkotlaké vysokoobjemové manzeté nashromazdi kondenzo-
vand voda. V malém mnozstvi to neni dlilezité. Pokud vak u vétsiho
mnozstvi dojte k nezamyslenému nasati vody do plnici hadicky, neni
mozno bezchybné zméit a nastavit tlak nizkotlaké vysokoobjemové
manzety, tzn. kanyla musi byt vyménéna. Pred odstranénim kanyly
je nutno pomoci stitkacky co nejdikladnéji odstranit vzduch resp.
vodu nachazejici se v nizkotlaké vysokoobjemové manzete.

. Pri pouZiti spolu s dal§imi zdravotnickymi vyrobky je nutno
respektovat pfislusny navod k pouZiti. Pokud méte pochybnosti,
kontaktuijte pfislusného vyrobce.

6. Vystrahy
. NepouZivat pri zjisténi poskozeni sterilniho obalu.
. K uvolnéni vnitfni kanyly pouZite previeGnou matici (4) (C).

15 mm konektor se nesmi otodit, protoze by mohlo dojit ke zkiizeni ka-
nyly uvnitf vnejsi kanyly a k nenapadnému preruseni privodu vzduchu.

. Pri umélém dychani nikdy nepouzivejte fenestrované
vnitfni kanyly.
. Krytku pouzivejte vyhradné spolu s fenestrovanymi kanylami

(vnéjsi + vnitfni kanyla) a odblokovanou nizkotlakou vysokoobjemo-
vou manzetou.

. Pri oSetfeni laserem nebo elektrochirurgickymi pfistroji dbej-
te na dodrzeni dostatecné vzddlenosti od tracheostomické kanyly.
Existuje nebezpedi 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 kanalu stomy. Pfi nerespektovant
hrozi u pacientd na umélém dychani nebezpeci vzniku emfyzému,
granulace tkané nebo zvy$eného odporu miuvicich ventild resp. kry-
tek pri dychani.

. Pfi pouZiti fenestrované kanyly mlze dojit ke zvySené
granulaci tkang.

. Tlak nizkotlaké vysokoobjemové manzety se za urcitych
okolnosti miize pfi zménach vysky (napf. v letadle), pfi pouZiti raj-
ského plynu v anestesii a pfi pipojovani resp. odpojovani ru¢niho
manometru ménit.

. U prilis vysokého tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
existuje nebezpedi trvalého poskozeni priidusnice.

. U prili§ nizkého tlaku nizkotlaké vysokoobjemové manzety
hrozi aspiracni potize.

. Pri pouZiti konektor( Luer (napr. 2a + 9) se vyhnéte zaméng.
. Pri zavadéni a odstranovani kanyly se mohou vyskytnout iri-

tace, nutkani ke kaslani nebo krvéacen.
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7. Nezadouci vedlejsi ucinky
Otlaky, nekrdzy, iritace kize, granulace tkané, nutkani ke kas-
lani a krvaceni.

8. Zavadéni kanyly

8.1 Priprava 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 ruéniho manometru, nap. TRACOE cuff pressure
monitor REF 720, na tlak 50 cm H,O (= 36,78 mm Hg) a pozoruje
se po dobu 1 minuty, jestli v manzeté dojde k poklesu tlaku. Pokud
je manZzeta tésnd, odsajte vSechen vzduch pomoci stiikacky. Niz-
kotlakou vysokoobjemovou manzetu (5) presurite smérem k limci.
Usnadni to nasledné zavadéni kanyly.

8.2  Priprava pacienta

. Pacient musi byt pfi kanylaci resp. rekanylaci optimainé
preoxygenovan.

. Pokud je to mozné, mirné natdhnéte krk pacienta. Usnadni
Vam to zavedeni kanyly.

. Pro pfipad, Ze by pfi kanylaci resp. rekanylaci doslo ke kom-
plikacim, je nutno provést bezpecnostni opatieni (napf. hék, kanyla
s mensim pramérem), které lékaii umozni provést rychlou ventilaci
pres translaryngealni intubaci resp. laryngedini masky.

8.3  Zavedeni kanyly
Je nutno provést nasleduijici kroky:
1. Pri zavadéni kanyly je nutno dbét na to, aby nebyl obturator
nedopattenim zasunut zpét do kanyly. Zabranite tomu tak, ze budete
kanylu a obturétor souc¢asné jednou rukou pridrzovat. Pro usnadnéni
zavadéni mlzete vyGnivajici Cast obturdtoru na pacientové strané
oSetfit tenkou vrstvou ve vodé rozpustného lubrikaéniho prostredku
a tuto oblast kanyly véetné nizkotlaké vysokoobjemové manzety
2. Po zavedeni kanyly do prddusnice pacienta obturator
ihned odstrarite.
3. Pro zajisténi umélého dychani je nutno zajistit propojeni nor-
movaného 15 mm konektoru (3) vnitfni kanyly a dychaciho pfistroje.
4, Nizkotlakou vysokoobjemovou manZetu napliite pomoci
kontrolniho balénku (2a). Tlak v manzeté nastavte individuding, podle
prislusné ventilacni terapie, pravidelné jej kontrolujte, mél by se po-
hybovat mezi 20 cm H,O(= 15 mm Hg) a 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).
5. Pasek kanyly (12) pfipevnéte k limci kanyly (5), abyste kanylu
zafixovali.
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6. Déle zkontrolujte pozici a funkci kanyly (viz kap. 6 Vystrahy).
Trachea a kanyla musf byt v pfipadé potreby peclivé odsavany, aby
byla zajigténa volna prachodnost dychacich cest.
7. Abyste zajistili, Ze nebyla nizkotlaka vysokoobjemova man-
Zeta pii zavadéni poskozena, zkontrolujte jejf tlak.

8.4  Vyjmuti kanyly

Pro vyjmuti kanyly provedte nasleduijici pfipravu:

. hlavu lehce zaklorite dozadu

. u kanyl s manzetou kompletné nizkotlakou vysokoobjemo-
vou manzetu odblokujte (viz kap. 8.5)

8.5  Odblokovani nizkotlaké vysokoobjemové manzety
Pred odblokovani nizkotlaké vysokoobjemové manzety je nutno
provést opatieni, aby se do pridusek dostalo co nejméné sekretu.

. To mlZe byt provedeno odsanim subglotického prostoru.

. U pacientll pfi védomi doporucujeme, béhem odblokovani
odsdvat sekret pomoci odsévaciho katetru zasunutého do kanyly.

. Pri pouziti kanyl se subglotickym odsavanim viz kap. 9.5.

K odblokovani nasadte na kontrolni balének (2a) stfikacku. Kom-
pletné odstrante vzduch, pfip. kondenzovanou vodu. (viz kap. 5.
VSeobecna preventivni opatreni)

9. Manipulace

9.1 Vyména vnitinich kanyl

Pokud se ve vnitfni kanyle nahromadf houzevnaty sekret, ktery nenf
mozZno odsdt, a ktery zamezuje prichodu vzduchu, je nutno vnitini
kanylu nahradit novou resp. vycisténou vnitfni kanylou.

Otacenim (C) previecné matice (4) se vnitini kanyla uvolni a m&ie
byt odstranéna. Nova vnitfni kanyla se po zavedeni do vnéjsi kanyly
otacenim (C) prevlec¢né matice (4) zaaretuje.

9.2  Fenestrované tracheostomické kanyly
Nefenestrované vnitini kanyly maji bilé previe¢né matice a pouzi-
vaji se m.j. k umélému dychani pacientd.

K mluveni se do fenestrované vnéjsi kanyly vioZi fenestrovana
vnitini kanyla (modra prevlecna matice). Po odblokovani nizkotla-
ké vysokoobjemové manzety miize byt nasazen 15 mm konektor
této vnitfni kanyly. Je nutno respektovat nédvod k pouziti prislusného
miuviciho ventilu.
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9.3  Krytka fenestrované kanyly k odvykani (Weaning)
Fenestrovanou vnitni kanylu je mozno uzaviit nasazenim pfilozené
krytky (10) na 15 mm konektor.

POZOR: Pro piipravu kanyly musi byt zajisténo, aby byly horni
dychaci cesty pacienta volné. K uvolnéni hornich dychacich cest
dojde odkaslanim nebo odsatim pfip. nahromadéného sekretu. Od-
blokujte nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu. Pfi uzavieni kanyly
musi byt dychani a vitalni znaky pacienta kontrolovano odbornikem.
U priznak( dychacich potizi ihnned krytku odstrante.

9.4  Udrzovani otevieného fenestrovani

Pri delSim nasazeni kanyly v pravidelnych intervalech zajistujte, aby
se fenestrace neucpala sekretem, krustami nebo zarostlou tkani.
Kanyla musi byt pfipadné vyménéna.

9.5  Pouziti REF 316, REF 888-316 se zafizenim
k odsavani subglotického prostoru

Tyto kanyly jsou fixovany vnéjSim kolenem vnéjsi kanyly, opatfené plo-
chou odsdavaci hadickou (9), ktera konci dvéma otvory bezprostfedné
nad manzetou (2). Odsavaci konektor ma "samici" konektor Luer, pres
ktery je mozno provadét odsavani pomoci stfikacky. Jako alternativu
je k tomu mozno pouzit odsévacku s vakuovym reguldtorem, ve spo-
jeni's prilozenymi konektory (11). Po odséni konektor Luer uzaviete.

POZOR:

. Pfi odsavani zajistéte, aby nebyl po delsi dobu vyvijen pod-
tlak (- max. 200 mbar).

. Abyste zamezili vysu$eni subglotického prostoru, doporucu-
jeme intermitentni odsavani.

. QOdsavaci hadi¢ku muzete kvdli sekretu nebo sani premistit

k trachedlni sliznici. Pokud planujete praplach odsavaci hadi¢ky
(napf. malym mnozstvim vzduchu nebo fyziologickym roztokem),
dbejte na to, aby byla nizkotlaké vysokoobjemova manzeta dosta-
te¢né blokovana (nebezpedi aspirace).

. Pfi pouZiti odsavaci hadicky je mozna tvorba otlakd v oblasti
tracheostomy resp. jeji neokrouhlosti. V téchto pripadech musi oset-
fujici Iékar rozhodnout, jestli se bude déle pouzivat tento druh kanyly.

10. Cisténi, desinfekce a skladovani

10.1  Cisténi

Kanylu (1 + 4) je nutno pred kazdym opakovanym pouzitim vycis-
tit. K Gigténi mizete pouZit viaznou pitnou vodu. TRACOE medical
doporucuje k ¢isténi pouzit prostfedky pro Cisténi nabizené fir-
mou TRACOE. Po vycisténi kanyly proplachnéte vodou a nechejte
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uschnout na vzduchu. Pri ¢isténi vnéjsich kanyl dbejte na to, abyste
neposkodili nizkotlakou vysokoobjemovou manzetu.

POZOR:

. Pri Cisténi v zadném pripadé nepouzivejte agresivni Cistice
pro domacnost, prostredky k ¢isténi zubnich nédhrad nebo rozpous-
tédla jako vysokoprocentni alkohol, protoze by mohlo dojit k nega-
tivnimu ovlivnénf funkce.

. Kanyly nezahrivejte nad 65 °C, protoze pak nebude mozno
zarucit bezpecnost vyrobku.

10.2 Desinfekce

Pokud je nutno provést desinfekci, poskytne firma TRACOE medical
na vyzadani seznam testovanych desinfekénich prostiedkd, ktery
naleznete také na www.tracoe.com. Pfi pouziti nevhodnych desin-
fekénich prostredkd maze dojit k poskozeni vyrobku.

Po desinfekci kanyly proplachnéte sterini vodou a nechejte
uschnout na vzduchu.

10.3 Skladovani
Cistou kanylu skladujte v suchu.

11.  Upravy vyrobku
Zmény vyrobk( firmy TRACOE smi provadét pouze pracovnici
firmy TRACOE medical GmbH nebo ji povérené osoby.

12.  Likvidace
Likvidace smi byt provadéna pouze podle platnych narodnich
predpisti a nakladani s nebezpecnymi latkami.

13.  Vratky

Vracené pouzité vyrobky budou prevzaty pouze na zékladé dohody
a bude k nim pfilozen vyplnény certifikdt o dekontaminaci. Tento
formuld? obdrzite bud’ pfimo u firmy TRACOE medical nebo na
internetové strance www.tracoe.com.

14.  VSeobecné obchodni podminky

Prodej, dodavka a vraceni vdech vyrobkd firmy TRACOE probiha
pouze na zdkladé platnych VSeobecnych obchodnich podminek
(VOP), které jsou dostupné TRACOE medical GmbH nebo na
internetové strance www.tracoe.com.
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Instructiuni de utilizare pentru canulele de
traheostomie TRACOE® twist plus

INDICATIE:

. Cititi aceste instructiuni cu atentie. Ele sunt parte integrata
a produsului descris si trebuie sa fie disponibile in permanenta.
Respectati normele de securitate de mai jos, in interesul securitatii
dvs. si a pacientilor dvs.

. Dm llustratiile referitoare la text pot fi gasite in pa-
ginile ilustrate (pliante) aflate la inceputul acestor instructiuni. Ci-
frele si literele din paranteze fac trimitere la ilustratiile respective si
componentele canulei de traheostomie. Simbolurile utilizate sunt
explicate in paginile 1 - 5.

1. Informatii generale
ATENTIE: produsul trebuie utilizat numai de personalul medical in-
struit! Selectarea dimensiunii si a tipului se face de medicul curant.

Destinatia de utilizare: acest echipament medical este o canula
pentru traheostomie.

Descriere functionala: canula de traheostomie asiguré circulatia
aerului respirator prin traheostoma.

. Manseta fixata separa caile respiratorii superioare de cele
inferioare, astfel incat aerul sé nu poata circula din plamani in cavita-
tea bucala si nazald, sau in directie inversa. Pacientul poate respira
astfel numai prin canula. Pentru fixarea mansetei, aceasta se umple
cu aer prin furtunul de alimentare si etanseaza peretele extern al
canulei pe trahee. Aceasta etansare permite o respiratie artificiala
eficienta cu ajutorul aparatelor si previne, in acelasi timp, scurgerea
secretiilor din regiunea subglotica in caile respiratorii inferioare.

. Canulele cu fereastra permit trecerea prin fereastra a unei
parti a aerului necesar pentru vorbire in caile respiratorii superioare.
In plus este redusa rezistenta la flux in caile respiratorii superioare.

. Pentru alte detalii privind descrierea functionala vezi
textul in continuare.

Durata maxima de utilizare a canulei de traheostomie:

. cu manseta 29 de zile,

. fara manseta 5 saptamani

de la prima utilizare (vezi cap. 5. Masuri de precautie generale).
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Acest interval de timp de utilizare maxim include toate perioadele
de timp T care canula de traheostomie, respectiv canulele interne,
nu au fost utilizate.

Produs pentru un singur pacient: in cadrul intervalului de timp
de utilizare se admite o utilizare repetata la acelasi pacient.

Certificatul produsului: produsul este insotit de un certificat cu
doua etichete autocolante. Etichetele contin date specifice produ-
sului. Certificatul trebuie pastrat separat, deoarece, de ex., poate
servi la 0 noua comandare a acestui produs. Eticheta autocolanta
poate fi lipita, de ex., pe fisa pacientului.

2. Descriere generala

Produsul consta dintr-o canuld externa (1) cu manseta (2) sau fara
manseta si o canuld interna, aflata in canula externa, cu un conector
de 15 mm () fixat cu o piulitd olandeza (4).

Manseta este umflatd cu aer sau dezumflata prin furtunul de ali-
mentare (2a).

Canula externa este confectionata din poliuretan radioopac si este
fixatd pe o flansa care pivoteaza pe 2 axe (placa traheostomicd)
(8) (prindere cardanica).

Obturatorul perforat (6) este premontat n canula interna
si face posibila utilizarea unui fir Selding (@ 1,27 + 0,04 mm, de ex.
REF 518) la canulare.

3. Indicatii
Produsele sunt destinate pacientilor la care este necesara crearea
unui acces la caile respiratorii printr-o traheostoma.

. Canulele fara manseta sunt adecvate in special pentru paci-
entii care respira spontan, instruiti cu privire la utilizarea canulei.
. Canulele cu manseta sunt destinate pacientilor la care este

necesara crearea unui acces la céile respiratorii printr-o traheosto-
ma cu etansarea traheii.

. Canulele cu fereastra faciliteaza vorbirea la pacientii la care
s-a mentinut laringele.
. Canulele cu dispozitiv de aspiratie sunt utilizate la pacientii

care se recomanda aspirarea din zona subglotica.

4. Contraindicatii
41 Contraindicatii absolute
. Obturatorul / valva de vorbire nu se utilizeaza la pacientii

laringectomizati (fara laringe) — pericol de asfixie!
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4.2  Contraindicatii relative
Contraindicatiile relative, la care procedura poate duce la riscuri
pentru pacienti, sunt:

. Utilizarea pediatrica.
5. Masuri de precautie generale
. Recomandam ca la patul bolnavului sa existe in permanenta

o canula de rezerva pregatita pentru a fi utilizata si mai multe canule
interne. Acestea trebuie pastrate curate si uscate.

. La fiecare utilizare, respectiv introducere a unei canule,
trebuie verificat daca aceasta este intacta si functioneaza cores-
punzator, ca de ex. daca are lumenul liber, etanseitatea mansetei,
pozitionarea corecta si stabila a canulei interne in canula externa,
nu prezinta stranguldri, asamblarea stabila a canulei cu flansa etc.
Materialul mansetei nu trebuie sa fie poros. In cazul deteriorarii
produsul trebuie nlocuit.

. Canula de traheostomie nu trebuie manipulata cu forta,
deoarece exista pericolul de deteriorare (de ex. rupere). in cazul
blocarii conectorului de 15 mm se utilizeaza un mijloc de separare
aprobat pentru canulele de traheostomie (Disconnect Wedge).

. Conectorul de 15 mm (3) trebuie mentinut curat s uscat.

. La schimbarea canulei interne trebuie avut intotdeauna in
vedere ca furtunul de alimentare (2a) al mansetei sa nu ajunga intre
canula interna si cea externa, deoarece se poate bloca si deteriora.
. La schimbarea pozitiei pacientului trebuie avut in vedere
ca acesta sd nu ajunga sa se sprijine pe balonul de control (2a).
Aceasta duce la cresterea puternica a presiunii in manseta si poate
produce lezarea traheii.

. in timpul efectuarii respiratiei artificiale, la schimbarea frec-
venta a pozitiei sau prin manipularea canulei este posibil ca cele
doua canule sa se separe.

. Prin utilizarea canulelor de traheostomie se pot produce
puncte de compresiune, necroze ale pielii gatului si iritatii ale pie-
li (de ex. umiditate). Pentru a evita aparitia acestor reactii reco-
mandam introducerea unei comprese sub placa traheostomica
(de ex. TRACOE purofoam REF 958, respectiv REF 959 sau
TRACOE softpad REF 969).

. Pentru a preveni deteriorarea materialului, manseta nu trebuie
sa vina in contact cu aerosoli sau unguenti cu continut de lidocaina.
. Mansetele subtiri prezintd o anumita permeabilitate la vaporii

de apa. De aceea este posibil ca in manseta sa se formeze con-
dens. Tn cazul unor cantitti mici acest fenomen nu are relevanta.
in cazul unor cantitati mai mari este aspirata apa prin furtunul de
alimentare si presiunea din manseta nu mai poate fi masurata si
reglata corect, iar canula trebuie inlocuits. Inainte de extragerea ca-
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nulei trebuie ca aerul si apa sa fie eliminate cat mai bine posibil din
manseta cu ajutorul unei seringi.

. Cand se utilizeaza si alte produse medicale trebuie respec-
tate si instructiunile de utilizare ale produselor respective. in caz de
neclaritati trebuie contactat producéatorul produsului in cauza.

Avertizari

Nu utilizati produsul daca ambalajul steril este deteriorat.
Pentru eliberarea canulei interne se utilizeaza piulita olandeza
(4) (C). Conectorul de 15 mm nu este permis sa fie rasucit, deoarece
canula interna se va rasuci in cea externa si astfel poate fi intrerupta
circulatia aerului.

. Nu utilizati canulele cu fereastra pentru a efectua respi-
ratie artificiala.

. Folositi obturatorul numai cu canule cu fereastra
(canuléd externa + canuld internd) si manseta deblocata.

. La efectuarea tratamentelor cu laser sau cu alte instrumen-
te electrochirurgicale trebuie pastrata o distanta suficienta fata de
canula de traheostomie. Pericol de incendiu, se pot forma gaze
toxice si canula poate fi deteriorata.

. Canula trebuie selectatd astfel incat partea cu fereastra
(daca exista) sa fie pozitionata la o distanta suficienta fata de cana-
lul stomei. Nerespectarea creeaza pericolul de emfizem la pacientii
ventilati, de formare a tesutului granular sau de rezistenta crescuta
la flux in cazul utilizarii valvei de vorbire sau a obturatoarelor.

LI

. La utilizarea unei canule cu fereastrd se poate forma
tesut granular.
. Presiunea din manseta se poate modifica, printre altele,

in functie de altitudine (de ex. in avion), la folosirea gazului ilariant
n anestezie si la conectarea/deconectarea unui manometru.

. O presiunea prea ridicata in manseta poate duce la produce-
rea de leziuni ireversibile ale traheii.
. Tn cazul unei presiuni prea reduse exista pericolul de aspirare
. La utilizarea conectorilor Luer (de ex. 2a + 9) trebuie prevenit
pericolul de confundare a acestora.
. Introducerea si extragerea canulei poate produce iritatii,

tuse sau hemoragie.

7. Efecte secundare nedorite
Puncte de compresiune, necroza, iritatii ale pielii, formare de tesut
granular, tuse si hemoragii.
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8. Introducerea canulei

8.1 Pregatirea canulei

1. Verificarea integritatii continutului ambalajului (D).

2. La canulele cu manseta (2) se verifica etanseitatea manse-
tei printr-o umflare de proba. Pentru aceasta manseta se umfla cu
un manometru de ména, de ex. TRACOE cuff pressure monitor
REF 720, la o presiune de 50 cm H,O (= 36,78 mm Hg) si se tine
sub observatie timp de 1 minut, pentru a se verifica daca presiunea
raméane constanta. Daca manseta este etansa se goleste complet
de aer cu ajutorul unei seringi. Se ridica manseta in directia placii (5).
Aceasta ii usureaza introducerea.

8.2  Pregadtirea pacientului

. Tnainte de canulare sau recanulare pacientul trebuie pre-
oxigenat la un nivel optim.

. n masura in care este posibil extindeti usor gatul pacientului
pentru a facilita introducerea canulei.

. Se vor lua masuri de sigurantad pentru cazul in care inter-
vin complicatii la canulare sau recanulare (de ex. dilatator traheal,
canula cu diametru mai mic), care sa faca posibil ca medicul sa
instituie intr-un timp scurt ventilarea prin intubare translaringeana
sau printr-o masca laringeana.

8.3  Introducerea canulei

Se vor parcurge etapele urmatoare:

1. La introducerea canulei trebuie procedat cu atentie, pentru a
nu fi impins obturatorul inapoi in canulé. Acest lucru se poate preveni
usor prin tinerea canulei si a obturatorului cu aceeasi mana. Pentru a
facilita introducerea se poate aplica un strat subtire de lubrefiant pe
baza de apa pe partea ramasa afara a obturatorului, la capatul din-
spre pacient, precum si pe aceasta parte a canulei, inclusiv manseta.
2. Dupé introducerea canulei in trahee se indeparteaza
imediat obturatorul.

3. Pentru ventilare se va stabili o conexiune intre conectorul de
15 mm standard (3) al canulei interne si aparatul de respirat.

4. Se umple manseta cu ajutorul balonului de control (2a). Pre-
siunea din manseta se regleaza individual in functie de terapia res-
piratorie si se controleaza in mod regulat, tipic find intre 20 cm H,O
(= 15 mm Hg) si 30 cm H,0 (= 22 mm Hg).

5. Pentru a fixa canula se prinde banda de canula (12) pe placa
traheostomica (5).
6. In continuare se va verifica pozitia si functionarea canulei

(vezi capitolul 6 Avertizari). Daca este necesar se vor aspira cu aten-
tie traheea si canula, pentru a se crea o cale respiratorie libera.
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7. Acum se controleaza presiunea din mansetd, pentru a se
verifica dacaé manseta nu a fost deteriorata la introducere.

8.4  Extragerea canulei

Pentru extragerea canulei sunt necesare pregatirile urmatoare:

. aduceti capul putin spre inapoi si

. la canulele cu mansetda deblocati manseta complet
(vezi. cap. 8.5)

8.5  Deblocarea mansetei

inainte de a debloca manseta trebuie luate masuri pentru ca in
bronhii sa ajunga cat mai putine secretii.

. Acest lucru se poate face prin aspirarea zonei subglotice.

. La pacientii constienti recomandam ca in timpul deblo-
carii sa fie aspirate secretiile cu ajutorul unui cateter de aspiratie
impins prin canula.

. Pentru utilizarea canulelor cu aspiratie subglotica vezi cap. 9.5.
Pentru deblocare conectati seringa la balonul de control (2a).
Evacuati complet aerul si apa de condens. (Vezi cap. 5 Masuri de
precautie generale)

9. Utilizarea

9.1 Schimbarea canulei interne

in cazul In care canula acumuleazé secretii aderente, care nu pot
fi aspirate si care impiedica circulatia aerului, canula interna trebuie
nlocuita cu una noua sau curatata.

Canula interna este eliberata prin rotirea (C) piulitei olandeze (4)
si poate fi apoi indepartata. Noua canula interna se fixeaza, dupa
introducerea in canula externa, prin rotirea (C) piulitei olandeze 4).

9.2  Canulele de traheostomie cu fereastra
Canulele interne fara fereastra au piulite olandeze albe si sunt
utilizate, printre altele, la ventilarea pacientilor.

Pentru vorbire se utilizeazd o canula interna cu fereastra (piulita
olandeza albastrd) montata in canula externa cu fereastra. Dupa
deblocarea mansetei, la conectorul de 15 mm al acestei canule
interne se poate conecta o valva de vorbire. Se vor respecta instruc-
tiunile de utilizare ale valvei respective.

9.3  Capacul de inchidere al canulei cu fereastra

pentru intércare respiratorie (weaning)
Canula interna cu fereastra poate fi inchisa prin montarea capacului
livrat (10) pe conectorul de 15 mm.
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ATENTIE: pentru pregatirea canulei trebuie sa fie libere caile respi-
ratorii superioare ale pacientului. Eliberarea cailor respiratorii supe-
rioare se face prin expectorarea sau aspirarea eventualelor secretii.
Manseta se va debloca. La inchiderea canulei trebuie monitorizate
respiratia si semnele vitale ale pacientului de catre un cadru me-
dical competent. Daca apar semne de asfixiere canula trebuie
deschisa imediat.

9.4  Mentinerea deschisa a ferestrei

in cazul utilizirii canulei pentru un timp mai indelungat se va
verifica in mod regulat daca fereastra nu este obturata de secretii,
depuneri sau prin cresterea tesutului. Daca este necesar, canula
trebuie schimbata.

9.5  Utilizare REF 316, REF 888-316

cu linie de aspiratie subglotica
Aceste canule sunt prevazute cu un tub de aspiratie plat 9, fixat pe
curbura externd a canulei externe, care se termina cu doua deschideri
imediat deasupra mansetei (2). Tubul de aspiratie dispune de un co-
nector Luer de tip mama, prin care se poate efectua aspiratia cu aju-
torul unei seringi. In mod alternativ se poate utiliza un aparat de aspi-
ratie special prevazut in acest scop, cu regulator de vacuum, cuplat la
conectorii existenti (11). Dupa aspiratie conectorul Luer trebuie inchis.

ATENTIE:

. La aspiratie trebuie urmarit sa nu fie creata o subpresiune
puternica (- max. 200 mbari) pentru un timp prea indelungat.

. Pentru a se evita uscarea zonei subglotice recomandam ca
aspiratia sa fie intermitenta.

. Tubul de aspiratie poate fi obturat datorita secretiilor sau prin
aspirarea mucoasei traheii. Daca se prevede o purjare a tubului
de aspiratie (de ex. cu o cantitate redusa de aer sau cu ser fi-
Ziologic) trebuie avut in vedere ca manseta sa fie fixata suficient
(pericol de aspirare).

. Datorita tubului de aspiratie este posibil ca in zona traheos-
tomei sa apara puncte de compresiune, sau ca stoma sa devina
oval. In astfel de cazuri medicul curant va decide dacé va fi utilizat
n continuare acest tip de canula.

10.  Curatarea, dezinfectarea si depozitarea

10.1 Curatarea

Canula (1 + 4) trebuie curatata fnainte de fiecare intrebuintare. Cu-
ratarea se poate face cu apa potabila caldutd. TRACOE medical
recomanda ca pentru curatare sa fie utilizate produsele pe care le
ofera. Dupa curéatare canulele se clatesc n apa potabila si se usuca
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la aer. La curatarea canulelor externe trebuie procedat cu atentie,
pentru a nu fi deterioratd manseta.

ATENTIE:

. Pentru curatare nu trebuie folositi agenti de curatat pentru
uz casnic agresivi, agenti de curatat pentru uz dentar sau solventi
cu un continut ridicat de alcool, deoarece acestia pot afecta negativ
functionarea canulei.

. Canulele nu trebuie Incalzite la mai mult de 65 °C, deoarece
nu le mai poate fi garantata siguranta functionala.

10.2 Dezinfectarea

Daca este necesara dezinfectarea, TRACOE medical poate furniza
la cerere o lista a dezinfectantilor testati, care poate fi gasita si la
www.tracoe.com. Produsul poate fi deteriorat prin utilizarea unor
dezinfectanti incorecti.

Dupa dezinfectare canulele se spalda cu apa sterilizata si se
usuca la aer.

10.3 Depozitarea
Canulele curate se pastreaza la loc uscat.

11.  Modificarea produsului

Produsele firmei TRACOE pot fi modificate numai de an-
gajati firmei sau de personalul insdrcinat in acest scop de
TRACOE medical GmbH.

12.  Eliminarea ca deseu
Eliminarea ca deseu se face in conformitate cu dispozitile legale
nationale in vigoare.

13.  Returnarea

Produsele folosite returnate vor fi primite numai daca exista un
accept prealabil si dacé sunt insotite de un certificat de deconta-
minare. Formularul de decontaminare poate fi obtinut direct de la
TRACOE medical, sau de pe website, la www.tracoe.com.

14.  Conditii comerciale generale

Vanzarea, livrarea si returnarea produselor TRACOE se fac exclu-
siv pe baza Conditiilor comerciale generale (CCG) in vigoare, care
pot fi obtinute de la TRACOE medical GmbH sau de pe website,
la www.tracoe.com.
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TRACOE® twist plus trakeostomi kantilleri
icin kullanim talimatlan

NOT:

. Ldtfen bu kullanim talimatlarini dikkatlice okuyunuz. Kulla-
nim talimatlan, agiklanan Grindn bir pargasidir ve her an erisilebilir
durumda olmalidir. Kendi giivenliginiz ve hastalarinizin giivenligi icin
asagidaki glivenlik uyarilarina dikkat ediniz.

. Metne ait gizimleri, bu kilavuzun baslangicindaki
resimli agllabilen sayfalarda bulabilirsiniz. Parantez igindeki rakamlar
ve harfler, ilgili ¢izimlere ve trakeostomi kandillerinin Grlin bilesenlerine
referans verir. Kullanilan semboller 1. - 5. sayfalarda agiklanmistir.

1. Genel bilgiler

DIKKAT: Urtin, sadece doktorlar ve egitimli, bakim konusunda bil-
gili kisiler tarafindan kullaniimalidir! Boyut ve tip belirleme islemleri,
tedaviyi yapan doktor tarafindan gergeklestirimelidir.

Kullanim amaci: Bu tibbi triin, bir trakeostomi kanGlid(r.

Fonksiyon tanimi: Trakeostomi kanull, solunan havanin trakeosto-
madan gegisini garanti altina alir.

. Bloklanmis manset, hava akcigerden ne agiz ile buruna ne
de baska bir yéne dogru akamayacak sekilde Ust solunum yollarini
alt solunum vyollarindan ayirr. Bu sayede, hasta sadece kanll ile
nefes alabilir. Mangetin bloklanmasi i¢in, manset doldurma hortumu
araciligiyla havayla doldurulur ve soluk borusu ile kandlin dis duvarn
arasinda conta gérevi gorlr. Bu conta, solunum cihazlar ile verim-
li bir solunuma olanak saglar ve ayni zamanda salginin subglottik
bélimden alt solunum yollarina gitmesini dnler.

. Fenestre kanller, konusmak igin gerekli havanin bir kisminin
fenestrasyondan gegerek Ust solunum yollarina ulasmasina olanak
saglar. Ek olarak, Ust solunum yollarindaki solunum direnci azaltilir.

. Diger fonksiyon tanimlari igin asagidaki metne bakiniz.
Trakeostomi kanulliniin maksimum kullanim émr:

. Mansetle birlikte 29 gin,

. Mansetsiz 5 hafta

Ik kullanimdan itibaren (bkz. Bélim 5, Genel Tedbirler). Bu mak-
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simum kullanm dénemi, trakeostomi kanUllintn veya i¢ kandllerin
kullanimadigi tim zamanlar da igerir.

Tek hastaya yonelik tirtin: Kullanim sUresi zarfinda, tek ve ayni has-
tada birden ¢ok uygulamaya izin verilir.

Urtin kimligi: Bu (iriine, cikartilabilen iki etiket iceren bir Grtin kimligi
eklenmistir. Bu etiketler Gizerinde Urline 6zel bilgiler verilmistir. Duru-
ma bagl olarak yeni siparisi kolaylastiracag igin bu kimlik ayri olarak
saklanmalidir. Cikartilabilen etiket 6rn. hasta dosyasina yapistirilabilir.

2. Genel aciklama

Urtin; mansetli (2) veya mansetsiz bir dis kandl (1) ve dis kanulin
icinde yer alan ve bir Ust somunla (4) kilitlenmis olan 15 mm 6lgUsin-
deki konektdre sahip (3) bir i¢ kantilden olusur.

Manset, doldurma hortumu (2a) araciigiyla havayla doldurulur
veya bosaltilir.

Dis kandl, réntgen gegirmez poliliretandan olusur ve 2 eksen etrafinda
cevrilebilen bir plakaya (boyun plakasi) (5) sabitlenmistir (kardan aski).
Perfore obtlrator (6), i¢ kanlle 6nceden monte edilmistir ve
kanUlin yerlestirimesi  sirasinda  bir  Seldinger kilavuz  telinin
(@ 1,27 £ 0,04 mm, 6rn. REF 518) kullaniimasina olanak saglar.

3 Endikasyonlar
Urinler, bir trakeostoma ile solunum yollarina erisimin gerekli oldugu
hastalar igin Uretilmistir.

. Mansetsiz kantller, 6zellikle bir kandlin kullanimasi gereken,
anlik solunum yapan hastalar igin uygundur.

. Mansetli kandller, nefes borusu izole edilerek bir trakeostoma
ile solunum yollarina erisimin gerekli oldugu hastalar igin Uretilmistir.
. Fenestre kandller, girtladi korunan hastalarda konusmayi
kolaylastirr.

. Emme tertibatll kandller, subglottik bdlimden emmenin

goruldigu hastalarda kullanilir.

4, Kontra endikasyonlar
41 Mutlak kontra endikasyonlar
. Larenjektomi uygulanmis hastalarda (girtlaksiz hastalar) ok-

lGzyon baghdr / konusma valflari kullanmayiniz — Bogulma tehlikesil

4.2  Bagil kontra endikasyonlar

Risklerin, tedavinin sadlayacagi faydalara gére hesaplanmasi gere-
ken bagil kontra endikasyon olarak asagidakiler gegerlidir:

. Pediatrideki kullanim.
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5. Genel tedbirler

. Hasta yataginda her zaman kullanima hazir bir yedek kandl
ve birden gok yedek i¢ kanllin hazirda tutulmasi siddetle énerilir. Bu
kanuller temiz, kuru durumda saklanmalidir.

. Her uygulamada veya bir kandltin yerlestiriimesi sirasinda ka-
nil saglamlik ve kusursuz islev agisindan kontrol edilmelidir, 6rn. ser-
best Iimen, mansetin sizdirmaziig, i¢ kandlin dis kantle kusursuz
ve sadlam sekilde uymasi, blkulme noktalarinin olusmamasi, kandl
ve flang arasinda saglam baglanti vb. Manset malzemesi kirilgan ol-
mamalidir. Hasar durumunda bu Uriin bir yenisiyle degistirilmelidir.

. Trakeostomi kandline glig uygulanmamalidir, aksi takdirde
hasar tehlikesi (6rn. kinima tehlikesi) olusur. 15 mm &lgUstndeki
konektér Uzerindeki siki baglantilarda, mutlaka trakeostomi kandilleri
icin izin verilmis bir ayirma yardimi (Disconnect Wedge) kullaniimalidir.
. 15 mm'lik konektor (3) temiz ve kuru tutulmahdir.

. i¢ kantiltin degistiriimesi sirasinda, mansetin doldurma hortu-
munun (2a) i¢ kandl ile dis kanl arasinda bulunmamasina her zaman
dikkat edilmelidir, aksi takdirde hortum sikisabilir ve zarar gorebilir.

. Hastanin yerinin degistirimesi sirasinda hastanin kontrol
balonu (2a) Gizerine yatmamasina dikkat edilmelidir. Bu, manset ba-
sincinin nemli sekilde artmasina ve soluk borusunun zarar gérme-
sine neden olabilir.

. Mekanik nefes alma sirasinda, konum siklikla degistirildiginde
veya kantlde manipUlasyon yapildiginda i¢ kandl dis kandlden ayrilabilir.
. Trakeostomi kantllerinin kullaniimasi sirasinda baski noktalari,

boyun derisinde nekrozlar ve cildin tahris olmasi (6rn. nem) durumiari
meydana gelebilir. Bunu énlemek icin, plakanin altina bir kompres
yerlestiriimesini dneriyoruz (6rn. TRACOE purofoam REF 958 veya
REF 959 ya da TRACOE softpad REF 969).

. Maddi hasarin énlenmesi igin, manset lidokain iceren aero-
soller veya merhemlerle temas etmemelidir.
. Ince mansetler, belirli bir su buhari gegirgenligine sahiptir. Bu

nedenle mangette yogusma suyu birikebilir. Az miktardaki yogusma
suyu 6nemsizdir. Fakat blylk miktarlardaki yogusma suyunda su
yanliglikla doldurma hortumunun i¢ine emilirse, manset basinci artik
kusursuz sekilde dlgllemez ve ayarlanamaz; yani kanUlin degisti-
rilmesi gerekir. Kanll gikartimadan énce, mansette bulunan hava
veya su bir enjektor yardimiyla mimkin oldugunca temizlenmelidir.
. Ek tibbi Urlnlerin birlikte kullaniimasi durumunda ilgili kulla-
nim talimatlarina dikkat ediimelidir. Stphe durumunda ilgili Ureticiyle
temas kurulmalidir.
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6. Uyarilar

. Steril ambalaj zarar gérmusse kullanmayiniz.

. ic kanlli gevsetmek igin Ust somun (4) kullanimalidir (C).
Kandl dis kanUliin iginde donebilecedi ve hava beslemesi farkinda
olmadan kesilebilecegi igin, 15 mm &lgtstindeki konektdr don-
durdlmemelidir.

. Fenestre i¢ kantller nefes alma igin kesinlikle kullanimamalidir.
. Okltizyon basligini sadece fenestre kanlllerle (dis kandl +
ic kanul) ve blokasyon olmayan mansetle birlikte kullaniniz.

. Lazerle veya elektrocerrahi cihazlaryla yapilan tedavilerde, tra-

keostomi kanulline yeterli mesafe olmasina dikkat edilmelidir. Yangin
tehlikesi bulunmaktadir, zehirli gazlar olusabilir ve kantil zarar gorebilir.
. Kandl, fenestrasyon (mevcutsa) agiz kanalina yeterli mesa-
fede konumlanacak sekilde secilmelidir. Buna dikkat ediimemesi
durumunda; nefes alan hastada anfizem, granilasyon dokusunun
olusmasi veya konusma valfleri ya da oklizyon bagliklar kullanilirken
solunum direncinin artmasi tehlikesi bulunmaktadir.

. Fenestre bir kanuliin kullanimasi durumunda, grantlasyon
dokusu daha ¢ok olusabilir.
. Manset basinci, yikseklik degisikliklerinde (6rn. ugakta), anes-

tezide diazot monoksit kullaniimasi ve bir el manometresinin baglan-
masi veya ¢ikartimasi sirasinda kosullara bagli olarak degisebilir.

. Manset basinci ¢ok ylksek olursa, kalici nefes borusu hasar-
lari olusma tehlikesi bulunmaktadir.

. Mansget basinci gok duslk olursa, aspirasyon tehlikesi
mevceuttur.

. Luer konektorlerin (6rn. 2a + 9) kullanimasi sirasinda konek-
torlerin birbirleriyle kanistirimasi dnlenmelidir.

. Kanulin yerlestiriimesi ve ¢ikartimasi sirasinda tahrig, gicik

veya kanamalar meydana gelebilir.

7. istenmeyen yan etkiler

Baski noktalari, nekrozlar, ciltte tahrig, granllasyon dokusu, gicik

ve kanamalar. TR
8. Kandiliin yerlestiriimesi

8.1 Kandiliin hazirlanmasi

1. Paket igeriginin eksiksiz olup olmadiginin kontrol edilmesi (D).

2. Manset (2), test amagl sisirilerek kagak agisindan kontrol edi-
lir. Bunun icin, mansete 6rn. TRACOE cuff pressure monitor REF 720
gibi bir el manometresi ile 50 cm H,O (= 36,78 mm Hg) basin¢
altinda verilir ve mansette gevseme olup olmadigi 1 dakika sUreyle
gbzlemlenir. Sizinti durumunda, mansetteki tim hava bir enjektor-
le gekilmelidir. Manset, plaka (5) yéntnde yukari dogru siyriimalidir.
Bu, kanUlin yerlestiriimesini kolaylastirir.
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8.2  Hastanin hazirlanmasi

. Kanulin yerlestiriimesi veya tekrar yerlestirimesinden énce
hastaya optimum sekilde 6n oksijen veriimis olmalidir.

. MUmkinse, kanilln yerlestiriimesini kolaylastirmak igin has-
tanin boynunu hafifge dogrultunuz.

. Kandlin yerlestirimesi veya kanUlin yeniden yerlestiriimesi
sirasinda komplikasyonlar olusmasi durumuna karsi, doktorun girt-
laga tlp takma veya larengeal maske araciligyla hastanin kisa si-
reli solunum gergeklestirmesine olanak saglayan guvenlik énlemleri
alinmig olmalidir (6rn. trakeo ayirici, daha distk ¢apli kandller).

8.3  Kaniiliin yerlestiriimesi

Asagidaki adimlar uygulanmalidir:

1. Kanul yerlestirilirken, obtratériin yanlislikla kandlin igine
dogru geri itimemesine dikkat edilmelidir. Kandl ve obtlrator ayni
anda bir elle sabit tutularak bu 6nlenebilir. Yerlestirme islemini kolay-
lagtirmak igin, hastanin ucunda obtiratériin disar tasan kismina ve
mansget dahil kantliin bu bélimune suda ¢dzllen ince bir kaydirma
maddesi surllebilir.

2. Kandl hastanin nefes borusuna yerlestirildikten sonra, obtu-
ratér hemen cikartiimalidir.

3. Solunum igin, i¢ kandltin normlu 15 mm Olgtstindeki konek-
t6rl (3) ile solunum cihazi arasinda bir baglanti kurulmalidir.

4. Manset, kontrol balonu (2a) ile doldurulmalidir. Manset basin-
¢l solunum tedavisi igin 6zel olarak belirlenmeli, dizenli olarak kont-
rol edilmeli ve tipik olarak 20 cm H,0 (= 15 mm Hg) ile 30 cm H,O
(= 22 mm Hg) arasinda olmalidir.

5. KanUl plakasi (12), kanllt sabitlemek icin kanll plakasina (5)
sabitlenmelidir.
6. Bunun disinda, kanulin konumu ve islevi (bkz. Bolim 6 Uya-

rilar) kontrol edilmelidir. Serbest bir solunum yolu saglamak igin soluk

borusu ve kanil gerekirse dikkatli sekilde aspire edilmelidir.

7. Simdi, yerlestirme sirasinda mansetin zarar gérmediginden
emin olmak igin manset basinci kontrol ediimelidir.

8.4  Kaniiliin gcikartilmasi

Kanilt gikartmak icin asagidaki hazirliklar yapimalidir:

. Bas hafifce geriye egilmeli ve

. Manset takilmis kantllerde manset bloktan tamamen cikartil-
malidir (bkz. BOlUm 8.5, Genel Tedbirler)

8.5  Mansetin blokasyonunun agilmasi

Mansetin blokasyonunun agiimasindan &nce, bronglara mumkin
oldugunca az salgi girmesini saglayan énlemler alinmalidir.

. Bu, subglottik bélimden emme ile gergeklesebilir.
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. Ayik hastalarda, blokasyonun agiimasi islemi sirasinda sal-
ginin kandilden igeri sokulmus bir emme Kkateteri yardimiyla aspire
edilmesini énermekteyiz.

. Subglottik emmeli kantllerin kullanimasi durumunda bkz.
Bélim 9.5. Blokasyonu agmak igin enjektort kontrol balonuna (2a)
baglayiniz. Havayr / duruma bagl olarak yogusma suyunu komple
bosaltiniz. (Bkz. Bélum 5. Genel Tedbirler)

9. Kullanim

9.1 i¢ kantillerin degistirilmesi

i kantilde emilemeyen ve hava gegisini engelleyen kati salgi biri-
kirse, i¢ kanul yeni veya temizlenmis bir i¢ kandlle degistirilmelidir.

Ust somun (4) déndirillerek (4) i kanl gevsetilir ve gikartilabilir.
Dis kanile sokulduktan sonra, Ust somun (4) dondrllerek (C) yeni
bir i¢ kandl kilitlenir.

9.2  Fenestre trakeostomi kaniilleri
Fenestre olmayan i¢ kaniiller beyaz (st somunlara sahiptir ve
kosullara bagli olarak hastanin nefes alip vermesinde kullanilir.

Konusmak icin, fenestre bir i¢ kandl (mavi Ust somun) fenestre dis
kaniile yerlestirili. Manset bloktan gikartildiktan sonra, bu i¢ kandltn
15 mm olgiistindeki konektériine bir konusma valfi takilabilir. iigil
konusma valfinin kullanim talimatlarina dikkat ediimelidir.

9.3  Fenestre kaniiliin aynimasi igin okliizyon bashgi
Fenestre i¢ kandl, birlikte verilen okllizyon basligi (10) 15 mm 0lgU-
stindeki konektdre oturtularak kapatilabilir.

DIKKAT: Kaniltin hazirlanmasi icin hastanin Ust solunum yollarinin
bos oldugundan emin olunmalidir. Ust solunum yollar, ékstirerek
veya mevcut olabilecek salgi emilerek bosaltili. Manset bloktan
cikartimalidir. Kanulin kapatimasi sirasinda hastanin  solunumu
ve yasamsal belirtileri bir uzman tarafindan izlenmelidir. Solonum
yetmezIigi belirtilerinde okllizyon hemen ¢ikartimalidir.

9.4  Fenestrasyonun agik tutulmasi

Kandlin uzun sire kullanimasi durumunda, fensterasyonun salgi,
kabuk veya buytyen doku nedeniyle kapanmis olmadigi diizenli ara-
liklarla kontrol edilmelidir. Gerekirse kan(l degistirilmelidir.
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9.5  Subglottik emme tertibath
REF 316, REF 888-316'nin uygulanmasi

Bu kanliller, dis kandliin dis kavisine sabitlenmis ve iki deligi man-
setin (2) hemen Uzerinde sonlanan yassi bir emme hortumuyla (9)
donatimisti. Emme hortumu, bir enjektdr yardimiyla emme yapi-
labilen disi bir Luer konektérline sahiptir. Alternatif olarak, vakum
regulatorld ve bu is igin 6ngérilmus bir emme cihazi, birlikte verilen
konektorlerle (11) kullanilabili. Emme isleminden sonra Luer konek-
t6ru kapatiimalidir.

DiKKAT:

. Emme isleminden sonra, uzun sureli bir vakum uygulanma-
masi saglanmalidir (- maks. 200 mbar).

. Subglottik bolimin kurumasini dnlemek icin aralikli bir emme
islemi uygulanmasini éneriyoruz.

. Emme hortumu, salgi veya trakeal mukozadan emme nede-
niyle tikanabili. Emme hortumunun yikanmasi planlanmigsa (6rn.
az miktarda hava veya serum fizyolojik ile), mansetin yeterli sekilde
bloklanmis olmasina (aspirasyon tehlikesi) dikkat edilmelidir.

. Emme hortumu nedeniyle trakeostoma bdlgesinde baski
noktalar olusabilir veya trakeostoma yuvarlakligini kaybedebilir.
Bu durumlarda, tedaviyi yapan doktor, bu tirden bir kantlin kullanil-
maya devam edip edemeyecegine karar vermelidir.

10. Temizlik, dezenfeksiyon ve depolama

10.1  Temizlik

Kandl (1 + 4), tekrarlanan her uygulamadan 6nce temizlenmelidir. Bu
islem, icme suyu kalitesindeki ilik suyla yapilabili. TRACOE medical,
temizlik igin TRACOE'nin sundugu temizlik trtinlerinin kullaniimasi-
ni 6nerir. Temizlikten sonra, kanuller icme suyu kalitesindeki suyla
yikanmali ve havada kurutuimalidir. Dig kandllerin temizlenmesi
sirasinda mansetin zarar gérmemesine dikkat edilmelidir.

DIKKAT:

. Asindirici deterjanlar, protez dis temizligi icin kullanilan malze-
meler veya ylksek oranda alkol igeren solUsyonlarla asla temizlik ya-
piimamalidir, aksi takdirde Uriinln islevi olumsuz yénde etkilenebilir.
. Kantiller 65 °C Uzerinde sicakliga sahip olacak sekilde isitil-
mamalidir, aksi takdirde Urlnlerin glivenligi artik garanti edilemez.

148



10.2 Dezenfeksiyon

Bir dezenfeksiyonun gerekli olmasi durumunda, TRACOE medical,
test edilmis dezenfeksiyon maddelerini igeren bir listeyi talep Uzeri-
ne verebilir; bu liste, www.tracoe.com adresinde de bulunmaktadir.
Uygun olmayan dezenfeksiyon maddelerinin kullanimasi nedeniyle
Urinde hasarlar meydana gelebilir.

Bir dezenfeksiyondan sonra, kandller steril suyla ylkanmall ve agik
havada kurutulmalidir.

10.3 Depolama
Temiz kanul kuru sekilde depolanmalidir.

11.  Uriin adaptasyonu
TRACOE (Urinlerinde sadece TRACOE medical GmbH firmasinin
calisanlar veya gérevlendirdigi kisiler tarafindan degisiklikler yapilabilir.

12.  imha
Imha islemi sadece gecerli ulusal atik madde mevzuatina uygun se-
kilde yapiimalidir.

13.  ladeler

Kullanilmig  Urtinler, doldurulmus bir dekontaminasyon sertifikasi-
nin birlikte verilmesi sartiyla sadece karsilikli gérlisme sonrasinda
iade alinabilir. Bu formu, direkt olarak TRACOE medical'den veya
www.tracoe.com adresindeki Web sitesinden alabilirsiniz.

14.  Genel calisma kosullan

Tum TRACOE UrUnlerinin satigl, teslimati ve iade alinmasi sade-
ce, TRACOE medical GmbH firmasindan veya www.tracoe.com
adresindeki Web sitesinden temin edilecek gecerli Genel Calisma
Kosullar (GCK) temelinde gerceklesir.
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WHCTpyKLMA MO NpuMeHeHuo ans
TPaxeoCTOMUYECKMX KaHonein
TRACOE® twist plus

YKA3AHUE!

L4 Cneqye‘r BHUMATENIbHO O3HAKOMUTLCSA C 3TOM VIHCprKLMeVI
Nno NPUMEHEHNIO. OHa SBNSIeTCS HEOTHLEMIIEMON YacTbiO OMUCHI-
BaeMOro W3genMs 1 [omkHa Bcerga Obimb  JocTynHa. [ns
obecneyeHnst COOGCTBEHHON 6esonacHoCT U 6e3onacHocTU
nauneHToB HeOﬁXO,D,MMO CO6J‘IIOJJ,aTb npuBefeHHble HXKe yKadaHna
o TexHviKe 6e30nacHoOCTy.

. DmMﬂﬂPOCTpaLMM K TEeKCTy MpuBefeHbl Ha BKIagKax
B Havane aTon UHCTPYKLMK. Lindpbl 1 BykBbl B CKOBKax SBISOTCS
CCbiIKamM1 Ha COOTBETCTBYIOLLME WAMKOCTPALMM U COCTaBHble
4acT TPaxeoCTOMUYECKON KaHIoNW. YCrnoBHble 06G03HaYeHVIS
MOSICHAIOTCA Ha cTpaHuuax 1-5.

1. O6wwe cBepeHus

BHUMAHUE! lMpyMeHaTe nsgenve paspelleHo TOMbko Meane-
PCOHaUTy U NPONHCTPYKTUPOBaHHbIM NNLAM, KOTOPbIM MOPY4eHO
yxaxxviBaTb 3a GosbHbIMK! Paamep 1 Tvin napenvs nopbvipaeTcst
nevaLLyiM Bpa“oM.

HasHa4eHue: aTo MegnuUMHCKOe wu3aenne npencraBnaeT coboi
TPaxXeOoCTOMUHECKYIO KAHIONIO.

MpWHUMN AencTBUA: TPaxeoCTOMMYECKas KaHions obecrneymsaeT
MPUTOK BO3yXa /151 [ibIXaHisi Hepes3 TPaxeoCToMy.

. B 3abr0KMpPOBaHHOM COCTOSHUM  MaHXeTa  OTAensieT
BEPXHUE [bIXaTeslbHbIe MyTU OT HIKHIX, TaK YTO BO3AYX HE MOXET
nonacTb M3 flerkvx B POT W HOC W HaobopoT. TO eCTb MauyieHT
MOXeT pfplllaTb TOMbKO 4Yepe3d KaHono. [ng 6GnokvposaHuis

Fl] MaH>KeTa 3arnofiHAEeTCS BO3MyXOM HYepe3 CrneuuancHbii  LnaHr
W CRYyXXUT YNJIOTHEHVEM MeXay Tpaxeel W Hapy>KHOW CTEHKON
KaHiomm.  Takoe ynnoTHeHne obecneuvBaeT  ahheKTBHOE
[blXaH/e C MOMOLLBIO anmnapaTtoB VICKYCCTBEHHOW BEHTUMALWMN
nerkvx (MBJ1) n BMecTe ¢ TeM NpefoTBpaLlaeT nonagaHue cekpeta
13 MOAroNI0COBON NOMOCTU B HYDKHVE AbIXaTenbHbIE NYTU.

. KaHionn ¢ (hoHaUMOHHBIMK  OKHamK  ((heHeCTprpPOBaHHbIE)
06ecreYvBatoT NOCTyrN/IeHUe 4acTh BO3ayxa, TPebyemoro Ais peyn,
B BepxXHMe AblXaTefbHble MyTV 4Yepe3 crielyiasibHble OTBEPCTUS.

150



ﬂOHOJ‘IHV]TeﬂbeIM S(b(beKTOM ABNAETCA CHVDKEHUE OpbIXaTtenbHOro
COMNPOTUBIIEHNS B BEPXHWX ObIXaTeNbHbIX MyTHAX.
. Bonee noapobHoe onvcaHve NpyHUMNa AeNCTBUS CM. HUXKE.

MakcumanbHblii CPOK FOAHOCTM TPAXEOCTOMUYECKOI KaHIoNM:

. C MaHXeTol — 29 aHel;

. 6e3 MaHKeTbl — 5 Heperb.

B kaxkioM crydae HaqmHas T NepBOoro NCMONb30BaHUs (CM. pasaen
5 «Obuwe Mepbl NPEeLOCTOPOXHOCTU»). ITOT MakCUMasbHbIA
CPOK rOIHOCTY BKJIOHAET B cebsi Takke BCE Meprofbl, B TeHeHe
KOTOPbIX TPAXEOCTOMUYECKAst KaHIONS UMV BHYTPEHHE KaHIONN He
MCMOSb3YIOTCS.

W, ansHoe n3p B Te4eHve Cpoka rofHOCTV AoMyc-
KaeTCs MHOrOKpaTHOe WCMONb30BaHe W3fenvs A8 NedeHust
O[IHOrO ¥ TOrO Xe nauueHTa.

MacnopT m3penus: K 9TOMy W3[envio Mpunaraetcst macrnopt
C AByMs OTAENSIeMbIMA STVKETKaMW. Ha 3Tux 3TUKeTKax ykasaHsl
VHAVBUAYabHBIE faHHble n3penvis. MacnopT CneayeT XpaHuTb
OTAENbHO, T. K. OH, HanpUMmep, NMOMOXET OPOPMUTE MOBTOPHbIN
3aKa3 Ha HoBble naaenvs. OTAeNsemyio STUKETKY MOXHO, Hanpu-
MEp, HaKJeNTb B UCTOPUIO GONE3HN NaLmeHTa.

2. O6uwee onucaHne

Vapenve coctonT 13 Hapy>kHon Kantonm (1) ¢ maHxeTon (2) nm
6e3 Hee 1 3apaHee NOMELLIEHHON B HAPYXKHYIO KaHIOMO BHYTPEHHEN
KaHtlom ¢ 15-MUNNMMETPOBLIM - CoeanHUTENeM (3), KOTOpbIN
DUKCMPYETCS HAKUAHOM rakon (4).

Bosayx nogaeTcs B MaHXETy Wn YAANSETCA U3 Hee Yepes LuaHr
(2a).

Hapy>kHast KaHionsi U3roToBsieHa U3 PEHTreHOHEMNPOHULIAEMOro
nonuypeTaHa 1 3akpenneHa Ha wuTtke (5), KOTOpbI MoBOpaym-
BaeTCs BOKPY ABYX OCell (KapAaHHbI MEXaHnam).
MephopurpoBaHHbI 06TIopaTop (6) NpeaBapUTENbLHO YCTaHOBIEH
BO BHYTPEHHEl KaHiofie W Mpy  KaHoNMPOBaHUM MO3BOSSIET
1cnonb3oBaTh NpoBoaHVK CenbayHrepa (avameTp 1,27 +0,04 Mm
Hanpumep REF 518).

3. Moka3saHus kK NPUMEHEeHNIo

MSﬂ'eﬂMﬂ npegHasHadeHbl ONg nauneHToB C HeO6XO,DMMOCTb}O
B [IOCTYMNE K OpIXaTesibHbIM MyTAM HYepe3 TpaxeoCToMy.

. KaHtonn 6e3 MaHxeTbl npuroaHbl 0COBEHHO A4 nauneHToB
C CamMOonpon3BOJIbHbIM ObIXaHNEeM, KOTOPbIE BbIHY>XAEHb! NCMOJIb30-
BaTb KaHOJHO.
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. KaHionn ¢ MaHXeTol npefHasHadeHsl A8 nauyeHTos
C HeoBXOAMMOCTBIO B AOCTYMe K AbIXaTerbHbIM NyTsM yepes
TPaxeoCTOMy C YMIOTHEHUEM TPaxeu.

. KaHtonm ¢ hoHaLMOHHbIM OKHOM OBeryaioT peyb nauueH-
Tam C COXPaHEHHON ropTaHbIo.

. KaHionm ¢ acnvpauvoHHbIM YCTPOMCTBOM  UCMONb3YIOTCS
LIS NALVIEeHTOB, KOTOPbIM MokasaHa acrpauus N3 MofronocoBoi
romnocTy.

4. MpoTueonokasaHus

4.1 AGCOnNOTHbIE MPOTUBOMNOKA3aHUsA

. He vcnonbsoath konna4ok/hoHaLUMOHHbIe KnanaHbl Ans

MauneHToB MOCNe NapUHrO3KTOMUM (C YAANEHHOW ropTaHbio) —
OMNacHOCTb yAayLUeHNs!

4.2 OTHOCUTENbHbIE npoTUBONOKasaHus

B 4ucno oTHoCUTENbHbIX ﬂpOTMBOI‘\OKaBaHI/H;I, npy  KOTOPbIX
HeOﬁXOﬂMMO nHanBMayanbHO CpaBHMBATbL PUCKKU C nosb30on oT
NPUMEHEHNSA, BXOONT:

L4 nprMeHeHne B neguaTpun.
5. 06Lwme Mmepbl NPE[OCTOPOXKHOCTN
. HacTtosTensHo pekoMeHayeTcs AepxkaTb Y KOMKW naumeHTa

rOTOBblE K MCMNOJIb30BaHUIO KaHIONN: HapPY>XHYKO U HECKOJSIbKO
BHYTPEHHNX. Onun AOJIKHbI ObITb YACTBIMU U CyXnmMun.
3 Mepen  KakOgbM  BBEOEHVWEM  KaHIONM  HEo6XoauMo
NPOBEPUTL €€ LENOCTHOCTb 1 6e3ynpeyHyto paboTocnoco6HOCTL
(Hanpumep, CcBOOOAHbIN MPOCBET, TEPMETUYHOCTb  MaHXeTbI,
6ecnpensTCTBEHHOE W CTabUNbHOE MPOXOXAEHVE BHYTPEeHHel
KaHIoNM Yepe3 HapyXHylo, OTCYTCTBME Meperntos, HanekHoe
coeHeHne KaHM CO WWTKOM W1 T. LI.A)A MaTelean MaHXeTbl
He [OMKeH ObiTb Xpynkum. [1pu MOBpexaeHun 31O uspenvie
HeOﬁXO,EI,VIMO 3aMEeHUTb HOBbIM.
o4 SanpemeHo NPUMEHATL  cuily K TaneOCTOMV]HeCKOVI
KaHtone, T. K. 3TO MOXET NPUBECTN K ee NOBPEXOEHNIO (Harlpmmep,
nonomke). Mpy 3aepaHnn COEAVHEHU Ha 15-MUNNMMETPOBOM
.COe[JVIHMTeﬂe obs13aTeNbHO  MCMOB30BaTh — BCTIOMOraTeslbHbIN
ANeMeHT Ana pasbepuHerns (disconnect wedge), coBMECTUMbIN
C TPaxeoCTOMNYECKNMMN KaHIONAMMN.

. 15-MUANMMETPOBDIN coeamHnTeNb (3) AOMKEH BbITb CyXVM
W Y/CTBIM.
. [Mpu 3ameHe BHyTpeHHe KaHionm 06s3aTenbHo CneamTb 3a

Tem, 4ToObI WNaHr (2a) ANa 3an0NHEHUA MaHXXETbI He Nonan Mexay
BHYTPEHHEN 1 Hapy>kKHOM KaHIoNSMM, MHaYe OH MOXET ObITb 3axKaT
1 NoBPexXaeH.
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. Mpy nepemeLlieHn nauveHTa CneguTb 3a TeM, YTOObl
NauneHT He Mpuxan KOHTPOMbHbIA GannoH (2a). STo npueeneT
K CWIbHOMY TMOBBILLEHMIO [aBNEHUS B MaHXeTe, YTO MOXeT
BbI3BATb MOBPEMXAEHIS TPAXEN.

. Bo Bpemsa MmexaHudeckon WBJT npu 4actom cmeHe
MOMOXEHNS VAN MPU  MAHUMYNSLMSX G KaHIoneyt BO3MOXHO
OTAENEHNE BHYTPEHHEN KaHIONM OT HAapYXXHOW.

. MNPyt NPUMEHEHUN TPaXEOCTOMUHECKUX KaHIOMb Koxa Ha
Liee MOXET CHAB/MBATLCS VI pa3apadkatbCst (HanmpyMep, 13-3a
BNI@KHOCTW); HE UCKIIOYEH HEKPO3 Koxu. Bo usbexaHve atoro
PEeKOMeEHZYeTCH MOANIOXUTL MOA, LUMTOK KOMMPECC (Hanpumep,
TRACOE purofoam REF 958 w/wnn REF 959 nnbo TRACOE softpad
REF 969).

. Bo v3bexkaHne MoBpeXneHUn maTepuana He [Onyckatb
KOHTaKTa MaHXeTbl C a3po30SsiMA UM MassiMi, MMEIOLLMI
B CBOEM COCTaBe JIAOKaVH.

. TOHKOCTEHHbIE ~ MaHXeTbl  MPOMyCKaloT — HEeKoTopoe
KOMYECTBO BO3AYLLHOrO Napa. B cBs3n C 9TV M B MaHXeTe MOXeT
HakanmMBaTbCs KOHAeHcaT. B HEGOMbLUMX KOMMHECTBAX UM MOXHO
npeHebpedb. OfHako Mpy GOMbLIOM KOMMHECTBE KOHAeHcaTa
B C/ly4ae ero HexenaresibHOro BCachbiBaHVist B LLUMAHT 15 3amnos-
HeHVst janbHevillee [OCTOBEPHOE V3MEpeHVie 1 perynmpoBaHiie
[laBMeHNs B MaHXXeTe HEBO3MOXHO, TO €CTb KaHIONS MOAJIEXUT
3ameHe. Nepepn 13BNEHEHIEM KaHIONM HEOOXOAVMO C MOMOLLbIO
Lwnpvua yaanuTs U3 MaHXeTbl BO3AyX WWM BOAY, >KenaTesnbHo
6e3 ocTatka.

. Mpy OOHOBPEMEHHOM VCMOMB30BAHN  AOMONHUTESNBbHBIX
MEAULIMHCKIX M3AeNNiA HeOBX0AMO COBIoaTb COOTBETCTBYIOLLIVIE
VHCTPYKLWM MO MpUMeHeHWio. B ciydae CoMHeHwin cnepyeT
06paTUTLCS 3a Pa3bSICHEHUSM K MPOU3BOAUTESNIO TOrO UM UHOTO
n3nenus.

6. Mpepynpexpexns

. Mpy  HapylweHun LEenoCTHOCTU  CTEPUNbHON  YNakoBKU
1CMONb30BaTL U3AENNE 3anpPeLLEHO.
. [ns 0CBOBOXKAEHUS BHYTPEHHEN KaHIMM  HEOBXOAUMO

MCMONb30BaTh  HakvaHylo raniky (4) (C). 15-MunaMmeTpoBbi
coevHUTENb MOBOPa4YMBaTL 3anpeLleHo, T. K. 3TO npvisedeT
K MOBOPOTY BHYTPEHHE! KaHIONN B HApY>XHOM 1 MOXET NpepBaTh
rogaqy Bo3ayxa 6e3 BUAVIMbIX CHapy>XU MPY3HAKOB.

. Kateropuyecku 3anpelyeHo wucnons3osats ana MBI
BHYTPEHHWE KaHIONM C (POHALMOHHBIM OKHOM.
A Konnayok MCrnonb30BaTh TOMLKO B COMETAHUN C KAHIONSMMN

C (POHALMOHHBIM OKHOM (Hapy>XHast 1 BHYTPEHHSIS) 1 pa3bioKunpo-
BaHHOWN MaHXeTOMN.

‘
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. ObpaboTky nasepoM UM INEKTPUHECKUMU  XMPYPri-
HEeCKUMUN  WNHCTPYMEHTaM pas3pelleHo npoBOANTb TOJNIbKO Ha
AOCTATO4YHOM 6e3onacHoM paccTosaHnn oT TaneOCTOMVI‘-IeCKOI;I
KaHn. CyLLLeCTByeT OMNacHOCTb BO3ropaHna C Bblae/ieHnem
SO0BUTbIX ra30B; KaHIOA MOXKET 6biTb noBpexaexHa.

. Moabvpatb KaHIOMO CnefyeT TakumM 06pasom, YTobbl hoHa-
LIMOHHbIE OKHa (MPW HaM4WK) pacrnonaramcs Ha [0CTaTO4HOM
paccTosiHUM OT TpaxeoCTOMbl. B cnyvae HecobniopeHvst 3Toro
TpeﬁOBaHMﬂ CyLlecTByeT OrnacHOCTb 3MCbVI39Mb\ Yy nauneHTos,
nogseprarouimxca |/|Bﬂ, a Takke 0nacHoOCTb oGpasosava
FpaHyﬂﬂLlVlOHHOVI TKaHM 1N NOBbILLEHHOIo ApIXaTesibHOro Conpo-
TUBNEHVS NpU  UCMONb30BaHWK  PAa3roBOPHbIX  KiarnaHoB U
KONNavykoB.

L4 |_|pl/I NCNoNb30BaHUN  KaHIM C d)OHaLLI/IOHHbIM OKHOM
BEPOATHOCTb 06paaoeaHV|ﬂ FpaHyﬂﬂuVlOHHOVI TKaHW NOBbILWAETCH.
L4 ,D,aaneHme B MaHXeTe MOXET N3MEHATLCA, HanpumMep, npu
V3MEHEHUAX BbICOTbI Hag, YPOBHEM MOpPS (B camonete u T. 4.),
npyv NCNOMb30BaHN 3aKNUCK a30Ta Af1Id aHeCcTe3nn, a Takxke npu
nogcoegnHeHUn 1 oTCoeanHEeHUM PyHHOro MaHoMeTpa.

L4 I‘Ipm C/IMLLIKOM BbICOKOM [aBfieHUN B MaH>XeTe CyLLeCTBYET
0OnacHOCTb HeOﬁpaTVIMbIX ﬂospemeHmM Tpaxewn.

L4 ﬂle CNIMLLKOM HU3KOM AaBfeHnr B MaH>XeTe CyuleCTByeT
OMacHOCTb HeXXenaTeNbHOM acnnpaumn.

. B cny4ae ncnonb3osaHus coepguHnTenelt Luer (Hanpumep,
2a + 9) HeoHX0AVMO n3beraTb OLMOOK NOACOEAMHEHUS.

L4 |_|pl/I BBedeHN U U3BNEeYEeHNM KaHoM BO3MOXXHbI pas-

APa>KeHWs, NPUCTYNbl Kawnia nnn KpoBoTeveHA.

7. Mo6ou4Hble peiicTBUsA
CpaBnuMBaHne, HEKpo3, pasgpaxeHne Koy,  obpasoBaHue
I’paHyJ'IFILlVIOHHOI;I TKaHW; MPUCTYMNbI KaLLNA 1 KPOBOTEYEHNA.

8. BBepeHue kaHonm
8.1 MoproTtoBka KaHwonn
1. [MpoBepYTb KOMMNEKTHOCTb COAEPXKMMOrO ynakosky (D).
U 2. B cny4ae kaHonei ¢ MaHxXeTol NPOBEPUTb FrEPMETUHHOCTb
.MaH>KeTbI (2), BbINONHMB nNpPOGHOE HagyBaHue. [ns  aToro
HaflyTb MaHXeTy C MOMOLLpIO PY4YHOrO MaHOMETPa, Harpumep

TRACOE cuff pressure monitor REF 720, po pasneHust 50 cm
BOZAsHOrO cTonba (MprMepHo 36,78 MM PTYTHOro CToN6a), a 3aTeM
B TeueHre MUHyTbl HabniofaTb, He NoTepsieT Sin oHa B obbeme.
Ecim maHxeTa repmeTvdHa, ydanMTb W3 Hee BeCb BO3AyX
Cc nomoubto wnpuua. CMecTUTb MaHxeTy K wutky (5). 3To
obneryuT nocneaytoLLee BBeAeHNE KaHIoNM.
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8.2 MoproToBka nayneHTa

. Mepen nepBbIM WM MOBTOPHBIM  KaHIOMPOBAHEM
HeoOXOAVIMO NPOBECTH ONTVMABHYIO MPEOKCHIeHaUMIO NaLumeHTa.
. Ecnv BO3MOXHO, HEMHOro pacTsHyTb LUEO nauueHTa,
4TOObI 0BNEr4MTh BBEAEHVE KaHIoN.

. MpvHsaTL Mepbl MPeAoCTOPOXKHOCTH (Hanpumep,
MOArOTOBWTL — PacLUMPUTENb  TPaxeu, KaHIoMio € MeHbLUUM
[vamMeTpoM), KOTOpble B Cflydae OCIOXKHEHU Mpyi NepeOM Wnnt
MOBTOPHOM  KaHIOSIMPOBaHWMA MOMOTYT Bpady ObICTPO MPOBECTU
VIBJ1 nyTeM TpaHCnapuHreansHOW WHTYGauwyt UAM C MOMOLLIbIO
NapuyHreanbHON Macku.

8.3 BeepeHue kaHonm

CreflyeT BbINOMHWTL CRefytoLLme JenCTBIS:

1. Mpv BBEOEHUM KaHiOMM crefyeT oBpaTWTh BHYMMaHWE Ha
TO, 4TODObI OLWMBOYHO He BBECTU 06TIOpaTop 06paTHO B KaHIONIO.
OTOro MOXHO NIErko He AOMyCTWTb, YAePKWBasi OBHOBPEMEHHO
OfHOI PyKOW KaHtomo v obTiopatop. [Ons obneryeHnsi BBeAeHUS
Ha BbLICTYMalOLLYl0 4acTb 06TIopaTopa CO CTOPOHbI MaLyeHTa
1 COOTBETCTBYIOLLYIO 4aCTb KaHIONM, BKIOYas MaHXeTy, HaHecTn
TOHKMI CAO BOJOPACTBOPUMOrO CMa304HOro MaTepuana.

2. Mocne BBOAA KaHOM B Tpaxelo nauveHTa chegyeT
HeMe[/IeHHO 13BNeYb 06TIopaTop.
3. Ana  nposemeHws  VIBJT  HeobxopguMo  COEAVHWUTL

CTaHAaPTHLIN 15-MUNIMMETPOBLIN coeauHuTeNb (3) BHYTPEHHEeN
KaHtonm ¢ annapatom VBJ.

4. MarpkeTa HaflyBaeTCsi Yepe3 KOHTPOSbHbIA GanmoH (2a).
[aBneHvie B Mar>xeTe NoadvpaeTca UHAVBIAYaNsHO B 3aBYCUMOCTH
OT Tepanuu 1 TPeBYEeT PEryNIIPHOrO KOHTPOSS; OPVYEHTUPOBOUHBI
amanasoH: 20-30 cm BopsHoro ctonba (mpvmepHo 15-22 mm
pTyTHOrO CTONGA).

5. NeHty (12) cnemyeT nNpUKpenuTb K LUATKY (5), YTOObI
3adKCHPOBaTL KaHIONIO.

6. Mocne aToro cnepyeT MPOBEPUTb MONIOXeHWe ¥ paboTy
KaHoM (cM. paspen 6 «[MpegynpexaeHus»). Mpu HeobxoavmocTn
MPOBECTW TLIATESbHYIO acrupauMio Tpaxen U KaHionm, YTobbl
0CcBO6OAUTL AbIXaTesbHbIe NyTy.

7. MpOKOHTpOMpOBaTL  [aBfieHne B MaHXeTe, YToObI
y6eauTLCS, YTO OHa He NOBPEXAeHa NpUY BBELEHN.

8.4  WsBneueHue kaHionm

Mepen u3BneveHNEM KaHIOMM MPVHATL CrieAyloLe MOAroTo-

BUTESbHbBIE MEPbI:

. crerka oTBECTUW rofioBy MauveHTa Hasaf, vi

. NPV HaIMHMKM MaHXeTbl MOSIHOCTBIO Pa3bnokvpoBaTh ee
(cM. paspen 8.5).
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8.5 Pa36nokmpoBKa MaHXeTbl
Mepen pasbnoKMPOBKON MaHXETbl HEOBXOAVMO MPUHATL MEPbI MO
MUWHMKW3aLMK KONYeCTBa CekpeTa, KOTOpb\I;I nonaget B 6pOHXVI.

. 3TOro MOXXHO AOCTVHbL MyTEM acrvpaLyn 13 MOAroNoCOBON
nonocTu.
. Ecnv nauveHT HaxoauTCst B CO3HaHWW, pPeKkoMeHmyeTcs

BbIMOSIHATE acnpauuto cekpeTta C MOMOLLBIO acnmpaunoHHOro
KaTeTepa, BBEAEHHOrO Yepes KaHiosio, BO BPeMsi PasbiioKUPOBKi
MaHXeTbl.

. Ecrv MCMoONb3yloTCA  KaHionM ¢ acnvipaunen 13
MOAroN0CcoBOM NOIOCTW, CM. pasaen 9.5.

,D,ﬂﬂ paB@J'IOKVIpOBKVI NOAKNMIOHYUTL HAKOHEYHNK K KOHTPOJIbHOMY
GannoHy (2a). MonHOCTLIO yAanMTL BO3OyX W, MPW Hamyuu,
KoHpaeHcaT (cm. pasgen 5 «ObLume Mepbl MPefoCTOPOXKHOCT»).

9. O6palyeHne

9.1 3ameHa BHYTPEeHHUX KaHIoJib

Mpy HakoMMeHUM BO BHYTPEHHEN KaHione BSA3KOro CekpeTa,
KOTOPbIN HEe NMOAAAETCA acrMPaLV U MOXET 3aTPYAHATb MPOXOXK-
[leHne Bo3ayxa HeOOXOAMMO 3aMEeHWTb ee HOBOWI VAN OYULLIEHHOW
BHYTPEHHEN KaHIoNen.

OtnycTuTb (C) HaKnaHyto raiiky (4), 4To6bl 0CBOGOANTL 1 U3BNEYb
BHYTPEHHIOIO KaHIOMO. BCTaBUTb HOBYIO BHYTPEHHIOIO KaHIONO
B Hapy>XHYH0 11 3adpriKCpoBaTh ee, 3aTsHyB (C) HakuaHyto raiky (4).

9.2  TpaxeoCToOMMYeCKUe KaHionn ¢ (hoHaLNOHHbIM OKHOM
BHyTpeHHMe KkaHionm 6e3 (OHaAUMOHHOrO OKHa OCHaLLEHbI
6€enbIM1 HaKVOHBIMW raikamn Vi MPUMEHSIIOTCS!, B HaCTHOCTW, Mpun
MBn.

na obecneyeHis peyeBon DYHKLMM MCMONb3YoTCSA
BHYTPEHHME KaHIoNU C (POHALMOHHBIM OKHOM (C CHHeV Hakug-
HoWn I'al;IKOV\), KOTOpble BCTaBNAOTCA B HapyXXHble KaHion
C (DOH&LI.I/IOHHb\M okHoM. [locne pasﬁnompoaawlﬂ MaHXeTbl
K 15-MUANMMETPOBOMY COEOMHUTENIO TakoW BHYTPEHHEN KaHiom
MOXHO MOACOeAVHNTL Pa3roBOPHbIN knanaH. [MNpu 3ToM Heobxoa-
VMO COBMIOAATL MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHMIO COOTBETCTBYIOLLErO
Pa3roBOPHOro KnanaHa.

9.3  Konnayok KaHtonu ¢ (hOHaLMOHHBIM OKHOM

Ansa oTyvenns ot UBJ
BHyTPeHHIOIO KaHionio ¢ hOHALMOHHbBIM OKHOM MOXHO 3aKpbITb,
HageB konnaqok (10), BXOAAWMIA B KOMMAEKT MOCTaBKW, Ha
15-MUNIMMETPOBbIN COEANHUTEb.
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BHUMAHME! Mpy noaroToBke KaHionm Heo6X0aMMO yoeanTbCs,
4TO  BepxHWE AblxaTesbHble NyTM  nauyeHta  CBOGOAHbI.
Ona  0cBOOOXAEHNS BEPXHWX  AblXaTeslbHbIX MyTern MOoXeT
no‘rpe608a‘rbc9| oTKalwnmBaHne wnn acnmpauusa HakonmBLLErocs
cekpeTa. Pas3bnokvposaTb MaHXeTy. [1pu 3akpbiBaHUN KaHOM
AblXaHne 1 rnokasaTtenn XU3HeOeAaATeNbHOCTU nauueHTa AOO0MKHbI
KOHTPO/MPOBAaTLCS — cneunanMcToM. B crnydae  obHapy>keHvst
MPU3HAKOB YayLLbS HEMEeOJIEHHO CHATb KOMMa4oK.

9.4 MpepoTBpaLleHne 3acopeHnss hoHaLMOHHbIX OKOH

Mpn  AMUTENBHOM  MPUMEHEHUM KaHIoNM  CnefyeT  perynspHo
npoBepsATb, He 3acOopeHbl N CbOHaLMOHHbIe OKHa CeKpeToMm,
He 3apoCin NN KOPOYKOWM WM  paspocLuenics TkaHbto. [pun
HeOﬁXO,ElVIMOCTI/I 3aMEeHATb KaHKon.

9.5 WUcnonb3osaHue nsgenuin REF 316, REF 888-316

C YCTPOICTBOM [J1s1 acnupaLyn 13 NoArosiocoBoit

nosiocTn
ST KaHIOM CHaGXEHb! MIOCKVM acrMpauVoHHbIM - LnaHroM (9),
KOTOPbIA 3aKpenfieH Ha Hapy>XHOM M3rnbe Hapy>KHON KaHiom
M 3aKaH4MBaeTCs [BYMS OTBEPCTUSIMW HEMOCPEACTBEHHO Haf,
MaHXeTol (2). ACNMPaLMOHHBIA LUNaHT MMEET OXBaTbIBAIOLLMIA
COEAVHWTENBHBIN 3NIEMEHT Luer, Yepes KOTOPbI MOXHO BbINOSHSATL
acmvipaumio ¢ Momolbio  Wnpvua. G MOMOLLBIO  BXOASALLMX
B KOMMNEKT COeaVHUTENbHbIX 3neMeHToB (11) MOXHO Takke
BbINOSHUTL  MOAKIIOYEHNE K CreuvabHOMy — acrvpaLioHHOMY
YCTPOWICTBY € perynstopoM Bakyyma. [locne —acnupam
HEOBXOAMMO 3aKPbITb COEAMHUTENBHBIV 3NeMEHT Luer 3arnyLLUKoi.

BHUMAHUE!

. Mpn  acnupaumm He  pgonyckaTb — [ONrOBPEMEHHOrO
BO3AENCTBIS HA3KOrO Bakyyma (He Hike —200 mbap).

. Bo 1sbexxaHie nepechIxaHns NOArON0COBOV NOMOCTU PEKO-
MeHOyeTCA BbINONHATL acnmpaumno Neproan4Ho, a He HenpepbIBHO.
° ACI‘lMpaLI.VIOHHbII;I LnaHr MOXeT 3aCOopUTbCA CEeKPeTOM
nnn - npucocarbca K CM3NCTON  060M0YKe Tpaxen. I'Iepep.
NpoMbIBaHMeM 60 NpoayBaHMeM acnyMpaLVoOHHOMO LaHra
(HanpvMep, C MOMOLLBIO HEGOMBLLOTO KOMMYeCcTBa BO3ayXa W
urzpacTBopa MOBAPEHHON CoMM) yBeauTbesl, 4YTO MaHxeTa
[0CTaTO4HO HagdyTa (OnacHOCTb acnmpaumm).

° I'Ipw MCNOMb30BaHM acnpaunoHHOro wnaHra B obnactin
TpaxeoCTOMbl MOIyT BO3HMKaTb MeCTa CAaBNMBaHuA, T. €. Tpaxe-
OCTOMa MOXET MNOoTepATb Kpyrnyto dopmy. B Takux cnydasx
nevayii Bpay MPYHUMAET peLleHWe O  LenecoobpasHocTu
AaﬂbHel;lLUel’O VICMONb30BaHMS TaKON KaHIONN.
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10. OunCTKa, AE3NHMEKLUMSA U XpaHeHne

10.1  Ounctka

Mepen kaxabiM MOBTOPHBLIM MPYIMEHEHVEM HEOOXOAVMMO OHMLLATL
KaHomo (1 + 4). [na 3Toro MOXHO MCMonb30BaTh TEMyo
nutbesyto Boay. Komnanmsa TRACOE medical pekomeHayeT
MCMONb30BaTb [l OYUCTKU  CrieLyasibHble  U3LOenus  Mapku
TRACOE. lNMocne o4MCTKU KaHionM crefyeT MPOMbITb MUTLEBOI
BOZOW M BbICYLUIMTb Ha BO3ayXe. [1pn OYMNCTKE Hapy»KHOW KaHiom
CobMoAaTL OCTOPOXKHOCTb, HTOObI HE MOBPEAUTE MaHXETY.

BHUMAHUE!

. KaTteropudecku 3arpeLleHo WCronba3osaTb AN OHUCTKY
arpeccuBHYIO  GbITOBYIO  XVMMWIO,  CPEACTBA AN OHUUCTKU
3yBHbIX MPOTE30B NN Takve PacTBOPUTENN, KaK MEAULIMHCKUIA
CTMPT, T. K. U3-3a 3TOTO W3AENMe MOXET CTaTb HEMPUrOAHbIM
K CMOMb30BaHMIO.

. 3anpeLLleHo HarpesaTb KaHiomM [0 TemnepaTtypbl CBbilLe
65 °C, T. K. nocne atoro 6e3onacHocTb M3fenusi Gonee He
rapaHTpyeTcs.

10.2 [esuHdekumsn

Mpwn HeobxoanMocTn B aeanHbekLmm komnanna TRACOE medical
Mo 3anpocy MNPefoCTaBUT MepeyeHb MPOLUEANX  WCTIbITaHs
Le3VHULMPYIOLLIMX CPEACTB. STOT CMIMCOK MOXHO TarkoKe HaiTu
Ha canTte www.tracoe.com. Henopxopsiume Ae3nHMULvpytoLLme
CpefcTBa MOryT MoBpeanTb U3Aenve.

Mocne Ae3vHEKLN KaHIoNn CneayeT NMPOoMbITb NUTEEBO BOAON
1 BbICYLLMTb Ha BO3AyXe.

10.3 XpaHeHue
YUCTble KaHIONMN XPaHWTb B CyXOM MECTe.

11. WN3meHeHne nspenuns
BHocutb n3meHeHus B uspenvst mapku TRACOE  paspelueHo
TOMLKO coTpyaHnkam KomnaHnmn TRACOE medical GmbH wmm
=g] /1O HOMOHEHHbIM €10 NMLiaM.
.12. Ytunusaumsa
MpoBOAWTE  YTUIM3ALWMIKO pa3peLleHo TONMbKO B COOTBETCTBUM

C ,D'eMCTB\/}OLLlVIMI/I HaunoHabHbIMN HopMamMu OﬁpaLLleHI/Iﬂ
C oTXo4amn.

13. BosBpar
BosBpaT MCNONb30BaHHbIX WU3AENMA  BO3MOXEH TONBKO MO
COrMacoBaHMIO U MpY YCNIOBUM, YTO K W3AENVIO Mpunaraetcst
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3aMofHeHHbI  cepTudmkar  obeasapakvBaHus. bnaHk  aToro
[IOKyMEHTa MOXHO MOMyYNTb HEMOCPEACTBEHHO Y KOMMaHWu
TRACOE medical nnm Haiitv Ha caiite www.tracoe.com.

14.  OO6LMe KOMMEPYECKNE YCNoBus

Mpopaxka, nocTaska v Bo3BpaT NobbIX n3aenmin mapkn TRACOE
OCYLLECTBASIOTCA UCKITIOYUTENBHO Ha OCHOBaHUM [ENCTBYIOLLNX
OBLLMX KOMMEPHECKIX yCnoBui (AGB), KOTOpble MOXXHO NOMyYUTL
y komnanmm TRACOE medical GmbH wunn Haiti Ha caiite
www.tracoe.com.

159



Obnyieg xpriong via
owArveg TpayelooTodiagc TRACOE® twist plus

YNOAEI=H:

. AaBdaoTe MPOCEKTIKA TIC Tapouoeg odnyieg xpriong. Armo-
TeEAOUV avamnoécnacTo PEPOG TOU TEPLYPAPOHEVOU TIPOIOVTOG Kal
npénel va eival dlaBéoweg ava naca oTyun. MNa ™ dikr cag
ac@aiela, alida katyla Tny aceaiela Twv acBevawyv cag, Tneeite
TIC akdAouBeg umodei&elq acpaleiag.

. m Ot OXETIKEG HE TO KELHEVO EIKOVEG TIEPIAA PBAVOV-
Tal OTIC OeNdeC He elkoveG (avadimoUeveg) oTnV apyn autwv
Twv odnylv. Yneia katypappaTa oe TapevBECELS Mapanéumnouy
OTIC EKACTOTE EIKOVEG KAl 0TA PEPT) TOU CWAT|VA TpaxelooTopiag.
Ta xpnowlomnowupeva cUpBoia ene&nyouvTal oTg cexideg 1-5.

1. Fevikég mMAnpogopieg

MPOXOXH: Xprion Tou TmpoidvTog HOVO amd aTpoug Kat
KATATOMOUEVO Kal eEOIKEWHEVO He T @POVTIda MPOCWMIKO!
O kaBoplopdg Tou pey€Boug Kal Tou TUTIOU TIPETIEL va YiveTal and
Tov BepdamnovTa 1IaTPo.

MpoopiZépevn xprion: To Mapov [aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV aMOTEAEL
éva cwAva TpaxelooTopiag.

Mepypaemn Aettoupyiag: O cwArvag TpaxelocTopiag dtacaiilet
TNV EAEUCT) TOU EICTIVEOHEVOU A€PA PECA ATIO TO TPAXELOCTOUIO.

. O pnAokaplopévog aepoBalapog daxwpilet TNV avwTepn
avanveuoTkr 086 amé TNV KaT®TePN, WOTE 0 AEPAG VA PNV HUTTopet
va mepacel amné Tov Tvelpova OTO OTOUA Kat Tn HUTN, aiid
oUTe Kal MPog TNV AAAn kaTeUBuvon. ETol, o acBevig pmopet
va avamnveuoel Hovo PECW Tou CwAnva. Ma To pmiokdapopa
Tou aepoBa)apou, o agpoBArapog yepidel pe agpa PECW Tou
AQOTIXOU TAPWONG Kat XpnolheUel oTn oTeyavonoinon peta&u
NG TPaxeiag Kat Tou eEWTEPIKOU TOWHATOG ToU CwAnva. AuTh

[Slln oTeyavoroinon emMTPEMEL TNV  ATOTEAECHATIKY) avamvor
He avamveuoTIKEG OUOKeUEG, epmodifovtag TauTdxpova Tnv
ELOXWPNON  EKKPIHATOC amd Tov UMOYAWTTIOKO XWPO OTIG
KATWOTEPEG AVATIVEUCTIKEG 000UG.

. Ot BupldomoinNpévol CWANVEG ETITPETOUV O €va HEPOG
Tou amapaiTnTou yia TV opia agpa va mnepvael péoa amnd
Bupldomoinon oTIC avwTePe avamnveuoTikoug odoug. Emmnigov,
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HEWDVETAL N AVATIVEUSTIKT) AVTOXT) OTIG AVWTEPEG AVATIVEUCTIKEG
odoug.

. Ma mepatTépw Neplypa@eg Aettoupyiag BA. akoAouBo keipevo.

Méyiom diapkela XpPriong Tou CWATVa TPaxelooTopiag:

. Me aepoBaiapo 29 nuépeg,

. Xwpic aepoBaiapo 5 eBdopadeg

kaBe popa and Tnv mpwTn Xxpnon (BA. Keg. 5. Mevika npoAnnTika
HETPA). AUTO TO HEYIOTO SLACTNHA XPHIONG TEPAa PBAveL, emiong,
OAeC TIC TTEPLODOUG, KATA TIG OTIOIEG O CWATIVAG TPAXEOOTOHIAG 1)
Ol ECWTEPIKOL CWATIVEG DEV XpnotpomolouvTal.

Mpoi6v yia €vav pévo aoBevry: 1a miaiola Tng didpkelag xpriong,
ETTPEMETAL 1) TOAAATIAR Xprion ané Tov idlo acBevn.

TautémTa mpoidvTog: XTo mMapdv TPOdV emouvanTteTal pia
OXETIKN TAUTOTNTA pe QU0 a@alpoUpeVeg ETIKETEG. € AUTEG TIQ
ETIKETEG €XOUV ONpewBel CUYKEKPLUEVA yia To TIPOIGV oToE d.
H TautétnTa Ba mpénel va @ulacceTal xwpoTd, 86T, peTagu
arwv, dleukoaUvel Tn véa mapayyeiia. H agatpolpevn eTikéTa
pmopel va KOAANBEL 1.x. 0To akeAo Tou acBevoug.

2. Fevikn) neplypaen

To mpoidv amotedeital and évav efwTepikd ocwinva (1) pe
agpoBaiapo (2) 1 ywpic aepoBAXapo Kal €vav eCWTEPIKO
owAnva, o onoiog Bpioketal Adn pEca oTov eEWTEPIKO CWANvVa,
pe ouvdeopo 15 mm (3), o omoiog ac@aiilel pe €va ma&padt
acpaieiag (4).

O aepobBaiapog yepilet pe agpa 1 EKKEVWVETAL HEOW TOU AACTIXOU
MARPwong (2a).

O efwTeplkdG owAnvag amoTeAeiTal and aKTWVOOKIEPT] TOAU-
oupeBavn kat eival GTEPEWHEVOG OE pia MePIoTPEPOUEVN Y UPW aTd
2 afoveg mAdka (MAdka Aatpou) (5) (avaptnon Tumou Kapvtav).

O duatpnTog emnwpaToTg (6) eival mpoeykaTeoTpévog péoa
OTOV ECWTEPIKO CWATVA, ETITPETOVTAG TN XPNON €VOg CUPHATOG
Seldinger (@ 1,27 +0,04 mm, n.x. REF 518) katda v ewcaywyn
TOU CWANvVa.

3. Evdeikelg

Ta npoidvTa mpoopidovtat yia acBeveig, 0Toug omoioug anatteitat
n MPO6cBacn CTIC avanveuoTIKES 080UG dla HECOU TPAXEIOOTOHIOU.
. Ot cwAnveg xwpig aepobaiapo evdeikvuvTtal KUPIwg yia
acBeveig pe auBéppNnTN avamnvor], 0Toug omoioug umodelkvUeTal
n Xprion cwAnva.
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Ot cwAnveg pe agpoBaiapo mpoopilovtal yia acBeveig,
oToug omofoug anatteitat n npécBacn oTIC avamveUoTIKEG 0d0UG
Sla HECOU TPAXELOOTOUIOU PE OTeyavomoinon TN Tpaxeiag.

. Ot Buptdomoinpévol CwArveg KaBloTolv e@IKTY TNV opAia
oe acBeveig pe dlaTnpnuévo Aapuyya.

. Ot cwAnveg pe dlaTa&n avappomEnong xpnotgomolouvTat
oe aoBeveig, oTOUG omoioug evdeikvuTal n avappEé@non amno v
UTIOYAWTTIOWKY TIEPLOXT.

4. Avtevdei&elg

4.1  Anoluteg avievdeikelg

. Na pnv xpnotgormoleite To kamakt / T¢ BaABideg opniag
oe AapuyyekTounBévTeg (acBeveig xwpig Adpuyya) — Kivduvog
aocpuéiag!

4.2  Xxemkég avrevdeikelg
Qg oxeTIkEG avTevOei&elg, 0Tou oL KivdUvoL EvavTt ToU OQENOUG amo
Tn diadikacia mpénet va oTabuioToly, eivat ot eENg:

Xprnon oty nadaTpkn.

5. Fevika MPOANNTIKA péTpa
. ZuvioTatat onwodnnote n daBeoipéotnTa GTO KPeEBATL
Tou acBevoUg evog ETOLHOU TPOG XPHOTN AVTAAAAKTIKOU CwArva
KAl TEPIOCOTEPWY AVTAANAKTIKOV ECWTEPIKWOY CWATIVWV. AUTOL
Ol CWAT|VEG TIPETEL va QUAACCOOVTAL O KaBapr Kat oTeyvn
KatacTaon.
. Ze KaBe xpnon 1N elcaywyn evog CwArva, TPEmneL va
eNEYXETE €AV aUTOC O CWARvVAG eival ABIKTOG Kal AetToupyel
anpookonTa, T.X. eAeUBepn eowTepkny dlaTopr), cTeyavoTnTa
Tou agpoBaidpou, ampooKonTn KAl oTabepny Mpooappoyn Tou
£0WTEPIKOU CWANVA OTOV €EWTEPIKO CWANVA, Amousia onpeiwv
TOAKIONG, 0TaBepr) oUvdeon peTa&u cwAnva kat TAAkag, KTA.. To
UMk Tou aepoBa)apou dev emTpéneTal va eivat euBpauoTo. e
mnepinTwon BAABNG, auTd To mpoidv MPEmneL va avTikatacTaBei and
éva Katvouplo.
. 270 cwAnva TpaxelooTodiag dev eMTPEMETAL va ACKe{Tal
kavevog eidoug Bia, dioTioE avTiBeTn MepinTwon undapxet kivouvog
Znpag (m.y. kivduvog Bpauong). Ze MepimTwon TMOAU duvaTwhv
ouvdécewv Tou AUvovtal pe duokoAaia oTo cuvdecpo 15 mm,
TipEneLva xpnotpormoleiTe onwodnnoTe BonBripaTa anocuvdeong,
Ta omoia eivat KaTGAnAa yia OwANveg TpaxeloocTopiag
(Disconnect Wedge).

O ouvdeopog 15 mm (3) Ba mnpémet va daTnpeital
KaBapog kat oTeyvog.
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Kata v adlayn Tou eowTepkolU CwAnva, TPOCEETE,
£TOL WOTE TO AACTIXO MANPWONG (2a) Tou agpoBaidapou va pnv
BpiokeTal avapgeoa OTov ECWTEPIKO Kal ToV eEWTEPIKO CwANva,
yaTi yropei va paykooet kat va unooTel BAGBRN.

e mepinTwon ailayng B€ong Tou acBevoug, MPOCEETE,

emiong, woTe o acBevrg va pnv BpiokeTal eNAvw OTO PTIAAOVL
eNéyxou (2a). AuTo mpokalel woxupry au&non Tng mieong Tou
agpoBaidpou Kat pnopei va mpokaiéoel npia otny Tpaxeia.
. Kata Tn pnxaviky avanvory pmopel evdexopévwg va
anocuvdeBel 0 ECWTEPIKOG CWATVAG ATIO TOV EEWTEPIKO CWANVA
o€ MEPIMTWON CUXVAG aAAayNg BECNG 1) CUXVOV eMEPBACGEWY OTO
CWARvA.

Kata 1 xprion ocwAnvwv TpaxelooTopiag evdéxeTal va
mapouclacTolv onpeia Tieong, VEKPWOEIG Tou d€PUATOC ToU
Aaigou kat deppaTikoi epeBlopol (m.x. uypacia). MNMpog anopuyn
auTou, TPOTEIVOUPE TNV TOTIOBETNON KOUTPECSAG KATWw amd Tnv
mAaka (m.X. TRACOE purofoam REF 958 1y REF 959 1 TRACOE
softpad REF 969).

Mpog amopuyn Ny OTO UAKS, o aegpoBaiapog Oev
Ba mpénel va €pyeTal oe eNa@n He AEPOAUUATA 1) AAOIPES TTOU
miepLEXouV Adokaivn.

. Ot AemToi aepoBaiapol TAPOUCIAZOUV GUYKEKPLHEVN
SwamnepaTdétTNTa UdPATHWY. Ma autd To Adyo evdexeTatr va
oNpeEWBel CUYKEVTPWON CUHTIUKVWHEVOU UdPATHOU OTOV agpo-
Balapo. ‘OTav mMpoKelTal yua pia exaxiot moodtnTa, auto eivat
acnfpavTo. Ze nepinTwon, dpwe, Tou N mocdTNTa eival peyain Kat
apxioel va yivetat ec@aipévn avappdEnon vepol OTO AACTIXO
TARPWoNG, TTE dev eivat MAEOV €QIKTH N Ayoyn HETPNON Kat
pUBHION TNG Tieong Tou agpoBadpou, CUVETIWG, O CwANnvag Ba
mpénel va avrikataoTaBei. Mpwv and Tnv agaipeon Tou cwArva
Ba npénetlva anopgakpuvBei MANPwS anoé TovagpoBaiapo 1o vepod
noaépag, ue Tn BoriBela ocuplyyag.

. e mepinTwon amné kowou Xpriong pe mpoécBeta aTpo-
TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA, TIPETEL va TNPEOUVTAL Ol EKACTOTE 0dNyieq
XPNONG. Ze MePIMTwon ap@PBoiiag MPEMeL va ETKOWVWVEITE He
TOV EKACTOTE KATACKEUAOTH.

6. Mpoewdonolricelg
. Na pnv xpnotgonoleiTal oe MepinTwon mou n anooTelpw-
pévn ocuckeuacia €xelunocTel {npld.

Ma ™ XaAdpwon Tou €0WTEPIKOU CWANvVa TPEMEL va
xpnotpornoteite To ma&padt acpaieiag (4) (C). O ouvdeopog
15 mm dev emTpENeTAl va MEPICTPEPETAL, OIOTL O CWARVAG OTO
£0WTEPIKO Tou eEwTEPIKOU CwANva pmopei va oTpaBwoet Kat va
dlakome{ anapaTipnTa n napoxn agpa.
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Mnv xpnotdoroleite moTé ywa Tnv avamnvory Buptdo-
TIOINHEVOUG ECWTEPIKOUG CWANRVEG.

. Xpnotdoroleite To Kamakt Hovo He Bupdomoinpévoug
OWANVEG (EEWTEPIKOG OWANVAC + EOWTEPIKOG OWANRVAG) Kal
EepmAokaplopévo aepoBarapo.

e Bepaneieg pe AEep 1} NAEKTPOXELPOUPYIKEG CUCKEUEG,
@POVTIZETE y1a ETMAPKN ATIOOTACT ATIO TO CWANVA TPAXELOOTOH{AG.
Yndpyxet kivduvog mupkaylag, pmopel va oxnpaTioTouv dnAnTn-
pPWwdN agpla Kat o CwANvag va kKatacTpagei.

. O ocwAnvag NMpemeL va eMAEYETALKATA TETOLO TPOTIO, WOTE N
Bupida (eavunapyxetl) va TonoBeTe({Tal Oe £MapKn andécTacn anod To
KAVAAL TOU TPAXEO0TOHATOG. Z€ MEPIMTWOoN Un THPNONG, UNIAPXEL
kivduvog ep@UONHaTOg OToug acBeveig e TexvnTr avamvor,
OYXNHATIOHOU  KOKKIOOOUG 1O0TOU 1) au&npévng avamveuoTIKAG
avToxng kaTa Tn xprion BaABidwv opiiag 1 Kanakwy.

. KaTa T xprion Buptdomomnpévou cwAnva, undpyel Heyain
nepm'rwon OXNHATIOHOU KOKKIWAOUG IGTOU.

H mieon Tou aepoBaldpou evdéxetatr va HeTaBAnBei,
pETA&U AMwv, eEalTiag UWOUETPIKWY HeTABOAWV (T.X. OTO
aePOTAAVO), KaTa Tn Xprion apuvTikol agpiou oTnv avalcnoia
KatkaTa tn ouvdeon rj anocuvdeot evog MECOHETPOU XEIPOG.

. Eav n mieon Tou agpoBaldpou eivat MOAU UYnAT, UTTAPXEL
kivOuvog povipng BAABNg Tng Tpaxeiag.

Edav n nieon Tou aepoBaldpou eivat moAU Xa pnAr, undapyet
kivduvog avappoenong.

. Kata m xprion ouvdéopwv Luer (m.x. 2a + 9) npénet va
anoeUyovTal TUXov umepdépaTa.

. KaTa v elcaywyn kat Tnv agaipeon Tou cwAnva Pmopel
va mpokUyouv epeblopol, Taon yia Brixa 1 alpoppayieg.

7. AvemBUunTEC MAPEVEPYEIEC
>npeia mieong, vekpWoelg, epeBiopol Tou SEPPATOC, KOKKIWONG
670G, TAoN yia Brixa kat atgoppayieg.

8. Elcaywyr} Tou cwArjva
8.1 TpoeTowacia Tou cwArva
1. ‘EAeyXoC TNG TMANPOTNTAG TOU TEPIEXOUEVOU TNG OUC-

keuvaoiag (D).

2. 2T0UG CwANVEG pe agpoBaiapo (2), o agpoBaiapog Ba
TIPEMEL va EAEYXETAL YA OlAPPOEG HE OOKIHAOTIKY €U@UONON.
[a To OKOMO auTd, (POUCKWVETE TOV AEPOBANAHO PE TECOUETPO
XEWPOG, TI.X. TN OUCKeUn) mapakolouBnong nieong aepoBaldpou
TRACOE REF 720, pe nieon 50 cm H,0 (= 36,78 mm Hg) kat
napakoAouBeiTe yla 1 AenTo edv mapouctaZeTal anmela nieong
oTov aepoBa)lapo. Xe mepinTwon oTeyavéotnTag Ba mpémnel va
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ekkevwBel 6Aog o aépag amd Tov agpoBarapo pe Tn BoriBewa
piag oupyyag. O aepoBaiapog Ba npénet va avaonkwBel mpog
TNV KateuBuvon Tng nAakag (5). ‘ETol dleukoAUveTtal n akéAoudn
eloaywyn Tou CwARva.

8.2 TpoeTopacia Tou acBevoug

Mpw TNV elcaywyn 1 enavelcaywyrn Tou cwAnva Ba npénet
va dlac@aliZeTal n aploTn mpo-o&uydvwon Tou acBevoug.
. Edv elval e@To, TEVIWVETE EAAQPPWC TO AALUO Tou
acBevoug, woTe va dleukoAuvBel n elcaywyn) Tou CwARva.
. Je MepinTwon mou, KaTda TnV elcaywyn 1) emaveicaywyn Tou
CWANVaA, TapouclacTouV EMMAOKEG, Ba mpémnel va AauBavovtat
pETpa ao@aleiag (m.X. CUCKeUR avoiypaTog TpaxelooTopiag,
OWAVag pe  pewpévn dAapeTpo), Ta omoia mapéxouv Tn
duvaToétnTa oTov IaTPd va npofaivel BpaxunpéBecua ce TexvnTr
avanvor}, HPEow AAPUYYIKNG dlacwARvwong 1 HEow packag
Adpuyya.

8.3 Ewcaywyr) Tou cwArjva

H diadkacia eivain e&ng:

1. KaTta Tnv elcaywyry Tou OwAnva, TPOCEXETE WOTE O
EMNWHATIOTG va Unv wbnBel kata Aabog micw oTo CwARva.
AUTO PTIOPEITE va TO ATOTPEWETE EUKOAT, KPATWVTAC TAUTOXPOVA
CWANVA KAl EMNWHATIOTH Pe To €va xépl. [Mpog Oieukduvon
NG e€loaywyng, HMOPEeiTE va aAMAWOETE Hia AENTH OTPWON
udaTodlaAuUTOU AMavTikoU OTO HEPOG TOU EMMWHATIOTH ToU
Tipoe&ExEL, OTO AKPO Tou acBevoug, Kal OTo Onueio Tou CWARvVa,
oupmepAa pBavopévou Tou agpoBaidpou.

2. MeTad Tnv ewcaywyr ToU OWANRva OTnv Tpaxeia Tou
acBevoug, 0 EMMWPATICTAG TPETEL VA A@APEITAL APECWG.
3. Ma v avanvor}, Ba mpénet va yivel n cuvdeon Tou

TuTIOTIOINHEVOU GuVdECpou 15 mm (3) Tou ECWTEPIKOU CwARva Kat
TNG aVaTVEUCTIKNG CUCKEUNG.

4. O aepoBaiapog yepilel pECw Tou HIAAOVIOU EAEYXOU (2a).
H niieon Tou aepoBalapou mpénetl va kaBopileTal pepovwpéva yua
TNV KABe Bepamneia avanvong, va eAEYXETAL TAKTIKA KAl KAVOVIKA
Ba npémet va kupaiveTat peTagl 20 cm H,O (* 15 mm Hg)kat
30 cm Hy0 (* 22 mm Hg).

5. O avrag owiva (12) Ba mpénet va oTepewdei omv
TAAKa Tou owAnva (5) woTe va otaBepononBei o cwAnvag.

6. ITnouvexewa, mpenelva eheyxBouv n B€on kawn Aettoupyia

(BX. Ke. 6 Mpoedonomoelg) Tou cwAinva. H Tpaxeia kat o
owAnvag Ba mpémnel, edv xpewaoTel, va avappoenBouv mpo-
OEKTIKA, )OoTe va dlacaiileTal eAeUBepn avanveuoTikr 086G,
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7. Twpa npénetva eeyxBei n nieon Tou aepoBaldpou, woTe
va dacealcTel 6Tt 0 agpoBaapog dev UMECTN {npd KaTta Tnv
eloaywyn.

8.4  Amopdkpuvon Tou cwAriva
[a TNV anmopdakpuvon Tou CwAnva MPETEL va YivVouV oL akoAouBeg

eTolpacieg:

. TO KEQAAL TIPETIEL va eival OKUPHEVO EAA@P®OC TPOG Ta
niow Kat

. Oe CWATVEG PE aepoBalapo, o aepoBalapog mpenet va

EepmAaokapoTel evieAdg (BA. Keg. 8.5)

8.5 ZepmAokdpcpa Tou aepoBaiapou

Mpw To EepmAiokapwopa Tou agpoBaidpou MEETEL va An@Bouv
TIPOANTITIKA UETPA, WOTE va el0éABel 600 To duvaTov AlyoTEPO
EKKPLO GTOUG BPOYXOUG.

- AuTéd pmopei va yivel pe avappo@non g UMoyAWTTIOKAG
TEPLOXNG.

. ‘Otav o acBevrig eivat &umnviog, mpoTeivoupe Katd To
EepmAokaplopa TNy avappoenon Tou ekkpipaTtog e Tn BorBela
VoG avappo@nTIKoU kKaBeTripa mepacpévou peoa and To GWARVaA.
. MNa ™ Xprion CwAnvwv Pe UMoYAWTTIOIKY avappoenon,
BA. Keo. 9.5.

[a 7o EepmAokdapiopa, cuvdEOTe TN OUPLYYA GTO PTIAAOVL EAEYXOU
(2a). AmopakpUVeTE MARPWG TOV AEPA / TUXOV CUHTIUKVWHEVO VEPO
(BA. Keg. 5. levika npoAnnTika péTpay).

9. Xeplopog

9.1  AVTKaTACTAON T®WV ECOTEPIKDV CWATIVWV

e TePIMTWON CUCOWPEUONG MaXUPPEUCTOU €KKPIPATOG OTOV
£0WTEPIKO OwANva, Tou oroiou dev eivat duvaTh n avappoEnon
Kat To omoio gunodidel Tn por) Tou ag€pa, o0 ECWTEPIKOG CWATVAG
mPEMeL va avTikataoTaBel pe évav kawvouplo 1 kaBaplopevo
£0WTEPIKO CWATVA.

MNepwoTpépoviag (C) 1o ma&puadl acealeiag (4) Auvetal
0 ECWTEPIKOG CWARvVAg kat pmnopel va agaipebei. ‘Evag véog
E0WTEPIKOG  OWARVAC aoc@aAifeTal, META TNV  eloaywyn,
oTov eEwTeEPIKO CwAnva, pe mepoTpopn (C) Tou ma&uadiol
aocaieiag (4).

9.2  Oupdononpévol CWATVEG TpaxewooTopiag

O pun Bupidomoinpévol eCWTEPIKOL CWANVEG dlaBETOUV Aeukd
na&padla ac@aleiag kat xpnotgomolouvTat petagl arwv yiua
TNV avanvor Twv acBevmv.
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Ma Tv opwnia, epappoleTal evag Bupidonoinpévog ecwTEPIKOG
owAfjvag (prie ma&uadt acgaieiag) oTo Bupidomnoinpévo
eEwTEPIKO CwANVa. MeTd To EePmMAOKAPIOHa Tou aepoBaidpou,
pmopei va TomoBetnBel pia BaABida opniag oTo cuvdeopo 15
mm auTou Tou ecwTePIKOU CwArva. TnpeiTe Tig 0dnyieg xpriong
TNg ekaoToTe BaABidag opaiag.

9.3  Kanaki Tou Bupidomotnpévou cwArva yua EecuvriBilopa
(Weaning)

O BupldoTIOINPEVOG ECWTEPIKOG CWANRVAG HTopel va Kieioel,

TomoBeTWVTAG To emouvanTopevo kandke (10) oTo ouvdecpo

15 mm.

MPOZOXH: MNa Tnv mpoeTolacia Tou cwAnva, BeBaiwbeiTe 6Tt oL
avATEPEG AVATIVEUCTIKEG 0doi Tou acBevoug eivat elelBepeg.
To KaBapopa Twv avwTePwV avarnveusTkay odwv yiveTal, eav
XPEWACTEL, He anoéXpepyn 1 e TNV avappo@non TUXOV EKKPIipaTog.
O aepoBaiapog mpemnet va EepniokapoTei. Kata To kheioipo
TOU CWATVA N avanvor Kat ot {wTIKEG AetToupyieg Tou acBevoug
Ba mpénel va nmapakolouBouvTat amnd e&EBIKEUPEVO ATOHO. Xe
nepinTwon evdeifewv duomvolag Tou acBevoug, Ba mpénel va
aQaPEceTe A PECWE TO KATIAKL.

9.4 Mapepnédion BourdpaTtog Bupdomnoinong

e TepinTwon pakpdxpovng XPNong Tou CwANva TPEMel va
BeBawdveoTe oe TAKTA XPOVIKA dlacTipaTa 6T oL onég dev eivat
Bouhwpéveg and mrypaTa, e@eAkideg 1 1076 Tou TG dleloduel.
Evdexopévwg Ba mpémel va avTikaTaoTHoETE TO CWARvVA.

9.5 Xprion Twv REF 316, REF 888-316
pe unoyAwTTdikr) diata&n avappdenong

AuToi ol cwAnveg dtaBéTouv €va eninedo AACTXO avappdEnong
(9) oTepewpévo OTO EEWTEPIKO TOEO TOU €EWTEPIKOU CWANVA,
TO omoio pe dUo avolypaTta kaTainyet ameubeiag emdavw amnd
Tov aepoBaiapo (2). To AaoTixo avappoépnong daBeTel éva
BnAukd ouvdeopo Luer, péoa and Tov omoio pnopei va nmepacet
pia avappoépnon pe Tn BorBewa piag cuplyyag. EvaiiakTika,
pmopei va xpnotponomnBel pia kaTAANAN avappPoENTIKT) CUCKEUT|
e puBpIOTH Kevou oOe ouvdUACHO HE TOUG ETIOUVATITOHEVOUG
ouvdéopoug (11). MeTd Tnv avappoéenon, o ouvdeopog Luer
TIPETEL VA KAEIVEL.

NPOZOXH:
Katd tnv avappdéenon, Unv ackeite uypnAn urnomnieon yua
peyaio diaotnpa (- péy. 200 mbar).
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Ma va pnv &epaBei o uMoyAwTTIOKOG XWPOG, TPOoTE{voule
pia dlakomTopEVN avapPo@NoN.
. To AaoTio avappéenong Hnopel va @paget Aoyw
TNyHatwv 1 avappéenong on Bievvoyovo g Tpaxeiag. Eav
£XEL TTPOYPA HPaTIoTEL MAUOT) TOU AAOTIXOU avappo@nong (m.x. He
HIKPT) TOCOTNTA A€PA 1) QUOLOAOYIKO 0pd), 0 agPoBANa oG TTPETEL
va eival emapKOg HMAOKaA PO pévog (kivduvog avappoenong).
. E€attiag Tou AdoTixou avappoégnong, pmnopei va dnpiou-
pynBouv onueia mieong oTnv Teploxr) Tou TPAXELOOTOHioU 1
TO TPAXEWOOTOHUIO va TIAWeL va eival OTPOYYUAO. Xe auTEQ TG
TEPUNTWOELG, 0 Bepdnwy WaTPOG amnoacilel eav autod To €idog
OWANRva pPmnopel va xpnotgonoinBei nepattépw.

10. Ka®dpiopa, anoAupavon kat anoBrikeuon

10.1 Ka6dapwopa

O owiivag (1 + 4) mpénet va kaBapileTat mpw and kabe
emavalapBavopevn xprion. To kaBdapopa umopel va yivel
pe yAapd moowo vepd. H TRACOE medical ocuviotd yua To
KaBapwopa T Xpron Twv MPoidvTwy kaBapiopou Tou POCEEPEL
n da n TRACOE. Meta To kaBapiopa, ol CwAARVeS TIPEMel va
TAévovTal He MOCLHO vePo Kal va oTeyvavovTal oTov agpa. Kata
To KABAPIWOHA TwV eEWTEPIKWY CWANVWY, TTPOCEXETE WOTE va PNV
KaTaoTpagel 0 aepoBaia pog.

NPOZOXH:
. O kaBapwopog dev emTpénetal va yivetal oe kapia
MepinTwon pe emBETIKA anmopPUNAVTIKA OKIAKAG XPNiong, Héoa
KaBapopou TexvnTwyv oOOVTOCTOKWY 1) JlaAUTIKA Héoa pe
HEYAAN TIEPLEKTIKOTNTA AAKOOANG, OOTL eVOEXETAL VO EMNPEACOUV
apvnNTIKA TN AerToupyia Twv MPooVTwWY.

Ot owAnveg dev Mpénel va Beppaivovtatl oe Beppokpacia
avw Twv 65 °C, d16TL, 0T OUVEXELT, ) ACPAAEL TWV TIPOIOVTWY deV
Ba eivat eyyunpévn.

10.2 AnoAUpavon

Eav eivat anapaimm pia amoiupavon, n TRACOE medical

pmopet, e@ocov {nTnBei, va daBeoel Evav KATANOYO eEAeYHEVWV

ATIOAUPAVTIKOV HECWV, Tov omoio pmopeite va Bpeite kat oTnv
loTooaNéa www.tracoe.com. Xe TePINTWON XPNONG akaTaA-

ANAWV aTMOAUHAVTIKOV HECWYV, UTIOPEL va TIPokANBouv BAGBEC oTo

TIPOIOV.

MeTd and pia amoAUpavon, ot GWANVEG TIPETEL va TAEVOVTAL HE

ATOCTEIPWHEVO VEPD KAL VA CTEYVWVOVTAL OTOV a€pd.



10.3 AmnoBrikeuon
O kaBapdg cwAnvag MPEmeL va anobnkeleTal GTEYVOC.

1. Mpocappoyn npoidviwv
AMayég oTa npoidvta TRACOE pmopoulv va mpaypaTtomnomnBouv
povoanédouvepyategievreTaipévoug Tng TRACOE medical GmbH.

12. Andppun
H anoppwn emTpénetat va yivetat povo cuUp@wva He Toug
LOXUOVTEG £BVIKOUG KavoviopoUg Tepi amoBANTwY.

13. EmoTpogég

Ol eTOTPOYEG XPNOLHOTIOINHEVWY TIPOIOVTWY UTTOPOUV va yivouv
amnodeKTEG HOVO KaTOMV OUup@wviag, e@OcovV emouvanTeTal
CUPTIANPWHEVO TOTOMONTIKO  AmoAUpPavong. AuTé To EVTuTio
prniopeite va TO TmpopnBeuTeite eiTe ameuBeiag amnd TNV
TRACOE medical i péow Tng 1otooeAidag www.tracoe.com.

14.  Tevikoi 6potL cuvalraymv

H mdAnon, n mapadoon kat n avakAnon 6Awv Twv TPOIOVTWwY
TRACOE ekTeAoUvTal AmOKAEOTIKA pe BAon Toug oXUOVTEQ
[evikoug ‘Opoug Zuvaiiaywy, ot omoiol eivat daBeéaipol anod v
TRACOE medical GmbH 1y omnv 1oToceAida www.tracoe.com.
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