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IT Istruzioni d'uso

ES Instrucciones de uso
PT Instrugdes de uso
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Warning. Please read Instructions for Use - FR / Attention.

Respecter le mode d’emploi - IT / Attenzione. Consultare
le istruzioni per l'uso - ES / Atencidn. Siga las instrucciones de uso
- PT / Ateng@o. Ter atengao as instrucoes de utilizagao - DA / Vigtigt:
Folg brugsanvisningen - FI / Huomio. Noudata kéayttdohjetta
- NO / OBS. Folg bruksanvisningen - HU / Figyelem. Olvassa el a
haszndlati utmutatét - SV / OBS! Se bruksanvisningen - NL / Let op.
Rekening houden met de gebruiksaanwijzing - HR / Upozorenje.
PridrZzavajte se uputa za uporabu - SL / Pozor. Upostevajte navodila
za uporabo « CS / Pozor. Respektujte ndvod k pouziti - RO / Atentie.
Respectati instructiunile de utilizare - TR / Dikkat. Kullanma talimatina
dikkat ediniz - RU / BHumanune! CobniogaTb MHCTPYKUUIO MO
npumeHenuto - PL / Ostrzezenie. Zajrzyj do instrukcji uzywania
« EL / Mpoaooyr). AkohoubrioTe Tig 0dnyieg xpriong - KO / 52|, At=
MHME Z4etMAIR - ZH / EB, IEERHEAD
Jexinal) b sle je g 403/ AR - win'wn DIXAIN DR Ay .nnTr / HE

i DE / Achtung. Gebrauchsanweisung beachten - EN /

DE / Medizinprodukt - EN / Medical Device - FR /
Dispositif médical - IT / Dispositivo medico - ES /
Dispositivo médico - PT / Dispositivo médico - DA / Medicinsk
udstyr - Fl / Laakinnallinen laite - NO / Medisinsk enhet - HU / Orvosi
eszkodz - SV / Medicinteknisk produkt - NL / Medisch hulpmiddel
- HR / Medicinski proizvod - SL / Medicinski pripomocek - CS /
Zdravotnicky prostfedek - RO / Dispozitiv medical - TR / Tibbi cihaz
- RU / MeguumHckoe unsgenue - PL / Wyréb medyczny - EL /
latpoTexvoloyIk6 Tpoidv - KO / 9|2 7|7| - ZH / EJ7 284
b s/ AR - 'xi91 wdn / HE

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

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

DE / Artikelnummer - EN / Item number - FR / Référence
- IT / Codice prodotto - ES / Numero de articulo
- PT / Ndmero do artigo - DA / Artikelnummer - FI / Tuotenumero
- NO / Artikkelnummer - HU / Cikkszam - SV / Katalognummer
- NL / Artikelnummer - HR / Broj artikla - SL / Stevilka artikla
. CS / Cislo vyrobku - RO / Numarul de articol - TR / Uriin
numarasl - RU / Homep aptukyna - PL / Numer katalogowy
- EL / ApiBuég eidoug - KO / Z2 Hs - ZH / FRFS
4ldi g,/ AR - 0"pn / HE

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

- IT / Numero di lotto - ES / Cédigo de lote + PT / Cédigo

do lote - DA / Batchkode - FI / Erakoodi - NO / Chargekode
- HU / Tételkdd - SV / Satsnummer - NL / Lotcode - HR / Oznaka
serije - SL / Koda $arze - CS / Kéd Sarze - RO / Cod serie de
productie - TR / Parti kodu - RU / Koa naptuu - PL / Kod partii
- EL / KwdIk6g mapTidag - KO / At =] - ZH / #EX4mIE
o~ a5/ AR - sk i / HE

Produttore - ES / Fabricante - PT / Fabricante - DA /
Producent - FI / Valmistaja - NO / Produsent - HU / Gyarto

- SV / Tillverkare - NL / Fabrikant - HR / Proizvodac - SL / Proizvajalec
- CS / Wrobce - RO / Producator - TR/ Uretici - RU / MpoussoanTens
- PL / Wytworca - EL / Kataokeuaotig - KO / X|ZA} - ZH / 4777
dxdadll 45,3 / AR - 1y / HE

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



DE / Herstellungsdatum - EN / Date of manufacture - FR
/ Date de fabrication - IT / Data di produzione - ES /
Fecha de fabricacion - PT / Data de fabricacéo - DA /
Produktionsdato - FI / Valmistuspéiva - NO / Produksjonsdato - HU
/ Gyartasi datum - SV / Tillverkningsdatum - NL / Fabricagedatum
- HR / Datum proizvodnje - SL / Datum proizvodnje - CS / Datum
vyroby - RO / Data fabricatiei - TR / Uretim tarihi - RU / fata
narotoBnenus - PL / Data produkgciji - EL / Huepopnvia kaTtaokeung
KO/ HMZEY - ZH/ A7 BH - iy ywn / HE - giaadl) &5/ AR

jusqu’au - IT / Utilizzare entro il - ES / Fecha de cadu-

cidad - PT / Utilizavel até - DA / Anvendes inden - FI /
Kaytettava ennen - NO / Kan brukes til - HU / Felhasznalhatésag
datuma - SV / Anvénds fére — utgangsdatum - NL / Bruikbaar tot
- HR / Upotrebiljivo do - SL / Uporabno do - CS / Pouzitelné do - RO
/ Data expirarii - TR / Son kullanma tarihi - RU / Cpok rogHoctt - PL
/ Uzy¢ do daty - EL / Xpfion éwg - KO / RE7|5t - ZH / RFHZE
s A Qi / AR - Ty winw? / HE

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

ISTERILE| DE / Sterilisiert mit Ethylenoxid - EN / Sterilized with

Ethylene oxide - FR / Stérilisé a I‘oxyde d‘éthylene

- IT / Sterilizzato con ossido di etilene - ES / Esterilizacion con éxido
de etileno - PT / Esterilizagao com oxido de etileno - DA /
Sterilisation med ethylenoxid - Fl / Steriloitu etyleenioksidilla - NO /
Sterilisering med etylenoksid - HU / Sterilizacié etilénoxiddal - SV /
Sterilisering med etylenoksid - NL / Sterilisatie met ethyleenoxide
- HR / Sterilizirano etilen oksidom - SL / Sterilizirano z etilenoksidom
- CS / Sterilizovano ethylenoxidem - RO / Sterilizat cu oxid etilenic
- TR / Etilenoksit ile sterilize edilmistir - RU / CtepunusosaHo
okcuaom atuneHa - PL / Sterylizowany tlenkiem etylenu
- EL / AmrooTeipwon pe alBuhevogeidio - KO / o a2 A
EAMTCEUSLICH - ZH / Z#SA (Ethylene oxide) K&
LY 0l 33las piae / AR - (72K NXIDANA V1w M2y / HE

% DE / Nicht erneut sterilisieren - EN / Do not resterilize -
% FR / Ne pas restériliser - IT / Non risterilizzare - ES / No
esterilizar de nuevo - PT / Nao esterilizar de novo

- DA / M& ikke resteriliseres - FI / Ei saa steriloida uudelleen
- NO / Ikke sterilisert pa nytt - HU / Tilos Ujrasterilizalni - SV / Far ej
atersteriliseras - NL / Niet opnieuw steriliseren -+ HR / Nemojte
ponovno sterilizirati - SL / Ne sterilizirajte znova - CS / Znovu
nesterilizujte - RO / Nu se sterilizeaza din nou - TR / Tekrar sterilize
etmeyiniz - RU / He ctepunusosats noetopHo - PL / Nie
resterylizowaé - EL / AmooTeipwpévo pe akTivoBoAia
KO / tiAfMez HIFdMels - ZH / ZHRHHES
=izl ddae / AR - wTnn W27 'R / HE

DE / Nicht wiederverwenden - EN / Do not reuse - FR /

Ne pas réutiliser - IT / Non riutilizzare - ES / No reutilizar

- PT / Nao reutilizar - DA / Ma ikke genanvendes - FI /

Ei saa kayttaa uudelleen - NO / Ma ikke benyttes igjen - HU / Tilos
Ujra felhaszndlni - SV / Endast for engangsbruk - NL / Niet opnieuw
gebruiken - HR / Ne koristite ponovno. - SL / Ne uporabljajte
znova - CS / Znovu nepouzivejte - RO / Nu se reutilizeaza - TR /
Tekrar kullanmayiniz -+ RU / He wcnonb3oBaTb MNOBTOPHO
- PL / Nie uzywac¢ powtérnie - EL / Mnv €TTavaypnoihoTIoIEiTE
KO / AR5t OtMAIR. - ZH / THEEKFIA
A8 0 Lealatinl s3] 4343 / AR - 1IN win'w X7 / HE



om=al DE / Einzel-Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutz-

K , verpackung - EN / Single sterile barrier system with

R %’ protective packaging outside - FR / Systéme de barriere

stérile unique avec emballage protecteur extérieur - IT /

Sistema di barriera sterile singola con imballaggio protettivo esterno -
ES / Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje externo protector
- PT / Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora
no exterior - DA / System med enkelt steril barriere og beskyttende
emballage udvendigt - FI / Yksi steriili estojarjestelmé ja suojapakkaus
ulkopuolella -+ NO / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
utvendig emballasje - HU / Szimpla steril zarérendszer kuilsé
védécsomagolassal - SV / Enskilt sterilbarriarsystem med
skyddsférpackning utanfér - NL / Enkelvoudig steriel barrieresysteem
met beschermende verpakking aan de buitenkant - HR / Sustav jedne
sterilne obloge sa zastithom vanjskom ambalazom - SL / Enojni sterilni
pregradni sistem z zunanjo zascitno embalazo - CS / Systém sterilni
bariéry s vnéjSim ochrannym obalem - RO / Sistem cu o singura
bariera sterila, cu ambalaj de protectie la exterior - TR / Disgtan
koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi - RU / EquHas cuctema
3aLNUTLI CTEPUIIBHOCTU C 3aLLMUTHOM ynakoBKoi cHapyxw - PL /
System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym - EL/ Z0oTtnua povou oTeipou gpaypoU Pe TTPOCTATEUTIKA
ouokeuaoia e§wrepika - KO / 2|F B5 ZX0| Q= THl S A
ANA” - ZH / WHERFBENSEXTERERS
NIIX'N A0 NTAR 7710 ,nTTI2 n'7vo nnton noawn / HE
O (3l ey galal ik Sals Wi/ AR

Q DE / Einzel-Sterilbarrieresystem - EN / Single sterile
barrier system - FR / Systeme de barriére stérile
unique - IT / Sistema di barriera sterile singola - ES /

Sistema de barrera estéril sencillo - PT / Sistema de barreira estéril
simples - DA / System med enkelt steril barriere - Fl / Yksi steriili
estojarjestelma - NO / Enkelt sterilt barrieresystem - HU / Szimpla
steril zarérendszer - SV / Enskilt sterilbarriarsystem - NL / Enkel-
voudig steriel barrieresysteem - HR / Sustav jedne sterilne obloge -
SL / Enojni sterilni pregradni sistem - CS / Systém sterilni bariéry -
RO / Sistem cu o singura bariera sterila - TR / Tek steril bariyer
sistemi - RU / EguHas cuctema 3awuTbl cTepunbHocTu - PL /
System pojedynczej bariery steryinej - EL / Z0oTnpa povou oTeipou
epaypou - KO / Tl oiF A A|AH . ZH / B ELRRERS
@alal ik Jala 2Wai/ AR - nTTIA 1700 nnton nown / HE

.#, DE/ Trocken aufbewahren - EN / Store in a dry place -
FR / Conserver au sec - IT / Conservare in luogo asciutto

- ES/ Conservar en un lugar seco - PT / Guardar em local

seco - DA / Opbevares tort - Fl / Séilytettava kuivassa

- NO / Oppbevares pa et tort sted - HU / Széraz helyen tarolandd
- 8V / Forvaras torrt - NL / Droog bewaren - HR / Cuvajte na suhom
mjestu - SL / Hranite na suhem - CS / Uchovavejte v suchu - RO / A se
pastra la loc uscat - TR / Kuru sekilde saklayiniz - RU / XpaHuTb B cyxom
mecTe - PL / Chroni¢ przed wilgocia - EL / Na @uAdooetal o€ Enpd
pépog - KO / 7AXSH 20| HE6HIAIR, - ZH / BR1EFT TRk
4ils Lgle Lliall oy / AR - wa' DIpna jonkY? X1 / HE

FR / Limitation de température - IT / Limite di temperatura

- ES / Limite de temperatura - PT / Limitagdo da
temperatura - DA / Temperaturbegraensning - FI /
Lampatilarajat - NO / Temperaturbegrensing - HU / Hémérsékleti
tartomany - SV / Tillatet temperaturomrade - NL /
Temperatuurbegrenzing + HR / Ogranicenje temperature - SL /
Omejitev temperature - CS / Omezeni teploty - RO / Limitare a
temperaturii -+ TR / Sicaklik sinirlamasi - RU / OrpaHuuexue
TemnepaTypbl - PL / Dopuszczalna temperatura - EL / Oplo
6epuokpaciag -+ KO / 2= A5t - ZH / BRERMETHE
3,5a0l 45 0 2 / AR - 101900 NN / HE

/ﬂ/- DE / Temperaturbegrenzung - EN / Temperature limits -

\\y/ DE / Von Sonnenlicht fernhalten - EN / Protect from
7{? sunlight - FR / Protéger de I'ensoleillement - IT / Non
L] esporre alla luce del sole - ES / Mantener alejado de la luz
solar - PT / Manter afastado da luz solar - DA / Beskyttes mod sollys
- FI / Séilytettava auringonvalolta suojattuna - NO / Mé& holdes unna
sollys - HU / Napfénytdl tavol tartando - SV / Skyddas fran solljus -
NL / Beschermen tegen zonlicht - HR / Drzite podalje od sunceve
svjetlosti - SL / Varujte pred sonc¢no svetlobo - CS / Chrarite pred
slune¢nim svétlem - RO / A se feri de razele solare - TR / Glnes
isigindan  uzak tutunuz - RU / bBepeyb oOT
COMHeYHbIx Nyyen « PL / Trzymac z dala od $wiatta stonecznego -
EL / Na @uAdaooetal pakpid amé 1o @wg Tou HAIoU -
KO / RIAFZANO| eE5/X| UE2 SHIAR - ZH / BRI EST
ol Aail oo s W 3el cas / AR - IR0 'nnY Xa / HE



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

DEHP) - IT / Senza ftalati (per es. DEHP) - ES / Sin

ftalatos (p. ej. DEHP) - PT / Sem ftalatos (por ex. DEHP) -

DA / Phthalat-fri (f.eks. DEHP) - FI / Ftalaatition (esim. DEHP) - NO /
Ftalatfritt (f.eks. DEHP) - HU / Ftalatmentes (pl. DEHP) - SV / Ftalatfri
(t. ex. DEHP) - NL / Niet gefabriceerd met ftalaten (bijv. DEHP) - HR
/ Ne sadrzi ftalate (npr. DEHP) - SL / Brez ftalatov (npr. DEHP) - CS
/ Bez obsahu ftalat (napf. DEHP) - RO / Nu contine ftalati (de ex.
DEHP) - TR / Ftalat icermez (6rn. DEHP) - RU / He comepxut
dranatos (Hanpumep, DEHP) - PL / Nie zawiera ftalanéw (np.
DEHP) - EL / Aev Trepiéxel @Balikég evwaoelg (.. DEHP) - KO /
(CloflgallM T e o|E) 28t - ZH / TNELE_FEE (DEHP)
YUl sk 0 J& / AR - (DEHP, 7wn%) 877 n'o7xne / HE

@ DE / Nicht mit natlrlichem Latex hergestellt - EN / Not
made with Natural Rubber latex - FR / Non fabriqué avec
du latex naturel - IT / Non realizzato con lattice naturale

- ES / No elaborado con latex natural - PT / Nao fabricado com latex
natural - DA / Ikke fremstillet med naturligt latex - FI / Ei valmistettu
luonnonlateksista - NO / Ikke produsert med naturlig latex - HU /
Nem természetes latexbdl készult - SV / Tillverkad utan anvandning
av naturlig latex - NL / Niet gefabriceerd met natuurlijk latex - HR /
Nije proizvedeno s prirodnim lateksom - SL / Ni izdelano z naravnim
lateksom - CS / Neni vyrobeno z prirodniho latexu - RO / Nu este
produs cu latex natural - TR / Dogal lateksle Uretiimemistir - RU / He
coaepXuT HaTypanbHoro natekca - PL / Nie zawiera lateksu kauc-
zuku naturalnego - EL / Agv €ival KATAOKEUATPEVO PE QUOIKO AGTES
- KO/ 7 pfElAz Ot=X| 42 - ZH / BB IR R IR A ZLE -
Fmplall (S B3l e de siae ¢ / AR - ¥1' K77 O0Y 'wav / HE

DE / Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden - EN

/ Do not use if packaging is damaged - FR / Ne pas

utiliser en cas d’emballage endommagé - IT / Non

utilizzare se la confezione & danneggiata - ES / No utilizar

si el envase esta danado - PT / N&o utilizar em caso de embalagem
danificada - DA / Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
- FI / Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut - NO / M& ikke
benyttes hvis emballasjen er skadet - HU / Tilos felhasznélni, ha a
csomagolas sérlt - SV / Anvands inte om férpackningen ar skadad
- NL / Niet gebruiken bij beschadigde verpakking - HR / Proizvod ne
koristite ako je pakiranje osteceno - SL / Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana - CS / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni
obalu - RO / Nepouzivat pfi zjisténi poskozeni obalu - TR / Ambalaji
hasarliysa kullanmaymiz - RU / He wucnonb3oBaTtb, ecnu
LenocTHOCTb ynakoBku HapyweHa - PL / Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest uszkodzone - EL / Na pnv xpnoipoTolgite o€
TIEPITITWON TIOU N oUoKeuaaoia £xel UTTOOTET {npid - KO / 0| &
AE AR MBSIX OMJAIR. - ZH / M RER, TSER
8 seall i Alla (8 2adiuY) wie / AR - DO NTAIRD DR wnnwn'? 'k / HE

pos DE / Packungsinhalt - EN / Packaging Content - FR /
* Contenu de I'emballage - IT / Contenuto della
confezione - ES / Contenido del envase - PT /

Contetdo da embalagem - DA / Pakningsindhold - FI / Pakkauksen
siséltd - NO / Pakningsinnhold - HU / A csomag tartalma - SV /
Foérpackningens innehall -+ NL / Inhoud verpakking + HR / Sadrzaj
pakiranja - SL / Vsebina embalaze - CS / Obsah baleni - RO / Continutul
ambalajului - TR / Paket igerigi - RU / conepxwvmocTb ynakosku - PL
/ Zawartosc opakowania - EL / Mepiexépevo ouokeuaoiag - KO / &
HUEE-ZH/BERNA 35l Glgiaa / AR - ATX N70N / HE



Gebrauchsanweisung fiir das TRACOE experc
Dilatations-Set fiir die perkutane Tracheotomie
(REF 520)

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

Ausklappbare Seiten: Die Abbildungen, auf die im
D}m Text verwiesen wird, finden sich auf den (ausklap-

pbaren) bebilderten Seiten am Anfang dieser Anlei-
tung. Die Nummern geben Produktkomponenten an und verweisen
auf die entsprechenden Abbildungen des Produkts. Flr das Produkt
verwendete Symbole und Piktogramme werden in den Abschnitten
L4Allgemeine Beschreibung* und ,Funktionsbeschreibung*” erlautert.

1. Zweckbestimmung

Das TRACOE experc Dilatations-Set fUr die perkutane Tracheotomie
ist fir die Durchflihrung einer perkutanen Dilatationstracheotomie
unter Anwendung der Ciaglia-Technik mit einem Seldingerdraht bes-
timmt.

Klinischer Nutzen: Mit dem TRACOE experc Dilatations-Set kann
mithilfe einer perkutanen Dilatationstracheotomie ein kinstlicher
Zugang zur Trachea geschaffen werden. Das ermdglicht die Einbrin-
gung einer Tracheostomiekandle fur BeatmungsmaBnahmen wie
etwa die mechanische Beatmung. Zudem wird langfristigen Intuba-
tionsschaden im Larynxbereich vorgebeugt. Im Gegensatz zu einer
operativen Tracheotomie kann eine perkutane Dilatationstracheoto-
mie am Krankenbett durchgefiihrt werden, sofern die Indikationen
beachtet werden.

Patientenpopulation: Das Produkt ist fir Erwachsene und Her-
anwachsende (= 18 Jahren) vorgesehen.

Das Produkt ist flr Patienten bestimmt, die eine Tracheostomieka-
nile bendtigen und bei denen eine operative Tracheotomie nicht

angezeigt ist.

Anwenderzielgruppe: Die perkutane Dilatationstracheotomie mit
dem TRACOE experc Dilatations-Set fir die perkutane Tracheoto-
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mie sollte nur von Arzten oder unter Anleitung und Aufsicht von
Arzten erfolgen, die in der Anwendung der Ciaglia-Technik
ausgebildet und erfahren sind. Eine bronchoskopische Uberwa-
chung wahrend des Verfahrens wird empfohlen. Dieser Eingriff sollte
von mindestens zwei Personen durchgefihrt werden. Eine Person
flhrt den Eingriff durch, die zweite Person ist fir die Narkose, die
Uberwachung des Patienten sowie die bronchoskopische Kontrolle
verantwortlich.

Das TRACOE experc Dilatations-Set fur die perkutane Tracheotomie
ist zur Anwendung unter sterilen Bedingungen bestimmt.

Gebrauchsanleitung: Dieses Medizinprodukt ist flr Situationen
vorgesehen, in denen mithilfe einer perkutanen Dilatationstracheot-
omie ein Zugang zu den Atemwegen mit anschlieBender Einbrin-
gung einer TracheostomiekanUle geschaffen werden muss.

Einpatientengebrauch und Nutzungsdauer: Dieses Produkt ist
zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die tatséchliche Nutzung ist
deshalb auf héchstens 1 Stunde begrenzt.

2. Allgemeine Beschreibung

Das TRACOE experc Dilatations-Set fur die perkutane Tracheotomie
dient der Schaffung eines dilatativen Tracheostoma fur die perku-
tane Einflhrung einer Tracheostomiekaniile, unter Anwendung der
einstufigen Dilatationstechnik nach Ciaglia mit dem Seldingerdraht.

Der Dilatator hat eine hydrophile Gelbeschichtung, wodurch im Ver-
gleich zu einem unbeschichteten Dilatator die Reibung reduziert
wird.

Das Produkt ist zur gemeinsamen Anwendung mit den TRACOE
twist Tracheostomiekantilen mit minimal traumatischer Einflhrhilfe,
den TRACOE twist plus Tracheostomiekantilen mit minimal trauma-
tischem Einflihrsystem oder den TRACOE vario Tracheostomieka-
nilen mit minimal traumatischem Einflihrsystem vorgesehen (siehe
Abschnitt ,Ergénzende Produkte®).

Diese Tracheostomiekantilen sind in verschiedenen Durchmessern
und Langen verflgbar. Die Modelle werden mit entleertem Cuff
geliefert. Die minimal traumatische Einflhrhilfe bzw. das minimal
traumatisches Einflihrsystem ist vormontiert. Der passende Durch-
messer und die passende Lange der KanUle sind vom Arzt zu bes-
timmen.
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Ausklappbare Seiten: Abbildung 1 zeigt den Inhalt des TRACOE
experc Dilatations-Sets fUr die perkutane Tracheotomie

1 Skalpell
2 | Spritze
3 | Punktionskantle (14 Gauge) mit Teflonkatheter
4 | Seldingerdraht mit Schleuse und gerader Einflihrhilfe
5 | Kurzer Dilatator (14 Ch/FR)
6 Fuhrungskatheter mit Sicherheitssperre
7 | TRACOE experc Dilatator
8 | 4 Kompressen
Ergénzende Produkte:
. Verfugbare Kombinationen mit TRACOE Tracheostomieka-
nilen sind im Abschnitt , Ergénzende Produkte® aufgelistet.
. Produkte, die in Kombination mit dem beschriebenen Pro-

dukt verwendet werden kénnen, sind im Abschnitt ,Ergédnzende
Produkte® aufgelistet.

3. MRT-Sicherheitsinformationen

Bitte beachten Sie die MRT-Sicherheitsinformationen in der entspre-
chenden Gebrauchsanweisung fr die verwendete TRACOE Trache-
ostomiekanule. Das TRACOE experc Dilatations-Set flr die perku-
tane Tracheotomie ist nicht MR-sicher.

4. Kontraindikationen

41 Absolute Kontraindikationen:

. Einbringen der Tracheostomiekantle in Notfallen

. Applikation in der Padiatrie

. bestehende Infektionen im Tracheostomiebereich

. bestehende Malignome im Tracheostomiebereich

. instabile Fraktur der Halswirbelséule

. Unsicherheit bei der Bestimmung der anatomischen
Orientierungspunkte

4.2  Relative Kontraindikationen:

Die folgende Liste zeigt relative Kontraindikationen, bei denen der
Anwender die Risiken sorgféltig gegen den Nutzen des Verfahrens
abwagen muss:

. eine vergroBerte Schilddrise
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. vorangegangene chirurgische Eingriffe im Halsbereich (z. B.
Thyreoidektomie)hohe Blutungsneigung, z. B. bei Behandlung mit
Gerinnungshemmern

] ungewohnlich tiefliegende Luftrohre, z. B. bei Adipositas

5. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

] Bei gemeinsamer Anwendung mit weiteren Medizinproduk-

ten ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten. Im Zweifels-
fall ist der jeweilige Hersteller zu kontaktieren.

. Wahrend der beschriebenen Verfahren mussen fir den Fall
von Komplikationen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,
damit ein Arzt sofort durch alternative Atemwege beatmen kann
(z. B. translaryngeale Intubation, Larynxmaske).

. Es wird dringend empfohlen, nahe dem Patienten ein ein-
satzfahiges Reserveprodukt bereitzuhalten.
] Das Produkt muss vor Gebrauch/Einfihrung auf

Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit gepruft werden. Im Falle einer
Beschadigung sollte es durch ein neues Produkt ersetzt werden.

. Die Sterilverpackung sollte vor dem Offnen auf Schaden
geprtift werden. Sollte die Verpackung beschadigt oder versehen-
tlich gedffnet worden sein, darf das Produkt nicht verwendet
werden.

o Empfohlen wird die Durchfiihrung der perkutanen Tracheot-
omie unter bronchoskopischer Kontrolle, um die intratracheale Posi-
tion der Punktionskantle, des Fuhrungsdrahts, Dilatators sowie der
Tracheostomiekanile zu Uberwachen und die Gefahr einer paratra-
chealen Einflhrung oder einer Verletzung der Luftrdhre zu vermei-
den.

. Es wird empfohlen, mithilfe von Ultraschall die trachealen und
pratrachealen Strukturen (z. B. Schilddriisenisthmus, groBe GefaBe,
Cricoidknorpel) zu identifizieren, um die optimale Punktionsstelle zu
ermitteln und Blutungen zu minimieren.

. Hamorrhagien kénnen Atemwegsverlegungen ausldsen,
wenn das Blut nicht sofort abgesaugt wird.
] Ungeeignete Aufbewahrungsbedingungen kénnen zur Bes-

chédigung des Produkts oder der Sterilbarriere fihren.

6. Warnhinweise

o Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung
beschéadigt ist (z. B. offene Rander, Locher in der Verpackung usw.).
. Eine Aufarbeitung (einschlieBlich Resterilisierung) ist nicht

zulassig, da sich dies auf das Material und die Funktion des Pro-
dukts auswirken kann. Das Produkt ist nur fur die einmalige
Anwendung bestimmt.
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. Anderungen an TRACOE Produkten sind nicht zuléssig.
TRACOE tbernimmt keine Verantwortung fur veranderte Produkte.

7. Komplikationen und Nebenwirkungen

Aus der verdffentlichten Fachliteratur zu dieser Art von Produkten
geht hervor, dass wahrend einer perkutanen Dilatationstracheotomie
die folgenden Komplikationen/Nebenwirkungen auftreten kénnen:
Sehr haufig (= 10 %): geringfligige Blutungen / Haufig (1 % - 10 %):
Fraktur von Trachealknorpel, Sauerstoffentsattigung / Selten (0,1 %
- 1 %): schwere Blutungen, Hypotonie, CPP-Anstieg, kardiale
Arrhythmie / Sehr selten (< 0,01 %): Pneumothorax, Pneumomedi-
astinum, perioperativer Tod / Haufigkeit unbekannt: Bronchospas-
mus, Verletzung der hinteren Trachealwand, Emphysem, hdmody-
namische Instabilitat, tracheodsophageale Fistel oder
Tracheotomie-bedingte Sepsis.

8. Funktionsbeschreibung
Achtung:
. Wahrend des Eingriffs muss die Atmung des Patienten mit

einem Endotrachealtubus gesichert und kontinuierlich oxymetrisch
Uberwacht werden.

. Die Punktion der Luftréhre muss durch Aspiration von Luft
kontrolliert werden.
. Nach der Punktion sollte die Spitze der Punktionskantile in

einem Winkel von ca. 60° gegeniber der Tracheavorderwand
geneigt werden, um Verletzungen der hinteren Trachealwand zu ver-
meiden. Dies gilt auch flr die nachfolgende Einflhrung des
Fuhrungsdrahts und des Dilatators.

o Um Verletzungen der hinteren Trachealwand zu vermeiden,
darf die distale Spitze des Flihrungskatheters nie Uber die Spitze
des Fuhrungsdrahts hinausragen. Deshalb muss die proximale
Markierung des Fuhrungsdrahts immer am proximalen Ende des
Flhrungskatheters liegen.

. Die Sicherheitssperre des Fihrungskatheters sollte immer
direkt vor der Spitze des experc Dilatators bzw. der Einfuhrhilfe/des
Einflhrsystems platziert sein. Zur Kontrolle der korrekten EinfUhrtiefe
sind am Flhrungskatheter Markierungen angebracht.

. Der experc Dilatator sollte nicht tber die ,MAXIMUM INSER-
TION“-Markierung (Hautniveau) hinaus eingeftihrt werden, um
Luftréhrenverletzungen auf H6he der Carina zu vermeiden. Das ist
besonders wichtig bei kleinen Patienten (GréBe ca. 150 cm oder
kleiner; Korpergewicht 50 kg oder weniger).

o Bei Einfuhrung des experc Dilatators bzw. der Tracheosto-
miekanUle sind GberméaBige Drehbewegungen zu vermeiden, da
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dies zu Verletzungen der Luftréhre flhren kann.

. Die Dilatation ist entsprechend der gewahlten KanulengroBe
s0 auszufiihren, dass die Einfihrung der Tracheostomiekan(le ohne
groBBen Druck mdglich ist.

8.1  Vorbereitung

o Das Produkt ist steril und flr die Anwendung in einer asep-
tischen Umgebung bestimmt.

] Die GroBe und passende Lénge der nachfolgend verwende-
ten Kanlile sollte von einem Arzt festgelegt werden.

] Die Tracheostomiekantle entsprechend der zugehdérigen
Gebrauchsanweisung vorbereiten.

Die folgenden Funktionen missen unmittelbar vor Gebrauch kon-
trolliert werden. Wenn das Produkt die erste UberprUfung nicht
besteht, ist der Vorgang mit einem neuen Produkt zu wiederholen.
Das Produkt nicht entsorgen; stattdessen die Anweisungen im
Abschnitt , Riicksendungen und Reklamationen” befolgen.

1. Die Sterilverpackung auf Festigkeit, Intaktheit und Vollstan-
digkeit der Komponenten Uberprifen.
2. Die Verpackung 6ffnen und das Produkt vor Gebrauch auf

Schéden Uberpriifen.

3. Es ist zu prifen, ob sich der Fihrungsdraht ungehindert
durch den kurzen Dilatator (14 Ch/FR) und den Flhrungskatheter
schieben l&sst.

4. Steriles Wasser oder Kochsalzlésung in die vorgesehene
Mulde der Blisterschale gieBen.
5. Zur Aktivierung der Gleitbeschichtung wird das schmale

Ende des experc Dilatators von der Spitze bis zur ,MAXIMUM
INSERTION“-Markierung in das sterile Wasser bzw. die Kochsal-
zI6sung eingetaucht. Die mitgelieferten Kompressen kénnen zum
Anfeuchten des vorderen Teils des experc Dilatators verwendet
werden.

6. Zur Vorbereitung des Aspirationstests wird die Spritze teil-
weise mit steriler Kochsalzlésung oder sterilem Wasser aufgezogen
und auf die Punktionskantle mit Teflonkatheter aufgesetzt.

8.2  Vorbereitung des Patienten
Der Patient muss unmittelbar vor der Einfihrung bzw. erneuten Ein-
flhrung optimal praoxygeniert sein.

1. Der Patient sollte auf anatomische Anomalien, die sich nachteilig
auf dieses Verfahren auswirken kénnten, untersucht worden sein.
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2. Lagerung des Patienten: in Rickenlage mit einem Kissen
zwischen den Schultern bei Extension von Kopf und Nacken (siehe
Abb. 2); das Kopfteil des Patientenbettes sollte um 30-40° erhoht
sein.

3. Die Haut im Halsbereich desinfizieren und mit sterilen
Tlichern abdecken.

4. Den Patienten sedieren und entsprechend den Krankenhau-
sleitlinien tberwachen.

5. Vor dem Eingriff sollte der Pharynx abgesaugt werden. Wenn
fir die Beatmung ein Endotrachealtubus eingesetzt wird, sollte
dieser entblockt und der Tubus mit dem Cuff bis zum Kehlkopfein-
gang zurlickgezogen werden (ca. 1 cm unterhalb). Durch das
Zuriickziehen des Tubus wird verhindert, dass der Cuff bei der Tra-
chealpunktion angestochen wird. Der Cuff des Endotrachealtubus
muss ggf. wieder aufgeblasen und das Atemzugvolumen bei der
Beatmung angepasst werden.

8.3  Verfahren

1. Im vorgesehenen Bereich ein Lokalanésthetikum
verabreichen.
2. Die Punktion der Luftréhre erfolgt in der Regel zwischen dem

2. und 3. oder dem 3. und 4. Trachealring in kaudaler Richtung.
Dafiir die Punktionskanule mit der aufgesetzten Spritze nach poste-
rior und kaudal soweit vorschieben, bis Luftblasen aspiriert werden
kénnen.

3. Die Punktionskantle sollte jetzt in einem Winkel von ca. 60°
gegenuber der Tracheavorderwand geneigt sein (siehe Abb. 5).
Die Position der Kanulenspitze in der Trachea durch Aspiration von
Luft in die Spritze prufen.

4. Eine 1,5-2 cm lange Inzision Uber der Einfihrungsstelle set-
zen (siehe Abb. 4), um die Dilatation der Haut zu ermdglichen.
5. Die PunktionskanUle aus der Luftrohre zurlickziehen,

wahrend der Teflonkatheter in situ verbleibt. Den Katheter mehrere
Millimeter nach posterior und kaudal vorschieben (siehe Abb. 6).

6. Den Fuhrungsdraht aus seiner Hulle herausziehen (ca. 8 cm)
und vorschieben, bis sich die J-férmige Spitze in der geraden Ein-
fUhrhilfe befindet.

7. Die Einfuhrhilfe in den Teflonkatheter setzen und den
Fuhrungsdraht vorsichtig durch den Teflonkatheter bis zu dessen
erster Markierung (ca. 10 cm) in die Luftrohre einflhren (sieche Abb.
7). Der Fuhrungsdraht sollte sich leicht vorschieben lassen und im
Katheter frei beweglich sein. Wenn der Flihrungsdraht abknickt,
muss er durch einen neuen ersetzt werden.

Die Ausrichtung des Flhrungsdrahts sollte méglichst mit einem
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Bronchoskop kontrolliert werden.

8. Dann kann der Teflonkatheter Giber den Fihrungsdraht voll-
standig herausgezogen werden, wobei der FUhrungsdraht in seiner
Position in der Trachea verbleibt.

9. Der kurze Dilatator (14 Ch/FR) wird Uber den Flhrungsdraht
in die Trachea vorgeschoben. Die Punktionsstelle dilatieren (siehe
Abb. 8). Es ist darauf zu achten, dass der Dilatator zum Fiihrungs-
draht ausgerichtet ist (um eine Beschadigung der Spitze zu vermei-
den) und dass er die Tracheahinterwand nicht verletzt. Mit Bron-
choskop Uberwachen.

10.  Den kurzen Dilatator entfernen; die Position des Flihrungs-
drahts muss dabei unverandert bleiben.

11.  Den Flhrungskatheter mit der Sicherheitssperre nach vorn
(in Pfeilrichtung) Uber den Flhrungsdraht so weit vorschieben, bis
die Sicherheitssperre des Fiihrungskatheters das Hautniveau erre-
icht (siehe Abb. 9). Die proximale Markierung des Fihrungsdrahts
sollte am proximalen Ende des Filhrungskatheters liegen.

Warnhinweis: Es wird empfohlen, den Dilatator nicht tiefer als bis
zur ,MAXIMUM INSERTION*“-Markierung auf Hautniveau ein-
zuflihren, um Verletzungen der Luftréhre und/oder der Carina
vorzubeugen. Drehbewegungen sind bei der Einfihrung des Dilata-
tors zu vermeiden. AuBerdem sollten Verletzungen der Trachealringe
vermieden werden.

12.  Den experc Dilatator Uber den Flihrungskatheter vorschie-
ben, bis seine distale Spitze die Sicherheitssperre erreicht. Um den
Punktionskanal aufzudehnen, den Dilatator gemeinsam mit dem
Flhrungskatheter vorsichtig solange in die Trachea vor- und
zuriickschieben, bis die Offnung etwas gréBer ist als der AuBen-
durchmesser der gewéhlten Tracheostomiekandile (siehe Abb. 10).
Zur Orientierung sind Markierungen bei 38 Ch/FR und 41 Ch/FR
(,MAXIMUM INSERTION*) auf dem Dilatator angebracht. Wahrend
der Dilatation ist darauf zu achten, dass die Position des Fuhrung-
skatheters und des Fuhrungsdrahts gegentiber dem Dilatator gleich
bleibt.

13.  Den experc Dilatator entfernen (siehe Abb. 11).

Achtung: Bei dem folgenden Verfahren muss die Anleitung fur
die dabei verwendete Tracheostomiekantle befolgt werden.
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14a. Bei Verwendung von TRACOE twist Tracheostomiekantlen
verbleibt der Flihrungskatheter zusammen mit dem Fihrungsdraht
in situ.

14b. In den TRACOE twist plus und vario Tracheostomiekantlen
ist ein Flhrungskatheter vormontiert. Deshalb verbleibt nur der
FlUhrungsdraht in situ.

15. Bei der Einflhrung der Tracheostomiekantile ist die entspre-
chende Gebrauchsanweisung zu beachten.

8.4 Nachsorge

Das Tracheostoma sollte je nach Bedarf mit einer sterilen Wundkom-
presse abgedeckt werden. Ein Wechsel der Tracheostomiekantle
innerhalb der ersten Tage nach der ersten Tracheotomie sollte nur in
Ausnahmefallen, unter Anwendung der Seldinger-Technik und mit
Intubationsbesteck durchgefuhrt werden.

9. Pflege und Reinigung
Das Produkt ist ein Einwegprodukt zur einmaligen Verwendung,
daher ist keine Reinigung erforderlich oder zuléssig.

10. Lagerung
Lagern Sie die Produkte von TRACOE in ihrer Originalverpackung
unter den auf der Verpackung angegebenen Bedingungen.

11.  Verpackung
Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert und kann unter sterilen
Bedingungen angewendet werden.

12. Entsorgung

Gebrauchte Produkte sind in Ubereinstimmung mit den geltenden
nationalen Vorschriften, Abfallentsorgungspléanen oder klinischen
Vorschriften zum Umgang mit biologischen Gefahrstoffen zu entsor-
gen, z. B. direkte Entsorgung in einem reiBfesten, feuchtigkeits-
bestandigen und gesicherten Beutel oder Behalter, der zum 6rtli-
chen Abfallentsorgungssystem fiir kontaminierte medizinische
Produkte geleitet wird.

Fur weitere Empfehlungen wenden Sie sich an lhren Hygienebeauf-
tragten in Gesundheitseinrichtungen oder das lokale Abfallent-
sorgungsunternehmen bei hauslicher Anwendung.

13.  Ricksendungen und Reklamationen

Ricksendungen gebrauchter Produkte kdénnen nur ent-
gegengenommen werden, wenn TRACOE der Ruicksendung vorab
zugestimmt hat. Ein ausgefillltes Dekontaminations-Zertifikat sowie
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ein Reklamationsbericht sind erforderlich. Diese Formulare erhalten
Sie entweder bei TRACOE medical direkt oder Uber die Website
www.tracoe.com.

Wenn das Produkt an einem meldepflichtigen Vorkommnis im Sinne
der nationalen gesetzlichen Bestimmungen flir Medizinprodukte
beteiligt ist, wenden Sie sich bitte an TRACOE medical (complaints@
tracoe.com) und an die zustandige Behdrde des Verwend-
ungslandes.

14.  Allgemeine Geschéaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ricknahme aller TRACOE-Produkte
erfolgen ausschlieBlich aufgrund der giltigen Allgemeinen
Geschaftsbedingungen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder
Uber die Website www.tracoe.com erhéltlich sind.
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Instructions for Use for TRACOE experc
Dilation Set for Percutaneous Tracheostomy
(REF 520)

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

Fold out pages: The illustrations to which the text
Dm refers can be found on the (foldout) illustrated pages

at the beginning of these instructions. The numbers
indicate product components and refer to the respective illustrations
of the product. Symbols and icons used with the product are
explained in sections “General Description” and “Functional Descrip-
tion”.

1. Intended Use and Indications for Use

TRACOE experc Dilation Set for Percutaneous Tracheostomy is
intended for performing a percutaneous dilation tracheotomy, apply-
ing the Ciaglia technique with a Seldinger guide wire.

Clinical Benefit: With the TRACOE experc Dilation Set an artificial
access to the trachea can be created using percutaneous dilation
tracheostomy. This allows the placement of a tracheostomy tube for
airway management measures, e.g. mechanical ventilation. Moreo-
ver, it prevents long-term intubation damages in the laryngeal region.
Compared to an open surgical tracheotomy, a percutaneous dilation
tracheostomy can be performed bedside, provided that the indica-
tions are observed.

Patient Population: The product is intended for adults and adoles-
cents (= 18 years).

The product is intended for patients requiring a tracheostomy tube,
and who are not indicated for surgical tracheotomy.

Intended User: Percutaneous dilation tracheotomy with the
TRACOE experc Dilation Set for Percutaneous Tracheostomy should
only be performed by physicians or under the instruction and super-
vision of physicians who are trained and experienced in the Ciaglia
technique. Bronchoscopic monitoring during this procedure is rec-
ommended. This intervention should be performed by at least two
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people. One person performs the intervention, while the second
person administers the anesthetic, monitors the patient and per-
forms the bronchoscopy.

The TRACOE experc Dilation Set for Percutaneous Tracheostomy is
intended to be used under sterile conditions.

Indications for Use: This medical device is indicated for cases
where access to the respiratory tract is required by means of a per-
cutaneous dilation tracheotomy, with subsequent placement of a
tracheostomy tube.

Single Patient Use and Useful Life: This is a single use disposable
product. Therefore, the actual use is limited to a maximum of 1 hour.

2. General Description

The TRACOE experc Dilation Set for Percutaneous Tracheostomy is
used to create a dilative tracheostoma for the percutaneous inser-
tion of a tracheostomy tube applying the one-step dilation technique
according to the Ciaglia method with the Seldinger guide wire.

The dilator is coated with a hydrophilic gel, which reduces friction, as
compared to a non-coated dilator.

It is designed to be used together with TRACOE twist Tracheostomy
Tubes with minimally traumatic inserter, TRACOE twist plus Trache-
ostomy Tubes with minimally traumatic insertion system, or TRACOE
vario Tracheostomy Tubes with minimally traumatic insertion system
(see section "Supplementary Products”).

These tracheostomy tubes are available in different diameters and
lengths. The models are provided with the cuff deflated. Their mini-
mally traumatic inserter respective minimally traumatic insertion sys-
tem is premounted. The appropriate diameter and length of the tube
is to be determined by the physician.

Fold out pages: Image 1 shows the content of the TRACOE experc
Dilation Set for Percutaneous Tracheostomy

1 scalpel

2 syringe

3 | puncture needle (14 gauge) with teflon catheter
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Seldinger guide wire with sheath and straight inserter

short dilator (14 Ch/FR)

guiding catheter with safety stop

TRACOE experc Dilator

®(N|o|a s

4 dressings

Supplementary Products:

. Available combinations with TRACOE Tracheostomy Tubes
are listed in section "Supplementary Products”.
. Products, which can be used in combination with the

described one are listed in section “Supplementary Products”.

3. MRI Safety Information

Please see MRI safety information in the respective IFU of the
TRACOE Tracheostomy Tube used. The TRACOE experc Dilation
Set for Percutaneous Tracheostomy is MR unsafe.

4. Contraindications

4.1  Absolute contraindications:

o positioning the tracheostomy tube in emergencies
. application in pediatrics

. existing infections in the area of the tracheostomy

. existing malignancy in the area of the tracheostomy
o unstable fracture of the cervical spine

.

uncertainty about the identification of the anatomical orienta-
tion points

4.2 Relative Contraindications:

The following list provides relative contraindications for which the
user carefully has to consider the risks against the benefits of the
procedure:

. an enlarged thyroid gland

. previous surgical procedures in the neck region (e.g. thyroid-
ectomy)

. increased tendency to bleed, e.g. in the case of treatment
with anticoagulants

. unusually deep-seated trachea, e.g. in the case of obesity
5. General Precautions

o When the product is used together with other medical

devices, follow their respective instructions for use. Contact the
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manufacturer if there are any questions, or if assistance is required.
. Safety precautions must be taken in the event of complica-
tions during the described procedures, such that a physician can
provide immediate ventilation by alternative airways (e.g. trans laryn-
geal intubation, laryngeal mask).

. It is strongly recommended that a ready-to-use spare device
is available near the patient.
] The product should be inspected for integrity and function

prior to use/insertion. If the product is damaged, it should be
replaced with a new product.

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

. It is recommended to carry out the percutaneous tracheot-
omy under bronchoscopy control, in order to monitor the intra-tra-
cheal position of the puncture needle, the guide wire, the dilator and
the tracheostomy tube and to avoid the danger of para-tracheal
insertion or injury to the trachea.

o It is recommended to identify tracheal and pre-tracheal con-
ditions (e.g. thyroid gland isthmus, large vessels, cricoid cartilages)
with ultrasound, in order to ascertain the optimal spot for puncture
and to minimize bleeding.

o Hemorrhages can cause airway obstructions, if the blood is
not immediately suctioned.
. Improper storage conditions may result in product or sterile

barrier damage.

6. Warnings

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

may influence the material and function of the product. The product
is single use only.

. Modifications of TRACOE products are not allowed.
TRACOE will not be responsible for modified products.

7. Complications and Side Effects

Based on the published literature regarding this type of device, the
following complications/side-effects may occur during a percutane-
ous dilation tracheostomy: Very common (= 10%): minor bleeding /
Common (1% - 10%): fracture of tracheal cartilages, oxygen desat-
uration / Uncommon (0.1% — 1%): severe bleeding, hypotension,
increase of CPP, cardiac arrythmia / Very rare (< 0.01%): pneumo-
thorax, pneumomediastinum procedural-related death / Frequency
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not known: bronchospasm, injury of the posterior tracheal wall,
emphysema, hemodynamic instability, tracheoesophageal fistula,
or tracheostomy-related sepsis.

8. Functional Description

Caution:

. During surgery the patient’s breathing must be maintained
with an endotracheal tube and continually monitored by oximetry.

. Puncture of the trachea must be checked by the aspiration
of air.

o Following the puncture, the tip of the puncture needle should

be angled at approx. 60° in relation to the anterior wall of the tra-
chea, in order to avoid injuries to the posterior wall of the trachea.
This also applies to the subsequent insertion of the guide wire and
dilator.

. To avoid injuries to the posterior wall of the trachea the distal
tip of the guiding catheter must never extend over the tip of the
guide wire. Therefore, the proximal marking of the guide wire must
always be at the proximal end of the guiding catheter.

. The safety stop of the guiding catheter should always be
placed right in front of the tip of the experc dilator or the inserter/
insertion system. The guiding catheter has markings which provide
confirmation of the appropriate insertion depth.

. The experc dilator should not be inserted beyond the “MAX-
IMUM INSERTION” mark (skin level) in order to avoid injury to the
trachea at the level of the carina. This is particularly critical with small
patients (height approx. 150 cm or smaller; body weight 50 kg or
less).

. When inserting the experc dilator or the tracheostomy tube,
excessive rotating movements must be avoided as this can damage
the trachea.

. Dilation should be performed to match the chosen tube size,
so that insertion of the tracheostomy tube is possible without exert-
ing pressure.

8.1 Preparation

o This is a sterile device, intended for use in an aseptic environ-
ment.

o The size and appropriate length of the tube subsequently
used should be determined by a physician.

. Prepare the tracheostomy tube, as described in its instruc-
tions for use.
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The following functions must be checked immediately prior to use. If
the device fails the initial inspection, repeat the procedure with a
new device. Do not discard the device, and follow instructions pro-
vided in section “Returns and Complaints”.

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

2. Open the package and inspect the device for damages prior
to use.

3. Verify that the guide wire can be advanced without obstruc-
tion through the short dilator (14 Ch/FR) and the guiding catheter.
4. Pour sterile water or saline solution into the available cavity of
the blister tray.

5. Immerse the narrow end of the experc dilator into the sterile

water or saline to activate the lubricant coating, from the tip to the
“MAXIMUM INSERTION”" mark. The provided dressings can be used
to moisten the anterior part of the experc dilator.

6. For preparation of the air aspiration testing, partially fill the
syringe with sterile saline solution or sterile water and attach it to the
puncture needle with a teflon catheter.

8.2  Preparing the Patient
Ensure that the patient is optimally pre-oxygenated immediately
before insertion or re-insertion.

1. The patient should be examined for anatomical anomalies
that may adversely affect this procedure.
2. Patient position: supine with a pillow beneath the shoulders

and with the head and neck fully extended (See Fig. 2); the head end
of the patient’s bed should be raised by 30-40°.

3. Disinfect the skin in the neck region and cover it with sterile
drapes.

4. Sedate the patient and monitor in accordance with hospital
guidelines.

5. Prior to the procedure, the pharynx should be suctioned. If
an endotracheal tube is used for ventilation, it should be unblocked
and the tube with the cuff withdrawn as far as the entrance of the
larynx (approx. 1 cm below). Withdrawing the tube prevents the cuff
from being pierced during tracheal puncture. The cuff of the
endotracheal tube is re-inflated if necessary and ventilation adjusted
with respect to volume per minute.
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m 8.3  Procedure
1.

Administer a local anesthetic in the region of interest.
2. Typically, the puncture of the trachea is done between tra-
cheal ring 2 and 3, or 3 and 4, in caudal direction. Therefore, push
the puncture needle with syringe attached forward in a posterior
caudal direction until air bubbles can be aspirated.
3. The puncture needle should now be tilted at an angle of
approx. 60° in relation to the anterior wall of the trachea (see Fig. 5).
Confirm the position of the cannula tip in the trachea by aspiration of
air through the syringe.
4. Make a 1.5 - 2 cm long incision across the placement site
(see Fig. 4) to facilitate the dilation of the skin.
5. Withdraw the puncture needle from the trachea, while the
Teflon catheter remains in place. Push the catheter forward several
millimeters in a posterior and caudal direction (see Fig. 6).

6. Take the guide wire out of its sheath (approx. 8 cm) and
advance it until the J-shaped tip is located in the straight inserter.
7. Put the inserter into the Teflon catheter and introduce the

guide wire carefully through the Teflon catheter up to its first marking
(approx. 10 cm) into the trachea (see Fig. 7). It should be possible to
easily push the guide wire forward and move it freely within the cath-
eter. If the guide wire kinks, replace it immediately with a new one.
Check, if possible, the orientation of the guide wire through the
bronchoscope.

8. Then, the Teflon catheter can be completely removed by pull-
ing it out over the guide wire, leaving the guide wire in its current
position within the trachea.

9. The short dilator (14 Ch/FR) is inserted over the guide wire
into the trachea. Dilate the puncture site (see Fig. 8). Ensure that the
dilator is aligned with the guide wire (to avoid damaging of the tip)
and that it does not damage the posterior wall of the trachea. Mon-
itor by bronchoscopy.

10.  Remove the short dilator while securing the guide wire in
place.

11. Push the guiding catheter with the safety stop in front (in the
direction of the arrow) over the guide wire until the safety stop of the
guiding catheter reaches skin level (see Fig. 9). The proximal mark-
ing of the guide wire should match the proximal end of the guiding
catheter.

Warning: It is recommended not to insert the dilator deeper than the
“MAXIMUM INSERTION* mark at skin level, to prevent damage of the
trachea and/or carina. Avoid rotational movements during insertion of
the dilator. In addition, trauma to the tracheal rings should be avoided.
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12.  Insert the experc dilator over the guiding catheter and
advance until its distal tip reaches the safety stop. In order to
expand the puncture channel, push the dilator and the guiding cath-
eter together carefully forward and backward in the trachea until the
opening is slightly larger than the external diameter of the selected
tracheostomy tube (see Fig. 10). For orientation purposes, there are
38 Ch/FR and 41 Ch/FR (“MAXIMUM INSERTION”) markings on the
dilator. Ensure that the position of the guiding catheter and guide
wire remain constant in relation to the dilator during dilation.

13.  Remove the experc dilator (See Fig. 11).

Caution: Please comply with the instructions for the selected
tracheostomy tube used for the following procedure.

14a. If using TRACOE twist Tracheostomy Tubes the guiding cath-
eter stays in place together with the guide wire.

14b.  The TRACOE twist plus and vario Tracheostomy Tubes
include a preassembled guiding catheter. Therefore, only the guide
wire stays in place.

15.  For insertion of the tracheostomy tube follow the respective
instructions for use.

8.4  After Care

The tracheostoma should be covered with a sterile wound dressing
as required. Changing the tracheostomy tube within the first few
days after the initial tracheostomy should only be performed in
exceptional cases using the Seldinger technique and intubation
equipment.

9. Care and Cleaning
The product is single-use and disposable, therefore, no cleaning is
required or allowed.

10.  Storage
Store the TRACOE products in their original packaging according to
the conditions displayed on the packaging.

11.  Packaging
The product is provided sterile (with ethylene oxide) which allows
application under sterile conditions.

12. Disposal
Used products are to be disposed of in accordance with national
regulations, waste management plans, or clinical procedures gov-
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erning biohazardous waste materials, e.g. the direct disposal in a
tear- and moisture-resistant and secure bag or container, which is
routed to the local waste disposal system for contaminated medical
products.

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

13.  Returns and Complaints

Returned products, that have been used, will only be accepted, if
TRACOE has agreed to the return in advance. A completed decon-
tamination certificate and complaint report is required. These forms
are available either directly from TRACOE medical, or via the website
www.tracoe.com.

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

14.  General Terms and Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products shall be
affected exclusively on the basis of the valid General Terms and
Conditions (GTC), which are available either from TRACOE medical
GmbH or on our website at www.tracoe.com.
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Instructions d’utilisation pour le kit de
dilatation pour la trachéotomie percutanée
TRACOE experc (REF 520)

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

Pages dépliantes : Vous trouverez les illustrations
D}m associées au texte sur les pages illustrées (dépli-

antes) situées au début des présentes instructions.
Les chiffres désignent les composants du produit et renvoient aux
illustrations respectives du dispositif médical. Les symboles et les
icones utilisés avec le produit sont expliqués dans les rubriques
« Description générale » et « Description fonctionnelle ».

1. Utilisation prévue et indications d’utilisation

Le kit de dilatation pour la trachéotomie percutanée TRACOE
experc est destiné a effectuer une trachéotomie percutanée par dil-
atation, en appliquant la technique de Ciaglia avec un fil de guidage
selon Seldinger.

Bénéfice clinique : Le kit de dilatation TRACOE experc permet de
créer un acces trachéal artificiel, en ayant recours a la trachéotomie
percutanée par dilatation.Cela permet la mise en place d’une canule
de trachéotomie pour effectuer des mesures de gestion des voies
aériennes, par exemple la ventilation mécanique. Par ailleurs, le kit
prévient les dommages liés a I'intubation d’une durée prolongée
dans la région laryngée. Par comparaison a une trachéotomie chiru-
rgicale ouverte, une trachéotomie percutanée par dilatation peut
étre réalisée au lit du patient, a condition de respecter les indica-
tions.

Population de patients : Le produit est destiné aux adultes et aux
adolescents (= 18 ans).

Le produit est destiné aux patients nécessitant une canule de tra-
chéotomie, qui ne sont pas éligibles a une trachéotomie chirurgi-
cale.

Utilisateurs prévus : La trachéotomie percutanée par dilation avec
le kit de dilatation pour la trachéotomie percutanée TRACOE experc
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ne doit étre réalisée que par des médecins ou sous la direction et la
supervision de médecins formés et expérimentés a la technique de
Ciagha. Une surveillance bronchoscopique est recommandée pen-
dant toute la durée de cette procédure. La présence de deux per-
sonnes au moins est nécessaire pour réaliser cette intervention. La
premiere personne réalise I'intervention, tandis que la deuxieme
administre I'anesthésique, surveille le patient et gére la bronchosco-
pie.

Le kit de dilatation pour la trachéotomie percutanée TRACOE
experc est destiné a étre utilisé dans des conditions stériles.

Indications d’utilisation : Ce dispositif médical est indiqué dans les
cas oU un acces aux voies respiratoires est requis a I'aide d’une
trachéotomie percutanée par dilatation, avec la mise en place
consécutive d’une canule de trachéotomie.

Utilisation chez un patient unique et durée d’utilisation : Ce pro-
duit est a usage unique et jetable. Par conséquent, Iutilisation réelle
est limitée a 1 heure maximum.

2. Description générale

Le kit de dilatation pour la trachéotomie percutanée TRACOE
experc est utilisé pour créer un trachéostome dilatable en vue de
I'insertion percutanée d’une canule de trachéotomie, en appliquant
la technique de dilatation en une seule étape selon la méthode de
Ciaglia, avec le fil de guidage selon Seldinger.

Le dilatateur est revétu d’un gel hydrophile qui réduit le frottement
par rapport a un dilatateur non enduit.

Il est congu pour étre utilisé avec les canules de trachéotomie avec
guide d'insertion tres peu traumatique TRACOE twist, les canules
de trachéotomie avec systéme d’insertion tres peu traumatique
TRACOE twist plus, ou les canules de trachéotomie avec systeme
d’insertion tres peu traumatique TRACOE vario (voir rubrique « Pro-
duits supplémentaires »)

Ces canules de trachéotomie sont disponibles en différents
diametres et longueurs. Les modéles sont fournis avec le ballonnet
dégonflé. Leur guide d'insertion trés peu traumatique ou leur sys-
teme d’insertion trés peu traumatique est prémonté. Il incombe au
meédecin de déterminer le diamétre et la longueur appropriés de la
canule.
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Pages dépliantes : L'image 1 montre le contenu du kit de dilatation
pour la trachéotomie percutanée TRACOE experc

1 scalpel

seringue

2
3 | aiguille de ponction (14 G) avec cathéter en Téflon
4

fil de guidage selon Seldinger avec gaine et avec dispositif
d’insertion droit

dilatateur court (14 Ch/FR)

cathéter-guide avec blocage de sécurité

5
6
7 | dilatateur TRACOE experc
8

4 compresses

Produits supplémentaires :

o Les combinaisons disponibles avec les canules de trachéot-
omie TRACOE sont listées a la rubrique « Produits supplémen-
taires ».

. Les produits qui peuvent étre utilisés en association avec
ceux décrits sont listés a la rubrique « Produits supplémentaires ».

3. Consignes de sécurité IRM

Veuillez consulter les consignes de sécurité IRM dans les instruc-
tions d’utilisation de la canule de trachéotomie TRACOE correspon-
dante. Le kit de dilatation pour la trachéotomie percutanée TRACOE
experc est incompatible IRM.

4. Contre-indications

41 Contre-indications absolues :

. mise en place de la canule de trachéotomie dans des situa-
tions d’urgence

. utilisation en pédiatrie

. infections existantes dans la zone de la trachéotomie

. tumeur maligne existante dans la zone de la trachéotomie

. fracture instable du rachis cervical

o incertitude concernant I'identification des points de repére
anatomique

4.2  Contre-indications relatives :
Les contre-indications relativespour lesquelles les risques doivent
étre comparés aux bénéfices de la procédure sont les suivantes :
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glande thyroide hypertrophiée
interventions chirurgicales antérieures dans la région du cou
(p. ex., thyroidectomie)

. tendance accrue aux saignements, p. ex., dans le cas d’un
traitement par des anticoagulants

. trachée anormalement située en profondeur p. ex., en cas
d’obésité

5. Précautions générales

. Lorsque le produit est utilisé avec d’autres dispositifs médi-

caux, veuillez suivre leurs instructions d'utilisation respectives. Con-
tactez le fabricant si vous avez des questions ou si vous avez besoin
d'assistance.

. Des mesures de sécurité doivent étre prises en cas de com-
plications survenant pendant les procédures décrites, de sorte
qu’un médecin puisse fournir une ventilation immeédiate par d’autres
voies aériennes (p. ex., intubation trans-laryngée, masque laryngé).

. Il est fortement recommandé d’avoir toujours a disposition
un dispositif de rechange prét a I'emploi, & proximité du patient.
. Le produit devraitétre inspecté quant a son intégrité et a sa

fonction avant I'utilisation/insertion. Si le produit est endommage, il
devrait étre remplacé par un nouveau produit.

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

. Il est recommandé de réaliser la trachéotomie percutanée
sous contrdle bronchoscopique, afin de surveiller la position
intra-trachéale de I'aiguille de ponction, le fil de guidage, le dilatateur
et la canule de trachéotomie, et d’éviter le risque d’une insertion
para-trachéale ou d’une lésion de la trachée.

. Il est recommandé d’identifier par échographie I'état de la
région trachéale et prétrachéale (p. ex. I'isthme thyroidien, les vais-
seaux de gros calibre, les cartilages cricoides), afin de déterminer le
point de piqlre optimal et de minimiser les saignements.

o Les hémorragies peuvent provoquer des obstructions des
voies aériennes si le sang n’est pas aspiré immédiatement.
. Des conditions de conservation inappropriées peuvent

entrainer un dommage du produit ou de la barriere stérile.

6. Mises en garde

. Ne pas utiliser ce produit si I'emballage stérile est altéré/
endommage, p. ex. bords ouverts, trous dans I'emballage, etc.

. Le reconditionnement (y compris la re-stérilisation) n'est pas

autorisé, cela risque d'impacter le matériel et le fonctionnement du
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produit. Le produit est exclusivement a usage unique.
. Les modifications des produits TRACOE sont interdites.
TRACOE ne sera pas responsable des produits modifiés.

7. Complications et effets secondaires

Sur la base de la littérature publiée concernant ce type de dispositif,
les complications/ effets secondaires suivants peuvent étre observés
durant une trachéotomie percutanée par dilatation : Tres fréquents (
> 10%) : saignement mineur / Fréquents (1% - 10%) : fracture des
cartilages de la trachée, désaturation en oxygene / Rares (0,1% —
1%) : saignement sévére, hypotension, augmentation de la PPC,
arythmie cardiaque / Tres rares (< 0,01%) : pneumothorax, déces lié
a la procédure pneumomédiastinale / Fréquence indéterminée :
bronchospasme, lésion de la paroi trachéale postérieure,
emphyseme, instabilité hémodynamique, fistule trachéo-cesophagi-
enne, ou septicémie liée a la trachéotomie.

8. Description fonctionnelle
Attention :
] Pendant I'intervention chirurgicale, la respiration du patient

doitétre maintenue avec une canule endotrachéale et faire I'objet
d'une surveillance constante par oxymétrie.

. La ponction de la trachée doit étre controlée par aspiration
d’air.
. Aprés la ponction, la pointe de I'aiguille de ponction doit étre

courbée a 60° environ par rapport a la paroi antérieure de la trachée,
afin d’éviter les Iésions a la paroi postérieure de la trachée. Ceci
s’applique également a 'insertion ultérieure du fil de guidage et du
dilatateur.

. Pour éviter les lésions a la paroi postérieure de la trachée,
I'extrémité distale du cathéter-guide ne doit jamais avancer au-dela
de I'extrémité du fil de guidage. Par conséquent, le marquage prox-
imal du fil de guidage doit toujours étre situé a I'extrémité proximale
du cathéter-guide.

. Le blocage de sécurité du cathéter-guide doit toujours étre
positionné juste devant I'extrémité du dilatateur experc ou du guide/
systeme d’insertion. Le cathéter-guide est doté de marquages des-
tinés a confirmer la profondeur d'insertion appropriée.

. Le dilatateur experc ne doit pas étre inséré au-dela du repere
« MAXIMUM INSERTION » (insertion maximale, au niveau de la
peau), afin d’éviter toute Iésion de la trachée au niveau de la caréne.
Ce point est particulierement important avec des patients de petite
taille (environ 150 cm ou taille inférieure ; poids corporel inférieur ou
égal a 50 kg).
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. Il faut éviter de faire des mouvements de rotation excessifs
lors de I'insertion du dilatateur experc ou de la canule de trachéoto-
mie, car cela risque de Iéser la trachée.

. La dilatation doit étre réalisée de maniere a ce qu’elle coin-
cide avec la taille de la canule choisie, de sorte que I'insertion de la
canule de trachéotomiesoit possible sans exercer de pression.

8.1 Préparation

. Ceci est un dispositif stérile, destiné a étre utilisé dans un
environnement aseptique.

o La taille et la longueur appropriée de la canule qui sera uti-
lisée ultérieurement doivent étre déterminées par un médecin.

. Préparer la canule de trachéotomie, selon ce qui est décrit
dans les instructions d'utilisation correspondantes.

Les fonctions suivantes doivent étre controlées immédiatement
avant I'utilisation. Si le dispositif ne passe pas avec succes I'inspec-
tion initiale, répéter la procédure avec un nouveau dispositif. Ne pas
jeter le dispositif, mais suivre les instructions figurant a la rubrique
« Retours et réclamations ».

1. Inspecter I'emballage stérile pour garantir qu’il est s(r, intact
et que I'intégralité du contenu est présente.

2. Ouvrir 'emballage et inspecter le dispositif a la recherche de
dommages avant ['utilisation.

3. Vérifier que le fil de guidage peut étre acheminé sans
obstruction a travers le dilatateur court (14 Ch/FR) et le cathéter-
guide.

4. Verser de I'eau stérile ou du sérum physiologique dans la
cavité disponible du plateau du blister.

5. Immerger la terminaison étroite du dilatateur experc dans
I'eau stérile ou le sérum physiologique afin d’activer le revétement
lubrifiant, a partir de I'extrémité jusqu’au repere « MAXIMUM INSER-
TION » (insertion maximale). Les compresses fournies peuvent étre
utilisées pour humidifier la partie antérieure du dilatateur experc.

6. Pour la préparation du test d’aspiration d'air, remplir partiel-
lement la seringue avec le sérum physiologique stérile ou I'eau
stérile et la fixer a I'aiguille de ponction avec un cathéter en Téflon.

8.2  Préparation du patient
S’assurer que le patient est préoxygéné de maniere optimale avant
la canulation ou recanulation.

1. Le patient doit étre examiné a la recherche d’anomalies
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anatomiques susceptibles d’avoir un impact défavorable sur cette
procédure.

2. Position du patient : couché sur le dos avec un oreiller sous
les épaules et avec la téte et la nuque totalement étendues (voir Fig.
2) ; la téte de lit du patient doit étre surélevée de 30-40°.

3. Désinfecter la peau dans la région du cou et la couvrir de
champs stériles.

4. Le patient doit étre sédaté et surveillé conformément au pro-
tocole de I'hopital.

5. Avant la procédure, le pharynx doit étre aspiré. En cas d’uti-
lisation d’une sonde endotrachéale pour la ventilation, elle doit étre
débloquée et la sonde avec le ballonnet doit étre retirée jusqu’a
I’entrée du larynx (environ 1 cm en dessous). Le retrait de la sonde
empéche que le ballonnet soit percé pendant la ponction trachéale.
Le ballonnet de la sonde endotrachéale est regonflé si nécessaire et
la ventilation est ajustée pour tenir compte du volume par minute.

8.3  Procédure

1. Administrer un anesthésique local dans la région concernée.
2. Geénéralement, la trachée est piquée entre le 2éme et le
3éme anneau trachéal, ou entre le 3eme et le 4eme anneau tra-
chéal, en direction caudale. En conséquence, pousser I'aiguille de
ponction avec la seringue attachée en direction caudale postérieure,
jusqu’a ce que les bulles d’air puissent étre aspirées.

3. Laiguille de ponction doit maintenant étre inclinée a un angle
d’env. 60° par rapport a la paroi antérieure de la trachée (voir Fig. 5).
S’assurer de la position de la pointe de la canule dans la trachée en
aspirant I'air par la seringue.

4. Réaliser une incision de 1,5 a 2 cm de long, en travers du site
de positionnement (voir Fig. 4) pour faciliter la dilatation de la peau.
5. Retirer I'aiguille de ponction de la trachée tout en maintenant

le cathéter en Téflon en place. Pousser le cathéter vers 'avant sur
plusieurs milimetres, en direction postérieure et caudale (voir Fig. 6).
6. Sortir le fil de guidage selon Seldinger de sa gaine (env. 8 cm)
et le faire avancer jusqu’a ce que la pointe en forme J soit située
dans le guide d'insertion droit.

7. Pousser le guide d'insertion dans le cathéter en Téflon et
introduire délicatement le fil de guidage selon Seldinger a travers le
cathéter en Téflon jusqu'a son premier repére (env. 10 cm) dans la
trachée (voir Fig. 7). L'opérateur devrait pouvoir pousser facilement
le fil de guidage vers l'avant et le faire bouger librement dans le
cathéter. Si le fil de guidage s'entortille, le remplacer immédiatement
par un neuf. Controler si possible I'orientation du fil de guidage selon
Seldinger a I'aide du bronchoscope.
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8. Ensuite, le cathéter en Téflon peut étre retiré completement
en le tirant au-dessus du fil de guidage, laissant ce dernier dans sa
position actuelle a I'intérieur de la trachée.

9. Le dilatateur court (14 Ch/FR) est introduit au-dessus du fil
de guidage dans la trachée. Dilater le site de ponction (voir Fig. 8).
S'assurer que le dilatateur est aligné avec le fil de guidage (afin
d'éviter d'endommager la pointe) et qu'il ne lese pas la paroi
postérieure de la trachée. Surveiller par bronchoscopie.

10.  Retirer le dilatateur court tout en sécurisant le fil de guidage
selon Seldinger en place.

11.  Pousser le cathéter-guide avec le blocage de sécurité a
I'avant (en direction de la fleche) au-dessus du fil de guidage,
jusqu'a ce que le blocage de sécurité atteigne le niveau de la peau
(voir Fig. 9). Le repere proximal du fil de guidage devrait coincider
avec |'extrémité proximale du cathéter-guide.

Mise en garde : |l est recommandé de ne pas introduire le dilatateur
plus profondément que le repere « MAXIMUM INSERTION » au
niveau de la peau, afin de prévenir toute lésion de la trachée et/ou
de la caréne. Eviter les mouvements rotatifs pendant I'insertion du
dilatateur. En outre, tout traumatisme aux anneaux trachéaux doit
étre évité.

12, Insérer le dilatateur experc au-dessus du cathéter-guide et le
faire avancer jusqu'a ce que son extrémité distale atteigne le blo-
cage de sécurité. Afin d'élargir la zone de ponction, pousser déli-
catement le dilatateur et le cathéter-guide ensemble vers |'avant et
vers |'arriére dans la trachée, jusqu'a ce que I'ouverture soit légere-
ment plus grande que le diamétre externe de la canule de trachéot-
omie choisie (voir Fig. 10). Des marquages 38 Ch/FR et 41 Ch/FR
(« MAXIMUM INSERTION ») figurent sur le dilatateur pour faciliter le
repérage. S'assurer que la position du cathéter-guide et celle du fil
de guidage restent constantes par rapport au dilatateur pendant
toute la dilatation.

13.  Retirer le dilatateur experc (voir Fig. 11).

Attention : Priere de se conformer aux instructions relatives a la
canule de trachéotomie utilisée pour la procédure suivante.

14a. En cas d'utilisation des canules de trachéotomie TRACOE
twist, le cathéter-guide reste en place avec le fil de guidage.

14b. Les canules de trachéotomie TRACOE twist plus et vario
comprennent un cathéter-guide préalablement assemblé. En
conséquence, seul le fil de guidage reste en place.
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15.  Pour l'insertion de la canule de trachéotomie, respecter les
instructions d'utilisation respectives.

8.4  Soins de suivi

Le trachéostome doit étre recouvert d'une compresse stérile, si
nécessaire. Le changement de la canule de trachéotomie dans les
premiers jours aprés la procédure initiale ne doit étre effectué que
dans des cas exceptionnels, en ayant recours a la technique de
Seldinger et a un équipement d'intubation.

9. Entretien et nettoyage
Le produit est a usage unique et jetable, aucun nettoyage n'est par
conséquent nécessaire ou permis.

10.  Stockage
Conservez les produits TRACOE dans leur emballage d’origine
selon les recommandations figurant sur I'emballage.

11.  Emballage
Le produit est livré stérile (avec de I'oxyde d'éthylene), permettant
une application dans des conditions stériles.

12.  Elimination

Les produits utilisés doivent étre éliminés dans le respect des pre-
scriptions nationales, des plans de gestion des déchets ou des
procédures cliniques qui concernent les déchets a risque biologique,
p. ex. I'élimination directe dans un sac inviolable ou un contenant
résistant a la déchirure et a I'numidité, qui sera acheminé vers le
systeme local d’élimination des déchets pour produits médicaux
contaminés.

Pour d’autres recommandations, contactez votre responsable de
I’hygiéne des services sanitaires ou la gestion locale des déchets
domestiques.

13.  Retours et réclamations

Les retours de produits utilisés ne seront acceptés qu’apres I'ac-
cord préalable de TRACOE. Un certificat de décontamination
ddment rempli et un rapport de réclamation sont requis. Ces formu-
laires sont disponibles directement aupres de TRACOE medical ou
sur le site internet www.tracoe.com.

Si le dispositif est impliqué dans un incident a déclaration obligatoire
tel que défini par la législation locale relative aux dispositifs médi-
caux, veuillez contacter TRACOE medical (complaints@tracoe.com)
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N . . .
et I'organisme de contrle compétent du pays ou il a été utilisé. Istruzioni per I'uso del set per dilatazione

TRACOE experc per tracheostomia percutanea
14.  Conditions générales de vente (REF 520)
La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont
soumises a 'acceptation des Conditions générales de vente (CGV)
en vigueur, qui sont disponibles aupres de TRACOE medical GmbH Nota: Leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Esse fanno parte

ou sur notre site internet www.tracoe.com. del prodotto descritto e devono essere sempre disponibili. Per la
vostra sicurezza e per quella dei vostri pazienti, osservare le seguenti
informazioni sulla sicurezza.

Pagine pieghevoli: Le illustrazioni cui si riferisce il
D}m testo sono reperibili nelle pagine illustrate (pieghevoli)

all'inizio di queste istruzioni. | numeri indicano i com-
ponenti del prodotto e si riferiscono alle rispettive illustrazioni. | sim-
boli e le icone utilizzati con il prodotto sono spiegati nelle sezioni
"Descrizione generale" e "Descrizione funzionale".

1. Uso previsto e indicazioni per I'uso

Il set per dilatazione TRACOE experc per tracheostomia percutanea
e destinato alla conduzione di una tracheotomia percutanea dilata-
tiva, applicando la tecnica di Ciaglia con un filo guida di Seldinger.

Beneficio clinico: con il set per dilatazione TRACOE experc si pud
creare un accesso artificiale alla trachea mediante tracheostomia
percutanea dilatativa.Questo permette l'inserimento di una cannula
tracheostomica per le misure di gestione delle vie aeree, ad esempio
la ventilazione meccanica. Inoltre, previene i danni da intubazione a
lungo termine nella regione laringea. Rispetto alla tracheotomia
chirurgica a cielo aperto, la tracheostomia percutanea dilatativa pud
essere eseguita al letto del paziente, a condizione che le indicazioni
siano rispettate.

Popolazione di pazienti: Il prodotto € destinato agli adulti e agli
adolescenti (=18 anni).

Il prodotto e destinato ai pazienti che richiedono una cannula trache-
ostomica e che presentano una controindicazione per la tracheoto-
mia chirurgica.

Destinatari: La tracheotomia percutanea dilatativa con il set per
dilatazione TRACOE experc per tracheostomia percutanea deve
essere eseguita solo da medici o sotto l'istruzione e la supervisione
di medici che sono addestrati ed esperti nella tecnica di Ciaglia.
Durante tale procedura, si raccomanda il monitoraggio broncoscop-
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ico. Questo intervento va eseguito da almeno due persone. Un
operatore sanitario esegue l'intervento, mentre il secondo sommin-
istra |'anestetico, monitora il paziente ed esegue la broncoscopia.

Il set per dilatazione TRACOE experc per tracheostomia percutanea
deve essere utilizzato in condizioni sterili.

Indicazioni per I'uso: Questo dispositivo medico ¢ indicato nei casi
in cui & richiesto I'accesso alle vie respiratorie per mezzo di una
tracheotomia percutanea dilatativa, con successivo inserimento di
una cannula tracheostomica.

Uso su un singolo paziente e durata dell'uso: Questo prodotto &
per uso singolo e monouso. Pertanto, I'uso effettivo & limitato a un
massimo di 1 ora.

2. Descrizione generale

Il set per dilatazione TRACOE experc per tracheostomia percutanea
viene utilizzato per creare un tracheostoma dilatativo per l'inseri-
mento percutaneo di una cannula tracheostomica, applicando la
tecnica di dilatazione one-step secondo il metodo di Ciaglia con il
filo guida di Seldinger.

Il dilatatore € rivestito con un gel idrofilo, che riduce I'attrito rispetto
a un dilatatore non rivestito.

E destinato all'uso insieme alle cannule tracheostomiche TRACOE
twist con introduttore minimamente traumatico, alle cannule trache-
ostomiche TRACOE twist plus con sistema di inserimento minima-
mente traumatico o alle cannule tracheostomiche TRACOE vario
con sistema di introduzione minimamente traumatico (vedere sezi-
one "Prodotti supplementari").

Queste cannule tracheostomiche sono disponibili in diversi diametri
e lunghezze. | modelli sono forniti con la cuffia sgonfia. Il loro intro-
duttore minimamente traumatico & premontato nel rispettivo sistema
di inserimento minimamente traumatico. Il diametro e la lunghezza
appropriati della cannula devono essere determinati dal medico.

Pagine pieghevoli: La figura 1 mostra il contenuto del set per
dilatazione TRACOE experc per tracheostomia percutanea

1 Bisturi
2 | Siringa
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Ago da punzione (14 G) con catetere in teflon

Filo guida di Seldinger con guaina e introduttore retto

Dilatatore corto (14 Ch/FR)

Catetere guida con fermo di sicurezza

Dilatatore TRACOE experc

O | N[l |s~|®

4 compresse

Prodotti supplementari:

] Le combinazioni disponibili con le cannule tracheostomiche
TRACOE sono elencate nella sezione "Prodotti supplementari".

. | prodotti che si possono usare in combinazione con quello
descritto sono elencati nella sezione "Prodotti supplementari”.

3. Informazioni sulla sicurezza della RM

Consultare le informazioni sulla sicurezza della RM nelle rispettive
Istruzioni per I'uso della cannula tracheostomica TRACOE utilizzata.
Il set per dilatazione TRACOE experc per tracheostomia percutanea
non & sicuro per la RM.

4. Controindicazioni

41 Controindicazioni assolute:

. Inserimento della cannula tracheostomica in caso di emer-
genza

o Applicazione in pediatria

] Infezioni presenti nell'area della tracheostomia

] Lesione maligna presente nell'area della tracheostomia

. Frattura instabile del rachide cervicale

o Incertezza sull'identificazione dei punti di repere anatomici

4.2  Controindicazioni relative:

Il seguente elenco fornisce le controindicazioni relative per le quali
|'utilizzatore deve valutare attentamente i rischi rispetto ai benefici
della procedura:

] Ingrossamento tiroideo

. Precedenti procedure chirurgiche nella regione cervicale (ad
es. tiroidectomia)

. Aumentata tendenza al sanguinamento, ad es. in caso di
trattamento con anticoagulanti

. Trachea situata insolitamente in profondita, ad es. in caso di
obesita
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5. Precauzioni generali

. Quando il prodotto viene usato assieme ad altri dispositivi
medici, attenersi alle rispettive istruzioni per I'uso. Per le domande,
0 se € necessaria assistenza, rivolgersi al produttore.

. In caso di complicanze durante le procedure descritte, vanno
adottate delle precauzioni di sicurezza, in modo che il medico possa
fornire una ventilazione immediata tramite vie aeree alternative (ad
es. intubazione trans-laringea, maschera laringea).

. Si raccomanda fortemente di tenere a disposizione vicino al
paziente un dispositivo di riserva pronto all'uso.
o Controllare I'integrita e il funzionamento del prodotto prima

dell'uso/inserimento. Se il prodotto & danneggiato, va sostituito con
un nuovo prodotto.

. Prima dell'apertura, controllare la confezione sterile per
escludere eventuali danni. Se la confezione € danneggiata o & stata
aperta accidentalmente, non utilizzare il dispositivo.

. Si raccomanda di eseguire la tracheotomia percutanea sotto
controllo broncoscopico, per monitorare la posizione intra-tracheale
dell'ago, del filo guida, del dilatatore e della cannula tracheostomica,
ed evitare qualsiasi pericolo di inserimento para-tracheale o di lesioni
alla trachea.

. Si raccomanda di identificare le condizioni tracheali e pretra-
cheali (ad es. I'istmo tiroideo, i grandi vasi, le cartilagini cricoidi)
mediante ecografia, per accertare il punto ottimale per la puntura e
ridurre al minimo il sanguinamento.

. Se il sangue non viene immediatamente aspirato, le emor-
ragie possono causare ostruzioni delle vie aeree.
. Condizioni di conservazione improprie possono danneggiare

il prodotto o la barriera sterile.

6. Avvertenze

. Non usare questo prodotto se la confezione sterile € stata
compromessa/danneggiata, ad es. bordi aperti, fori nella confezione
ecc.

. Il ricondizionamento (inclusa la risterilizzazione) non & con-
sentito, poiché pud compromettere il materiale e la funzione del
prodotto. Il prodotto & esclusivamente monouso.

. Non sono ammesse modifiche ai prodotti TRACOE.
TRACOE non sara responsabile dei prodotti modificati.

7. Complicanze ed effetti collaterali

Sulla base della letteratura pubblicata su questo tipo di dispositivo,
durante una tracheostomia percutanea dilatativa possono comparire
le complicanze/gli effetti collaterali indicati di seguito: Molto comune
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(=10%): sanguinamento minore/ Comune (1% - 10%): frattura delle
cartilagini tracheali, desaturazione di ossigeno / Non comune (0,1%
- 1%): emorragia grave, ipotensione, aumento della CPP, aritmia
cardiaca / Molto raro (<0,01%): pneumotorace, morte per pneumo-
mediastino correlato alla procedura / Frequenza non nota: bron-
cospasmo, lesione della parete tracheale posteriore, enfisema,
instabilita emodinamica, fistola tracheo-esofagea, o sepsi correlata
alla tracheostomia.

8. Descrizione funzionale
Attenzione:
] Durante I'intervento chirurgico si deve mantenere la respirazi-

one del paziente con una cannula endotracheale e monitorarla con-
tinuamente mediante ossimetria.

o Controllare la punzione della trachea in base all'aspirazione
di aria.
] Dopo la punzione, angolare la punta dell'ago a circa 60° ris-

petto alla parete anteriore della trachea, per evitare lesioni della
parete posteriore della trachea. Questo si applica anche al succes-
sivo inserimento del filo guida e del dilatatore.

] Per evitare lesioni della parete posteriore della trachea, la
punta distale del catetere guida non deve mai superare la punta del
filo guida. Pertanto, la marcatura prossimale del filo guida deve tro-
varsi sempre all'estremita prossimale del catetere guida.

] Inserire sempre il fermo di sicurezza del catetere guida pro-
prio davanti alla punta del dilatatore experc o dell'introduttore/sis-
tema di inserimento. Il catetere guida presenta delle marcature che
confermano la profondita di inserimento appropriata.

. Il dilatatore experc non deve essere inserito oltre la marcatura
"MAXIMUM INSERTION” ("INSERIMENTO MASSIMQ") (livello cuta-
neo) per evitare lesioni della trachea a livello della carena. Questo
passaggio € particolarmente critico nei pazienti piccoli (altezza circa
150 cm 0 meno; peso corporeo 50 kg 0 meno).

. Quando si inserisce il dilatatore experc o la cannula trache-
ostomica, si devono evitare movimenti rotatori eccessivi, perché
possono danneggiare la trachea.

. Eseguire la dilatazione in base alla misura della cannula pres-
celta, in modo che sia possibile inserire la cannula tracheostomica
senza esercitare pressione.

8.1 Preparazione

. Questo e un dispositivo sterile, destinato all'uso in ambiente
asettico.
] Le dimensioni e la lunghezza appropriate della cannula utiliz-
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zata in seguito deve essere stabilita da un medico.
. Preparare la cannula tracheostomica come descritto nelle
rispettive istruzioni per I'uso.

Immediatamente prima dell'uso, controllare le seguenti funzioni. Se
il dispositivo non supera l'ispezione iniziale, ripetere la procedura
con un nuovo dispositivo. Non gettare via il dispositivo e seguire le
istruzioni fornite nella sezione "Resi e reclami”.

1. Ispezionare la confezione sterile per accertarsi che sia ben
chiusa, non danneggiata e che siano presenti tutti i componenti.

2. Aprire la confezione e ispezionare il dispositivo per escludere
eventuali danni prima dell'uso.

3. Verificare che si possa far avanzare il filo guida senza incon-
trare ostruzioni attraverso il dilatatore corto (14 Ch/FR) e il catetere
guida.

4. Versare acqua sterile o soluzione salina nella cavita libera
della vaschetta del blister.

5. Immergere |'estremita stretta del dilatatore experc nell'acqua
sterile o nella soluzione fisiologica per attivare il rivestimento lubrifi-
cante, dalla punta fino alla marcatura "IMAXIMUM INSERTION”
("INSERIMENTO MASSIMQ"). Le compresse fornite possono essere
utilizzate per inumidire la parte anteriore del dilatatore experc.

6. Per la preparazione del test di aspirazione dell'aria, riempire
parzialmente la siringa con soluzione salina sterile o acqua sterile e
collegarla all'ago da punzione con un catetere in teflon.

8.2  Preparazione del paziente
Accertarsi che il paziente sia pre-ossigenato in modo ottimale poco
prima dell'inserimento o del reinserimento.

1. Esaminare il paziente per escludere eventuali anomalie ana-
tomiche che possono influenzare negativamente questa procedura.
2. Posizione del paziente: supino con un cuscino sotto le spalle,

e con la testa e il collo completamente estesi (vedere Fig. 2); I'es-
tremita della testata del letto del paziente deve essere sollevata di
30-40°.

3. Disinfettare la cute nell'area cervicale e coprirla con teli sterili.
4. Sedare il paziente e monitorarlo secondo le linee guida
dell'ospedale.

5. Prima della procedura, aspirare la faringe. Se si usa una can-

nula endotracheale per la ventilazione, deve essere sbloccata e la
cannula con la cuffia va ritirata fino all'ingresso della laringe (circa 1
cm sotto). Il ritiro della cannula evita la perforazione della cuffia
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durante la punzione tracheale. Se necessario, la cuffia della cannula
endotracheale viene di nuovo gonfiata e la ventilazione regolata in
termini di volume al minuto.

8.3 Procedura

1. Somministrare un anestetico locale nella regione di interesse.
2. Di regola, la punzione della trachea viene eseguita tra gli
anelli tracheali 2 e 3, oppure 3 e 4, in direzione caudale. Quindi,
spingere in avanti I'ago da punzione con la siringa attaccata in
direzione caudo-posteriore, finché non sia possibile aspirare bolli-
cine d'aria.

3. A questo punto, inclinare I'ago da punzione con un angolo di
circa 60° rispetto alla parete anteriore della trachea (vedere Fig. 5).
Confermare la posizione della punta della cannula nella trachea,
aspirando aria attraverso la siringa.

4. Praticare un'incisione di 1,5 - 2 cm attraverso la sede di
inserimento (vedere Fig. 4) per facilitare la dilatazione della cute.
5. Ritirare dalla trachea I'ago da punzione, mantenendo in

posizione il catetere in teflon. Spingere il catetere in avanti di alcuni
millimetri in direzione postero-caudale (vedere Fig. 6).

6. Estrarre il filo guida dalla sua guaina (circa 8 cm) e farlo avan-
zare finché la punta a forma di J non si trovi nell'introduttore retto.
7. Mettere I'introduttore nel catetere in teflon e introdurre con

cautela il filo guida attraverso il catetere in teflon fino alla prima mar-
catura (circa 10 cm) nella trachea (vedere Fig. 7). Deve essere pos-
sibile spingere faciimente il filo guida in avanti e muoverlo libera-
mente all'interno del catetere. Se il filo guida si attorciglia, sostituirlo
immediatamente con uno nuovo. Se possibile, controllare |'orienta-
mento del filo guida tramite il broncoscopio.

8. In seguito, € possibile rimuovere completamente il catetere in
teflon estraendolo sopra il filo guida, lasciando il filo guida nella sua
posizione attuale all'interno della trachea.

9. Il dilatatore corto (14 Ch/FR) viene inserito sopra il filo guida
nella trachea. Dilatare la sede della punzione (vedere Fig. 8). Accer-
tarsi che il dilatatore sia allineato con il filo guida (per evitare di dan-
neggiare la punta) e che non danneggi la parete posteriore della
trachea. Monitorare mediante broncoscopia.

10.  Rimuovere il dilatatore corto mentre si fissa il filo guida in
posizione.

11.  Spingere il catetere guida con il fermo di sicurezza in avanti
(in direzione della freccia) sul filo guida, finché il fermo di sicurezza
del catetere guida non raggiunge il livello cutaneo (vedere Fig. 9). La
marcatura prossimale del filo guida deve corrispondere all'estremita
prossimale del catetere guida.
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Avvertenza: Si raccomanda di non inserire il dilatatore piu in profon-
dita rispetto alla marcatura "IMAXIMUM INSERTION” ("INSERI-
MENTO MASSIMQ") al livello cutaneo, per evitare danni alla trachea
e/0 alla carena. Evitare i movimenti rotazionali durante I'inserimento
del dilatatore. Inoltre, si deve evitare di traumatizzare gli anelli trache-
ali.

12.  Inserire il dilatatore experc sopra il catetere guida e farlo
avanzare finché la sua punta distale non raggiunge il fermo di
sicurezza. Per espandere il canale di punzione, spingere insieme e
con cautela il dilatatore e il catetere guida avanti e indietro nella tra-
chea, finché I'apertura non € leggermente piu grande del diametro
esterno della cannula tracheostomica scelta (vedere Fig. 10). Per fini
di orientamento, sul dilatatore sono presenti delle marcature da 38
Ch/FR e 41 Ch/FR  ("IMAXIMUM INSERTION") ("INSERIMENTO
MASSIMQ"). Accertarsi che durante la dilatazione la posizione del
catetere guida e del filo guida rimanga costante rispetto al dilatatore.
13.  Rimuovere il dilatatore experc (vedere Fig. 11).

Attenzione: Attenersi alle istruzioni della
cannula tracheostomica scelta impiegata per la seguente proce-
dura.

14a. Se si usano cannule tracheostomiche TRACOE twist, il
catetere guida rimane in sede insieme al filo guida.

14b. Le cannule tracheostomiche TRACOE twist plus e vario
includono un catetere guida pre-assemblato. Pertanto, solo il filo
guida rimane in sede.

15.  Per l'inserimento della cannula tracheostomica, seguire le
rispettive istruzioni per I'uso.

8.4  Assistenza post-operatoria

Il tracheostoma deve essere coperto con una medicazione sterile
adeguata. La sostituzione della cannula tracheostomica nei primi
giorni dopo la tracheostomia iniziale va effettuata solo in casi eccezi-
onali, utilizzando la tecnica di Seldinger e attrezzatura da intubazi-
one.

9. Cura e pulizia

Il prodotto &€ monouso e deve essere usato su un solo paziente,
quindi non ¢ richiesta o consentita alcuna pulizia.
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10.  Conservazione
Conservare i prodotti TRACOE nella loro confezione originale, sec-
ondo le condizioni indicate sulla confezione.

11.  Confezione
Il prodotto & fornito sterile (con ossido di etilene), cosa che ne per-
mette |'applicazione in condizioni sterili.

12.  Smaltimento

| prodotti usati vanno smaltiti in conformita alle normative nazionali in
vigore, ai piani di gestione dei rifiuti o alle procedure cliniche che
regolano i materiali di rifiuto biologici, ad esempio lo smaltimento
diretto in un sacchetto o contenitore sicuro, resistente agli strappi e
all'umidita, che viene indirizzato al sistema locale di smaltimento dei
rifiuti per i prodotti medici contaminati.

Per ulteriori raccomandazioni, rivolgersi al proprio responsabile
dell'igiene nelle strutture sanitarie o alla gestione locale dei rifiuti per
I'utilizzo a domicilio.

13.  Resi e reclami

| resi di prodotti restituiti che sono stati gia utilizzati saranno accettati
solo se TRACOE ha acconsentito in anticipo alla restituzione. Sono
necessari un certificato di completata decontaminazione e un rap-
porto di reclamo. Questi moduli sono disponibili direttamente presso
TRACOE medical, o sul sito www.tracoe.com.

Se il dispositivo € coinvolto in un infortunio grave, come definito nel
Regolamento locale sui dispositivi medici, € possibile rivolgersi a
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) e all'autorita compe-
tente nel Paese di utilizzo.

14.  Termini e condizioni generali

La vendita, la fornitura e la restituzione di tutti i prodotti TRACOE
devono avvenire esclusivamente sulla base delle Condizioni generali
di vendita (CGV) valide, disponibili presso TRACOE medical GmbH
o sul nostro sito www.tracoe.com.
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Instrucciones de uso del kit de dilatacién
TRACOE experc para traqueostomia
percutanea (REF 520)

Nota: Por favor, lea atentamente las instrucciones. Estas forman
parte del producto aqui descrito y deben estar siempre a mano. Por
su propia seguridad y la del paciente, tenga presente la siguiente
informacion de seguridad.

Paginas desplegables: Las imagenes a las que
D}m hace referencia el texto se encuentran en las paginas

(desplegables) ilustradas al comienzo de estas
instrucciones. Los nimeros indican los componentes del producto
y remiten a las respectivas ilustraciones del producto. Los simbolos
e iconos utilizados con el producto se explican en las secciones
«Descripcion general» y «Descripcion funcional».

1. Uso previsto e indicaciones de uso

El kit de dilatacion TRACOE experc para traqueostomia percutanea
estd destinado a la realizacion de la traqueotomia percutanea por
dilatacion, aplicando la técnica de Ciaglia con un alambre-guia de
Seldinger.

Beneficio clinico: Con el kit de dilatacion TRACOE experc es posi-
ble crear un acceso artificial a la trdquea utilizando la traqueostomia
percuténea por dilatacion.Esto permite la colocacion de la canula de
traqueostomia para la adopcion de medidas de manejo de la via
aérea, tales como ventilacion mecanica. Ademas, evita dafos en la
region laringea debidos a la intubacion prolongada. A diferencia de
la traqueotomia quirdrgica, la traqueostomia percutanea por dilatac-
ion puede llevarse a cabo a pie de cama, siempre que se observen
las indicaciones.

Poblacién de pacientes: El producto esté destinado a personas
adultas y adolescentes (= 18 anos).

El producto esta destinado a pacientes que requieren una canula
traqueal y en quienes no estd indicada la traqueotomia quirdrgica.

Usuarios: La traqueotomia percutanea por dilatacion con el kit de
dilatacion TRACOE experc para tragueostomia percutanea solo
puede ser llevada a cabo por el médico o por personal debidamente
formado y con experiencia en la técnica de Ciaglia, bajo las instruc-
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ciones y la supervision del médico. Se recomienda la monitorizacion
broncoscopica durante este procedimiento. La intervencion debera
ser realizada por un minimo de dos personas. Una persona realiza
la intervencion mientras la segunda persona administra la anestesia,
monitorea al paciente y realiza la broncoscopia.

El kit de dilatacién TRACOE experc para traqueostomia percutéanea
esta destinado para ser utilizado en condiciones de esterilidad.

Indicaciones de uso: Este producto médico esta indicado en
casos en los que se requiere acceso a la via respiratoria mediante
traqueotomia percutanea por dilatacion, con la subsecuente colo-
cacion de una canula traqueal.

Uso en un utnico paciente y vida util: Este es un producto de un
solo uso y desechable. Por tanto, su uso esta limitado a una hora
oMo Maximo.

2. Descripcion general

El kit de dilatacion TRACOE experc para traqueostomia percutéanea
se utiliza para crear un traqueostoma dilatable para la insercion per-
cuténea de una canula traqueal, aplicando la técnica de dilatacion
de un solo paso segun el método de Ciaglia utilizando un alam-
bre-guia de Seldinger.

El dilatador esta recubierto de un gel hidrofilico, el cual, a diferencia
del dilatador no recubierto, reduce la friccion.

Esta disefiado para ser usado junto con las canulas traqueales
TRACOE twist con introductor minimamente traumatico, las canulas
traqueales TRACOE twist plus con sistema de introduccién minima-
mente traumatica o las canulas traqueales TRACOE vario con sis-
tema de introduccién minimamente traumatica (ver seccion «Pro-
ductos complementarios»).

Estas canulas traqueales estan disponibles en diferentes didmetros
y longitudes. Los modelos se suministran con el baldn sin inflar. El
introductor minimamente traumatico o bien el sistema de introduc-
cién minimamente traumatica se ha montado previamente. El méd-
ico determinaré la longitud o el didmetro adecuados de la canula.

Paginas desplegables: La imagen 1 muestra el contenido del kit
de dilatacion TRACOE experc para traqueostomia percutanea
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Bisturi

Jeringa

Aguja de puncion (14 Gauge) con catéter de teflon

Alambre-guia de Seldinger con funda e introductor recto

Dilatador corto (14 Ch/FR)

Catéter-guia con tope de seguridad

Dilatador TRACOE experc

O IN[fo|lo|d|wW N

4 apositos

Productos complementarios:

. Las combinaciones disponibles con canulas de traqueos-
tomia TRACOE se indican en la seccién «Productos complementa-
rios».

o Los productos que pueden ser utilizados en combinacion
con los descritos se indican en la seccion «Productos complemen-
tarios».

3. Informacién de seguridad para RMN

Consulte la informacion de seguridad para RMN en las instrucciones
de uso correspondientes a la canula de traqueostomia TRACOE
utilizada. El kit de dilatacion TRACOE experc para traqueostomia
percutanea no es apto para RM.

4. Contraindicaciones

4.1  Contraindicaciones absolutas:

. Colocacion de la canula traqueal en emergencias

. Aplicacion en pediatria

. Presencia de infecciones en el area de la traqueostomia

. Presencia de neoplasia maligna en el area de la traqueos-
tomia

. Fractura inestable de la columna cervical

. Duda sobre la identificacion de los puntos de orientacion
anatémicos

4.2  Contraindicaciones relativas:

La siguiente lista proporciona las contraindicaciones relativas para
las cuales el usuario debe sopesar cuidadosamente los riesgos
frente a los beneficios del procedimiento:

. Aumento del tamafo de la glandula tiroides
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] Procedimientos quirdrgicos previos en la region del cuello
(p. €j. tiroidectomfa)

o Alta tendencia al sangrado, p. €j. en el caso de tratamiento
con anticoagulantes

] Traquea inusualmente profunda, p. €j. en el caso de obesi-
dad

5. Precauciones generales

] Cuando el producto se use con otros productos sanitarios,

siga las instrucciones de uso respectivas. Péngase en contacto con
el fabricante si tiene preguntas o si requiere asistencia.

] Deben tomarse precauciones de seguridad en caso de que
se presenten complicaciones durante los procedimientos descritos,
de modo que el médico pueda suministrar ventilacion inmediata por
una via aérea alternativa (p. ej. intubacion translaringea, méscara
laringea).

. Se recomienda enfaticamente tener cerca del paciente un
dispositivo de repuesto listo para usar.

o La integridad y la funcién del producto deben inspeccionarse
antes del uso/insercion. En caso de presentar dafio, debera ser sus-
tituido por un nuevo producto.

. Antes de abrir el envase estéril, este debe inspeccionarse
para detectar cualquier deterioro. Si el envase esté deteriorado o ha
sido abierto de forma no intencionada, el dispositivo no debe uti-
lizarse.

. Se recomienda realizar la traqueotomia percutanea bajo con-
trol broncoscopico, con el fin de monitorizar la posicion intratraqueal
de la aguja de puncidn, del alambre-guia, del dilatador y de la
canula traqueal, y asf evitar el peligro de insercion paratraqueal o
lesion de la traquea.

] Se recomienda identificar mediante ecografia las condi-
ciones traqueales y pretraqueales (p. ej. istmo de la glandula
tiroides, grandes vasos, cartilagos cricoides), a fin de verificar el
punto éptimo de puncién y minimizar el sangrado.

] Si la sangre no se succiona inmediatamente, las hemorragias
pueden obstruir la vida respiratoria.
. La conservacion en condiciones inadecuadas puede causar

deterioro del producto o de la barrera de esterilidad.

6. Advertencias

. No utilice este producto si el envase estéril se encuentra
alterado/deteriorado, p. ej. bordes expuestos, agujeros en el
envase, etc.

] No se permite el reacondicionamiento (incluida la reesteri-
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lizacion), ello puede afectar el material y la funcién del producto.
Este es un producto de un solo uso.

. La modificacién de los productos TRACOE no esta per-
mitida. TRACOE no asumira responsabilidad alguna por productos
modificados.

7. Complicaciones y efectos secundarios

Con base en la documentacion publicada sobre este tipo de dis-
positivos, las siguientes complicaciones o efectos secundarios
podrian presentarse durante la traqueostomia percutanea por dilat-
acion: Muy frecuentes (=10 %): sangrado menor / Frecuentes (1 %
- 10 %): fractura de los cartilagos traqueales, desaturacion de
oxigeno / Poco frecuentes (0,1 % - 1 %): sangrado grave, hipoten-
sion, aumento de la presion de perfusion cerebral (PPC), arritmia
cardiaca / Muy raros (<0,01%): neumotdrax, neumomediastino
muerte relacionada con el procedimiento / Frecuencia no conocida:
broncoespasmo, lesion de la pared traqueal posterior, enfisema,
inestabilidad hemodinamica, fistula traqueoesoféagica o sepsis rela-
cionada con la traqueostomia.

8. Descripcién funcional
Precaucion:
o Durante la cirugia, la respiracion del paciente debe manten-

erse con un tubo endotraqueal y debe ser monitorizada por oxime-
tria.

. La puncion traqueal debe controlarse mediante la aspiracion
de aire.
. Una vez realizada la puncidn, la punta de la aguja de puncion

debera inclinarse en un angulo de aprox. 60° en relacion con la
pared anterior de la traquea, con el fin de evitar lesiones de la pared
traqueal posterior. Lo mismo deberd hacerse en la subsiguiente
insercion del alambre-guia y del dilatador.

. Con el fin de evitar lesiones de la pared traqueal posterior, la
punta distal del catéter-guia nunca debera ir més allé de la punta del
alambre-guia. Por tanto, la marca proximal del alambre-guia siem-
pre debe estar en el extremo proximal del catéter-guia.

. El tope de seguridad del catéter-guia siempre debe estar
posicionado delante de la punta del dilatador experc o del introduc-
tor/sistema de insercion. El catéter-guia tiene marcas que permiten
confirmar la adecuada profundidad de insercion.

. El dilatador experc no debera introducirse mas alla de la
marca «MAXIMUM INSERTION> (nivel de piel) con el fin de evitar
lesiones de la carina traqueal. Esto es particularmente importante en
pacientes pequenos (estatura aprox. 150 cm 0 menor; peso corpo-
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ral 50 kg o menor).

. Al insertar el dilatador experc o la céanula traqueal, debe evi-
tarse el exceso de movimientos de rotacién ya que ello puede lesio-
nar la traquea.

] La dilatacién debe realizarse para que coincida con la canula
seleccionada, de modo que permita la insercién de la cénula
traqueal sin ejercer presion.

8.1 Preparacion

. Este es un dispositivo estéril, destinado a ser utilizado en un
ambiente aséptico.

] El médico debera determinar el tamano y la longitud adec-
uada de la canula que se utilizara.

. Prepare la canula traqueal como se describe en sus instruc-
ciones de uso

Deben chequearse las siguientes funciones del dispositivo inmed-
iatamente antes de su uso. Si el dispositivo no supera la inspeccion
inicial, repita el procedimiento con un nuevo dispositivo. No deseche
el dispositivo y siga las instrucciones suministradas en la seccion
«Devoluciones y reclamaciones».

1. Inspeccione el envase estéril para cerciorarse de que esté
intacto, que no esté deteriorado y que contenga todos los compo-
nentes.

2. Abra el envase e inspeccione si hay dafos antes de usarlo.
3. Verifique que el alambre-guia puede deslizarse sin impedi-
mento a través del dilatador corto (14 Ch/FR) y el catéter-guia.

4. Vierta agua o solucion salina estéril en la cavidad libre de la
bandeja termoformada.

5. Sumerja en el agua o la solucion salina estéril el extremo

estrecho del dilatador experc para activar el recubrimiento lubri-
cante, desde la punta hasta la marca <MAXIMUM INSERTION». Los
apositos suministrados pueden utilizarse para humedecer la parte
anterior del dilatador experc.

6. Para preparar la prueba de aspiracion de aire, llene parcial-
mente la jeringa con solucion salina estéril o agua estéril y fiela a la
aguja de puncion con un catéter de teflon.

8.2  Prepacion del paciente

Inmediatamente antes de la insercion o reinsercion, asegurese de
que el paciente se encuentra oxigenado de manera éptima.

1. El paciente debera ser examinado para detectar anomalias
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anatémicas que puedan afectar este procedimiento.

2. Posicion del paciente: supina con una almohada bajo los
hombros y con la cabeza y el cuello completamente extendidos (ver
fig. 2); el segmento de la cama que soporta la cabeza del paciente
debera levantarse formando un éangulo de 30-40°.

3. Desinfecte la piel de la regién del cuello y cubrala con gasas
estériles.

4. Administre el anestésico al paciente y haga monitorizacion
conforme a las pautas hospitalarias.

5. Antes del procedimiento debe succionarse la faringe. Si se
utiliza un tubo endotraqueal para la ventilacion, este debera desblo-
quearse y la canula con el balon debera retirarse hasta la entrada de
la laringe (aprox. 1 cm por debajo). Retirar la canula evita que el
baldén sea pinchado durante la puncion traqueal. El balon del tubo
endotragueal se volverd a inflar si es necesario y la ventilacion se
ajustara en términos de volumen por minuto.

8.3  Procedimiento

1. Administre un anestésico local en la region de interés.

2. Normalmente, la puncion traqueal se realiza entre el segundo
y tercer anillos traqueales, o entre el tercero y cuarto, en direccion
caudal. Por ello, avance con la aguja de puncion fijada a la jeringa
en direccion dorsocaudal, hasta que sea posible aspirar burbujas de
aire.

3. Ahora, la aguja de puncién debe inclinarse en un angulo de
aprox. 60° con respecto a la pared anterior de la traquea (ver fig. 5).
Compruebe la posicion de la punta de la canula en la traquea aspir-
ando aire con la jeringa.

4. Haga una incisién de 1,5 a 2 cm en el sitio de colocacion (ver
fig. 4) para facilitar la dilatacion de la piel.
5. Retire la aguja de puncién de la traquea dejando en esta el

catéter de teflon. Deslice el catéter algunos milimetros en direccion
dorsal y caudal (ver fig. 6).

6. Saque el alambre-guia de la funda (aprox. 8 cm) e introduz-
calo hasta que el extremo en «J» esté posicionado en el introductor
recto.

7. Coloque el introductor dentro del catéter de teflén e intro-
duzca cuidadosamente el alambre-guia en la trdquea a través del
catéter de teflon, hasta la primera marca (aprox. 10 cm) (ver fig. 7).
El alambre-guia debe poder avanzar sin esfuerzo y moverse libre-
mente dentro del catéter. En caso de que el alambre-guia se doble,
reemplécelo inmediatamente por uno nuevo. Si es posible, controle
con un broncoscopio la orientacion del alambre-guia.

8. Ahora puede retirar completamente el catéter de teflon,
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sacandolo sobre el alambre-guia y dejando el alambre-gufa en su
posicién actual dentro de la traquea.

9. El dilatador corto (14 Ch/FR) se inserta en la traquea sobre el
alambre guia. Dilate el sitio de puncion (ver fig. 8). Cercidrese de que
el dilatador esté alineado con el alambre-guia (para evitar dafar la
punta) y que no lesiona la pared posterior de la traquea. Monitorice
mediante broncoscopia.

10.  Retire el dilatador corto manteniendo el alambre-guia en su
lugar.

11.  Deslice el catéter-guia sobre el alambre-guia, con el tope de
seguridad hacia el frente (en direccion de la flecha), hasta que el
tope de seguridad del catéter-guia se encuentre a nivel de piel (ver
fig. 9). La marca proximal del alambre-guia debe coincidir con el
extremo proximal del catéter-guia.

Advertencia: No se recomienda insertar el dilatador mas alla de la
marca «MAXIMUM INSERTION>» a nivel de piel, con el fin de evitar
dafos en la traquea o en la carina. Evite realizar movimientos de
rotacion durante la insercion del dilatador. Asimismo, debe evitarse
el trauma de los anillos traqueales.

12.  Inserte el dilatador experc sobre el catéter-guia y deslicelo
hasta que su extremo distal alcance al tope de seguridad. Para
ampliar el canal de puncién, mueva cuidadosamente y al mismo
tiempo el catéter-guia y el dilatador hacia adelante y hacia atras en
la traquea, hasta que la abertura sea ligeramente mayor que el
didmetro externo de la cénula traqueal seleccionada (ver fig. 10).
Con el fin de permitir la orientacion, el dilatador tiene marcas 38 Ch/
FRy 41 Ch/FR («MAXIMUM INSERTION>»). Durante la dilatacion,
asegurese de que la posicion del catéter-guia y del alambre-guia
permanece constante respecto al dilatador.

13.  Retire el dilatador experc (ver fig. 11).

Precaucioén: Siga las instrucciones de la
céanula traqueal seleccionada para el siguiente procedimiento.

14a. Sise utilizan las canulas traqueales TRACOE twist, el catéter-
guia permanece en el lugar junto con el alambre-guia.

14b. Las cénulas traqueales TRACOE twist plus y vario incluyen
un catéter-guia que se ha montado previamente. Por tanto, solo el
alambre-guia permanece en el lugar.

15.  Para la insercion de la canula traqueal, siga las respectivas
instrucciones de uso.
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8.4  Cuidado posterior

Si es preciso, el traqueostoma se cubrird con un apdsito estéril. El
cambio de la canula traqueal dentro de los primeros dias de la
traqueostomia inicial solo podra ser realizado en casos excepcion-
ales utilizando la técnica de Seldinger y equipo de intubacion.

9. Cuidado y limpieza
Este producto es de un solo uso y desechable, por lo cual no se
permite ni requiere limpieza.

10.  Conservacion
Conserve los productos TRACOE en sus envases originales, de
acuerdo con las condiciones especificadas en el envase.

11.  Envase
El producto se suministra estéril (esterilizacion con dxido de etileno),
lo cual permite su aplicacion en condiciones estériles.

12.  Eliminacién

Los productos usados deberan eliminarse de conformidad con las
regulaciones nacionales, los planes de manejo de desechos o los
procedimientos clinicos vigentes para los residuos bioldgicos peli-
grosos, p. €j., eliminacién directa en una bolsa o un contenedor
seguros y resistentes a la ruptura y humedad, para que sean trans-
feridos al sistema local de eliminacion de productos sanitarios con-
taminados.

Para recomendaciones adicionales, péngase en contacto con el
responsable de higiene en establecimientos sanitarios o con el sis-
tema de manejo de desechos de uso domiciliario.

13.  Devoluciones y reclamaciones

Los productos devueltos que han sido usados solo seran acepta-
dos si TRACOE ha aceptado previamente su devolucion. Es nece-
sario adjuntar el certificado de descontaminacion y el informe de
reclamacion. Estos formularios se pueden obtener directamente en
TRACOE medical o en el sitio web www.tracoe.com.

Si el dispositivo esta involucrado en un incidente notificable, como
define la legislacion local sobre productos sanitarios, puede contac-
tar a TRACOE medical (complaints@tracoe.com) y a la autoridad
competente en el pais de uso.
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14.  Términos y condiciones generales

La venta, entrega y devolucién de todos los productos TRACOE
se regira exclusivamente por los términos y condiciones generales
(TCG) vigentes, disponibles en TRACOE medical GmbH o en
nuestro sitio web www.tracoe.com.
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Instrucdes de utilizagao para o kit de
dilatacao TRACOE experc para traqueostomia
percutanea (REF 520)

Nota: leia as instrucoes de utilizacao atentamente. Estas fazem
parte do produto descrito e devem estar sempre disponiveis. Para
sua seguranca e a do seu paciente, observe as seguintes infor-
magdes de seguranca.

Paginas desdobraveis: as figuras a que o texto se
Dm refere podem ser encontradas nas paginas ilustradas

(desdobraveis) no inicio destas instrugdes. Os
numeros indicam os componentes do produto e remetem para as
respetivas figuras. Os simbolos e os icones usados com o produto
sdo explicados nas secgoes "Descri¢ao geral" e "Descrigao do fun-
cionamento".

1. Utilizagao prevista e indicagoes de utilizagcao

O kit de dilatagao para traqueostomia percutanea TRACOE desti-
na-se a realizagao de traqueostomia de dilatagéo percutanea pela
aplicacao da técnica de Ciaglia com um fio-guia Seldinger.

Vantagem clinica: o kit de dilatagao TRACOE experc permite a
criagdo de um acesso artificial a traqueia mediante uma traqueosto-
mia de dilatac@o percutanea. Isto permite a colocagao de um tubo
de tragueostomia para medidas de gestao das vias aéreas, p. ex.,
ventilagdo mecanica. Além disso, previne os danos da intubagao a
longo prazo na regiéo laringea. Em comparagao com uma traque-
ostomia de cirurgia aberta, uma traqueostomia de dilatagao per-
cuténea pode ser realizada a cabeceira do paciente desde que as
indicagdes sejam observadas.

Populacao de pacientes: o produto destina-se a adultos e a ado-
lescentes (= 18 anos).

O produto destina-se a pacientes que exijam um tubo de traqueos-
tomia e que ndo estejam indicados para traqueostomia cirtirgica.

Utilizador previsto: a traqueostomia de dilatagdo percutanea com
o kit de dilatagao TRACOE experc para tragueostomia percutanea
so deve ser feita por médicos ou por instrucao e sob a supervisao
de médicos com formacao e experiéncia na técnica de Ciaglia.
Recomenda-se a monitorizagdo broncoscdpica durante este pro-
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cedimento. Esta intervengao deve ser realizada por, pelo menos,
duas pessoas. Uma pessoa realiza a intervengao enquanto a
segunda administra o anestésico, monitoriza o paciente e executa a
broncoscopia.

O kit de dilatagao TRACOE experc para tragueostomia percutanea
destina-se a ser usado em condicdes estéreis.

Indicacdes de utilizagdo: este dispositivo médico ¢ indicado para
0S Casos em que 0 acesso ao trato respiratorio seja necessario por
meio de uma traqueostomia de dilatacéo percutanea com a colo-
cagao subsequente de um tubo de traqueostomia.

Utilizagao Unica e vida dtil: este produto é de uso Unico e des-
cartavel. Por isso, a utilizagao real é limitada a um periodo maximo
de 1 hora.

2. Descricao geral

O kit de dilatagdo TRACOE experc para tragueostomia percutanea
€ usado para criar um traqueostoma dilatativo para a inser¢ao per-
cuténea de um tubo de traqueostomia por intermédio da aplicagédo
da técnica de dilatagdo de um passo, de acordo com o método
Ciaglia com o fio-guia Seldinger.

O dilatador esté revestido com um gel hidrofilico, que reduz a fric-
Gao em comparagao com um dilatador nao-revestido.

Foi concebido para ser usado juntamente com os tubos de traque-
ostomia TRACOE twist com introdutor minimamente traumatico,
tubos de traqueostomia TRACOE twist plus com sistema de
insercédo minimamente traumatico ou com tubos de traqueostomia
TRACOE vario com sistema de insergado minimamente traumatico
(ver secgao "Produtos suplementares").

Estes tubos de traqueostomia estao disponiveis em varios diamet-
ros e comprimentos. Os modelos sdo fornecidos com o balonete
vazio. O respetivo insersor minimamente traumatico ou sistema de
insergao minimamente trauméatico vem pré-montado. E o médico
quem determina o didmetro e o comprimento de tubo adequados.

Paginas desdobraveis: a imagem 1 mostra o contetido do kit de
dilatagédo TRACOE experc para traqueostomia percutanea
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Bisturi

Seringa

Agulha de pungéo (calibre 14) com cateter de Teflon

Fio-guia Seldinger com bainha e introdutor reto

Dilatador curto (14 Ch/FR)

Cateter-guia com batente de seguranca

Dilatador TRACOE experc

O IN[fo|lo|d|wW N

4 pensos

Produtos suplementares:

. As combinagdes disponiveis com os tubos de traqueosto-
mia TRACOE estéo listadas na secg¢ao "Produtos suplementares".
. Os produtos que podem ser usados em combinag@o com o

que € descrito estao listados na secgédo "Produtos suplementares”.

3. Informagdes sobre seguranca relativamente a IRM
Consulte as informagoes sobre seguranca relativamente a IRM nas
respetivas instrucoes de utilizacdo do tubo de traqueostomia
TRACOE usado. O kit de dilatagao TRACOE experc para traqueos-
tomia percutanea nao é seguro para RM.

4. Contraindicagées

4.1  Contraindicagoes absolutas:

. Posicionamento do tubo de traqueostomia em emergéncias
. Aplicagédo em pediatria

o Infecdes existentes na drea da traqueostomia

. Malignidade existente na area da traqueostomia

. Fratura instavel da coluna cervical

. Incerteza relativamente a identificacao dos pontos de orien-
tagdo anatémicos

4.2  Contraindicagoes relativas:
A lista que se segue apresenta as contraindicacoes relativas que o
utilizador tem de considerar cuidadosamente comparando 0s riscos
com as vantagens do procedimento:

. Uma glande tiroidal alargada

. Procedimentos cirlirgicos anteriores na regiao do pescogo
(p. ex., tiroidectomia)

. Tendéncia aumentada para hemorragias, p. ex., no caso de
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tratamento com anticoagulantes
. Traqueia de assentamento profundo fora do comum, p. ex.,
em caso de obesidade

5. Precaugdes gerais

. Se o produto for usado juntamente com outros dispositivos
médicos, é necessario seguir as respetivas instrugoes de utilizacéo.
Contacte o fabricante caso tenha quaisquer dividas ou se precisar
de assisténcia.

. Deverao tomar-se precaugdes no caso de haver compli-
cacoes durante os procedimentos descritos, de modo a que um
médico possa fornecer ventilagao imediata por vias aéreas alterna-
tivas (p. ex., intubag&o translaringea, mascara laringea).

. Recomenda-se vivamente que esteja disponivel junto ao
paciente um dispositivo de reserva pronto a usar.
. Antes de o produto ser usado/inserido, é necessario verificar

a sua integridade e o seu funcionamento. Se o produto estiver dan-
ificado, devera ser substituido por outro novo.

o A embalagem estéril deve ser inspecionada quanto a danos
antes da abertura. O dispositivo ndo deve ser usado se a embal-
agem estiver danificada ou se tiver sido aberta acidentalmente.

. Recomenda-se que a traqueostomia percutanea seja feita
mediante controlo broncoscépico para monitorizar a posicéo
intratraqueal da agulha de pungao, o fio-guia, o dilatador e o tubo
de traqueostomia, bem como para evitar o perigo de inser¢ao par-
atraqueal ou de lesdes na traqueia.

] Recomenda-se a identificagéo das condigbes traqueais e
pré-tragueais (p. ex., istmo da glande tiroide, vasos grandes, carti-
lagens cricoides) por meio de ultrassons para determinar o melhor
local para a puncao e minimizar a hemorragia.

] As hemorragias podem causar obstrugoes nas vias aéreas
se 0 sangue nao for aspirado de imediato.
] Condigoes de armazenamento inadequadas podem resultar

em danos no produto ou na barreira estéril.

6. Avisos

] Né&o usar este produto se a embalagem estéril estiver com-
prometida/danificada, p. ex., com bordos abertos, furos, etc.

. O recondicionamento (incluindo a reesterilizagéo) nao € per-

mitido, uma vez que pode influenciar o material e o funcionamento
do produto. O produto é de utilizagao Unica apenas.

. Nao sao autorizadas modificagdes nos produtos TRACOE. A
TRACOE nao se responsabiliza por produtos modificados.
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7. Complicagdes e efeitos secundarios

Com base na literatura publicada relativamente a este tipo de dis-
positivo, podem ocorrer as(os) seguintes complicagdes/efeitos
secundarios durante uma traqueostomia de dilatacéo percutanea:
Muito comum (= 10%): hemorragia ligeira / Comum (1% - 10%):
fratura das cartilagens traqueais, dessaturag@o do oxigénio / Pouco
comum (0,1% — 1%): hemorragia grave, hipotenséo, aumento da
PCC, arritmia cardiaca / Muito raro (< 0,01%): pneumotdrax, morte
relacionada com procedimento pneumomediastino / Frequéncia
desconhecida: broncoespasmo, leséo da parede traqueal posterior,
enfisema, instabilidade hemodinamica, fistula traqueo-esofagica ou
septicemia relacionada com a tragueostomia.

8. Descrigdo do funcionamento
Cuidado:
. Durante a cirurgia, a respiragao do paciente tem de ser man-

tida com um tubo endotraqueal e continuamente monitorizada por
oximetria.

o A pungao da traqueia tem de ser verificada pela aspiragao
de ar.
. A seguir a puncéo, a ponta da agulha de puncéo deve ser

angulada para aprox. 60° em relagéo a parede anterior da traqueia
para evitar lesbes na parede posterior da traqueia. Isto também se
aplica a inser¢ao subsequente do fio-guia e do dilatador.

. Para evitar ferimentos na parede posterior da traqueia, a
ponta distal do cateter-guia nunca pode ultrapassar a ponta do fio-
guia. Por isso, a marcacéo proximal do fio-guia tem de estar sempre
na extremidade proximal do cateter-guia.

. O batente de seguranga do cateter-guia deve ser sempre
colocado mesmo a frente da ponta do dilatador experc ou do intro-
dutor/sistema de insercdo. O cateter-guia tem marcacoes para
confirmar a profundidade de insergao correta.

. O dilatador experc ndo deve ser inserido além da marca
"MAXIMUM INSERTION" (nivel da pele) para evitar lesdes na
traqueia ao nivel da carina. Isto reveste-se de especial importancia
no caso de pacientes de baixa estatura (com uma altura de 150 cm
ou menos; com um peso corporal de 50 kg ou menos).

. Ao inserir o dilatador experc ou o tubo de traqueostomia,
sdo de evitar movimentos de rotacéo excessivos, dado que podem
causar danos na traqueia.

. A dilatagao deve ser feita de forma a corresponder ao tama-
nho selecionado para o tubo, a fim de permitir a insergao do tubo
de traqueostomia sem exercer pressao.
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8.1 Preparacao

. Este é um dispositivo estéril destinado a ser usado em ambi-
ente assético.

] E o médico quem determina o tamanho e o comprimento
adequado do tubo usado a seguir.

. Prepare o tubo de traqueostomia tal como descrito nestas
instrucoes de utilizacéo.

As seguintes fungdes devem ser verificadas imediatamente antes
da utilizacao do dispositivo. Se o dispositivo ndo passar na inspecao
inicial, repita o procedimento com um novo dispositivo. Nao elimine
o dispositivo e siga as instrugdes fornecidas na secc¢éo "Devolugdes
e reclamagoes".

1. Inspecione a embalagem estéril para se assegurar de que
estd segura, sem danos e que inclui todos os componentes.

2. Antes da utilizagao, abra a embalagem e verifique se o dis-
positivo apresenta danos.

3. Verifique se é possivel fazer avancar o fio-guia sem
obstrugdes pelo dilatador curto (14 Ch/FR) e pelo cateter-guia.

4. Verta agua estéril ou soro fisioldgico na cavidade disponivel
do tabuleiro de blister.

5. Mergulhe a extremidade estreita do dilatador experc em

agua esteéril ou soro fisioldgico para ativar o revestimento lubrificante
desde a ponta até a marca "MAXIMUM INSERTION" (insercao méax-
ima). Os pensos fornecidos podem ser usados para humedecer a
parte anterior do dilatador experc.

6. Para a preparacao para o teste de aspiragao de ar, encha
parcialmente a seringa com soro fisiolégico ou agua estéril e fixe-a
a agulha de pungao com cateter de Teflon.

8.2  Preparagéo do paciente
Imediatamente antes da insergao ou da reinsergéo, verifique se o
paciente estd bem pré-oxigenado.

1. O paciente deve ser examinado quanto a anomalias
anatémicas que possam prejudicar este procedimento.
2. Posicao do paciente: supino com uma almofada por baixo

dos ombros e com a cabega e o pescogco bem esticados (ver fig. 2);
a extremidade da cabeceira da cama do paciente deve ser elevada
30-40°.

3. Desinfete a pele na regidao do pescogo e cubra-a com
lencdis estéreis.
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4. Sede e monitorize o paciente de acordo com as diretrizes do
hospital.

5. Antes do procedimento, a faringe deve ser aspirada. Se for
usado um tubo endotraqueal para a ventilagao, este deve ser des-
bloqueado e o tubo com o balonete deve ser retirado até a entrada
da laringe (aprox. 1 cm abaixo). A retirada do tubo previne a per-
furagdo do balonete durante a puncéo traqueal. Se necessario, o
balonete do tubo endotraqueal € novamente enchido e a ventilagao
€ ajustada relativamente ao volume por minuto.

8.3  Procedimento

1. Administre um anestésico local na regidao em questao.

2. Normalmente, a puncéo da traqueia € feita entre os anéis
traqueais 2 e 3 ou 3 e 4 no sentido caudal. Por isso, empurre para
a frente a agulha de pungao com uma seringa fixada no sentido
caudal posterior até ser possivel aspirar bolhas de ar.

3. A agulha de pungao deve agora ser inclinada num angulo de
aprox. 60° em relagao a parede anterior da traqueia (ver fig. 5).
Confirme a posigao da ponta da canula na traqueia mediante a
aspiragao de ar através da seringa.

4. Faca uma inciséo com 1,5 - 2 cm de comprimento através
do local de colocagéo (ver fig. 4) para facilitar a dilatagéo da pele.
5. Retire a agulha de pungéao da traqueia, deixando o cateter

de Teflon onde esta. Empurre o cateter para a frente alguns milimet-
ros no sentido posterior e caudal (ver fig. 6).

6. Retire o fio-guia da respetiva bainha (aprox. 8 cm) e faca-o
avangar até a ponta em J ficar situada no introdutor reto.
7. Coloque o introdutor no cateter de Teflon e introduza o fio-

guia cuidadosamente pelo cateter de Teflon acima até a primeira
marcagao (aprox. 10 cm) para dentro da traqueia (ver fig. 7). Devera
ser possivel empurrar faciimente o fio-guia para a frente e deslocé-lo
livremente dentro do cateter. Se o fio-guia ficar vincado, deve ser
substituido imediatamente por outro novo. Se possivel, verifique a
orientacao do fio guia através do broncoscopio.

8. A seguir, o cateter de Teflon pode ser completamente remov-
ido puxando-o para fora do fio-guia, ficando este na posicdo em
que estiver dentro da traqueia.

9. O dilatador curto (14 Ch/FR) é inserido sobre o fio-guia den-
tro da traqueia. Dilate o local da pungao (ver fig. 8). Verifique se o
dilatador esta alinhado com o fio-guia (para evitar danos na ponta)
e se néo danifica a parede posterior da traqueia. Monitorize por
broncoscopia.

10.  Remova o dilatador curto enquanto segura o fio-guia no dev-
ido lugar.
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11.  Empurre o cateter-guia com o batente de seguranca a frente
(no sentido da seta) sobre o fio-guia até o batente de seguranca do
cateter-guia chegar ao nivel da pele (ver fig. 9). A marcacéo proximal
do fio-guia deve ser coincidente com a extremidade proximal do
cateter-guia.

Aviso: recomenda-se que o dilatador néo seja inserido a uma pro-
fundidade maior que a marca "MAXIMUM INSERTION" no nivel da
pele para evitar danos na tragueia e/ou na carina. Evite movimentos
rotativos durante a insercéo do dilatador. Deve também evitar-se
traumatizar os anéis traqueais.

12.  Insira o dilatador experc sobre o cateter-guia e faga-o
avangar até que a respetiva ponta distal chegue ao batente de
seguranca. Para expandir o canal de pungao, empurre o dilatador e
o cateter-guia juntos, com cuidado, para a frente e para tras, na
traqueia até a abertura ficar ligeiramente maior do que o didmetro
externo do tubo de tragueostomia selecionado (ver fig. 10). As mar-
cacdes 38 Ch/FR e 41 Ch/FR ("MAXIMUM INSERTION") no dilata-
dor servem de orientagao. Verifique se a posi¢éo do cateter-guia e
do fio-guia permanecem constantes em relagado ao dilatador
durante a dilatagao.

13.  Remova o dilatador experc (ver fig. 11).

Cuidado: observe as instru¢oes do
tubo de traqueostomia selecionado usado para o procedimento
seguinte.

14a. Se forem usados os tubos de traqueostomia TRACOE twist,
o cateter-guia fica onde esta juntamente com o fio-guia.

14b. Os tubos de traqueostomia TRACOE twist plus e vario
incluem um cateter-guia pré-montado. Por isso, apenas o fio-guia
fica onde esta.

15.  Para ainsercéo do tubo de traqueostomia, observe as res-
petivas instrugdes de utilizagao.

8.4  Cuidados posteriores

O traqueostoma deve ser coberto com um penso estéril para feri-
das, conforme necessério. A substituicdo do tubo de traqueostomia
nos primeiros dias a seguir a traqueostomia inicial s6 deve ser feita
em casos excecionais, recorrendo a técnica de Seldinger e a equi-
pamento de intubacao.
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9. Conservacéo e limpeza

O produto é de uso Unico e descartavel, pelo que a limpeza nao é
necessaria, nem permitida.

10.  Armazenamento
Armazene os produtos TRACOE na sua embalagem original, de
acordo com as condi¢oes indicadas na embalagem.

11.  Embalagem
O produto € fornecido estéril (com éxido de etileno), podendo ser
aplicado sob condicdes estéreis.

12.  Eliminagédo

Depois de utilizados, os produtos devem ser eliminados de acordo
com os regulamentos nacionais aplicaveis, os planos de gestao de
residuos ou os procedimentos clinicos relativos a residuos bioldgi-
COS perigosos, p. ex., a eliminagéo direta num saco ou recipiente
seguro resistente ao rasgamento e a humidade, destinado ao sis-
tema local de tratamento de residuos para produtos médicos con-
taminados.

Para obter mais recomendacdes, contacte o responsavel pela
higiene na sua unidade de saulde ou a empresa de gestéo de
residuos domésticos local.

13.  Devolugdes e reclamacoes

Os produtos devolvidos que ja tenham sido usados s serdo aceites
se a TRACOE tiver concordado previamente com a devolugao. Sao
necessarios um certificado de descontaminagao preenchido e o
relatério da reclamagéo. Os formulérios correspondentes podem ser
obtidos diretamente junto da TRACOE medical ou através do web-
site www.tracoe.com.

Se o dispositivo estiver envolvido num acidente de notificagao
obrigatdria, conforme definido pelo regulamento local relativo aos
dispositivos médicos, é favor contactar a TRACOE medical (com-
plaints@tracoe.com) e o organismo regulador adequado no pais de
utilizagao.

14.  Termos e condig¢des gerais

A venda, entrega e devolucéo de todos os produtos TRACOE serao
efetuadas exclusivamente com base nos Termos e Condigoes
Gerais (TCG) validos, que se encontram disponiveis na TRACOE
medical GmbH ou no nosso website, em www.tracoe.com.
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Brugsanvisning til TRACOE experc
dilatationssaet til perkutan trakeostomi (REF
520)

Bemaerk: Laes brugsanvisningen grundigt. Den er en del af det
beskrevne produkt og skal altid veere tilgeengelig. Folg neden-
stdende sikkerhedsanvisninger af hensyn til din og dine patienters
sikkerhed.

Folde ud-sider: De illustrationer, teksten henviser til,
m kan findes pé de illustrerede (folde ud-) sider forst i
denne brugsanvisning. Tallene angiver produktkom-
ponenter og henviser til de respektive illustrationer af produktet.
Symboler og ikoner, som er anvendt i forbindelse med produktet, er
forklaret i afsnittene "Generel beskrivelse" og "Funktionsbeskrivelse".

1. Tilsigtet anvendelse og indikationer for anvendelse
TRACOE experc dilatationsseet til perkutan trakeostomi er beregnet
til at udfere en perkutan dilatationstrakeostomi med Ciaglia-teknik-
ken med en Seldinger-guidewire.

Klinisk fordel: Med TRACOE experc dilatationsseettet kan der ska-
bes en kunstig adgang til trakea ved hjeelp af perkutan dilatation-
strakeostomi. Dette ger det muligt at anleegge en trakeostomitube
til luftvejsmanagementforanstaltninger, f.eks. mekanisk ventilation.
Desuden forhindrer det skader i larynxomradet som felge af lang-
varig intubation. | modsaetning til en &ben kirurgisk trakeostomi kan
en perkutan dilatationstrakeostomi udferes ved sengen, forudsat at
indikationerne overholdes.

Patientpopulation: Produktet er beregnet til voksne og unge (= 18
arn).

Produktet er beregnet til patienter, som har behov for en trakeos-
tomitube, og som ikke er indiceret til kirurgisk trakeostomi.

Tilsigtet bruger: Perkutan dilatationstrakeostomi med TRACOE experc
dilatationssaet til perkutan trakeostomi méa kun udferes af laeger eller
under vejledning og supervision af laeger, som er uddannet i og har
erfaring med Ciaglia-teknikken. Bronkoskopisk monitorering under
denne procedure anbefales. Denne intervention skal udferes af mindst
to personer. Den ene udferer interventionen, mens den anden adminis-
trerer anaestesien, monitorerer patienten og udferer bronkoskopien.
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TRACOE experc dilatationsseet til perkutan trakeostomi er beregnet
til brug under sterile forhold.

Indikationer for brug: Dette medicinske udstyr er indiceret il til-
feelde, hvor der er behov for adgang til luftvejene ved hjeelp af en
perkutan dilatationstrakeostomi med efterfelgende anleeggelse af en
trakeostomitube.

Engangsbrug og levetid: Dette er et engangsprodukt. Derfor er
brugen begraenset til maksimalt 1 time.

2. Generel beskrivelse

TRACOE experc dilatationssaet til perkutan trakeostomi anvendes til
at skabe et dilatativt trakeostoma til perkutan indfering af en trake-
ostomitube ved hjeelp af ettrinsdilatationsteknikken ifelge Ciaglia-
metoden med Seldinger-guidewiren.

Dilatatoren er coatet med en hydrofil gel, som mindsker friktionen i
forhold til en ikke-coatet dilatator.

Den er beregnet til brug sammen med TRACOE twist trakeostom-
ituber med minimalt traumatisk indferingsinstrument, TRACOE twist
plus trakeostomituber med minimalt traumatisk indferingsinstrument
eller TRACOE vario trakeostomituber med minimalt traumatisk ind-
feringsinstrument (se afsnittet "Supplerende produkter").

Disse trakeostomituber fas i forskellige diametre og leengder. Mod-
ellerne leveres med ikke-oppustet cuff. Det minimalt traumatiske
indferingsinstrument er formonteret. Det er op til leegen at veelge en
passende tubediameter og -leengde.

Folde ud-sider: Billede 1 viser indholdet af TRACOE experc dilata-
tionsseet til perkutan trakeostomi

1 skalpel

2 | sprojte

38 | punkturkanyle (14 gauge) med teflonkateter

4 | Seldinger-guidewire med hylster og lige indferingsinstru-

ment

14

kort dilatator (14 Ch/FR)

6 | guidekateter med sikkerhedsstop
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7 | TRACOE experc dilatator

8 | 4 forbindinger

Supplerende produkter:

. De tilgeengelige kombinationer med TRACOE trakeostomitu-
ber er anfert i afsnittet "Supplerende produkter”.
. Produkter, som kan anvendes i kombination med det

beskrevne, er anfort i afsnittet "Supplerende produkter".

3. Oplysninger om sikkerhed i forbindelse med MR-
scanning

Der henvises til MR-sikkerhedsoplysningerne i brugsanvisningen til
den anvendte TRACOE trakeostomitube. TRACOE experc dilata-
tionsseet til perkutan trakeostomi er ikke sikker til MR-scanning.

4. Kontraindikationer
4.1  Absolutte kontraindikationer:
] akut anlaeggelse af trakeostomituben

paediatrisk anvendelse

eksisterende infektioner i trakeostomiomradet

eksisterende malignitet i trakeostomiomradet

ustabil fraktur i den cervikale columna

usikkerhed om identifikation af de anatomiske orientering-
spunkter

4.2  Relative kontraindikationer:

Den folgende liste angiver de relative kontraindikationer, hvor bru-
geren grundigt skal overveje risici i forhold til fordele ved proceduren:
. forsterret thyroidea

o tidligere kirurgiske procedurer i halsregionen (f.eks. thy-
roidektomi)

] oget bledningstendens, f.eks. i tilfeelde af behandling med
antikoagulantia

] useedvanligt dybtliggende trakea, f.eks. i tilfaelde af adiposi-
tas

5. Generelle forholdsregler

o Nar produktet anvendes sammen med andet medicinsk uds-

tyr, skal udstyrets brugsanvisning felges. Kontakt producenten i til-
feelde af spergsmél, eller hvis der er brug for hjeelp.

. Der skal treeffes sikkerhedsforanstaltninger i tilfeelde af kom-
plikationer under de beskrevne procedurer, som f.eks. at lsegen kan
levere omgéende ventilation ad alternative luftveje (f.eks. translaryn-
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geal intubering, laryngeal maske).
. Det anbefales kraftigt, at en ekstra anordning er tilgaengelig i
neerheden af patienten.
. Produktets integritet og funktion skal kontrolleres for brug/
indfering. Produktet skal udskiftes med et nyt, hvis produktet er
beskadiget.
. Den sterile emballage skal kontrolleres for skader, for den
dbnes. Hvis emballagen er beskadiget eller har veeret dbnet ved et
uheld, mé& udstyret ikke anvendes.
. Det anbefales at udfere den perkutane trakeostomi under
bronkoskopivejledning for at monitorere den intratrakeale placering
af punkturkanylen, guidewiren, dilatatoren og trakeostomituben og
undga risikoen for paratrakeal indfering eller skader pé trakea.
. Det anbefales at identificere trakeale og preetrakeale tilstande
(f.eks. isthmus glandulae thyroideae, store kar, ringbrusk) med
ultralyd for at fastsla det optimale punktursted og minimere blad-
ning.

. Blodning kan forarsage luftvejsobstruktion, hvis blodet ikke
suges op med det samme.
. Forkert opbevaring kan resultere i skader pa produktet eller

den sterile barriere.

6. Advarsler

. Produktet mé ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
kompromitteret/beskadiget, f.eks. dbne kanter, huller i pakningen
osv.

. Omarbejdning (herunder resterilisering) er ikke tilladt, da
dette kan pavirke materialet og produktets funktion. Produktet er
kun til engangsbrug.

. Det er ikke tilladt at modificere TRACOE produkter. TRACOE
er ikke ansvarlig for modificerede produkter.

7. Komplikationer og bivirkninger

I henhold til den publicerede litteratur vedrerende denne type udstyr
kan felgende komplikationer/bivirkninger forekomme under en per-
kutan dilatationstrakeostomi: Meget almindelige (=10 %): mindre
bledning/Almindelige (1 %-10 %): fraktur p& trakealbrusk, oxygen-
desaturation/Ikke almindelige (0,1 %-1 %): kraftig bledning, hypo-
tension, forhejet CPP, hjertearytmi/Meget sjeeldne (<0,01 %): pneu-
mothorax, pneumomediastinumprocedurelateret ded/Hyppighed
ikke kendt: bronkospasme, skader pa posterior trakeavasg, emfy-
sem, haeemodynamisk ustabilitet, trakeoosofageal fistel eller trakeos-
tomirelateret sepsis.
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8. Funktionsbeskrivelse

Forsigtig:

o Under operationen skal patientens vejrtreekning opretholdes
med en endotrakealtube og kontinuerligt monitoreres med oximetri.
. Punktur af trakea skal kontrolleres med aspiration af luft.

. Efter punkturen anbringes punkturkanylen i en vinkel pa ca.
60° i forhold til trakeas anteriore veeg for at undgé skader pa trakeas
posteriore vaeg. Dette geelder ogsa for efterfelgende indfering af
guidewire og dilatator.

. For at undgéa skader pa trakeas posteriore veeg ma guideka-
teterets distale spids aldrig g& ud over guidewirespidsen. Derfor skal
den proksimale markering pa guidewiren altid veere ved den proksi-
male ende af guidekateteret.

. Guidekateterets sikkerhedsstop skal altid vaere placeret lige
foran experc dilatatorens eller indferingsinstrumentets spids.
Guidekateteret har markeringer, som bekreefter passende ind-
feringsdybde.

. experc dilatatoren méa aldrig indfores leengere end "MAXI-
MUM INSERTION"-meerket (MAKSIMAL INDF@RING) (hudniveau)
for at undga skader pa trakea pa niveau med carina. Dette er iseer
kritisk hos smé patienter (hejde ca. 150 cm eller mindre; kropsvaegt
50 kg eller mindre).

o Nar experc dilatatoren eller trakeostomituben indferes, skal
store rotationsbeveegelser undgas, da det kan beskadige trakea.
. Dilatation skal udferes for at matche den valgte tubestor-

relse, sa indfering af trakeostomituben er mulig uden at trykke.

8.1 Klargering

. Dette er sterilt udstyr, som er beregnet til brug i et aseptisk
milje.

] Tubens storrelse og omtrentlige laengde skal efterfelgende
bestemmes af en lsege.

. Klarger trakeostomituben som beskrevet i den tilherende

brugsanvisning.

Felgende funktioner skal kontrolleres umiddelbart fer brug. Hvis der
findes fejl ved udstyret ved den initiale kontrol, gentages proceduren
med nyt udstyr. Udstyret ma ikke kasseres, og felg anvisningerne i
afsnittet "Returvarer og reklamationer".

1. Kontrollér den sterile emballage for at sikre, at den er sikker

og ubeskadiget, og at alle komponenter er der.

2. Abn emballagen, og kontrollér udstyret for skader for brug.

3. Kontrollér, at guidewiren kan fremferes uden modstand gen-
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nem den korte dilatator (14 Ch/FR) og guidekateteret.

4. Heeld sterilt vand eller saltvandsoplesning i den tilgeengelige
hulning i blisterbakken.
5. Nedseenk den smalle ende af experc dilatatoren i det sterile

vand eller saltvand fra spidsen til meerket "MAXIMUM INSERTION"
(MAKSIMAL INDF@RING,) for at aktivere den smerende coating. De
leverede forbindinger kan anvendes til at fugte den anteriore del af
experc dilatatoren.

6. Til forberedelse af luftaspirationstesten fyldes sprojten delvist
med steril saltvandsoplesning eller sterilt vand, og den seettes pa
punkturkanylen med et teflonkateter.

8.2  Klargering af patienten
Serg for, at patienten er optimalt preeoxygeneret umiddelbart for
indfering eller genindfering.

1. Patienten skal underseges for anatomiske anomalier, som
kan pavirke denne procedure negativt.
2. Patientlejring: liggende med en pude mellem skuldrene og

med hoved og hals fuldt udstrakt (se fig. 2); hovedenden af patien-
tens seng skal haeves 30-40°.

3. Desinficer huden i halsregionen, og tildeek den med sterile
afdeekninger.

4. Sedér patienten, og monitorer i henhold til hospitalets ret-
ningslinjer.

5. Pharynx skal suges for proceduren. Hvis en endotrakealtube
anvendes til ventilation, skal blokeringen fiernes, og tuben med cuff
trackkes helt tilbage til larynxabningen (ca. 1 cm under). Nér tuben
traskkes tilbage, undgas det at punktere cuffen under trakealpunk-
turen. Endotrakealtubens cuff pustes om nedvendigt op igen, og
ventilationen justeres med hensyn til volumen pr. minut.

8.3  Procedure

1. Administrer lokalbedovelse i det onskede omrade.

2. Punktur af trakea udferes typisk mellem trakealring 2 og 3
eller 3 og 4 i kaudal retning. Tryk derfor punkturkanylen med sprejten
pésat fremad i posterior kaudal retning, indtil der kan aspireres luft-
bobler.

3. Punkturkanylen vippes nu i en vinkel pa ca. 60° i forhold til
trakeas anteriore veeg (se fig. 5).

Bekreeft kanylespidsens position i trakea ved aspiration af luft gen-
nem sprojten.

4. Anleeg en 1,5-2 cm lang incision over placeringsstedet (se
fig. 4) for at lette dilatation af huden.
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5. Traek punkturkanylen tilbage fra trakea, mens teflonkateteret
bliver siddende. Skub kateteret flere millimeter fremad i posterior og
kaudal retning (se fig. 6).

6. Tag guidewiren ud af hylsteret (ca. 8 cm), og for den frem,
indtil den J-formede spids er placeret i det lige indferingsinstrument.
7. Skub indferingsinstrumentet ind i teflonkateteret, og fremfer

forsigtigt guidewiren gennem teflonkateteret og op til den forste
markering (ca. 10 cm) ind i trakea (se fig. 7). Det ber vaere muligt
nemt at trykke kateteret fremad og beveege det frit inde i kateteret.
Hvis der kommer knask pa guidewiren, skal den straks udskiftes
med en ny. Kontrollér om muligt guidewirens retning via bronko-
skopi.

8. Derefter kan teflonkateteret fiernes helt ved at treekke det ud
over guidewiren og efterlade guidewiren i den nuvaerende position i
trakea.

9. Den korte dilatator (14 Ch/FR) indferes over guidewiren ind i
trakea. Dilatér punkturstedet (se fig. 8). Kontrollér, at dilatatoren er
pa linje med guidewiren (for at undgé at beskadige spidsen), og at
den ikke beskadiger trakeas posteriore veeg. Monitorér med bronko-
skopi.

10.  Fjern den korte dilatator, mens guidewiren fastgeres.

11, Tryk guidekateteret med sikkerhedsstoppet foran (i pilens
retning) over guidewiren, indtil guidekateterets sikkerhedsstop nar
hudniveau (se fig. 9). Den proksimale markering pa guidewiren skal
matche den proksimale ende af guidekateteret.

Advarsel: Det anbefales ikke at indfere dilatatoren dybere end meer-
ket "MAXIMUM INSERTION" (MAKSIMAL INDF@RING) ved hud-
niveau for at undgé skader pa trakea og/eller carina. Undga rota-
tionsbeveegelser under indfering af dilatatoren. Derudover ber
traume pa trakearingene undgas.

12.  Indfer experc dilatatoren over guidekateteret, og for den
frem, indtil den distale spids nar sikkerhedsstoppet. Punkturkanalen
udvides ved forsigtigt at skubbe dilatatoren og guidekateteret sam-
men frem og tilbage i trakea, indtil &bningen er lidt sterre end den
valgte trakeostomitubes udvendige diameter (se fig. 10). Til orienter-
ing er der 38 Ch/FR- og 41 Ch/FR-markeringer ("MAXIMUM INSER-
TION" (MAKSIMAL INDFQ@RING)) pa dilatatoren. Kontrollér, at
guidekateterets og guidewirens position er konstant i forhold til dila-
tatoren under dilatation.

13.  Fjern experc dilatatoren (se fig. 11).

Forsigtig: Overhold anvisningerne for den valgte

trakeostomitube, som anvendes til felgende procedure.
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14a. Hvis TRACOE twist trakeostomituben anvendes, bliver 13.  Returvarer og reklamationer

guidekateteret siddende sammen med guidewiren. Returnerede produkter, der har veeret brugt, accepteres kun, hvis
14b.  TRACOE twist plus og vario trakeostomituben indeholder et TRACOE pa forhand har accepteret returneringen. Der kreeves et
forhandssamlet guidekateter. Derfor bliver kun guidewiren siddende. udfyldt dekontamineringscertifikat og en reklamationsrapport. Disse
15.  Ved indfering af trakeostomituben folges den tilherende formularer kan enten fas direkte fra TRACOE medical eller findes p&
brugsanvisning. www.tracoe.com.

8.4  Pleje Hvis anordningen er involveret i en indberetningspligtig heendelse,
Trakeostomaet tildeekkes med en steril s&rbandage efter behov. som defineret i lokal lovgivning om medicinsk udstyr, bedes du kon-
Trakeostomituben ma kun i undtagelsestilfeelde udskiftes i lobet af takte TRACOE medical (complaints@tracoe.com) og den kompe-

de forste dage efter den initiale trakeostomi, og der anvendes tente myndighed i brugslandet.
Seldinger-teknik og intubationsudstyr.
14.  Generelle vilkar og betingelser

9. Pleje og rengering Salg, levering og returnering af alle TRACOE produkter skal
Produktet er til engangsbrug, og rengering er derfor ikke pakrasvet effektueres udelukkende pa grundlag af de geeldende generelle
eller tilladt. vilkér og betingelser, der kan fas enten fra TRACOE medical GmbH

eller pa vores websted www.tracoe.com.
10.  Opbevaring
Opbevar TRACOE produkterne i originalemballagen i henhold til de
vilkér, der angives pa emballagen.

11.  Emballage
Produktet leveres sterilt (med ethylenoxid), hvilket muligger applicer-
ing under sterile forhold.

12.  Bortskaffelse

Brugte produkter skal bortskaffes i henhold til nationale forskrifter,
planer for affaldshandtering eller kliniske procedurer for biologisk
farligt affaldsmateriale, f.eks. direkte bortskaffelse i en riv- og vand-
fast samt teetlukket pose eller beholder, der sendes til det lokale
renovationssystem for kontaminerede medicinske produkter.
Yderligere anbefalinger kan fas hos sundhedsinstitutionens hygiejne-
ansvarlige eller hiemmeplejens lokale affaldshéndtering.
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Perkutaanisessa trakeostomiassa kaytettavan
TRACOE experc -laajennussarjan (REF 520)
kayttéohjeet

Huomautus: Lue kayttdohjeet huolellisesti. Ne ovat osa kuvattua
tuotetta, ja niiden on oltava aina kéytettavissa. Oman ja potilaidesi
turvallisuuden vuoksi noudata seuraavia turvallisuusohjeita.

Taitetut sivut: Kuvat, joihin teksti viittaa, ovat
D}m nahtévissa naiden ohjeiden alussa olevilla (taitetuilla)

kuvitussivuilla. Numerot osoittavat tuotteen osat ja
viittaavat vastaaviin tuotekuviin. Tuotteen yhteydessé kaytettavat
merkit ja kuvakkeet selitetdan kohdissa "Yleiskuvaus” ja "Toimintojen
kuvaus”.

1. Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

Perkutaanisessa trakeostomiassa kaytettava TRACOE experc -laa-
jennussarja on tarkoitettu perkutaaniseen laajennustrakeotomiaan
kayttaen Ciaglia-tekniikkaa ja Seldinger-ohjainlankaa.

Kliininen hy6ty: TRACOE experc-laajennussarjalla voidaan luoda
keinotekoinen paasytie henkitorveen kayttdmalla perkutaanista laa-
jennustrakeostomiaa. Tama mahdollistaa trakeostomiakanyylin aset-
tamisen iimatien hallintaa, kuten mekaanista ventilaatiota, varten.
Lisaksi se estad pitkaaikaisesta intubaatiosta aiheutuvat vauriot
kurkunpé@én alueella. Avokirurgiassa tehtyyn trakeotomiaan verrat-
tuna perkutaaninen laajennustrakeostomia voidaan tehdé potilaspai-
kalla, mikéli kayttdaiheita noudatetaan.

Potilasryhma: Tuote on tarkoitettu aikuisille ja = 18-vuotiaille
nuorille.

Tuote on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat trakeostomiakanyylin
ja joille kirurginen trakeotomia ei ole aiheellista.

Tarkoitettu kayttéja: Perkutaanisessa trakeostomiassa kaytettavalla
TRACOE experc -lagjennussarjalla tehtavan perkutaanisen laajennus-
trakeotomian saa suorittaa vain sellainen la&kari tai sellaisen ladkarin
ohjauksessa ja valvonnassa, jolla on koulutusta ja kokemusta
Ciaglia-tekniikasta. Taman toimenpiteen aikana suositellaan bronko-
skooppista tarkkailua. Tamén intervention suorittamiseen tarvitaan
vahintaan kaksi henkilda. Toinen tekee intervention ja toinen annoste-
lee anesteetin, tarkkailee potilasta ja suorittaa bronkoskopian.
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Perkutaanisessa trakeostomiassa kaytettava TRACOE experc -laa-
jennussarja on tarkoitettu kéaytettavaksi steriileissé olosuhteissa.

Kayttoaiheet: Tata ladkinnallista laitetta kaytetddn tapauksissa,
joissa tarvitaan paésy hengitystiehen perkutaanisen laajennustrake-
otomian avulla ja jonka jalkeen asetetaan trakeostomiakanyyli.

Potilaskohtainen kayttd ja kayttdika: Tama on kertakayttdinen
tuote. Siksi sen varsinainen kayttd on rajoitettu yhteen (1) tuntiin.

2. Yleiskuvaus

Perkutaanisessa trakeostomiassa kaytettavad TRACOE experc -laa-
jennussarjaa kaytetaan trakeostooman laajentamiseen trakeostomi-
akanyylin perkutaanista asettamista varten kayttéen yksivaiheista
Ciaglia-laajennustekniikkaa ja Seldinger-ohjainlankaa.

Laajennin on péaallystetty hydrofiilisella geelilla, joka vahentaa kitkaa
verrattuna paallystamattomaan laajentimeen.

Se on suunniteltu kaytettavaksi yhdessa TRACOE twist -trakeosto-
miakanyylien ja minitraumaattisen sisdénvientikappaleen, TRACOE
twist plus -trakeostomiakanyylien ja minitraumaattisen sisaanvienti-
jarjestelméan tai TRACOE vario -trakeostomiakanyylien ja minitrau-
maattisen sisdé@nvientijarjestelman kanssa (katso kohta "Lisatuot-
teet”).

Naita trakeostomiakanyyleja on saatavissa eri halkaisijoilla ja eri
pituuksilla. Mallit toimitetaan mansetti tyhjennettyna. Niiden minitrau-
maattisen sisddnvientijérjestelman minitraumaattinen sisdanvienti-
kappale on asennettu valmiiksi. Ladkarin on madaritettava kanyylin
oikea halkaisija ja pituus.

Taitetut sivut: Kuvassa 1 on perkutaanisessa trakeostomiassa
kaytettava TRACOE experc -laajennussarja

1 leikkausveitsi

ruisku

punktioneula (14 G) ja teflonkatetri

Al IN

Seldinger-ohjainlanka ja suojus seké suora sisdénvienti-
kappale

5 | lyhyt laajennin (14 Ch/FR)
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6 | ohjainkatetri, jossa on turvapyséaytin

7 | TRACOE experc -laajennin

8 | 4 sidosta

Lisatuotteet:

. TRACOE-trakeostomiakanyylien kanssa saatavat yhdistelmat
on mainittu kohdassa “Lisétuotteet”.

. Kuvatun tuotteen kanssa yhdistelmana kaytettavéat tuotteet
on mainittu kohdassa "Lisétuotteet”.

3. Magneettikuvauksen turvallisuuteen liittyvié tietoja
Katso magneettikuvauksen turvallisuuteen liittyvia tietoja kéytettavan
TRACOE-trakeostomiakanyylin kayttéohjeista. Perkutaanisessa
trakeostomiassa kaytettdva TRACOE experc -laajennussarja ei ole
turvallinen magneettikuvauksessa.

4. Vasta-aiheet

41 Absoluuttiset vasta-aiheet:
.

.

.

.

trakeostomiakanyylin sijoittaminen hatatapauksissa
kéytto lapsilla
trakeostomia-alueella ennestéan olevat infektiot
trakeostomia-alueella ennestdan oleva maligniteetti
. kaularangan epastabiili murtuma
. epavarmuus anatomisten suuntapisteiden tunnistamisesta

4.2 Suhteelliset vasta-aiheet:

Seuraavassa luettelossa on mainittu suhteellisia vasta-aiheita, joiden
kohdalla kayttajan on harkittava huolellisesti toimenpiteen riskeja sen
etuihin ndhden:

. laajentunut kilpirauhanen

. aiemmat kirurgiset toimenpiteet kaulan alueella (esim. tyre-
oidektomia)

o lisééntynyt verenvuototaipumus, esim. antikoagulanttinoidon
tapauksessa

o epatavallisen syvalla oleva henkitorvi, esim. liikalihavuuden
tapauksessa

5. Yleiset varotoimet

. Jos tuotetta kaytetdan muiden ladkinnallisten laitteiden

kanssa, noudata kyseisten tuotteiden kéyttéohjeita. Jos sinulla on
kysyttavaa tai tarvitset apua, ota yhteys valmistajaan.
. Silta varalta, ettéd kuvattujen toimenpiteiden aikana ilmenee
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komplikaatioita, on ryhdyttava turvatoimiin, joiden avulla laakari voi
antaa valitonta ventilaatiota (esim. translaryngeaalinen intubaatio,
kurkunpaamaski).

] Kayttévalmiin varalaitteen on suositeltavaa olla kaytettavissa
potilaan lahella.
. Tuotteen eheys ja toimivuus on tarkistettava ennen sen kayt-

t0a ja asettamista. Jos tuote on vaurioitunut, se on vaihdettava
uuteen.

. Ennen steriilin pakkauksen avaamista on tarkastettava, onko
siiné vaurioita. Jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu vahingossa,
laitetta ei saa kayttaa.

. Perkutaaninen trakeotomia on suositeltavaa tehda bronko-
skopiaohjauksessa, jotta voidaan tarkkailla punktioneulan, ohjainlan-
gan, laajentimen ja trakeostomiakanyylin sijaintia henkitorvessa ja
valttad paratrakeaalista asettamista tai henkitorven vaurioittamista.
] Trakeaalinen ja pretrakeaalinen tila (esim. kilpirauhasen kan-
nas, suuret verisuonet, rengasrustot) on suositeltavaa tarkastaa
ultradénelld, jotta voidaan valita optimaalinen punktiokohta ja
véhentaa verenvuotoa.

] Verenvuodot voivat aiheuttaa hengitystietukoksia, jos verta ei
aspiroida valittdmasti.
. Virheelliset séilytysolosuhteet voivat aiheuttaa tuotteen tai

steriilin esteen vaurioitumisen.

6. Varoitukset

. Tata tuotetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai
vaurioitunut, esim. avoimet reunat tai reiat pakkauksessa.

] Uudelleenkasittely (ml. uudelleensterilointi) ei ole sallittua,
koska se voi vaikuttaa tuotteen materiaaliin ja toimintaan. Tuote on
kertakayttoinen.

. TRACOE-tuotteiden muunteleminen ei ole sallittua. TRACOE
ei ole vastuussa muunnelluista tuotteista.

7. Komplikaatiot ja haittavaikutukset

Tamantyyppisesta laitteesta julkaistun kirjallisuuden perusteella per-
kutaanisen laajennustrakeostomian aikana voi iimeté seuraavia kom-
plikaatioita/haittavaikutuksia: Hyvin yleiset (=10 %): véhainen veren-
vuoto / Yleiset (1-10 %): henkitorven rustojen murtuma, alentunut
happisaturaatio / Harvinaiset (0,1-1 %): vaikea verenvuoto, hypoten-
sio, lisdantynyt aivojen lapivirtauspaine eli CPP, sydamen rytmihairio
/ Hyvin harvinaiset (<0,01 %): iimarinta, iima-valikarsinatoimenpitee-
seen liittyva kuolema / Esiintymistiheytta ei tiedeta: bronkospasmi,
henkitorven takaseindman vamma, emfyseema, hemodynaaminen
epavakaus,
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trakeoesofageaalinen fisteli tai trakeostomiaan liittyva sepsis.

8. Toiminnan kuvaus

Huomio:

o Leikkauksen aikana potilaan hengitysta on yllapidettava
endotrakeaalisella kanyylilla ja valvottava jatkuvasti oksimetrialla.

o Henkitorvipunktio on tarkistettava iimaa aspiroimalla.

. Punktion jalkeen punktioneulan kérjen kulman on oltava noin

60 astetta henkitorven etuseinaméaén nahden, jotta valtetaan henki-
torven takaseindmaan kohdistuvat vammat. Tamé koskee myos
tédman jalkeen tehtavaa ohjainlangan ja laajentimen siséénvientia.

. Henkitorven takaseindman vammojen valttamiseksi ohjainka-
tetrin distaalinen karki ei saa koskaan ulottua ohjainlangan karkea
pidemmalle. Siksi ohjainlangan proksimaalisten merkkien on aina
oltava ohjainkatetrin proksimaalisessa paassa.

. Ohjainkatetrin turvapysaytin on aina asetettava aivan
experc-laajentimen karjen tai sisdénvientikappaleen/-jarjestelman
eteen. Ohjainkatetrissa on merkit, jotka vahvistavat asianmukaisen
sisdanvientisyvyyden.

. Experc-laajenninta ei saa vieda "MAXIMUM INSERTION” (sis-
aanvienti enintaan) -merkkia pidemmalle (ihotaso), jotta véaltetdan
henkitorveen kohdistuvat vammat harjun tasolla. Tama on erityisen
tarkeda pienille potilaille (pituus noin 150 cm tai véhemman; paino
50 kg tai vdhemman).

. Experc-laajenninta tai trakeostomiakanyylia sisdénvietédessa
on valtettava liiallisia kiertoliikkeita, koska ne voivat vaurioittaa henki-
torvea.

. Laajennuksen on vastattava valittua kanyylikokoa, jotta trake-
ostomiakanyylin sisdanvienti onnistuu kayttamatta likaa voimaa.

8.1 Valmistelu

. Tama on steriili laite, joka on tarkoitettu kaytettavaksi asepti-
sessa ymparistossa.

. Laakarin on maéritettava kaytettavan kanyylin koko ja asian-
mukainen pituus.

. Valmistele trakeostomiakanyyli kayttdohjeissa kuvatulla tav-
alla.

Seuraavat toiminnot on tarkistettava véalittomasti ennen kayttoa. Jos
laite ei Iapéise ensimmadista tarkastusta, toista menettely uudella lait-
teella. Ala havita laitetta, vaan noudata kohdassa "Palautukset ja
reklamaatiot” annettuja ohjeita.

1. Tarkasta steriili pakkaus ja varmista, etta se on suljettu ja vau-
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rioitumaton ja etta se sisaltaa kaikki osat.

2. Avaa pakkaus ja tarkasta laite vaurioiden varalta ennen kayt-
toa.

3. Varmista, etta ohjainlankaa voidaan vieda eteenpdin lyhyen
laajentimen (14 Ch/FR) ja ohjainkatetrin kautta ilman esteita.

4., Kaada lapipainoalustan syvennykseen steriilia vetta tai keitto-
suolaliuosta.

5. Upota experc-laajentimen kapea paa steriiliin veteen tai keit-

tosuolaliuokseen liukastepinnan aktivoimiseksi karjesta "MAXIMUM
INSERTION” (sisdanvienti enintéan) -merkkiin asti. Pakkauksessa
olevia sidoksia voidaan kayttaa experc-laajentimen etuosan kostut-
tamiseen.

6. liman aspiraatiotestin valmistelemiseksi tayta ruisku osittain
steriililla keittosuolaliuoksella tai steriilillé vedella ja kiinnita se punk-
tioneulaan, jossa on teflonkatetri.

8.2  Potilaan valmistelu
Varmista, ettd potilas esihapetetaan optimaalisesti juuri ennen sis-
aanvientia tai uudelleensisdanvientia.

1. Potilas on tutkittava mahdollisten anatomisten poikkeavuuk-
sien varalta, jotka saattavat haitata toimenpidetta.
2. Potilaan asento: selinmakuulla tyyny olkapaiden alla seka paa

ja kaula taysin ojennettuina (katso kuva 2). Potilaan vuodetta on
kohotettava 30-40 astetta paan puolelta.

3. Desinfioi potilaan kaulan alueen iho ja peita se steriileilla liin-
oilla.

4. Rauhoita potilas ja tarkkaile hénta sairaalan ohjeistuksen
mukaisesti.

5. Nielu on aspiroitava ennen toimenpidetta. Jos ventilaatioon

kaytetdan endotrakeaalista kanyylia, sen avoimuus on varmistettava
ja kanyyli ja mansetti on vedettéva pois kurkunpaan sisé@nmeno-
kohtaan asti (noin 1 cm sen alapuolelle). Kanyylin poisvetdminen
estdd mansetin puhkeamisen henkitorven punktion aikana.
Endotrakeaalisen kanyylin mansetti téytetaan uudelleen, jos se on
tarpeen, ja ventilaation minuuttitilavuutta sdadetaan.

8.3  Toimenpide

1. Levita paikallista anesteettia toimenpidealueelle.

2. Henkitorvipunktio tehdaan tavallisesti henkitorven renkaiden
2 ja 3 tai 3 ja 4 véliin kaudaalisessa suunnassa. Tyonna siksi punk-
tioneulaa, johon on liitetty ruisku, eteenpéin posterioriseen kaudaal-
iseen suuntaan, kunnes ilmakuplia on aspiroitavissa.

3. Punktioneulan pitéisi nyt olla kallistettuna noin 60 asteen kul-
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maan suhteessa henkitorven etuseindméaan (katso kuva 5).
Vahvista kanyylin kérjen sijainti henkitorvessa aspiroimalla iimaa
ruiskun kautta.

4. Tee 1,5-2 cm pitka viilto asetuskohdan poikki (katso kuva 4),
jotta ihoa on helpompi laajentaa.

5. Veda punktioneula pois henkitorvesta ja jaté teflonkatetri pai-
kalleen. Tybnna katetria eteenpéin useita millimetrejé posterioriseen
ja kaudaaliseen suuntaan (katso kuva 6).

6. Poista ohjainkatetri suojuksesta (noin 8 cm) ja vie sita eteen-
pain, kunnes J-karki on suorassa siséanvientikappaleessa.
7. Aseta siséanvientikappale teflonkatetriin ja vie ohjainlankaa

varovasti teflonkatetrin kautta sen ensimmaéiseen merkkiin saakka
(noin 10 cm) henkitorven sisélle (katso kuva 7). Ohjainlangan eteen-
péin tydntamisen ja katetrin sisalla likuttamisen pitéisi onnistua hel-
posti. Jos ohjainlanka menee sykkyrélle, vaihda se valittomasti
uuteen. Mikéli mahdollista, tarkista ohjainlangan suunta keuhkoput-
kentahystimella.

8. Teflonkatetri voidaan sitten poistaa kokonaan vetamalla sita
ohjainlangan péalla, ja katetri jatetdan sen nykyiselle paikalle henki-
torven sisélle.

9. Lyhyt laajennin (14 Ch/FR) viedaan ohjainlangan paalla hen-
kitorveen. Laajenna punktiokohta (katso kuva 8). Varmista, etté laa-
jennin on ohjainlangan suuntainen (jotta valtetaan kérjen vaurioitumi-
nen) ja ettei se vaurioita henkitorven takaseindmaa. Tarkkaile
bronkoskopialla.

10. Poista lyhyt laajennin pitden ohjainlankaa paikallaan.

11.  Tydnné ohjainkatetria ohjainlangan paalla (nuolen suuntaan)
turvapysayttimen ollessa edessa, kunnes ohjainkatetrin turvapysay-
tin saavuttaa ihon tason (katso kuva 9). Ohjainlangan proksimaalisen
merkin on vastattava ohjainkatetrin proksimaalista paata.

Varoitus: Laajentimen viemisté ihon tasolla olevaa "MAXIMUM
INSERTION” (siséanvienti enintaan) -merkkia syvemmalle ei suos-
itella, jotta valtetaan henkitorven ja/tai harjun vaurioituminen. Valta
kiertavia likkeita laajenninta sisdanvietdessa. Liséksi on valtettava
henkitorven renkaiden vaurioita.

12.  Vie experc-lagjennin ohjainkatetrin paalle ja vie sita eteenpain,
kunnes sen distaalinen karki saavuttaa turvapysayttimen. Laajenna
punktiokanavaa tyéntamalla laajenninta ja ohjainkatetria yhdessa
varovasti eteen- ja taaksepain henkitorvessa, kunnes aukko on hiu-
kan suurempi kuin valitun trakeostomiakanyylin ulkohalkaisija (katso
kuva 10). Suuntaamista varten laajentimessa on merkit 38 Ch/FR ja
41 Ch/FR ("MAXIMUM INSERTION” [sisdanvienti enint&an]). Var-
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mista, ettd ohjainkatetrin ja ohjainlangan sijainti laajentimeen nahden
pysyy vakaana laajentamisen aikana.
13. Poista experc-laajennin (katso kuva 11).

Huomio: Noudata seuraavaan toimenpiteeseen
valitun trakeostomiakanyylin ohjeita.

14a. Jos kaytetdén TRACOE twist -trakeostomiakanyyleja, ohjain-
katetri jaa paikalleen yhdessa ohjainlangan kanssa.

14b.  TRACOE twist plus- ja vario -trakeostomiakanyylit siséltavat
valmiiksi kootun ohjainkatetrin. Siksi vain ohjainlanka jaa paikalleen.
156.  Noudata trakeostomiakanyylin kéyttdohjeita kanyylia siséan-
vietdessé.

8.4  Jalkihoito

Trakeostooma on peitettdva steriileillda haavasidoksilla tarpeen
mukaan. Trakeostomiakanyylin saa vaihtaa ensimmaisten paivien
aikana trakeostomian jalkeen vain poikkeustapauksissa kayttaen
Seldinger-tekniikkaa ja intubaatiovalineita.

9. Huolto ja puhdistus
Tuote on kertakayttdinen, joten sité ei tarvitse eika saa puhdistaa.

10.  Sailytys
Sailytda TRACOE-tuotteita niiden alkuperaisessa pakkauksessa pak-
kaukseen merkityissa olosuhteissa.

11.  Pakkaus
Tuote toimitetaan steriilina (etyleenioksidilla steriloituna), mika mah-
dollistaa kéyton steriileissa olosuhteissa.

12.  Havittdminen

Kaytetyt tuotteet on havitettava kansallisten maaraysten, jatehuolto-
suunnitelmien tai biologisesti vaarallisia jatteita koskevien kliinisten
menetelmien mukaisesti esimerkiksi repeytymisté ja kosteutta kes-
tévassa turvallisessa pussissa tai séiliéssa, joka kulietetaan kontam-
inoituneille laakinnallisille tuotteille tarkoitettuun paikalliseen jatehuol-
tojarjestelmaan.

Liséohjeita saa terveydenhoitolaitoksen hygieniavastaavalta tai pai-
kalliselta jatteenkasittelylaitokselta, jos tuotetta kaytetddn kotona.
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13.  Palautukset ja reklamaatiot

Palautetut kaytetyt tuotteet hyvaksytaan vain, jos TRACOE on anta-
nut etukateen luvan palautukseen. Liséksi vaaditaan taytetty dekon-
taminaatiotodistus ja reklamaatioraportti. N&ita lomakkeita on saat-
avissa suoraan TRACOE medicalilta tai osoitteesta www.tracoe.com.

Jos laite on osallisena raportoitavassa vaaratilanteessa laakinnalli-
sistd laitteista annetun paikallisen lainsdddannén maaritelméan
mukaisesti, ota yhteys TRACOE medicaliin (complaints@tracoe.
com) ja kayttdmaan toimivaltaiseen viranomaiseen.

14.  Yleiset ehdot

Kaikkien TRACOE-tuotteiden myyntiin, toimitukseen ja
palautukseen sovelletaan yksinomaan voimassa olevia yleisia
ehtoja, jotka ovat saatavissa TRACOE medical GmbH -yhtiolta tai
verkkosivustostamme osoitteesta www.tracoe.com.
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Bruksanvisning for TRACOE experc-
dilatasjonssett for perkutan trakeostomi
(REF 520)

Merk: Les bruksanvisningen grundig. Den er en del av det
beskrevne produktet og ma alltid veere tilgjengelig. For din egen og
pasientens sikkerhet ma felgende sikkerhetsinformasjon alltid felges.

Utbrettssider: Nar teksten viser til illustrasjoner, fin-
D}m ner du disse pa de illustrerte (utbretts)sidene forst i

denne bruksanvisningen. Tallene indikerer produkt-
komponenter og viser til de respektive produktillustrasjonene. Sym-
boler og ikoner som brukes i tilknytning til produktet, blir forklart i
avsnittene «Generell beskrivelse» og «Funksjonell beskrivelse».

1. Tiltenkt bruk og indikasjoner for bruk
TRACOE experc-dilatasjonssett for perkutan trakeostomi er bereg-
net pé prosedyrer for perkutan dilatasjonstrakeotomi som utferes
med Ciaglia-teknikk og en Seldinger-mandreng.

Klinisk fordel: TRACOE experc-dilatasjonssett gjor at man kan
skape en kunstig passasje inn i trakea gjennom perkutan dilatasjon-
strakeostomi. Dette gjor det mulig & anlegge en trakeostomikanyle
beregnet pé luftveishandtering, f.eks. mekanisk ventilering. | tilegg
forebygger det langsiktige intubasjonsskader i laryngalomradet.
Sammenlignet med apen kirurgisk trakeotomi kan perkutan
dilatasjonstrakeostomi utferes ved sengen, forutsatt at indikas-
jonene er oppfylt.

Pasientgruppe: Produktet er beregnet pa voksne og unge voksne
(=18 ar).

Produktet er beregnet pa pasienter som trenger en trakeostomika-
nyle, og som ikke er indisert for kirurgisk trakeotomi.

Tiltenkt bruker: Perkutan dilatasjonstrakeotomi med TRACOE
experc-dilatasjonssett for perkutan trakeostomi skal bare utfores av
leger eller under veiledning og ledelse av leger som har fatt
oppleering i og har erfaring med Ciaglia-teknikken. Overvakning med
bronkoskop under prosedyren er anbefalt. Dette inngrepet ber
utferes av minst to personer. En person utforer inngrepet, mens den
andre administrerer anestesi, overvaker pasienten og utferer bron-
koskopi.
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TRACOE experc-dilatasjonssett for perkutan trakeostomi skal
brukes under sterile forhold.

Indikasjoner for bruk: Dette medisinske utstyret er indisert for til-
feller hvor man trenger & fa tilgang til luftveiene gjiennom en perkutan
dilatasjonstrakeotomi, med péfelgende anleggelse av en trakeosto-
mikanyle.

Til bruk pa én pasient, og produktets levetid: Dette er engangsut-
styr til bruk pé én pasient. Faktisk brukstid er derfor begrenset til
hoyst 1 time.

2. Generell beskrivelse

TRACOE experc-dilatasjonssett for perkutan trakeostomi brukes til
a lage et dilatert trakeostoma for perkutan anleggelse av trakeosto-
mikanyle ved hjelp av ett-trinnsteknikken i Ciaglia-metoden med
Seldinger-mandreng.

Dilatatoren er belagt med en hydrofil gel som reduserer friksjonen
sammenlignet med en dilatator uten belegg.

Den er utformet for & brukes sammen med TRACOE twist-trakeos-
tomikanyler med minimalt traumatisk innferingsdel, TRACOE twist
plus-trakeostomikanyler med minimalt traumatisk innferingssystem,
eller TRACOE vario-trakeostomikanyler med minimalt traumatisk
innforingssystem (se avsnittet «Tilleggsprodukter»).

Disse trakeostomikanylene fas med forskjellige diametere og
lengder. Modellene leveres med temt mansjett. Den minimalt trau-
matiske innferingsdelen eller eventuelt minimalt traumatiske inn-
feringssystemet leveres premontert. Det er legen som avgjer pas-
sende diameter og lengde pa kanylen.

Utbrettssider: Bilde 1 viser innholdet i TRACOE experc-dilatasjons-
sett for perkutan trakeostomi

1 skalpell

2 | sproyte

3 | punksjonsnél (14 G) med teflonkateter

4 | Seldinger-mandreng med hylse og rett innferingsdel
5 | kort dilatator (14 Ch/FR)
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6 | ledekateter med sikkerhetsstopp

7 | TRACOE experc-dilatator

8 | 4 kompresser

Tilleggsprodukter:

] Tilgiengelige kombinasjoner for TRACOE-trakeostomikanyler
er oppfort i avsnittet «Tilleggsprodukter».
. Produkter som kan brukes sammen med det som er

beskrevet, er oppfort i avsnittet «Tilleggsprodukter».

3. Informasjon om MR-sikkerhet

Se avsnittet om MR-sikkerhet i bruksanvisningen for den aktuelle
TRACOE-trakeostomikanylen. TRACOE experc-dilatasjonssett form
perkutan trakeostomi er MR-usikkert.

4. Kontraindikasjoner

41 Absolutte kontraindikasjoner:

] anleggelse av trakeostomikanylen i akuttilfeller

. anvendelse innen pediatri

. eksisterende infeksjoner i trakeostomiomradet

] eksisterende malignitet i trakeostomiomradet

. ustabil fraktur i cervikalkolumna

. usikkerhet rundt identifiseringen av de anatomiske orienter-
ingspunktene

4.2  Relative kontraindikasjoner:
For de relative kontraindikasjonene pé felgende liste ma brukeren
foreta en noye avveining av risikoene opp mot fordelene ved

prosedyren:

] forsterret skjoldbruskkjertel

. tidligere kirurgiske inngrep i nakkeomrédet (f.eks. thyre-
oidektomi)

] okt bledningstendens, f.eks. ved behandling med antikoag-
ulantia

] uvanlig dyptliggende trakea, f.eks. ved fedme

5. Generelle forholdsregler

] Nar produktet brukes sammen med annet medisinsk utstyr,

méa de respektive bruksanvisningene felges. Kontakt produsenten
ved spersmal eller behov for assistanse.

] Det ma tas sikkerhetsmessige forholdsregler i tilfelle komp-
likasjoner under de nevnte prosedyrene, slik at legen kan serge for
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umiddelbar ventilering gijennom en annen luftvei (f.eks. translaryn-
geal intubasjon, larynxmaske).

. Det anbefales péa det sterkeste & ha bruksklart reserveutstyr
i neerheten av pasienten.

. Produktet skal undersekes for integritet og funksjonalitet for
bruk/innfering. Hvis produktet er skadet, skal det byttes ut med et
nytt produkt.

. Den sterile emballasjen skal undersokes for skader for den
&pnes. Hvis emballasjen er skadet eller har blitt &pnet ved en tilfeld-
ighet, skal ikke utstyret brukes.

o Det anbefales at den perkutane trakeotomien utferes under
bronkoskopisk kontroll, fordi man da vil kunne overvake den
intratrakeale plasseringen til punksjonsnélen, mandrengen, dilata-
toren og trakeostomikanylen og unnga fare for paratrakeal innfering
eller skade pa trakea.

. Det anbefales at trakeale og pretrakeale forhold (e.g. skjold-
bruskkjertelens isthmus, store arer, ringbrusk) identifiseres med
ultralyd, for & finne det beste stedet for punksjon, og for & minimere
bledning.

. Blodninger kan fere til luftveisobstruksjoner hvis ikke blodet
suges opp umiddelbart.

. Uegnede oppbevaringsforhold kan fere til skade pa produk-
tet eller den sterile barrieren.

6. Advarsler

. Ikke bruk dette produktet hvis den sterile emballasjen har
veert utsatt for risiko/skader, f.eks. apne kanter, hull i pakningen osv.
. Reprosessering (inkludert resterilisering) er ikke tillatt, da

dette kan skade produktets materialer og funksjon. Produktet er kun
til engangsbruk.

. Det er ikke tillatt & gjere endringer pa TRACOE-produkter.
TRACOE er ikke ansvarlig for produkter som er modifisert.

7. Komplikasjoner og bivirkninger

Basert pa publisert litteratur om denne utstyrstypen kan felgende
komplikasjoner/bivirkninger oppsta under en perkutan dilatasjon-
strakeostomi: Sveert vanlige (= 10 %): mindre bledning / Vanlige
(1-10 %): fraktur i trakeabrusk, redusert oksygenmetning / Sjeldne
(0,1-1 %): alvorlig bledning, hypotensjon, ekning i CPP, hjertearytmi
/ Sveert sjeldne (< 0,01 %): pneumothorax, pneumomediastinum,
prosedyrerelatert ded / Frekvens ikke kjent: bronkospasme, skade
pa posteriore trakeavegg, emfysem, hemodynamisk ustabilitet,
trakeoosofageal fistel, eller trakeostomirelatert sepsis.
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8. Funksjonell beskrivelse
Forsiktig:
. Under det kirurgiske inngrepet ma pasientens andedrett

opprettholdes med endotrakealtube og overvakes kontinuerlig med
oksimetri.

. Punksjon av trakea ma kontrolleres med aspirasjon av luft.

o Etter punksjonen skal tuppen pé punksjonsnélen vinkles ca.
60° i forhold til den anteriore trakeaveggen for & unngé skade pa den
posteriore trakeaveggen. Dette gjelder ogsé ved den péfelgende
innferingen av mandrengen og dilatatoren.

. For & unngé skader pa den posteriore trakeaveggen ma den
distale tuppen pa ledekateteret aldri strekke seg forbi tuppen pa
mandrengen. Derfor skal den proksimale markeringen p4 mandren-
gen alltid vaere i den proksimale enden av ledekateteret.

o Sikkerhetsstoppen pa ledekateteret skal alltid veere plassert
rett foran tuppen pé experc-dilatatoren eller innferingsdelen/inn-
foringssystemet. Ledekateteret har markeringer som viser riktig inn-
feringsdybde.

o experc-dilatatoren skal ikke innfores lenger enn merket
«MAXIMUM INSERTION» (maksimal innfering) (hudniva) for & unnga
skade pa bruskkammen carina tracheae. Dette er spesielt viktig nér
pasienten er liten (hoyde ca. 150 cm eller lavere; vekt 50 kg eller
mindre).

] Ved innfering av experc-dilatatoren eller trakeostomikanylen
er det viktig & unngé roterende bevegelser. Slike bevegelser kan
skade trakea.

o Dilatasjonen skal utferes i henhold til valgt kanylesterrelse,
slik at trakeostomikanylen kan innferes uten & bruke kraft.

8.1 Forberedelser

o Dette er sterilt utstyr som er beregnet pa bruk i et aseptisk
miljo.

. Stoerrelsen og riktig lengde péa kanylen som skal brukes
etterpd, skal bestemmes av legen.

o Klargjer trakeostomikanylen som beskrevet i den tilherende

bruksanvisningen.

Folgende funksjoner ma kontrolleres umiddelbart fer bruk. Hvis
utstyret ikke bestar den forste inspeksjonen, gjentas prosedyren
med nytt utstyr. lkke kast utstyret, og felg anvisningene i avsnittet
«Returer og klager».

1. Inspiser den sterile emballasjen for & kontrollere at den er
sikker, uskadd og inneholder alle nedvendige deler.
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2. Apne pakningen og inspiser utstyret for skader for det tas i
bruk.

3. Kontroller at mandrengen kan fores frem uhindret gijennom
den korte dilatatoren (14 Ch/FR) og ledekateteret.

4. Hell sterilt vann eller saltlosning i den ledige fordypningen pa
blisterbrettet.

5. Senk den smale enden av experc-dilatatoren ned i det sterile
vannet eller saltlasningen for & aktivere belegget med smeremiddel,
fra tuppen til merket «<MAXIMUM INSERTION» (maksimal innfering).
Kompressene i pakningen kan brukes til & fukte den anteriore delen
av experc-dilatatoren.

6. Klargjer for luftaspirasjonstesting ved & fylle sproyten delvis
med steril saltlosning eller sterilt vann og feste den til punksjonsnélen
med et teflonkateter.

m 8.2  Klargjore pasienten

Serg for at pasienten har blitt optimalt preoksygenert rett fer inn-
feringen eller gjeninnferingen.

1. Pasienten ber undersokes for anatomiske avvik som kan
virke negativt inn pa prosedyren.
2. Pasientens posisjon: supinert med en pute under skuldrene

og med hodet og nakken i full ekstensjon (se figur 2). Hodeenden av
pasientsengen ber vaere hevet med 30-40°.

3. Desinfiser huden pé og rundt halsen og dekk den med steril
duk.

4. Gi pasienten bedovelse og overvak pasienten i henhold til
sykehusets retningslinjer.

5. Sug av svelg ma utferes for prosedyren. Hvis det er brukt en

endotrakealtube til ventilering, ma den lesnes og tuben og mansjet-
ten trekkes ut sé langt som inngangen til larynx (ca. 1 cm nedenfor).
Uttrekking av tuben hindrer mansjetten i & bli punktert under
trakealpunksjonen. Mansjetten pa endotrakealtuben bléses opp
igien ved behov, og ventileringen tilpasses med hensyn til volum per
minutt.

8.3  Prosedyre

1. Péfor lokalbedovelse pa det aktuelle omradet.

2. Punksjonen av trakea gjeres vanligvis mellom trakealring 2 og
3, eller 3 og 4, i kaudal retning. Skyv derfor punksjonsnalen med
montert sproyte fremover i posterior kaudal retning inntil luftbobler
kan aspireres.

3. Punksjonsnélen skal na sté skrétt i en vinkel pa ca. 60° i for-
hold til den anteriore trakeaveggen (se figur 5.)
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Bekreft kanylespissens posisjon i trakea ved & aspirere luft gjen-
nom sprayten.

4, Lag et innsnitt pa 1,5-2,0 cm pa tvers av anleggsstedet (se
figur 4) for & forenkle dilatasjonen av huden.
5. Trekk punksjonsnalen ut av trakea, men la teflonkateteret

veere igjen. Skyv kateteret flere millimeter fremover i posterior og
kaudal retning (se figur 6).

6. Ta mandrengen ut av hylsen (ca. 8 cm) og fer den frem inntil
den J-formede tuppen befinner seg i den rette innferingsdelen.
7. Sett innferingsdelen inn i teflonkateteret og for mandrengen

forsiktig inn gjennom teflonkateteret og opp til det forste merket (ca.
10 cm) inn i trakea (se figur 7). Det skal vaere mulig & skyve man-
drengen enkelt fremover og bevege den fritt inni kateteret. Hvis det
blir en knekk pa mandrengen, ma den umiddelbart byttes ut med en
ny. Hvis det lar seg gjere, bruk bronkoskopet til & kontrollere retnin-
gen p& mandrengen.

8. Teflonkateteret kan néa fiernes helt ved & dra det ut over man-
drengen, slik at mandrengen forblir i samme posisjon i trakea.
9. Den korte dilatatoren (14 Ch/FR) feres inn over mandrengen

og inn i trakea. Dilater punksjonsstedet (se figur 8). Serg for at dila-
tatoren er pé linje med mandrengen (for & unngé & skade tuppen),
og at den ikke skader den posteriore trakeaveggen. Overvak med
bronkoskopi.

10.  Fjern den korte dilatatoren mens mandrengen holdes pa
plass.

11, Skyv ledekateteret med sikkerhetsstoppen i forkant (i pilens
retning) over mandrengen inntil sikkerhetsstoppen pa ledekateteret
nér hudniva (se figur 9). Den proksimale markeringen pa mandren-
gen skal samsvare med den proksimale enden av ledekateteret.

Advarsel: Det anbefales at dilatatoren ikke fores lenger inn enn mer-
ket «MAXIMUM INSERTION» pa hudnivé, for & unnga skade pa
trakea og/eller carina tracheae. Unnga roterende bevegelser under
innfering av dilatatoren. | tillegg ber man unnga lesjoner pa trakeal-
ringene.

12.  For experc-dilatatoren inn over ledekateteret og videre fre-
mover til den distale tuppen nar sikkerhetsstoppen. For & utvide
punksjonskanalen skyves dilatatoren og ledekateteret samtidig
forsiktig fremover og bakover i trakea inntil &pningen er blitt litt sterre
enn den utvendige diameteren pa trakeostomikanylen som skal
brukes (se figur 10). Dilatatoren har retningsgivende markeringer for
38 Ch/FR og 41 Ch/FR («MAXIMUM INSERTION>»). Pass péa at
posisjonen til ledekateret og mandrengen holder seg konstant i for-
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hold til dilatatoren under dilatasjonen.
13, Fjern experc-dilatatoren (se figur 11).

Forsiktig: Folg instruksjonene for den aktuelle
trakeostomikanylen som skal brukes i pafelgende prosedyre.

14a. Ved bruk av TRACOE twist-trakeostomikanyler blir ledeka-
teteret veerende sammen med mandrengen.

14b.  TRACOE twist plus- og vario-trakeostomikanyler har et pre-
montert ledekateter. For disse blir derfor kun mandrengen veerende.
156.  Folg den respektive bruksanvisningen ved innfering av trake-
ostomikanylen.

8.4  Etterbehandling

Trakeostomaet ber dekkes med en steril sérbandasje etter behov.
Bytte av trakeostomikanyle de forste dagene etter den forste trake-
ostomien skal bare gjores i unntakstilfeller ved bruk av Selding-
er-teknikk og intubasjonsutstyr.

9. Pleie og rengjering
Produktet er til én pasient og til engangsbruk og ingen rengjering er
derfor pakrevd eller tillatt.

10. Oppbevaring
TRACOE-produkter skal oppbevares i originalemballasjen i samsvar
med betingelsene angitt pa emballasjen.

11.  Emballasje
Produktet leveres sterilisert (med etylenoksid) og kan derfor brukes
under sterile forhold.

12.  Avfallsbehandling

Brukte produkter skal avhendes i henhold til nasjonale forskrifter,
planer for avfallshandtering, eller klinikkens prosedyrer for behan-
dling av smittefarlig avfall, dvs. direkte avhending i en revne- og fuk-
tighetsresistent og sikret pose eller beholder, som sendes til det
lokale avfallshandteringssystemet for kontaminerte medisinske pro-
dukter.

For videre anbefalinger kontaktes hygieneansvarlig (i helseinstitus-
joner) eller den ansvarlige for lokal avfallshandtering (ved pleie i hjem-
met).
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13. Returer og klager

Brukte returnerte produkter vil kun bli akseptert hvis TRACOE har
forhandsgodkjent returen. Et fullt utfylt dekontamineringssertifikat og
en klagerapport méa legges ved. Disse skjemaene er tilgjengelige
enten fra TRACOE medical, eller via nettsiden www.tracoe.com.

Hvis enheten er involvert i en rapporteringspliktig hendelse, slik dette
er definert i lokal medisinsk lovgivning, kontakt TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) samt den relevante tilsynsmyndigheten i
landet der enheten er i bruk.

14.  Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal giennomferes
utelukkende pa grunnlag av de generelle vilkarene (GTC), som er
tilgiengelige enten fra TRACOE medical GmbH eller via vart nettsted
www.tracoe.com.
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Haszndlati utasitdas a TRACOE experc tagitd
szett perkutan tracheostomiahoz (REF 520)

Utasitas: Olvassa el figyelmesen a jelen haszndlati utmutatét. A
hasznélati utmutaté a termék részét képezi, és mindenkor ren-
delkezésre kell alinia. On és betegei biztonséga érdekében tigyelien
a kovetkezé biztonsagi elbirdsok betartasara.

Kihajthaté oldalak: A képek, amelyekre a széveg
m hivatkozik, a képes (kihajthatd) oldalakon taldlhatok a

haszndlati utasitas elején. A szamok a termékkom-
ponenst mutatjak, és a termék illeté képeire vonatkoznak. A termék-
hez hasznalt szimbolumok és ikonok az ,Altaldnos leiras” és ,Funk-
ciondlis leiras” részekben vannak elmagyarazva.

1. Rendeltetés és hasznalati utasitas

A TRACOE experc tagitd szett perkutan tracheostomiahoz perkutan
dilatécios tracheostomia elvégzésére szolgdl, a Ciaglia-mddszer
Seldinger vezet6drot segitségével torténd alkalmazasaval.

Klinikai elény: A TRACOE experc tagitd szettel mesterséges
hozzéférés hozhato Iétre a tracheahoz perkutan dilatacios tracheos-
tomia segitségével. Ez tracheostomas kanil elhelyezését teszi
lehetévé 1égltbiztositasi intézkedésekhez, pl. gépi lélegeztetéshez.
Azonkivil megelézi a hosszu tavu intubacié okozta sériléseket a
gége kornyékén. A nyilt mitéti tracheotomiaval szemben a perkutan
dilatacios tracheostomia agy mellett elvégezhetd, feltéve, ha betart-
jak az utasitasokat.

Betegcsoport: A terméket felnétteknek és serdiilknek (= 18 év)
tervezték.

A terméket azon tracheostomas kandilt igénylé betegeknek tervez-
ték, akik szamara a m(téti trachetomia nem javallott.

Rendeltetésszer(i felhasznal6: A TRACOE experc tagitd szett per-
kutan tracheostomiahoz csak a Ciaglia-mddszer alkalmazasa tekin-
tetében képzett és tapasztalattal rendelkezé orvosok dltal vagy olyan
orvosok utasitasa és fellgyelete mellett hasznalhatd perkutan
dilatacios tracheostomia elvégzésére. Az eljaras alatt bronchoszké-
pos ellendrzés ajanlott. Ezt a beavatkozast legaldbb két személynek
kell elvégeznie. Az egyik személy végrehaitja a beavatkozast, mikdz-
ben a masodik személy beadja az érzéstelenitot,
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figyeli a beteget és elvégzi a bronchoscopiét.

A TRACOE experc tagitd szett perkutan tracheostomiahoz steril
kortlmények kdzott hasznalhato.

Hasznalati utasitas: Ez az orvosi eszkdz olyan esetekben javallott,
amikor perkutan dilataciés tracheostomia segitségével hozza kell
férni a légutakhoz, tracheostomas kanul ezt kovetd bevezetésére.

Egy betegnél hasznalatos termék és hasznos élettartam: Ez egy
egyszer hasznélatos, eldobhaté termék. Ezért tényleges haszndlata
legtdbb 1 drara korlatozott.

2. Altalanos leiras

A TRACOE experc tagito szett perkutan tracheostomiahoz dilataciés
tracheostoma létrehozasahoz hasznalhaté tracheostomas kandl
perkutan bevezetésére az egylépéses dilatacios technikat alkal-
mazasaval, a Seldinger vezet&drot segitségével végrehajtott Ciaglia-
madszer szerint.

A tagité hidrofil géllel van bevonva, ami csOkkenti a surlédast a be
nem vont tagitéhoz képest.

ATRACOE twist tracheostomas kantl minimalisan traumatikus bev-
ezetbvel, a TRACOE twist tracheostomas kanil minimalisan trauma-
tikus bevezet6 rendszerrel, illetve a TRACOE vario tracheostomas
kanUl minimalisan traumatikus bevezet rendszerrel valé haszndlatra
van tervezve (lasd ,Kiegészité termékek” rész).

Ezek a tracheostomas kanlok kilénbdzé atmérdvel és hosszisag-
ban allnak rendelkezésre. A modellek leengedett mandzsettaval all-
nak rendelkezésre. A minimdlisan traumatikus bevezetd, illetve a
minimalisan traumatikus bevezetd rendszer elészerelt. A csé megfe-
lel6 atméréjét és hosszisagat az orvosnak kell megallapitania.

Kihajthaté oldalak: Az 1. kép a TRACOE experc tagito szett perku-
tan tracheostomiahoz tartalmat mutatja.

1 szike

2 | fecskendd

3 | punkcids tl (14 gauge) teflon katéterrel

4 | Seldinger vezet6drét hiivellyel és egyenes bevezet6vel
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5 | rovid tagité (14 Ch/FR)
6 | vezeto katéter biztonsagi dugdval
7 | TRACOE experc tagitd
8 | 4kotés
Kiegészit6 termékek:
. A TRACOE tracheostomas kanUilhéz rendelkezésre allé kom-
binécidk a ,Kiegészitd termékek” részben vannak felsorolva.
. A leirttal egyltt hasznalhato termékek a ,Kiegészité ter-

mékek” részben vannak felsorolva.

3. MRI biztonsagi elSirasok
Lasd az MRI biztonsagi informéciokat a hasznalt TRACOE tracheos-
tomas kanul vonatkozd hasznalati utasitasaban. A TRACOE experc

TRl tagito szett perkutan tracheostomiahoz nem MR biztonsagos.

4. Ellenjavallatok

4.1 Abszolut ellenjavallatok:

. a tracheostomas kanll elhelyezése vészhelyzeti

. alkalmazasban gyermekgyodgyaszatban

. meglévo fertézések a tracheostomia kordl

. meglévé malignitas a tracheostomia kordl

. a nyaki gerinc instabil térése

. bizonytalansag az anatémiai téjékozédasi pontok azo-
nositasat illetéen

4.2  Relativ ellenjavallatok:

Az aldbbi lista olyan relativ ellenjavallatokat tartalmaz, amelyeket
illetéen a felnasznaldnak gondosan mérlegelnie kell az eljdras kocka-
Zzatait és elényeit:

. megnagyobbodott pajzsmirigy

. korabbi mUitéti beavatkozasok a nagy kérnyékeén (pl. thyroid-
ectomia)

. fokozott vérzési hajlam, példaul véralvadasgatiokkal vald
kezelés esetén

. szokatlanul mélyen Ul6 légesd, példaul elhizas esetén

5. Altalanos 6vintézkedések

. Valahanyszor a terméket egyéb orvostechnikai eszkozzel

egyltt alkalmazza, tartsa be azok hasznélati utasitasait. Kérdés
esetén, illetve ha segitségre van szliksége, forduljon a gyartéhoz.
. Biztonsagi dvintézkedéseket kell foganatositani, amennyiben
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a leirt eljarasok soran komplikaciok lépnek fel, oly médon, hogy az
orvos azonnali lélegeztetést biztosithasson alternativ légutakon
keresztUl (példaul transzlaringedlis intubacio, laryngealis maszk).

] Kuléndsen fontos, hogy a beteg kdzelében hasznélatra kész
poteszkoz alljon rendelkezésre.
. Hasznalat/bevezetés el6tt a terméket ellendrizni kell épsége

és miikodése tekintetében. Ha a termék sérult, akkor Uj termékkel
kell helyettesiteni.

. Felbontasa el6tt ellendrizni kell a csomagolast, hogy nem
sérlilt-e meg. Ha a csomagolas megsértlt, vagy véletlendl felbont-
jék, az eszkdzt nem szabad haszndini.

] A perkutan tracheotomia végrehajtas bronchoscopias
ellenérzés mellett ajanlott, annak érdekében, hogy meg lehessen
figyelni a punkcios tl, a vezetédrot, a tagitd és a tracheostomas
kanul intratrachedlis pozicidjat, és el lehessen kerlini a paratrachea-
lis tapadas vagy a trachea sériilésének veszélyét.

] A trachedlis és pretrachedlis dllapotok (példaul pajzsmi-
rigy-sz(kilet, nagy erek, gydrliporc) ultrahangos azonositasa ajan-
lott, az optimalis punkcids hely biztositasa és a vérzés minimalisra
csokkentése érdekében.

. A vérzések léglti elzarodasokat okozhatnak, ha a vért azon-
nal le nem szivjak.
. A nem megdfelel tarolasi feltételek esetén a termék vagy a

sterilgat rendszer megsérulhet.

6. Figyelmeztetések

. Ne haszndlja a terméket, ha a steril csomagolast felbontottak
vagy megsérUlt, pl. nyitott szélek, lyukak a csomagolason stb.

] FelUjités (Ujrasterilizalasat is beleértve) nem megengedett,

mivel ez hatassal lehet a termék anyagéra és funkcionalasara. A ter-
meék csak egyszeri hasznélatra alkalmas.

] A TRACOE termékek mddositasa nem engedélyezett. A
TRACOE nem felel a moédositott termékekert.

7. Komplikaciok és mellékhatasok

Az ilyen tipusu eszkdzre vonatkozd kdzzétett szakirodalom alapjan a
kovetkezd komplikaciok/mellékhatasok fordulhatnak el6 a perkutan
dilataciés tracheostomia soran. Nagyon gyakori ( = 10%): kisebb
vérzés / Gyakori (1% - 10%): légcséporcok torése, oxigén desza-
turécié / Nem gyakori (0,1% — 1%): sulyos vérzés, alacsony vérny-
omas, CPP ndvekedése, szivritmuszavar / Nagyon ritka (< 0,01%):
pneumothorax, pneumomediastinum eljarassal kapcsolatos
haldlozas / Nem ismert gyakoriség: horgégorces, a trachea hatsé
falanak sérllése, emphysema, hemodinamikai instabilitas, tra-
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cheooesophagealis fistula, vagy tracheostomidval kapcsolatos sepsis.

8. Funkcionalis leiras

Vigyazat:

. A mltét alatt a beteg légzését endotrachedlis csével kell
fenntartani, és oximetridval figyelemmel kisérni.

. A trachea-punkcidt levegd belégzésével kell ellendrizni.

. A punkcidt kdvetéen a punkcids tl hegyét a trachea ellilsé

falahoz viszonyitva kb. 60°-0os sz&gben kell kihtizni a trachea hatsd
fala sérlilésének elkerllése érdekében. Ez a vezet&drot és a tagitd
ezt kdvetd bevezetésére is vonatkozik.

. A trachea hatso fala sériilésének elkerllése érdekében a
vezetd katéter disztdlis cslicsat soha nem szabad a vezetédrot
csucsan tul nydjtani. Ezért a vezetédrot proximalis jeldlésének min-
dig a vezetd katéter proximalis végénél kell lennie.

. A vezetd katéter biztonsagi dugdjat mindig pontosan az
experc tagitd cslcsa vagy a bevezeté/bevezetd rendszer elé kell
elhelyezni. A vezetd katéteren jeldlések vannak, amelyek a megfe-
lel6 bevezetési mélységet mutatjak.

. Az experc tagitét nem szabad a ,MAXIMUM INSERTION”
(,MAXIMALIS BEVEZETES") jelen (b6r szintje) Ul bevezetni a trachea
taraj szintjén vald sérllésének elkerllésére. Ez kilondsen fontos kis
betegek esetében (magasséag kb. 150 cm vagy kisebb; testsuly 50
kg vagy kevesebb).

. Az experc tagité vagy a tracheostomas kanll bevezetésekor
a heves korkorés mozdulatokat kerdini kell, mivel ez megsértheti a
trachedt.

. A higitast ugy kell elvégezni, hogy megfelelien a kivalasztott
cs6 méretének, oly médon, hogy a tracheostomas kan(l bevezetése
nyomas gyakorlésa nélkil lehetséges legyen.

8.1  El6készités

. Ez az eszkoz steril, aszeptikus kérnyezetben hasznalhato.

. Az azt kévetden hasznalandd csé méretét és megfeleld
hosszusagat az orvosnak kell meghatéaroznia.

. A tracheostomas kantilt annak haszndlati utasitasaban leirt

maodon készitse el6.

A kévetkez6 funkciokat kodzvetlenll hasznalat elétt ellendrizni kell. Ha
az eszkdz a kezdeti ellenérzésen nem bizonyul megfelelének,
ismételie meg az eljarast Uj eszkdzzel. Ne dobja el az eszkozt, és
kovesse a ,Visszakildés és reklaméacié” részben megadott
utasitasokat.

1. Ellendrizze a steril csomagolast, megbizonyosodva, hogy az
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biztonsagos, ép és minden komponenst tartalmaz.

2. Haszndlat el6tt bontsa fel a csomagolast, és ellenérizze,
hogy nincs-e megsérlilve az eszkdz.

3. Ellendrizze, hogy a vezetddrdtot akadalytalanul elére lehet-e
tolni a révid tagiton (14 Ch/FR) és a vezetd katéteren keresztil.

4., Toltson steril vizet vagy séoldatot a buborékfdlias talca ren-
delkezésre all6 Uregébe.

5. Meritse be az experc tagitd keskeny végét steril vizbe vagy

sooldatba, hogy aktivalja a sikositd bevonatot, a csucstdl a ,MAXI-
MUM INSERTION” (,MAXIMALIS BEVEZETES") jelig. Az experc
tagito ellilsé részének megnedvesitéséhez a mellékelt kdtszerek
hasznalhatok.

6. A levegd beszivas elékészitésének tesztelésére toltse fel a
fecskendét steril séoldattal vagy steril vizzel, és csatlakoztassa a
punkcios tlihdz teflon katéterrel.

8.2 A beteg el6készitése
Kozvetlenll a bevezetés vagy visszavezetés elétt ellendrizze, hogy
optimalis-e a beteg oxigénellatasa.

1. Meg kell vizsgalni, hogy a betegnek nincsenek-e anatomiai
rendellenességei, amelyek kedvezétlenll befolyasoljak ezt az
eljarast.

2. Beteg pozicidja: haton fekvd, parna a vallak alatt, és teliesen
kinyujtott fej és nyak (lasd 2. dbra); a betegagy fej feléli végét
30-40°-kal meg kell emelni.

3. FertStlenitse a bdrt a nyak kornyékén, és takarja le steril
szovettel.

4. Szedalja a beteget, és tartsa megfigyelés alatt a kérhazi
gyakorlat szerint.

5. Az eljaras el6tt a garatot le kell szivni. Ha a lélegeztetéshez
endotrachedlis csdvet hasznalnak, azt szabadda kell tenni, és
csOvet a mandzsettaval vissza kell hiizni a gége bejarataig (kb. 1
cm-rel alatta). A cs6 visszahlzasaval megelézheté a mandzsetta
kilyukasztasa a trachea punkcié sorén. Az endotrachedlis csé man-
dzsettajat szlkség esetén Ujra fel lehet tolteni, és a lélegeztetést a
percenkénti térfogatnak megfeleléen bedllitani.

8.3  Eljaras
1. Helyileg érzéstelenitse a vizsgalt terdletet.
2. A trachea punkcidjat altalaban a 2. és 3. vagy 3. és 4. tra-

chea gy(rli koz6tt végzik, kaudalis iranyban. Ezért nyomja elére a
punkcios tlt a fecskenddvel hatsoé kaudalis irdnyba, amig a légbu-
borékok fel nem szivhatok.
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3. A punkcids tlt most kb. 60°-0s szogben meg kell délteni a elére és hatra egyUtt a tagitot és a vezetd katétert, amig a nyilas

trachea ellilsé faldhoz viszonyitva (lasd 5. abra). Erésitse meg a kissé szélesebb nem lesz a kivalasztott tracheostomas kanul kilsé
kanul csticsanak pozicidjat a levegd fecskenddn keresztili atmérsjénél (ésd 10. abra). Eligazitasul a tagitdé a 38 Ch/FR és 41
felszivasaval. Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION") (,MAXIMALIS BEVEZETES")
4. Végezzen egy 1,5 - 2 cm hosszU bemetszést az elhelyezés jelolésekkel van ellatva. Gyéz6djon meg, hogy a tagitas soran a
helyén keresztll (lasd 4. &bra), hogy elésegitse a bér tagulasat. vezetd katéter és a vezet6drét pozicidja véltozatlan marad a
5. Huzza vissza a punkcids t(t a trachedbdl, mikdzben a teflon tagitohoz képest.
katéter a helyén marad. Nyomja elére a katétert tébb miliméterrel 13.  Vegye ki az experc tagitét (lasd 11. abra).
hatsé és kaudalis iranyba (lasd 6. abra).
6. Vegye ki a vezetédrétot a hivelyébdl (kb. 8 cm), és tolja Vigyazat: Tartsa be a kdvetkezd eljdrashoz kivalasztott
elére, amig a J-alaku csucs el nem helyezkedik az egyenes bev- tracheostomas kanlre vonatkozo utasitéasokat.
ezetbben.
7. Helyezze be a bevezetét a teflon katéterbe, és dvatosan vez- 14a. Ha TRACOE twist tracheostomas kanllt hasznal, a vezetd
esse at a vezetddrotot a teflon katéteren egészen annak elsé katéter a helyén marad a vezetédréttal egy(tt.
jeloléséig (kb. 10 cm) a trachedba (l&sd 7. dbra). Lehet6vé kell tenni, 14b. A TRACOE twist plus és vario tracheostomas kanulok elére
hogy a vezetédrétot kdnnyen elére lehessen nyomni és szabadon Osszeszerelt vezetd katétert tartalmaznak. Ezért csak a vezet&drot
lehessen mozgatni a katéteren bellll. Ha a vezet6drot 6sszeguban- marad a helyén.

colddik, azonnal cserélie ki Ujjal. Ha lehetséges, ellenérizze a bron- 15.  Atracheostomas kanll bevezetéséhez kovesse a vonatkozd
choszkopon keresztll a vezetédrot tajolasat. hasznélati utasitast.
8. Ezt kovetéen a teflon katéter teljesen eltavolithatd a
vezetddroton keresztili kinlizasaval, a vezetédrétot annak jelenlegi 8.4  Utégondozas
pozicidjaban hagyva a trachean beldl. Atracheostomat szlikség esetén steril sebkotszerrel kell letakarni. A
9. A rovid tagité (14 Ch/FR) a vezet6drat felett vezethetd be a trachestomas kandlt a kezdeti trachestomia utani elsé néhany
trachedba. Tagitsa ki a punkcid helyét (lasd 8. abra). Gy&zédjon napon belll csak rendkivili esetekben kell kicseréni a Selding-
meg, hogy a tagité egyvonalban van a vetédrottal (a csucs er-modszer és intub&cios felszerelés segitségével.
megsérilésének elkerllésére), és hogy nem sérti meg a trachea
hétsé falat. Kisérje figyelemmel bronchoszkdppal. 9. Apolas és tisztitas
10.  Vegye ki a rovid tagitét, mikdzben a helyén roégziti a A termék egyszeri felhasznalasra szant, ezért semmilyen tisztitast
vezetddrotot. nem igényel, illetve tisztitasa kifejezetten tilos.
11. Nyomija be a vezetd katétert a biztonsagi dugoval eldl (a nyil
irdnyaba) a vezetddrot folé, amig a vezetd katéter biztonsagi dugdja 10. Tarolas
el nem éri a bér szintjét (lasd 9. dbra). A vezetddrdt proximalis A TRACOE termékeket eredeti csomagolasukban, a csomagolason
jeldlésének mindig meg kell felelnie a vezeté katéter proximalis feltlintetett leiras szerint tarolja.
végének.

11.  Csomagolas
Figyelem: A tagitét nem ajanlott mélyebbre bevezetni, mint a bér A termék sterilen all rendelkezésre (etilén-oxiddal), ami lehet6ve teszi
szintjén 1év6 ,MAXIMUM INSERTION” (,MAXIMALIS BEVEZETES") steril koriimények kozotti alkalmazasat.
jel, hogy megelézzik a trachea és/vagy a taraj sérlilését. A tagitd
bevezetése soran kerllie a korkords mozdulatokat. Ezenkivil a tra- 12.  Artalmatlanitas
chealis gyUrlk megsértése is kerllendd. A hasznalt termékek artalmatlanitasa csak a nemzeti szabalyozasok,

hulladékgazdalkodasi tervek, illetve veszélyes bioldgiai hulladékokra
12. Az experc tagitét a vezetd katéter folé vezesse be, és addig vonatkozo klinikai eljarasok eléirasainak betartasaval végezhetd,
tolja elére, amig disztélis vége el nem éri a biztonsagi dugdt. A punk- példaul szakadésnak és nedvességnek kozvetlendl ellenalld, biz-
cids csatorna meghosszabbitasa érdekében nyomogassa évatosan tonsagos zacskoba vagy konténerbe helyezéssel, amelyet aztan a
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szennyezett gydgyaszati termékek helyi hulladékartalmatlanitasi
rendszerébe irdnyitanak.

Tovabbi ajanlasokért forduljon az egészségugyi intézmények
higiéniai felel6séhez, illetve a helyi hulladékgazdalkodasi kdzponthoz
otthoni gondozas keretén belll haszndlat esetén.

13.  Visszakiildés és reklamacio

Hasznélt visszakildott terméket csak akkor veszink at, ha a
TRACOE a visszakUldéshez el6zetesen hozzajarult, Kitoltott fertStle-
nitési tanusitvanyra, valamint panaszjelentésre van szikség. Ezek a
nyomtatvanyok kozvetlentl a TRACOE medical véllalattdl sze-
rezhetdk be, illetve www.tracoe.com honlapunkrdl tolthetdk le.

Ha a terméket a helyi orvosi eszkdzokre vonatkozd szabdlyozas
meghatdrozéasa szerinti, bejelentendé esemény érinti, akkor a
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) vallalattal és a fel-

[T hasznalasi orszag szerinti illetékes hatosaggal veheti fel a kapcsola-

tot.

14.  Altaldnos Szerzédési Feltételek

A TRACOE termékek értékesitése, szallitasa és visszavétele
kizarélag az érvényben 16v6 Altalanos Szerzédési Feltételek (ASZF)
alapjan torténik, amely beszerezheté a TRACOE medical GmbH
vallalattol vagy letdltheté a www.tracoe.com honlaprol.
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Bruksanvisning for TRACOE experc
dilatationsset for perkutan trakeostomi (REF
520)

Obs! Las bruksanvisningen noga. Den &r en del av den beskrivna
produkten och maste alltid finnas tillganglig. For din egen och
patienternas sékerhet ska du uppmérksamma nedanstaende saker-
hetsinformation.

Utvikningssidor: Bilderna som texten hanvisar till
Dm aterfinns pa de (utvikbara) illustrerade sidorna i borjan

av dessa anvisningar. Siffrorna indikerar produktkom-
ponenter och hanvisar till bilderna av respektive produkt. Symboler
och ikoner som anvands med produkten forklaras i avsnitten "All-
man beskrivning” och "Funktionell beskrivning”.

1. Anvandningsomrade och indikationer for anvandning
TRACOE experc dilatationsset for perkutan trakeostomi ar avsett for
utférandet av perkutan dilatationstrakeotomi genom tilldmpning av
Ciaglia-metoden med en Seldinger-ledare.

Klinisk nytta: Det gar att skapa en konstgjord atkomst till trakea
genom att anvéanda TRACOE experc dilatationsset for att utféra per-
kutan dilatationstrakeostomi. Detta mojliggor placeringen av en
trakealkany! for luftvagshanteringsatgarder, t.ex. mekanisk ventila-
tion. Dessutom férebyggs skador i larynxomradet som kan orsakas
av langvarig intubering. Jamfort med en Gppen kirurgisk trakeotomi
kan perkutan dilatationstrakeostomi utféras vid patientens sang,
férutsatt att alla indikationer iakttas.

Patientpopulation: Produkten ar avsedd for vuxna och ungdomar
(=18 ar).

Produkten ar avsedd for patienter som behdver en trakealkanyl och
som inte &r indikerade for kirurgisk trakeotomi.

Avsedd anvéndare: Perkutan dilatationstrakeotomi med TRACOE
experc dilatationsset for perkutan trakeostomi far endast utforas av
lakare eller under ledning och éverinseende av l&kare som éar utbil-
dade i och har erfarenhet av Ciaglia-metoden. Overvakning med
bronkoskopi rekommenderas under denna procedur. Detta ingrepp
ska utféras av minst tva personer. En person utfor sjélva ingreppet
medan den andra personen administrerar anestesi, dvervakar
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patienten och utfor bronkoskopin.

TRACOE experc dilatationsset for perkutan trakeostomi ar avsett att
anvandas under sterila forhallanden.

Indikationer fér anvandning: Denna medicinska enhet &r indikerad
for fall dar det kravs atkomst till andningsvagarna med hjélp av per-
kutan dilatationstrakeotomi, med péaféliande placering av en trakeal-
kanyl.

Fér anvandning till endast en patient och anvandningstid: Detta
ar en engéngsprodukt. Darfor ar faktisk anvandningstid begransad
till hogst 1 timme.

2. Allman beskrivning

TRACOE experc dilatationsset for perkutan trakeostomi anvands for
att skapa ett utvidgningsbart trakeostomi for perkutan inlaggning av
en trakealkanyl med anvandning av dilatationstekniken i ett steg

ISVAl enligt Ciaglia-metoden med en Seldinger-ledare.

Dilatatorn ar belagd med en hydrofil gel, vilken reducerar friktion
jamfért med en dilatator som inte har belaggning.

Den ar utformad fér att anvéndas tillsammans med TRACOE
twist-trakealkanyler med minimaltraumatisk inférare, TRACOE twist
plus-trakealkanyler med minimaltraumatiskt inféringssystem, eller
TRACOE vario-trakealkanyler med minimaltraumatiskt inforingssys-
tem (se avsnittet "Kompletterande produkter”).

Dessa trakealkanyler finns i olika diametrar och langder. Modellerna
levereras med kuffen témd. Deras minimaltraumatiska inférare res-
pektive minimaltraumatiska inféringssystem ar férmonterade. Léka-
ren avgor lamplig diameter och langd pa roret.

Utvikningssidor: | bild 1 visas innehallet i TRACOE experc dilata-
tionsset for perkutan trakeostomi

1 skalpell

2 | spruta

3 punktionsnal (14 gauge) med teflonkateter
4 | Seldinger-ledare med hylsa och rak inférare
5 | kort dilatator (14 Ch/Fr)
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6 | styrkateter med sékerhetsstopp

7 | TRACOE experc dilatator

8 | 4 forband

Kompletterande produkter:

. Tillgéangliga kombinationer med TRACOE trakealkanyler
anges i avsnittet "Kompletterande produkter”.

. Produkter som kan anvéndas i kombination med den som
beskrivs fortecknas i avsnittet "Kompletterande produkter”.

3. MRT-sékerhetsinformation

Se MR-sékerhetsinformation i respektive bruksanvisning fér den
TRACOE-trakealkanyl som anvands. TRACOE experc dilatationsset
for perkutan trakeostomi ar inte MR-sakert.

4. Kontraindikationer
4.1  Absoluta kontraindikationer:
o positionering av trakealkanylen i akuta fall

anvandning inom pediatrik

befintliga infektioner i trakeostomiomradet

befintlig malignitet i trakeostomiomradet

instabil fraktur i halsryggraden

ovisshet ndr det géller identifikationen av de anatomiska ori-
enteringspunkterna

4.2  Relativa kontraindikationer:

| féljiande lista anges relativa kontraindikationer for vilka anvandaren
noggrant maste véaga riskerna mot nyttan nér det géller proceduren:
. en forstorad skoldkortel

. foregéende kirurgiska procedurer i halsomradet (t.ex. tyre-
oidektomi)

. Okad blédningstendens, t.ex. vid behandling med antikoag-
ulantia

] ovanligt djupt liggande trakea, t.ex. vid fetma

5. Allmanna forsiktighetsatgarder

. Nar produkten anvands tillsammans med andra medicinska

enheter ska de respektive bruksanvisningarna foljas. Kontakta tillver-
karen om du har fragor eller behdver hjdlp.

. Sékerhetsatgérder méste vidtas i handelse av komplikationer
under de beskrivna procedurerna, till exempel att en lakare kan ge
omedelbar ventilation med alternativa Iuftvagar (t.ex. translaryngeal
intubation, larynxmask).
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. Det rekommenderas starkt att en reservenhet som ar redo
for anvandning é&r tillgénglig nara patienten.

o Kontrollera att produkten &r hel och fungerar som den ska
innan den anvands/fors in. Om produkten ar skadad ska den ersét-
tas av en ny produkt.

. Den sterila forpackningen ska inspekteras avseende skador
innan den ¢ppnas. Om forpackningen ar skadad eller har ppnats
oavsiktligt ska enheten inte anvandas.

o Det rekommenderas att den perkutana trakeotomin utfors
under bronkoskopisk Gvervakning sa att man kan Gvervaka punk-
tionsnélens position i trakea, samt ledaren, dilatatorn och trakealka-
nylen, och for att undvika risken for para-trakeal inlaggning eller
skador pé trakea.

. Det rekommenderas att trakeala och pre-trakeala delar iden-
tifieras (t.ex. skoldkortelns mellandel, stora karl, krikoidalbrosk) med
ultraljud, i syfte att faststélla den optimala punkten fér punktion och
for att minimera blédning.

. Blédningar kan orsaka luftvagsobstruktioner om inte blodet
sugs upp omedelbart.
. Olampliga férvaringsforhallanden kan leda till att produkten

eller sterilbarridren skadas.

6. Varningar

. Anvand inte denna produkt om den sterila férpackningen har
forsvagats/skadats, t.ex. Gppna kanter, hél i férpackningen osv.

. Aterbruk (inklusive atersterilisering) 4r inte tillatet eftersom det

kan péaverka produktens material och funktion. Produkten &r endast
avsedd fér engangsbruk.

. TRACOE-produkter far inte modifieras. TRACOE ansvarar
inte for modifierade produkter.

7. Komplikationer och biverkningar

Baserat pa den publicerade litteraturen om denna typ av enhet kan
foljiande komplikationer/biverkningar uppsta under en perkutan dila-
tationstrakeostomi: Mycket vanliga (= 10 %): mindre blédning/Van-
liga (1-10 %): fraktur pa trakealt brosk, syredesaturering/Mindre
vanliga (0,1-1 %): svar blédning, hypotoni, 6kat CPP, hjartarytmi/
Mycket ovanliga (< 0,01 %): pneumotorax, déd pa grund av proce-
durrelaterad pneumomediastinum/Ingen kénd frekvens: bronko-
spasm, skada pa bakre trakeavaggen, emfysem, hemodynamisk
instabilitet, trakeo-esofageal fistel, eller trakeostomirelaterad sepsis.
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8. Funktionell beskrivning

Var forsiktig!

o Under ingreppet maste patientens andning uppratthallas
med en endotrakealkanyl och dvervakas kontinuerligt med oximetri.
. Punktion av trakea méaste kontrolleras genom aspiration av
luft.

o Efter punktionen ska punktionsnélens spets vinklas cirka 60°

i relation till den framre trakeavaggen for att undvika skador pa den
bakre trakeavaggen. Detta géller &ven for den péféliande inféringen
av ledaren och dilatatorn.

. For att undvika skador pa den bakre trakeavaggen far styr-
kateterns distala spets aldrig sticka ut 6ver ledarens spets. Darfor
maste ledarens proximala markering alltid befinna sig vid styrka-
teterns proximala ande.

o Styrkateterns sékerhetsstopp ska alltid vara placerat precis
framfér spetsen pa experc-dilatatorn eller inféraren/inféringssys-
temet. Styrkatetern har markeringar som ger bekraftelse pa lampligt
inféringsdjup.

o Experc-dilatatorn ska inte foras langre in &n market for "MAX-
IMAL INSERTION” (hudniva) for att undvika skador pa trakea vid
nivan for carina. Detta &r sérskilt viktigt om patienten &r liten (l&ngd
cirka 150 cm eller mindre; kroppsvikt 50 kg eller mindre).

o Nar experc-dilatatorn eller trakealkanylen fors in méaste kraft-
iga vridande rorelser undvikas eftersom det kan skada trakea.
. Dilatation ska utféras s& att den matchar den valda storleken

pa roret, sé att trakealkanylen kan féras in utan att anvanda tryck.

8.1 Forberedelse

. Detta ar en steril enhet, avsedd att anvandas i en aseptisk
miljo.

o Storleken och lamplig langd pa det ror som ska anvandas
maste faststéllas av lakare.

o Forbered trakealkanylen enligt beskrivningen i dess bruksan-
visning.

Nedanstéende funktioner maste kontrolleras omedelbart fore
anvandning. Om enheten underkanns i den initiala inspektionen ska
proceduren upprepas med en ny enhet. Kasta inte enheten, utan folj
anvisningarna i avsnittet "Returer och reklamationer”.

1. Inspektera den sterila férpackningen for att sakerstélla att
den &r séker, oskadad och att alla komponenter finns med.
2. Oppna férpackningen och inspektera enheten avseende

skador fére anvandning.
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3. Verifiera att ledaren kan foras in utan att det tar emot genom
den korta dilatatorn (14 Ch/Fr) och styrkatetern.

4. Hall sterilt vatten eller saltidsning i den tillgéngliga haligheten
pa blisterbrickan.

5. Sénk ned den smala dnden pa experc-dilatatorn i det sterila
vattnet eller saltiosningen for att aktivera glidbelaggningen, fran
spetsen till markeringen "MAXIMAL INFORING”. De medfdljande
forbanden kan anvandas for att fukta den frdmre delen av experc-dil-
atatorn.

6. Som forberedelse infor luftaspirationstestet ska sprutan fyllas
delvis med steril saltlésning eller sterilt vatten och anslutas till punk-
tionsnélen med en teflonkateter.

8.2  Forbereda patienten
Sakerstall att patienten redan &r optimalt syresatt omedelbart fore
inforing eller aterinforing.

1. Patienten ska undersokas avseende anatomiska avvikelser
som kan ha en negativ inverkan pa denna procedur.
2. Patientposition: pa rygg med en kudde under axlarna och

med huvud och hals helt utstrackta (se fig. 2); huvudéanden pa
patientsangen ska hojas med 30-40°.

3. Desinfektera huden i halsomréadet och tack den med sterila
dukar.

4. Sedera patienten och Overvaka enligt sjukhusets riktlinjer.

5. Fore proceduren ska farynx sugas ren. Om en endotrakeal-

kanyl anvands for ventilation ska den avblockeras och réret med
kuffen dras ut sé langt som till borjan av farynx (cirka 1 cm nedanfor).
Tillbakadragning av tuben forhindrar att kuffen penetreras under
trakeal punktion. Kuffen pa endotrakealkanylen blases upp igen vid
behov och ventilationen justeras avseende volym per minut.

8.3  Procedur

1. Administrera lokalbeddvning i det relevanta omradet.

2. Vanligtvis punkteras trakea mellan trakealring 2 och 3, eller 3
och 4, i kaudal riktning. Darfér ska punktionsnalen med ansluten
spruta féras framét i en posterior kaudal riktning tills luftoubblor kan
aspireras.

3. Punktionsnélen ska nu lutas i en vinkel péa cirka 60° i relation
till den anteriora trakeavaggen (se fig. 5). Bekréfta kanylspetsens
position i trakea genom att aspirera luft genom sprutan.

4, Gor ett snitt pa 1,5-2 cm Over placeringsstéllet (se fig. 4) for
att underlatta dilatationen av huden.

5. Dra ut punktionsnélen fran trakea, medan teflonkatetern ar
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kvar pa plats. For katetern framét flera milimeter i en posterior och
kaudal riktning (se fig. 6).

6. Ta ut ledaren ur dess hylsa (cirka 8 cm) och fér den framéat
tills den J-formade spetsen ligger i den raka inféraren.
7. Sétt in inféraren i teflonkatetern och mata langsamt in ledaren

genom teflonkatetern fram till dess forsta markering (cirka 10 cm) in
i trakea (se fig. 7). Det ska vara majligt att 14tt fora ledaren framéat och
att flytta den fritt inne i katetern. Om ledaren snor sig ska den ome-
delbart ersattas med en ny. Kontrollera om mdjligt ledarens orienter-
ing genom bronkoskopet.

8. Dérefter kan teflonkatetern avlidgsnas helt genom att den
dras ut dver ledaren, vilket Iamnar kvar ledaren i dess nuvarande
position inne i trakea.

9. Den korta dilatatorn (14 Ch/Fr) fors in Gver ledaren in i trakea.
Dilatera punktionsstéllet (se fig. 8). Se till att dilatatorn &r i linje med
ledaren (for att undvika skador pa spetsen) och att den inte skadar
den bakre trakeavaggen. Overvaka med bronkoskopi.

10.  Avldgsna den korta dilatatorn medan ledaren sakras pa plats.
11. For styrkatetern med sékerhetsstoppet framfor (i pilens rikt-
ning) 6ver ledaren tills sakerhetsstoppet pa styrkatetern nar hud-
nivan (se fig. 9). Ledarens proximala markering ska matcha styrka-
teterns proximala ande.

Varning! Det rekommenderas att dilatatorn inte fors langre in an till
markeringen "MAXIMAL INSERTION” vid hudnivan, for att férhindra
skador pa trakea och/eller carina. Undvik vridande rorelser under
inforing av dilatatorn. Dessutom ska trauma pa trakealringarna
undvikas.

12. For in experc-dilatatorn over styrkatetern tills dess distala
spets nér sékerhetsstoppet. For att utvidga punktionskanalen ska
dilatatorn och styrkatetern tillsammans forsiktigt féras fram och till-
baka i trakea tills dppningen &r négot stérre 4n den yttre diametern
pa den utvalda trakealkanylen (se fig. 10). | orienteringssyfte finns
det markeringar fér 38 Ch/Fr och 41 Ch/Fr ("MAXIMAL INSERTION”)
pa dilatatorn. Se till att positionen for styrkatetern och ledaren ar
konstant i relation till dilatatorn under utvidgningen.

13.  Avlagsna experc-dilatatorn (se fig. 11).

Var forsiktig! Folj anvisningarna for den valda
trakealkanylen som anvénds for nedanstéende procedur.

14a. Om TRACOE twist-trakealkanyler anvands stannar styrka-
tetern kvar péa plats tillsammans med ledaren.
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14b. Trakealkanylerna TRACOE twist plus och vario innefattar en
formonterad styrkateter. Darfor stannar endast ledaren kvar pé plats.
15. Folj respektive bruksanvisning vid inféring av trakealkanylen.

8.4  Eftervard

Trakeostomin ska tackas med ett sterilt sarforband efter behov. Byte
av trakealkanylen inom de férsta dagarna efter den initiala trakeos-
tomin bor endast utféras i undantagsfall och da med hjdlp av
Seldinger-teknik och intubationsutrustning.

9. Skotsel och rengéring
Produkten &r avsedd for engéngsbruk och darfor ar rengéring
varken nédvandig eller tilléten.

10.  Forvaring
Forvara TRACOE-produkter i originalfdrpackningen enligt de forhal-
landen som anges pé férpackningen.

11. Foérpackning
Produkten levereras steril (med etylenoxid) vilket méjliggdr applicer-
ing under sterila férhallanden.

12.  Kassering

Produkter som anvants ska kasseras i enlighet med nationella fore-
skrifter, avfallshanteringsplaner eller kliniska rutiner som styr hanter-
ing av smittférande avfall, t.ex. direkt kassering i en riv- och fuktre-
sistent samt séker behallare eller pase, som vidarebefordras till det
lokala avfallshanteringssystemet for kontaminerade medicinska
produkter.

For ytterligare rekommendationer kan du vanda dig till hygienans-
varig pa sjukhuset eller, vid vard i hemmet, till den lokala avfallshan-
teringen.

13.  Returer och reklamationer
Returnerade produkter som har anvants kommer endast att tas
emot om TRACOE har samtyckt till returen i férvag. Det kravs ett
intyg om slutférd dekontaminering och en reklamationsrapport.
Dessa formular kan fas antingen direkt fran TRACOE medical eller
via webbplatsen www.tracoe.com.

Om enheten &r inblandad i ett tilloud med rapporteringsansvar, enligt
beskrivningen i den lokala lagstiftningen géllande medicinska enheter,
ska du kontakta TRACOE medical (complaints@tracoe.com) och
tillamplig tillsynsmyndighet i det land dar enheten har anvants.
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14.  Allménna villkor

Forsalining, leverans och retur av alla TRACOE-produkter far endast
ske i enlighet med géllande allmanna villkor (General Terms and
Conditions, GTC), vilka &r tillgéngliga antingen fran TRACOE medical
GmbH eller pa var webbplats www.tracoe.com.
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Gebruiksaanwijzing voor de TRACOE experc
dilatatieset voor percutane tracheotomie (REF
520)

Opmerking: Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing. Deze maakt
deel uit van het beschreven product en moet te allen tijde beschik-
baar zijn. Gelieve u te houden aan de volgende veiligheidsinformatie
voor uw eigen veiligheid en die van uw patiénten.

Uitvouwpagina's: De illustraties waarnaar de tekst
Dm verwijst, vindt u op de (uitvouwbare) geillustreerde

pagina's aan het begin van deze gebruiksaanwijzing.
De nummers geven productcomponenten aan en verwijzen naar de
respectieve afbeeldingen van het product. Symbolen en pictogram-
men die bij het product worden gebruikt, worden uitgelegd in de
rubrieken "Algemene beschrijving" en "Functionele beschrijving".

1. Bedoeld gebruik en gebruiksindicaties

De TRACOE experc dilatatieset voor percutane tracheotomie is
bedoeld voor het uitvoeren van een percutane dilatatietracheotomie
volgens de Ciaglia-methode met een Seldinger voerdraad.

Klinisch voordeel: Met de TRACOE experc dilatatieset kan een
kunstmatige toegang tot de luchtpijp worden gecreéerd door middel
van een percutane dilatatietracheotomie. Hierna kan een tracheos-
tomiecanule worden geplaatst voor de behandeling van de luchtwe-
gen, zoals kunstmatige beademing. Bovendien voorkomt het lang-
durige intubatieschade in het larynxgebied. In vergelijking met een
open chirurgische tracheotomie kan een percutane dilatatietrache-
otomie naast het bed worden uitgevoerd, op voorwaarde dat de
indicaties worden nageleefd.

Patiéntenpopulatie: Het product is bedoeld voor volwassenen en
adolescenten (= 18 jaar).

Het product is bedoeld voor patiénten die een tracheostomiecanule
nodig hebben en die niet geindiceerd zijn voor een chirurgische tra-
cheotomie.

Bedoelde gebruiker: Percutane dilatatietracheotomie met de
TRACOE experc dilatatieset voor percutane tracheotomie mag
alleen worden uitgevoerd door artsen of onder de instructie en
supervisie van artsen die zijn opgeleid in en ervaring hebben met de
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Ciaglia-techniek. Bronchoscopische monitoring tijdens deze proce-
dure wordt aanbevolen. Deze ingreep moet door minimaal twee
personen worden uitgevoerd. Eén persoon voert de ingreep uit,
terwijl de tweede persoon de verdoving toedient, de patiént bewaakt
en de bronchoscopie uitvoert.

De TRACOE experc dilatatieset voor percutane tracheotomie is
bedoeld voor gebruik onder steriele omstandigheden.

Gebruiksindicaties: Dit medische hulpmiddel is geindiceerd voor
gevallen waarin toegang tot de luchtwegen vereist is door middel
van een percutane dilatatietracheotomie met aansluitende plaatsing
van een tracheostomiecanule.

Gebruik bij één enkele patiént en gebruiksduur: Dit is een weg-
werpproduct voor eenmalig gebruik. Daarom is het daadwerkelijke
gebruik beperkt tot maximaal 1 uur.

2. Algemene beschrijving

De TRACOE experc dilatatieset voor percutane tracheotomie wordt
gebruikt om een dilatatie-tracheostoma te creéren voor het per-
cutaan inbrengen van een tracheostomiecanule met behulp van de
eenstaps dilatatietechniek volgens de Ciaglia-methode met de
Seldinger voerdraad.

De dilatator is gecoat met een hydrofiele gel, die wrijving vermindert,
in vergelijking met een niet-gecoate dilatator.

Hij is ontworpen voor gebruik in combinatie met TRACOE twist tra-
cheostomiecanules met minimaal traumatische inbrenghulp,
TRACOE twist plus tracheostomiecanules met minimaal traumatisch
inbrengsysteem of TRACOE vario tracheostomiecanules met mini-
maal traumatisch inbrengsysteem (zie de rubriek "Aanvullende pro-
ducten").

Deze tracheostomiecanules zijn verkrijgbaar in verschillende diame-
ters en lengtes. De modellen worden geleverd met de cuff niet
opgeblazen. Hun minimaal traumatische inbrenghulp respectievelijk
minimaal traumatisch inbrengsysteem is voorgemonteerd. De ges-
chikte diameter en lengte van de canule wordt bepaald door de arts.

Uitvouwpagina's: Afbeelding 1 toont de inhoud van de TRACOE
experc dilatatieset voor percutane tracheotomie
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-

scalpel

spuit

punctienaald (14 gauge) met teflon katheter

Seldinger voerdraad met omhulsel en rechte inbrenghulp

korte dilatator (14 Ch/FR)

geleidekatheter met veiligheidsblokkering

TRACOE experc dilatator

O IN[fo|lo|d|wW N

4 compressen

Aanvullende producten:

. Beschikbare combinaties met TRACOE tracheostomiecan-
ules worden vermeld in de rubriek "Aanvullende producten".
. Producten die in combinatie met het beschreven product

kunnen worden gebruikt, staan vermeld in de rubriek "Aanvullende
producten”.

3. MRI-veiligheidsinformatie

Raadpleeg de MRI-veiligheidsinformatie in de respectieve gebruik-
saanwijzing van de gebruikte TRACOE tracheostomiecanule. De
TRACOE experc dilatatieset voor percutane tracheotomie is
MRI-onveilig.

4. Contra-indicaties

4.1  Absolute contra-indicaties:

. plaatsing van de tracheostomiecanule in noodgevallen

o toepassing in de pediatrie

. aanwezige infecties in het tracheotomiebereik

o aanwezige maligniteit in het tracheotomiebereik

. instabiele fractuur van de halswervelkolom

o onzekerheid bij het identificeren van de anatomische orién-
teringspunten

4.2  Relatieve contra-indicaties:

De volgende lijst biedt relatieve contra-indicaties waarbij de
gebruiker de risico’s zorgvuldig dient af te wegen tegen de voor-
delen van de procedure:

. een vergrote schildklier

o eerdere chirurgische ingrepen in het halsgebied (bijv. thyreoi-
dectomie)
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. verhoogde neiging tot bloeden, bijv. in het geval van behan-
deling met anticoagulantia

o ongewoon diepe positie van de luchtpijp, bijv. in het geval
van obesitas

5. Algemene voorzorgsmaatregelen

o Wanneer het product samen met andere medische hulpmid-
delen wordt gebruikt, volg dan hun respectieve gebruiksaanwijzing.
Neem contact op met de fabrikant voor eventuele vragen of als u
hulp nodig heeft.

o In het geval van complicaties tijdens de beschreven proce-
dures dienen veiligheidsmaatregelen te worden genomen, zodat een
arts voor onmiddellijke beademing kan zorgen via alternatieve luch-
twegen (bijv. trans-laryngeale intubatie, larynxmasker).

] Het wordt sterk aanbevolen dat er een gebruiksklaar reserve-
apparaat bij de patiént aanwezig is.
] Het product moet véor gebruik/inbrengen geinspecteerd

worden op integriteit en werkzaamheid. Als het product beschadigd
is, moet het vervangen worden door een nieuw product

] De steriele verpakking moet voor opening worden geinspect-
eerd op schade. Als de verpakking beschadigd is of onbedoeld is
geopend, mag het apparaat niet worden gebruikt.

o Aanbevolen wordt om de percutane tracheotomie uit te
voeren onder bronchoscopiecontrole, om de intra-tracheale positie
van de punctienaald, de voerdraad, de dilatator en de tracheosto-
miecanule te monitoren en om het gevaar van paratracheale insertie
of letsel aan de trachea te vermijden.

] Het wordt aanbevolen om tracheale en pre-tracheale aan-
doeningen (bijv. schildklier isthmus, grote bloedvaten, ringkraak-
been) via echografie te identificeren, om de optimale plaats voor de
punctie te bepalen en bloeding te minimaliseren.

] Bloedingen kunnen obstructies van de luchtwegen vero-
orzaken als het bloed niet onmiddellijk wordt afgezogen.
. Ongeschikte opslagomstandigheden kunnen leiden tot bes-

chadiging van het product of de steriele barriere.

6. Waarschuwingen

. Gebruik dit product niet als de steriele verpakking niet intact/
beschadigd is, bijv. open randen, gaten in de verpakking, enz.

] Reviseren (inclusief hersterilisatie) is niet toegestaan, dit kan

het materiaal en de functie van het product beinvioeden. Het prod-
uct dient alleen voor eenmalig gebruik.

. Wijzigingen aanbrengen aan TRACOE producten is niet
toegestaan. TRACOE is niet aansprakelijk voor gewijzigde producten.
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7. Complicaties en bijwerkingen

Op basis van de gepubliceerde literatuur over dit type apparaat,
kunnen de volgende complicaties/bijwerkingen optreden tijdens een
percutane dilatatietracheotomie: Zeer vaak (= 10%): lichte bloeding
/Vaak (1% - 10%): fractuur van tracheaal kraakbeen, zuurstofdesat-
uratie / Soms (0,1% - 1%): ernstige bloeding, hypotensie, toename
van CPP, hartritmestoornissen / Zeer zelden (<0,01%): pneumotho-
rax, pneumomediastinum proceduregerelateerd overlijden / Fre-
quentie niet bekend: bronchospasme, verwonding van de poster-
ieure tracheawand, emfyseem, hemodynamische instabiliteit,
tracheo-oesofageale fistel of tracheotomie-gerelateerde sepsis.

8. Functionele beschrijving
Opgelet:
o Tijdens de operatie moet de ademhaling van de patiént

worden gehandhaafd met een endotracheale canule en continu
worden gecontroleerd via oximetrie.

. Doorboren van de trachea moet worden gecontroleerd door
het aanzuigen van lucht.
. Na de doorboring moet de punt van de punctienaald een

hoek van ca. 60° maken ten opzichte van de anterieure wand van de
trachea om verwondingen aan de posterieure wand van de trachea
te voorkomen. Dit geldt ook voor het daaropvolgende inbrengen van
de voerdraad en de dilatator.

. Om verwondingen aan de posterieure wand van de trachea
te voorkomen, mag de distale punt van de geleidekatheter nooit
over de punt van de voerdraad uitsteken. Daarom moet de proxi-
male markering van de voerdraad zich altijd aan het proximale
uiteinde van de geleidekatheter bevinden.

. De veiligheidsblokkering van de geleidekatheter moet altijd
recht voor de punt van de experc dilatator of de inbrenghulp/het
inbrengsysteem worden geplaatst. De geleidekatheter is voorzien
van markeringen die de juiste inbrengdiepte bevestigen.

. De experc dilatator mag niet voorbij de markering "MAXI-
MUM INSERTION" (huidniveau) worden ingebracht om letsel aan de
trachea ter hoogte van de carina te voorkomen. Dit is vooral van
belang bij kleine patiénten (lengte ongeveer 150 cm of kleiner;
lichaamsgewicht 50 kg of minder).

o Bij het inbrengen van de experc dilatator of de tracheosto-
miecanule moeten buitensporige roterende bewegingen worden
vermeden, aangezien dit de trachea kan beschadigen.

. De dilatatie moet worden uitgevoerd om overeen te komen
met de gekozen canulemaat, zodat het inbrengen van de tracheos-
tomiecanule mogelijk is zonder druk uit te oefenen.

116

8.1  Voorbereiding

. Dit is een steriel hulpmiddel, bedoeld voor gebruik in een
aseptische omgeving.

] De maat en de gepaste lengte van de canule die vervolgens
wordt gebruikt, moeten door een arts worden bepaald.

. Maak de tracheostomiecanule klaar zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing.

De volgende functies moeten vlak voor gebruik worden gecon-
troleerd. Als het apparaat de eerste inspectie niet doorstaat, her-
haalt u de procedure met een nieuw apparaat. Gooi het apparaat
niet weg en volg de instructies in de rubriek "Retourzendingen en
klachten".

1. Inspecteer de steriele verpakking om er zeker van te zijn dat
deze veilig en onbeschadigd is en dat alle componenten aanwezig
zijin.

2. Open de verpakking en inspecteer het apparaat voér gebruik
op schade.
3. Controleer of de voerdraad zonder obstructie kan worden

voortbewogen door de korte dilatator (14 Ch/FR) en de geleidekath-
eter.

4, Giet steriel water of zoutoplossing in de beschikbare holte
van de blistertray.
5. Dompel het smalle uiteinde van de experc dilatator onder in

steriel water of fysiologische zoutoplossing om de smerende coating
te activeren, vanaf de punt tot aan het merkteken "MAXIMUM
INSERTION". De meegeleverde compressen kunnen worden
gebruikt om het anterieure deel van de experc dilatator te bevochti-
gen.

6. Voor de voorbereiding van de luchtaanzuigtest, vult u de
spuit gedeeltelik met steriele zoutoplossing of steriel water en bev-
estigt u deze aan de punctienaald met een teflon katheter.

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

1. De patiént moet worden onderzocht op anatomische afwi-
jkingen die deze procedure nadelig kunnen beinvioeden.
2. Patiéntpositie: rugligging met een kussen onder de schoud-

ers en met het hoofd en de nek volledig gestrekt (zie afb. 2); het
hoofdeinde van het bed van de patiént moet 30-40° worden ver-
hoogd.
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3. Desinfecteer de huid in het nekgebied en dek deze af met
steriele doeken.

4. Verdoof de patiént en monitor hem/haar in overeenstemming
met de richtlijinen van het ziekenhuis.
5. Voorafgaand aan de procedure moet de keelholte worden

afgezogen. Als een endotracheale canule wordt gebruikt voor
beademing, moet deze worden gedeblokkeerd en moet de canule
met de cuff worden teruggetrokken tot aan de ingang van het strot-
tenhoofd (ongeveer 1 cm lager). Terugtrekken van de canule
voorkomt dat de cuff wordt doorboord tijdens een tracheale punctie.
De cuff van de endotracheale canule wordt indien nodig opnieuw
opgeblazen en de beademing wordt aangepast wat betreft het vol-
ume per minuut.

8.3  Procedure

1. Dien een plaatselijke verdoving toe in de betreffende zone

2. Typisch wordt de trachea doorboord tussen tracheale ring 2
en 3, of 3 en 4, in caudale richting. Duw daarom de punctienaald
met de injectiespuit aangesloten naar voren in een posterieure cau-
dale richting totdat er luchtbellen kunnen worden opgezogen.

3. De punctienaald moet nu onder een hoek van ca. 60° staan
ten opzichte van de anterieure wand van de trachea (zie afb. 5).
Bevestig de positie van de canule-punt in de trachea door lucht
door de spuit aan te zuigen.

4. Maak een incisie van 1,5 - 2 cm lang over de plaats van
plaatsing (zie afb. 4) om de dilatatie van de huid te vergemakkelijken.
5. Trek de punctienaald uit de trachea, terwijl de teflon katheter

op zijn plaats blijft. Duw de katheter enkele millimeters naar voren in
posterieure en caudale richting (zie afb. 6).

6. Haal de voerdraad uit het omhulsel (ong. 8 cm) en voer deze
op tot de J-vormige punt zich in de rechte inbrenghulp bevindt.
7. Plaats de inbrenghulp in de teflon katheter en voer de voer-

draad voorzichtig op doorheen de teflon katheter tot aan de eerste
markering (ong. 10 cm) in de trachea (zie afb. 7). De voerdraad moet
gemakkelijk naar voren kunnen worden geduwd en vrij in de kathe-
ter kunnen worden bewogen. Vervang de voerdraad onmiddellijk
door een nieuwe als deze knikt. Controleer, indien mogelijk, de
oriéntatie van de voerdraad met de bronchoscoop.

8. Vervolgens kan de teflon katheter volledig worden verwijderd
door deze over de voerdraad uit te trekken, waarbij u de voerdraad
op zijn huidige positie in de trachea laat zitten.

9. De korte dilatator (14 Ch/FR) wordt over de voerdraad in de
trachea geschoven. Dilateer de punctieplaats (zie afb. 8). Zorg
ervoor dat de dilatator is uitgelijind met de voerdraad (om schade
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aan de punt te voorkomen) en dat deze de posterieure wand van de
trachea niet beschadigt. Controleer via bronchoscopie.

10.  Verwijder de korte dilatator terwijl u de voerdraad op zijn
plaats houdt.

11. Duw de geleidekatheter met de veiligheidsblokkering naar
voren (in de richting van de pijl) over de voerdraad totdat de veilig-
heidsblokkering van de geleidekatheter het huidniveau bereikt (zie
afb. 9). De proximale markering van de voerdraad moet overeen-
komen met het proximale uiteinde van de geleidekatheter.

Waarschuwing: Aanbevolen wordt om de dilatator niet dieper in te
brengen dan de markering "MAXIMUM INSERTION" op huidniveau,
om schade aan de trachea en/of carina te voorkomen. Vermijd roter-
ende bewegingen tijdens het inbrengen van de dilatator. Bovendien
moet trauma aan de tracheale ringen worden vermeden.

12.  Breng de experc dilatator in over de geleidekatheter en
beweeg deze naar voren totdat de distale punt de veiligheidsblok-
kering bereikt. Om het punctiekanaal te vergroten, duwt u de dilata-
tor en de geleidekatheter voorzichtig samen naar voren en naar
achteren in de trachea totdat de opening iets groter is dan de bui-
tendiameter van de geselecteerde tracheostomiecanule (zie afb. 10).
Ter oriéntatie staan er 38 Ch/FR en 41 Ch/FR ("MAXIMUM INSER-
TION") markeringen op de dilatator. Zorg ervoor dat de positie van
de geleidekatheter en de voerdraad tijdens dilatatie constant blijft
ten opzichte van de dilatator.

13.  Verwider de experc dilatator (zie afb. 11).

Opgelet: Volg de instructies voor de geselecteerde
tracheostomiecanule die voor de volgende procedure wordt
gebruikt.

14a. Bij gebruik van TRACOE twist tracheostomiecanules blijft de
geleidekatheter samen met de voerdraad op zijn plaats zitten.

14b. De TRACOE twist plus en vario tracheostomiecanules bevat-
ten een voorgemonteerde geleidekatheter. Daarom blijft alleen de
voerdraad op zijn plaats.

15.  Volg de betreffende gebruiksaanwijzing voor het inbrengen
van de tracheostomiecanule.

8.4  Nazorg

De tracheostoma moet al naar gelang of dit noodzakelijk is, van een
steriel kompres worden voorzien. Een vervanging van de tracheos-
tomiecanule de eerste dagen na de tracheotomie moet slechts in
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uitzonderingsgevallen worden uitgevoerd en dan alleen met toe-
passing van de Seldinger-techniek en met intubatiemateriaal.

9. Verzorging en reiniging
Het product is een wegwerpproduct voor eenmalig gebruik en bij-
gevolg is reinigen niet nodig of toegestaan.

10. Bewaring
Bewaar de TRACOE producten in hun oorspronkelijke verpakking
volgens de voorwaarden weergegeven op de verpakking.

11.  Verpakking
Het product wordt steriel (met ethyleenoxide) geleverd waardoor het
geschikt is voor toepassing onder steriele omstandigheden.

12.  Afvalverwerking

Gebruikte producten moeten weggegooid worden conform de
nationale regelgeving, afvalverwerkingsplannen, of klinische proce-
dures voor biologisch gevaarlijke materialen, bv. direct weggooien in
een scheur- en vochtbestendige gesloten zak of bak, die afgevoerd
wordt naar het lokale afvalverwerkingssysteem voor besmette
medische producten.

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

13.  Retourzendingen en klachten

Retourzendingen van producten die gebruikt werden, worden alleen
aanvaard als TRACOE vooraf heeft ingestemd met de retourzend-
ing. Een ingevuld decontaminatiecertificaat en klachtenrapport zijn
vereist. Deze formulieren zijn hetzij rechtstreeks via TRACOE medi-
cal, hetzij via de website www.tracoe.com te verkrijgen.

Als het hulpmiddel betrokken is bij een incident met meldingsplicht,
zoals gedefinieerd in de lokale wetgeving voor medische hulpmid-
delen, neem dan contact op met TRACOE medical (complaints@
tracoe.com), en de relevante regelgevende instelling in het land van
gebruik.

14.  Algemene voorwaarden

De verkoop, levering en retourzending van alle TRACOE producten
mogen uitsluitend verricht worden op basis van de geldende
Algemene voorwaarden, die verkrijgbaar zijn bij hetzij TRACOE
medical GmbH of op onze website www.tracoe.com.
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Upute za uporabu za dilatacijski komplet
TRACOE experc za perkutanu traheostomiju
(REF 520)

Napomena: PaZljivo proditajte upute za uporabu. One su sastavni
dio opisanog proizvoda i moraju biti dostupne u svakom trenutku.
Radi vlastite sigurnosti i sigurnosti svojih pacijenata, slijedite upute u
nastavku.

Preklopne stranice: llustraciie na koje se upucuje u
Dm tekstu nalaze se na (preklopnim) ilustriranim strani-

cama na pocetku ovih uputa. Brojevi oznacavaju
dijelove proizvoda i odnose se na odgovarajuce ilustracije proizvoda.
Simboli i ikone koji se upotrebljavaju u vezi s proizvodom objasnjeni
su u odjelicima ,,Op¢i opis“ i ,Opis funkcije®.

1. Namjena i indikacije za uporabu

Dilatacijski komplet TRACOE experc za perkutanu traheostomiju
namijenjen je za izvodenje perkutane dilatacijske traheostomije prim-
jenom tehnike Ciaglia s vodilicom Seldinger.

Klini¢ka korist: Pomocu dilatacijskog kompleta TRACOE experc
moze se otvoriti umjetan put u dusnik postupkom perkutane dilatac-
ijske traheostomije. Time se omoguduje postavijanje trahealne kanile
za mjere zbrinjavanja disnog puta, npr. mehanicku ventilaciju. Uz to,
spriecavaju se ostecenja laringealnog podrucja izazvana dugotra-
jnom intubacijom. Za razliku od klasi¢cne metode kirursSke traheos-
tomije, perkutana dilatacijska traheostomija moze se obaviti uz
krevet bolesnika, uz uvjet pridrzavanja indikacija.

Populacija pacijenata: Proizvod je namijenjen za primjenu na
odraslima i adolescentima (= 18 godina).

Proizvod je namijenjen za pacijente kojima je potrebna trahealna
kanila i kod kojih nije indicirana kirurska traheostomija.

Predvideni korisnik: Perkutanu dilatacijsku traheostomiju pomocu
dilatacijskog kompleta TRACOE experc za perkutanu dilatacijsku
traheostomiju smiju obavljati samo lijecnici s odgovarajuéim eduk-
acijom i iskustvom za tehniku Ciaglia ili se ona smije izvoditi samo
pod nadzorom takvih lije¢nika. Preporucuje se bronhoskopsko
pracenje tijekom ovog postupka. Ovaj zahvat moraju obavljati
najmanje dvije osobe. Jedna osoba izvodi zahvat, dok druga daje
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anesteziju, nadzire stanje bolesnika i izvodi bronhoskopiju.

Dilatacijski komplet TRACOE experc za perkutanu dilatacijsku trahe-
ostomiju namijenjen je za uporabu u sterilnim uvjetima.

Indikacije za uporabu: Ovaj medicinski proizvod indiciran je za
slucajeve u kojima se zahtijeva pristup respiratornom traktu pomocu
perkutane dilatacijske traheostomije, uz naknadno postavijanje tra-
healne kanile.

Proizvod za jednog pacijenta i vijek trajanja: Ovo je proizvod za
jednokratnu uporabu. Stoga je stvarna uporaba ograni¢ena na
najvise 1 sat.

2. Opci opis

Dilatacijski komplet TRACOE experc za perkutanu traheostomiju
upotrebljava se za formiranje traheostome za perkutano umetanje
trahealne kanile primjenom dilatacijske tehnike u jednom koraku po
metodi Ciaglia pomocu vodilice Seldinger.

Dilatator je oblozen hidrofilnim gelom koji, za razliku od neoblozenog
dilatatora, smanjuje trenje.

Namijenjen je za primjenu u kombinaciji s trahealnim kanilama
TRACOE twist s minimalno traumatskim uvodnikom, TRACOE twist
plus s minimalno traumatskim sustavom uvodenja ili TRACOE vario
s minimalno traumatskim sustavom uvodenja (pogledajte odjeljak
,Dodatni proizvodi®).

Te su trahealne kanile dostupne u razli¢itim promjerima i duljinama.
Modeli se isporucuju s ispuhanim balonom. Minimalno traumatski
uvodnik odnosno sustav uvodenja ve¢ su ugradeni. Odgovarajuci
promijer i duljinu cijevi mora odrediti lijecnik.

Preklopne stranice: Na slici 1 prikazan je sadrzaj dilatacijskog kom-
pleta TRACOE experc za perkutanu dilatacijsku traheostomiju

1 skalpel

2 | Strcalka

3 | punkcijska igla (14 gauge) s teflonskim kateterom

4 | Zca vodilica po Seldingeru s koSuljicom i ravnim uvod-
nikom
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kratki dilatator (14 Ch/FR)

vodedi kateter sa sigurnosnim graniénikom

dilatator TRACOE experc

(Nl |o

4 obloge

Dodatni proizvodi:

. Dostupne kombinacije s TRACOE trahealnim kanilama nave-
dene su u odjeliku ,Dopunski proizvodi®.
] Proizvodi koji se mogu upotrebljavati u kombinaciji s opisan-

ima navedeni su u odjeljku ,Dopunski proizvodi*.

3. Sigurnosne informacije o MR-u

Pogledajte sigurnosne informacije o MR-u u uputama za uporabu
trahealne kanile TRACOE koja se koristi. Dilatacijski komplet
TRACOE experc za perkutanu traheostomiju nije siguran za pretrage
MR-om.

4, Kontraindikacije

4.1  Apsolutne kontraindikacije:

o postavijanje trahealne kanile u hitnim slucajevima

] primjena u pedijatriji

] postojece infekcije na podrucju traheostomije

. postojeci zlocudni tumor na podrucju traheostomije
o nestabilni prijelom vratne kraljeZnice

.

nesigurnost oko identifikacije anatomskih orijentacijskih
tocaka

4.2  Relativne kontraindikacije:

U popisu u nastavku navedene su relativne kontraindikacije za koje
korisnik mora pazljivo razmotriti rizike u odnosu na korist od pos-
tupka:

. povecana stitnjaca

] prethodni kirurski zahvati u podrucju vrata (npr. tireoidektomija)
. povecana sklonost krvarenju, npr. u slucaju lijeCenja antiko-
agulantima

. neobi¢no duboko smjesten dusnik, npr. u sluc¢aju pretilosti
5. Opce mijere opreza

. Kada se proizvod koristi istovremeno s drugim medicinskim

proizvodima, pridrzavajte se njihovih uputa za uporabu. Ako imate bilo
kakvih pitanja ili vam je potrebna pomoc, obratite se proizvodacu.
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. Potrebno je poduzeti sigurnosne mjere za sluc¢aj komplikacija
tijekom opisanih postupaka tako da lijecnik moZze osigurati trenutnu
ventilaciju alternativnim disnim putovima (npr. translaringealna intu-
bacija, laringealna maska).

. Izri¢ito se preporucuje da u blizini pacijenta bude dostupan
rezervni uredaj spreman za uporabu.
o Prije uporabe/uvodenja proizvoda potrebno je provijeriti

njegovu cjelovitost i funkcionalnost. Ako je proizvod ostecen, mora
se zamijeniti novim proizvodom.

. Prije otvaranja sterilno pakiranje treba pregledati na
ostecenja. Ako je pakiranje osteceno ili je nenamjerno otvoreno,
proizvod se ne smije koristiti.

. Preporucuje se perkutanu traheostomiju provoditi pod bron-
hoskopskim prac¢enjem, kako bi se nadzirao intratrahealni polozZaj
punkcijske igle, vodilice, dilatatora i trahealne kanile te kako bi se
izbjegla opasnost od paratrahealnog uvodenia ili ozliede dusnika.

. Preporucuje se ultrazvuéno utvrdivanje stanja traheje i
pred-traheje (npr. istmusa stitnjace, velikih Zila, krikoidne hrskavice)
kako bi se odredilo optimalno mjesto za punkciju i na minimum svelo
krvarenje.

. Krvarenja mogu prouzro€iti zaGeplienje disnih putova ako se
krv odmah ne usisa.
o Nepravilni uvjeti skladiStenja mogu imati za posliedicu

ostecenja proizvoda ili sterilnih barijera.

6. Upozorenja

o Nemojte upotrijebiti ovaj proizvod ako je sterilno pakiranje
ugrozeno/ostec¢eno, npr. otvoreni rubovi, rupe na pakiranju i sl.

. Obnavljanje (ukljucujuéi ponovnu sterilizaciju) nije dopusteno,

to moze utjecati na materijal i funkcionalnost proizvoda. Proizvod je
namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu.

. Izmjene TRACOE proizvoda nisu dopustene. Tvrtka TRACOE
ne preuzima odgovornost za proizvode na kojima su obavljane pre-
inake.

7. Komplikacije i nuspojave

Prema podacima iz objavljene literature o ovoj vrsti proizvoda, tije-
kom perkutane dilatacijske traheostomije mogu se pojaviti sliedece
komplikacije/nuspojave: Vrlo esto (= 10%): manje krvarenje / Cesto
(1% - 10%): pucanje hrskavice dusnika, desaturacija kisika / manje
Gesto (0.1% — 1%): ozbilina krvarenja, hipotenzija, porast CPP-a,
sré¢ana aritmija / vrlo rijetko (< 0.01%): pneumotoraks, smrt zbog
pneumomedijastinuma izazvanog postupkom / nepoznato: bron-
hospazam, ozljeda straznjeg zida dusnika, emfizem, hemodinamska
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nestabilnost, traheoezofagealna fistula ili sepsa povezana s traheos-
tomijom.

8. Opis funkcije

Oprez:

. Tijekom operacije pacijentovo disanje mora se odrzavati
endotrahealnom kanilom i kontinuirano nadzirati oksimetrijom.

] Punkcija dusnika mora se provjeriti usisavanjem zraka.

. Nakon punkcije vrh punkcijske igle treba biti pod kutom od
priblizno 60° u odnosu na prednji zid dusnika, kako bi se izbjegle
ozljede straznjeg zida dusnika. To se takoder odnosi na naknadno
umetanije vodilice i dilatatora.

. Kako bi se izbjegle ozljede straznjeg zida dusnika, distalni vrh
vodedeg katetera nikada se ne smije protezati preko vrha vodilice.
Stoga se proksimalna oznaka vodilice mora uviiek nalaziti na proksi-
malnom kraju vodeceg katetera.

. Sigurnosni grani¢nik vodeceg katetera uvijek mora biti
postaviien tocno ispred vrha dilatatora experc ili uvodnika/sustava za
uvodenie. Vodedi kateter ima oznake koje daju potvrdu o odgovara-
jucoj dubini uvodenja.

. Dilatator experc ne smije se uvoditi dalje od oznake ,MAXI-
MUM INSERTION" (razina koze) kako bi se izbjegle ozljede dusnika
na razini karine. To je osobito kriticno za male pacijente (visine prib-
lizno 150 cm ili manje, tjelesne tezine 50 kg ili manje).

. Prilikom umetanja experc dilatatora ili trahealne kanile moraju
se izbjegavati pretjerani rotacijski pokreti jer to moze ostetiti dusnik.
o Dilataciju treba izvesti tako da odgovara odabranoj veli¢ini

kanile tako da uvodenije trahealne kanile bude moguce bez primjene
pritiska.

8.1 Priprema

] Ovo je sterilni uredaj namijenjen uporabi u aseptickom
okruzenju.

. Veli¢inu i odgovarajucu duljinu kanile koja ce se kasnije koris-
titi treba odrediti lijecnik.

] Pripremite trahealnu kanilu kako je opisano u uputama za
uporabu.

Sliedece funkcije moraju se provjeriti neposredno prije uporabe. Ako
proizvod ne prode pri po¢etnom pregledu, ponovite postupak s
novim proizvodom. Nemojte odbaciti proizvod i postupite prema
uputama iz odjelika ,Povrati robe i prituzbe*.

1. Pregledajte sterilno pakiranje kako biste bili sigurni da je sig-
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urno, neosteceno i da sadrzi sve komponente.

2. Otvorite pakiranje i prije uporabe pregledajte proizvod na
ostecenja.

3. Provjerite moze li se vodilica neometano potiskivati kroz
kratki dilatator (14 Ch/FR) i vodeci kateter.

4, U dostupnu supljinu blistera ulijte sterilnu vodu ili fiziolosku
otopinu.

5. Uronite uski kraj dilatatora experc u sterilnu vodu ili fiziolosku

otopinu kako biste aktivirali premaz maziva, od vrha do oznake
L,MAXIMUM INSERTION"“. PriloZene obloge mogu se upotrijebiti za
vlazenje prednjeg dijela dilatatora experc.

6. Za pripremu ispitivanja aspiracije zraka Spricu djelomi¢no
napunite sterilnom fizioloSkom otopinom ili steriinom vodom i
priévrstite je na punkcijsku iglu s teflonskim kateterom.

8.2  Priprema pacijenta
Osigurajte da je pacijent optimalno prethodno oksigeniran nep-
osredno prije uvodenja ili ponovnog uvodenja.

1. Pacijenta treba pregledati na anatomske anomalije koje
mogu negativno utjecati na ovaj postupak.
2. Polozaj pacijenta: lezeci, s jastukom ispod ramena i s pot-

puno ispruzenom glavom i vratom (vidjeti sliku 2); uzglavije bole-
snikova kreveta treba podici za 30-40°.

3. Dezinficirajte kozu u predjelu vrata i prekrijte je sterilnim
prekrivkama.

4, Sedirajte pacijenta i nadzirite ga u skladu s bolni¢kim smjer-
nicama.

5. Prije postupka treba usisati zdrijelo. Ako se endotrahealna
kanila koristi za ventilaciju, treba je deblokirati i cijev s manzetom
povuéi do ulaza u grkljan (priblizno 1 cm ispod). Povla¢enjem cijevi
sprieCava se probijanje manzete tijekom punkcije dusnika. Po
potrebi se manzeta endotrahealne kanile ponovno napuhuje i pri-
lagodava volumen ventilacije u minuti.

8.3  Postupak

1. Primijenite lokalni anestetik u predjelu zahvata.

2. U pravilu se punkcija dusnika vrsi izmedu trahealnog prstena
23 ili 34 ukaudalnom smjeru. Stoga punkcijsku iglu s nataknu-
tom Strcaljikom gurajte prema naprijed u posteriorno-kaudalnom
smjeru sve dok se ne mogu usisati mjehuric¢i zraka.

3. Punkcijska igla sada bi trebala biti nagnuta pod kutom od prib-
lizno 60° u odnosu na prednji zid dusnika (vidjeti sliku 5).
Potvrdite polozaj vrha kanile u dusniku usisavanjem zraka kroz strcaljku.
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4. Napravite rez duljine 1,5 - 2 cm na mjestu postavljanja (vidjeti
sliku 4) kako biste omogudili dilataciju koze.
5. lzvadite punkcijsku iglu iz dusnika, dok teflonski kateter

ostaje na mjestu. Potisnite kateter naprijed nekoliko milimetara u
posteriornom i kaudalnom smijeru (vidjeti sliku 6).

6. lzvadite vodilicu iz kosuljice (priblizno 8 cm) i potiskuijte je dok
se vrh u obliku slova J ne nade u ravnom uvodniku.
7. Stavite uvodnik u teflonski kateter i pazljivo uvedite vodilicu u

dusnik kroz teflonski kateter do njegove prve oznake (priblizno 10
cm) (vidjeti sliku 7). Trebalo bi biti moguce lako gurnuti vodilicu
prema naprijed i slobodno je pomicati unutar katetera. Ako se zica
vodilice izvije, odmah je zamijenite novom. Provjerite, ako je
moguce, usmijerenost vodilice kroz bronhoskop.

8. Nakon toga teflonski se kateter moze potpuno izvaditi izv-
lacenjem preko vodilice, ostavljajuci vodilicu u njezinom trenutnom
polozaju unutar dusnika.

9. Kratki dilatator (14 Ch/FR) uvodi se kroz vodilicu u dusnik.
Dilatirajte mjesto punkcije (vidjeti sliku 8). Pazite da je dilatator
poravnat s vodilicom (kako bi se izbjeglo osteéenje vrha) i da ne
osteti straznji zid dusnika. Nadzirite bronhoskopijom.

10. lzvadite kratki dilatator i uévrstite vodilicu na mjestu.

11.  Potiskujte vodedi kateter sa sigurnosnim graniénikom ispred
(u smijeru strelice) preko vodilice dok sigurnosni grani¢nik vodeéeg
katetera ne dosegne razinu koze (vidjeti sliku 9). Proksimalna oznaka
vodilice mora odgovarati proksimalnom kraju vodeceg katetera.

Upozorenje: Preporucuje se da dilatator ne uvodite dublie od
oznake ,MAXIMUM INSERTION" na razini koze, kako biste sprijecili
ostecenje dusnika i/ili karine. Izbjegavaijte rotacijske pokrete tijekom
uvodenja dilatatora. Osim toga, treba izbjegavati traumu prstena
dusnika.

12.  Uvodite experc dilatator preko vodeceg katetera i potiskujte
prema naprijed dok njegov distalni vrh ne dosegne sigurnosni
grani¢nik. Da biste prosirili punkcijski kanal, paZljivo potiskuite dilata-
tor i vodeci kateter prema naprijed i natrag u dusnik dok otvor ne
bude malo veci od vanjskog promjera odabrane trahealne kanile
(vidjeti sliku 10). Radi orijentacije, na dilatatoru se nalaze oznake 38
Ch/FRi 41 Ch/FR (,MAXIMUM INSERTION®). Osigurajte da poloZaj
vodeceg katetera i vodilice ostane konstantan u odnosu na dilatator
tilekom dilatacije.

13.  Izvadite experc dilatator (vidjeti sliku 11).

Oprez: Pridrzavajte se uputa za odabrane
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trahealne kanile koje se koriste za sliedeéi postupak.

14a.  Ako koristite TRACOE twist trahealne kanile, vodedi kateter
ostaje na mjestu zajedno s vodilicom.

14b. Trahealne kanile TRACOE twist plus i vario ukljuGuju pre-
thodno sastavljen vodedi kateter. Stoga samo vodilica ostaje na
mjestu.

15.  Zauvodenje trahealne kanile slijedite odgovarajuce upute za
uporabu.

8.4  Njega nakon zahvata

Traheostomu prema potrebi treba prekriti sterinom oblogom za
rane. Mijenjanje trahealne kanile u prvih nekoliko dana nakon
pocetne traheostomije smije se izvoditi samo u iznimnim slucajevima
primjenom tehnike po Seldingeru i uporabom opreme za intubaciju.

9. Odrzavanije i ¢iS¢enje
Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu te stoga ¢iséenje nije
ni potrebno ni dopusteno.

10. Pohrana
Proizvode TRACOE pohranite u njihova originalna pakiranja, u
skladu s uvjetima prikazanim na pakiranju.

11.  Pakiranje
Proizvod se isporucuje steriliziran (etilen oksidom), $to omoguduje
primjenu u sterilnim uvjetima.

12.  Zbrinjavanje

Koristene proizvode treba zbrinjavati u skladu s nacionalnim propi-
sima, planovima upravijanja otpadom ili klinickim postupcima koji
reguliraju bioloski opasan otpadni materijal, npr. izravno odlaganje u
vrecu li siguran spremnik otporan na kidanje i vlagu, koji se predaje
u lokalni sustav za odlaganje otpada od onecis¢enih medicinskin
proizvoda.

Za opsirnije preporuke obratite se sluzbeniku zaduzenom za higijenu
u zdravstvenim ustanovama ili lokalnoj upravi za zbrinjavanje otpada
koji spada u proizvode za kuc¢nu skrb.

13.  Povrati robe i prituzbe

Vraceni proizvodi koji su koriSteni prihvatit ¢e se samo ako je tvrtka
TRACOE prethodno pristala na povrat. Zahtijeva se ispunjena potvrda
o dekontaminaciji i izvieS¢e o prituzbi. Ovi su obrasci dostupni ili
izravno od tvrtke TRACOE medical il na web-mjestu www.tracoe.com.
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Ako je u vezi s proizvodom doslo do Stetnog dogadaja koji podlijeze
prijavijivanju, kako je definirano lokalnim propisima o medicinskim
proizvodima, molimo prijavite to tvrtki TRACOE medical (com-
plaints@tracoe.com) i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji upo-
rabe.

14.  Opdi uvjeti poslovanja

Prodaja, isporuka i povrat svih proizvoda tvrtke TRACOE obavljat
¢e se iskljucivo na temelju vazecih Opcih uvjeta poslovanja (GTC)
koji su dostupni ili kod tvrtke TRACOE medical GmbH ili na nasem
web-mjestu na www.tracoe.com.
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Navodila za uporabo za dilacijski komplet za
perkutano traheostomijo TRACOE experc (REF
520)

Opomba: Pozorno preberite navodila za uporabo, saj so del
opisanega izdelka, zato morajo biti stalno na voljo. Zaradi vase
lastne varnosti in varnosti vasih pacientov upostevajte naslednja var-
nostna navodila.

Zlozljive strani: llustracije, na katere se nanasa
D}m besedilo, lahko najdete na (zloZljivih) ilustriranih

straneh na zac¢etku teh navodil. Izdelki se navezujejo
na sestavne dele izdelka in dolocene ilustracije izdeka. Razlaga sim-
bolov in ikon, uporablienih z izdelkom, je v razdelkih »Splosen opis«
in »Opis delovanjac.

1. Namen uporabe in indikacije za uporabo

Dilacijski komplet za perkutano traheostomijo TRACOE experc je
namenjen perkutani dilacijski traheostomiji pri uporabi tehnike
Ciaglia z Seldingerjevo zico.

Klini¢ne koristi: S dilacijskim kompletom TRACOE experc se lahko
ustvari umeten dostop do sapnika s perkutano dilacijsko traheos-
tomijo. Ta omogoca vstavitev trahealne kanile za upravijanje dihalnih
poti, npr. umetno dihanje. Poleg tega preprecuje dolgoro¢ne
poskodbe zaradi intubacije na obmocju grla. V primerjavi z odprto
kirursko traheotomijo je perkutano dilacijsko traheostomijo mogoce
izvesti ob postelji, Ce se upostevajo indikacije.

Populacija bolnikov: Izdelek je namenjen odraslim in mladostnikom
(= 18 let).

Izdelek je namenjen bolnikom, ki potrebujejo trahealno kanilo, in ki
niso indicirani za kirursko traheostomijo.

Predvideni uporabniki: Perkutano dilacijsko traheostomijo je z
dilacijskim kompletom za perkutano traheostomijo TRACOE experc
dovoljeno izvajati samo zdravnikom ali z upostevanjem navodil in
nadzorom zdravnikom, ki so usposobljeni in izkuSeni v tehniki
Ciaglia. Med postopkom priporo¢amo bronhoskopski nadzor. Ta
poseg morata opraviti najmanj dve osebi. Ena oseba izvede poseg,
druga pa odmeri anestetik, nadzoruje bolnika in opravi bron-
hoskopijo.
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Dilacijski komplet za perkutano traheostomijo TRACOE experc je
namenjen uporabi v steriinem okolju.

Indikacije za uporabo: Ta medicinski pripomocek je indiciran za
primere, pri katerih je dostop do dihalne poti potreben s perkutano
dilacijsko traheostomijo z naknadno namestitvijo trahealne kanile.

Enkratna uporaba za pacienta in Zivljenjska doba: Ta izdelek je
namenjen enkratni uporabi. Zato je dejanska uporaba omejena na
najve¢ 1 uro.

2. Splosen opis

Dilacijski komplet za perkutano traheostomijo TRACOE experc se
uporablja za dilacijsko traheostomijo za perkutano uvajanje tra-
healne kanile s tehniko enostopenjske dilatacije po metodi Ciaglia s
Seldingerjevo Zico.

Dilator je prevlecen s hidrofilnim gelom, ki zmanjSa trenje, v primer-
javi z dilatorjem brez previeke.

Zasnovan je za uporabo skupaj s trahealnimi kanilami TRACOE twist
z minimalno travmatskim uvajalnikom, trahealnimi kanilami TRACOE
twist plus z minimalno travmatskim sistemom za uvajanje ali traheal-
nimi kanilami TRACOE vario z minimalno travmatskim sistemom za
uvajanje (glejte razdelek »Dodatni izdelki«).

Te trahealne kanile so na voljo v razli¢nih premerih in dolzinah. Mod-
eli so dobavljeni z izpraznjeno manseto. Minimalno travmatski
vstavek ali sistem za uvajanje je predmontiran. Ustrezen premer in
dolzino cevke dolo¢i zdravnik.

Zlozljive strani: Slika 1 prikazuje vsebino dilacijskega kompleta za
perkutano traheostomijo TRACOE experc

1 skalpel

brizga

vbodna igla (velikost 14) s teflonskim katetrom

Seldingerjeva zZica z ovojem in ravnim uvajalnikom

kratek dilator (14 Ch/FR)

ol N

vodilni kateter z varnostno zaporo
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7 Dilator TRACOE experc

8 | 4 povoji

Dodatni izdelki:

. RazpoloZljive kombinacije s trahealnimi kanilami TRACOE so
navedene v razdelku »Dodatni izdelki«.
. Izdelki, ki so lahko uporablieni v kombinaciji z opisanim, so

navedeni v razdelku »Dodatni izdelki«.

3. Varnostne informacije MRI

Glejte varnostne informacije MRI v zadevnih navodilih za uporabo
uporabliene trahealne kanile TRACOE. Dilacijski komplet za perku-
tano traheostomijo TRACOE experc ni varen za MR.

4, Kontraindikacije

4.1 Absolutne kontraindikacije:

. namescanje trahealne kanile v nujnih primerih

o uporaba v pediatriji

. obstojeCe okuzbe na obmocju traheostomije

. obstojeGa maligna obolenja na obmodju traheostomije

. nestabilen zlom vratnega dela hrbtenice

o nejasnost glede identifikacije anatomskih orientacijskih tock

4.2 Relativne kontraindikacije:
Naslednji seznam navaja relativne kontraindikacije, za katere mora
uporabnik pozorno pretehtati tveganja v primerjavi s koristmi post-

opka:

. povecana S¢itnica

. prejsnii kirurski postopki na obmodcju vratu (npr. tiroidektom-
ija)

. povecana nagnjenost h krvavitvam, npr. v primeru zdravljenja
z antikoagulanti

. nenavadno globoko leze¢ sapnik, npr. v primeru prekomerne
teze

5. Splosni varnostni ukrepi

. Ce se izdelek uporablja skupaj z drugimi medicinskimi pripo-

modcki, upostevaite prilozena navodila za uporabo. Ce potrebujete
pomoc ali imate vpraSanja, stopite v stik s proizvajalcem.

. V primeru zapletov med opisanimi postopki je treba izvesti
varnostne ukrepe, tako da lahko zdravnik zagotovi takojsnje dihanje
prek drugih dihalnih poti (npr. translaringealna intubacija, laringealna
maska).
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] Mocno priporo¢amo, da je ob bolniku na voljo nadomestni
pripomocek, pripravlien na uporabo.
o lzdelek je pred gporabo treba pregledati glede brezhibnosti in

delovanja/vstavijanja. Ce je izdelek poskodovan, ga morate zamen-
jati z novim.

. Sterilno embalazo pred odpiranjem preglejte, da ni poskodo-
vana. Ce je embalaza poskodovana ali nenamerno odprta, pripo-
mocka ne uporabljajte.

. Priporo¢eno je, da perkutano traheostomijo izvajate pod
bronhoskopskim nadzorom, da nadzorujete intratrahealni polozaj
vbodne igle, vodilne Zice, dilatorja in trahealne kanile in da se
izognete nevarnosti paratrahealnemu vstavljanju ali poskodbi sap-
nika.

. Priporo¢amo identifikacijo stanja sapnika in pred sapnikom
(npr. ozino $citnice, velike Zile, krikoidni hrustanec) z ultrazvokom, da
se prepriCate o optimalnem mestu za vbod in za minimizacijo
krvavenja.

o Krvavitve lahko blokirajo dihalne poti, ¢e ni kri takoj izérpana.
o Neustrezni pogoji shranjevanja se lahko odrazajo v poskod-
bah izdelka ali sterilne pregrade.

6. Opozorila

. Tega izdelka ne uporabljajte, e je sterilna embalaza poskod-
ovana/izpostavliena, npr. odprti robovi, preluknjana embalaza ipd.

. Obnovitev (vklj. ponovno sterilizacijo) ni dovoliena, saj to

lahko vpliva na materiale in delovanje izdelka. Izdelek je namenjen
samo enkratni uporabi.

] Spreminjanje izdelkov TRACOE ni dovoljeno. Druzba
TRACOE ne bo odgovorna za spremenjene izdelke.

7. Komplikacije in stranski ucinki

Glede na objavlieno literaturo za tovrstne naprave lahko med perku-
tano dilacijsko traheostomijo nastopijo naslednje komplikacije/stran-
ski ucinki: Zelo pogosto (= 10 %): manjSe krvavitve/ Pogosto (1
%-10 %): zlom hrustanca sapnika, desaturacija kisika / Neobic¢ajno
(0,1 %—1 %): resne krvavitve, hipotenzija, poviSan cerebralni perfuz-
ijski tlak (CPP), sr¢na aritmija / Zelo redko (< 0,01 %): pnevmotoraks,
s postopkom povezana smrt zaradi pnevmomediastinuma / Pogost-
nost ni znana: bronhospazem, poskodba zadnje stene sapnika,
emfizem, hemodinamska nestabilnost, traheoezofagealna fistula ali
sepsa, povezana s traheostomijo.

8. Opis delovanja
Pozor:
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. Med operacijo se mora bolnikovo dihanje ohranjati z endotra-
healno cevko in neprekinjeno nadzirati z oksimetrijo.

o Vbod sapnika je treba preveriti z aspiracijo zraka.

. Po vbodu mora biti konica igle nagnjena za pribl. 60° glede
na prednjo steno sapnika, da ne pride do poskodb prednje stene
sapnika. To velja tudi za nadaljnje uvajanje vodilne Zice in dilatorja.

o Da ne pride do poskodb zadnje stene sapnika, distalna kon-
ica vodilnega katetra ne sme nikoli gledati prek konice vodilne Zice.
Zato mora biti proksimalna oznaka vodilne zice vedno na proksimal-
nem koncu vodilnega katetra.

o Varnostna zapora vodilnega katetra mora biti vedno
namescena neposredno pred koncem dilatorja experc ali vstavka/
sistema za uvajanje. vodilni kateter ima oznake, ki potrjujejo ustrezno
globino vstavljanja.

o Dilatorja experc ni nikoli dovolieno vstaviti za oznako »MAXI-
MUM INSERTIONc« (nivo koze), da ne pride do poskodb sapnika na
nivoju karine. To je kriti¢no zlasti pri manjsih bolnikih (visine pribl. 150
cm ali manj; telesne teze 50 kg ali manj).

o Pri vstavljanju dilatorja experc ali trahealne kanile se je treba
izogniti prekomernim rotacijskim gibom, ki lahko poskodujejo sap-
nik.

. Dilacija mora biti izvedena tako, da ustreza izbrani velikosti
cevke, da je uvajanje trahealne kanile mozno brez pritiska.

8.1 Priprava

. Ta pripomocek je sterilen, namenjen za uporabo v aseptic-
nem okolju.

. Velikost in ustrezno dolzino uporabliene cevke doloci zdra-
vnik.

. Pripravite trahealno kanilo, kot opisujejo njena navodila za
uporabo.

Naslednje funkcije je treba preveriti neposredno pred uporabo. Ce
pripomocek ne opravi zacetnega pregleda, ponovite postopek z
novim pripomockom. Ne zavrzite pripomocka in sledite navodilom
razdelka »Vracila in pritozbe«.

1. Preglejte sterilno embalazo in zagotovite, da je varna, nep-
oskodovana in vsebuije vse sestavne dele.

2. Odprite embalazo in preglejte, da pripomocek ni poskodovan
pred uporabo.

3. Preverite, da vodilne Zice lahko napreduje brez ovir skozi
kratek dilator (14 Ch/FR) in vodilni kateter.
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4. Nalijte sterilno vodo ali fizioloko raztopino v razpoloZljivo
vdolbina pladnja.
5. Potopite ozji del dilatorja experc v sterilno vodo ali fiziolosko

raztopino, da aktivirate mazalno previeko, od konice do oznake
»MAXIMUM INSERTION«. S prilozenimi povoji lahko navlazite spred-
nji del dilatorja experc.

6. Za pripravo preskusa aspiracije zraka delno napolnite brizgo
s sterilno fizioloSko raztopino ali sterilno vodo in jo namestite na
vbodno iglo s teflonskim katetrom.

8.2 Priprava bolnika
Neposredno pred uvajanjem ali ponovnim uvajanjem zagotovite, da
je bolnik optimalno oskrblien s kisikom.

1. Bolnika preglejte za anatomske nepravilnosti, ki lahko nega-
tivno vplivajo na ta postopek.
2. Polozaj bolnika: lezeci polozaj z blazino pod rameni in pov-

sem iztegnjenim vratom in glavo (glejte sl. 2); konec postelje bolnika
z glavo dvignite za 30-40°.

3. Razkuzite kozo na predelu vratu in jo prekrijte s sterilnimi rju-
hami.

4., Uspavajte bolnika in ga nadzorujte v skladu z bolnisni¢nimi
smernicami.

5. Pred postopkom morate odsesati zrelo. Ce se za dihanje

uporablja endotrahealna cevka, jo je treba odblokirati in cevko z
manseto umakniti vse do vhoda v Zrelo (pribl. 1 cm pod). Z umikom
cevke manseta ne more biti preluknjana med prebodom sapnika.
Manseta endotrahealne cevke se ponovno napihne po potrebi in
dihanje prilagodi glede na prostornino na minuto.

8.3 Postopek

1. Odmerite lokalni anestetik na zadevnem obmodju.

2. Obic¢ajno se sapnik preluknja med trahealnim obro¢kom 2 in
3 ali 3in 4 v kavdalni smeri. Zato potisnite vbodno iglo z namesc¢eno
brizgo naprej v zadniji kavdalni smeri, dokler ni mogoca aspiracija
zracnih mehurckov.

3. Vbodno iglo je sedaj treba nagniti pod kotom pribl. 60° glede
na prednjo steno sapnika (glejte sl. 5). Potrdite poloZaj konice kanile
v sapniku z aspiracijo zraka skozi brizgo.

4. Naredite 1,5-2 cm dolg rez prek mesta (glejte sl. 4) za lazjo
dilacijo koze.
5. Umaknite vbodno iglo iz sapnika, medtem ko teflonski

kateter ostane na mestu. Potisnite kateter naprej nekaj milimetrov v
zadnjo in kavdalno smer (glejte sl. 6).
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6. QOdstranite vodilno Zico iz ovoja (pribl. 8 cm) in jo pomaknite
naprej, da je konica v obliki ¢rke J v ravnem vstavku.

7. Vstavite vstavek v teflonski kateter in z vodilno Zico pazljivo
pojdite skozi teflonski kateter do prve oznake (pribl. 10 cm) v sapnik
(glejte sl. 7). Vodilno Zico bi morali enostavno potisniti naprej in jo
prosto premikati v katetru. Ce se vodilna Zica zvile, jo takoj morate
zameniati z novo. Ce je mogoce, preverite usmeritev vodilne Zice
skozi bronhoskop.

8. Nato lahko teflonski kateter popolnoma odstranite tako, da
ga izvleCete prek vodilne Zice, nato pustite vodilno Zico v trenutnem
polozaju v sapniku.

9. Kratek dilatator (14 Ch/FR) se vstavi prek vodilne Zice v sap-
nik. Razsirite mesto vboda (glejte sl. 8). Zagotovite, da je dilator
poravnan z vodilno Zico (da ne poskodujete konice) in da ne
poskoduje zadnje stene sapnika. Nadzoruijte z bronhoskopijo.

10.  Odstranite kratek dilator in zadrZite vodilno zico na mestu.
11.  Potisnite vodilni kateter s sprednjo varnostno zaporo (v smeri
puscice) prek vodilne Zice, da varnostna zapora vodilnega katetra
doseze nivo koze (glejte sl. 9). Zato mora biti proksimalna oznaka
vodilne Zice na proksimalnem koncu vodilnega katetra.

Opozorilo: Ne priporo¢amo, da dilator vstavijate globlie od oznake
»MAXIMUM INSERTION« na nivoju koze, da preprecite poskodbe
sapnika in/ali karine. Med uvajanjem dilatorja se izogibajte pre-
komernim rotacijskim gibom. Poleg tega se izogibajte travmi
obro¢kom sapnika.

12.  Vstavite dilator experc prek vodilnega katetra in pomikajte
naprej, da njegova distalna konica doseze varnostno zaporo. Za
razSiritev kanala vboda previdno potisnite dilator in vodilni kateter
naprej in nazaj v sapnik, dokler ni odprtina rahlo vecja od zunanjega
premera izbrane trahealne kanile (glejte sl. 10). V orientacijske
namene so na dilatorju oznake 38 Ch/FR in 41 Ch/FR (»MAXIMUM
INSERTION«). Zagotovite, da poloZaj vodilnega katetra in vodilne
Zice med dilacijo ostane stalen glede na dilator.

13.  Odstranite dilator experc (glejte sl. 11).

Pozor: Upostevajte navodila glede skladnosti za izbrano
trahealno kanilo pri naslednjem postopku.

14a.  Ce uporabljate trahealno kanilo TRACOE twist, vodilni kateter
ostane na mestu skupaj z vodilno Zico.

14b.  Trahealne kanile TRACOE twist plus in vario vkljuCujejo pred-
hodno montiran vodilni kateter. Zato samo vodina zica ostane na mestu.
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15.  Zauvajanje trahealne kanile upostevajte ustrezna navodila za
uporabo.

8.4  Po oskrbi

Traheostomo je po potrebi treba pokriti s sterilnim povojem za rano.
Zamenjavo trahealne kanile v prvih nekaj dneh po zacetni traheos-
tomiji se lahko opravi samo v izrednih primerih s Seldingerjevo teh-
niko in intubacijsko opremo.

9. Nega in ¢is¢enje

Izdelek je za enkratno uporabo, zato ¢iscenje ni potrebno ali dovol-
jeno.

10.  Shranjevanje
Izdelke TRACOE shranjujte v originalni embalazi v skladu s pogoji,
navedenimi na embalazi.

11.  Embalaza
Izdelek je dobavlien steriliziran (z etilenoksidom), zato je mozna upo-
raba v sterilnih pogojih.

12.  Odstranjevanje

Rabljene izdelke je treba odstraniti v skladu z veljavno nacionalno
zakonodajo, nacrti o upravljanju z odpadki ali klinicnimi postopki
glede biolosko nevarnih odpadnih materialov, npr. neposredno odla-
ganje v zascitni zaprti posodi ali vreci, odporni proti pretrganju in
vlagi, ki se nato napoti v lokalni sistem za odstranjevanje odpadkov
za onesnazene medicinske izdelke.

Ve¢ priporocil lahko dobite pri vasi pooblas¢eni osebi za higieno v
zdravstveni ustanovi ali pri upravi za lokalno ravnanje z odpadki za
uporabo pri domaci oskrbi.

13.  Vradila in pritozbe

Vrnjeni izdelki, ki so bili uporabljeni, bodo sprejeti le, ¢e se TRACOE
vnaprej strinja z vrnitvijo. Potrebno je izpolnjeno potrdilo o dekon-
taminaciji in porocilo o pritozbi. Ti obrazci so na voljo neposredno pri
druzbi TRACOE medical ali na spletni strani www.tracoe.com.

Ce je naprava vpletena v poro&anje o incidentu, kot opredeljuje
lokalna zakonodaja o medicinskih pripomockih, se obrnite na pod-
jetie TRACOE medical (complaints@tracoe.com) in na ustrezni reg-
ulativni organ v drzavi uporabe.
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14.  Sploéni pogoji in dologila Navod k pouziti dilataéni soupravy TRACOE

Na prodajo, dostavo in vragilo vseh izdelkov TRACOE vplivajo experc pro perkutanni tracheostomii (REF 520)

izkljuéno veljavni splo$ni pogoji in dolocila (GTC), ki so na voljo

pri druzbi TRACOE medical GmbH ali na nasi spletni strani www.

tracoe.com. Poznamka: Navod si peclivé prectéte. Je soucasti popisovaného
vyrobku a musi byt neustdle po ruce. Pro viastni bezpecnost a bez-
pecnost Vasich pacientt respektujte nasledujici bezpecnostni pok-
yny.

Stranky s ilustracemi: llustrace, na které jsou
D]m odkazy v textu, najdete v obrazové ¢asti (leporelo) na

zadatku tohoto navodu. Cisla oznaduji soudasti
vyrobku a odkazuiji na prislusné ilustrace vyrobku. Znacky a ikony
pouzivané pro vyrobek jsou popsany v ¢asti ,Obecny popis*
a ,Popis funkci®.

1. Uréené pouziti a indikace pro pouziti

Dilata¢ni souprava TRACOE experc pro perkutanni tracheostomii je
ur¢ena k provedeni perkutanni dilatacni tracheotomie Ciagliho tech-
nikou pfi pouziti Seldingerova vodiciho dratu.

Klinické pfinosy: Pomoci dilatacni soupravy TRACOE experc Ize
perkutanni dilatacni tracheostomii vytvorit umély pfistup do
pradusnice. Tim se umozni zavedeni tracheostomické kanyly
k zajisténi dychacich cest, napf. pro mechanickou ventilaci.
Zabranuje se tim také poskozeni laryngedini oblasti dlouhodobou
intubaci. Perkutanni dilataéni tracheotomii Ize na rozdil od oteviené
chirurgické tracheotomie provést u pacienta na Iizku (pokud jsou
dodrzeny indikace).

Skupina pacientt: Vyrobek je uréen pro dospélé a dospivajici (= 18
let).

WWrobek je ur€en pro pacienty, ktefi potfebuji tracheostomickou
kanylu a nejsou indikovani k chirurgické tracheotomii.

Uréeny uzivatel: Perkutanni dilatacni tracheotomii pomoci dilatacni
soupravy TRACOE experc pro perkutanni tracheostomii smi provadét
pouze lékari, ktefi jsou vyskoleni v Ciagliho technice a maji s nf
zkuSenosti, nebo pod jejich vedenim a dohledem. Béhem vykonu se
doporucuje bronchoskopické monitorovani. Zakrok se musi provadét
nejméné ve dvojici. Jedna osoba provadi zakrok a druha podava
anestetikum, monitoruje pacienta a provadi bronchoskopii.
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Dilata¢ni souprava TRACOE experc pro perkutanni tracheostomii je
uréena k pouZiti za sterilnich podminek.

Indikace pro pouziti: Tato zdravotnickd pomUcka je indikovana
v pfipadech, kdy je potfeba zajistit pfistup do dychacich cest
pomoci perkutanni dilataéni tracheotomie s naslednym zavedenim
tracheostomické kanyly.

Pouziti u jednoho pacienta a Zivotnost: Tento vyrobek je uréen
k jednorazovému pouziti. Vlastni délka pouziti je tudiz omezena na
maximalné 1 hodinu.

2. Obecny popis

Dilata¢ni souprava TRACOE experc pro perkutanni tracheostomii se
pouziva k vytvoreni dilatacniho tracheostomatu k perkutannimu
zavedeni tracheostomické kanyly s pouzitim jednokrokové dilatacni
Ciagliho techniky pfi pouziti Seldingerova vodiciho dratu.

Dilatator je potazen hydrofilnim gelem, coz ve srovnani s nep-
otazenym dilatatorem snizuje treni.

Je zkonstruovan k pouziti s tracheostomickymi kanylami se zavadéct
pomdckou s miniméalni traumatizaci TRACOE twist, tracheostom-
ickymi kanylami se zavadécim systémem s minimalni traumatizaci
TRACOE twist plus nebo tracheostomickymi kanylami se zavadécim
systémem s minimalini traumatizaci TRACOE vario (viz ¢ast ,Doplik-
ové vyrobky*).

Tyto tracheostomické kanyly jsou k dispozici v riznych primeérech
a délkach. Modely se dodavaji s vyfouknutou manzetou. Zavadéci
pomicka s minimalni traumatizaci,respektive zavadéci systém
s minimalni traumatizaci jsou na nich predem nasazeny. Vhodny
priimér a délku kanyly urci lékar.

Stranky s ilustracemi: Obr. 1 zobrazuje obsah dilatacni soupravy
TRACOE experc pro perkutanni tracheostomii

1 skalpel

2 | strikacka

3 punkéni jehla (14 G) s teflonovym katetrem

4 | Seldingerav vodici drét s pouzdrem a rovnym zavadécem
5 | kratky dilatator 14 F
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6 | vodici katetr s bezpecnostni zardzkou

7 | dilatétor TRACOE experc

8 | 4kt

Doplitkové vyrobky:

] Dostupné kombinace s tracheostomickymi kanylami
TRACOE jsou uvedené v ¢asti ,Dopliikové vyrobky*.

. \Wyrobky, které Ize pouZzit v kombinaci s popsanym vyrobkem,
jsou uvedeny v ¢asti ,Dopliikové vyrobky*.

3. Informace o bezpecnosti pfi vySetfeni MR

Seznamte se s informacemi o bezpecnosti pii vySetfeni MR uve-
denymi v ndvodu k pouziti pfislusné pouzité tracheostomické kanyly
TRACOE. Dilata¢ni souprava TRACOE experc pro perkutanni tra-
cheostomii je nebezpecna pro MR.

4. Kontraindikace

41 Absolutni kontraindikace:

. zavadeéni tracheostomické kanyly v naléhavych situacich,
. pouziti v pediatrii,

. stavajici infekce v oblasti tracheostomie,

] stavajici malignita v oblasti tracheostomie,

. nestabilni zlomenina kréni patere,

. nejista identifikace anatomickych orientacnich bodd.

4.2  Relativni kontraindikace:
NiZe jsou uvedeny relativni kontraindikace, u nichz uzivatel musi
peclivé zvazit pomér rizik a prinost vykonu:

. zvétsena stitna Zlaza,

] predchozi chirurgické vykony v oblasti krku (napf. tyre-
oidektomie),

. zvySena tendence ke krvaceni, napt. pfi antikoagulaéni 1é¢be,
. neobvykle hluboko poloZena pradusnice, napf. pii obezité.
5. Vseobecna bezpecnostni opatreni

. Kdyz je vyrobek pouzivan spole¢né s dalsimi zdravotnickymi

pomtickami, dodrZujte pokyny uvedené v jejich navodech k pouziti.
Mate-li jakékoliv dotazy nebo potfebujete-li pomoc, obratte se na
vyrobce.

. Je nutné prijmout bezpecnostni opatreni pro pipad, Ze se pfi
popsanych postupech vyskytnou komplikace; lékaf musi byt
schopen neodkladné zajistit ventilaci alternativnimi dychacimi cest-
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ami (napf. pomoci translaryngealini intubace nebo laryngedini
masky).

. Darazné se doporuduije, aby byl v blizkosti pacienta k dispo-
zici néhradni prostfedek pripraveny k pouziti.

. Pred pouzitim/zavedenim je nutné zkontrolovat, zda je
vyrobek neporuseny a funkeni. Je-li vyrobek poskozeny, musi se
vymenit za novy.

. Pred otevienim sterilniho obalu je tfeba zkontrolovat, zda
neni poskozeny. Pokud je obal poskozeny nebo byl nedmysiné ote-
viren, prostiedek nepouziveijte.

. Perkutanni tracheotomii se doporucuje provadét pod bron-
choskopickou kontrolou k monitorovani polohy punkéni jehly, vod-
iciho dratu, dilatatoru a tracheostomické kanyly uvnitf pradusnice
a k prevenci nebezpedi zavedeni mimo pradusnici nebo poranéni
pradusnice.

. Doporucuje se ultrazvukem identifikovat podminky
v pridusnici a pred ni (napf. mistek $titné Zlazy, velké cévy a prsten-
cové chrupavky) pro uréeni optimainiho mista k punkci a minimal-
izaci krvaceni.

. Pokud krev neni okamzité odsavana, krvaceni miize zpUsobit
obstrukce dychacich cest.
. Nedodrzeni podminek uchovavani mize mit za nasledek

poskozeni sterilni bariéry.

6. Varovani

. Vyrobek nepouzivejte, pokud bylo poruseno/poskozeno ster-
iini baleni, napfr. vykazuje oteviené okraje, prodéravéni apod.

. Repasovani (véetné opétovné sterilizace) se nepovoluje, pro-

toZe by to mohlo ovlivnit material a funkci vyrobku. Vrobek je uréen
jen na jedno pouziti.

. Vyrobky spole¢nosti TRACOE neni povoleno modifikovat.
Spole¢nost TRACOE neponese odpoveédnost za modifikované
vyrobky.

7. Komplikace a nezadouci ucinky

Publikovana literatura ohledné tohoto typu prostredku uvadi, ze se
pfi perkutanni dilataéni tracheostomii mohou vyskytnout nasleduijici
komplikace/nezadouci Gcinky: velmi ¢asté (= 10 %): mensi krvaceni
/ Casté (1 % - 10 %): zlomeniny chrupavek priidusnice, desaturace
kyslikem / méné Casté (0,1 % — 1 %): zavazné krvaceni, hypotenze,
zvySeni mozkoveho perfuzniho tlaku, srdecni arytmie / velmi vzacné
(< 0,01 %): pneumotorax, pneumomediastinum, smrt souvisejic
s vykonem / neznama cetnost: bronchospasmus, poranéni zadni
stény pradusnice, emfyzém, hemodynamicka nestabilita, tracheoe-
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zofagedlini piStél nebo sepse souvisejici s tracheostomii.

8. Popis funkci

Pozor:

] Dychéni pacienta musi byt v pribéhu operace zajisténo
endotrachedlni kanylou a neustalym oxymetrickym monitorovanim.

. Punkci pridusnice je nutné zkontrolovat aspiraci vzduchu.

] Po punkci méa byt hrot punkéni jehly oproti predni sténé
pradusnice pod uhlem priblizné 60°, aby se zabranilo poranéni zadni
stény pradusnice. TotéZ plati také pro nasledné zavadéni vodicino
dratu a dilatatoru.

] Aby se zabranilo poranéni zadni stény pridusnice, nesmi
distalni hrot vodiciho katetru v Zzadné fazi presahovat pres hrot vod-
iciho dréatu. Proximalni znac¢ka na vodicim dratu proto vzdy musi byt
u proximalniho konce vodiciho katetru.

] Bezpecnostni zardzku vodiciho katetru je tfeba vzdy umistit
tésné pred hrot dilatatoru experc nebo zavadéci pomticky /
zavadéciho systému. Vodici katetr je opatfen znackami, které slouzi
k potvrzeni spravné hloubky zavedeni.

. Dilatator experc se nesmi zavadét za znacku ,MAXIMUM
INSERTION* (Maximalni zavedeni) (Uroven kize), aby se zamezilo
poranéni pridusnice na Urovni carina tracheae. To je kritické
zejména u malych pacientd (vyska priblizné 150 cm nebo méné,
télesna hmotnost 50 kg nebo méné).

. Pri zavadénf dilatatoru experc nebo tracheostomické kanyly
je tfeba zabranit nadmérnym rotacim, protoze by mohly poskodit
pradusnici.

] Dilataci je tfeba provést podle velikosti zvolené kanyly tak,
aby tracheostomickou kanylu bylo mozné zavést bez vyvinuti tlaku.

8.1 Priprava

] Tento prostredek je sterilni a je ur€en k pouziti v aseptickém
prostredi.

. Velikost a vhodnou délku nasledné pouzité kanyly urcuje
Iékar.

] Pripravte tracheostomickou kanylu podle jejiho navodu
k pouziti.

Tésné pred pouzitim zkontrolujte nize uvedené funkce. Pokud pros-
tfedek neprojde kontrolou, opakujte postup u nového prostredku.
Prostfedek nevyhazujte a postupujte podle pokynl v ¢asti ,Vraceni
a reklamace*.

1. Zkontrolujte, zda je sterilni baleni neporusené, neposkozené
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a obsahuje vSechny komponenty.

2. Otevrete obal a pfed pouzitim zkontrolujte, zda prostfedek
neni poskozeny.

3. Ovérte, ze vodici drat Ize bez prekazek vést kratkym
dilatatorem (14 F) a vodicim katetrem.

4, Nalijte sterilni vodu nebo fyziologicky roztok do prohlubné
blistrového tacu.

5. Ponotte lzky konec dilatatoru experc do sterilni vody nebo

fyziologického roztoku, aby se aktivovala lubrikacni povrchova
Uprava, a to od Spicky az po znacku ,MAXIMUM INSERTION* (Max-
imalni zavedeni). K navihéeni predni ¢asti dilatatoru experc Ize pouzit
dodavana kryti.

6. Pripravte se ke kontrole aspirace vzduchu: ¢aste¢né naplrite
stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou
a pripojte ji k punkéni jehle s teflonovym katetrem.

8.2  Priprava pacienta
Zajistéte, aby pacient byl pred zavedenim nebo opakovanym zave-
denim optimalné okyslicen.

1. Je tfeba vySetfit, zda pacient nevykazuje anatomické
anomdlie, které by mohly vykon negativné ovlivnit.
2. Poloha pacienta: na zadech, polstar podlozeny pod rameny,

plna extenze hlavy a krku (viz obr. 2); hlavovou ¢ést Itizka pacienta je
tfeba zvednout o 30-40°.

3. Dezinfikujte kiiZi v oblasti krku a zakryjte sterilnimi rouskami.
4. Provedte sedaci pacienta a monitorujte v souladu s postupy
zdravotnického zarizeni.

5. Pred vykonem je tfeba odsat hltan. Pokud se k ventilaci

pouziva endotrachedlni kanyla, je tfeba odblokovat dychaci cesty a
kanylu s manzetou vytahnout aZ k Usti hrtanu (pfiblizné 1 cm nize).
Vytazenim kanyly se zabrani propichnuti manzety pfi trachealni
punkci. ManZetu endotrachedlni kanyly v pfipadé potfeby znovu
nafouknéte a upravte ventilaci s ohledem na objem za minutu.

8.3 Vykon
1. Do oblasti zajmu podejte lokalni anestetikum.
2. Punkce pridudnice se obvykle provadi kaudainé mezi 2. a 3.

nebo 3. a 4. prstencem prddusnice. Zasouvejte proto punkéni jehlu
s pripojenou stfikackou posteriorné a kaudalné, dokud do ni nelze
natahovat vzduchove bubliny.

3. Punkéni jehla by nyni méla byt pod thlem priblizné 60°
vzhledem k predni sténé pradusnice (viz obr. 5). Potvrdte polohu
hrotu kanyly v pradusnici aspiraci vzduchu do stikacky.
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4. Provedte na misté zavedeni 1,5-2 cm dlouhou incizi (viz obr.
4), ktera usnadni dilataci kiize.
5. Vytahnéte punkéni jehlu z pradusnice; teflonovy katetr zGs-

tane na misté. Zatlacte teflonovy katetr o nékolik milimetrt posteri-
orné a kaudalné (viz obr. 6).

6. Vysunite vodici drat z pouzdra (pfiblizné 8 cm) a posouvejte,
dokud hrot ve tvaru J neni v rovném zavadéci.
7. Zavadéc zalozte do teflonového katetru a vodici drat opatrné

zasouvejte teflonovym katetrem do priidusnice po prvni znadku
(priblizné 10 cm) (viz obr. 7). Vodici drat by se mél snadno posouvat
dopredu a volné pohybovat v katetru. Pokud se vodici drat zalomi
nebo prekrouti, okamzité jej vymerite za novy. Pokud je to mozné,
zkontrolujte bronchoskopem orientaci vodiciho dratu.

8. Potom Ize teflonovy katetr vytazenim po vodicim dréatu zcela
odstranit; vodici drat zastane na svém misté v pradusnici.
9. Po vodicim dratu se do pradusnice zavede kratky dilatator

(14 F). Dilatujte misto punkce (viz obr. 8). Dbejte, aby dilatator byl
zarovnan s vodicim dratem (aby nedoslo k poskozeni hrotu) a aby
nezraroval zadni sténu pridusnice. Monitorujte bronchoskopicky.
10.  Odstrante kratky dilatator. Dbejte pfitom, aby vodici drat
zlistal na misté.

11, Po vodicim dratu vedte vodici katetr bezpecnostni zarézkou
dopredu (ve sméru Sipky), dokud se bezpecnostni zardzka vodiciho
katetru nedostane ke ki (viz obr. 9). Proximalni znacka na vodicim
dratu se musi zarovnat s proximalnim koncem vodiciho katetru.

Varovani: Dilatator se doporucujte nezavadét hloubéji nez ke
znacce ,MAXIMUM INSERTION* (Maximalni zavedeni) na urovni
kiize, aby se zabranilo poranéni priidusnice a/nebo carina tracheae.
Zabrante rotacnim pohybtm pii zasouvani dilatatoru. Je také tieba
zabranit poranéni prstencl pridusnice.

12.  Vedte dilatator experc po vodicim katetru a posouvejte ho,
dokud jeho distéini hrot nedosahne bezpecnostni zardzky. Roztah-
néte punkéni kandl opatrnym zasouvanim a naslednym vytahovanim
dilatatoru spole¢né s vodicim katetrem do pradusnice , dokud otvor
neni o0 néco vétsi nez vnéjsi prameér zvolené tracheostomické kanyly
(viz obr. 10). Pro orientaci jsou na dilatatoru znacky na primérech 38
F a 41 F (,MAXIMUM INSERTION“ [Maximalni zavedeni]). Béhem
dilatace se musi zajistit, aby poloha vodiciho katetru a vodiciho dratu
zlistala vici dilatatoru neménna.

13.  Vyjméte dilatator experc (viz obr. 11).
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Pozor: Pi nasledujicim postupu se fidte ndvodem k pouZiti
zvolené tracheostomické kanyly.

14a. Pokud pouzivate tracheostomické kanyly TRACOE twist,
vodici katétr zUstava na misté spolu s vodicim dratem.

14b. Tracheostomické kanyly TRACOE twist plus a vario maji
predem pripojeny vodici katetr. Na misté proto zlstane pouze vodici
drat.

15.  P¥i zasunuti se fidte navodem k pouZiti prislusné tracheos-
tomické kanyly.

8.4  Nasledna péce

Tracheostoma je podle potfeby nutné zakryt sterilnim krytim. Trache-
ostomickou kanylu Ize v prvnich nékolika dnech po prvotni tracheot-
omii vyménit pouze ve vyjimeénych pripadech za pouziti Seldinger-
ovy techniky a intuba¢niho vybaveni.

9. Péce a cisténi
Vlyrobek je urcen na jedno pouziti, takze zadné Cisténi neni nutné ani
povolené.

10.  Skladovani
Vyrobky spole¢nosti TRACOE skladuijte v plvodnim baleni za pod-
minek uvedenych na stitku.

11.  Baleni
Vyrobek se dodava sterilni (sterilizace ethylenoxidem), coz umozriuje
aplikaci za sterilnich podminek.

12.  Likvidace

Pouzité vyrobky musi byt zlikvidovany v souladu s vnitrostatnimi
predpisy, plany pro nakladani s odpadem nebo klinickymi postupy
pro biologicky nebezpecny odpad, jako je napf. pfima likvidace
v bezpecnych pytlich nebo nadobach odolnych proti protrzeni a vih-
kosti, které jsou odeslany do mistniho systému pro likvidaci kontam-
inovanych zdravotnickych prostiedk.

Dalsi informace si pfi pouziti ve zdravotnickém zafizeni vyzadejte od
hygienika a pfi domacim pouziti od mistniho organu odpadového
hospodarstvi.

13.  Vraceni a reklamace

Vracené vyrobky, které byly pouzity, budou prijaty jen tehdy, pokud
spolec¢nost TRACOE predem souhlasila s jejich vracenim. Musi
k nim byt pfilozen vyplnény certifikét o dekontaminaci a reklamacni
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zprava. Formulare jsou dostupné pfimo od spole¢nosti TRACOE
medical nebo na webovych strankach www.tracoe.com.

Pokud v souvislosti s vyrobkem doslo k incidentu podléhajiciho
hlaseni podle definice v platnych pravnich predpisech pro zdravot-
nické prostredky, kontaktujte prosim spole¢nost TRACOE medical
(complaints@tracoe.com) a prislusny regulacni orgén v zemi pouziti
vyrobku.

14.  VSeobecné podminky

Prodej, dodavky a vraceni vSech vyrobkd TRACOE se provadéji
vyhradné v souladu s v8eobecnymi podminkami, které si mizete
vyzadat pfimo od spole¢nosti TRACOE medical GmbH nebo
vyhledat na jejich webovych strankach na adrese www.tracoe.com.
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Instructiuni de utilizare pentru setul de
dilatare TRACOE experc pentru traheostomie
percutanata (REF 520)

Nota: Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare. Acestea
fac parte din produsul descris si trebuie sa fie disponibile in orice
moment. Pentru siguranta dvs. si a pacientilor dvs., va rugam sa
urmati instructiunile de mai jos.

Pagini pliate: llustratiile la care se refera textul pot fi
D}m gasite pe paginile ilustrate (pliante) de la inceputul

acestor instructiuni. Cifrele indica componentele pro-
dusului si se refera la ilustratiile respective ale produsului. Simbolurile
si pictogramele utilizate la produs sunt explicate in sectiunile
,Descriere generald” si ,Descriere functionala”.

1. Utilizare prevazuta si indicatii de utilizare

Setul de dilatare TRACOE experc pentru traheostomia percutana
este destinat efectuarii unei traheostomii percutanate dilatative,
aplicand tehnica Ciaglia cu un fir de ghidaj Seldinger.

Beneficiu clinic: Cu setul de dilatare TRACOE experc se poate crea
un acces artificial la trahee folosind traheostomia percutanata dilata-
tiva. Acest lucru permite amplasarea unei canule de traheostomie
pentru masuri de gestionare a cailor respiratorii, de ex. ventilatie
mecanica. Mai mult, previne daunele cauzate de intubatie pe termen
lung in regiunea laringiana. Comparativ cu o traheotomie chirurgicala
deschisa, se poate efectua o traheostomie percutanata dilatativa la
pat, cu conditia respectarii indicatiilor.

Categoriile de pacienti: Produsul este destinat adultilor si adoles-
centilor (= 18 ani).

Produsul este destinat pacientilor care necesita o canula de trahe-
ostomie si care nu sunt compatibili pentru traheotomia chirurgicala.

Utilizatorul prevazut: Traheotomia percutanata dilatativa cu setul
de dilatare TRACOE experc pentru traheostomia percutana trebuie
efectuata numai de catre medici sau sub instructiunea si
supravegherea medicilor care sunt instruiti si au experienta cu teh-
nica Ciaglia. Se recomanda monitorizarea bronhoscopica in timpul
acestei proceduri. Aceasta interventie trebuie efectuata de cel putin
doua persoane. O persoana efectueaza interventia, in timp ce a
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doua persoana administreaza anestezicul, monitorizeaza pacientul
si efectueaza bronhoscopia.

Setul de dilatare TRACOE experc pentru traheostomie percutanata
este destinat utilizarii in conditii sterile.

Indicatii pentru utilizare: Acest dispozitiv medical este indicat pen-
tru cazurile in care accesul la caile respiratorii este necesar prin inter-
mediul unei traheostomii percutanate dilatative, cu plasarea ulterio-
ard a unei canule de traheostomie.

Utilizarea la un sigur pacient si durata de utilizare: Acest produs
este de unica folosinta. Prin urmare, utilizarea efectiva este limitata
la maximum 1 ora.

2. Descriere generala

Setul de dilatare TRACOE experc pentru traheostomie percutanata
este utilizat pentru a crea o traheostomie dilatativa pentru insertia
percutand a unei canule de traheostomie aplicand tehnica de
dilatare intr-un singur pas conform metodei Ciaglia cu firul de ghidaj
Seldinger.

Dilatatorul este acoperit cu un gel hidrofil, care reduce frictiunea,
comparativ cu un dilatator neacoperit.

Este proiectat pentru a fi utilizat impreuna cu canule de traheostomie
TRACOE twist cu ghid de introducere minimal traumatica, TRACOE
twist plus canule de traheostomie cu sistem de introducere minimal
traumatica sau canule de traheostomie TRACOE vario cu sistem de
introducere minimal traumatica (vezi sectiunea ,Produse secund-
are”).

Aceste canule de traheostomie sunt disponibile in diferite diametre
si lungimi. Modelele sunt prevazute cu balonasul dezumflat. Ghidul
lor de introducere minimal traumatica, respectiv sistemul de intro-
ducere minimal traumatica este premontat. Diametrul si lungimea
corespunzatoare a canulei trebuie stabilite de medic.

Pagini pliate: Imaginea 1 arata continutul setului de dilatare
TRACOE experc pentru traheostomie percutanata

1 bisturiu

2 | seringa
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ac de punctie (dimensiunea 14) cu cateter din teflon

fir de ghidaj Seldinger cu teaca si inserator drept

dilatator scurt (14 Ch/FR)

cateter de ghidaj cu opritor de siguranta

N|[fo|lo | s w

dilatator TRACOE experc

8 | 4 pansamente

Produse secundare:

. Combinatiile disponibile cu canulele de traheostomie
TRACOE sunt enumerate in sectiunea ,Produse secundare”.
. Produsele care pot fi utilizate in combinatie cu cele descrise

sunt enumerate in sectiunea ,Produse secundare”.

3. Informatii de siguranta RMN

Va rugam sa consultati informatiile de siguranta RMN in IFU-ul
respectiv al canulei de traheostomie TRACOE utilizate. Setul de
dilatare TRACOE experc pentru traheostomie percutanata nu este
nesigur pentru RMN.

4. Contraindicatii

4.1 Contraindicatii absolute:

. pozitionarea canulei de traheostomie in situatii de urgenta
. utilizarea in domeniul pediatric

. infectii existente in zona traheostomiei

. malignitate existenta in zona traheostomiei

. fractura instabila a coloanei cervicale
. incertitudine cu privire la identificarea punctelor de orientare
anatomica

4.2 Contraindicatii relative:

Urmatoarea lista ofera contraindicatii relative pentru care utilizatorul
trebuie sa ia in considerare cu atentie riscurile comparativ cu bene-
ficiile procedurii:

. 0 glanda tiroida marita

. proceduri chirurgicale anterioare in regiunea gatului (de ex.,
tiroidectomie)

. tendinta crescuta de sangerare, de ex. in cazul tratamentului
cu anticoagulante

. trahee pozitionata neobisnuit de adanc, de ex. in cazul obez-
itatii

150

5. Precautii generale

. Atunci cand produsul este utilizat impreuna cu alte dispozi-
tive medicale, urmati instructiunile de utilizare respective. Contactati
producatorul daca aveti intrebari sau daca aveti nevoie de asistenta.
] Trebuie luate masuri de siguranta in caz de complicatii in tim-
pul procedurilor descrise, astfel incat un medic sa poata asigura o
ventilatie imediata pe caile respiratorii alternative (de ex. intubatia
trans-laringiana, masca laringiana).

] Se recomanda insistent ca un dispozitiv de rezerva gata de
utilizat sa fie disponibil langa pacient.
] Inainte de utilizare/inserare, trebuie sa se verifice integritatea

si functionarea produsului. Daca produsul este deteriorat, acesta
trebuie nlocuit cu un produs nou.

. Ambalajul steril trebuie inspectat cu privire la deteriorare
inainte de deschidere. Daca ambalajul este deteriorat sau a fost
deschis neintentionat, dispozitivul nu trebuie utilizat.

] Se recomanda efectuarea traheotomiei percutanate sub con-
trolul bronhoscopiei, pentru a monitoriza pozitia intra-traheala a acu-
lui de punctie, a firului de ghidaj, a dilatatorului si a canulei de trahe-
ostomie si pentru a evita pericolul de insertie para-traheala sau de
ranire a traheei.

. Se recomanda identificarea conditiilor traheale si pre-traheale
(de ex. istmul glandei tiroide, vasele mari, cartilajele cricoide) cu
ultrasunete, pentru a stabili locul optim pentru punctie si pentru a
minimiza sangerarile.

. Hemoragiile pot provoca obstructii ale céilor respiratorii, daca
sangele nu este aspirat imediat.
] Conditiile de depozitare necorespunzatoare pot duce la

deteriorarea produsului sau a barierei sterile.

6. Avertizari

] Nu utilizati acest produs daca ambalajul steril a fost compro-
mis/deteriorat, de ex. margini deschise, gauri in ambalaj etc.
. Reconditionarea (inclusiv re-sterilizarea) nu este permisa,

aceasta poate influenta materialul si functia produsului. Produsul
este de unica folosinta.

. Modificarile produselor TRACOE nu sunt permise. TRACOE
nu va fi responsabil pentru produsele modificate.

7. Complicatii si efecte secundare

Pe baza literaturii publicate cu privire la acest tip de dispozitiv,
urmatoarele complicatii/efecte secundare pot aparea in timpul unei
traheostomii percutanate dilatative: Foarte frecvente (= 10%):
sangerari minore/Frecvente (1% - 10%): fractura a cartilajelor tra-
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heale, desaturarea oxigenului/Mai putin frecvente (0,1% - 1%):
sangerari severe, hipotensiune arteriald, cresterea PPC, aritmie car-
diacé/Foarte rare (<0,01%): pneumotorax, pneumomediastin deces
legat de procedurad/Frecventa necunoscuta: bronhospasm, leziuni
ale peretelui traheal posterior, emfizem, instabilitate hemodinamica,
fistula traheoesofagiana sau sepsis legat de traheostomie.

8. Descriere functionala
Atentie:
. In timpul interventiei chirurgicale, respiratia pacientului trebuie

mentinuta cu o canuld endotraheald si monitorizata continuu prin
oximetrie.

. Punctia traheei trebuie verificata prin aspiratia aerului.

. Dupa punctie, varful acului de punctie trebuie inclinat la
aprox. 60° in raport cu peretele anterior al traheei, pentru a evita
leziunile peretelui posterior al traheei. Acest lucru se aplica si intro-
ducerii ulterioare a firului de ghidaj si a dilatatorului.

. Pentru a evita ranirea peretelui posterior al traheei, varful dis-
tal al cateterului de ghidaj nu trebuie sa se extinda niciodata peste
varful firului de ghidaj. Prin urmare, marcarea proximala a firului de
ghidaj trebuie sa fie intotdeauna la capatul proximal al cateterului de
ghidaj.

. Opritorul de siguranta al cateterului de ghidaj trebuie intot-
deauna asezat chiar in fata varfului dilatatorului experc sau al dis-
pozitivului de inserare/sistemului de inserare. Cateterul de ghidaj are
marcaje care ofera confirmarea adancimii adecvate de insertie.

o Dilatatorul experc nu trebuie introdus dincolo de marcajul
,MAXIMUM INSERTION” (INSERARE MAXIMA) (nivelul pielii) pentru
a evita ranirea traheei la nivelul carinei. Acest lucru este deosebit de
critic la pacientii scunzi (inaltime de aproximativ 150 cm sau mai
mica; greutatea corporala de 50 kg sau mai putin).

. La introducerea dilatatorului experc sau a canulei de traheos-
tomie, trebuie evitate miscérile de rotatie excesive, deoarece acest
lucru poate deteriora traheea.

o Dilatarea trebuie efectuata pentru a se potrivi cu dimensiunea
aleasa a canulei, astfel incat insertia canulei de traheostomie sa fie
posibila fara a exercita presiune.

8.1  Pregatire

. Acesta este un dispozitiv steril, destinat utilizarii intr-un mediu
aseptic.
. Dimensiunea si lungimea adecvata a canulei utilizate ulterior

trebuie stabilite de un medic.
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] Pregatiti canula de traheostomie, asa cum este descris in
instructiunile sale de utilizare.

Urmatoarele functii trebuie verificate imediat inainte de utilizare. Daca
dispozitivul nu trece de inspectia initiald, repetati procedura cu un
dispozitiv nou. Nu aruncati dispozitivul si urmati instructiunile furni-
zate in sectiunea ,Returnari si reclamatii”.

1. Inspectati ambalajul steril pentru a va asigura ca este sigur,
nedeteriorat si ca toate componentele sunt prezente.

2. Deschideti pachetul si inspectati dispozitivul pentru a detecta
daune Tnainte de utilizare.

3. Verificati daca firul de ghidaj poate fi avansat fara obstructie
prin dilatatorul scurt (14 Ch/FR) si cateterul de ghidaj.

4, Se toarna apa sterila sau solutie salina in cavitatea disponi-
bila a blisterului.

5. Scufundati capatul ingust al dilatatorului experc in apa sterila

sau solutie salina pentru a activa invelisul de lubrifiant, de la varf
pana la marcajul ,IMAXIMUM INSERTION” (INSERARE MAXIMA).
Pansamentele furnizate pot fi utilizate pentru umezirea partii anterio-
are a dilatatorului experc.

6. Pentru pregatirea testului de aspirare a aerului, umpleti partial
seringa cu solutie salina sterila sau apa sterila si atasati-o la acul de
punctie cu cateter de teflon.

8.2  Pregatirea pacientului
Asigurati-va ca pacientul este pre-oxigenat in mod optim imediat
inainte de inserare sau reintroducere.

1. Pacientul trebuie examinat pentru anomalii anatomice care
pot afecta negativ aceasta procedura.

2. Pozitia pacientului: in decubit dorsal cu o perna sub umeri si
cu capul si gatul complet extinse (vezi Fig. 2); capatul patului pacien-
tului trebuie ridicat cu 30-40°.

3. Dezinfectati pielea din regiunea gatului si acoperiti-o cu fase
sterile.

4. Sedati pacientul si monitorizati-l in conformitate cu liniile
directoare ale spitalului.

5. Tnainte de procedura, faringele trebuie aspirat. Daca se uti-
lizeaza o canula endotraheala pentru ventilatie, aceasta trebuie deblo-
caté si canula cu balonasul retras pana la intrarea laringelui (aproximativ
1 cm mai jos). Retragerea canulei previne strapungerea balonasului in
timpul punctiei traheale. Balonasul canulei endotraheale este reumflat
daca este necesar si ventilatia ajustata in functie de volumul pe minut.

153



8.3  Procedura

1. Administrati un anestezic local in regiunea de interes.

2. De obicei, punctia traheei se face intre inelul traheal 2 si 3,
sau 3 si 4, in directia caudala. Prin urmare, impingeti acul de punctie
cu seringa atasata inainte intr-o directie caudala posterioara pana
cand pot fi aspirate bulele de aer.

3. Acul de punctie ar trebui acum inclinat la un unghi de aprox.
60° in raport cu peretele anterior al traheei (vezi Fig. 5).

Confirmati pozitia varfului canulei in trahee prin aspirarea aerului prin
seringa.

4. Faceti o incizie lunga de 1,5 - 2 cm pe locul de plasare (vezi
Fig. 4) pentru a facilita dilatarea pielii.

5. Scoateti acul de punctie din trahee, in timp ce cateterul din
teflon ramane in pozitie. Impingeti cateterul inainte cu cativa milimetri
in directia posterioara si caudala (vezi Fig. 6).

6. Scoateti firul de ghidaj din teaca (aproximativ 8 cm) si
avansati-l pana cand varful in forma de J este situat in inseratorul
drept.

7. Introduceti inseratorul in cateterul din teflon si introduceti firul
de ghidaj cu atentie prin cateterul din teflon pana la primul sau mar-
caj (aprox. 10 cm) in trahee (vezi Fig. 7). Ar trebui sa fie posibil sa
fmpingeti cu usurinta firul de ghidaj inainte si sa il deplasati liber in
interiorul cateterului. Daca firul de ghidaj se indoaie, inlocuiti-l imediat
cu unul nou. Verificati, daca este posibil, orientarea firului de ghidaj
prin bronhoscop.

8. Apoi, cateterul din teflon poate fi indepartat complet tragan-
du-I peste firul de ghidaj, I1asand firul de ghidaj in pozitia sa actuala
in trahee.

9. Dilatatorul scurt (14 Ch/FR) este introdus peste firul de ghidaj
in trahee. Dilatati locul punctiei (vezi Fig. 8). Asigurati-va ca dilatato-
rul este aliniat cu firul de ghidaj (pentru a evita deteriorarea varfului)
si ca nu deterioreaza peretele posterior al traheei. Monitorizati prin
bronhoscopie.

10.  Scoateti dilatatorul scurt in timp ce fixati firul de ghidaj in
pozitie.

11, Impingeti cateterul de ghidaj cu opritorul de siguranta in fata
(in directia sagetii) peste firul de ghidaj pana cand opritorul de sigu-
ranta al cateterului de ghidaj ajunge la nivelul pielii (vezi Fig. 9). Mar-
cajul de apropiere al firului de ghidaj trebuie sa se potriveasca cu
capatul apropiat al cateterului de ghidaj.

Avertizare: Se recomanda sa nu introduceti dilatatorul mai adanc
decat marcajul ,MAXIMUM INSERTION” (INSERARE MAXIMA) la
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nivelul pielii, pentru a preveni deteriorarea traheei si/sau carinei. Evi-
tati miscarile de rotatie in timpul introducerii dilatatorului. In plus,
trebuie evitate traumatismele inelelor traheale.

12.  Introduceti dilatatorul experc peste cateterul de ghidaj si
avansati pana cand varful sau distal ajunge la opritorul de siguranta.
Pentru a extinde canalul de punctie, impingeti dilatatorul si cateterul
de ghidaj impreuna cu atentie inainte si inapoi in trahee pana cand
deschiderea este putin mai mare decéat diametrul exterior al canulei
de traheostomie selectate (vezi Fig. 10). in scop de orientare, exista
marcajele 38 Ch/FR si 41 Ch/FR (,IMAXIMUM INSERTION”) (INSER-
ARE MAXIMA) pe dilatator. Asigurati-va c& pozitia cateterului de
ghidaj si a firului de ghidaj raman constante in raport cu dilatatorul in
timpul dilatérii.

13. Tndepénat,i dilatatorul experc (vezi Fig. 11).

Atentie: Va rugam sa respectati instructiunile pentru canula
de traheostomie selectata utilizata pentru urmatoarea procedura.

14a. Daca se utilizeaza canule de traheostomie TRACOE twist,
cateterul de ghidaj raméane in pozitie impreuna cu firul de ghidaj.
14b. Canulele de traheostomie TRACOE twist plus si vario includ
un cateter de ghidaj preasamblat. Prin urmare, doar firul de ghidaj
ramane la locul sau.

15.  Pentru inserarea canulei de traheostomie, urmati instructiu-
nile de utilizare respective.

8.4 Ingrijirea ulterioara

Traheostomia trebuie acoperita cu un pansament steril, dupa cum
este necesar. Schimbarea canulei de traheostomie in primele cateva
zile dupa traheostomia initiala trebuie efectuata numai in cazuri
exceptionale folosind tehnica Seldinger si echipamentul de intubatie.

9. ingrijire si curatare
Produsul este de unica folosinta, prin urmare curatarea acestuia nu
este necesara sau permisa.

10. Depozitare
Depozitati produsele TRACOE in ambalajul original, conform
conditiilor mentionate pe ambalaj.

11.  Ambalaj
Produsul este furnizat steril (cu oxid de etilend) ceea ce permite apli-
carea in conditii sterile.
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12.  Eliminare

Produsele utilizate trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
nationale, cu planurile de gestionare a deseurilor sau cu procedurile
clinice care reglementeaza modul de tratare a deseurilor cu risc bio-
logic, de ex., eliminarea directa intr-o punga inchisa sau intr-un con-
tainer rezistent la rupere si umiditate, care este transmis catre sis-
temul local de eliminare a deseurilor pentru produse medicale
contaminate.

Pentru mai multe recomandari, contactati responsabilul cu igiena din
unitatile sanitare sau agentia locala de gestionare a deseurilor pentru
utilizarea la domiciliu.

13.  Returnari si reclamatii

Produsele returnate, care au fost utilizate, vor fi acceptate numai
dacé TRACOE si-a dat acordul cu privire la returnare in prealabil.
Este necesar un certificat de decontaminare completat si un raport
de reclamatie. Aceste formulare sunt disponibile fie direct de la
TRACOE medical, fie prin intermediul site-ului web www.tracoe.com.

Daca dispozitivul este implicat intr-un incident grav, dupa cum este
definit in legislatia locala privind dispozitivele medicale, va rugam sa
contactati TRACOE medical (complaints@tracoe.com) si organismul
competent de reglementare din tara de utilizare.

14.  Termeni si conditii generale

Vanzarea, livrarea si returnarea tuturor produselor TRACOE trebuie
efectuate exclusiv pe baza Termenilor si conditilor generale valabile
(TCQG), care sunt disponibile fie de la TRACOE medical GmbH, fie pe

H site-ul nostru web la adresa www.tracoe.com.
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TRACOE experc Perkutan Dilatasyon
Trakeostomisi Seti Kullanim Talimatlan (REF
520)

Not: Lutfen bu kullanim talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyun. Bu
talimatlar, tarif edilen GrinUn bir parcasi olup her zaman erisilebilir
olmalidir. Kendi giivenliginiz ve hastanizin gtvenligi icin lutfen
asagidaki gtvenlik bilgilerini dikkate alin.

Katlanmig sayfalar: Metinde atifta bulunulan resim-
D}m ler, bu talimatlarin basindaki (katlanmis) resimli say-

falarda bulunabilir. Rakamlar trin bilesenlerini belirtir
ve Urtinle ilgili resimlere atifta bulunur. Urlinle birlikte kullanilan sem-
boller ve simgeler “Genel Agiklama” ve “Fonksiyonel Aciklama”
bélimlerinde agiklanmaktadir.

1. Kullanim Amaci ve Kullanim Endikasyonlari

TRACOE experc Perkutan Dilatasyon Trakeostomisi Seti, Ciaglia
teknigini Seldinger kilavuz teli ile uygulayarak bir perkitan dilatasyon
trakeotomisi gerceklestirmek icin tasarlanmistir.

Klinik Fayda: TRACOE experc Dilatasyon Seti ile perkitan dilata-
syon trakeostomisi kullanilarak trakeaya yapay bir erigim olusturula-
bilir. Bu, hava yolu yonetimi 6nlemleri igin bir trakeostomi kanUlintn
yerlestirilmesine olanak tanir, érn. mekanik havalandirma. Ayrica
laringeal bélgede uzun sureli entlibasyon hasarlarini dnler. Agik cer-
rahi trakeotomiye kiyasla, endikasyonlara uyulmasi sartiyla yatak
basinda perkitan dilatasyon trakeostomisi yapilabilir.

Hasta Popiilasyonu: Urtin yetiskinler ve adolesanlar (= 18 yas) igin
tasarlanmistr.

Urtin, trakeostomi kaniliine ihtiyag duyan ve cerrahi trakeotomi igin
endike olmayan hastalara yoneliktir.

Hedeflenen Kullanicilar: TRACOE experc Perkitan Dilatasyon
Trakeostomisi Seti ile perkitan dilatasyon trakeotomisi, yalnizca
Ciaglia teknigi konusunda egitim gérmus ve deneyimli doktorlar
tarafindan veya doktorlarin talimati ve gézetimi altinda yapilmalidir.
Bu prosedir sirasinda bronkoskopik izleme 6nerilmektedir. Bu
mudahale en az iki kisi tarafindan yapilmalidir. Bir kisi mudahaleyi
gergeklestirir, ikinci kisi anesteziyi uygular, hastayi izler ve bronko-
skopi yapar.
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TRACOE experc Perkltan Dilatasyon Trakeostomisi Seti steril kosul-
lar altinda kullanim icin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari: Bu tibbi cihaz, perkitan dilatasyon trake-
otomisi ve ardindan bir trakeostomi kanull yerlestirilmesi yoluyla
solunum yoluna erisimin gerekli oldugu durumlarda endikedir.

Tek Hastada Kullanim ve Kullanim Omrii: Bu (iriin kullanildiktan
sonra atilan, tek kullanimlik bir Griinddr. Bu nedenle fiili kullanim mak-
simum 1 saat ile sinirlidir.

2. Genel Tanim

TRACOE experc Perkitan Dilatasyon Trakeostomisi Seti, Seldinger
kilavuz teli ile Ciaglia ydntemine gére tek adimli dilatasyon teknigini
uygulayan bir trakeostomi kantlinin perkutan olarak yerlestirimesi
icin dilatif bir trakeostom olusturmak tzere kullanilir.

Dilatatér, bir hidrofilik jel ile kaplanmistir ve bu, jelle kaplanmamis bir
dilatatore kiyasla surtiinmeyi azaltir.

TRACOE twist atravmatik yerlestiricili Trakeostomi Kandilleri,
TRACOE twist plus atravmatik insersiyon sistemli Trakeostomi
Kantilleri veya TRACOE vario atravmatik insersiyon sistemli Trakeos-
tomi Kanilleri (bkz. "Ek Urtinler” baliim) ile birlikte kullanimak tizere
tasarlanmistir.

Bu trakeostomi tlipleri farkll cap ve uzunluklarda mevcuttur. Model-
ler, mansget sénUk halde tedarik edilir. Kanullerin ilgili atravmatik
insersiyon sistemi olan atravmatik yerlestiricileri énceden monte
edilmistir. Uygun kanil gapr ve uzunlugunun doktor tarafindan belir-
lenmesi gerekir.

Katlanmis sayfalar: Resim 1, TRACOE experc Perkitan Dilatasyon

Trakeostomisi Setinin igerigini gostermektedir

1 bisturi

sinnga

teflon kateterli ponksiyon ignesi (14 gauge)

Kilif ve duz yerlestirici igeren Seldinger kilavuz teli

kisa dilatator (14 Ch/FR)

o|lo s |w N

Guvenli durus mekanizmasina sahip kilavuz kateter
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7 | TRACOE experc Dilatatort

8 | 4 sargibezi
Ek Uriinler:
o TRACOE Trakeostomi Kandlleri ile mevcut kombinasyonlar
“Ek Uriinler” bslimiinde listelenmistir. }
. Tarif edilen trtinle birlikte kullanilabilecek trlinler “Ek Urtnler”

bolimuiinde listelenmistir.

3. MRG Givenlik Bilgisi

Latfen kullanilan TRACOE Trakeostomi Kanuluntn ilgili KT bel-
gesindeki MRG guvenlik bilgilerine bakin. TRACOE experc Perkiitan
Dilatasyon Trakeostomisi Seti MR glivenli degildir.

4, Kontrendikasyonlar

41 Mutlak kontrendikasyonlar:

. acil durumlarda trakeostomi kantlinin yerlestiriimesi

o pediatrik uygulama

] trakeostomi alaninda mevcut enfeksiyonlar

. trakeostomi alaninda mevcut malignite

. stabil olmayan servikal omurga king

o anatomik oryantasyon noktalarinin belirlenememesiyle ilgili
belirsizlik

4.2 Goreceli kontrendikasyonlar:

Asagidaki listede, kullanicinin prosediriin faydalarina karsi riskleri
dikkatlice dustinmesi gereken goéreceli kontrendikasyonlar sunul-
maktadir:

. tiroid bezi blylUmesi

o boyun bolgesinde 6nceki cerrahi prosedurler (6rn.
tiroidektomi)

. artan kanama egilimi, ¢rn. antikoagulanlarla tedavi duru-
munda

] Olagan disi bir sekilde derin yerlestirilmis trakea, 6rn. obezite
durumunda

5. Genel Onlemler

] Urtin diger tibbi cihazlarla birlikte kullanildiginda, bunlarin ilgili

kullanma talimatlarini izleyin. Herhangi bir sorunuz olursa veya
yardim gerekirse, Ureticiyle iletisim kurun.

. Tanimlanan prosedrler sirasinda komplikasyon olmasi duru-
munda, doktorun alternatif hava yollariyla (6rn. trans laringeal
entlibasyon, laringeal maske) aninda ventilasyonu saglayabilmesi
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icin glivenlik nlemleri alinmalidir.

. Hastanin yakininda kullanima hazir bir yedek cihazin bulun-
durulmasi 6nemle tavsiye edilir.
. Urlin kullanimadan/insersiyondan énce saglamlik ve fonksi-

yon bakimindan kontrol edilmelidir. Urtin hasarlysa, yeni bir triinle
degistiriimelidir.

. Steril ambalaj, agimadan énce hasar acisindan kontrol edil-
melidir. Ambalaj hasarliysa veya istemeden agimigsa, cihaz kullanil-
mamalidir.

. Ponksiyon ignesinin, kilavuz telin, dilatatériin ve trakeostomi
kanulinUn intratrakeal pozisyonunu izlemek ve paratrakeal insersi-
yon veya trakea yaralanmasi tehlikesini nlemek icin perkutan trake-
otominin bronkoskopi kontroll altinda yapimasi onerilir.

. Ponksiyon icin en uygun noktayi belirlemek ve kanamayi en
aza indirmek Uzere trakeal ve trakeal éncesi durumlarin (6rn. tiroid
bezi isthmus, blylk damarlar, krikoid kikirdaklar) ultrasonla belirlen-
mesi dnerilir.

o Kan hemen emilmezse, kanamalar hava yolu tikanikliklarina
neden olabilir.
. Uygun olmayan saklama kosullari, Griin veya steril bariyer

hasarina neden olabilir.

6. Uyarilar

. Bu Urind, steril ambalaji bozulmus/hasar gérmisse kullan-
mayin, orn. acik kenarlar, ambalajdaki delikler vb.

. Yeniden kullanilabilir hale getirilmesine (yeniden sterilizasyon

dahil) izin verilmez, bu durum Grlin malzemesini ve islevini etkileye-
bilir. Uriin tek kullanimiiktir,

. TRACOE (Urlnleri Uzerinde degisiklik yapiimasina izin veril-
mez. TRACOE, Uzerinde degisiklik yapilan Grinlerden sorumiu

olmaz.

7. Komplikasyonlar ve Yan Etkiler

Bu tlr cihazla ilgili yayinlanmis literatire gore, perkitan dilatasyon
trakeostomisi sirasinda asagidaki komplikasyonlar/yan etkiler ortaya
cikabilir: Cok yaygin (= %10): mindr kanama/Yaygin (%1 - %10):
trakeal kikirdak kingi, oksijen desattirasyonu/Yaygin olmayan (%0, 1
- %1): siddetli kanama, hipotansiyon, CPP artisi, kardiyak aritmi/Cok
seyrek (< %0,01): pnémotoraks, pnémomediastinumla iligkili
prosedire bagl 6lim/Sikligr bilinmeyen: bronkospazm, posterior
trakeal duvarin yaralanmasi, amfizem, hemodinamik instabilite,
trakeodzofageal fistll veya trakeostomi ile iliskili sepsis.

8. Fonksiyon Tanimi
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Dikkat:

. Cerrahi islem sirasinda hastanin solunumu endotrakeal bir
kanul ile saglanmali ve surekli olarak oksimetre ile izienmelidir.

] Trakea ponksiyonu hava aspirasyonu ile kontrol ediimelidir.

. Ponksiyonun ardindan, trakeanin arka duvarinin yaralan-

masini dnlemek Uzere, ponksiyon ignesinin ucu trakeanin én
duvarina gére yaklasik 60° agili olmalidir. Bu durum ayni zamanda
kilavuz tel ve dilatatortin nihai olarak yerlestiriimesi igin de gecerlidir.
. Trakeanin arka duvarinin yaralanmasini énlemek tizere kilavuz
kateterin distal ucu asla kilavuz telin ucundan ileriye uzatimamalidir.
Bu nedenle kilavuz telin proksimal isareti daima kilavuz kateterin
proksimal ucunda olmalidir.

. Kilavuz kateterin glvenli durus mekanizmasi her zaman
experc dilatétoriinin veya yerlestirici/insersiyon sisteminin ucunun
hemen 6nuine yerlestirimelidir. Kilavuz kateter, uygun insersiyon der-
inliginin dogrulanmasini saglayan isaretlere sahiptir.

. Experc dilatatord, karina seviyesinde trakeanin yaralanmasini
Snlemek icin “MAXIMUM INSERTION” (MAKSIMUM INSERSIYON)
isaretinden (cilt seviyesi) ileriye yerlestirimemelidir. Bu, ¢zellikle
minyon yaplli hastalar igin énemlidir (boyu yaklagik 150 cm veya
daha kisa; kilosu 50 kg veya daha disUk).

. Experc dilatatér veya trakeostomi kanulind yerlestirirken,
trakeaya zarar verebileceginden asin déndirme hareketlerinden
kaginiimalidir.

. Dilatasyon, segilen kanul boyutuna uyacak sekilde yapil-
malidir, béylece trakeostomi kantllinin basing uygulanmadan yer-
lestiriimesi mUmkun olur.

8.1 Hazirlik

. Bu cihaz, aseptik bir ortamda kullaniimak Gzere tasarlanmis
steril bir cihazdir.

] Nihai olarak kullanilan kandlin boyutu ve uzunlugunun
uygunlugu bir doktor tarafindan belirlenmelidir.

. Trakeostomi kanUlund kullanim talimatlarinda agiklandigr gibi
hazirlayin.

Asagidaki islevler kullanimdan hemen énce kontrol edilmelidir. ilk
incelemede cihazda kusur bulunursa, prosedurl yeni bir cihazla
tekrarlayin. Cihazi atmayin ve “iadeler ve Sikayetler” bsliimiinde ver-
ilen talimatlari izleyin.

1. Guvenli, hasarsiz ve tim bilesenlerin mevcut oldugundan
emin olmak icin steril ambalaji inceleyin.
2. Paketi acin ve kullanmadan énce cihazi hasar agisindan ince-
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leyin.
3. Kilavuz telin kisa dilatatér (14 Ch/FR) ve kilavuz kateter
boyunca takilmadan ilerletilebildigini dogrulayin.

4. Blister tepsisinin mevcut bosluguna steril su veya salin
sollisyonu dokin.
5. Kayganlastirici kaplamayi etkinlestirmek igin experc dila-

tatdriniin dar ucunu ugtan "MAXIMUM INSERTION" (MAKSIMUM
INSERSIYON) isaretine kadar steril suya veya saline daldirin. Tedarik
edilen sargl bezleri, experc dilatatérinin 6n kismini nemlendirmek
icin kullanilabilir.

6. Hava aspirasyon testinin hazirlanmasi igin siringay kismen
steril salin sollisyonu veya steril su ile doldurun ve bunu teflon
kateterli ponksiyon ignesine takin.

8.2  Hastanin Hazirlanmasi
Insersiyon veya yeniden insersiyon isleminden hemen énce hastaya
optimum sekilde 6nceden oksijen verildiginden emin olun.

1. Hasta bu islemi olumsuz etkileyebilecek anatomik anomaliler
agisindan muayene edilmelidir.
2. Hasta pozisyonu: omuzlarin altinda bir yastikla ve bas ve

boyun tamamen uzatimis olarak sirtstl (Bkz. Sekil 2); hasta
yataginin bas kismi 30-40 ° yukseltimelidir.

3. Boyun bdlgesindeki cildi dezenfekte edin ve steril ortllerle
ortlin.

4, Hastaya sakinlestirici verin ve hastayi hastane yonergelerine
gore takip edin.

5. islemden 6nce farinks aspire edilmelidir. Ventilasyon igin bir

endotrakeal kanll kullaniliyorsa, blokaji aciimali ve mansetli kantl
larinks girisine kadar (yaklasik 1 cm asagi) geri cekimelidir. Kanulin
geri gekilmesi, trakeal ponksiyon sirasinda mansetin delinmesini
Onler. Endotrakeal kanul manseti gerekirse yeniden sisirilir ve venti-
lasyon, dakika hacmine gore ayarlanir.

8.3  Prosedir

1. islem yapilan bolgeye lokal anestezi uygulayin.

2. Trakea ponksiyonu, genellikle trakeal halka 2 ve 3 veya 3 ve
4 arasinda, kaudal yénde yapilir. Bu nedenle, siringa takill ponksiyon
ignesini hava kabarciklar aspire edilene kadar arka kaudal yénde ileri
dogru itin.

3. Ponksiyon ignesi simdi trakeanin 6n duvarina gére yaklasik
60°'lik bir agiyla egilmelidir (bkz. Sekil 5). Sinngadan hava aspire
ederek kanul ucunun trakeadaki konumunu dogrulayin.

4. Deri dilatasyonunu kolaylastirmak icin yerlestirme bolgesi
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boyunca 1,5 - 2 cm uzunlugunda bir kesi yapin (bkz. Sekil 4).

5. Teflon kateter yerinde kalirken ponksiyon ignesini trakeadan
geri cekin. Kateteri arka ve kaudal yénde birkag milimetre ileri itin
(bkz. Sekil 6).

6. Kilavuz teli kilifindan gikarin (yaklasik 8 cm) ve J-sekilli ug, diiz
yerlestiriciye yerlesene kadar ilerletin.

7. Yerlestiriciyi Teflon kateterin igine yerlestirin ve kilavuz teli dik-
katli bir sekilde Teflon kateterden ilk isaretine (yaklasik 10 cm) kadar
trakeaya sokun (bkz. Sekil 7). Kilavuz teli kolayca ileri itmek ve
kateter iginde serbestce hareket ettirmek mimkuin olmalidir. Kilavuz
tel bukultrse, hemen bir yenisiyle degistirin. Mimkinse bronko-
skoptan kilavuz telin yonuna kontrol edin.

8. Ardindan teflon kateter, kilavuz tel trakea igindeki mevcut
konumunda kalacak sekilde kilavuz tel Gizerinden gekilerek tamamen
cikarilabilir.

9. Kisa dilatator (14 Ch/FR) kilavuz tel Gzerinden trakeaya yer-
lestirilir. Ponksiyon bolgesini genisletin (bkz. Sekil 8). Dilatatoriin
kilavuz tel ile hizalandigindan (ucun zarar gérmemesi igin) ve
trakeanin arka duvarina zarar vermediginden emin olun. Bronko-
skopi ile izleyin.

10.  Kilavuz teli yerine sabitlerken kisa dilatatort gikarin.

11.  Kilavuz kateteri, glivenli durus mekanizmasi 6nde olacak
sekilde (ok yonuinde) kilavuz kateterin glivenli durus mekanizmasi cilt
seviyesine ulasana kadar kilavuz telin Uzerine itin (bkz. Sekil 9).
Kilavuz telin proksimal isareti, kilavuz kateterin proksimal ucuyla
eslesmelidir.

Uyari: Trakea ve/veya karinanin hasar gérmesini énlemek igin dila-
tatéri cilt seviyesindeki “MAXIMUM INSERTION* (MAKSIMUM
INSERSIYON) isaretinden daha derine yerlestirmemeniz énerilir. Dil-
atatorlin yerlestiriimesi sirasinda rotasyonel hareketlerden kaginin. Ek
olarak, trakeal halkalarin travma gérmesi dnlenmelidir.

12. Experc dilatatérini kilavuz kateterin tzerine yerlestirin ve
distal ucu glvenli durus mekanizmasina ulasana kadar ilerletin.
Ponksiyon kanalini genisletmek icin, dilatatéri ve kilavuz kateteri
trakeada dikkatlice ileri ve geriye dogru, agiklik segilen trakeostomi
kanuliinuin dis capindan biraz daha blyuk olana kadar itin (bkz. Sekil
10). Dilatatoriin Gzerinde, yonlendirme amaciyla 38 Ch/FR ve 41 Ch/
FR (“MAXIMUM INSERTION” (MAKSIMUM INSERSIYON)) isaretleri
vardir. Kilavuz kateterin ve kilavuz telin konumunun dilatasyon
sirasinda dilatatére gére sabit kaldigindan emin olun.

13.  Experc dilatatorini cikarin (Bkz. Sekil 11).
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Dikkat: Litfen asagidaki prosedUr igin kullanilan
secili trakeostomi kandltndn talimatlarina uyun.

14a. TRACOE twist Trakeostomi Kandlleri kullaniliyorsa, kilavuz
kateter, kilavuz tel ile birlikte yerinde kalr.

14b. TRACOE twist plus ve vario Trakeostomi Kanlleri, nceden
yerlestirilmis bir kilavuz kateter icerir. Bu nedenle sadece kilavuz tel
yerinde Kkalir.

15.  Trakeostomi kandlinin yerlestirimesi icin ilgili kullanim tali-
matlarini izleyin.

8.4  Bakim Sonrasi

Trakeostoma steril bir yara pansumani ile gerektigi gibi kapatiimalidir.
ilk trakeostomiden sonraki ilk birkag gin iginde trakeostomi
kanultntn degistirilmesi, yalnizca istisnai durumlarda Seldinger
teknigi ve enttibasyon ekipmani kullanilarak yapilmalidir.

9. Bakim ve Temizlik
Urtin kullanildiktan sonra atilan, tek kullanimlik bir Grtinddir, bu ned-
enle temizlik gerektirmez veya temizlenmesine izin veriimez.

10.  Saklanmasi
TRACOE urunlerini orijinal ambalajinin icerisinde, ambalajin tizerinde
belirtilen kosullar altinda saklayin.

11.  Ambalajlama
Uriin steril olarak (etilen oksit ile) tedarik edilir, bu da steril kosullar
altinda uygulamaya olanak tanir.

12.  imha Edilmesi

Kullaniimis Grinler tehlikeli biyolojik atiklara iliskin ulusal diizenlemel-
ere, atik yonetim planlarina veya Klinik prosedUrlere gére imha edil-
meli, yani yirtimaya ve neme karsi direncli ve glivenli torbalara veya
kaplara konarak kontamine tibbi Urlinlere yonelik yerel atik imha
sistemlerine yonlendirilmelidir.

Daha bagka 6neriler igin saglk kurumlarinda hijyen gérevlisine ya da
evde bakim uygulamalarinda yerel atik yonetimine basvurun.

13.  iade ve Sikayetler

Kullanilimig trinler yalnizca TRACOE'nin iadeyi dnceden kabul etmis
olmasi kosuluyla geri alinabilir. Doldurulmus bir dekontaminasyon
sertifikasi ve sikayet raporu gereklidir. Bu formlarn dogrudan TRACOE
medical'den, ya da www.tracoe.com web sayfasi Uzerinden temin
edebilirsiniz.
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Cihazla ilgili yerel tibbi cihaz mevzuatinda tanimlanan raporlanabilir
bir olay meydana gelmisse, Iitfen TRACOE medical (complaints@
tracoe.com) ve cihazin kullanildigi tlkenin ilgili dtzenleyici kurumu ile
iletisim kurun.

14.  Genel Hikiimler ve Kosullar

Tum TRACOE (urunlerinin satisi, teslimati ve geri alinmasi yalnizca
gegerli Genel Hikumler ve Kosullar (GHK) temelinde gergeklesir,
bunlart TRACOE medical GmbH firmasindan ya da www.tracoe.com
adresindeki web sayfamizdan temin edebilirsiniz.



YkasaHus no npumeHeHuto TRACOE experc
AunataunoHHoro Habopa AnsA YpPecKoXHOMn
Tpaxeoctomuu (REF 520)

O6paTuTe BHUMaHMWe: noxanyncra, BHUMaTENbHO MpoyTUTe
yKasaHusi no npumeHeHuio. OHU ABNSAOTCS HEOTbEMMEeMon
YacTblo ONUCLIBAEMOrO M3AENUst U JOIKHbI GblTb AOCTYMHbI B
nio6oe Bpemsi. B uensx cobcTtBeHHon 6GesonacHocTu u
6e3onacHOCTV BalMx nNauueHToB cobniogaiite cneaylouine
yKasaHus no 6e3onacHocTU.

Pacxnanbleamumecu CTpaHuUbI: UnncTpaunu,
Dm Ha KOTOpble CCbI1akTCA B TEKCTE, MOXHO HaWTW Ha

packnagbiBatoWnXxcsa UNNIOCTPUPOBAHHbIX
CTpaHuuax B Havane HaCTOﬂLLLEVI WHCTPYKUUN. Homepa
YyKa3blBalOT Ha KOMMNOHEHTbl u3genna u OoTCblNlaldT Ha
COOTBETCTBYOLLME UNntocTpauun nsagennsa. CumBornbl 3Hau4Ku,
vcnonb3yemble B u3aenuu, obbsicHaoTes B pasgenax «Obliee
onucaHue» n «@yHKLlVIOHaJ'IbHOe onucaHue».

1. Moka3saHus Kk np 0 U NpeAHa3Ha

TRACOE experc gunartauuoHHblii Habop AN YpecKOoXHO
TpaxeoCTOMUU NpefHa3HavyeH O5A BbINONTHEHNA ‘-lpeCKO)KHOI;I
[ZLI/IJ'IaTaLlVIOHHOI;I TpaxeoToMuu no metoay Curnu c npumMeHeHnem
npoBOAHUKaA CeﬂbﬂMHl’epa.

Knunuyeckasa nonb3a: MNpu nomowm TRACOE experc
[unaTaunoHHOro Habopa WCKYCCTBEHHbIN JOCTYM K Tpaxee MOXeT
6bITb CcO34aH NyTeM YPEeCcKOXHOW [AunaTauuoHHOW
TpaxeocToMun. OTO MO3BOMSET YCTAHOBUTL TPAXEOCTOMUYECKYIO
Tpy6Ky C Lienbio NpoBeAeHNst MepPOMNPUSITUA MO BOCCTAHOBMEHMIO
NPOXOAUMOCTU AblXaTeMbHbIX MyTel, Hamp., MexaHW4eckomn
BeHTUNsAUMU. Kpome TOoro, oH npensTcTByeT NOBPeXAeHUsM B
napuHrnanbHoi o6bnacTu, Bbi3blBaeMbIM ANUTENbHOW
nHTybauven. Mo cpaBHEHWIO C OTKPbLITOW XWUPYpruyeckon
TpaxeoToMUei YpeckoxHas AunaTaluMoHHasi TPaxeoCcToMusi
MOXeT ObITb BbIMOMHEHa y noctenu 6oMbHOro, Npu ycrnosumn
cobrtofeHus nokasaHui.

KOHTUHreHT nauueHToB: jaHHOe u3genve npegHasHadeHo ansa
B3pOCIIbIX M NOAPOCTKOB (B Bo3pacTe = 18 neT).

OHo npegHasHa4yeHo Anda nauueHTOB, KOTOpble HYXOAakTcA B
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TaneOCTOMMHeCKOﬁ pr6Ke N KOTOpbIM He MnoKa3aHa
Xupyprudeckas TpaxeotoMus.

NMpepnonaraembl nonb3oBaTenb: YpeckoxHas
AunataumoHHas Tpaxeoctomus npu nomowm TRACOE experc
AvnaTtaunoHHoro Habopa Ans YpeckoXHOW TpaxeocToMun
[0IKHa BbINOMHATLCS TOMBKO BPaiaMyt Unv No Mopy4YeHuio 1 nog,
PYKOBOACTBOM Bpavei, NpoLleAwmnx obyyeHre 1 MMetoLmX onbIT
B npumeHeHun meTtoja Cwurnu. Bo Bpems npoueaypsl
pekomeHAyeTCsi NpoBefeHNe GPOHXOCKONMYECKOr0 MOHUTOPUHTA.
Mpy BLINONHEHWU [AHHOrO BMeLIaTENbCTBa AOSKHbI GbiTh
3afeiicTBOBaHbl MUHUMYM [Ba YeroBeka. OAuH 4yenosek
BbIMOJSIHAET BMELLATENLCTBO, @ BTOPOIi BbIMOIHSET aHecTesuno,
OCYLLECTBSIET MOHUTOPUHT NaLlyeHTa 1 NPoBOAUT BPOHXOCKOMNMIO.

Pa6otatb ¢ TRACOE experc agunartauuoHHbiM Habopom Ans
YPECKOXHON TPaxeoCTOMUU HEOBGXOAUMO B CTEpPUIbHbIX
YCNOBUSIX.

MokasaHus kK NpMMeHeHuIo: HacTosilliee MeaMLIMHCKOe n3fenve
npeAaHasHayeHo Ans cryyaes, korga Heobxoaum JoOCTyn K
[AbixaTenbHbIM NyTSIM NOCPEACTBOM YPECKOXKHON AnnaTaLyoHHOM
TPaxeoCTOMWUK C NocneayoLLei yCTaHOBKOWM TPaxeoCTOMUYECKON
TPYOGKU.

Wcnonb3oBaHWe y OAHOrO NaLMeHTa U CpoK cryxobl: Vanenve
npeaHasHavYeHo NS OAHOKPAaTHOro MCMofib30BaHUA. B cBsasu ¢
aTUM q)aKTVIHeCKaﬂ NPOAOIIKUTENBbHOCTE UCNONb30BaHUA
orpaHu4yeHa Makcumym 1 Yacom.

2. O6uee onucaxune

TRACOE experc gunatauuoHHbln Habop Ans 4YpeckoXHOn
TPaxeoCTOMUM MPUMEHSIETCA AMNsi CO3AaHWst AunaTauuoHHON
TPaxeocTOMbl C LUENbl YPECKOXHOW YyCTaHOBKMU
TPaxeocToMUYeckon TPyGKW Mpu NOMOLM OAHOCTaAUNAHOIO
aunataunoHHoro metoga no CurnuM ¢ ucnonb3oBaHUMEM
npoeogHuka CenbanHrepa.

[vnatatop NoKpbIT rMAPOdUNbHLIM renem, KOTopblii yMeHbLuaeT
TpeHne No CpaBHEHUIO C AnnaTaTtopom 6e3 Takoro NOKPbITUA.

OH npegHa3HaveH ansa ucnonb3osanus smecte ¢ TRACOE twist
TpaxeocToMuyeckumu TpybGkamu C aTpaBMaTUHeCKUM
nposogHukom, TRACOE twist plus TpaxeocToMU4YeCcKnMu
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Tpy6kamu ¢ aTpaBMaTMHeCKO CUCTeMON Ans BBeAeHUs nmbo c
TRACOE vario TpaxeocToMuyeckum Tpybkamum c
aTpaBMaTU4YeckoW cUCTeMOW Ans BBeAeHUs (CM. pasgen
«BcnomoratenbHble n3genuay).

3T TpaxeocTomuyeckne TPyGKM BbIMycKalTCs pas3nnyHbIX
AnaMeTpoB W ANWHBIL. [laHHble MoAenu nocTaBnslTCs C
MaHXeTaMu CO CnyLleHHbIM BO3AyXOM. ATpaBMaTuyeckuit
NpOBOAHMK (MHCTPYMEHT [Ansi BBeAeHUs) Nmbo aTpaBMmaTnyeckas
cucTema Ansi BBE€HWs NpeaycTaHoBmneHbl. COOTBETCTBYOLME
AVameTp 1 AnuHa Tpy6Ku onpeaenstoTcs Bpavom.

PacknapbiBatowwmecs cTpaHulbl: Ha pucyHke 1 nokasaHo, 4To
Bxoaut B TRACOE experc gunaTtauuoHHbli Habop ans
YPECKOXHOW TPaxeoCcToMUM

1 ckanbnenb

2 | wnpuy

3 | nyHkumoHHas urna (14-ro kanubpa) c TecprioHoBLIM
KaTeTepom

4 | nposogHvk CenbayHrepa ¢ MHTPOALIOCEPOM U MPSMbIM
VHCTPYMEHTOM A5 BBEAEHUS

KopoTkuii gunartatop (14 Ch/FR)

Hal'lpaBJ'ISl}OLLlVIVI KaTetep C orpaHun4uTenem

TRACOE experc gunartatop

| N |lo|lo

4 nossi3kn

BcnomoratensHele nsaenus:

. Mmetowmecsi kombuHauum ¢ TRACOE
TpaxeocToMWUYeckuMu Tpybkamm nepeumcrieHbl B pasgerne
«BcnomoratenbHble nagenusy.

. M3penusi, KOTopble MOXHO UCMONb30BaTh B KOMBUHALWN C
onuncaHHbIMK, NepeyucneHsl B pasgene «BcnomoraTtenbHble
n3genusi».

3. Undp no 6 TV Npu np MPT
CMm. nHdopmauuo no 6esonacHoctn npu nposeaeHun MPT B
COOTBETCTBYIOLLUMX MHCTPYKUMAX Ans ucnonb3dyemoir TRACOE
TpaxeocTomuyeckon Tpy6kn. TRACOE experc AvnatauyoHHbIi
Habop NS YPeCKOXKHON TPAaxeoCTOMUM He siBrsieTcst 6e3onacHbIM
npu npoeefexnn MPT.
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4. MpoTtuBonokasaHus

41 AGcontoTHbIe NPOTUBOMNOKa3aHus:

. yCTaHOBKa TPaxeoCTOMUYECKOR TPYOKM B 3KCTPEHHbIX
cuTyaumax

. npvMeHeHue B neguaTpumn

. Hanuyne MHeKUUn B obnactu TpaxeocToMbl

. Hanuyne HoBooGpa3oBaHUsi B 06nacTv TpaxeoCToMbl

. HecTabunbHbI Nepenom B LIENHOM OTAerne NO3BOHOYHMKA
. HeyBEepeHHOCTb OTHOCUTENbHO WUAeHTUdUKauumn

aHaTOMUYeCcKnx OpMeHTMpOBHOIZ Touvek

4.2  OTHOCUTeNbHbIE NPOTMBONOKAa3aHUA:

B npuBeaeHHOM HWXe CmUcke MepeyucrieHbl OTHOCUTENbHbIE
NpoTUBOMOKAa3aHUsi, NPU KOTOPbIX NOMb3oBaTenb [OSHKEH
TLaTenbHO B3BECUTL PUCKM M OXWUIAEMYI0 NOMb3y OT npoLieaypbl:

. yBeNnu4yeHne LUTOBUAHON XKeneabl

. paHee nepeHeceHHble XUpypruyeckue npoueaypbl B
obnacTu wewu (Hanp., TMPEOUAIKTOMUS)

. NOBbILEHHAs CKMOHHOCTb K KPOBOTEYEHUSIM, Hamp., B
cryyae neyeHus aHTUkoarynsHTamm

. Heob6bl4YHO rmy6okoe 3aneraHune Tpaxeu, Hamnp., B cryyae
OXUpEeHUst

5. O6wme Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH

. Mpu ncnonb3oBaHWUKM U3LENUs COBMECTHO C APYrUMU

MEAULMHCKUMU yCTpoWCTBaMn cobnofante MHCTPYKUUW Mo
NPUMEHEHNI0 COOTBETCTBYWOLWMKX ycTpoilcTe. B cnydvae
BO3HMKHOBEHUSI BOMPOCOB MNN MOTpeBHOCTM B MOMOLLM
obpallaiTech Kk M3roTOBUTENHO.

. Bo Bpemsi onncaHHbIX npoueayp AOMKHbI NPUMEHSATHCS
Mepbl NPeOCTOPOXHOCTU C Lienblo obecneyeHns 6esonacHocTy,
B YaCTHOCTM, C TeM, 4TOGbI Bpay Mor obecneunTb HeMeaneHHyo
BEHTUMALUMIO MO anbTepHaTWBHBIM MyTsIM (Hanp., Npy NOMOLLM
nNapWHrManbHou MHTYGauum, NapuHrmanbHoN Macku).

. PekomeHu,yeTca nMeTb BO3Ne nauueHTa rotoeoe K
NCNONb30BaHMIO 3anacHoe nsgenve.
. ﬂepe,q ucnonb3oBaHnem usgenve HEOSXOFU/IMO OCMOTpEeTb

Ha npeameT LenoCTHOCTW U (hyHKLMOHAMNbHON npurogHocTu/
yCTaHOBKW. B cnyyae noBpexaeHWs uafenus ero HeoGXoanMo
3aMEHUTb HOBbIM.

. CTepunbHyI0 ynakoBKy nepef BCKpbITUEM HEOBX0AUMO
OCMOTpeTb Ha npeaMeT Hanuuus nospexaeHun. B cnyuae
NOBPEXAEHUS UNU HeNpeaHaMEPEHHOTO BCKPbITUS NOMb30BaTbCS
U3AENNEM HEMb3S.
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. YpecKoxHYI0 TPaxeoCTOMUIO PEKOMEHAYETCS BbINOMHATE
nop KoHTporieM GpoHXocKoNUK, YTOGbI CreauTb 3a NonoXeHem
NYHKUMOHHOW UMb, NPOBOAHMKA, Aunatatopa W
TPaxeoCTOMUYECKON TPYGKW BHYTPW Tpaxen n Bo usbexaHue
napatpaxearnbHOro BBEAEHWS U TPaBMUPOBAHNS TPaxeu.

. PekomeHayeTcs MaeHTMULMPOBaThL YCroBUS B Tpaxee U
B OKpYXawLLMUX ee aHaTOMUYeCKUX CTPYyKTypax (Takux kak
nepelweek LWWUTOBUAHOW Xenesbl, KPYMHbIE COCYAbI,
nepcTHeBUAHbIE XPALWM) NOCPEACTBOM YNbTPa3ByKOBOro
VCCNeAoBaHnsi C Lienbio onpeaeneHnsi onTUManbHON TOYKK Ans
NYHKTUPOBAHWS Y MUHUMU3ALMM KPOBOTEHEHUS.

. KpOBOVISJ'IVIﬂHVIﬂ MOryT BbI3BaTb 06CprKLlVIIO AbIXaTenbHbIX
ﬂyTel7I, eCnun KpoBb He 6yﬂeT HemMeaneHHO oTcocaHa.
. XpaHeHMe n3nenus B HENPUroaHbIX AN 3TOro yCrnoBuax

MOXEeT NPUBECTU K ero NOBpeXaeHUo Unn paccTepunusaymn.

6. MpepynpexaeHus

. He ncnonbayiite 310 M3aenue, ecnu cTepunbHas ynakoska
nMeeT fedekTbl/MOBPeXAeHUs, Hamnp., UMeoTCs OTKPbITbIE kpasi,
OTBEPCTUS B yNaKoBKe U T. .

. BoccTaHoBmneHwe (B TOM Yvcrie MOBTOpHAsi CTepunnaaLms)
3anpeLeHo, Tak kak OHO MOXET MOBMUATbL Ha maTepuan u
dyHKUMOHanNbLHOCTL u3genusa. Msgenve npepgHasHayeHo
VCKIIOYNUTENBHO ATt OAHOKPATHOMO UCMONb30BaHMS.

. Moauduuuposanune usgenun TRACOE 3anpelueHo.
KomnaHus TRACOE He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
MOANMULIMPOBAHHbIE N3LeNus.

7. MpoTuBonokasaHus n Nno6ouHble ahheKTbI

Mcxopas n3 onybnvkoBaHHbIX B nUTepaType AaHHbIX N0 3TOMY
TUNY M3Aenuii, Npu YPecKoXHOW ANNaTaLoHHON TpaxeocToMUm
BO3MOXHbI CIEAYIOLLNE OCMOXHEHUA/NOBOYHbIE 3th(EKThI: O4EeHb
yacTble (2 10%): HeGonbLuUoe kpoBoTeyeHwue / YacTble (1% - 10%):
nepenom xpsiLen Tpaxew, AecaTypaLysi KUCNIOPOAOM / HevacTble
(0,1% — 1%): cunbHOe KPOBOTEYEHME, TMNOTEH3NSI, MOBbILLEHNE
uepebpanbHoro nepdyanoHHoro Aasnenus (LMNA), aputmusa
cepaua/ oyeHb pepkue (< 0,01%): nHeBMOTOpakc,
nHeBMOMeAMacTUHYM, CMepTb, CBS3aHHas ¢ npoueaypow /
YyacToTa HeusBecTHa: GpoHxocnasm, nospexaeHue 3agHen
CTEHKU Tpaxew, amduraema, reMogMHammyeckasi HeCcTabunbHOCTb,
TpaxeomnulyeBOAHbI CBULL, WKW CENCUC, CBSA3aHHbIA C
TpaxeocToMueN.
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8. ®DyHKUMOHaNbHOe onucaHue
MpenocTepexeHue:
. Bo Bpemsi onepauuu AbixaHue nauneHta Heobxoammo

nofAepXuBaTe NMpW NOMOLWM IHAOTPaxeanbHOW TPyGKU n
NOCTOSIHHOTO MOHUTOPWHIA OKCUMETPHUN.

. nyHKLLIMO Tpaxeun HeOﬁXOﬂMMO KOHTpoNnupoBaTb
acnupauueit Bosayxa.
. Bo usbexaHue TpaBMUpOBaHUA Ba,ElHeﬁ CTEHKM Tpaxeu

KOHYMK MYHKLUMOHHOW UMbl MOCRe MyHKTUPOBaHUSI [OMKEH
HaxoAWTLCS NoA, Yrnom npuon. 60° No OTHOLLEHUIO K NepeaHel ee
CTeHKe Tpaxeun. JTO e OTHOCUTCS U K nocneaytoLieMy BBeAeHNo
NpoBOAHUKA U Aunararopa.

. Bo usbexaHne TpaBMUPOBaHWSI 3aAHEN CTEHKW Tpaxeu
AVCTanbHbI KOHEL HanpaBsOLWEro katetepa HU Npu Kakux
06CTOATENLCTBAX HE AOMKEH BbIXOAWTH 3@ KOHYMK NPOBOAHMKA.
Takum o6pa3om, npokcumarbHasi MeTka NMpOBOAHUKA [OMKHA
BCerfa HaxoAWTbCsl Ha YpOBHe MPOKCHMManbHOro KoHLa
HanpaensioLLero katetepa.

. OrpaHuunTent HanpaensoLLero katetepa JOKeH Bceraa
rnoMelaTbCs HEMOCPEACTBEHHO nepes KOHLOM experc
aunatatopa UMM UHCTpyMeHTa/CUCTeMbl ANsi BBEAEHUS.
Hanpasnstowuit katetep cHaGXeH MeTkamu, No3BonsoLMMU
NoATBEPANTL Haanexallyto rny6GuHy BBeAeHus.

. Bo nabexxaHue TpaBMbl Tpaxeun Ha YpoBHE ee KUMsi experc
AunartaTtop crnegyet BBoAuTh 3a otmeTkon «MAXIMUM INSER-
TION» (ypoBeHb koxwu). 3To ocobeHHO BaxHO B crny4ae
nauueHToB HeGoMbLUIOro pocTa/mMacchl Tena (pocT npumepHo 150
CM U1 MeHblue, Macca Tena 50 Kr unu MeHbLue).

. Mpn ycTaHoBKe experc pAunartatopa Wunu
TPaxeocToMuyeckoit Tpybku Heobxoanumo usberatb YpeaMepHbIX
BpaLlaTenbHbIX ABVKEHUIA, MOCKOMbKY 3TO MOXET TPaBMMPOBaTL
Tpaxeto.

. [unatauuio crnefyeT BbINOMHATL C y4eTOM BbIGPaHHOMo
paamepa Tpy6KU, YTOGbLI MOXHO GbINo BBECTU TPAXeOCTOMUYECKYIO
TpybKy 6e3 AaBneHus.

8.1 MoaroTtoBka

. [laHHoe n3genuve SBNAETCS CTEPUNbHBIM U NpeaHa3HavYeHo
NS UCMONb30BaHNSA B aCENTUYECKNX YCIOBUSIX.

. Pa3smep n Heobxoaumyto AnuHy Tpybku, kotopas byaet
BMOCNEACTBUM UCTIONb30BATLCS, AOMMKEH ONPeAenuTh Bpay.

. MoaroToBbTe TpaxeocToMUyeckyl Tpybky cormacHo
yKasaHWsIM Mo ee NpUMeHeHWIo.
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HenocpefcteeHHo nepea ucnonb3oBaHWeM Heo6Xo4uMo
npoBepuUTbL Huxecneayowmne gyHkumn. Ecnn uspenve He
NpoAeT NEPBUYHYIO MPOBEPKY, NOBTOPUTE NPOLIEAYPY C HOBbLIM
nsgenvem. He BoibpacbiBaiiTe 3TO U3fenue, a BbINOMHUTE
yKkasaHusi, cogepxallvecs B pasaene «Bosspar v peknamauusi».

1. OcMOTpUTE CTEpUnbHYH YNakoBKy, YTobbl y6eauTbes B ee
LEeNTOCTHOCTUN U OTCYTCTBUU I'IDBpe)K,CleHVIVI, a Takxe B Hann4umn
BCEX KOMMOHEHTOB.

2. Mepen vcnonb3oBaHNeM OTKPOWTE YNaKoBKY 1 MpoBepbTe
nsfenve Ha npeameT NoBpeXaAeHUN.
3. Y6eanTech, YTO NPOBOAHUK MOXET ObiTb NPOABUHYT Be3

nomex yepes kopoTkuit gunatatop (14 Ch/FR) un Hanpasnstowmit
kateTep.

4. Haneite ctepunbHyio Boay wunu duspacTtsop B
MMeLLYCA NonoCTb SYENKOBOro nogaoHa.
5. Morpy3unTe y3Kkuii KOHeL experc gunartatopa B CTEPUbHYIO

Boay wunu dmapacnaop, YTO6bI akTnpmpoBaTb CMa3o4yHoe
noKpbITUE, OT KOHYMKa Ao oTMeTkn «MAXIMUM INSERTION».
ﬂ]‘lﬂ CMa4yumBaHuAa nepenHeVl 4YacTu experc gunaratopa MOXHO
BOCMOS1b30BaTbCA NOBA3KaMUn, BXOAALWNMWU B KOMMNIEKT.

6. ﬂ,l‘lﬂ NoAroTOBKM TeCTUpOoBaHUA acnupaunun Bo3adyxa
YaCTUYHO 3anonHUTE LWNPUL, CTEPUNBHBIM (DU3PacTBOPOM MK
CTEpI/IJ'IbHDI;I BO,ClOl7I W HageHbTe Ha Hero NyHKUWOHHYI0 urny c
Te(bJ'IOHOBbIM KareTepom.

8.2 oaroroBska nauneHTa

ObecneybTe ONTUManbHYl MpeoKCUreHauuto nayneHTa
HernocpefCcTBEHHO Nepes BBEAEHUEM WU MOBTOPHbLIM BBEAEHUEM
Tpy6KN.

1. MauveHTa criegyeT oCMOTPETh Ha NMPeAMET aHaTOMUYECKNX
OTKITIOHEHUI, CMOCOGHBIX OKas3aTb HeXenaTerbHoe BIUsSHWE Ha
[aHHyto npoueaypy.

2. [MonoxeHve nauneHTa: Ha CnuHe, C NOAYLUKON HUXe nney
W MOMHOCTbLIO OTKUHYTOM rofioBon 1 ween (cMm Puc. 2); naronosbe
KpOBaTK NaumeHTa AOMKHO ObITb NOAHATO Ha 30-40°.

3. Mpope3nHdULMpyiTe KOXy Ha Lee W NOKpouTe ee
CTepUnbHLIMU candeTkamm.
4. [aiiTe nauneHTy ycrnokouTerlbHOe U crieauTe 3a ero

COCTOsiHMEM B COOTBETCTBUM C METOAUYECKUMIN peKoMeHOaunamu,
npuMmeHsemblIMn B Ballem neyebHom yypexaeHuu.

5. Mepen npoueaypow XWAKOCTb M3 [NOTKM cneayet
oTcocatb. B crny4yae Mcnonb3oBaHnsA 3H[J,DTanea]'le0I7l pr6KI/I

172

ANs BEHTUIMPOBaHUSA oHa fomkHa ObiTb pasbrnokupoBaHa u
BMeCTe C MaHXeToW BbiBefileHa A0 BXoAa B ropTaHb (npubn. Ha 1
CM Huxe). BbiBegeHve TpyOku NpegoTBPaTUT NPOKON MaHKeTbl BO
BpeMsi MyHKTUPOBaHUsA Tpaxeu. Mpn HeobXoaMMOCTH MaHXeTy
aHAoTpaxeanbHoM TpYBk1 MOXHO MofkayaTh, @ BEHTUNMpoBaHue
oTperynupoBaTh A0 Heo6X0AUMOro oGbemMa B MUHYTY.

8.3 TMpouenypa

1. HaHecute MecCTHbI aHeCcTeTWK Ha npeAcTaBnsOWNI
VHTEPEC y4acToK.
2. Kak npaBuno, nyHKTUpoBaH1e Tpaxeu BbIMOSHAETCSH Mexay

2-M 1 3-M KOSMbLOM UnK e Mexay 3-M 1 4-M KonbLiOM Tpaxeu B
KayfanbHoM HanpasreHun. Mo3ToMy NMPOTOSIKHUTE MYHKLMOHHYH
Urny ¢ MPUCOEAMHEHHBbIM K Hel wWwnpuuem Brnepes B 3agHe-
KayfanbHOM HanpasieHUn [0 Tex nop, koraa ny3bipbku MOXHO
6yneT acnupupoBaTb.

3. Mocne 3Toro NyHKLMOHHAsA Urna AormKHa HaXoANUTLCS Mof,
HaknoHoM Npmbn. 60° Mo OTHOLLIEHMIO K NEpPefHEN CTEHKe Tpaxeu
(cm. Puc. 5). Y6eautech B NpaBuibHOCTU NOMOXEHUSI KOHYMKA
KaHIoNM B Tpaxee nyTeM acnvpauumn Bo3ayxa Yepes LWnpuL.

4. Cpenaiite paspe3 anuHon 1,5 - 2 cm 4yepe3 MecTo
BBEAeHUs (cM. Puc. 4), 4tobbl 06nerynTb gunataumio KoxXu.
5. BbITAHWTE NYHKUMOHYO UMy U3 Tpaxeu, a TechnoHoBon

KaTeTep JOMKeH Npu 3TOM ocTaBaTbCs Ha MecTe. [MpoTonkHUTE
KaTeTep BMepej Ha HeCKONMbKO MUINIMMETPOB B 3ajHe-
KayfanbHom HanpasneHum (oM. Puc. 6).

6. BbIHbTE NPOBOAHWK U3 €ro MHTpoabtocepa (Npubn. 8 cm) n
NpOoABUHETE €ro [0 TeX Mop, noka J-06pasHbiii KOHEL, He OKaXeTCs
B MPSIMOM MHCTPYMEHTE 1151 BBEAEHMSI.

7. MomecTUTe UHCTPYMEHT ANS BBeAeHUS! B TeNOHOBbIN
KaTeTep U OCTOPOXHO BBEAMTE NPOBOAHWK [J0 €ro nepBoit MeTkun
(npubn. 10 cm) B Tpaxeto (cM. Puc. 7). NMpoBogHUK JOMKEH Nerko
npoTank1BaTbCsl Bnepen U cBOGOAHO nmepemMeLaTbcs BHYTpU
kaTeTepa. B cnyyae nepern6a npoBogHWKa HemeaneHHO
3amMeHuTe ero HoBbIM. [0 BO3MOXHOCTU NPOBEPLTE OPUEHTALNIO
NpoBoOAHMKa Yepe3 GPOHXOCKOT.

8. Mocne atoro TernoHOBLI KaTeTep MOXHO MOMHOCTbIO
YAanuUTb, BbITSIHYB €ro Yepe3a NPOoBOSOYHbI MPOBOAHUK U OCTaBVB
NPOBOJHUK B €r0 TeKyLLEM MONOXEHUN BHYTPU Tpaxew.

9. Kopotkuin gunatatop (14 Ch/FR) BctaBnsieTcs yepes
NPOBOAHWK B Tpaxeto. [unartupyite MECTO MyHKTUPOBAHWS (CM.
Puc. 8). MosaboTtbTech 0 Tom, YTO6bLI AunaraTop Haxoauncs
BPOBEHb C NMPOBOLHUKOM (BO M3BexaHne NoBpexaeHUs KOHUMKa)
1 4TOGbl OH He HaHOCUI MOBPEXAEHUI 3afHEN CTeHKe Tpaxeu.
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OcyLLEeCTBRAINTE MOHUTOPUHT MPK MOMOLLM GpoHXxockona.

10. Yaanute KOpOTKUIA AunataTtop; Npy 9TOM crieaute 3a Tem,
4TOGbI NPOBOAHWK OCTABasNCA Ha MecTe.

11. MpoTonkHUTE HanpaBNAOLWWIA KaTeTep C orpaHnymUTeNnem
Briepea (B HanpaBneHuu CTpenku) Haf NMPOBOAHUKOM A0 TOro
MOMEHTa, KOrja orpaHNunTenb HanpaBnsioLero katetepa He
[OCTUTHET YPOBHSA KOXM (CM. Puc. 9). MNMpokcumanbHas meTka
NpoBOAHMKA [OMXHA coBMafgaTb C NPOKCMMAIbHbIM KOHLOM
HanpaersiloLLero katetepa.

ObpatnTe BHUMaHue! PekomeHayeTcs He BBOAUTL AunaraTtop
rny6xe metkn « MAKCUMAJIbHOE BBEOEHWE» Ha ypoBHe
KOXW, 4TOObl NpefoTBPaTUTL NOBpeXAeHue Tpaxeun u/unu ee
kuns. Bo Bpems BBeaeHus aunartatopa nsberaite BpalLaTernbHbIX
nBWwkeHwnit. Kpome Toro, Heobxogumo naberatb TpaBMUpOBaHWS
KoneL| Tpaxeu.

12. BBeauTte experc gunatatop Haj Hanpasnswowum
KaTeTepoM 1 NPoABUHLTE €ro [0 Tex Nop, noka ero AucTanbHbIn
KOHEel, He [OCTUrHeT orpaHuuyuTens. YTobel paclmputb
NyHKUWOHHBI KaHan, OCTOPOXHO TonkaiTe Aunatatop u
HanpaBnsloLWWiA kaTeTep BMecTe Brepea W Hasaj B Tpaxelo [0
Tex nop, noka pasmep OTBEPCTUS He MPEBbLICUT HEMHOTO BHELLHWIA
AvameTp BblbpaHHOI TpaxeocTomuyeckomn Tpybkm (cm. Puc. 10).
[ina opueHTaumn Ha gunatatope umetotca metkn 38 Ch/FR n 41
Ch/FR («MAXIMUM INSERTION»). Mo3a6oTkTeck 0 ToM, 4Tobbl
BO BPEMS! INNaTMPOBaHUS MOMOXeHWe HanpasnsioLLEero katetepa
M NpOBOJHMKA MO OTHOLUEHUMIO K JunaTtaTopy ocTaBanoch
HEN3MeHHbIM.

13.  Ypanwute experc gunaratop (cm. Puc. 11).

Brumanwue! Cobniopgaiite MHCTPYKLMM ANS BbIGpaHHOM
TpaxeocToMuyeckolt TpyGku, koTopasi Ucrmonb3yeTca Ans
OMUCaHHOW HWXXe npoueaypbl.

14a. B cnyyae wucnonb3oBaHua TRACOE twist
TPaxeoCTOMUYECKUX TPYBOK HanpaBrsiloLLWii kaTeTep ocTaeTcs Ha
MecTe BMeCTe C MPOBOAHUKOM.

14b. TRACOE twist plus v vario TpaxeoctoMmuyeckue Tpyoku
BKIIOYAIOT 3apaHee CMOHTUPOBAHHbIV HAaNpaBnsoLLWiA kaTeTep
MoaTomy Ha MecTe OCTaeTCsi TOMbKO MPOBONOYHbIN MPOBOAHWK.
15.  [Ans BBefeHusi TpaxeocToMuUyeckoin TpyGku cnepyiite
COOTBETCTBYIOLLMM VHCTPYKLMSIM MO NPUMEHEHMIO.
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8.4 MMocnepyowumi yxon

TpaxeocTomy crnegyeT npu HeoGXOAUMOCTM 3akpbiBaTb
CTEpWnbHOV paHeBOi NOBSI3KOW. 3aMeHa TPaxeoCTOMUYECKOW
Tpy6ku B npepenax nepBbiX HECKONMbKWX AHeW nocne
riepBOHaYarnbHo TPaxeoCTOMUW JOIMKHA BbIMOMHATLCS TOMBKO B
UCKMIOYNTENBHBIX ClyyYyasix C Ucrnonb3oBaHWeM MeToAaa
CenbauHrepa v MHTYGaLMOHHOTO 06OPYAOBAHMS.

9. Yxoa u ouncTtka

W3penve npeaHasHayeHo Ans 04HOPA30BOro MCMOMb30BaHUS 1
yTUNM3aunm nocrie UCnonb3oBaHWs, NO3TOMY OYUCTKA He
TpebyeTcs 1 He paspeLleHa.

10. XpaHeHue
Wapenus TRACOE crieayeT XpaHuTb B OPUriHanbHOM ynakoBke B
COOTBETCTBUM C YCMOBUSIMY, YKa3aHHbIMW Ha yNaKoBKe.

11.  YnakoBka

M3penue nocTaBnsieTcs CTEPUNbHbLIM (CTepunuaauumn
STVIJ'IEHOKCVI,ClOM), YTO NO3BOMAET NCMNONb30BaTb €ro B CTEPUIbHbIX
ycrnoBusax.

12. YTunusauusa

Mcnonb3oBaHHble M3genus noAanexart yTunusauum B
COOTBETCTBUM C AEUCTBYIOLUMMU HALMOHAmNbHLIMW NpaBunamu,
nnaHamu opraHnsaumm paboT no yaaneHuio 1 obesspexnBaHuio
OTXOZI0B WUNN KNWHUYECKUMU npoLeaypamu, perynupyowumm
1cnornb3oBaHne BMoNorMyeckn onacHbIX OTXOA0B, Hamp., MyTem
NpsIMOM yTUAM3aLMK B NPOYHOM, BMAroCTOMKOM M Ge3onacHom
nakete WUnu KOHTeNHepe, KOTOPbIA HanpaBnseTcs B MECTHY
CUCTEMY YTUNM3ALMK 3arPSI3HEHHBIX MEAULIMHCKUX U3AEniii.

3a gononHUTENbHBIMW PEKOMeHAALMsIMU obpallanTeck k CBOeMy
cneuuanucTy no rmrueHe B MEAWULMHCKUX YYPEXAEHUsSX Uu B
MEeCTHYt0 cnyx06y no yTunusaumum GbIToBbIX OTXOA0B.

13. Bo3sBpar v peknamauus

BosBpalleHHble U3fenus, KoTopble Gbiu UCMOoMNb30BaHbl, MOTyT
NPUHUMATBLCA TOMbBKO NPU YCIOBUU MOSyYeHWsi NpeaBapuTensHO
cornacus komnaHun TRACOE Ha Bosspart. Tpebyetca Hanuyve
3anofHeHHOro cepTudukata obesszapaxuBaHus un
peknamalMoHHOro MpoTokona. YkasaHHble (popMbl JOCTYMHbI
nun6o Hanpsimyto B komnanun TRACOE medical, nu6o yepes Be6-
canT www.tracoe.com.
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Ecnu usgenve npu4acTtHO K perucTpupyemMomy MHUUAEHTY
cornacHo onpegeneHuio, NpuBeAeHHOMY B MECTHOM
3akoHogaTeNbCTBe N0 MEAVNLIMHCKAM U3aenuaMm, obpallantech B
komnaHuto TRACOE medical (complaints@tracoe.com) un
KOMMETEHTHbIN OpraH B CTPaHe UCMomnb30BaHUs.

14.  OGlMe NONOXeHUs U yCroBus

Mpopaxa, noctaBka W BO3BpaT BCEX WU3AeNuin KOMMaHuu
TRACOE [0mkHbl OCYLLECTBASTLCS UCKIMIOYMTENBHO Ha OCHOBE
AeicTeyoWmnx OBLIMX NONOXEHUIA U YCMOBWIA, KOTOPbIE MOXHO
nony4utb B komnaHum TRACOE medical GmbH vnu Ha Hawem
Beb-caiite www.tracoe.com.
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Instrukcja uzytkowania - zestaw dylatacyjny
do tracheostomii przezskérnej TRACOE
experc (REF 520)

Uwaga: Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzytkowania. Stanowi
ona czes¢ opisanego produktu i musi by¢ w kazdej chwili dostepna.
Dla bezpieczenstwa wtasnego i pacjentow nalezy przestrzegac
ponizszych informagciji dotyczacych bezpieczenstwa.

Strony rozkfadane: llustracje, do ktérych odnosi sie
Dm tekst, znajduja sie na (rozktadanych) ilustrowanych

stronach na poczatku niniejszej instrukcji. Numery
wskazuja komponenty produktu i odnosza sie do odpowiednich
ilustracji produktu. Symbole i ikony uzywane z produktem sa
wyjasnione w punktach ,Opis ogdlny” i ,Opis dziatania”.

1. Przeznaczenie i wskazania do stosowania

Zestaw dylatacyjny do tracheostomii przezskérnej TRACOE experc
jest przeznaczony do przezskdrnej tracheotomii dylatacyjnej tech-
nika Ciaglii przy uzyciu prowadnicy Seldingera.

Korzys¢ kliniczna: Za pomocg zestawu dylatacyjnego TRACOE
experc mozna wytworzyé sztuczny dostep do tchawicy za pomocag
przezskornej tracheostomii dylatacyjnej. Umozliwia to umieszczenie
rurki tracheostomijnej w celu wykonywania czynnosci do udroznie-
nia drég oddechowych, np. wentylacji mechanicznej. Ponadto
zapobiega to dtugotrwatym uszkodzeniom intubacyjnym w okolicy
krtani. W poréwnaniu z otwarta tracheotomia chirurgiczna,
przezskorna tracheostomig dylatacyjna mozna wykonac przy t6zku
pacjenta, pod warunkiem przestrzegania wskazar do stosowania.

Populacja pacjentéw: Produkt jest przeznaczony dla dorostych
i mtodziezy (w wieku =18 lat).

Produkt jest przeznaczony dla pacjentéw wymagajacych rurki tra-
cheostomijnej, u ktdrych nie jest wskazane wykonanie tracheotomii
chirurgicznej.

Przewidziany uzytkownik: Przezskdrna tracheotomia dylatacyjna
za pomoca zestawu dylatacyjnego do przezskornej tracheostomii
TRACOE experc powinna by¢ wykonywana wytacznie przez lekarzy
lub pod kierunkiem i nadzorem lekarzy, ktérzy sa przeszkoleni
i doswiadczeni w zakresie techniki Ciaglii. Podczas tego zabiegu
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zalecane jest monitorowanie bronchoskopowe. Zabieg ten powinny
wykonywaé co najmniej dwie osoby. Jedna osoba przeprowadza
zabieg, podczas gdy druga podaje znieczulenie, monitoruje pac-
jenta i wykonuje bronchoskopie.

Zestaw dylatacyjny do tracheostomii przezskérnej TRACOE experc
jest przeznaczony do stosowania w sterylnych warunkach.

Wskazania do stosowania: Ten wyréb medyczny jest wskazany do
stosowania w przypadkach, w ktérych wymagany jest dostgp do
drég oddechowych za pomoca przezskornej tracheotomii dylatacy-
jnej oraz pdzniejszego wprowadzenia rurki tracheostomijnej.

Stosowanie u jednego pacjenta i okres uzytkowania: Jest to
produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Z tego powodu
faktyczne zastosowanie jest ograniczone do maksymalnie 1 godz-
iny.

2. Opis ogdlny

Zestaw dylatacyjny do tracheostomii przezskornej TRACOE experc
jest przeznaczony do wytworzenia dylatacyjnego otworu tracheos-
tomijnego do przezskdrnego wprowadzenia rurki tracheostomijnej
technika jednoetapowego rozszerzenia wedtug metody Ciaglii
z prowadnicg Seldingera.

Rozszerzadto jest powleczone zelem hydrofilowym, co zmniejsza
tarcie w poréwnaniu z rozszerzadtem bez powtfoki.

Jest przeznaczone do stosowania razem z rurkami tracheostomi-
jnymi TRACOE twist z minimalnie traumatycznym introduktorem,
rurkami tracheostomijnymi TRACOE twist plus z systemem do min-
imalnie traumatycznego wprowadzania lub rurkami tracheostomi-
jnymi TRACOE vario z systemem do minimalnie traumatycznego
wprowadzania (patrz punkt ,,Produkty dodatkowe”).

Te rurki tracheostomijne sg dostepne w réznych $rednicach
i dlugosciach. Modele sg dostarczane z opréznionym mankietem.
Ich minimalnie traumatyczny introduktor lub system do minimalnie
traumatycznego wprowadzania jest wstepnie zmontowany. Odpow-
iednia srednica i diugo$¢ rurki musza byc¢ ustalone przez lekarza.

Strony rozktadane: Zdjgcie 1 przedstawia zawarto$c¢ zestawu
dylatacyjnego do tracheostomii przezskérnej TRACOE experc
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1 skalpel

2 | strzykawka

3 | igta punkeyjna (14 gauge) z cewnikiem teflonowym

4 | prowadnica Seldingera z koszulka i prostym introduk-

torem

krétkie rozszerzadto (14 Ch/FR)

cewnik prowadzacy z ogranicznikiem

rozszerzadto TRACOE experc

0| N[O | O

4 opatrunki

Produkty dodatkowe:

. Dostgpne potaczenia z rurkami tracheostomijnymi TRACOE
sa wymienione w punkcie ,,Produkty dodatkowe”.
. Produkty, ktérych mozna uzywac z opisywanym produktem,

sg wymienione w punkcie ,,Produkty dodatkowe”.

3. Informacje dotyczace bezpieczeristwa w srodowisku
MRI

Nalezy zapozna¢ sig z informacjg dotyczaca bezpieczenstwa w sro-
dowisku MRI w instrukcji uzytkowania stosowanej rurki tracheos-
tomijnej. Zestaw dylatacyjny do tracheostomii przezskérnej TRACOE
experc jest niebezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycz-
nego.

4. Przeciwwskazania

4.1 Przeciwwskazania bezwzgledne:

. wprowadzanie rurki tracheostomijnej w nagtych przypadkach
. stosowanie w pediatrii

. infekcje wystepujace w obszarze otworu tracheostomijnego
. nowotwor ztosliwy wystepujacy w obszarze otworu trache-
ostomijnego

. niestabilne ztamanie odcinka szyjnego kregostupa

. niepewnos¢ co do identyfikacji anatomicznych punktéw ori-
entacyjnych

4.2  Przeciwwskazania wzgledne:
Ponizsza lista zawiera przeciwwskazania wzgledne, w przypadku
ktérych uzytkownik musi starannie rozwazy¢ ryzyko w stosunku do
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korzysci wynikajacych z zabiegu:

. powiekszona tarczyca

o uprzednie zabiegi chirurgiczne w okolicy szyi (np. tyroidekto-
mia)

o wieksza sktonnos¢ do krwawien, np. w przypadku leczenia
antykoagulantami

o nietypowo gteboko osadzona tchawica, np. w przypadku
otytosci

5. Ogolne srodki ostroznosci

o W przypadku stosowania produktu razem z innymi wyrobami

medycznymi nalezy postgpowac zgodnie z ich instrukcjami uzycia.
W razie pytan lub koniecznej pomocy nalezy skontaktowac sie
z producentem.

. Podczas opisanych zabiegéw nalezy zachowac $rodki
ostroznosci na wypadek powiktan, tak aby lekarz mogt natychmiast
zapewni¢ wentylacje alternatywnymi drogami (np. intubacja przez
krtar\, maska krtaniowa).

o Usilnie zaleca sig, aby w poblizu pacjenta znajdowat sie got-
owy do uzycia produkt zapasowy.
o Przed uzyciem/wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ produkt

pod katem integralnosci i dziatania. Jesli produkt jest uszkodzony,
nalezy go wymieni¢ na nowy.

. Przed otwarciem nalezy skontrolowac sterylne opakowanie
pod katem uszkodzenia. Jesli opakowanie jest uszkodzone lub byto
nieumysinie otwarte, nie wolno uzywac wyrobu.

o Zaleca sie wykonywanie tracheotomii przezskérnej pod kon-
trolg bronchoskopii w celu monitorowania wewnatrztchawiczego
potozenia igly punkceyjnej, prowadnicy, rozszerzadta i rurki tracheos-
tomijnej oraz w celu unikniecia niebezpieczeristwa wprowadzenia
okototchawiczego lub uszkodzenia tchawicy.

. Zaleca sig identyfikacje ultrasonograficzng warunkow tchaw-
iczych i przedtchawiczych (np. ciesn tarczycy, duze naczynia,
chrzastki pierscieniowate) w celu ustalenia optymalnego miejsca
wktucia i zminimalizowania krwawienia.

. Krwotoki moga powodowacé niedroznos¢ drég odd-
echowych, jesli krew nie zostanie natychmiast odessana.
. Niewtasciwe warunki przechowywania moga spowodowac

uszkodzenie produktu lub bariery steryinej.

6. Ostrzezenia

. Nie stosowaé tego produktu, jesli sterylne opakowanie zos-
tato naruszone/uszkodzone, np. otwarte krawedzie, dziury w opa-
kowaniu itp.
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. Regeneracja (w tym ponowna sterylizacja) jest niedozwolona,
moze mie¢ to negatywny wptyw na materiat i dziatanie produktu.
Produkt jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia.

] Modyfikacje produktéw TRACOE sg niedozwolone. Firma
TRACOE nie ponosi odpowiedzialnosci za zmodyfikowane pro-
dukty.

7. Powiktania i dziatania niepozadane

Na podstawie opublikowanego pismiennictwa dotyczacego tego
typu wyrobu, podczas wykonywania przezskérnej tracheostomii
dylatacyjnej moga wystapi¢ nastepujace powiktania/dziatania nie-
pozgdane: Bardzo czesto (=10%): mniejsze krwawienie / Czesto
(1%-10%): peknigcie chrzastek tchawicy, desaturacja tlenu / Niez-
byt czesto (0,1%-1%): ciezkie krwawienie, niedocisnienie, zwieksze-
nie ci$nienia perfuzji mézgowej (ang. cerebral perfusion pressure,
CPP), zaburzenia rytmu serca / Bardzo rzadko (<0,01%): odma
optucnowa, odma srédpiersia, zgon zwigzany z zabiegiem /
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli, uraz tylnej sciany tchawicy,
rozedma ptuc, niestabilno$¢ hemodynamiczna, przetoka tchaw-
iczo-przetykowa lub sepsa zwigzana z tracheostomia.

8. Opis dziatania

Ostroznie:

] Podczas operacji nalezy podtrzymywac oddychanie pacjenta
za pomoca rurki dotchawiczej i ciggle monitorowac oksymetrycznie.
. Nalezy sprawdzi¢ nakiucie tchawicy poprzez aspiracje pow-
ietrza.

] Po wykonaniu nakfucia nalezy ustawi¢ koncowke igty punk-
cyjnej pod katem ok. 60° w stosunku do przedniej $ciany tchawicy,
aby unikna¢ urazow tylnej Sciany tchawicy. Dotyczy to rowniez
pdzniejszego wprowadzania prowadnicy i rozszerzadta.

] Aby unikng¢ urazéw tylnej sciany tchawicy, dystalna
koricéwka cewnika prowadzacego nie moze nigdy wystawaé ponad
koricéwke prowadnicy. Z tego powodu oznaczenie proksymalne
prowadnicy musi zawsze znajdowac sie na proksymalnym koricu
cewnika prowadzacego.

. Ogranicznik cewnika prowadzacego powinien zawsze zna-
jdowacd sie bezposrednio przed koricéwka rozszerzadta experc lub
introduktora/systemu wprowadzajacego. Cewnik prowadzacy posi-
ada oznaczenia, ktdre potwierdzajg odpowiednia gtebokosé wprow-
adzenia.

. Rozszerzadta experc nie nalezy wprowadzaé poza
oznaczenie ,MAXIMUM INSERTION” (,MAKSYMALNE WPROW-
ADZENIE”) (poziom skory), aby uniknac urazu tchawicy na poziomie
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ostrogi. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku matych pacjentow
(wzrost ok. 150 cm lub mniejszy; masa ciata 50 kg lub mniejsza).

o Podczas wprowadzania rozszerzadta experc lub rurki trache-
ostomijnej nalezy unika¢ nadmiernych ruchéw obrotowych,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie tchawicy.

. Rozszerzenie powinno by¢ wykonane w taki sposéb, aby
pasowato do wybranego rozmiaru rurki, tak aby wprowadzenie rurki
tracheostomijnej byto mozliwe bez wywierania nacisku.

8.1  Przygotowanie
. Jest to wyrdb steryiny, przeznaczony do stosowania w $ro-
dowisku aseptycznym.
. Rozmiar i odpowiednig dtugo$¢ uzywanej nastgpnie rurki
powinien ustali¢ lekarz.
. Przygotowac rurke tracheostomijng w sposéb opisany w jej
instrukcji uzytkowania.

Nastepujace funkcje musza by¢ sprawdzone bezposrednio przed
uzyciem. Jesli wyréb nie przejdzie wstepnej kontroli, nalezy
powtdrzy¢ procedure z nowym wyrobem. Nie nalezy wyrzucaé
urzadzenia, lecz postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi
w punkcie ,Zwroty i reklamacje”.

1. Skontrolowac sterylne opakowanie, aby upewnic sig, ze jest
bezpieczne, nieuszkodzone i ze dostepne sa wszystkie kompo-
nenty.

2. Przed uzyciem nalezy otworzy¢ opakowanie i skontrolowac
wyréb pod katem uszkodzen.

3. Sprawdzi¢, czy prowadnice mozna bez przeszkod przesu-
waé przez krotkie rozszerzadto (14 Ch/FR) i cewnik prowadzacy.

4, Wiac sterylng wode lub roztwor soli fizjologicznej do dostep-
nego zagtebienia ptytki blistra.

5. Zanurzy¢ waski koniec rozszerzadta experc w sterylnej

wodzie lub roztworze soli fizjologicznej, aby uaktywni¢ powtoke
smarujaca, od korcéwki do oznaczenia ,MAXIMUM INSERTION”
(,MAKSYMALNE WPROWADZENIE"). Do nawilzania przedniej
czedci rozszerzadta experc mozna uzyé dotgczonych opatrunkow.
6. W celu przygotowania préby zasysania powietrza nalezy
czesciowo napetnic¢ strzykawke sterylnym roztworem soli fizjolog-
icznej lub sterylng woda i przymocowac ja do igty punkcyjnej za
pomoca teflonowego cewnika.

8.2  Przygotowanie pacjenta
Bezposrednio przed wprowadzeniem lub ponownym wprow-
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adzeniem nalezy upewnic sie, ze pacjent jest optymalnie wstepnie
natlenowany.

1. Pacjenta nalezy zbadac¢ pod katem anomalii anatomicznych,
ktdre moga mie¢ negatywny wptyw na przebieg zabiegu.
2. UtoZenie pacjenta: w pozycji lezacej na wznak, z poduszka

pod ramionami, z gtowa i szyja catkowicie wyciagnieta (patrz ryc. 2);
wezgtowie tézka pacjenta powinno by¢ uniesione o 30 40°.

3. Zdezynfekowaé skore w okolicy szyi i przykry¢ ja sterylnymi
serwetami.

4, Zastosowa¢ sedacje u pacjenta i monitorowa¢ zgodnie
z wytycznymi szpitala.
5. Przed zabiegiem nalezy odessa¢ zawarto$¢ gardta.

W przypadku stosowania rurki dotchawiczej do wentylacji powinna
ona by¢ odblokowana, a rurka z mankietem wycofana az do wejscia
do krtani (ok. 1 cm ponizej). Wycofanie rurki zapobiega przektuciu
mankietu podczas naktucia tchawicy. W razie potrzeby nalezy
ponownie napei¢ mankiet rurki dotchawiczej i dostosowac wenty-
lacje pod katem objetosci na minute.

8.3 Procedura

1. Zastosowac $rodek do znieczulenia miejscowego
w obszarze zainteresowania.
2. Zazwyczaj naktucie tchawicy wykonuje sie pomiedzy

pierscieniem tchawicy 2 i 3 lub 3i 4, w kierunku ogonowym. Z tego
powodu nalezy przesuwac igte punkcyjna z dotaczong strzykawka
do przodu w kierunku tylnym ogonowym, az mozliwe begdzie zas-
sanie pecherzykdw powietrza.

3. Igte punkeyjna nalezy teraz pochyli¢ pod katem okoto 60°
w stosunku do przedniej Sciany tchawicy (patrz ryc. 5). Potwierdzi¢
pofozenie korcéwki igly w tchawicy poprzez zassanie powietrza
przez strzykawke.

4. Wykona¢ naciecie o dtugosci 1,5 2 cm w poprzek migjsca
umieszczenia (patrz ryc. 4), aby utatwi¢ rozszerzenie skory.
5. Wycofa¢ igte punkcyjna z tchawicy, natomiast cewnik teflo-

nowy pozostaje na miejscu. Przesungé cewnik do przodu o kilka
milimetréw w kierunku tylnym i ogonowym (patrz ryc. 6).

6. Wyja¢ prowadnice z koszulki (ok. 8 cm) i przesuwaé do
przodu, az koricéwka w ksztatcie litery J znajdzie sie w prostym
introduktorze.

7. Umiesci¢ introduktor w cewniku teflonowym i ostroznie
wprowadzi¢ prowadnice przez cewnik teflonowy az do pierwszego
oznaczenia (ok. 10 cm) do tchawicy (patrz ryc. 7). Powinno by¢
mozliwe tatwe przesuwanie prowadnicy do przodu i swobodne
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poruszanie nig w obrebie cewnika. W przypadku zatamania sie
prowadnicy nalezy natychmiast wymieni¢ ja na nowa. W miare
mozliwosci sprawdzi¢ orientacje prowadnicy przez bronchoskop.
8. Nastepnie mozna catkowicie usunac¢ cewnik teflonowy,
wyciagajac go po prowadnicy, pozostawiajac prowadnice w jej
aktualnym potozeniu w tchawicy.

9. Wprowadzi¢ krétkie rozszerzadto (14 Ch/FR) po prowadnicy
do tchawicy. Rozszerzyé miejsce naktucia (patrz ryc. 8). Upewnic
sig, ze rozszerzadto jest ustawione w jednej linii z prowadnica
(w celu unikniecia uszkodzenia korcowki) i ze nie uszkadza tylnej
Sciany tchawicy. Monitorowa¢ za pomoca bronchoskopii.

10.  Usunac krotkie rozszerzadto, zabezpieczajgc jednoczesnie
prowadnice na miejscu.

11, Przesuna¢ cewnik prowadzacy z ogranicznikiem do przodu
(zgodnie z kierunkiem strzatki) po prowadnicy, az ogranicznik
cewnika prowadzgcego znajdzie sig na poziomie skory (patrz ryc. 9).
Oznaczenie proksymalne prowadnicy powinno odpowiadac proksy-
malnemu koricu cewnika prowadzacego.

Ostrzezenie: Zaleca sig, aby nie wprowadzac rozszerzadta gtebiej
niz oznaczenie ,MAXIMUM INSERTION” (,MAKSYMALNE WPROW-
ADZENIE”) na poziomie skory, aby zapobiec uszkodzeniu tchawicy
i/lub ostrogi. Unika¢ ruchéw obrotowych podczas wprowadzania
rozszerzadta. Ponadto nalezy unika¢ urazu pierscieni tchawicy.

12.  Wprowadzi¢ rozszerzadio experc po cewniku prowadzacym
i przesuna¢ do przodu, az koricéwka dystalna osiagnie ogranicznik.
W celu rozszerzenia kanatu naktucia nalezy ostroznie przesuwac
rozszerzadio i cewnik prowadzacy razem do przodu i do tytu
w tchawicy, az otwdr bedzie nieznacznie wigkszy niz zewnetrzna
Srednica wybranej rurki tracheostomijnej (patrz ryc. 10). W celach
orientacyjnych na rozszerzadle znajdujg sie oznaczenia 38 Ch/FR
i 41 Ch/FR ,MAXIMUM INSERTION" (,MAKSYMALNE WPROW-
ADZENIE”). Nalezy upewnié sig, ze podczas rozszerzania potozenie
cewnika prowadzacego i prowadnicy pozostaje state w stosunku do
rozszerzadfa.

13.  Usung¢ rozszerzadto experc (patrz ryc. 11).

Ostroznie: Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji wybranej
rurki tracheostomijnej uzywanej do nastgpujacego zabiegu.

14a. W przypadku uzywania rurek tracheostomijnych TRACOE
twist cewnik prowadzacy pozostaje na miejscu razem z prowadnica.
14b. Rurki tracheostomijne TRACOE twist plus i vario zawieraja
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wstepnie zmontowany cewnik prowadzacy. Z tego powodu tylko
prowadnica pozostaje na miejscu.

15. W celu wprowadzenia rurki tracheostomijnej nalezy
postepowac zgodnie z odpowiednig instrukcja uzytkowania.

8.4  Opieka po zabiegu

Otwor tracheostomijny nalezy przykry¢ sterylnym opatrunkiem rany
zgodnie z potrzeba. Wymiana rurki tracheostomijnej w ciagu kilku
pierwszych dni po wykonaniu pierwszej tracheostomii powinna by¢
przeprowadzana tylko w wyjatkowych przypadkach technika
Seldingera i przy uzyciu sprzetu do intubaciji.

9. Pielegnacja i czyszczenie
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku, dlatego
czyszczenie nie jest wymagane ani dozwolone.

10.  Przechowywanie
Produkty TRACOE nalezy przechowywac w oryginalnych opakowa-
niach zgodnie z warunkami przedstawionymi na opakowaniu.

11.  Opakowanie
Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizacja tlenkiem
etylenu), co umozliwia zastosowanie w warunkach sterylnych.

12.  Utylizacja

Zuzyte produkty nalezy usuwaé zgodnie z przepisami krajowymi,
planami gospodarki odpadami lub procedurami klinicznymi regulu-
jacymi postgpowanie z odpadami niebezpiecznymi biologicznie,
np. poprzez bezposrednie usuwanie w odpornej na rozdarcie i wil-
goc, zabezpieczajacej torbie lub pojemniku, ktdre sa kierowane do
miejscowego systemu usuwania skazonych wyrobéw medycznych.
W celu uzyskania dalszych zaleceri nalezy skontaktowac sig z pra-
cownikiem ds. higieny w placéwkach stuzby zdrowia lub miejscowej
gospodarki odpadami z uzytku domowego.

13.  Zwroty i reklamacije

Zwrécone produkty, ktére byly uzyte, zostang przyjete tylko wtedy,
jedli firma TRACOE wyrazita uprzednio zgode na zwrot. Wymagany
jest wypetniony certyfikat dekontaminaciji i raport reklamacyjny. For-
mularze te sg dostepne bezposrednio w firmie TRACOE medical lub
na stronie internetowej www.tracoe.com.

Jesli zgodnie z definicja w lokalnych przepisach dotyczacych
wyrobéw medycznych doszto do podlegajacego zgtoszeniu incy-
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dentu dotyczacego tego wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firma
TRACOE medical (complaints@tracoe.com) oraz odpowiednim
organem regulacyjnym w kraju uzytkowania.

14.  Ogélne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktéw firmy TRACOE
odbywa sie wylacznie na podstawie obowiazujgcych warunkow
ogolnych, dostepnych w firmie TRACOE medical GmbH Iub na
naszej stronie internetowej www.tracoe.com.
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0dnyieg xpnong yia 1o oet diaotoAng TRACOE
experc yia diadeppikn Tpaxeiotopun (REF 520)

Znpeiwon: AlaBdoTe TIg 0dnyieg Xpriong TTPOCEKTIKA. ATTOTEAOUV
HEPOG TOU TTEPIYPAPOUEVOU TTPOIOVTOG Kol TTPETTEN va €ival TTavTa
Siabéaipeg. Ma Tn SIkA oag aoPAAEIa Kal TNV aoPAAEIa TwV aoBe-
VWV 00g, TNPEITE TIG TTAPAKATW TTANPOPOpPIEG aoPAAEIng.

AvadiTrAoUpeveg oehideg: Ol EIKOVEG OTIG OTTOIEG AVAPEPETAI TO

Keigevo TapatiBevral oTig (avadITTAOUPEVEG)
m EIKOVOYPAPNUEVEG OEAIBEG, OTNV APXT AUTWYV TWV

odnyiwv. Or apiBpoi uTTodeIKvUoUV EapPTANATA TOU
TIPOIOVTOG Kal ava@EPOVTAl OTIG AVTIOTOIXEG EIKOVEG TOU TTPOIOVTOG.
Ta cUpBOAa Kal Ta £IKOVISI TTOU XPNCIPOTIOIOUVTAI JE TO TTPOIOV
eTmegnyoUvTal OTIG eVOTNTEG «EVIKR TIEPIYpar» Kal «Meprypaen
Xenong».

1. MpoBAeTopevn Xpron kai evdeigeig xpriong

To oet dlaoToArig TRACOE experc yia S1adepUIKA TPAXEIOTOUN
TrpoopifeTal yia Tn diefaywyr) S1adepUIKAG TPAXEIOTOPAG HE
dlaoToAegig, Eow TNG epapupoyng TnG Texvikng Ciaglia pe odnyo
oUpua Seldinger.

KAIviké 6¢@elog: Me 1o 0T diacToArig TRACOE experc ptropei va
dnuioupynBei TeXxvNTA TTPOCoRaAcn otV Tpaxeia péow SIadEPUIKAG
TPAXEIOTOUAG HE SIAOTOAEIG. AUTO ETTITPETTEI TNV TOTTOBETNON EVOG
OWARVA TPOXEIOOTOMIOG VIO HETPA DIAXEIPIONG TWV CEPAYWYWYV,
T.X. YIa gnxaviké agpiopd. Emiong, TpoAappaver Tig BAGReg otV
TEPIOXH) TOU Adpuyya Adyw pakpoxXpoviag SlaowARvwong. e
OUYKPION PE HIO QVOIXTH XEIPOUPYIKA ETTEURACT TPAXEIOTONAG, N
SIAdEPUIKI| TPAXEIOTOWN HE SIAOTOAEIG PTTOPET va TTpayaToTroInOei
TIAPAKAIVIKE, pE TNV TTPpoUTIOBea OTI TNPOUVTaI OI EVOEIEEIG.

MANBuopég acBevyv: To TTPoidV TTpoopideTal yia eVAAIKESG Kal
£QNBOUG (2 18 ETWV).

To mpoidv TrpoopideTal yia aoBeveig TTou Xpelddovial CwARva
TPAXEIOOTOHIAG Kl YIO TOUG OTTOIOUG OEV EVOEIKVUTAI XEIPOUPYIKH
ETTEPBATN TPOAXEIOTOUNG.

MpoBAeropevog XpnoTng: H diadeppIkr) TPAXEIOTOUN e dIooTo-
Aeig pe xprion Tou oet dilaaTtoArig TRACOE experc yia dladeppikn
TpaxeloToun Ba TPETTEN va TTpAYUATOTIOIEITaI HOVO aTTO 1aTPOUG 1y
uTté TNV KaBodrynan Kai MBAEYnN 10TPWY EKTTAIDEUPEVWYV KAl

187



éumeipwyv atnv TexVIkN Ciaglia. Katd tn didpkeia autig Tng diadi-
Kaoiag, ouvioTaTtal n BPOYXOOKOTTIKA TTapakoAouBnan. Auth n
TrapéUPacn Ba TTPETTEN VA TIPAYHATOTTOIEITAI ATTO TOUAGXIOTOV SUO
dropa. To éva GTOHO TTPAYHATOTIOIE] TNV TTAPEURACN, EVW TO dEU-
TEPO ATOHO XOPNnYEi To avaliobnTIkG, TTaPaKoAoUBEi Tov aoBevr Kai
TIPAYHOATOTIOIEN TN BPOYXOOKOTINON.

To oet diacToArig TRACOE experc yia SI0depHIKA TPAXEIOTOUN
TTPOOPICETAl VIO XPAON UTTO AONTITEG CUVONKEG.

Evdeigeig xpaong: Auto 1o 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV evOEikvUTal
Yia TTEPITITWOEIG OTTOU aTTaITEITal TTPOCBAC OTNV AVATIVEUCTIKH
0006 pEow OIadEPUIKAG TPAXEIOTOUNG HE DIOOTOAEIG, PE TTAKO-
AouBn ToTToB£TNON CWARVA TPAXEIOTTONIOG.

Xpnon ot évav aoBevi kal w@EAIpn didpkeia {wng: Autd 10
TTPOIGV eival Piag Xpriong Kal avaAwaolho. ZUVETTWG, O TTPAYHATIKOG
XPOVOG Xpriong Tou TreplopideTal o€ 1 Wpa TO TTOAU.

2. levikn meplypagn

To oet diacToArig TRACOE experc yia JI0depUIKA TPAXEIOTOUN
Xpnoipotolgital yia TN dnuioupyia evég SiacTeAAOpEvoU
TPAXEIOOTOPATOG YIA TN JIGDEPUIKT €10AYWYF £VOG OCWARvVA
TPOXEIOOTOWIOG HECW TNG EQAPHOYNAG TNG TEXVIKAG DIACTOANG evog
BrApaTog, ouppwva pe Tn PéBodo Ciaglia pe 10 0dnyd cuppa
Seldinger.

O diaoToAéag eival ETIKAAUPPEVOG pE pia udPA@IAN YEAN, n oTToia
HEIWVEL TNV TPIRH, 0t OUYKPION ME €vav PN ETIKAAUPPEVO
SlaoToAEQ.

Eival oxedlaopévog va xpnolpoToleiTal padi pe Toug OWARVES
TpayeiooTopiag TRACOE twist pe eAdxioTa TpaupaTiké Borbnua
€l0aywyng, Toug owArveg TpayeiooTopiag TRACOE twist plus pe
eNGXI0TA TPpOAUPATIKO OoUOTNHO €100YWYAG | TOUG TWARVEG
TpaxelooTopiog TRACOE vario pe eAdyioTa TpaupaTiké cUoTnua
eloaywyng (BA. evoTNTa «ZUPTTANPWHATIKG TTPOIOVTA» ).

AuToi oI owAAvVEG TpaxelooTodiag diaTiBevTal oe dIGPOPES
SIAPETPOUG Kal PAKN. Ta HOVTEAQ TTapéxovTal Je Tov agpoBdAapo
Eepouokwpévo. To eAdyIoTa TpaupaTiké Borienua eiIoaywyng r 1o
eANdyIoTa Tpaupatiké oUoTNUa €l0aywynAg Toug Eeival
TrpoToTroBeTnUéVO. H KATdAANAn S1dpeTpog Kal 1o KatdAAnAo
HAKOG Tou CwARva TIPETTEl va kaBopilovTal atré Tov 1aTPo.
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AvadimrAoUpeveg oelideg: H eikdva 1 deixvel To TTEPIEXOUEVO TOU
oet diaoToArig TRACOE experc yia dIadepIKA TPAXEIOTOUN

1 VUOTEPI

2 | oUpiyya
3 | Tpokdp (14 gauge) pe KaBeTrpa até TEPAGV
4

odnyd ouppa Seldinger pe Bnkdpi kai euBY BorBnua
£loaywyng

KovTog diacToAéag (14 Ch/FR)

SiaoToAéag TRACOE experc

5
6 | 0dnydg kaBetrpag pe avaoToAéa ac@aAeiag
7
8

4 emBépaTa

ZUPTTANPWHATIKA TTPOIOVTA:

. O1 d108€010I CUVBUAOHOI PE TOUG CWARVEG TPOXEIOOTOMIAG
TRACOE mapartiBevral atnv evoTNTa «ZUPTTANPWHATIKA
TTPOIOVTa».

. Ta Tpoiévta TTou PTTOpoUV va XpnoigotroinBolv o€
ouvdUAOuO6 HE TO TTEPIYPAPOUEVO TTPOIOV TTapaTiBevral aTnv
EVOTNTA « ZUPTTANPWHATIKG TTPOIOVTO».

3. MAnpo@opieg aoPAALIag yia HayVNTIKH) TOHoypa®ia
AVaTPEETE OTIG TTANPOPOPIEG ATPAAEING VIO HAYVNTIKI TOHOYpagia
OTIG AVTIOTOIXEG 0dNYiEG XPIONG TOU XPNOIPOTIOIOUPEVOU CWARvVa
TpaxelooTopiag TRACOE. To oet diaotoArig TRACOE experc yia
S1adepHIK TPAXEIOTOUN €ival YN a0@AAEG yia payvnTIKA
TopoypaPia.

4. Avrevdeiteig
4.1 AmoAuteg avrevdeigeig:

. TOTTOBETNON TOU CWARVA TPAXEIOTTOUIAG OE ETTEIYOVTA
TIEPIOTATIKG

. £QapPOyr oTNV TTAIdIATPIKNA

. UTTAPXOUTEG AOIHWEEIG OTNV TTEPIOXH TNG TPOXEIOOTOMIOG

. UTTAPXOUC T KAKONBEIQ OTNV TIEPIOXN TNG TPAXEIOTTOMIOG

. aoTaBég KATAYHA TNG QUXEVIKAG Hoipag TNG oTTOVOUAIKAG
oTANg

. aBeBaIOTNTO OXETIKA WE TNV TAUTOTTOINGN TWV AVATOPIKWV

OnUEiwv TTPocavatoAiopoy
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4.2  Iyxemikég avTevoEigelg:

O TrapakdaTw KATaAoyog TTEPIAAUBAVEN TIG OXETIKEG AVTEVOEIGEIS yIa
TIG OTTOiEG O XPAOTNG TIPETTEI VA EKTIUACEI TTPOCEKTIKA TOUG
KIVOUVOUG évavTl TwV OQEAWY atmd Tn diadikaaoia:

. peyeBupévog Bupeoeldrg adévag

. TIPONYOUHEVEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG OTNV TTEPIOXT| TOU
TpaxnAou (Tr.X. BupeosIdeKTOMN)

. aufnuévn Tdon yia aigoppayia, T.X. O€ TEPITTTWON
Bepartreiag Pe avTITINKTIKG

. Tpaxeia Tou BpiokeTal o€ acuvrBioTa peydAo BaBog, TT.x.
g€ TIEPITITWON TTAXUTapPKiag

5. Fevikég TpoQUAGEEIG

. ‘Otav T0 TPOIGV XPNOIYOTIOIEITA 0 CUVOUATHO HE GAAA
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA, AKOAOUBKOTE TIG AVTIOTOIXEG OBNYiEg
XPAONG Twv ev Adyw TpoidvTwy. Edv éxeTe amopieg ) xpelddeoTe
BonBeia, ETTIKOIVWVAOTE JE TOV KATAOKEUAOTH.

. Oa TpéTTel va AapBavovTal TTPOPUAGEEIG aoPAAEIg yia TNV
TEPITITWON ETTITTAOKWY KATA Tn SIGPKEIN TWV TTEPIYPAPOUEVWV
S10dIKACIWY, £T01 WOTE O 10TPAG VA PTTOPE] va TTapaoxel dueco
agPIOPO atrd eVAAAAKTIKOUG agpaywyous (TT.X. dIaAapuUyYIKH
SiaowAfvwon, Aapuyyiki pdoka).

. ZuvioTdaTal 1I81aiTEpa va UTTAPXEl pia €TOIUN YIa XPAON,
£QPEDPIKI) GUOKEUN KOVTA OTOV a0BEVH.
. Mpiv amd 1 xprion/eicaywyr), Ba TpéTel va eAéyxeTal n

aKePAIOTNTA Kal N AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOI6VTOG. Edv To TTpoidv
£XEI UTTOOTET {NMIG, Ba TTPETTEN VA QVTIKATAOTABET e VEO TTPOIOV.

. H amooTtelpwpévn cuokeuaaia Ba TTpéTel va eAeyxOei yia
TUXOV {nuId TTPIV aTTé To Avolypa. Edv n ouokeuaaia €xel UTTOOTET
{nuia 1 €xel avolixTei akouola, To TPOIGV Oev TPETTEl va
XpnoiyotroinBei.

. ZuvioTtdtal va die¢ayeTe TN dIAdEPUIKN TPAXEIOTOUN UTTO
[BPOYX0OKOTTIKG €AEYXO0, WOTE VO TTAPAKOAOUBEITAI N EVOOTPAXEIOKN
B¢on Tou TPOKAP, Tou 0dNYyoU GUPHATOG, TOU JIACTOAET Kal TOU
owAfva TpaxelooTopiag, Kal va amo@euxBei o Kivduvog
TTAPATPAXEIAKAG EICAYWYNG I TPQUUATIOPOU TNG TPOXEIOG.

. ZuvioTaTal o TTPoCdIoPIoUOG TNG KATAOTAONG TNG
TPAXEIOKAG Kal TIPOTPAXEIOKAG TIEPIOXNAG (TT.X. 1I006G BupeoeIdoug
adéva, peyaha ayyeia, KPIKOEIDEIG XOVOPOI) PE UTTEPHXOUG, WOTE
va e§akpiBwBei To BEATIOTO Onueio kévinong Kal va
eAayioToTroInBei N aigoppayia.

. O1 alpoppayieg HTTOPOUV Vo TIPOKAAECOUV ATTOPPAEEIS TwV
AEPAYWYWV EGV TO aipa Sev avappoPnBei apéowg.

. O1 akatdAAnAeg ouvlBrikeg QUAagNG pTopei va odnyRoouv
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o€ pBopdG TOU TTPOIGVTOG 1| TOU OTEIPOU Ppaypou.

6. Mpogidotroinoeig

. Mn XpnoIpOTIOIEITE QUTO TO TTPOIGV EAQV N ATTOCTEIPWHEVN
guokeuaoia £xel TapaBlacTei/uTTooTel (nuId, TT.X. €4V UTTApYXOUV
QAVOIXTEG AKPEG, TPUTTEG OTN TUOKEUATIT K.ATT.

. H emavemegepyaoia (ouptepiAapBavopévng Tng
ETTAVATIOOTEIPWAONG) DV ETITPETTETAI, KABWG UTTOPET VA £TTNPEGOEL
TOo UAIKO Kal Tn A€IToupyIkOTnTa TOu TIPOidvToG. To Tpoidv
TIpoopieTal yia pia pévo xprion.

. Aev emITPETTOVTAI TPOTIOTTOINTEIG TwWV TTPOIGVTWY TRACOE.
H TRACOE d¢ev Ba @épel euBUvn yia TPOTTOTTOINUEVA TTPOIOVTA.

7. EmimrAokég kai avem@0pnTa cupBdvra

Me Bdon tn dnpooieupévn BiBAloypagia OXETIKA HE TOV
OUYKEKPIPEVO TUTTO TTPOIGVTOG, KATA TN SIAPKEI pIag SIOdEPUIKAG
TPOXEIOTOUNG HE SIAOTOAEIG EVOEXKETAI VO TIPOKUWOUV 01 aKOAOUBEG
£TMITTAOKEG/Ta akGAouBa avemBUpNTa oupBdvTta: MoAU ouyvég ( =
10%): pikpn aigoppayia / Zuxvég (1% - 10%): kdTtaypa Xovopwv
NG Tpaxeiag, ammokopeapodg ouyodvou / Oxi ouxvég (0,1% — 1%):
£vTovn aigoppayia, utrétacn, algnon TnNG TeoNg EYKEPAAIKAG
aigdtwaong (CPP), kapdiakr appubuia / MoAU omdvieg (< 0,01%):
TIVEUOVOBWPAKAG, TIVEUPOUECOBWPAKIO, BAvaTOg OXETICOUEVOG
pe tn diadikacia / TuxvotnTa PN yvwoTh: BpoyxdoTracuog,
TPAUPATIOPGG TOU OTTIGBIoU TOIXWHATOG TNG TPAXEIAG, EPUONNA,
AIJOSUVANIKH) aoTABEIA, TPAXEIOOITOPAYIKO TUPIyYIO 1 OAYnN
OXETICOMEVN PE TNV TPAXEIOOTOMIA.

8. Mepiypaen xpriong

Mpoooxn:

. Katd 1n dIdpKeIa TG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG, N avaTTvor
Tou aoBevoUg Ba TTPETTEl va dlaTnpeiTal e evOOTPaXEIOKS CwARva
Kal VO TTaPOKOAOUBEITAI CUVEXWG UE OEUMETPIA.

. H kévinon Tng Tpaxeiag TPETEl va eAéyxeTal péow
avappdPnong aépa.

. Metd Tnv Kévinon, To GKPO TOU TPOKAP TIPETTEI va
TOTTOBeTNOET UTTO ywvia TTepiTTou B0° TTPOg TOo TTPOCBIo ToiXWHA
TNG TPaxeiag, WaTe va amo@euyxBouv TpaupaTiopoi oTo oTrioBio
TOiXWHa TNG Tpaxeiag. To idlo 1o0xUel Kal yia TNV eTTakoAoudn
£10aywyr) Tou 0dnyou oUpPATOG Kal Tou dIAOTOAED.

. MNa TNV amoguyr TPAUPATIOPWY OTO OTTIoBI0 ToiXwHa TNG
Tpaxeiag, To ATw AKPo Tou 0dnyou KaBeTApa dev TTPETTEN TIOTE VO
EKTEIVETAI TTEPA ATTO TO GKPO TOU 0dnNyoU oUPHATOG. ZUVETTWG, N
£yyUg €vdeIgn Tou odnyou cUpPaATOg TTPETTEN TIAVTA va BpioKeTal
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010 £yyUG AKPO TOou 08nyou KaBETAPA.

. O avaoTtoAéag ac@aleiag Tou odnyou KaBeTApa TTPETTEN
TIAVTa VO TOTTOBETEITAI AKPIBWG PTTPOOTA OTO AKPO Tou SIACTOAED
experc ) Tou BonBruarog eloaywyrg/ouaThparog eloaywyng. O
0dnydg KabeTrpag éxel evOeigelg TTou TTapéxouv emReRaiwon yia
T0 KaTdAANAo BdBog eiIoaywyng.

. O dlaoToAéag experc Sev TIPETTEl VA EI0AYETAI TIEPA OTTO
v €vdeign «MAXIMUM INSERTION» (Méyiotn eigaywyn)
(emriredo OEPPATOG) WOTE va ATTOPEUXOEl TPAUPATIONOG OTNV
Tpaxeia oto emiTedo TNG TPOdAG. AUTO gival IdIaiTEPA KPIoIUNG
onuaciag oe aoBeveig pe pikpry owpatikh didmAaon (Uyog
Trepitrou 150 cm 1y pIKPOTEPO, CWHATIKG Bdpog 50 kg 1) pIKPOTEPOD).
. Katd tnv eicaywyr) Tou diacToAéa experc rj Tou CwAfva
TPOXEIOTTOUIAG, TTPETTEI VO ATTOPEUYOVTAI Ol EVTOVEG TTEPIOTPOPIKEG
KIVAOEIG, KaBWwg pTTopolv va TTpokaAécouv BAGRN oTnv Tpaxeia.

. H 31a0TOAA TTOU TTPAYATOTIOIEITAI TTPETTEI VA AVTIOTOIXET
oT1o emAeypévo péyeBog owAnva, €101 WOTE N €I0AYWYH TOU
OWARvVa TPAXEIOOTOMIOG Va ival EQIKTA XWPIG TNV doknon Trieong.

8.1  TMpogroipacia

. AuTd TO TTPOIGV Eival ATTOOTEIPWHEVO Kal TTPOOPICETal YIa
Xprion o€ donTrto ePIBAAAOV.

. To péyeBog Kal To KAaTAAANAO prkog Tou owArva TTou Ba
XpnoiygotroinBei atn ouvéxela Ba Tpétrel va kabopifovTal atd
1atpo.

. MpoeToipdoTte TOov CwARva TpaxelooTopiag OTwWG
TrEPIyPAQETal OTIG 0dNYieg XPriong Tou.

AkpIBWG TTpIV aTTé TN Xprion, TTPETTEI va eAeyxBoUV ol akOAouBeg
AeiToupyieg. Edv 10 TTpoidv dev TTEPACEI PE ETTITUXIA TOV APXIKO
£éAeyxo, emmavaAdBete Tn diadikacia pe €va véo TTPoidv. Mnv
aTToppiyeTe TO TPOIGV Kal akoAouBAoTe TIG 0dnyieg TTou
TTapéxovTal oTnv evoTnTa «ETMOoTPOoQEg Kal TTapdTTovay.

1. EmBewproTe TNV amooTelpwpévn ouoKeuaoia yia va
emBeBaIOETE OTI gival aképain, ABIKTN Kal 6TI UTTAPXOUV OAa Ta
THAPOTE TNG.

2. AvoigTe Tn cuokeuacoia Kal ETIBEWPACTE TO TTPOIOV yia
TUXOV {nUId TTPIV atTd TN XPron.

3. EmaAnBeloTe &1 TO 0dNYy6 oUppa UTTOPE] Vo TTpowBnBei
Xwpig ePTTédIa pécw Tou KovTou diacToAéa (14 Ch/FR) kal Tou
odnyouU kabeTrpa.

4. MpooBéate oTeipo Udwp i ahatouxo diGAupa oTnV
KOINOTNTA TTOU UTTAPXEI OTn BrKkn TUTTOU blister.

5. BuBioTe 10 O0TEVO GKPO TOU dlaCTOAEM experc oTo OTEIPO
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Udwp A oTo aAaTouxo SIGAUNA VIO va EVEPYOTTOINBEL N AITTAVTIKN
ETMIOTPWON, aTo TO AKPO £wg TNV évdeitn « MAXIMUM INSER-
TION» (Méyiotn eloaywyn). MTopeite va XpnoIPoTIoOINCETE Ta
TIAPEXOUEVA ETTIBEPATA VIO va UYPAVETE TO TTPOOBIO TUAHA TOU
dlaoToAéa experc.

6. MNa tTnv TpoeToiyacia TG SoKIYAG avappdenaong aépa,
YepioTe katd éva PEPog TN oUplyya pe oTeipo ahatoUxo diGAupa i
oTeipo UBWP Kal CUVOEDTE TN OTO TPOKAP HE KABETAPA aTTO TEPASV.

8.2 [pocToipacia Tou acBevolg
BeBaiwbeite 611 0 aoBevig éxel TTpoofuyovwBei 600 KaAlTepa
yiveTal, akpIBWG TTPIV TNV EI0QYWYR 1) TNV ETTAVEICAYWYT.

1. O aoBeviig Ba TTPETTEN VO EEETATTEN yIa TUXOV QVATOMIKES
AVWHOAIEG TTOU PTTOPEI va €TTNPEGCOUV apvNTIKG QuTh TN
diadikaaia.

2. ©¢on aobevolg: avaokeAa, Pe Eva HOgIAGPI KATw aTrd Toug
WHOUG Kal PE TNV KEQOAN Kal Tov TpdyxnAo o€ TTAfpn éktaon (BA.
€IK. 2). H TAeupd KepaAng TG KAivng Tou acBevoug Ba TTpéTrel va
avaonkwei kard 30-40°.

3. ATtroAupdveTe TO d€pPa OTNV TTEPIOXT TOU TpayriAou Kal
KaAUWTE TO PE OTEipa 0B6vIa.

4. XopnynoTte avaiodnTikd oTov aoBevr| Kal TTapakoAouBroTe
TOV OUPQWVA PE TIG KATEUBUVTHPIEG ODNYiEG TOU VOOOKOUEIOU.

5. Mpiv Tn diadikacia, Ba TTPETTEN va yivel avappo@non Tou
@apuyya. Eav xpnoipotroinBei evdoTpaxelakds CwARvag yia
AEPIOPO, TIPETTEI va EPTTAOKAPIOTEI KAl O OCWAARVOG PE TOV
agpoBahapo va atmooupBei £wg TV £i00do Tou Adpuyya (TTepiTrou
1 cm TrapakdTw). H amméoupan Tou cwArva eptrodier Tn diIGTpnon
Tou agpoBaidpou Katd TNV kEvinon Tng Tpaxeiag. O agpoBaAapog
TOU EVOOTPAXEIAKOU TWARVA POUCKWVETAI avd, dv XpeldeTal,
Kal 0 agPIoPOG PUBUICETaI GO0V apopd TOV OYKO ava AETTTO.

8.3 Aiadikacia

1. XopnynoTe TOTIKO avaloBnTikdé oTnv TEPIOXA
EVOIOPEPOVTOG.
2. Karé kavéva, n kévinon tng Tpaxeiag yivetal HeTagu Twv

SakTuAiwy 2 kai 3 | 3 kai 4 Tng Tpaxeiag, o€ oupaia Kateubuvan.
ZUVETTWG, WBNAOTE TO TPOKAP HE TN oUVOEdEPEVN TUPIYYA TTPOG Ta
eUTIPAG, o€ oTrioBia oupaia KateuBuvaon, péXP! va PTTopolv va
avappopnBolv puoaAideg aipa.

3. To TpoKAp TTPETTEI TWPA Va TIAPEI KAION UTTO ywVvia TTEPITTOU
60° Tpog To TPOCBIo ToixwHa TNG Tpaxeia (BA. eik. 5).
EmBeBaiwate TN BE0N TOou AKPOU TNG KAVOUAQG OTNV Tpaxeia
AVaPPOPWVTAG aépa HEoW TNG oUPIYYaG.
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4. Kavte pia Topn prikoug 1,5-2 cm katd Prkog Tou anueiou
ToTroB£TnoNng (BA. €ik. 4) yia va SieukoAuvBei n S1a0TOAr Tou
Sépuarog.

5. ATTOOUPETE TO TPOKAP aTTG TNV TPaxEia, EVOow 0 KABETAPAG
atd TEPASV TTapapével otn B€on Tou. QBRACTE TOV KABETHPA TTPOG
Ta euTTPOG KaTd HePIKA XIAlOOTd, og omioBia Kal oupaia
kartevBuvan (BA. ik. 6).

6. BydiATe To 0dnyé cuppua até 1o Bnképl Tou (TTeEpiTTou 8 cm)
Kl TIPOWOAOTE TO PEXPI TO AKPO OXAPATOG «J» va BpeBei oTo euBU
BonBnua giloaywyng.

7. TotroBeTrOTE TO BONONUA EI0AYWYHG OTOV KABETHpa aTTd
TEPAOV KaI EICAYAYETE TTPOTEKTIKG TO 0dNYy6 oUpua PECW TOU
KaBETAPa aTrd TEPAGV péoa oTnV Tpaxeia YEXPI TNV TTPWTN TOU
£vdeign (repitou 10 cm) (BA. €IK. 7). Oa TTpETTEN va gival EQIKTO Va
wBoeTe eUKOAA TO 0dNYO OUPHA TTPOG Ta EUTIPOG Kal va To
KIVAoeTE eAeUBepa péoa aTov kaBethpa. Edv 10 0dnyd clpua
OUOTPAQE(, AVTIKATAOTAOTE TO AUECWG PE £va Kalvoupylo. EAEYETe,
edv eival duvatdv, Tov TTpocavatoAioud Tou odnyol oUpuaTog
HEOw TOU BpoyxoaKoTTiou.

8. 21N OUVEXEIQ, PTTOPEITE VO AQPAIPECETE EVTEAWG TOV
kaBeTApa atrd TEPASY, TPABWVTAG ToV T TOU 08NyoU CUPUATOG
Kal a@rivovTag 1o 0dnyo6 oUppa oTnv Tpéxouca BEoN Tou evTog TNG
TPOXEIOG.

9. O kov16g diaoToAéag (14 Ch/FR) eiodyetal péoa otnv
Tpaxeia €11 Tou 0dnyoU oUppaTog. AIaoTEINETE TO aNpEio kKEvTnong
(BA. eik. 8). BeBaiwBeite 611 0 dlaoToAéQS €ival EUBUYPAUPIOPEVOG
HE To 0dnyo oUppa (yla va atmo@uyeTe TNV TTPOKANon {nuidg oto
dkpo) kai 6T dev TpokaAei BAGBN oTo oTmioBio Toixwpa TNG
Tpaxeiag. MapakoAoubroTe pe BpoyxookoTNan.

10.  Ag@aipéoTe TOV KOVTO DIACTOAED OTEPEWVOVTAG TO 0dNYd
oUppa oTn B€on Tou.

11. QB6naoTe Tov 0dNyd KABETAPA peE Tov avaoToAéa acpaAeiag
HTTpooTd (0TnV KaTelBuvon Tou BEAoug), €T Tou odnyou
aUpuaTOG, UEXPI O avaoToAéag aopaAeiag Tou odnyol KabeThpa
va @Téoel aTo emiredo Tou déppatog (BA. eIk. 9). H eyylg évdeign
Tou 00nyoU oUPHATOG TIPETTEI VO GUUTTITITEI JE TO €yYUG GKPO TOU
odnyouU kabeTrpa.

MNpos&idotroinon: ZuvioTdral va pnv eicaydyeTte Tov SIaoToAéa
BaButepa amd tnv £vdeign «MAXIMUM INSERTION» (Méyiotn
£loaywyn) oTo eTTITTEDO TOU DEPPATOG, WOTE VO aTTOPEUXOEi BAGRN
aTtnV Tpaxeia f/kal Tnv Tpomda. Katd tnv eicaywyr) Tou diacToAéq,
ATTOQUYETE TIG TTEPIOTPOPIKEG KIVIOEIG. ETiong, Ba Tpémel va
aTTOQEUXBEi O TPAUPATIONEG TWV BAKTUAIWV TNG TPAXEIDG.
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12.  Eicaydyete Tov dlaoToAéa experc €TTi Tou 0dnyouU KaBeTrpa
Kal TIPOowONRoTE HEXP! TO ATTW AKPO TOU VA PTACEI OTOV avAOTOAEQ
ao@aAeiag. Mo va €TTEKTEIVETE TO KAVAAI KEVTNONG, wBNOTE Tov
dlaoToAéa Kal Tov 0dnyd KaBeThpa padi, TTPOOEKTIKA, TTPOG Ta
EUTTPOG Kl TTPOG Ta TTOW GTNV TPAXEIa, HEXPI TO GvVolyua va Yivel
eAAPPWG PeYaAUTEPO aTTd TNV EGWTEPIKN DIGUETPO TOU ETTIAEYHEVOU
owAfva Tpaxelootopiag (BA. eik. 10). TMNa okoToug
TTpogavaToAigpou, utrdpyouv evdeigelg 38 Ch/FR kai 41 Ch/FR
(«MAXIMUM INSERTION» [MéyioTn eicaywyn]) otov SiacToAéa.
BeBaiwbeite 611 katd Tn SiaaToAr n B€an Tou 0dnyou KaBeTpa Kal
Tou 0dnyoU cUpHATOG TTapapével OTABEPr) O€ OXEON WE TOV
SiaoToAq.

13.  AgaipéoTe Tov dlaaToAéa experc (BA. €ik. 11).

Mpoooxn: TnproTe TIg 0dnyieg Tou £MAeypévou
owArva TpaxelooToyiag Tou Ba xpnaipoTroindei yia TNV akéAoubn
Siadikaaia.

14a. Ed&v xpnoigotoloUvtal oI OWAAVEG TPAXEIOOTOMIOG
TRACOE twist, 0 0dnyog kaBeTripag TTapapével otn Béon Tou padi
pE To 0dnyd olppa.

14B. O1 owArveg TpayeiooTopiag TRACOE twist plus kai vario
TepIAapBavouy évav Trpoouvapuoloynuévo odnyd Kabetripa.
ZUVETTWG, HOvo To 0dny6 auppa pével oTn BEan Tou.

15.  TNa eicaywyr) Tou GWARVA TPayEIOoTOUIAG, AKOAOUBAOTE TIg
avTioToIXEG 0dNYieg XProng.

8.4  ®povrida perd TN Sladikagia

To TpayeldoTopa Ba TPETTEl va KAAUPBET PE £va aTTOOTEIPWHEVO
eMiBePa TpaupdTwy, avdloya pe TIG avaykes. H aAdayh Tou
OWARVa TPOXEIOOTOMIOG EVTOG TWV TTPWTWYV AiywV NUEPWV HETA
TNV OPXIKA TPaXEIOOTOWIa Ba TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAI HOVO OE
€IDIKEG TTEPITITWOEIG PE XPAoN TnG TeXvikng Seldinger kai
£COTTAIONOU dlooWARVWONG.

9. Dpovrida kal KaBapiopdg
To mpoidv gival piag Xpriong Kal avaAwoIPo, CUVETTWG Jev
aTTaITEITaI OUTE EMTPETTETAN O KABAPITUAG TOU.

10.  ®UAagn
®duldooeTe Ta Tpoidvta TRACOE oTnv apyIkr Toug CUoKeuaaoia,
oUpQWVa PE TIG CUVBRKES TTOU avaypdag@ovTal 0Tn CUCKEUaaia.



1. TuoKeuaaia
To TpoidV TTApEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (UE 0&eidIo Tou aiBuAeviou),
TIPAYHQ TTOU ETITPETTEI TNV EQAPHOYT UTTO GONTITEG GUVOIKEG.

12. Améppiyn

Ta xpnoigoTToINUEVA TTPOIOVTA TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUNPWVA
HE Toug £BVIKOUG Kavoviopoug, Ta oxédia Slaxeipiong aTroRARTwWY
A TIG KAIVIKEG dladikaaieg TTou agopolyv Ta BIOAOYIKE €TTIKivOUVa
ammoBANTa, TT.X. YE aTreUBEiag amméppiyn o€ KaAd KAEIopévo odko
1 doxeio avOekTIKG 0Tn PBOPA Kal TNV Uypaacia, TTou SIOKETEVETAI
0oTO TOTTKO OUOTNHA ATTOPPIYNG ATTORAATWY YIa HOAUCHEVA
1aTPIKE UAIKG.

MNa TepaiTépw OUCTATEIG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV UTTEUBUVO
UYIEIVAG TOU KEVTPOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG 1), O€ TrEpITITWON
XPAONG KAt 0ikov, PE TNV TOTIKA UTNPEdia dlaxeipiong
atroBARTWY.

13. EmMOTPOQEG Kal TTapdTrova

EmoTpepopeva Tpoidvta Trou £Xouv XpnoigoTroinBei Ba yivovTal
OekTd povo eav n TRACOE éxel ouvalvéoel aTnV €TTIOTPOPH TOUG
€K TWV TTPOTEPWYV. ATTAUTEITAI CUPTTANPWHEVO TTIOTOTTOINTIKO
aTTOAUPAVONG Kol CUPTTANPWHEVN avapopd TTapatrévou. AuTd Ta
£vuTTa eival dlaBéoiya eite ameubeiag ammd Tnv TRACOE medical
€iTe IO TOV I0TOTOTTO Www.tracoe.com.

Edv 10 TTp0idV euTTAEKETQI OE TTEPIOTATIKG TTOU XPrdel avapopdsg,
OTIWG OPIZETal OTNV TOTTIKF) VOHOBETTQ TTEPI IATPOTEXVOAOYIKWY
TTpoidvTWY, etmkoivwvAoTe Pe TNV TRACOE medical (complaints@
tracoe.com), KaBWG Kal pe Tov apuddIo PUBUIOTIKO Popéa OTn
Xwpa xpnong.

14.  Tevikoi 6pol kal TTPoUTToBEcEIg

H TWANon, n amoaToArn Kal n emoTpopr OAWV TwV TTPOIOVTWY
TRACOE di€TrovTal aTToKAEIOTIKG aTTd TOUG 10XUOVTEG YEVIKOUG
OpoUG Kal TIG TTPOUTIOBETEIG TTOU PTTOPEITE VO AGBETE €iTe AT
v TRACOE medical GmbH ¢ite amé Tov 10TéT0TIé pag 0TN
Sieubuvon www.tracoe.com.
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Supplementary Products

TRACOE Tracheostomy Tubes:

TRACOE twist Tracheostomy Tubes

Product Description Size | Order No. Piece/
Pack-
aging

TRACOE twist 07 REF 301-07-P 1

tracheostomy tube with

low-pressure cuff and min- | 08 REF 301-08-P | 1

imally traumatic inserter

(REF 301-P) 09 | REF301-09-P | 1

TRACOE twist 07 REF 302-07-P 1

tracheostomy tube fenes-

trated, with low-pressure 08 REF 302-08-P 1

cuff and minimally trau-

matic inserter (REF 302-P) | 09 REF 302-00-P | 1

TRACOE twist extract 07 REF 306-07-P | 1

tracheostomy tube with

low-pressure cuff, subglot- | 08 REF 306-08-P | 1

tic suction I|n§ a‘nd mini- 09 REF 306-09-P 1

mally traumatic inserter

(REF 306-P)

TRACOE twist extract 07 REF 888-306- 1

tracheostomy tube fenes- o7-P

trated, with low-pressure

cuff, subglottic suction line 08 REF 888-306- | 1

and minimally traumatic 08-p

insertion system (REF 09 REF 888-306- 1

888-306-P) 09-P
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TRACOE twist plus Tracheostomy Tubes

Product Description Size | Order No. Piece/
Pack-
aging

TRACOE twist plus 07 REF 311-07-P | 1

tracheostomy tube with

low-pressure cuff, 08 REF 311-08-P | 1

gnd mlmmally traumatic 09 REF 311-00-P | 1

insertion system (REF

311-P) 10 | REF311-10-P | 1

TRACOE twist plus 07 REF 312-07-P | 1

tracheostomy tube with

low-pressure cuff, double | 08 REF 312-08-P | 1

fenestrated,

and minimally traumatic 09 REF 312-00-P | 1

insertion system (REF

312-P) 10 REF 312-10-P | 1

TRACOE twist plus 07 REF 316-07-P | 1

extract tracheostomy

tube with low-pressure 08 REF 316-08-P | 1

cuff, with subglottic suc- |/ oq | pep 316.09-p | 1

tion channel and mini-

mally traumatic insertion 10 REF 316-10-P | 1

system (REF 316-P)

TRACOE twist plus 07 REF 888-316- | 1

extract o7-P

tracheostomy tube with

low-pressure cuff, double 08 REF 888-316- 1

fenestrated, with subglot- 08-P

tic suction channel and 09 REF 888-316- | 1

minimally traumatic inser- 09-P

tion system (REF 888-

316-P) 10 REF 888-316- | 1

10-P
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TRACOE vario Tracheostomy Tubes

Product Description Size | Order No. Piece/
Pack-
aging

TRACOE vario 07 REF 450-07-P 1

tracheostomy tube with

low-pressure cuff, spiral 08 REF 450-08-P 1

reinforcement and mini- | g REF 450-09-P 1

mally traumatic inser-

tion system (REF 450-

P)

TRACOE vario 07 REF 460-07-P 1

tracheostomy tube with

low-pressure cuff and 08 REF 460-08-P 1

_rmnmjally traumatic 09 REF 460-09-P 1

insertion system (REF

460-P)

TRACOE vario extract 08 REF 470-08-P 1

tracheostomy tube with

low-pressure cuff, sub- | 09 REF 470-09-P 1

glottic suction line and
minimally traumatic
insertion system (REF
470-P)
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TRACOE vario XL Tracheostomy Tubes

with low-pressure cuff,
subglottic suction line
and minimally trau-
matic insertion system
(REF 471-P)

Product Description | Size | Order No. Piece/
Packag-
ing

TRACOE vario XL 07 REF 451-07-P 1

tracheostomy tube

with low-pressure cuff, o8 REF 451-08-P | 1

spiral reinforcement 09 REF 451-09-P | 1

and minimally trau-

matic insertion system

(REF 451-P)

TRACOE vario XL 07 REF 461-07-P 1

tracheostomy tube

with low-pressure cuff 08 REF 461-08-P | 1

and minimally trau- 09 REF 461-09-P 1

matic insertion system

(REF 461-P)

TRACOE vario XL 08 REF 471-08-P 1

extract

tracheostomy tube 09 REF 471-09-P | 1
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TRACOE experc Sets inclusive TRACOE Tracheostomy Tubes:
inclusive TRACOE twist Tracheostomy Tubes

inclusive TRACOE twist plus Tracheostomy Tubes

Product Description | Size Order No. Piece/
Packag-
ing

TRACOE experc Set 07 REF 320-07 1

twist inclusive Dilation

Set and twist trache- | 08 REF 320-08 1

ostomy tube REF ~

301-P 09 REF 320-09 1

TRACOE experc Set 07 REF 321-07 1

twist inclusive Dilation

Set and twist trache- 08 REF 321-08 1

ostomy tube REF

302-P 09 REF 321-09 1

TRACOE experc Set 07 REF 322-07 1

twist extract inclusive

Dilation Set and twist | 08 REF 322-08 1

extract tracheostomy

tube REF 306-P 09 REF 322-09 1

TRACOE experc Set 07 REF 888-322- 1

twist extract inclusive o7

Dilation Set and twist

extract tracheostomy 08 REF 888-322- 1

tube REF 838-306-P 08

09 REF 888-322- 1
09
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Product Descrip- Size Order No. Piece/
tion Pack-
aging

TRACOE experc Set | %7 REF 330-07 !
twist plus inclusive 08 REF 330-08 1
Dilation Set and twist
plus tracheostomy 09 REF 330-09 1
tube REF 311-P

10 REF 330-10 1
TRACOE experc Set o7 REF 331-07 1
twist plus inclusive
Dilation Set and twist | 08 REF 331-08 1
plus tracheostomy
tube REF 312-P 09 REF 331-09 1

10 REF 331-10 1
TRACOE experc Set o7 REF 332-07 1
twist plus extract
inclusive Dilation Set 08 REF 332-08 1
and twist plus extract 09 REF 332-09 1
tracheostomy tube
REF 316-P 10 REF 332-10 1
TRACOE experc Set o7 REF 888-332- 1
twist plus extract 07
inclusive Dilation Set
and twist plus extract 08 REF 888-332- 1
tracheostomy tube 08
REF 888-316-P 09 REF 888-332- | 1

09
10 REF 888-332- 1
10




inclusive TRACOE vario Tracheostomy Tubes

inclusive TRACOE vario XL Tracheostomy Tubes

tracheostomy tube REF
470-P

Product Description Size Order No. Piece/
Pack-
aging

TRACOE experc Set 07 REF 420-07 1

vario inclusive Dilation

Set and vario tracheos- | 08 REF 420-08 | 1

t tube REF 450-P

omytube 09 REF 420-09 | 1

TRACOE experc Set 07 REF 423-07 1

vario inclusive Dilation

Set and vario tracheos- | 98 REF 423-08 1

tomy tube REF 460-P 09 REF 423-09 1

TRACOE experc Set 08 REF 422-08 1

vario extract inclusive

Dilation Set and vario 09 REF 422-09 1
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and vario XL trache-
ostomy tube REF

471-P

Product Descrip- Size Order No. Piece/

tion Pack-
aging

TRACOE experc Set 07 REF 421-07 1

vario XL inclusive Dila-

tion Set and vario XL | 08 REF 421-08 1

tracheostomy tube

REF 451-P 09 REF 421-09 1

TRACOE experc Set 07 REF 424-07 1

vario XL inclusive Dila-

tion Set and vario XL 08 REF 424-08 1

tracheostomy tube

REF 461-P 09 REF 424-09 1

TRACOE experc Set 08 REF 425-08 1

vario XL extract

inclusive Dilati

inclusive Dilation Set 09 REF 42500 1







