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BN Instructions for Use
TRACOE?® aeris® Balloon Dilation Catheter

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE.
Caution: This device is for operating room use only.

Device Discription

The TRACOE aeris Balloon Dilation Catheter is comprised of a single
lumen catheter with a high pressure balloon near the distal tip. A stylet
is provided to facilitate advancement of the balloon dilation catheter
to the desired location. The stylet must be removed before inflation
of the high pressure balloon. A luer at the proximal end is used for
placement of the stylet and injecting sterile water into the balloon. Two
radiopaque markers, located on the catheter inside the balloon can be
used to confirm balloon placement under Fluoroscopy.

REF BALLOON SIZE MAX INFLATION | INFLATION DEVICE/
(diameter x length) PRESSURE SYRINGE VOL
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

—_

atm = 1.013125 bar = 101325 Pa

Indications for Use
The TRACOE aeris Balloon Dilation Catheter is intended to dilate stric-
tures of the airway.

Contraindications

Balloon dilation of the airway is contraindicated in any patient whose

degree of respiratory failure would not allow the patient to tolerate the

manipulation required to accomplish balloon dilation.

Balloon dilation is contraindicated in the presence of:

o significant active bleeding from the site of the proposed dilation

o and/or presence of a known perforation at the site of proposed
dilation

o and/or presence of a known fistula between the tracheobronchial
tree and esophagus, mediastinum or pleural space

Warnings

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process.
Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call
TRACOE medical GmbH.

For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the integrity of this
device and or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also
create a risk of contamination of the device and or cause patient infec-
tion or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of
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infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of this
device may lead to injury, illness or death of the patient.

Precautions

° Use the catheter prior to the expiration date specified on the
package.

° Store in a cool dry location.

° This device should be used only by or under the supervision of

a physician thoroughly trained in airway balloon dilation. A thorough

understanding of the technical principles, clinical application and risks

associated with balloon dilation of the airway is necessary before using

this device.

° If resistance is met during the procedure do not advance the

catheter without first determining the cause of resistance and taking

necessary action.

° After use, dispose of product and packaging in accordance with
hospital, administrative and or local government policy.

° Intended for single patient use only, DO NOT REUSE.

° Do not use if package is opened or damaged. Do not use if
labeling is incomplete or illegible.

. Appropriate anesthetic techniques to minimize respiratory effort

should be used before this deaent, as a result of ongoing vigorous

respiration while the balloon is dilated and the airway occluded.

° Careful monitoring of patient's oxygen levels is necessary during

balloon dilation. Hypoxia may occur as a result of extended periods

of occluding the airway.

° During dilation caution should be used to avoid any interference

and possible obstruction of other devices such as tracheostomy tubes

and endotracheal tubes.

° Compatibility of this device has not been determined for use
within the working channel of a bronchoscope.

. The balloon must be inflated with sterile water. Do not pretest or
pre-inflate the balloon.

o The catheter lumen is occluded at the distal end and cannot be
used to ventilate.

° Use of a balloon that is too large for the target anatomy and may
cause damage to the surrounding anatomy.

° Use of an undersized balloon may result in failure to properly

treat the target anatomy. Do not try to force movement of the balloon

catheter if balloon is inflated.

° If the balloon catheter migrates during inflation of the balloon

do not attempt to advance or retract the balloon without deflating the

balloon first.

° Do not advance, retract, or hold the balloon catheter or balloon

catheter with stylet against resistance. Tissue damage or tissue trauma

may occur as a result.

° Do not advance, retract, or hold the balloon catheter or the bal-

loon catheter with stylet against resistance as damage to the device

may occur.

° If at any point during the procedure the balloon does not deflate
rupture the balloon with a sharp instrument to allow removal.

o Position balloon catheter properly by using direct visualization.

Improperly inflating the balloon in the incorrect location may harm

the patient.

° The TRACOE aeris Balloon Dilation Catheter is compatible with
the TRACOE high pressure inflation device REF 725.

Instructions for Use: Preparation

Before using inspect the pouch for any breach of the packaging to
ensure sterile product and that no damage has occurred to product
during shipping.




EY] Visualization of the airway using endoscopy or bronchoscopy, flexible
or rigid is recommended in order to determine the location of the
stricture and guide placement of the balloon.

Selection of the proper balloon size is critical such that the diameter of

the balloon fully inflated does not exceed the expected diameter of a

healthy airway. Endoscopic direct visualization or imaging can assist

in determining a healthy airway diameter. The cartilage skeleton i.e.

tracheal rings should be taken into account in limiting the balloon size.

A sharp instrument which can reach the site of dilation should be

made available in the event that difficulties arise during deflation of

the balloon.

1. Open the sterile package and remove the airway balloon cath-
eter with the stylet in place.

2. If using the stylet confirm that it is locked in place onto the luer at

proximal end of the balloon dilation catheter. If not, unlock the stylet,

remove and place aside.

3. Prepare the TRACOE high pressure inflation device REF 725.

4. Remove the green protective sheath that covers the balloon.

5. Wipe the outer surface of the balloon and catheter with sterile
water soaked gauze pad.

Placement

1. Locate the stricture using, flexible or rigid, bronchoscopy or

endoscopy. Fluoroscopy may be used to confirm balloon placement.

Two radiopaque markers are located on the catheter inside the balloon.

2. The TRACOE aeris Balloon may be shaped if desired. The Airway

Stylet must be in place and locked for shaping. Kinking may occur

without Stylet locked in place.

3. Under endoscopic visualization slowly and gently advance the
Airway Balloon to the site of the stricture.

4. Center the balloon portion of the device across the area to be

dilated. The end of the balloon should be positioned proximal to the

stricture.

Note: The balloon on the TRACOE aeris balloon dilation catheter will
upon initial inflation present two hubs proximally and distally on the
balloon. This is to help secure the balloon in place during inflation.
The body of the balloon will increase to create a uniform diameter
balloon at recommended inflation pressure. This should be considered
an adjunct to the procedures and actions normally taken to prevent
slippage in either direction of the intended area to be dilated. Firm
control of the balloon catheter should be maintained during the entire
procedure.

5. Remove the Airway Stylet, if it has not been removed already, and
attach the balloon dilation catheter luer to the connecting tube of the
Inflation Device with gauge to monitor balloon pressure.

6. Inflate the balloon with sterile water to desired pressure. Monitor
the balloon pressure using the gauge on the inflation device. Visual-
ize endoscopy during inflation of the balloon assessing the diameter,
shape and the position of the balloon. Ensure the proximal end of the
balloon remains proximal to the stricture throughout inflation.

Warnings

Do not exceed the Maximum Inflation Pressure stated on the label or
in the product table in the Device Description section of this Instruc-
tions for Use.

If the balloon moves distally or proximally, out of position, at any time
during the procedure do not hold the balloon against any resistance.
Deflate the balloon and reposition to desired position. Once the balloon
has been repositioned re-inflate.
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Holding the balloon against resistance may damage the balloon dila-
tion catheter or anatomy. If the balloon does not deflate rupture the
balloon with a sharp instrument to allow removal.

Note: If the balloon ruptures at any time during the procedure, identi-
fied by a rapid decrease in pressure on the inflation gauge or visually.
Carefully, deflate the balloon and remove the balloon dilation catheter.

7. As dilation takes place the pressure readings may fluctuate.
Adjust the balloon pressure as necessary to meet the desired target.

Withdrawing the Balloon Dilation Catheter

1. To deflate maintain an endoscopic view of the proximal end of
the balloon as vacuum is applied using the inflation/deflation device.
Completely deflate the balloon, using vacuum, before pulling back on
the balloon dilation catheter. Visually confirm endoscopiclly the balloon
is deflated before removing the balloon dilation catheter.

2. If additional inflations are required, slightly inflate the balloon
using fingers gently re-wrap the airway balloon in a clockwise motion,
compressing the balloon starting at the distal end of the balloon
working back as you apply vacuum. Use the inflation device to apply
vacuum.

Note: After the balloons first inflation the hubs on the distal and prox-
imal ends of the balloon may not appear upon inflation.

Note: Only advance or withdraw the balloon dilation catheter when the
balloon is completely deflated and without the green protective sheath
covering the balloon. Advancing the balloon partially or fully inflated
may cause serious damage to anatomy or the device.

Note: Do not rotate the balloon dilation catheter after placing it into
the patient.

3. Dispose of the catheter in accordance with accepted hospital
guidelines.

Possible Complications

Possible complication that may result from airway balloon dilation are
bleeding, perforation, injury to vocal cords, rupture, partial or com-
plete, resulting in pneumomediastinum, pneumothorax, mediastinitis
secondary to tracheal dilation, chest pain, laryngospasm, bronchos-
pasm, atelectasis, pulmonary edema, airway obstruction due to edema
and hypoxia.

Returns

The return of used products will only be accepted if a decontamina-
tion certificate is enclosed. This form is available either directly from
TRACOE medical GmbH, or www.tracoe.com.

General Terms And Conditions

The sale, delivery and return of all TRACOE products shall comply
with our General Terms and Conditions which are available from
TRACOE medical GmbH or www.tracoe.com.

Patents
This device and its use are covered by the following US patent:
7,771,446B2.




Gebrauchsanweisung
53 TRACOE® aeris® Ballon-Dilatationskatheter

LESEN SIE BITTE DIE BEDIENUNGSANLEITUNG VOR GEBRAUCH
SORGFALTIG DURCH.

Vorsicht: Dieses Produkt darf ausschlieBlich im Operationsraum ver-
wendet werden.

Beschreibung des Medizinprodukts

Der TRACOE aeris Ballon-Dilatationskatheter besteht aus einem ein-
lumigen Katheter mit einem Hochdruckballon in N&he der distalen
Spitze. Das beigeflgte Stilett soll das Einfuhren des Ballon-Dilatations-
katheter bis zur gewtnschten Stelle erleichtern. Das Stilett muss vor
dem Aufblasen des Hochdruckballons entfernt werden. Ein Luer am
proximalen Ende wird zur Platzierung des Stiletts und zur Injektion des
sterilen Wassers in den Ballon verwendet. Zwei réntgendichte Marki-
erungen sind am Katheter innerhalb des Ballons angebracht, um die
Platzierung des Ballons unter Fluoroskopie zu bestatigen.

REF BALLONGRGS__SE _MAXIMAL ZU- INFLATION DEVICE/

(Durchmesser x Lange) | LASSIGER DRUCK | SPRITZENVOLUMEN
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

—_

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Anwendungszweck
Der TRACOE aeris Ballon-Dilatationskatheter ist zur Erweiterung von
Atemwegsstrikturen bestimmt.

Gegenanzeigen

Die Ballondilatation ist kontraindiziert, wenn der Schweregrad des

Lungenversagens es dem Patienten nicht ermdglicht, die Dilatation

zu tolerieren.

Die Ballondilatation ist auch kontraindiziert bei:

o einer schweren aktiven Blutung an der Stelle, der geplanten
Dilatation

o und/oder einer bekannten Perforation an der Stelle, der ge-
planten Dilatation

o und/oder einer bekannten Fistel zwischen dem Tracheobronchi-

albaum und der Speiseréhre, dem Mediastinum oder dem Pleuraraum.

Warnungen

Der Inhalt ist STERIL. Er wurde durch ein Ethylenoxidverfahren (EO)
sterilisiert. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilisations-
barriere beschéadigt ist. Sollte eine Beschadigung festgestellt werden,
rufen Sie TRACOE medical an.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, nicht weit-
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erverarbeiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, die
Weiterverarbeitung oder die erneute Sterilisation kann die Integritat
des Instrumentes geféahrden und/oder zu einem Versagen des Instru-
mentes fuhren, was wiederum eine Verletzung, Krankheit oder den
Tod des Patienten als Folge haben kann. Die Wiederverwendung, die
Weiterverarbeitung oder die erneute Sterilisation birgt die Gefahr der
Kontamination des Instrumentes und/oder ein Infektion- oder Kreuz-
infektionsrisiko fur den Patienten, einschlieBlich, jedoch nicht auss-
chlieBlich das Risiko infektidser Krankheit(-en) durch die Ubertragung
von einem auf den anderen Patienten. Die Kontamination dieses Pro-
duktes kann zu Verletzungen, Krankheit oder zum Tod fuhren.

Sicherheitsvorkehrungen

° Nutzen Sie den Katheter nur vor dem auf der Verpackung
angegebenen “Verfallsdatum”.

° Kuhl und trocken lagern.

o Dieses Produkt darf nur von oder unter der Aufsicht eines Arztes

mit nachweislicher Ausbildung in Ballondilatation der Atemwege

benutzt werden. Vor Gebrauch dieses Produktes bedarf es eines

fundierten Verstandnisses der technischen Grundlagen, der klinischen

Anwendung und der mit der Ballondilatation verbundenen Risiken.

° Sobald Sie einen Widerstand wahrend des Eingriffs spuren,

fuhren Sie den Katheter nicht weiter ein ehe Sie nicht erst den Grund

des Widerstandes eruieren und nétige Schritte unternehmen.

° Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch
gemaB den Krankenhaus- und den gesetzlichen Vorschriften.

° Nur zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG BESTIMMT.

° Bei geoffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Bei unvollstandigem oder unlesbarem Etikett nicht verwenden.

° Es ist angebracht, vor Gebrauch des Instrumentes eine ange-

messene Anasthesiemethode anzuwenden, um die respiratorische

Anstrengung zu minimieren. Als Folge der nachhaltigen, intensiven

Respiration wahrend des Aufblasen des Ballons und auf Grund des

verschlossenen Atemweges, kann beim Patienten durch den erzeu-

gten Unterdruck ein Lungenddem entstehen.

° Es ist wichtig den Sauerstoffgehalt beim Patienten wahrend der

Ballondilatation sorgfaltig zu Gberwachen. Wenn ein Atemweg langere

Zeit verschlossen ist, kann das zu Sauerstoffmangel fuhren.

. Wahrend der Dilatation ist Vorsicht geboten, um nicht andere

Instrumente zu beeintrachtigen oder zu behindern, wie beispielsweise

Trachealkanulen und Endotrachealkandlen.

° Die Kompatibilitat des Gerates zum Gebrauch innerhalb des
Arbeitskanals des Bronchoskops ist bisher nicht gepruft worden.

° Der Ballon muss mit sterilem Wasser aufgeblasen werden.

° Der Ballon darf vorher nicht geprift oder aufgeblasen werden.

° Das Katheterlumen ist am distalen Ende verschlossen und kann
daher nicht zur Beatmung genutzt werden.

. Sollte der Ballon fur die Zielanatomie zu groB sein, kann es zu
Verletzungen der umliegenden Anatomie fuhren.

° Ein zu kleiner Ballon dagegen kann die Behandlung der Ziel-
anatomie unmoglich machen.

° Versuchen Sie nicht eine Bewegung des gefullten Ballonka-
theters zu erzwingen.

o Sollte der Ballon wahrend des Fullens migrieren, dann versuchen

Sie nicht den Ballon vorzuschieben oder zurlickzuziehen ohne ihn

vorher zu entleeren.

° Versuchen Sie nicht den Ballonkatheter vorzuschieben, zu-

rickzuziehen oder gegen einen Widerstand zu halten oder das Stilett

daflr zu nutzen. Das kann zu Gewebsschaden und Gewebstraumata

fuhren.



o Versuchen Sie nicht den Ballonkatheter vorzuschieben, zurtick-

zuziehen oder gegen einen Widerstand zu halten oder das Stilett

daftr zu nutzen. Durch diese Vorgehensweise kann das Instrument

beschadigt werden.

o Sollte sich der Ballon an irgendeinem Punkt wahrend des Vor-

gangs nicht entleeren, dann nutzen Sie ein spitzes Instrument um den

Ballon zur Entfernung aufzureiBen.

o Bringen Sie unter direkten Sichtverhaltnissen den Ballon in die

richtige Position. Wird der Ballon an der falschen Stelle unsachgemai

erweitert, kann es dem Patienten schaden.

. Der TRACOE aeris Ballon-Dilatationskatheter ist mit dem
TRACOE high pressure inflation device REF 725 kompatibe.

Bedienungsanleitung: Vorbereitung

Um sich zu vergewissern, dass das Produkt steril ist und die Verpack-

ung wahrend des Versandes nicht beschadigt wurde, untersuchen Sie

vor Gebrauch den Beutel auf Unversehrtheit.

Verschaffen Sie sich durch eine Endoskopie oder eine Bronchoskopie

einen Uberblick tber den Atemweg, um die Stelle der Striktur zu fin-

den und um den Ballon gezielt zu platzieren. Sowohl flexible als auch

starre Endoskopie- oder Bronchoskopietechniken kénnen verwenden

werden.

Die Wahl der richtigen BallongréBe ist ein kritischer Punkt. So darf

beispielsweise der Durchmesser eines gefullten Ballons nicht den

erwarteten Durchmesser eines gesunden Atemweges Uberschreiten.

Die direkte Visualisierung unter einem Endoskop oder durch Bildge-

bung kann dabei helfen den Durchmesser eines gesunden Atemwe-

ges zu bestimmen. Dabei muss das Knorpelgewebe, d.h. die trache-

alen Knorpelringe mit eingerechnet werden, da sie die BallongréBe

einschranken.

Ein spitzes Instrument, das bis zur Dilatationsstelle reicht, sollte zur

Hand sein, falls es zu Schwierigkeiten wahrend des Entleeren des

Ballons kommt.

1. Offnen Sie die sterile Verpackung und entnehmen Sie den Ballon-
katheter samt Stilett.

2. Sollten Sie das Stilett benutzen, dann vergewissern Sie sich,

dass es am Luer am proximalen Ende des Ballon-Dilatationskatheter

angebracht ist. Sollten Sie es nicht benutzen, dann entriegeln Sie das

Stilett, entfernen es und legen es zur Seite.

3.  Bereiten Sie nun das TRACOE high pressure inflation device
REF 725 vor.

4. Entfernen Sie nun die grine Schutzhulle vom Ballon.

5. Nehmen Sie einen mit sterilem Wasser benetzten Mulltupfer, um
die Oberflache des Ballons und Katheters abzuwischen.

Platzierung

1. Lokalisieren Sie nun die Striktur. Sie kdnnen entweder die flexible

oder die starre Bronchoskopie- oder Endoskopietechnik verwenden.

Die Fluoroskopie kann zur Bestatigung der Platzierung des Ballons

verwendet werden. Zwei réntgendichte Markierungen sind am Kath-

eter innerhalb des Ballons angebracht.

2. Sie kénnen den TRACOE aeris Ballon in eine gewtinschte Form

bringen. Das Atemwegsstilett muss dafir an seinem Platz und ver-

riegelt sein. Ohne das Stilett an seinem Platz kann es zu Knickstellen

kommen.

3.  Bewegen Sie den Ballon langsam und sorgfaltig zur Striktur unter
endoskopischer Visualisierung.

4,  Platzieren Sie den Ballon des Instrumentes mittig gegentber

der Stelle, die dilatiert werden muss. Das proximale Ende des Ballons

sollte proximal zur Striktur platziert sein.
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Hinweis: Wahrend des anfanglichen Fullens, zeigt der Ballon am
TRACOE aeris Ballon-Dilatationskatheter zwei Ansatzpunkte/Verdick-
ungen. Der eine ist proximal und der andere distal am Ballon gelegen.
Das ist eine Hilfestellung, damit der Ballon wahrend des Fullens nicht
verrutscht. Der Ballonkérper vergréBert sich und bildet einen im Durch-
messer einheitlichen Ballon, wenn er auf den empfohlenen Fulldruck
aufgepumpt wird. Dies ist eine erganzende MaBnahme, zusatzlich zu
den Ublichen Prozeduren, um ein Verrutschen des Ballons Uber den
Dilatationsbereich hinaus zu vermeiden. Wahrend des gesamten Dil-
atationsvorgangs muss die Position des Ballonkatheters eingehalten
und Uberprdft werden.

5. Sollte das Stylett noch nicht entfernt sein, dann entfernen Sie es
jetzt und befestigen Sie das Luer des Ballon-Dilatationskatheter an
der Verbindungskanule des Fullsystems.

6.  Fullen Sie den Ballon mit sterilem Wasser bis er den gewun-
schten Druck erreicht hat. Uberwachen Sie den Ballondruck mit dem
Messgerat am Fullsystem. Verschaffen Sie sich wahrend des Fullens
Sichtverhaltnisse mit dem Endoskop um so den Durchmesser, die
Form und die Platzierung des Ballons zu evaluieren. Vergewissern
Sie sich, dass das proximale Ende des Ballons wahrend des Fullens
proximal von der Striktur bleibt.

Warnungen

Uberschreiten Sie nicht den maximal zulassigen Fulldruck, der auf
dem Etikett und der Produkttabelle in der Beschreibung des Instru-
mentes in dieser Bedienungsanleitung angegeben ist.

Sollte sich der Ballon wahrend des Eingriffs distal oder proximal von
der Stelle bewegen, halten Sie den Ballon nicht gegen Widerstand an
der Stelle. Entleeren Sie den Ballon und positionieren Sie ihn erneut
an der gewlnschten Stelle. Nach erneuter Positionierung, fullen Sie
den Ballon wieder.

Wenn Sie den Ballon gegen einen Widerstand halten, kann es den
Ballon- Dilatationskatheter beschadigen oder die Anatomie verletzten.
Sollte sich der Ballon an irgendeinem Punkt wahrend des Vorgangs
nicht entleeren, dann nutzen Sie ein spitzes Instrument um den Ballon
zur Entfernung aufzureiBen.

Hinweis: Zerplatzt der Ballon wéhrend des Eingriffs, so erkennt man
das durch einen schnellen Druckabfall auf dem Messgerat oder man
sieht es. Entleeren Sie den Ballon sorgfaltig und entfernen Sie den
Ballon-Dilatationskatheter.

Beim Erweitern des Ballons kénnen die Druckwerte schwanken. Pas-
sen Sie den Ballondruck bei Bedarf an, um den gewtnschten Druck
zu erreichen.

Entfernung des Ballon-Dilatationskatheters

1. Wahrend der Entleerung beachten Sie unter dem Endoskop das
proximale Ende des Ballons, da das Full-/Deflationssystem ein Vakuum
nutzt. Entleeren Sie den Ballon unter Vakuum komplett, ehe Sie den
Ballon-Dilatationskatheter entfernen. Bestatigen Sie unter endoskopis-
chen Sichtverhaltnissen, dass der Ballon komplett entleert ist, ehe Sie
den Ballon-Dilatationskatheter entfernen.

2. Sollten mehrere Fullungen nétig sein, dann fullen Sie den Ballon
vorsichtig, indem Sie mit den Fingern den Atemwegsballon vorsichtig
im Uhrzeigersinn drehen und dabei anfangen den Ballon vom distalen
Ende zum proximalen Ende wahrend des Vakuums zu drlicken. Nutzen
Sie das Fullsystem fur das Vakuum.

Hinweis: Nachdem der Ballon das erste Mal gefullt wurde, werden
die Anschlagspunkte am distalen und proximalen Ende sichtbar. Bei
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weiteren Beflllungen kann es sein, dass diese Anschlagspunkte nicht
mehr zu sehen sind.

Hinweis: Der Ballon darf nur vorwéarts oder riickwarts bewegt werden,
wenn er komplett geleert ist und nachdem die griine Schutzhtlle vom
Ballon entfernt wurde. Bewegt man den teilweise oder voll gefullten
Ballon kann das Instrument oder die Anatomie schwer beschéadigt
werden.

Hinweis: Sie durfen den Ballon-Dilatationskatheter nicht mehr drehen,
nachdem er im Patienten platziert wurde.

3. Entsorgen Sie den Katheter gemaB den Krankenhausvorschriften.

Mégliche Komplikationen

Mogliche Komplikationen der Atemwegsdilatation sind Blutungen,
Perforationen, Verletzungen der Stimmbéander, eine Teilruptur oder
vollstdndige Ruptur, die zu einem Pneumomediastinum, Pneumotho-
rax, einer Mediastinitis als Sekundérentziindung nach einer trachealen
Dilatation, Brustschmerzen, Stimmritzenkrampf, Bronchospasmus,
Atelektasis, einem Lungenddem, Atemwegsverschluss auf Grund
eines Odems und Sauerstoffmangel fiihren kénnen.

Allgemeine Geschaftsbedingungen

Verkauf, Lieferung und Ridcknahme aller TRACOE Produkte erfolgt
ausschlieBlich aufgrund der gultigen Allgemeinen Geschéaftsbedingun-
gen (AGB), die bei TRACOE medical GmbH oder tUber die Website
www.tracoe.com erhaltlich sind.

Patente

Das Produkt und sein Gebrauch sind durch das folgende US Patent
geschutzt: 7,771,446B2.
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Instructions d’utilisation
TRACOE?® aeris® Cathéter de dilatation
a ballonnet

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT UTILI-
SATION.

Attention: ce dispositif est exclusivement réservé a un usage en salle
d’opération.

Description du dispositif

Le cathéter de dilatation a ballonnet TRACOE aeris est constitué d’'un
cathéter monolumiére avec un ballonnet a haute pression situé prés
de I'extrémité distale. Un stylet est prévu pour faciliter 'avancement
du cathéter de dilatation a ballonnet vers I'endroit désiré. Retirer le
stylet avant le gonflage du ballonnet a haute pression. Un connecteur
Luer situé a I'extrémité proximale est utilisé pour la mise en place du
stylet et l'injection de I'eau stérile dans le ballonnet. Deux marqueurs
radio-opaques situés sur le cathéter a I'intérieur du ballonnet peuvent
étre utilisés pour confirmer la mise en place du ballonnet sous fluo-
roscopie.

TAILLE DU PRESSION DE DISPOSITIF DE
REF BALLONNET GONFLAGE GONFLAGE / VOLUME
(diametre x longueur) MAXIMALE DE LA SERINGUE
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

-

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Indications d’utilisation
Le cathéter de dilatation a ballonnet TRACOE aeris est destiné a dilater
les sténoses des voies respiratoires.

Contre-Indications

La dilatation a ballonnet des voies respiratoires est contre-indiquée

chez les patients dont le degré d'insuffisance respiratoire ne permet

pas de tolérer la manipulation nécessaire pour réaliser la dilatation

par ballonnet.

La dilatation par ballonnet est contre-indiquée en cas de :

° saignement significatif du site de la dilatation proposé

° et/ou présence d'une perforation connue au niveau du site de
dilatation proposé

° et/ou présence d’'une fistule connue entre I'arbre tra-
chéo-bronchique et I',esophage, le médiastin ou la cavité
pleurale

Mise en garde
Contenu fourni STERILE en utilisant une procédure a I'oxyde d'éthy-
lene (OE). Ne pas utiliser si la protection stérile est endommagée. En
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cas de dommage, appeler TRACOE medical GmbH.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisa-
tion, le retraitement ou la re-stérilisation peuvent compromettre I'inté-
grité de ce dispositif et ou causer sa défaillance, qui peut elle-méme
entrainer des blessures, la maladie ou la mort du patient. La réutilisa-
tion, le retraitement ou la re-stérilisation peuvent également créer un
risque de contamination du dispositif et provoquer une infection ou
une infection croisée chez le patient, notamment, mais sans s’y limi-
ter, la transmission d’une (de) maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a
I'autre. La contamination de ce dispositif peut entrainer des blessures,
la maladie ou la mort du patient.

Précautions

o Utiliser le cathéter avant la date d’expiration spécifiée sur
'emballage.

. Conserver dans un endroit frais et sec.

o Ce dispositif ne doit étre utilisé que par ou sous la supervision

d’'un médecin bien formé a la dilatation par ballonnet des voies respira-

toires. Une compréhension approfondie des principes techniques, de

I'application clinique et des risques associés a la dilatation par ballon-

net des voies respiratoires est nécessaire avant d’utiliser cet appareil.

o En cas de résistance lors de la procédure, ne pas faire avancer

le cathéter avoir d’avoir déterminé la cause de la résistance et pris

les mesures nécessaires.

o Apres utilisation, éliminer le produit et son emballage conformé-

ment a la politique de I'hopital, a la politique administrative et/ou la

politique du gouvernement local.

o Destiné a un usage chez un seul patient, NE PAS REUTILISER.

. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas
utiliser si I'étiquetage est incomplet ou illisible.

o Les techniques d’anesthésie appropriées pour réduire au mini-

mum I'effort respiratoire doivent étre appliquées avant d’utiliser ce

dispositif. Un cedeme pulmonaire a pression négative peut étre pro-

voqueé chez le patient en raison d’une respiration vigoureuse continue

pendant la dilatation du ballonnet et des voies respiratoires obstruées.

. Une surveillance attentive des niveaux d'oxygene des patients

est nécessaire au cours de la dilatation par ballonnet. Une hypoxie

peut se produire a la suite de périodes d’occlusion prolongées des

voies respiratoires.

o Au cours de la dilatation, faire montre de prudence pour éviter

toute interférence et obstruction éventuelle d’autres dispositifs tels que

des tubes de trachéotomie et des tubes endotrachéaux.

o La compatibilité de ce dispositif n’a pas été déterminée pour une
utilisation dans le canal de travail d’un bronchoscope.

o Le ballonnet doit étre gonflé avec de I'eau stérile. Ne pas pré-
tester ou pré-gonfler le ballonnet.

. La lumiere du cathéter est obturée a I'extrémité distale et ne peut
pas étre utilisée pour ventiler.

o L'utilisation d’un ballonnet trop grand pour I'anatomie cible peut
causer des dommages a I'anatomie environnante.

o L'utilisation d’'un ballonnet sous-dimensionné peut entrainer un

échec de traitement correct de I'anatomie cible. Ne pas essayer de

forcer le mouvement du cathéter a ballonnet si le ballonnet est gonflé.

o Si le cathéter a ballonnet migre pendant le gonflage du ballonnet,

ne pas tenter de faire avancer ou de rétracter le ballonnet sans avoir

au préalable dégonflé le ballonnet.

. Ne pas forcer I'avancement, la rétractation ou le maintien du

cathéter a ballonnet avec un stylet. Des dommages aux tissus ou un

traumatisme des tissus peuvent se produire en conséquence.

. Ne pas forcer 'avancement, la rétractation ou le maintien du
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cathéter a ballonnet avec un stylet, car cela peut endommager le
dispositif.

. Si, a un moment quelconque de la procédure, le ballonnet ne se
dégonfle pas, percer le ballonnet avec un instrument tranchant pour
faciliter son retrait.

o Positionner correctement le cathéter a ballonnet en utilisant une
visualisation directe. Un gonflage inapproprié du ballonnet a un empla-
cement incorrect peut nuire au patient.

. Le cathéter de dilatation a ballonnet TRACOE aeris est compa-
tible avec le dispositif de gonflage haute pression TRACOE, REF 725.

Mode d’emploi : Préparation

Avant toute utilisation, inspecter la poche pour voir si 'emballage n’est

pas percé afin de s’assurer que le produit est stérile et qu’il n’a pas

été endommagé au cours du transport.

La visualisation des voies respiratoires par endoscopie ou bronchos-

copie, souple ou rigide est recommandée afin de déterminer I'em-

placement de la sténose et de guider la mise en place du ballonnet.

La sélection de la taille appropriée du ballonnet est essentielle afin

que le diameétre du ballonnet complétement gonflé ne dépasse pas

le diametre prévu d’une voie respiratoire saine. La visualisation ou

I'imagerie endoscopique directe peut aider a déterminer le diamétre

d’une voie respiratoire saine. La charpente du cartilage, telle que les

anneaux de trachée, doit étre prise en compte dans la limitation de

la taille du ballonnet.

Un instrument tranchant qui peut atteindre le site de dilatation doit étre

mis a disposition dans le cas ou des difficultés surviennent pendant

le dégonflage du ballonnet.

1. Ouvrir 'emballage stérile et retirer le cathéter a ballonnet des

voies respiratoires a 'aide du stylet en place.

2. Encas d'utilisation du stylet, s'assurer qu'il est verrouillé en place

sur le connecteur Luer a I'extrémité proximale du cathéter de dilatation

a ballonnet. Dans le cas contraire, déverrouiller le stylet, I'enlever et

le mettre de coté.

3. Préparer le dispositif de gonflage haute pression TRACOE

REF 725.

4.  Retirer la gaine de protection verte qui recouvre le ballonnet.

5. Nettoyer la surface extérieure du ballonnet et du cathéter avec
une compresse de gaze stérile imbibée d'eau.

Mise en place

1. Localiser la sténose a I'aide d’'une bronchoscopie ou d’'une
endoscopie souple ou rigide. La fluoroscopie peut étre utilisée
pour confirmer la mise en place du ballonnet. Deux marqueurs
radio-opaques sont situés sur le cathéter a I'intérieur du bal-
lonnet.

2. Laforme du ballonnet TRACOE aeris peut étre modifiée si on
le souhaite. Le stylet d’'intubation doit étre en place et sa forme
verrouillée. Un vrillage peut se produire si le stylet n'est pas
verrouillé en place.

3. Sous visualisation endoscopique, faire avancer lentement et
doucement le ballonnet des voies respiratoires vers le site de
la sténose.

4. Centrer la partie du ballonnet de I'appareil dans la zone a dilater.
L'extrémité proximale du ballonnet doit étre positionnée a prox-
imité de la sténose.

Remarque : Le ballonnet sur le cathéter de dilatation a ballonnet
TRACOE aeris présente, apres le premier gonflage, deux collets
proximal et distal sur le ballonnet. Ceux-ci permettent de maintenir
le ballonnet en place pendant le gonflage. Le corps du ballonnet
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augmente pour créer un ballonnet de diametre uniforme a la pression
de gonflage recommandée. Cela doit étre considéré comme un com-
plément des procédures et des mesures normalement prises pour
empécher le glissement dans un sens ou l'autre de la zone a dilater. Le
cathéter a ballonnet doit faire d'objet d’'un contréle rigoureux pendant
toute la procédure.

5. Retirer le stylet d’'intubation, si tel n’est pas déja le cas, et fixer le
connecteur Luer du cathéter de dilatation a ballonnet au tube de
raccordement du dispositif de gonflage avec manometre pour
controler la pression du ballonnet.

6.  Gonfler le ballonnet avec de I'eau stérile a la pression désirée.
Surveiller la pression du ballonnet a I'aide de la jauge sur le dis-
positif de gonflage. Visualiser 'endoscopie pendant le gonflage
du ballonnet pour évaluer le diametre, la forme et la position du
ballonnet. S'assurer que I'extrémité proximale du ballonnet reste
a proximité de la sténose tout au long du gonflage.

Mise en garde

Ne pas dépasser la pression de gonflage maximale indiquée sur I'éti-
quette ou dans le tableau du produit dans la section Description du
dispositif du présent mode d’emploi.

Si le ballonnet se déplace dans le sens distal ou proximal, hors de sa
position, a tout moment pendant la procédure, ne pas forcer le main-
tien du ballonnet. Dégonfler le ballonnet et repositionner a la position
désirée. Une fois que le ballonnet a été repositionné, regonfler.
Forcer le ballonnet contre une quelconque résistance peut endom-
mager le cathéter de dilatation a ballonnet ou I'anatomie. Si le ballon-
net ne se dégonfle pas, le percer avec un instrument tranchant pour
faciliter son retrait.

Remarque : Toute rupture du ballonnet & un moment quelconque pen-
dant la procédure s'identifie par une diminution rapide de la pression
sur le manomeétre de gonflage ou visuellement. Dégonfler soigneuse-
ment le ballonnet et retirer le cathéter de dilatation a ballonnet.

7. Au cours de la dilatation, les relevés de pression peuvent fluc-
tuer. Régler le ballonnet a la pression nécessaire pour atteindre
I'objectif souhaité.

Retrait du cathéter de dilatation a ballonnet

1. Pour dégonfler, garder une vue endoscopique de I'extrémité
proximale du ballonnet tandis qu'’il est dégonflé a I'aide du dispositif
de gonflage/dégonflage. Dégonfler complétement le ballonnet, a I'aide
du dispositif de dégonflage avant de retirer le cathéter de dilatation
a ballonnet. Confirmer visuellement, par examen endoscopique, que
le ballonnet est dégonflé avant de retirer le cathéter de dilatation a
ballonnet.

2. Si des gonflages supplémentaires sont nécessaires, gonfler
légérement le ballonnet en se servant des doigts pour remballer
doucement le ballonnet des voies respiratoires dans le sens horaire,
comprimer le ballonnet a partir de son extrémité distale, faire I'in-
verse pendant le dégonflage. Utiliser le dispositif de gonflage pour
dégonfler.

Remarque : Apres le premier gonflage des ballonnets, les collets
sur les extrémités distale et proximale du ballonnet peuvent ne pas
apparaitre apres le gonflage.

Remarque : Ne faire avancer ou retirer le cathéter de dilatation a bal-
lonnet que lorsque le ballonnet est complétement dégonflé et que la
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gaine de protection verte ne recouvre plus le ballonnet. Faire avancer
le ballonnet lorsqu'il est partiellement ou totalement gonflé peut causer
des dommages graves a I'anatomie ou au dispositif.

Remarque : Ne pas tourner le cathéter de dilatation a ballonnet aprés
I'avoir mis en place chez le patient.

3. Retirer le cathéter conformément aux directives approuvées par
I'hopital.

Complications possibles

Les complications possibles pouvant résulter de la dilatation par
ballonnet des voies respiratoires sont le saignement, la perforation,
la blessure des cordes vocales, la rupture, partielle ou compléte,
entrainant un pneumomédiastin, un pneumothorax, une médiast-
inite secondaire a la dilatation trachéale, des douleurs thoraciques,
un laryngospasme, un bronchospasme, une atélectasie, un cedeme
pulmonaire, I'obstruction des voies respiratoires due a un cedéme et
une hypoxie.

Retours

Le retour des produits utilisés ne sera accepté que si un certificat de
décontamination est joint. Ce formulaire est disponible soit directement
aupres de TRACOE medical GmbH, soit sur le site www.tracoe.com.

Conditions generales de vente

La vente, la livraison et la reprise de tous les produits TRACOE sont
soumises a I'acceptation de nos Conditions générales de vente en
vigueur, disponibles auprés de TRACOE medical GmbH ou sur le
site www.tracoe.com.

Brevets
Ce dispositif et son utilisation sont couverts par le brevet américain
suivant : 7,771,446B2.



Istruzioni d’'uso
TRACOE® aeris® Catetere per dilatazione con
palloncino

LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO PRIMA
DELL'USO.

Attenzione: questo dispositivo € destinato solo all’'uso in sala ope-
ratoria.

Descrizione Del Dispositivo

Il catetere per dilatazione con palloncino aeris consiste di un cate-
tere a lume singolo con un palloncino ad alta pressione in prossimita
dell’apice distale. Viene fornito con uno specillo per facilitare 'avanza-
mento del catetere per dilatazione con palloncino verso la sede desi-
derata. Lo specillo deve essere rimosso prima di iniziare a gonfiare
il palloncino ad alta pressione. Il luer all’estremita prossimale & usato
per il posizionamento dello specillo e I'iniezione di acqua sterile nel
palloncino. Due marker radiopachi, ubicati sul catetere all'interno del
palloncino, possono essere usati per confermare il posizionamento
del palloncino mediante fluoroscopia.

DIMENSIONI DEL PRESSIONE VOL. DISPOSITIVO
REF PALLONCINO MASSIMA DI DI INSUFFLAZIONE/
(diametro x lunghezza) INSUFFLAZIONE SIRINGA

820-05 5x 30 mm 17 atm 10ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

-

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Indicazioni d’'uso
Il catetere per dilatazione con palloncino aeris serve a dilatare le
stenosi delle vie aeree.

Controindicazioni

La dilazione con palloncino delle vie aeree non ¢ indicata nei pazienti

il cui grado di insufficienza respiratoria non permetterebbe di tollerare

le manipolazioni necessarie per eseguire la dilatazione con palloncino.

La dilatazione con palloncino € controindicata in presenza di:

. sanguinamento importante in atto dal sito da dilatare

o e/o perforazione nota sul sito da dilatare

o e/o presenza di una fistola tra I'albero tracheobronchiale e I'eso-
fago, il mediastino o la cavita pleurica

Avvertenze

| contenuti sono forniti STERILI mediante un processo a base di ossido
di etilene (EtO). Non usare se la barriera sterile & danneggiata. In caso
di danni, rivolgersi a TRACOE medical GmbH.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risteri-
lizzare. Il riuso, il ricondizionamento o la risterilizzazione potrebbero
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compromettere 'integrita del dispositivo o comportarne un malfun-
zionamento che potrebbe provocare lesioni, patologie o decesso del
paziente. Il riuso, il ricondizionamento o la risterilizzazione potreb-
bero anche comportare rischi di contaminazione del dispositivo e/o
causare infezioni o infezioni crociate del paziente, che comprendono
ad esempio, ma non solo, la trasmissione di malattie infettive da un
paziente all’altro. La contaminazione di questo dispositivo pud provo-
care lesioni, patologie o decesso del paziente.

Precauzioni

° Usare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla
confezione.

° Conservare in un luogo fresco e asciutto.

o Il dispositivo deve essere usato solo da o sotto la supervisione

di un medico pienamente qualificato nella dilatazione con palloncino

delle vie aeree. Prima di utilizzare questo dispositivo, & necessario

conoscere a fondo i principi tecnici, I'applicazione clinica e i rischi

associati alla dilatazione con palloncino delle vie aeree.

o Se si avverte una resistenza durante la procedura, non avanzare

il catetere senza prima determinarne la causa e adottare le misure

necessarie.

° Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione rispettando le
politiche ospedaliere, amministrative e/o governative locali.

. Da usare su un solo paziente, NON RIUTILIZZARE.

° Non usare se la confezione € aperta o danneggiata. Non usare
se l'etichetta € incompleta o illeggibile.

° Impiegare tecniche anestetiche appropriate per ridurre lo sforzo

respiratorio prima di utilizzare questo dispositivo. Pud comparire un

edema polmonare da pressione negativa, conseguente alla vigorosa

respirazione mentre il palloncino & dilatato e le vie aeree sono occluse.

° Monitorare attentamente i livelli di ossigeno del paziente durante

la dilatazione con il palloncino, poiché potrebbe comparire un’ipossia,

in seguito a lunghi periodi di occlusione delle vie aeree.

° Durante la dilatazione, & necessario prestare attenzione per evi-

tare qualsiasi interferenza e possibili ostruzioni di altri dispositivi, quali

i tubi per la tracheotomia e quelli endotracheali.

° Non ¢ stata determinata la compatibilita di questo dispositivo per
I'uso nel canale operativo di un broncoscopio.

° Il palloncino deve essere gonfiato con acqua sterile. Non testare
o gonfiare prima il palloncino.
° Il'lume del catetere € occluso all’estremita distale e non puo

essere usato per la ventilazione.
° L'uso di un palloncino troppo grande per le strutture anatomiche
da trattare pud danneggiare i tessuti circostanti.
° L'uso di un palloncino troppo piccolo pud comportare un tratta-
mento inadeguato.
. Non cercare di forzare lo spostamento del catetere con pallon-
cino se quest'ultimo & gonfiato.
° Se il catetere si sposta durante I'insufflazione del palloncino,
non tentare di far avanzare o di estrarre il palloncino, senza prima
averlo sgonfiato.
o Non far avanzare, estrarre o spingere il catetere con palloncino
con lo specillo se si incontra resistenza. Potrebbero verificarsi danni
o traumi ai tessuti.
o Non far avanzare, estrarre o spingere il catetere con palloncino
con lo specillo se si incontra resistenza, perché il dispositivo potrebbe
danneggiarsi.
° Se il palloncino non si sgonfia in nessun momento della pro-
cedura, romperlo con uno strumento appuntito per consentirne la
rimozione.
. Posizionare adeguatamente il catetere con palloncino mediante
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visualizzazione diretta. L'insufflazione inadeguata del palloncino in una
sede non adatta pud danneggiare il paziente.

. Il catetere per dilatazione con palloncino TRACOE aeris & com-
patibile con il dispositivo di insufflazione ad alta pressione TRACOE,
REF 725.

Istruzioni per I’'uso: Preparazione

Prima dell'uso, controllare I'integrita della confezione per accertarsi

che il prodotto sia sterile e che non sia stato danneggiato durante il

trasporto.

Siraccomanda di controllare visivamente le vie aeree mediante endo-

scopia o broncoscopia, flessibile o rigida, per determinare la posizione

della stenosi e guidare il posizionamento del palloncino.

La scelta delle dimensioni giuste del palloncino & importante, poiché

il diametro del palloncino gonfiato non deve superare il diametro delle

vie aeree sane. L'imaging o la visualizzazione diretta endoscopica

possono essere utili per stabilire il diametro delle vie respiratorie sane.

E necessario tener conto dello scheletro cartilagineo, ciog gli anelli

tracheali, per limitare le dimensioni del palloncino.

Predisporre uno strumento appuntito che possa raggiungere la sede

della dilatazione, nel caso in cui compaiano delle difficolta quando si

sgonfia il palloncino.

1. Aprire la confezione sterile ed estrarre il catetere con palloncino
con lo specillo al suo posto.

2. In caso di utilizzo dello specillo, accertarsi che sia bloccato sul

luer all’estremita prossimale del catetere per dilatazione con pallon-

cino. In caso contrario, sbloccare lo specillo, rimuoverlo e metterlo

da parte.

3. Preparare il dispositivo di insufflazione ad alta pressione
TRACOE, REF 725.

4. Rimuovere l'involucro protettivo verde che copre il palloncino.

5. Pulire la superficie esterna del palloncino e del catetere con una

garza inumidita sterile.

Posizionamento

1. Localizzare la stenosi mediante broncoscopia o endoscopia

flessibile o rigida. La fluoroscopia pud essere usata per confermare il

posizionamento del palloncino. Due marker radiopachi sono posizio-

nati sul catetere all'interno del palloncino.

2. Senecessario, il palloncino TRACOE aeris pud essere sagomato.

Lo specillo per le vie aeree deve essere al suo posto e bloccato per

la sagomatura. Se lo specillo non & bloccato, potrebbe verificarsi una

torsione.

3. Far avanzare lentamente e delicatamente il palloncino fino alla
sede della stenosi sotto visualizzazione endoscopica.

4.  Centrare la porzione del palloncino del dispositivo nell’area da

dilatare. L'estremita del palloncino deve essere posizionata prossi-

malmente alla stenosi.

Nota: in seguito a insufflazione iniziale, il palloncino sul catetere per
dilatazione con palloncino TRACOE aeris presentera due raccordi a
livello prossimale e distale. Questo serve a mantenere il palloncino
fermo durante l'insufflazione. Le dimensioni del palloncino aumen-
teranno fino a raggiungere un diametro uniforme alla pressione di
insufflazione raccomandata. Questa deve essere considerata un'ag-
giunta alle procedure e alle azioni normalmente intraprese per evitare
lo slittamento in qualsiasi direzione dell’area da dilatare. Mantenere il
pieno controllo del catetere con palloncino durante tutta la procedura.
5. Rimuovere lo specillo per le vie aeree, se non & gia stato rimosso,
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e attaccare il luer del catetere per dilatazione con palloncino al tubo
di collegamento del dispositivo di insufflazione con manometro per
monitorare la pressione del palloncino.

6.  Gonfiare il palloncino con acqua sterile fino a raggiungere la
pressione desiderata. Monitorare la pressione del palloncino usando
il manometro sul dispositivo di insufflazione. Visualizzare I'endoscopia
durante l'insufflazione del palloncino, valutando il diametro, la forma e
la posizione del palloncino. Accertarsi che I'estremita prossimale del
palloncino rimanga vicina alla stenosi durante I'insufflazione.

Avvertenze

Non superare la pressione di insufflazione massima indicata sull’e-
tichetta o sulla tabella del prodotto nella sezione “Descrizione del
dispositivo” di questo foglio illustrativo.

Se il palloncino si sposta, a livello distale o prossimale dalla sua
posizione, in un qualsiasi momento della procedura, non spingere il
palloncino in presenza di resistenza. Sgonfiare il palloncino e riposi-
zionarlo nella sede desiderata. Dopo che il palloncino & stato riposi-
zionato, rigonfiarlo.

Se si spinge il palloncino in presenza di resistenza, si potrebbero
danneggiare il catetere per dilatazione con palloncino o le strutture
anatomiche. Se il palloncino non si sgonfia, romperlo con uno stru-
mento appuntito per consentirne la rimozione.

Nota: se il palloncino si rompe in qualsiasi momento durante la
procedura, si osserva un rapido calo di pressione sul manometro o
visivamente. Sgonfiare con cautela il palloncino e rimuovere il catetere
per dilatazione con palloncino.

7. Con la dilatazione, i dati della pressione potrebbero variare.
Regolare la pressione del palloncino al fine di raggiungere I'obiettivo
desiderato.

Estrazione del catetere per dilatazione a palloncino

1. Mantenere una visualizzazione endoscopica dell’'estremita pros-
simale del palloncino per sgonfiarlo, in quanto viene applicato il vuoto
usando il dispositivo di insufflazione/sgonfiamento. Sgonfiare com-
pletamente il palloncino, usando il vuoto, prima di estrarre il catetere
per dilatazione con palloncino. Tramite controllo endoscopico visivo,
accertarsi che il palloncino sia sgonfio prima di rimuovere il catetere
per dilatazione con palloncino.

2. Se sono necessarie insufflazioni aggiuntive, gonfiare di poco il
palloncino, con le dita riavvolgere delicatamente il palloncino per le vie
aeree in senso orario, comprimendolo a partire dall’estremita distale
e procedere a ritroso quando si applica il vuoto. Usare il dispositivo
di insufflazione per applicare il vuoto.

Nota: dopo la prima insufflazione del palloncino, i raccordi sulle estre-
mita distali e prossimali possono non apparire con l'insufflazione.

Nota: far avanzare o rimuovere il catetere per dilatazione con pal-
loncino solo quando il palloncino € completamente sgonfio e privo
dell'involucro protettivo verde. L'avanzamento del palloncino parzial-
mente o interamente gonfiato pud causare danni gravi alle strutture
anatomiche o al dispositivo.

Nota: non ruotare il catetere per dilatazione con palloncino dopo
averlo posizionato nel paziente.

3. Smaltire il catetere in base alle linee guida ospedaliere accettate.
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Possibili complicanze

Possibili complicanze della dilatazione con palloncino sono: sanguina-
mento, perforazione, lesioni delle corde vocali, rottura parziale o com-
pleta che causa un pneumomediastino, pneumotorace, mediastinite
secondaria alla dilatazione tracheale, dolore toracico, laringospasmo,
broncospasmo, atelettasia, edema polmonare, ostruzione delle vie
aeree dovuta a edema e ipossia.

Resi

| resi dei prodotti usati possono essere accettati solo se si acclude
un certificato di decontaminazione. Questo modulo puo essere fornito
direttamente da TRACOE medical GmbH o puo essere reperito sul
sito www.tracoe.com.

Condizioni generali di vendita

La vendita, la consegna e il reso di tutti i prodotti TRACOE avviene
esclusivamente in base alle Condizioni generali di vendita, disponibili
presso TRACOE medical GmbH o sul sito www.tracoe.com.

Brevetti

Questo dispositivo e il suo uso sono protetti dal seguente brevetto
degli Stati Uniti: 7,771,446B2.
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Instrucciones de uso
TRACOE® aeris® Catéter de Dilatacién por globo

LEA CUIDADOSAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE
USAR.

Atencion: Este dispositivo solo debe usarse en el quiréfano.

Descripcidn del dispositivo

El catéter de dilatacion por globo TRACOE aeris consiste en un catéter
de luz Unica con un globo de alta presion cerca de la punta distal. Se
provee un estilete que facilita el avance del catéter de dilatacion por
globo a la ubicacién deseada. Se debe retirar el estilete antes de inflar
el globo de alta presion. El conector «luer» de la punta proximal se
usa para colocar el estilete e inyectar agua estéril en el globo. Dos
marcadores radioopacos, ubicados en el catéter dentro del globo se
pueden usar para confirmar la ubicacion del globo bajo radioscopia.

Rer | | olopo | WAmapRESION | SRRETD IR
(diametro x longitud) DE LA JERINGA
820-05 5 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

-

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Indicaciones de uso
El catéter de dilatacion por globo TRACOE aeris esté disefiado para
dilatar estenosis de las vias respiratorias.

Contraindicaciones

La dilatacion por globo de las vias respiratorias esta contraindicada
en pacientes cuyo grado de insuficiencia respiratoria no les permite
tolerar la manipulaciéon que se requiere para la dilatacién del globo.

La dilatacion del globo esta contraindicada en presencia de:

° Un sangrado significativo activo del sitio propuesto para la
dilatacion

° y/o una perforaciéon conocida en el sitio propuesto para la dila-
tacion

. Y/o una fistula conocida entre el &rbol traqueobronquial y el
esofago, mediastino o espacio pleural

ADVERTENCIA

El contenido suministrado esterilizado usando un método con éxido
de etileno (OE). No usar si la barrera estéril estd dafada. Si encuentra
algun dano, llame a TRACOE medical GmbH.

Usar solamente una vez. No reusar, reprocesar o reesterilizar. Reu-
sar, reprocesar o reesterilizar puede comprometer la integridad de
este dispositivo y o conducir a que falle, lo cual puede hacer que el
paciente se lastime, enferme o muera. Reusar, reprocesar, o reesteri-
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lizar puede también crear un riesgo de contaminacioén del dispositivo
yo causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, incluyendo entre
otros aspectos, la transmisién de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacion de este dispositivo puede causar
una lesion, una enfermedad o la muerte del paciente.

Precauciones

o Usar el catéter antes de la fecha «usar antes» especificada en
el paquete.

o Almacenar en lugar fresco.

o Este dispositivo se debe utilizar solamente bajo la supervision

de un médico entrenado en la dilatacion por globo para las vias res-

piratorias. Es necesaria una comprension profunda de los principios

técnicos, aplicacion clinica y los riesgos asociados con la dilatacion

por globo de las vias respiratorias antes de usar este dispositivo.

. Si encuentra resistencia durante el procedimiento no avance el

catéter sin primero determinar la causa de la resistencia y tomar la

accion necesaria.

o Deseche el producto y el empaque después del uso, de acuerdo
con las politicas del hospital, gobierno local y/o administrativo.

. Se debe usar en un paciente solamente, NO REUSAR

o No usarse si el paquete esta abierto o dafiado. No usarse si las
etiquetas estan incompletas o ilegibles.

o Se deben aplicar técnicas de anestesia apropiadas para minimi-

zar el esfuerzo respiratorio antes de usar este dispositivo. Se puede

producir un edema pulmonar de presion negativa como resultado de

la respiracion vigorosa en curso, mientras se dilata el globo en una

via respiratoria obstruida.

. Es necesaria la supervision cuidadosa de los pacientes durante

la dilatacion del globo. Puede ocurrir hipoxia como consecuencia de

de una obstruccion prolongada de las vias respiratorias.

o Hay que tener precaucion durante la dilatacion para evitar cual-

quier interferencia y una posible obstruccién de otros dispositivos

como tubos de traqueotomia y tubos endotraqueales.

o No se ha determinado la compatibilidad de este dispositivo para
el uso dentro del canal funcional de un broncoscopio.

o El globo se debe inflar con agua estéril. No probar o inflar el
globo previamente.

o La luz del catéter esta obstruida en el extremo distal y no se
puede usar para la ventilacion pulmonar.

. Usar un globo que es demasiado grande para la zona anatémica
que se desea dilatar y puede causar dafio a la zona adyacente.

o Usar un globo de menor tamafio puede impedir la dilatacion
adecuada de la via respiratoria.

o No intente forzar el desplazamiento del catéter del globo si el
globo esté inflado.

. Si el catéter del globo migra mientras el globo se infla, no intente
avanzar o retraer el globo sin desinflar el globo primero.

o No avanzar, retraer, o mantener por la fuerza el catéter del globo

o el catéter del globo con estilete. Puede causar un dafio o trauma-

tismo del tejido.

o No avanzar, retraer, o mantener por la fuerza el catéter del globo

o el catéter del globo con estilete, porque puede incurrir en dafio en

el dispositivo.

o Si en algin momento durante el procedimiento el globo no se

desinfla, rompa el globo con un instrumento punzante que permita

sacarlo.

. Coloque el catéter del globo apropiadamente usando visualiza-

cion directa. Inflar el globo inapropiadamente en la ubicacion inco-

rrecta pueda dafar al paciente.
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° El catéter de dilatacion por globo TRACOE aeris es compatible
con el dispositivo de inflado a alta presion TRACOE REF 725.

Instrucciones de uso: Preparacion

Antes de usar inspeccione la bolsa y que el empaque no esté roto,

para asegurarse de la esterilidad del producto estéril y de que no se

ha producido ningun dafo en el producto durante el envio.

Se recomienda visualizar la via respiratoria con un endoscopio o bron-

coscopio flexible o rigido para determinar la ubicacion de la estenosis

y guiar la colocacion del globo.

Es fundamental seleccionar el tamafio apropiado del globo de modo

que el didmetro del globo completamente inflado no exceda el diame-

tro que se espera de vias respiratorias sanas. La visualizaciéon endos-

copica directa o las técnicas de imagen pueden ayudar a determinar

el diametro de las vias respiratorias sanas. El esqueleto cartilaginosos,

es decir, los anillos traqueales se deben tener en cuenta para limitar

el tamafio del globo.

Debe disponerse de un instrumento punzante que pueda alcanzar el

sitio de la dilatacion en caso de que surjan dificultades mientras se

desinfla el globo.

1. Abrael paquete estéril y extraiga el catéter de globo de las vias
respiratorias con el estilete en su lugar.

2. Siusa el estilete, confirme que ha quedado bloqueado por el

conector “luer” del extremo proximal del catéter de dilatacion por

globo. Sino usa el estilete, libérelo, saquelo y péngalo a un lado.

3.  Prepare el dispositivo para inflado a alta presion TRACOE
REF 725.

4. Quite la vaina protectora verde que cubre el globo.

5. Limpie la superficie externa del globo y el catéter con una gasa
empapada en agua estéril.

Colocacion

1. Localice la estenosis por medio de broncoscopia o endoscopia
flexible o rigida. Se puede confirmar la ubicacion del globo por radios-
copia. El catéter tiene dos marcadores radioopacos dentro del globo.
2. Se le puede dar forma al globoTRACOE aeris si asi lo desea.
El estilete de las vias respiratorias debe estar bloqueado en su lugar
para darle forma. Si el estilete no esta fijo en su lugar, puede ocurrir
un acodamiento.

3. Bajo visualizacion endoscoépica avance despacio y con suavi-
dad el globo de las vias respiratorias hasta el lugar de la estenosis.
4. Centre la porcion del globo del dispositivo en el &rea que va a
ser dilatada. El extremo proximal del globo se debe colocar proximal
a la estenosis.

Nota: Después del inflado inicial, el globo del catéter de dilatacion
por globo TRACOE aeris se hincharda mas por sus extremos proximal
y distal para fijar bien el globo mientras se infla. El cuerpo del globo
finalmente se hinchara hasta crear un globo de diametro uniforme a la
presion de inflado recomendada. Esta debe considerarse una medida
complementaria de los procedimientos y acciones que normalmente
se aplican para que el globo no se desplace, en una u otra direccion,
de la zona que se desea dilatar. Se debe mantener un control firme
del catéter de globo durante todo el procedimiento.

5. Retire el estilete de las vias respiratorias, si no se lo ha quitado
ya, y empalme el conector “luer” del catéter de dilatacion por globo
al tubo del dispositivo de inflado del globo dotado de manémetro.

6. Infle el globo con agua estéril a la presion deseada. Compruebe
la presion del globo con el mandmetro del dispositivo de inflado.
Visualice por endoscopia el diametro, la forma y la posicion del globo
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mientras se infla. Asegurese que el extremo proximal del globo per-
manece proximal a la estenosis mientras se infla el globo.

Advertencia

No exceda la maxima presion de inflado segun lo establece la etiqueta
o en la tabla del producto en la seccion de descripcion del dispositivo
en estas instrucciones de uso.

Si en algin momento del procedimiento el globo se mueve distal o
proximalmente, fuera de posicién, no oponga resistencia al globo.
Desinfle el globo y coléquelo de nuevo en la posicién deseada. Una
vez que el globo ha sido recolocado, inflelo de nuevo.

Si retiene el globo oponiendo resistencia, puede dafar el catéter de
dilatacion por globo o la zona anatémica. Si el globo no se desinfla,
rompa el globo con un instrumento punzante para sacarlo.

Nota: Si el globo se rompe en cualquier momento durante el proce-
dimiento, se reconocera por una disminucion rapida de la presion en
los indicadores de inflado o visualmente. Desinfle cuidadosamente,
el globo y retire el catéter de dilatacion por globo.

7. Mientras se dilata, las lecturas de presion pueden fluctuar. Ajuste
la presién del globo segun sea necesario para cumplir con el objetivo
deseado.

Retirar el catéter de dilatacién por globo

1. Para desinflar mantenga una vista endoscoépica del extremo
proximal del globo a medida se aplica vacio usando el dispositivo
de inflado/desinflado. Desinfle el globo completamente, por medio
de vacio, antes de retirar el catéter de dilatacion por globo. Confirme
visualmente por endoscopia que el globo esté desinflado antes de
retirar el catéter de dilatacion por globo.

2. Sihace falta inflar mas veces, infle el globo ligeramente con los
dedos para enrollar el globo de las vias respiratorias en el sentido de
las agujas del reloj, comprima el globo comenzando con el extremo
distal del globo hacia atras a medida que se aplica vacio. Use el
dispositivo de inflado para aplicar el vacio.

Nota: Después de inflar los globos por primera vez, es posible que
vuelvan a hincharse los extremos distal y proximal del globo.

Nota: Solamente avance o retire el catéter de dilatacion por globo
cuando el globo este completamente desinflado y sin la vaina pro-
tectora verde que cubre el globo. Hacer que el globo avance al estar
parcial o completamente inflado puede causar dafio grave ala zona
anatémica o al dispositivo.

Nota: No rote el catéter de dilatacion por globo después de colocarlo
en el paciente.

3. Deseche el catéter de acuerdo con las directrices aceptadas
del hospital.

Complicaciones posibles

Las complicaciones posibles que pueden derivar de la dilatacién por
globo de las vias respiratorias son sangrado, perforacion, lesiéon de
las cuerdas vocales, ruptura, parcial o total que ocasione neumo-
mediastino, neumotérax, mediastinitis secundaria, a la dilatacion de
la traquea, dolor toracico, espasmo de la laringe, broncoespasmo,
atelectasia, edema pulmonar, obstruccién de las vias respiratorias
secundaria a hipoxia y edema.
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Devoluciones

La devolucion de los productos usados solo se admitira si se adjunta
un certificado de descontaminacion. Este formulario lo puede solicitar
directamente a TRACOE medical GmbH o descargar desde www.
tracoe.com

Términos y condiciones generales ES
Las ventas, el suministro y la devolucién de todos los productos .
TRACOE se ajustara a nuestros Términos y condiciones generales,
disponibles en TRACOE medical GmbH o www.tracoe.com.

Patentes

Este dispositivo y su uso estan cubiertos por la siguiente patente de
Estados Unidos: 7,771,446B2.
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Instrucdes de uso
TRACOE?® aeris® Cateter de Dilatagao por Balao

LEIA ATENTAMENTE TODAS AS INSTRUCOES ANTES DE USAR.

Cuidado: este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas em blo-
cos operatorios.

Descricao do dispositivo

O cateter de dilatagéo por balao TRACOE aeris € composto por um
cateter de limen Unico com um baléo de alta pressao perto da ponta
distal. E fornecido um estilete para facilitar a progresséo do cateter
de dilatacao por baléo para o local desejado. O estilete deve ser
removido antes da insuflag&o do baldo de alta pressao. E usado um
luer na extremidade proximal para a colocacéo do estilete e para
injetar agua esterilizada no baldo. Os dois marcadores radiopacos,
localizados sobre o cateter no interior do baldo, podem ser usados
para confirmar a colocagéo do balédo sob fluoroscopia.

TAMANHO DO BALAO PRESSAO DE DISPOSITIVO DE

REF (diametro x INSUFLAGAO INSUFLAGAO / VOL-

comprimento) MAXIMA UME DA SERINGA
820-05 5x 30 mm 17 atm 10ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

1atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

IndicacGes de uso
O cateter de dilatagcdo por baldo TRACOE aeris deve ser utilizado
para dilatar estenoses das vias aéreas.

Contraindicacoes

A dilatag&o das vias aéreas por baldo esta contraindicada em pacien-

tes cujo grau de insuficiéncia respiratéria néo lhes permita tolerar a

manipulac&o necessdria para realizar a dilatacéo por baléo.

A dilatag&o por baldo esta contraindicada na presencga de:

o sangramento ativo significativo do local da dilatagéo proposta

o e/ou presenca de uma perfuragao conhecida no local da dila-
tacao proposta

. e/ou presencga de uma fistula entre a arvore traqueobrénquica e
0 esofago, o mediastino ou o espaco pleural.

Avisos

Contetdo fornecido ESTERIL através de um processo de éxido de
etileno. Nao usar se a barreira estéril estiver danificada. Se encontrar
danos, por favor, entre em contacto com a TRACOE medical GmbH.
Para uma unica utilizagdo. N&o reutilizar, reprocessar nem re-este-
rilizar. A reutilizag&o, o reprocessamento ou a re-esterilizagdo pode
comprometer a integridade deste dispositivo e/ou levar a falha do dis-
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positivo que, por sua vez, pode resultar em lesao, doenca ou morte do
paciente. A reutilizagado, o reprocessamento ou a re-esterilizagédo pode
também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e uma infegéo
no paciente ou infegdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmisséo
de doengas infecciosas de um paciente para outro A contaminagao
deste dispositivo pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

Precaucoes
o Use o cateter antes da data de validade especificada na emba-
lagem.

° Armazenar num local seco e fresco.

. Este dispositivo deve ser utilizado apenas por ou sob a super-

visdo de um médico exaustivamente treinado no procedimento de

dilatac&o das vias aéreas por baldo. E necessaria uma compreensao

profunda dos principios técnicos, da aplicacao clinica e dos riscos

associados a dilatag&o das vias aéreas por baldo antes de usar este

dispositivo.

° Se encontrar resisténcia durante o procedimento, ndo avance

o cateter sem primeiro determinar a causa da resisténcia e tomar as

medidas necessarias.

° Depois de usar, descarte o produto e a embalagem de acordo
com a politica do hospital, da administragcéo e do governo local.

° Deve ser utilizado num Unico paciente, NAO REUTILIZAR.

° N&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ndo usar
se o rétulo estiver incompleto ou ilegivel.

o Devem ser implementadas técnicas anestésicas adequadas

para minimizar o esforco respiratério antes de utilizar este disposi-

tivo. Uma respiragao vigorosa continua do paciente, enquanto o baldo

estiver dilatado e as vias aéreas ocluidas, pode resultar em edema

pulmonar de pressao negativa.

° Deve ser feito um acompanhamento cuidadoso dos niveis de

oxigénio do paciente durante a dilatagdo por baldo. Longos periodos

de oclusao das vias aéreas podem resultar em hipoxia.

° Durante a dilatacéo, ha que ter cuidado para evitar qualquer

interferéncia e obstrucdo de outros dispositivos, tais como tubos de

traqueostomia e tubos endotraqueais.

° A compatibilidade deste dispositivo ndo foi determinada para
uso no canal de trabalho de um broncoscépio.

° O bal&o tem de ser insuflado com agua estéril.

° N&o realize um teste prévio nem encha o bal&o previamente.

° O lumen do cateter fica obstruido na extremidade distal e ndo
pode ser usado para ventilar.

° O uso de um baldo demasiado grande para a anatomia a que se
destina pode causar danos a anatomia circundante.

° O uso de um balao subdimensionado pode resultar na impos-
sibilidade de tratar corretamente a anatomia a que se destina.

° Nao tente forgar o movimento do cateter de baldo se o baldo
estiver insuflado.

. Se o cateter do baldo migrar durante o enchimento do baldo,
n&o tente avangar nem retrair o bal&o sem primeiro o esvaziar.

o Se notar alguma resisténcia, ndo avance, nao retraia nem segure

o cateter de baldo ou o cateter de baldao com o estilete. Tal pode

resultar em danos teciduais ou traumatismo de tecidos.

. Se notar alguma resisténcia, ndo avance, néo retraia nem segure

o cateter de baldo ou o cateter de baldo com o estilete, visto que

podem ocorrer danos no dispositivo.

° Se, em qualquer momento durante o procedimento, o baldo ndo

desinsuflar, rompa o baldo com um instrumento afiado para permitir

a sua remogao.

° Posicione o cateter de baldo corretamente através de obser-

29




vacao direta. Insuflar o baldo indevidamente no local incorreto pode
prejudicar o paciente.

o O cateter de dilatagédo por baldo TRACOE aeris é compativel
com o dispositivo de insuflagéo de alta pressdo TRACOE, REF 725.

Instrucdes para uso: Preparagao

Antes de usar, inspecione o saco para averiguar se existem danos na

embalagem, para garantir um produto estéril e auséncia de danos no

produto decorrentes do transporte.

Recomenda-se a inspegdo das vias aéreas usando um endoscoépio

ou broncoscopio, flexivel ou rigido, para determinar a localizagdo da

estenose e para a colocagéo guiada do baléo.

A selecdo do tamanho adequado do baldo é importante para que

o diametro do bal&o totalmente insuflado ndo ultrapasse o diametro

esperado da via aérea saudavel. A observagédo endoscopica ou ima-

gioldgica direta pode ajudar a determinar o diametro das vias aéreas

saudaveis. Deve considerar os anéis traqueais, ou seja, 0 esqueleto

da cartilagem, ao selecionar o tamanho certo do bal&o.

Deve estar disponivel um instrumento afiado que possa chegar ao

local de dilatagado, para o caso de surgirem dificuldades durante a

desinsuflagéo do baldo.

1. Abra o pacote estéril e retire o cateter de balédo para as vias
aéreas com o estilete colocado.

2. Se usar o estilete, confirme que esta fixado no luer na extre-

midade proximal do cateter de dilatagdo por baldo. Caso contrario,

desbloqueie o estilete, retire-o e coloque-o de lado.

3.  Prepare o dispositivo de insuflacao de alta pressdao TRACOE,
REF 725.

4. Remova a bainha protetora verde que cobre o baldo.

5. Limpe a superficie externa do baldo e do cateter com uma gaze
embebida em agua estéril.

Colocacao

1. Localize a estenose usando um broncoscépio ou endoscopio

flexivel ou rigido. Pode usar fluoroscopia para confirmar a colocagéo

do balado. Os dois marcadores radiopacos estao situados sobre o

cateter no interior do baldo.

2. O baldao TRACOE aeris pode ser modelado, se necessério. O

estilete das vias aéreas deve estar colocado e bloqueado para mol-

dar. Pode formar-se um vinco se o estilete nao estiver bloqueado no

devido lugar.

3. Sob observacéo endoscopica, faca o baldo das vias aéreas
avancar de forma lenta e suave até ao local da estenose.

4. Centre a parte de baldo do dispositivo em toda a area a ser

dilatada. A extremidade do baldo deve ser colocada em posigdo

proximal a estenose.

Nota: Apds a insuflagéo inicial, o baldo no cateter de dilatagéo por
baldo TRACOE aeris ird apresentar dois pontos nodais no baléo, um
proximal e outro distal. Esses pontos servem para ajudar a reter o
baldo no lugar durante a insuflagdo. O corpo do baldo aumentara
para criar um baléo de diametro uniforme com a presséo de insuflagao
recomendada. Isso deve ser encarado como um complemento aos
procedimentos e medidas realizados normalmente para evitar deslizes
em qualquer diregdo da &rea a ser dilatada. Controle firmemente o
cateter por baldo durante todo o procedimento.

5. Retire o estilete de vias aéreas, se ja ndo o tiver feito, e coloque
o luer do cateter de dilatacao por baldo no tubo de ligagao do dis-
positivo de insuflagdo com mandémetro, para monitorizar a presséo
do baldo.
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6. Insufle o baldo com agua esterilizada a pressao desejada. Moni-
torize a presséo do baldo através de um mandmetro no dispositivo de
insuflacdo. Observe através de endoscépio durante a insuflagéo do
baldo, a fim de avaliar o didametro, a forma e a posicéo do baldo. A
extremidade proximal do baldo deve permanecer proximal a estenose
durante toda a insuflacéo.

Avisos

N&o exceda a presséo de insuflagdo méaxima indicada no rétulo ou
na tabela do produto, na secgéo de descrigédo do dispositivo neste
manual de instru¢oes.

Se, em qualquer momento do procedimento, o baldo ficar desposi-
cionado, seja distal seja proximalmente, ndo segure o baldo se sen-
tir resisténcia. Esvazie o baldo e recoloque-o na posicédo desejada.
Quando reposicionar o baldo, volte a insufla-lo.

Segurar o bal&o ao sentir resisténcia pode danificar a anatomia ou o
cateter de dilatagéo por baléo. Se o baldo néo se desinsuflar, rompa
0 baldo com um instrumento afiado para permitir a sua remogéao.

Nota: Se o baldo se romper em qualquer momento do procedimento
(algo verificavel através da rapida diminuicao da pressdo no manéme-
tro ou visualmente), desinsufle o balao com cuidado e retire o cateter
de dilatagao por baldo.

7. As leituras de presséo podem variar a medida que a dilatagao
ocorre. Ajuste a presséo do baldo conforme for necessario para atingir
0 objetivo pretendido.

Remover o cateter de dilatacdo por balao

1. Para desinsuflar, observe a extremidade proximal do baldo
usando um endoscoépio, a medida que é aplicado o vacuo através
do dispositivo de insuflagao/desinsuflagdo. Desinsufle completamente
0 bal&o, usando o vacuo, antes de puxar o cateter de dilatagdo por
baldo. Antes de retirar o cateter de dilatagéo por balédo, confirme
visualmente por meio do endoscépio se o baldo esté desinsuflado.
2. Seforem necessaérias insuflacdes adicionais, deve insuflar ligei-
ramente o baldo utilizando os dedos para voltar a envolver delica-
damente o baldo das vias aéreas, num movimento no sentido dos
ponteiros do relégio, enquanto comprime o baldo, comegando pela
extremidade distal do baldo e recuando a medida que aplica o vacuo.
Use o dispositivo de insuflagéo para aplicar vacuo.

Nota: Apds a primeira insuflagéo do balédo, os pontos nodais nas
extremidades distal e proximal do baldo podem nao aparecer apos
a insuflagao.

Nota: Avance ou retire o cateter de dilatagédo por baldo apenas
quando o baléo estiver completamente desinsuflado e sem a bainha
protetora verde que o cobre. Fazer avangar o baldo parcial ou total-
mente insuflado pode causar danos graves a anatomia ou ao dis-
positivo.

Nota: N&o rode o cateter de dilatag&o por baldo depois de o colocar
no paciente.

3. Elimine o cateter de acordo com as diretrizes em vigor no hospital.

Possiveis complicagcoes

Podem ocorrer complicagGes em resultado da dilatagc&o do baldo das
vias aéreas, nomeadamente hemorragia, perfuracéo, leséo das cor-
das vocais, rutura parcial ou total, resultando em pneumomediastino,
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pneumotdrax, mediastinite secundéaria até dilatagéo traqueal, dor no
peito, laringoespasmo, broncoespasmo, atelectasia, edema pulmonar,
obstru¢do das vias aéreas devido a edema e hipoxia.

Devolucées

A devolucéo de produtos usados apenas sera aceite se incluir um
certificado de descontaminacao. Este formulario esté disponivel dire-
tamente junto da TRACOE medical GmbH ou em www.tracoe.com.

Termos e condicoes gerais

A venda, entrega e devolucao de qualquer produto TRACOE deve
respeitar os nossos Termos e Condigdes Gerais, disponiveis junto da
TRACOE GmbH ou em www.tracoe.com.

Patentes

Este dispositivo e 0 seu uso estdo abrangidos pela seguinte patente
dos EUA: 7,771,446B2.
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Brugsanvisning
TRACOES?® aeris® ballondilatationskateter

LAES OMHYGGELIGT ALLE INSTRUKTIONER F@R BRUG
Forsigtig: Dette udstyr er kun beregnet til brug pa operationsstuen.

Produktbeskrivelse

TRACOE aeris ballondilatationskateter bestar af et enkelt lumen kateter
med en hgjtryksballon i nserheden af den distale spids. En stilet er fast-
sat for at lette indferelsen af ballondilatationskateteret pa den anskede
placering. Stiletten skal fiernes fer inflationen af det hgje ballontryk. En
luer i den proksimale ende bruges til placering af stiletten og injektion
med sterilt vand i ballonen. To rentgenfaste markerer, placeret pa kate-
teret inde i ballonen, kan bruges til at bekreefte ballonplacering under
fluoroskopi.

rer | mmse | Makswar | ITEGOUSTEY
(diameter x leengde) STORRELSE
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

—_

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Brugsindikationer
TRACOE aeris ballondilatationskateteret er beregnet til at udvide strik-
turer i luftvejene.

Kontraindikationer

Ballondilatation af luftvejene er kontraindiceret hos enhver patient, hvis

grad af respirationssvigt ikke ville saette patienten i stand til at tolerere

den behandling, der kreeves for at opna ballondilatation.

Ballondilatation er kontraindiceret ved tilstedevaerelse af:

° betydelig aktiv bladning fra stedet af den foresldede udvidelse

° og/eller tilstedevaerelsen af en kendt perforering pa stedet af den
foreslaede udvidelse.

° ogleller tilstedeveerelsen af en kendt fistel mellem det trakeo-
bronkiale tree og spisereret, mediastinum eller det pleurale rum

Advarsel

Indholdet er STERILISERET ved hjeelp af en ethylenoxid (EO)-proces.
Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget. Ved beska-
digelse, ring til TRACOE medical GmbH.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resterili-
seres. Genbrug, genbehandling eller resterilisation kan kompromittere
integriteten af dette produkt og/ eller fare til, at produktet svigter, hvilket
kan resultere i personskade, sygdom eller dgd. Genbrug, genbehand-
ling eller resterilisation kan ogsa skabe en risiko for forurening af pro-
duktet og/eller medfere patientinfektion eller krydsinfektion, herunder,
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men ikke begraenset til overfarsel af smitsom(me) sygdom(me) fra en
patient til en anden. Forurening af dette produkt kan fgre til skade,
sygdom eller dgd for patienten.

Forholdsregler

o Brug kateteret fgr udlgbsdatoen, der er angivet pa pakken.

. Opbevares keligt og tert.

o Dette produkt ma kun anvendes af eller under opsyn af en laege,

der er grundigt uddannet i ballondilatation af luftvejene. Grundig for-

stéelse af de tekniske principper, klinisk anvendelse og risici, der er

forbundet med ballondilatation af luftvejene er nedvendig, fer du bru-

ger dette produkt.

. Hvis der mgdes modstand under proceduren, ma kateteret ikke

indfgres uden farst at bestemme arsagen til modstanden og uden at

foretage de n@dvendige tiltag.Efter brug skal produktet og emballerin-

gen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets, administrative

ogl/eller lokale myndigheders retningslinjer.

. Beregnet til brug pa én patient, MA IKKE GENBRUGES.

. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er bnet eller beskadiget. Ma
ikke anvendes, hvis maerkningen er ufuldsteendig eller uleeselig.

. Passende bedgvelsesteknikker for at minimere respiratorisk

behandling ber anvendes, fer produktet anvendes. Undertryks lun-

gegdem kan forekomme hos patienten som felge af igangveerende

kraftig respiration, mens ballonen er udvidet og luftvejene tilstoppede.

o Omhyggelig overvagning af patienters iltniveauer er ngdvendig i

lgbet af ballondilatation. Hypoxi kan opsta som felge af lange perioder

af tilstoppede luftveje.

o Under dilatation bgr der udvises forsigtighed for at undga ind-

blanding og eventuel blokering af andre enheder, f.eks. trakeostomi-

kanyle og endotrakealtube.

o Dette produkts kompatibilitet er ikke bestemt i forbindelse med
anvendelse inden for et bronkoskops arbejdskanal.

o Ballonen skal fyldes med sterilt vand. Test eller udvid ikke bal-
lonen pa forhand.

o Kateterlumen er tilstoppet ved den distale ende og kan ikke bru-
ges til at ventilere.

. Brug af en ballon, der er for stor til anatomimalet, kan forarsage
skade pa den omkringliggende anatomi.

o Brug af en underdimensioneret ballon kan resultere i fejlbehand-

ling af anatomimalet. Forsgg ikke at tvinge bevaegelse af ballonkate-

teret, hvis ballonen er udvidet.

. Hvis ballonkateteret migrerer under inflationen af ballonen, ma du

ikke forsgge at trykke eller udtreekke ballonen uden farst at deflatere

ballonen.

. Du ma ikke trykke, udtraekke eller holde ballonkateteret eller bal-

lonkateter med stilet mod modstand. Der kan forekomme veevsskade

eller veevstraume som et resultat heraf.

. Du ma ikke trykke, udtraekke eller holde ballonkateteret eller bal-

lonkateter med stilet mod modstand, da der kan forekomme skade

péa produktet.

o Hvis ballonen pad noget tidspunkt i labet af proceduren ikke defla-
terer, skal du punktere den med et skarpt instrument fer fiernelse.

. Placér ballonkateteret korrekt ved hjeelp af direkte visualisering.

Forkert udvidelse af ballonen pa den forkerte placering kan skade

patienten.

. TRACOE aeris ballondilatationskateter er kompatibel med
TRACOE-overtryksinflationsenhed REF 725.

Brugsanvisning: Forberedelse
Inspicér posen far brug for eventuelle brud pa emballagen for at sikre
et sterilt produkt, og at der ikke er sket nogen skade pa produktet
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under forsendelsen.

Visualisering af luftvejene ved hjeelp af endoskopi eller bronkoskopi,
fleksibel eller stiv, anbefales for at bestemme placeringen af strikturen
og ballonens vejledende placering.

Valg af den korrekte ballonsterrelse er vigtig, saledes at diameteren af
den fuldt udvidede ballon ikke overstiger den forventede diameter af
en passende luftvej. Direkte endoskopisk visualisering eller billeddiag-
nostik kan hjeelpe med at bestemme en passende luftvejsdiameter.
Bruskskelettet, dvs. trakeale ringe, ber tages i betragtning i forhold til
begraensning af ballonsterrelsen.

Et skarpt instrument, som kan na dilatationsstedet, ber stilles til radig-
hed i tilfeelde af, at der opstar komplikationer i forbindelse med defla-
tion af ballonen.

1. Abn den sterile emballage. Fjern luftvejsballonkateteret med
stiletten pa.

2. Hvis du bruger stiletten, skal du veere sikker pa, at den er fastlast
pé lueren pa den proksimale ende af ballondilatationskateteret. Hvis
ikke, skal du lase stiletten op, fierne den og laegge den til side.

3.  Forbered TRACOE-overtryksinflationsenhed REF 725.

4. Fjern den grenne beskyttende kappe, der daekker ballonen.

5. Ter ballonens ydre overflade og kateteret med gaze dyppet i
sterilt vand.

Placering

1. Find strikturen ved hjeelp af fleksibel eller stiv bronkoskopi eller

endoskopi. Fluoroskopi kan anvendes til at bekraefte placering af bal-

lonen. To rgntgenfaste markgrer findes pa kateteret inde i ballonen.

2. TRACOE aeris ballonen kan veere formet, hvis det anskes. Luft-

vejsstiletten skal veere pa plads og fastlast til formgivning. Knask kan

forekomme, hvis stiletten ikke fastlases.

3. Farlangsomt og forsigtigt luftvejsballonen til strikturstedet under
endoskopisk visualisering.

4. Centrér produktets ballondel hen over det omrade, der skal udvi-

des. Den proksimale ende af ballonen skal vaere placeret proksimalt

for strikturen.

Bemazerk: Ballonen pa TRACOE aeris ballondilatationskateteret vil ved
forste inflation vise to knudepunkter proksimalt og distalt pa ballonen.
Dette er med til at sikre, at ballonen forbliver pa plads under inflatio-
nen. Formen pa ballonen vil udvides for at skabe en ensartet ballon-
diameter ved det anbefalede inflationstryk. Dette ber betragtes som et
supplement til de procedurer og foranstaltninger, der normalt treeffes
for at forhindre glidning i begge retninger af det tilsigtede omrade,
der skal udvides. Streng kontrol af ballonkateteret ber opretholdes
under hele proceduren.

5. Fjern luftvejsstiletten, hvis den ikke allerede er blevet fiernet,
og fastger ballondilatationskateterets luer til inflationsenhedens tilslut-
ningsrer med maleren for at overvage ballontryk.

6.  Udvid ballonen med sterilt vand til det gnskede tryk. Overvag
ballontrykket ved hjeelp af maleren pa inflationsenheden. Visualisér
endoskopisk under inflationen af ballonen for at vurdere diameteren,
formen og placeringen af ballonen. Serg for at den proksimale ende
af ballonen fortsat er proksimal for strikturen under hele inflationen.

Advarsel
Overskrid ikke det maksimale inflationstryk, der er angivet pa etiketten
eller i produkttabellen i produktbeskrivelsesafsnittet i denne brugs-
anvisning.
Hvis ballonen beveeger sig distalt eller proksimalt ude af position pa
ethvert tidspunkt i lgbet af proceduren, ma du ikke holde ballonen mod
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modstand. Deflatér ballonen, og flyt den til den gnskede position. Nar
ballonen er blevet flyttet, skal du udvide den igen.

Hvis du holder ballonen mod en modstand, kan det beskadige ballon-
dilatationskateteret eller patienten. Hvis ballonen ikke deflaterer, skal
du punktere den med et skarpt instrument far fiernelse.

Bemaerk: Hvis ballonen punkterer pa noget tidspunkt i lgbet af pro-
ceduren identificeret ved et hurtigt fald i trykket pa inflationsmaleren
eller visuelt: Deflatér omhyggeligt ballonen, og fiern ballondilatations-
kateteret.

7. Under dilatationen kan trykmalingerne svinge. Justér ballontryk-
ket efter behov for at opfylde det gnskede mal.

Fjernelse af ballondilatationskateter

1. For at deflatere skal du opretholde en endoskopisk visning af den
proksimale ende af ballonen, da vakuum anvendes ved hjeelp af infla-
tion/deflationsenheden. Deflatér ballonen helt ved hjeelp af vakuum, fer
du udtreekker ballondilatationskateteret. Serg for, at ballonen visuelt
endoskopisk er deflateret, for du fierner ballondilatationskateteret.

2. Huvis der kreeves ekstra inflationer, skal du fylde ballonen let ved
hjeelp af fingrene. Indpak forsigtigt luftvejsballonen igen med uret,
hvilket komprimerer ballonen, idet du starter ved den distale ende af
ballonen og gar tilbage under vakuum. Brug inflationsenheden til at
anvende vakuum.

Bemaerk: Efter ballonernes ferste inflation vises knudepunkter pa bal-
lonens distale og proksimale ender muligvis ikke ved inflation.

Bemaerk: Tryk pa eller udtreek kun ballondilatationskateteret, nar bal-
lonen er helt deflateret og er uden den grgnne beskyttende kappe,
der daekker ballonen. Tryk pa ballonen, nar den er delvist eller fuldt
udvidet, kan medfare alvorlige skader pa anatomi eller produkt.

Bemaerk: Drej ikke ballondilatationskateteret efter anlseggelse i patien-
ten.

3. Bortskaf kateteret i overensstemmelse med anerkendte hospi-
talsretningslinjer.

Mulige komplikationer

Mulige komplikationer, der kan forekomme ved ballondilatation i luftve-
jene, er bladning, perforation, skade pa stemmebandene, brud, delvis
eller komplet, hvilket resulterer i pneumomediastinum, pneumothorax,
mediastinitis sekundeert til trakeal dilatation, smerter i brystet, laryn-
gospasme, bronkospasme, atelektase, lungeagdem, Iuftvejsobstruktion
pa grund af edem og hypoxi.

Returnering

Returnering af brugte produkter accepteres kun, hvis en dekontami-
nerinsformular vedlaegges. Denne formular kan enten fas direkte fra
TRACOE medical GmbH eller www.tracoe.com.

Generelle vilkar og betingelser

Salg, levering og returnering af alle TRACOEs produkter skal
overholde vores generelle vilkar og betingelser, der kan fas fra
TRACOE medical GmbH eller www.tracoe.com.

Patenter
Produktet og dets anvendelse er omfattet af felgende amerikanske
patent: 7,771,446B2.
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Kayttéohjeet
TRACOE® aeris® -pallolaajennuskatetri

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA.
Huomio: Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain leikkaussalissa.

Laitteen kuvaus

TRACOE aeris -pallolaajennuskatetri koostuu yksiluumenisesta
katetrista, jonka distaalisen karjen Iahella on korkeapaineinen pallo.
Mukana tuleva mandriini helpottaa pallolaajennuskatetrin viemista
haluttuun kohtaan. Mandriini on poistettava ennen korkeapaineisen
pallon tayttamista. Proksimaalisessa paéssa olevaa Luer-liitantaa
kaytetddn mandriinin asettamiseen ja steriilin veden injektoimiseen
palloon. Katetrissa pallon sisélla olevaa kahta réntgenpositiivista merk-
ki voidaan kayttaa vahvistamaan pallon sijainti lapivalaisussa.

e | fonioo | sumAT | keusan
820-05 5 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

-

atm = 1,013125 bar = 101 325 Pa

Kayttoaiheet
TRACOE aeris -pallolaajennuskatetria kaytetadn hengitysteiden
ahtaumien laajentamiseen.

Vasta-aiheet

Hengitysteiden pallolaajennus on vasta-aiheinen potilaille, jotka

eivat hengitysvajauksensa asteen vuoksi sieda pallolaajennuksen

aikaansaamiseen tarvittavaa manipulaatiota.

Pallolaajennus on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

° merkittava aktiivinen verenvuoto aiotussa laajennuskohdassa

° ja/tai tunnettu perforaatio aiotussa laajennuskohdassa

° ja/tai tunnettu trakeobronkiaalisen puun ja ruokatorven, valikars-
inan tai keuhkopussinontelon valinen fisteli

Varoitukset

Sisalt toimitetaan STERIILINA eteenioksidimenetelméaa (EO) kayttaen.
Ei saa kayttaa, jos steriili suojus on vaurioitunut. Jos havaitaan vauri-
oita, soita TRACOE medical GmbH:lle.

Kertakayttdinen. Ei saa kayttaa, kasitella eika steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttod, -kasittely tai -sterilointi voi heikentda laitteen eheytta
ja/tai johtaa laitteen toimintahairiodn, mika voi puolestaan aiheuttaa
potilaan vamman, sairauden tai kuoleman. Uudelleenkaytto, -kéasit-
tely tai -sterilointi voi my6s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/
tai potilasinfektion tai risti-infektion, mukaan lukien tarttuvien tautien
siirtymisen potilaasta toiseen. Taman laitteen kontaminoituminen voi
aiheuttaa potilaan vamman, sairauden tai kuoleman.
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Varotoimet

o Katetria on kaytettdva ennen pakkauksessa mainittua viimeista
kayttopaivaa.

. Sailytettava kuivassa, viiledssa paikassa.

o Laitetta saa kayttaa vain laékari, joka on saanut perusteellisen

koulutuksen hengitysteiden pallolaajennuksessa, tai téllaisen ladkéarin

valvonnassa. Hengitysteiden pallolaajennusta koskevat tekniset

periaatteet, kliininen kaytto ja toimenpiteeseen liittyvat riskit on ymmar-

rettdva hyvin ennen laitteen kayttoa.

o Jos toimenpiteen aikana ilmenee vastusta, katetria ei saa vieda

eteenpadin, ennen kuin vastuksen syy on maéritetty ja on ryhdytty asi-

anmukaisiin toimiin.

o Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai
valtion k&dytdnndn mukaisesti.

e Tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdella potilaalla, El SAA KAYTTAA

UUDELLEEN.

o Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Ei saa
kayttaa, jos merkinnat ovat epatéydellisié tai lukukelvottomia.

o Ennen laitteen kayttdéa on suositeltavaa kayttda asianmukaisia

anestesiatekniikoita hengityksen vaatiman ponnistelun minimoimiseksi.

Pallon ollessa laajennettuna pysyvéan, voimakkaan hengityksen ja hen-

gitysteiden tukkeuman vuoksi on mahdollista, etta tasté aiheutuva ali-

paine johtaa keuhkop&hoon.

. Potilaan happipitoisuutta on tarkkailtava huolellisesti pallolaajen-

nuksen aikana. Hengitysteiden pitkdaikaisten tukosten seurauksena

voi ilmet& hypoksiaa.

o Laajennuksen aikana on noudatettava varovaisuutta muiden lait-

teiden, kuten trakeostomiakanyylien ja intubaatioputkien, hairitsemisen

ja mahdollisen tukkimisen vélttdmiseksi.

. Laitteen yhteensopivuutta keuhkoputkentahystimen tydskente-
lykanavassa kaytettyna ei ole maéaritetty.

o Pallo on taytettava steriililla vedella. Palloa ei saa testata eika
tayttaa etukateen.

o Katetrin luumenin distaalipda on suljettu, eika sita voi kayttaa
ventilaatioon.

o Kohdeanatomiaan liian suuren pallon kaytt6 voi aiheuttaa vauri-
oita ympardivaan anatomiaan.

. Liian pienen pallon kayttd voi aiheuttaa kohdeanatomian asi-

anmukaisen kasittelyn epaonnistumisen. Pallokatetria ei saa yrittda

likuttaa vakisin pallon ollessa taytettyna.

o Jos pallokatetri siirtyy paikaltaan pallon tayttdmisen aikana, sité ei

saa yrittada vieda eteenpain tai vetaa pois ennen pallon tyhjentamista.

o Pallokatetria tai pallokatetri-mandriiniyhdisteiméaa ei saa vieda

eteenpain, vetaa pois eika pidella vastusta vasten. Seurauksena voi

olla kudosvaurio tai kudosvamma.

o Pallokatetria tai pallokatetri-mandriiniyhdisteiméaa ei saa vieda

eteenpain, vetaa pois eiké pidelld vastusta vasten. Muuten laite voi

vaurioitua.

o Jos pallo ei tyhjene jossakin toimenpiteen vaiheessa, puhkaise
se terévalla instrumentilla, jotta se voidaan poistaa.

o Aseta pallokatetri oikein kayttamalla suoraa visualisointia. Pallon

virheellinen tayttdminen vaarassé kohdassa voi vahingoittaa potilasta.

. TRACOE aeris -pallolaajennuskatetri on yhteensopiva korkeapa-
ineisen TRACOE-tayttolaitteen, REF 725, kanssa.

Kéyttéohjeet: Valmistelu

Tarkasta pussi ja pakkauksen vaurioitumattomuus ennen kayttoa ja
varmista tuotteen steriiliys seké se, ettei tuote ole vahingoittunut kul-
jetuksen aikana.

Hengitysteiden visualisoiminen joustavalla tai jaykalla endoskoopilla tai
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keuhkoputkentahystimella on suositeltavaa ahtauman sijainnin maarit-

tamiseksi ja pallon paikalleen ohjaamiseksi.

Pallon oikean koon valinta on erittéin tarke&a, jotta kokonaan taytetyn

pallon halkaisija ei ylita terveiden hengitysteiden odotettua lapimittaa.

Terveiden hengitysteiden lapimitan maarittdmisessa voidaan kayttaa

apuna endoskooppista suoraa visualisointia tai kuvantamista. Henkitor-

ven rustot (renkaat) on otettava huomioon pallon kokoa rajoitettaessa.

Silta varalta, etté palloa tyhjennettdessé ilmenee vaikeuksia, saatavilla

tulee olla teravé instrumentti, joka ulottuu laajennuskohtaan.

1. Avaa steriili pakkaus ja ota hengitysteiden pallokatetri ulos man-
driinin ollessa paikallaan.

2. Jos kéytetd&n mandriinia, varmista, etté se on lukittu paikalleen

pallolaajennuskatetrin proksimaalisessa paassa olevaan Luer-li-

itantdan. Jos mandriinia ei kaytetd, avaa ja poista se ja aseta se syr-

j&an.

3.  Valmistele korkeapaineinen TRACOE-tayttolaite, REF 725.

4.  Poista palloa peittava vihre& suojus.

5. Pyyhi pallon ja katetrin ulkopinta steriiliin veteen kostutetulla
sideharsotaitoksella.

Asetus

1. Paikanna ahtauma joustavalla tai jaykalla keuhkoputkentahys-

timelld tai endoskoopilla. Pallon sijainti voidaan vahvistaa lapivalais-

ussa. Katetrissa pallon siséllé on kaksi réntgenpositiivista merkkia.

2. TRACOE aeris -palloa voidaan haluttaessa muotoilla. Hengitystei-

den mandriinin taytyy olla paikalleen lukittuna muotoilua varten. Jos

mandriinia ei ole lukittu paikalleen, se voi vaantya.

3. Vie hengitystiepallo tahystyksessa hitaasti ja varovasti ahtauma-
kohtaan.

4. Keskita laitteen pallo-osa laajennettavalle alueelle. Pallon p&a on

sijoitettava proksimaalisesti ahtaumaan nahden.

Huomautus: TRACOE aeris -pallolaajennuskatetrin pallossa nakyy
ensi kertaa taytettdessa kaksi napaa, toinen proksimaalisesti ja toi-
nen distaalisesti. Tdma auttaa pitdméaan palloa paikallaan tayttamisen
aikana. Pallo kasvaa siten, etté sen halkaisija on kauttaaltaan sama
suositellulla tayttdpaineella. Tata tulee harkita apuna lipsumista kump-
aankin suuntaan estaville normaaleille toimenpiteille ja menettelyille
aiotulla laajentamisalueella. Pallokatetria on pidettava tukevasti pai-
kallaan koko toimenpiteen ajan.

5. Poista hengitystiemandriini, jos niin ei ole jo tehty, ja kiinnita
pallolaajennuskatetrin Luer-liitdnta pallonpainemittarilla varustetun
tayttolaitteen liitosletkuun.

6. Tayta pallo haluttuun paineeseen steriililla vedella. Tarkkaile
pallon painetta tayttdlaitteen mittarilla. Arvioi pallon halkaisija, muoto
ja sijainti tahystyksessa pallon taytdn aikana. Varmista, ett& pallon
proksimaalinen paa pysyy proksimaalisesti ahtaumaan nahden koko
tayton ajan.

Varoitukset

Ala ylita etiketissa tai naiden kayttdohjeiden Laitteen kuvaus -kohdan
tuotetaulukossa olevaa suurinta tayttdpainetta.

Jos pallo siirtyy distaalisesti tai proksimaalisesti paikaltaan milloin
tahansa toimenpiteen aikana, ala pitele palloa mink&anlaista vastusta
vasten. Tyhjenné pallo ja aseta se takaisin haluttuun kohtaan. Kun pallo
on taas paikallaan, tayta se uudelleen.

Pallon piteleminen vastusta vasten saattaa vaurioittaa pallolaajen-
nuskatetria tai anatomiaa. Jos pallo ei tyhjene, puhkaise se teravalla
instrumentilla, jotta se voidaan poistaa.
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Huomautus: Jos pallo puhkeaa milloin tahansa toimenpiteen aikana,
siitd on merkkina nopea paineen aleneminen tayttdmittarissa tai vis-
uaalisesti. Tyhjenné pallo varovasti ja poista pallolaajennuskatetri.

7.  Laajennuksen aikana painelukemat saattavat vaihdella. Sdada
pallon painetta tarpeen mukaan halutun tavoitteen saavuttamiseksi.

Pallolaajennuskatetrin vetdminen pois

1. Sailyta tahystysnakyma pallon proksimaalisesta paasta tyh-
jentamista varten, kun palloon kohdistetaan imua taytté-/tyhjennyslait-
teella. Tyhjenna pallo taysin imulla, ennen kuin vedat pallolaajennuska-
tetrin pois. Vahvista téhystyksessé, etté pallo on tyhjentynyt, ennen kuin
poistat pallolaajennuskatetrin.

2. Jos tarvitaan lisatayttoja, tayta hengitystiepalloa hiukan sormilla
kiertdmalla palloa varovasti myétapaivaan, puristamalla palloa aloit-
taen sen distaalipaasta ja siirtyen takaisin imua kayttaen. Kayta imua
tayttolaitteella.

Huomautus: Pallon ensimmaisen tayton jalkeen pallon distaalisessa ja
proksimaalisessa paassa olevat navat eivat ehka tule nakyviin taytoén
aikana.

Huomautus: Vie pallolaajennuskatetria eteenpdin tai veda se pois
vain, kun pallo on tyhjennetty taysin eik& vihre& suojus peité palloa.
Pallon vieminen eteenpain osittain tai taysin taytettyna voi aiheuttaa
vakavia vaurioita anatomialle tai laitteelle.

Huomautus: Al4 kierrd pallolaajennuskatetria sen jalkeen, kun se on
asetettu potilaaseen.

3. Havita katetri sairaalan hyvaksyttyjen menettelyjen mukaisesti.

Mahdolliset komplikaatiot

Hengitysteiden pallolaajennuksesta mahdollisesti aiheutuvia kompli-
kaatioita ovat verenvuoto, puhkeama (perforaatio), aanihuulivamma,
osittainen tai taydellinen repedma, mista on seurauksena ilma-va-
likarsina, ilmarinta, henkitorven laajenemisen aiheuttama valikarsinat-
ulehdus, rintakipu, kurkunpaan kouristukset, keuhkoputkenkouristus,
keuhkokollapsi (atelektaasi), keuhkoddeema, turvotuksen ja hypoksian
aiheuttama ilmatietukos.

Palautukset

Kaytettyjen tuotteiden palautukset hyvaksytaan vain, jos mukana
|ahetetddn dekontaminaatiotodistus. Tama lomake on saatavissa joko
suoraan TRACOE medical GmbH:lta tai sivustolta www.tracoe.com.

Yleiset ehdot

Kaikki TRACOE-tuotteet on myytava, toimitettava ja palau-
tettava yleisten ehtojemme mukaisesti, jotka ovat saatavissa
TRACOE medical GmbH:lta tai sivustolta www.tracoe.com.

Patentit

Tata laitetta ja sen kayttda koskee seuraava Yhdysvaltojen patentti:
7 771 446B2.
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Bruksanvisning
TRACOE® aeris® ballongdilatasjonskateter

LES ALLE INSTRUKSJONER N@YE F@R BRUK.
Forsiktig: Bruk av utstyret er begrenset til operasjonssaler.

Beskrivelse av utstyret

TRACOE aeris ballongdilatasjonskateter bestar av ett lumenkateter
med en trykkballong ved den distale enden. Det falger med en sti-
lett, som gjer det enklere a fere ballongdilatasjonskateteret til gnsket
posisjon. Stiletten ma fjernes far trykkballongen fylles opp. En luer
ved den proksimale enden brukes til & plassere stiletten og sproyte
sterilt vann inn i ballongen. To rantgentette markgrer pa kateteret inni
ballongen kan brukes til & kontrollere hvor ballongen befinner seg
under rgntgengjennomlysning.

REF BA""%’E&E ToR- MAKSIMALT PUMPENS/
(diameter x lengde) PUMPE-TRYKK | SPROYTENS VOLUM
820-05 5x30mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

—_

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Indikasjoner for bruk
TRACOE aeris ballongdilatasjonskateter er ment for dilatasjon av strik-
turer i luftveiene.

Kontraindikasjoner

Ballongdilatasjon av luftveiene er kontraindisert hos pasienter med

respirasjonssvikt i en grad som gjgr at pasienten ikke kan tolerere

manipuleringen som kreves for & oppna ballongdilatasjon.

Ballongdilatasjon er kontraindisert ved forekomst av:

° vesentlig aktiv bladning fra stedet det foreslas & dilatere

° og/eller ved forekomst av en ukjent perforasjon péa stedet det
foreslas & dilatere

° og/eller ved forekomst av en kjent fistel mellom trakeobronkial-
treet og @sofagus, mediastinum eller pleurahulen

Advarsel

Innholdet er STERILISERT med etylenoksid (EO). Ma ikke brukes hvis
den sterile forseglingen er skadet. Ring TRACOE medical GmbH hvis
den er skadet.

Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resterili-
seres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade utstyrets
strukturelle integritet og/ eller fare til feil pa utstyret, som igjen kan
fare til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogséa utgjere en fare for kontaminering av utstyret
og/eller fere til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert (men
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ikke begrenset til) overfgring av infeksigs(e) sykdom(mer) fra en pasi-
ent til en annen. Kontaminering av utstyret kan fere til pasientskade,
sykdom eller dad.

Forholdsregler

o Kateteret ma brukes innen «holdbarheten» pa emballasjen Opp-
bevares pa et tert og kjelig sted.

o Dette utstyret skal kun brukes av, eller under oppsyn av, en lege

med tilstrekkelig oppleering i ballongdilatasjon av luftveiene. Brukeren

ma ha en grundig forstaelse av de tekniske prinsippene samt klinisk

bruk og risiko forbundet med ballongdilatasjon av luftveiene far bruk

av dette utstyret.

. Hvis du mater motstand under inngrepet, ma du ikke fere inn

kateteret uten at du farst har funnet arsaken til motstanden og iverksatt

eventuelle tiltak som kreves.

o Etter bruk skal produktet og emballasjen avhendes i henhold

til sykehusets retningslinjer, administrative instrukser og/eller lokale

forskrifter.

o Kun for engangsbruk pa pasienter. MA IKKE GJENBRUKES!

. Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadd. Ma ikke
brukes hvis etiketten er ufullstendig eller uleselig.

o Egnede anestetiske teknikker for & redusere pustevansker ma

brukes fer utstyret tas i bruk. Pasienten kan fa lungegdem pga. nega-

tivt trykk som fglge av lgpende kraftig respirasjon mens ballongen

dilateres og luftveiene blokkeres.

o Pasientens oksygennivaer ma overvakes ngye under ballong-

dilatasjon. Det kan oppsta surstoffmangel hvis luftveiene blokkeres

over lengre tid.

. Utvis forsiktighet under dilatasjon, slik at det ikke oppstar inter-

ferens eller blokkering av annet utstyr som trakeostomislanger og

endotrakealslanger.

. Utstyrets kompatibilitet har ikke blitt fastslatt nar det brukes
innenfor arbeidskanalen til et bronkoskop.

o Ballongen ma fylles med sterilt vann. Ikke test eller fyll ballongen
pa forhand.

o Lumenkateteret vil da bli tilstoppet ved den distale enden, og
kan ikke brukes til & ventilere.

. Bruk av en ballong som er for stor for malanatomien, kan forar-
sake skade pa anatomien rundt ballongen.

o Bruk av en ballong som er for liten, kan fare til utilstrekkelig
behandling av malanatomien.

o Ikke bruk makt for & bevege ballongkateteret hvis ballongen er
fylt opp.

o Hvis ballongkateteret flytter pa seg under fylling av ballongen,

ma du ikke prgve & fgre inn eller trekke ut ballongen uten & temme

ballongen forst.

. Du ma ikke fare inn, trekke ut eller holde ballongkateteret eller

ballongkateteret med stilett hvis du mgter motstand. Ellers kan det

oppsta vevskader eller vevtraumer.

o Du ma ikke fare inn, trekke ut eller holde ballongkateteret eller

ballongkateteret med stilett hvis du meter motstand, da dette kan

skade utstyret.

. Hvis det noe tidspunkt i lgpet av inngrepet ikke er mulig & temme

ballongen, méa den punkteres med et skarpt instrument slik at den

kan fijernes.

. Plasser ballongkateteret pa riktig mate ved hjelp av direkte visu-

alisering. En feilaktig fylt ballong pa feil sted kan pafere skade pa

pasienten.

. TRACOE aeris ballongdilatasjonskateter er kompatibelt med
TRACOE haytrykkspumpe, REF 725.

Bruksanvisning: Klargjering
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For bruk ma du sjekke posen for & se om emballasjen er brutt, for

a sikre at produktet er sterilt og at det ikke har oppstatt skade pa

produktet under frakt.

Ved visualisering av luftveiene med endoskopi eller bronkoskopi, anbe-

fales fleksibel eller stiv skopi for a fastsla strikturens og ballongens

plassering.

Valg av riktig ballongstarrelse er kritisk, slik at ballongens diameter

nar den er helt fylt opp ikke overskrider den forventede diameteren

til sunne luftveier. Direkte endoskopisk visualisering eller avbildning

kan bidra til & fastsla en sunn diameter for luftveier. Brusk, altsa luft-

rgrsringer, bar tas i betraktning ved a begrense ballongens starrelse.

Et skarpt instrument som kan na dilasjonens sterrelse ma veere tilgjen-

gelig, i tilfelle det oppstar problemer under temming av ballongen.

1. Apne den sterile emballasjen og fiern ballongkateteret med den
medfelgende stiletten.

2. Huvis stiletten brukes, ma det bekreftes at den er last til lueren ved

den proksimale enden av ballongdilatasjonskateteret. Hvis ikke ma du

lase opp stiletten, fierne den og legge den til side.

3.  Klargjer TRACOE haytrykkspumpe, REF 725.

4. Fjern det granne beskyttelseslaget utenpa ballongen.

5. Terk av ytterflaten pa ballongen og kateteret med et gaskom-
press fuktet med sterilt vann.

Plassering

1. Finn strikturen ved hjelp av fleksibel eller stiv bronkoskopi eller

endoskopi. Fluoroskopi kan brukes til & bekrefte ballongens plasse-

ring. To rgntgentette markarer er plassert pa kateteret inni ballongen.

2. TRACOE aeris ballongen kan formes ved behov. Luftveisstiletten

ma veere pa plass og last ved forming. Det kan oppsta vridning hvis

stiletten ikke er 1ast pa plass.

3. Under endoskopisk visualisering fares luftveisballongen sakte
og forsiktig til strikturen.

4. Sentrer utstyrets ballongdel over omradet som skal dilateres.

Ballongens proksimale ende ma plasseres proksimalt i forhold til strik-

turen.

Merk: Under den innledende fyllingen vil ballongen pa TRACOE aeris
ballongdilatasjonskateter presentere to midtpunkter proksimalt og dis-
talt pa ballongen. Dette er for & hjelpe med & holde ballongen pa plass
under fylling. Toppen pa ballongen vil vokse slik at du far en ballong
med jevn diameter ved anbefalt pumpetrykk. Dette ber betraktes som
et tillegg til prosedyrene og handlingene som normalt tas for & hindre
glidning i begge retninger av omradet som skal dilateres. Ballongka-
teteret ma kontrolleres under hele prosedyren.

5. Fjern luftveisstiletten (hvis den ikke allerede er fjernet) og fest
ballongdilatasjonskateterets luer pa forbindelsesslangen pa pumpen
med en maler for & overvake ballongens trykk.

6.  Fyll ballongen med sterilt vann til ansket trykk oppnas. Over-
vak ballongens trykk med maleren pa pumpen. Visualiser endoskopi
under fylling av ballongen for & vurdere ballongens diameter, form og
posisjon. Pass pa at den proksimale enden av ballongen holder seg
proksimalt i forhold til strikturen under fylling.

Advarsel

Du ma ikke overskride det maksimale pumpetrykket pa etiketten eller
i produkttabellen i avsnittet «Beskrivelse av utstyret» i denne bruks-
anvisningen.

Hvis ballongen pa noe som helst tidspunkt i lgpet av prosedyren flytter
seg distalt eller proksimalt ut av posisjon, ma du ikke holde ballongen
mot eventuell motstand. Tem ballongen og plasser den til gnsket posi-
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sjon pa nytt. Fyll ballongen igjen s& snart den har blitt plassert pa nytt.
Hvis man holder igjen ballongen nar den mgter motstand, kan det fare
til skade pa dilatasjonskateteret eller anatomien. Hvis det ikke er mulig
a temme ballongen, ma den punkteres med et skarpt instrument slik
at den kan fijernes.

Merk: Hvis ballongen sprekker pa noe tidspunkt i lgpet av inngrepet,
merkes dette ved et raskt trykkfall pa maleren eller visuell kontroll. Tem
ballongen forsiktig og ta ut ballongdilatasjonskateteret.

7. Trykkavlesningen kan variere under dilatasjon. Juster ballongt-
rykket ved behov for & oppnéa gnsket trykk.

Uttrekking av ballongdilatasjonskateteret

1. Under tamming ma det opprettholdes en endoskopisk visning av
ballongens proksimale ende, da det brukes vakuum til & fylle/temme
ballongen. Tem ballongen helt ved hjelp av vakuum, fer baksiden av
ballongdilatasjonskateteret trekkes ut. Bekreft visuelt via endoskopi at
ballongen er tamt, for ballongdilatasjonskateteret tas ut.

2. Hvis det er ngdvendig a fylle pa nytt, fyller du ballongen litt ved
a bruke fingrene til forsiktig & pakke inn luftveisballongen i retning
med klokken og presse ballongen sammen fra den distale enden og
bakover mens du tilfgrer vakuum. Bruk pumpen til & tilfere vakuum.

Merk: Etter forste fylling av ballongen, kan det hende at midtpunktene
pa den distale og proksimale enden av ballongen ikke vises under
fylling.

Merk: Ballongdilatasjonskateteret ma kun fgres inn eller trekkes ut
dersom ballongen er helt temt, og uten det grenne beskyttelseslaget
som dekker ballongen. Innfgring av en ballong som er delvis eller helt
fylt opp kan fere til alvorlig skade pa anatomien eller utstyret.

Merk: Ikke roter ballongdilatasjonskateteret etter at det er fgrt inn i
pasienten.

3.  Kateteret ma avhendes i henhold til sykehusets aksepterte ret-
ningslinjer for avhending.

Potensielle komplikasjoner

Falgende komplikasjoner kan oppsta som felge av ballongdilatasjon av
luftveiene: bladninger, perforasjon, skade pa stemmeband, punktering
som, helt eller delvis, fgrer til pneumomediastinum, pneumothorax,
mediastinitt som falge av trakeal dilatasjon, brystsmerter, laryngospas-
mer, bronkospasmer, atelektase, lungegdem, luftveisobstruksjon som
felge av edem og hypoksi.

Returer

Retur av brukte produkter vil kun bli akseptert dersom et dekontami-
neringsbevis er vedlagt. Dette skjemaet er tilgjengelig enten direkte
fra TRACOE medical GmbH, eller fra www.tracoe.com.

Generelle vilkar
Salg, levering og retur av alle TRACOE-produkter skal overholde
vare generelle vilkar, tilgjengelige fra TRACOE medical GmbH eller
www.tracoe.com.

Patenter

Dette utstyret og bruk av det dekkes av fglgende patent i USA:
7,771,446B2.
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Bruksanvisning
TRACOE?® aeris® ballongvidgningskateter

LAS ALLA ANVISNINGAR NOGA FORE ANVANDNING.

Var forsiktig: Den har enheten &r endast till f6r anvandning i opera-
tionsrum.

Beskrivning av enheten

TRACOE aeris ballongvidgningskateter bestar av en kateter med ett
enkelt lumen med en hogtrycksballong nara den distala spetsen. En
mandrang medfoljier som férenklar inférandet av ballongvidgnings-
katetern till 6nskad position. Mandrangen maste avlagsnas innan
hogtrycksballongen fylls. En luer i den proximala &nden anvands for
utplacering av mandrangen och injektion av sterilt vatten i ballongen.
Tva rontgentata markorer, placerade pa katetern inne i ballongen,
kan anvandas for att bekrafta ballongens placering under fluoroskopi.

REE BALLONG-STORLEK MAXIMAL FYLLNINGS-ENHET/
(diameter x langd) TRYCKSATTNING SPRUTVOLYM
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

-

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Indikationer fér anvandning
TRACOE aeris ballongvidgningskateter ar avsedd for att utvidga strik-
turer i luftvagarna.

Kontraindikationer

Ballongvidgning av luftvdgarna kontraindiceras for patienter vars grad

av respiratoriskt problem inte gér det mojligt for patienten att tolerera

den manipulering som krévs for att genomféra ballongvidgningen.

Ballongvidgning kontraindiceras vid férekomst av foljande:

° avsevard aktiv blodning fran stallet for tilltankt vidgning

° och/eller forekomst av kand perforering pa stéallet for tilltankt
vidgning

o och/eller férekomst av en kand fistel mellan trakeobronkialtradet
och esofagus, mediastinum eller pleurarummet

Varning

Innehallet levereras STERILT med etylenoxidprocess (EO). Far ej
anvandas om den sterila barriaren ar skadad. Om skada patraffas,
ska du kontakta TRACOE medical GmbH.

Endast for engangsbruk. Far e ateranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering
kan inverka pa enhetens integritet och/eller leda till fel pa enheten
som, i sin tur, kan resultera i patientskada, sjukdom eller dodsfall.
/&teranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan aven orsaka
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risk for kontamination av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, dverféring av infektiosa
sjukdomar fran en patient till en annan. Kontamination av den har
enheten kan leda till personskada, sjukdom eller dédsfall for patienten.

Sékerhetsforeskrifter
o Anvand katetern fore utgangsdatumet som anges pa férpack-
ningen.

o Forvaras pa en sval och torr plats.

o Den har enheten far bara anvandas av eller under évervakning

av en lakare som fatt fullgod utbildning i ballongvidgning av luft-

végarna. En god k&nnedom om tekniska principer, klinisk tillampning

och tillhérande risker med ballongvidgning av luftvdgarna ar nédvan-

digt fére anvandning av den har enheten. Om resistens uppstar under

proceduren far du inte fora in katetern langre utan att forst avgora

orsaken till resistensen och vidta nédvandiga atgéarder.

o Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras

i enlighet med sjukhusets och den administrativa och/eller lokala

myndighetens policy.

o Far endast anvandas till en enda patient. FAR EJ ATERANVAN-
DAS.

o Far ej anvandas om forpackningen ¢ppnats eller skadats. Far ej
anvandas om markningen ar skadad eller olaslig.

. Lampliga anestesitekniker for att minimera respiratorisk anstrang-

ning ska anvandas innan den har enheten anvands. Lungbdem pa

grund av undertryck kan uppsta hos patienten som resultat av paga-

ende kraftig respiration nér ballongen vidgas och luftvéagen satts igen.

o Noggrann 6vervakning av patienters syresattningsnivaer kravs

under ballongvidgningen. Hypoxi kan uppsta som ett resultat av langa

perioder med ockluderade luftvagar.

o Under vidgningen ska forsiktighet iakttas for att undvika stor-

ningar och majlig obstruktion av andra enheter, sésom trakestomituber

och endotrakealtuber.

o Kompatibilitet fér den har enheten har inte faststéllts fér anvand-
ning i arbetskanalen pa ett bronkoskop.

o Ballongen maste fyllas med sterilt vatten. Ballongen fér inte tes-
tas eller fyllas i forvag.

. Kateterns lumen &r ockluderat i den distala &nden och kan inte
anvandas for ventilation.

o Anvandning av en ballong som &r for stor for malanatomin kan
orsaka skada pa omgivande anatomi.

o Anvandning av en underdimensionerad ballong kan resultera i
att malanatomin inte behandlas korrekt.

. Forsok inte flytta ballongkatetern med kraft om ballongen ar fylld.

. Om ballongkatetern migrerar under ballongfylining far du inte

forsodka fora in eller dra ut ballongen utan att férst témma ballongen.

. Undvik att féra in, dra ut, eller halla kvar ballongkatetern eller

ballongkatetern med mandrangen vid motstand. Det kan orsaka vév-

nadsskador eller vAvnadstrauma.

. Undvik att féra in, dra ut, eller halla kvar ballongkatetern eller

ballongkatetern med mandréngen vid motstand, eftersom det kan

orsaka skada péa enheten.

. Om ballongen vid nagon tidpunkt under proceduren inte gar

att ttmma kan du rispa ballongen med ett vasst instrument for att

mojliggdra borttagning.

. Positionera ballongkatetern korrekt genom anvandning av direkt

visualisering. Felaktig fylining av ballongen pa fel stalle kan skada

patienten.

. TRACOE aeris ballongvidgningskateter ar kompatibel med hog-
trycksfyliningsenheten TRACOE REF 725.
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Anvéandarinstruktioner: Forberedelse

Foére anvandning ska du inspektera pasen for att se om forpackningen

brutits och sékerstalla att produkten ar steril och att inga skador upp-

statt pa produkten under transport.

Visualisering av luftvadgarna med endoskop eller bronkoskop, bojligt

eller styvt, rekommenderas for att avgora placeringen for strikturen

och végleda ballongens placering.

Valet av ratt ballongstorlek ar avgoérande, sa att diametern pa den helt

fyllda ballongen inte dverskrider den férvantade diametern i en frisk

luftvag. Endoskopisk direkt visualisering eller bildtagning kan hjélpa

till att faststalla diametern pa en frisk luftvag. Broskskelettet, dvs. bro-

skringarna i trakea, ska beaktas vid begrénsning av ballongstorleken.

Ett vasst instrument som kan na vidgningsstallet ska goras tillgangligt

i handelse av att det uppstar svarigheter under ballongtémningen.

1. Oppna den sterila férpackningen och avlagsna ballongkatetern
for luftvagsvidgning med mandrangen pa plats.

2. Vid anvé&ndning av mandrangen ska du kontrollera att den ar

fastsatt pa lueranslutningen vid den proximala &nden av ballongvid-

gningskatetern. Annars ska du lossa mandrangen, ta bort den och

lagga den at sidan.

3. Forbered hogtrycksfyliningsenheten TRACOE REF 725.

4. Tabort det grona skyddséverdraget som tacker ballongen.

5. Torka av utsidan pa ballongen och katetern med en kompress
indrankt med sterilt vatten.

Placering

1. Lokalisera strikturen med bronkoskop eller endoskop, béjligt eller

styvt. Fluoroskopi kan anvandas for att bekréafta ballongplaceringen.

Det finns tva rontgentata markorer pa katetern inne i ballongen.

2. TRACOE aeris-ballongen kan formas efter behov. Luftvagsman-

drangen maste sitta pa plats och vara last for formning. Knickar kan

uppsta om inte mandrangen &r last pa plats.

3. Under endoskopisk visualisering ska du langsamt och forsiktigt
fora in luftvagsballongen till strikturstéllet.

4. Centrera enhetens ballongdel i det omrade som ska vidgas.

Ballongens proximala ande ska positioneras proximalt om strikturen.

OBS! Ballongen pa TRACOE aeris ballongvidgningskateter kommer
efter initial fylining att uppvisa tva nav proximalt och distalt pa bal-
longen. Detta &r till for att underlatta sakringen av ballongen pa plats
under fylining. Ballongkroppen véxer for att skapa en ballong med
enhetlig diameter vid rekommenderat fyliningstryck. Detta ska ses
som ett komplement till de procedurer och atgarder som normalt vidtas
for att forhindra glidning i ndgondera riktning i det omrade som ska
vidgas. Noggrann kontroll av ballongkatetern ska uppratthallas under
hela proceduren.

5. Tabort luftvagsmandrangen, om den inte redan har tagits bort,
och anslut ballongvidgningskateterns luer till anslutningsslangen pa
fyliningsenheten med matinstrument for att dvervaka ballongtrycket.

6.  Fyll ballongen med sterilt vatten till 6nskat tryck. Overvaka bal-
longtrycket med matinstrumentet pa fyliningsenheten. Visualisera
endoskopin under ballongfyliningen genom att bedéma ballongens
diameter, form och position. Kontrollera att ballongens proximala ande
halls kvar proximalt om strikturen under hela fyliningen.

Varning

Overskrid inte maximalt fyliningstryck som anges pé etiketten eller i
produkttabellen i avsnittet for enhetsbeskrivning i dessa anvandarin-
struktioner.
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Om ballongen rér sig distalt eller proximalt, ur position, vid nadgon
tidpunkt under proceduren, ska du inte halla kvar ballongen mot nagot
motstand. Tém ballongen och omplacera till 6nskad position. Nar bal-
longen har flyttats kan du fylla pa den igen.

Om du haller kvar ballongen mot ett motstand kan det skada bal-
longvidgningskatetern eller anatomin. Om ballongen inte téms kan du
rispa ballongen med ett vasst instrument for att méjliggéra borttagning.

OBS! Om ballongen spricker under proceduren, marks detta genom
en snabb tryckminskning p& métaren eller visuellt. Tom forsiktigt bal-
longen och ta bort ballongvidgningskatetern.

7. Under en vidgning kan tryckavlasningarna fluktuera. Justera
ballongtrycket efter behov for att uppfylla dnskat mal.

Utdragning av ballongvidgningskatetern

1. For att ttmma bibehaller du en endoskopisk vy av den proxi-
mala &nden av ballongen medan vakuum anbringas med enheten
for fyllining/tdémning. T6m ballongen helt, med vakuum, innan du drar
tillbaka ballongvidgningskatetern. Kontrollera visuellt med endoskopi
att ballongen &r témd innan du tar bort ballongvidgningskatetern.

2. Om ytterligare fyllningar krévs kan du fylla ballongen latt och
anvanda fingrarna for att forsiktigt vika ihop luftvidgningsballongen
igen med en medurs rérelse, sa att ballongen komprimeras med bor-
jan i den distala anden av ballongen och arbeta dig bakat medan du
anbringar vakuum. Anvand fyliningsenheten for att applicera vakuum.

OBS! Efter ballongens férsta fylining syns eventuellt inte naven i de
distala och proximala &ndarna av ballongen vid fylining.

OBS! For bara in eller dra tillbaka ballongvidgningskatetern nér bal-
longen &r helt tom och utan att det grona skyddséverdraget tacker
ballongen. Inférande av en helt eller delvis fylld ballong kan orsaka
allvarlig skada pa anatomin eller enheten.

OBS! Rotera inte ballongvidgningskatetern efter att du fort in den i
patienten.

3. Kassera katetern i enlighet med godkénda sjukhusriktlinjer.

Méojliga komplikationer

Mojliga komplikationer som kan uppkomma vid luftvagsvidgning med
ballong &r blédning, perforering, skada pa stambanden, ruptur, delvis
eller fullstandig, vilket resulterar i pneumomediastinum, pneumotorax,
mediastinit sekundart till trakeal vidgning, bréstsmarta, laryngospasm,
bronkospasm, atelektas, lungddem, luftvagsobstruktion pa grund av
6dem och hypoxi.

Aterlamning

Anvéanda produkter far endast aterlamnas om ett dekontamineringsin-
tyg bifogas. Du kan fa formularet direkt fran TRACOE medical GmbH
eller via www.tracoe.com.

Allménna villkor

Forsaljning, leverans och aterlamning av alla TRACOE-produkter lyder
under vara allméanna villkor som finns hos TRACOE medical GmbH
eller pa www.tracoe.com.

Patent
Den hér enheten och dess anvandning skyddas av foljande patent i
USA: 7,771,446B2.
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Gebruiksaanwijzing
TRACOE?® aeris® Ballon dilatatiekatheter

LEES VOOR GEBRUIK ZORGVULDIG ALLE INSTRUCTIES.

Let op: Deze catheter is uitsluitend bedoeld voor gebruik in een ope-
ratiekamer.

Beschrijving van de catheter

De TRACOE aeris ballondilatator r omvat een enkel lumen katheter met
een hogedruk ballon nabij de distale tip. Om de voortbeweging van de
ballondilatator r naar de gewenste locatie te vergemakkelijken is een
mandrijn bijgevoegd. De mandrijn moet worden verwijderd voordat de
hogedruk ballon wordt opgeblazen. Een luer lock aansluiting aan het
proximale uiteinde wordt gebruikt voor de plaatsing van de mandrijn
en het injecteren van steriel water in de ballon. Twee radiopake mar-
kers, gelegen op de katheter in de ballon kunnen worden gebruikt ter
bevestiging van de juiste positie van de ballon.

REF BALLONOMVANG MAXIMALE IN- INFLATIE POMP/

(diameter x lengte) FLATIEDRUK SPUITVOLUME
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

—

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Gebruiksindicaties
De TRACOE aeris ballondilatatie is bedoeld om vernauwingen van de
luchtweg op te heffen.

Contra-Indicaties

Dilateren van de luchtweg wordt niet geadviseerd voor patiénten

waarbij de mate van ademhalingsinsufficiéntie niet toe zou staan dat

de vereiste manipulatie voor het dotteren van de patiént zou worden

uitgevoerd.

Dilateren wordt niet geadviseerd bij de aanwezigheid van:

° significant bloeden op de plek van het te dilateren gebied.

° en/of aanwezigheid van een bekende perforatie op de plek van
dilateren.

° en/of aanwezigheid van een fistel tussen de slokdarm en trachea

Waarschuwing

Tijdens de sterilisatieprocedure wordt gebruik gemaakt van ethy-
leenoxide (EO-). Gebruik de catheter niet als de steriele verpakking
is beschadigd. Als er een beschadiging wordt ontdekt, bel dan met
TRACOE medical GmbH.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, of steriliseren.
Hergebruiken, of hersteriliseren kan de functionaliteit van deze cathe-
ter beschadigen en/of leiden tot defecten van de catheter, die weer
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kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebrui-
ken, of hersteriliseren kan een risico van besmetting van de catheter
vormen en of leiden tot infectie of kruisbesmetting.

Voorzorgsmaatregelen

. Gebruik de katheter voordat de houdbaarheidsdatum, vermeld
op de verpakking, verstreken is.

o Op een koele en droge plaats bewaren.

. Deze katheter mag alleen worden gebruikt door of onder toe-

zicht van een arts die ruime ervaring heeft met dotteren/ dilateren

van luchtwegen. Goede kennis van de technische principes, klinische

toepassing en risico’s van dotteren / dilateren van de luchtwegen is

o noodzakelijk voordat deze catheter gebruikt wordt.

o Als er weerstand ontstaat tijdens het opvoeren van de cathe-

ter mag u niet doorgaan met de katheter opvoeren zonder eerst de

oorzaak van de weerstand te achterhalen en zo nodig noodzakelijke

maatregelen te nemen.

. Na gebruik moet u het product en de verpakking wegwerpen

dit in overeenstemming met het ziekenhuis-, bestuurlijk of plaatselijk

beleid.

. Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik voor een patiént, NIET
HERGEBRUIKEN.

. Niet gebruiken als de verpakking reeds is geopend of bescha-

digd. Niet gebruiken als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

o Geschikte anesthesietechnieken moeten worden toegepast

om ademhalingsinspanningen te beperken. Negatieve druk of lon-

goedeem kan bij de patiént ontstaan als gevolg van aanhoudende

krachtige ademhaling terwijl de ballon is opgeblazen en de luchtweg

is afgesloten.

o Tijdens het dotteren / dilateren is een zorgvuldige controle van

het zuurstofgehalte van de patiént noodzakelijk. Hypoxie kan optreden

als gevolg van lange perioden van afsluiten van de luchtweg.

. Compatibiliteit van deze catheter is nog niet vastgesteld voor het
gebruik binnen het werkkanaal van een bronchoscoop.

o De ballon moet worden opgeblazen met steriel water. Test of
blaas de ballon voorafgaande aan de procedure NIET op.

o Het lumen van de catheter is afgesloten bij het distale uiteinde
en kan niet worden gebruikt om te ventileren.

o Gebruik een niet te grote ballon, deze kan schade veroorzaken
aan het omringende weefsel.

. Bij het gebruik van een te kleine ballon zal het uiteindelijke doel
niet worden bereikt.

o Zodra de ballon is opgeblazen dient u de ballon niet meer te

verplaatsen. Door de ballon te verplaatsen tijdens insufflatie kan weef-

selschade ontstaan.

o Als de ballonkatheter zich verplaatst tijdens het opblazen van de

ballon probeer dan niet de ballon vooruit te duwen of terug te trekken

zonder eerst de ballon leeg te laten.

o Als, om wat voor reden dan ook, tijdens de procedure de ballon

niet leegloopt, snijdt dan de ballon met een scherp voorwerp openen

zodat verwijdering mogelijk is.

o Plaats de ballonkatheter correct bij continue goed zicht op de

ballon. Onjuist opblazen van de ballon op een verkeerde plek kan de

patiént schaden.

o De TRACOE aeris ballondilatator is verenigbaar met de het
TRACOE medical GmbH inflatiepomp.

Gebruiksaanwijzing: Voorbereiding

Voor gebruik moet u de verpakking inspecteren op eventuele schade
van de verpakking eventueel ontstaan tijdens vervoer.
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Visualisatie van de luchtweg middels bronchoscopie, flexibel of star

wordt aanbevolen om de locatie van de vernauwing en plaatsing van

de ballon te bepalen.

Selectie van de juiste ballon diameter is essentieel. De diameter van

de volledig opgeblazen ballon mag de diameter van de gezonde

luchtweg niet overschrijden. Endoscopische visualisatie kan hepen

bij het bepalen van de tracheale diameter. Met tracheale kraakbeen

ringen moet rekening worden gehouden bij het bepalen van de bal-

lonomvang.

Een scherp voorwerp dient te allen tijde voorhanden te zijn mocht de

ballon onverhoopt niet leeg (kunnen) lopen.

1. Open de steriele verpakking en verwijder de ballonkatheter
inclusief mandrijn.

2. De mandrijn vergroot de stugheid van de catheter. Zodra de

catheter in situ is dient u de metalen mandrijn te verwijderen en de

pomp (gevuld met steriel water) aan te sluiten op de proximale luer

lock poort

3. Bereid het TRACOE medical GmbH inflatie pomp voor.

4. Verwijder de groene beschermen hoes van de ballon.

5. Maak de catheter en de ballon nat met een steriel gaasje en
steriel water.

Plaatsing

1. Zoek de vernauwing op met behulp van een flexibele of starre

bronchoscoop of endoscoop. Twee radiopake markers bevinden zich

in de ballon van de catheter.

2. De TRACOE aeris ballon dilatator zelf kan desgewenst enigszins

worden vervormd door de aanwezigheid van de metalen mandrijn.

3. Onder scopische visualisatie beweegt u de catheter langzaam
en voorzichtig naar de plek van de vernauwing.

4. Centreer de ballon ten opzichte van de vernauwing.

Opmerking: De gepatenteerde ballon op de TRACOE aeris katheter
zal bij het opblazen twee zg. “ankers” proximaal en distaal op de
ballon tonen. Dit gepatenteerde concept heeft als doel om de ballon
op de juiste plaats in de trachea ter hoogte van de vernauwing te
houden. Deze speciaal gevormde ballon zorgt er tevens voor dat de
ballon niet voor of voorbij de stenose glipt. Zorgvuldige en nauwkeu-
rige controle van de ballonkatheter dient tijdens de gehele procedure
te worden gehandhaafd.

5. Verwijder de mandrijn, als deze nog niet is verwijderd, en beves-
tig de dilatatiekatheter aan de proximale zijde met de pomp. Blaas
de ballon, met steriel water, op tot de gewenste aangegeven druk.
Bewaak de ballondruk met behulp van de manometer op de pomp.
Houdt diameter, positie van de ballon tijdens het opblazen continue
in de gaten.

6.  Vul de ballon met steriel water tot de gewenste druk bereikt is.
Controleer continue de druk op de pomp gedurende het opblazen van
de ballon. Houdt continue scopisch zicht op de ballon gedurende de
insufflatie zodat u diameter, vorm en positie van de ballon goed kunt
blijven controleren. Verzeker u ervan dat gedurende de insufflatie het
proximale deel van de ballon ook proximaal van de strictuur blijft.

Waarschuwing

Overschrijdt nooit de maximale druk voor het opblazen van de ballon,
zoals aangegeven op het etiket en gebruiksaanwijzing. Als de ballon
tijdens de procedure naar distaal of proximaal beweegt, en uit positie
is, houdt de ballon dan niet tegen Laat de ballon leeglopen en ver-
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plaats hem naar de gewenste positie. Zodra de ballon is verplaatst
naar de juiste positie blaast u deze weer op.

Het tegenhouden van de ballon bij weerstand kan de katheter en/of
het weefsel beschadigen. Als de ballon onverhoopt niet leegloopt,
snijdt u de ballon met een scherp voorwerp open om hem vervolgens
te kunnen verwijderen.

OPMERKING: Als de ballon op enig moment tijdens de procedure
scheurt, wordt dit direct gesignaleerd door een snelle afname in druk
op de meter van de pomp. Laat vervolgens de ballon voorzichtig
helemaal leeglopen en verwijder de dilatatiekatheter.

7. Als de dilatatie plaatsvindt kunnen de drukmetingen fluctueren.
Pas de ballondruk zo nodig aan om het gewenste doel te bereiken.

Terugtrekken van de ballonkatheter

1. Voor het leeg laten lopen houdt u een (endoscopisch) zicht op
het proximale uiteinde van de ballon. Laat de ballon volledig leeg-
lopen door middel van het leegtrekken van de ballon met de pomp.
Controleer (endoscopisch) dat de ballon is leeggelopen voordat u de
katheter verwijderd.

2. Als u de ballon extra wilt opblazen dient u aan het uiteinde van
de pomp, met uw vingers met de klok mee te draaien. Wilt u de ballon
stapsgewijs leeg laten, dan dient u met uw vingers de pomp tegen
de klok in te draaien.

Opmerking: Als u de ballon voor een tweede keer op druk brengt
verschijnen de ankers aan de distale en proximale uiteinden de inflatie
misschien niet meer.

Opmerking: Duw of trek de dotterkatheter alleen terug wanneer de
ballon volledig is leeggelopen. Het verplaatsen van de volledig of
gedeeltelijk opgeblazen ballon kan ernstige schade aan het weefsel
veroorzaken.

Opmerking: Draai de katheter nooit nadat u deze heeft geplaatst en
op druk heeft gebracht.

3. Verwijder de katheter in overeenstemming met geaccepteerde
ziekenhuisrichtlijnen.

Mogelijke complicaties

Mogelijke complicaties die kunnen ontstaan na het dilateren van
de luchtweg zijn; bloedingen, perforaties, letsel aan stembanden,
(gedeeltelijke) rupturen , wat resulteert in pneumomediastinum, pneu-
mothorax, mediastinitis secundair aan tracheale dilatatie, pijn op de
borst, laryngospasme, bronchospasme, atelectase, longoedeem,
luchtwegobstructie te wijten aan oedeem en hypoxie.

Retourzendingen

Retourzendingen van gebruikte producten kunnen alleen na
overleg in ontvangst worden genomen als een ingevuld decon-
taminatie-certificaat is bijgevoegd. Dit formulier is verkrijgbaar
bij TRACOE medical direct of via de website www.tracoe.com

Algemene handelsvoorwaarden
Verkoop, levering en terugname van alle TRACOE-producten vindt
alleen maar plaats op grond van de geldende algemene handels-
voorwaarden (AGB) die bij TRACOE medical GmbH of via de website
www.tracoe.com verkrijgbaar zijn.
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Octrooien
De pomp en het gebruik ervan vallen onder het volgende
Amerikaanse octrooi: 7,771,446B2.
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NAVOD K POUZITI
Dilata¢ni baléonkovy katétr TRACOE® aeris®

PRED POUZITIM SI PECLIVE PROSTUDUJTE NAVOD.

Upozornéni: Tento prostfedek je ur€eno pouze k pouziti na operacnim
sdle.

POPIS PROSTREDKU

Dilataéni balonkovy katétr TRACOE aeris obsahuje katétr s jednim lumen
a tlakovym balénkem na distalnim konci. K dispozici je sonda, ktera
slouzi k usnadnéni zavadéni dilatacniho balénkového katétru na pozado-
vané misto. Pred pInénim tlakového balénku je nutné sondu vyjmout. K
nasazeni sondy a plnéni baldnku sterilni vodou z injekce se pouZziva uza-
vér typu Luer na proximalnim konci. K fluoroskopickému ovéfeni polohy
balénku se pouzivaji dvé znacky viditelné pod rentgenem, které se
nachazeji uvnitf baldnkové ¢asti.

Cislo VELIKOST BALONKU | MAXIMALNI TLAK | PLNICI NASTROJ/
produktu (préimér x délka) PLNENi BALONKU OBJEM
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

—_

atm = 1,013125 baru = 101325 Pa

INDIKACE
Dilataéni balénkovy katétr TRACOE aeris se pouziva k dilataci zizenych
dychacich cest.

KONTRAINDIKACE

Balonkova dilatace dychacich cest je kontraindikovana u pacientd,
jejichz stupen selhani dychaciho traktu by jim neumoznil tolerovat mani-
pulaci nutnou k dilataci za pomoci baldnku.

Baldnkova dilatace je kontraindikovana za pfitomnosti:

. vyznamného aktivniho krvaceni z mista ur€eného pro dilataci a/
nebo

o znamé perforace v navrhovaném misté dilatace a/nebo

o za pritomnosti zjiSténé pistéle mezi tracheobronchidlnim stromem
a jicnem, mediastinem nebo pleuralnim prostorem

VYSTRAHY

Obsah baleni se dodava STERILNI. Sterilizace se provadi etylén oxidem
(EQ). V pripadé naruseni sterilni bariéry produkt nepouZivejte. V pripadé
zjisténi poskozeni se telefonicky obratte na spoleénost
TRACOE medical GmbH.

\yrobek je pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte, necistéte a nesterili-
zujte opakované. Opakovana pouziti, ¢iSténi nebo sterilizace mohou
narusit celistvost prostfedku a/nebo vést k jeho selhani, coz by mohlo
vyvolat onemocnéni, poranéni nebo smrt pacienta. Opakovana pouZiti,
Cisténi nebo sterilizace mohou také vyvolat riziko kontaminace a prenosu
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infekce z prostfedku na pacienta, v€etné prenosu infekénich chorob z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miize zpUsobit
onemocnéni, poranéni nebo smrt pacienta.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

. Katétr nepouzivejte po datu exspirace uvedeném na obalu.

. Skladujte na chladném, suchém misté.

° Tento prostfedek se smi pouzivat pouze pod dohledem lékare
ddkladné obeznameného s technikou baldnkové dilatace, pfipadné ho
smi pouzivat pfimo tento lékar. Pred pouzitim prostredku je nutné radné
seznameni se a pochopeni technickych zasad, klinického pouZiti a rizik
spojenych s baldnkovou dilataci dychacich cest.

° Pokud pfi zavadéni katétru narazite na odpor, nepokracuijte v zava-
déni, zjistéte jeho pricinu a provedte potfebny zasah.

. Po pouziti prostfedek a jeho obal zlikvidujte v souladu s nemoc-
ni¢ni praxi a zvyklostmi, spravnimi a mistni drednimi poZadavky.

° Prostiedek je ur&en pro jednorazové pouziti, NEPOUZIVEJTE OPA-
KOVANE.

° NepouZivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen. NepouZivejte
v pfipadé necitelného nebo poskozeného oznaceni na obalu.

o Pred pouzitim prostfedku by se méla pouzit vhodna anesteticka
technika pro minimalizaci intenzity dychani. U pacienta mtze v ddsledku
intenzivniho dychani béhem dilatace baldnku a uzavienych dychacich
cest vzniknout plicni edém vyvolany zapornym tlakem.

° Béhem dilatace baldnku je nutno pecliveé sledovat stuper okysli-
Seni pacienta. Nasledkem deli okluze dychacich cest mize dojit k
hypoxii.

° Béhem dilatace je tfeba se vyhnout naruseni a mozné obstrukci
jinych prostiedkd, jako jsou tracheostomalni a endotracheaini kanyly.

. Nebyla stanovena kompatibilita prostfedku s pracovnim kandlem
bronchoskopu.

° Baldnek je nutno plnit sterilni vodou. Baldnek pred pouZzitim
nezkousejte pokusné plinit.

° Lumen katétru je na distalnim konci uzavien a nelze jej pouZzit pro
ventilaci.

o Pouziti balénku, ktery je pro okoli dilatovaného organu prilis velky,
mUze zpUsobit poskozeni organu.

. Pouziti baldnku, ktery je pfilis maly, mize zplsobit nedostate¢né
oSetreni cilového orgdnu. NesnaZte se posunovat katétr s dilatovanym
balénkem.

. Pokud se katétr béhem pInéni presouvé, nepokousejte se ho vratit
zpét na misto, aniz byste nejprve vypustili baldnek.

° NepokouSejte se zavadét, vytahovat nebo tladit baldnkovy katétr
sondou, pokud ucitite odpor. Nasledkem by mohlo byt poranéni tkané.

° NepokouSejte se zavadét, vytahovat nebo tlagit baldnkovy katétr
sondou, pokud ucitite odpor, mohlo by dojit k poSkozeni prostfedku.

° Pokud se baldnek v jakékoli fazi vykonu nepodafi vypustit, az ho
budete potfebovat odstranit, propichnéte ho ostrym prfedmétem, aby se
mohl dat vytahnout ven.

. Pod primou vizualizaci dbejte na spravné umisténi baldnkového
katétru. NapInéni balénku mimo spravnou polohu muze zpdsobit pogko-
zeni zdravi pacienta.

o Dilata¢ni baldnkovy katétr TRACOE aeris je kompatibilni' s tlakovym
plnicim zafizenim TRACOE, &islo produktu 725.

NAVOD K POUZITi: PRIPRAVA

Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni obal porusen, zda je tedy zajisténa
sterilita produktu a zda se produkt nemohl poskodit béhem prepravy.
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Doporuduje se zobrazeni dychacich cest endoskopem nebo broncho-
skopem, pevnym nebo pruznym, aby bylo mozno urcit misto zizeni a
zavést do néj balonek.

Vybér spravné velikosti baldonku je velmi dilezity a je tfeba zajistit, aby
rozmér zcela naplnéného baldnku neprekrocil predpokladany pramér
zdravych dychacich cest. Pro uréeni priméru zdravych dychacich cest
poslouzi pfima endoskopicka vizualizace nebo jina zobrazovaci metoda.
PFi ur€ovani maximalini velikosti baldnku je tfeba brat v tivahu chrupavcité
soucasti kostry, jako jsou trachedini prstence.

Pripravte si ostry nastroj, ktery dosahne na dilatované misto pro pfipad,
Ze by nastaly potize pfi vypousteni baldnku.

1. Otevrete sterilni obal a vyjméte baldénkovy katétr pro dychaci cesty
spolu s nasazenou sondou.

2. Pokud pouzivate sondu, zkontrolujte, zda je upevnéna v uzavéru
typu Luer na proximalnim konci dilatacniho baldnkového katétru. Pokud
ji nechcete pouzit, odSroubuite ji, vyjméte z katétru a odloZte stranou.
3. Pripravte si vysokotlaké plnici zafizeni TRACOE d&islo produktu
725.

4. Sejméte zelené ochranné pouzdro chranici balének.

5. Otfete vngjSi povrch balénku a katétru tamponem namocenym ve
sterilni vodeé.

ZAVADENI

1. Pevnym nebo pruznym endoskopem nebo bronchoskopem vyhle-
dejte misto zUzZeni. K potvrzeni spravného umisténi baldnku se doporu-
Cuje fluoroskopie. Na katétru uvnitf baldnku jsou umistény znacky vidi-
telné pod rentgenem.

2.  Balonek TRACOE aeris Ize v pfipadé potreby tvarovat. Pro tvaro-
vani se musi pouzit pevné nasazena sonda pro dychaci cesty. Bez
pevné nasazené sondy se katétr mize zamotat.

3. Pod endoskopem pomalu a jemné zavadéjte baldnek katétru pro
dychaci cesty do mista zuzeni.

4.  Balénkovou &ast katétru umistéte presné doprostred mista dila-
tace. Konec baldnku by mél byt umistén pfed mistem zidzeni.

Poznamka: Balének dilatacniho baldnkového katétru TRACOE aeris
bude na zacatku pInéni na pfednim a zadnim konci zdzen. Tato zUzeni
pomahaji udrzovat balének béhem pInéni na misté. Télo baldénku se pri
plnéni bude za doporu¢eného plniciho tlaku rovnomeérné zvétSovat na
jednotny priimér. To slouzi jako doplnék k bézné provadénym ukonlm
pro zamezeni posunu baldnku jednim nebo druhym smérem z uréeného
mista dilatace. Béhem celé procedury je nutno balénkovy katétr peclivé
sledovat.

5. Po zavedeni odSroubuijte sondu, pokud jste ji neodSroubovali uz na
zacatku, a pripojte na uzavér typu Luer dilatacniho baldnkového katétru
plnici zafizeni s tlakomérem pro sledovani tlaku v balénku.

6.  Naplnte baldnek sterilni vodou pro dosazeni pozadovaného tlaku.
Tlak v balénku sledujte tlakomérem na plnicim zafizeni. Endoskopicky
sleduijte prdmér, tvar a polohu pinéného baldnku. Kontrolujte, zda je pro-
ximalni konec baldnku po celou dobu plnéni umistén pred mistem
zuzeni.

VYSTRAHY

Neprekradujte maximalni plnici tlak uvedeny na §titku nebo v tabulce
produktll v kapitole Popis prostfedku tohoto Navodu k pouZiti.

Pokud se kdykoliv béhem plnéni baldnek posune dozadu nebo dopredu
z pozadované polohy, nedrzte ho na misté nasilim. Vypustte ho a pre-
sunte na pozadované misto. Pak ho znovu naplrite.

Budete-li baldének drzet na misté nasilim, mdze dojit k poskozeni jak
balénku, tak organu. Pokud se balének nepodafi vypustit, propichnéte
ho ostrym pfedmétem, abyste ho mohli vytahnout ven.
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Poznamka: Prasknuti baldnku béhem procedury poznate bud' na obra-
zovce zobrazovaciho zafizeni nebo podle nahlého poklesu tlaku na tla-
komeéru plniciho zafizeni. Baldnek opatrné vyprazdnéte a dilatacni baldn-
kovy katétr vyjméte.

7. Béhem pInéni mohou hodnoty tlaku na tlakoméru kolisat. Pro spl-
néni pozadovaného cile mlzete tlak v baldnku podle potfeby upravovat.

VYTAHOVANI DILATACNIHO BALONKOVEHO KATETRU

1. Baldnek vypoustéjte vysavanim s pomoci plniciho zafizeni pod
endoskopickou kontrolou. Vysavanim baldnek Uplné vyprazdnéte a pak
teprve tahem za dilatacni baldnkovy katétr cely prostfedek vyjméte. Nez
dilata¢ni balonkovy katétr za¢nete vytahovat, ovérte si endoskopem, zda
je baldnek zcela prazdny.

2. Pokud bude tfeba baldnek naplnit znovu, trochu jej naplfite a prsty
jej opatrné smotejte ve sméru hodinovych ruci¢ek. Pritom ho prsty stla-
Sujte od distalnino konce smérem dopfedu pfi pribézném vysavani
obsahu. K vysavani pouzijte plnici zafizeni.

cs
Poznamka: Po prvnim naplnéni baldnku nemusi byt jiz patrné proximalni .
a distalni zuzeni.

Poznamka: Dilataéni baldnkovy katétr zavadéjte a vytahujte jen je-li
zcela vyprazdnén a bez zeleného ochranného pouzdra. Zavadéni nebo
vytahovani ¢astecné nebo zcela naplnéného baldnku mize poskodit jak
organ, tak vlastni prostredek.

Poznamka: Po zavedeni dilatacniho balénkového katétru do téla paci-
enta katétrem neotacejte.
3.  Katétr zlikvidujte podle zavedené nemocnicni praxe.

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace spojené s baldénkovou dilataci dychacich cest zahr-
nuji krvaceni, perforaci, poranéni hlasivek, rupturu ¢aste¢nou nebo Upl-
nou, vedouci k pneumomediastinu, pneumothoraxu, mediastinitidé jako
sekundarnimu projevu trachealni dilatace, bolest na hrudi, hrtanové
kieCe, bonchospasmus, atelektézu, plicni edém, obstrukci dychacich
cest zplisobenou edémem nebo hypoxii.

VRACENI PRODUKTU

Pouzity produkt Ize vratit pouze s pfilozenym potvrzenim o provedené
dekontaminaci. Formular potvrzeni je k dispozici bud’ pfimo u spolec-
nosti TRACOE Medical GmbH, nebo si jej mlzete stahnout na webo-
vych strankach www.tracoe.com.

VSEOBECNE PODMINKY

Prodej, dodavka a vraceni produktt spole¢nosti TRACOE se fidi nasimi
VSeobecnymi obchodnimi podminkami, které jsou k dispozici na vyza-
dani u spole¢nosti TRACOE medical GmbH nebo na webovych stran-
kach www.tracoe.com.

PATENTY

Prostfedek a jeho pouzivani jsou chranény timto americkym patentem:
7,771,446B2.
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Kullanma Talimati
TRACOE® aeris® ballongvidgningskateter

KULLANMADAN ONCE BUTUN TALIMATLARI DIiKKATLE
OKUYUNUZ.

Var forsiktig: Den hér enheten ar endast till for anvandning i operations-
rum.

CIHAZIN AGIKLAMASI

TRACOE aeris Balonlu Dilatasyon Kateteri distal ucunun yakininda bir
ylksek basing balonu bulunan tek Iimenli bir kateterden olugur. Balonlu
dilatasyon kateteri, arzu edilen konuma dogru ilerletiimesini kolay-
lastirmak igin bir stile icermektedir. Yiksek basing balonu sisiriimeden
once stilenin ¢ikarimasi gerekmektedir. Proksimal ugta bulunan bir luer
baglantisi stileyi yerlestirmek ve balona steril su enjekte etmek amaciyla
kullanilir. Balonun i¢ kisminda, kateterin tGzerinde bulunan iki radyoopak
marker floroskopi altinda balonun yerlesimini kontrol etmek amaciyla kul-
lanilr.

REF BALON C')Lg:_l'_JLERi MAKS. SiSiR-ME SISIRME CIHAZI/

(diameter x langd) BASINCI SIRINGA HACMI
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

-

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

KULLANIM ENDIKASYONLARI
TRACOE aeris Balon Dilatasyon Kateteri hava yollarindaki striktUrleri dilate
etmek igin tasarlanmistr.

KONTRENDIKASYONLAR

Balon dilatasyonu, respiratuar yetmezIigi hastanin balon dilatasyonu uygu-

lamak igin gereken iglemleri tolere etmesine olanak vermeyecek dizeyde

agir olan bttin hastalarda kontrendikedir.

Balon dilatasyonu asagidaki durumlarin varliginda kontrendikedir:

. ongorulen dilatasyon yerinde belirgin aktif kanama

o ve/veya 6ngorllen dilatasyon yerinde bilinen bir perforasyon varligi

o ve/veya trakeobrongiyal agag ile 6zofagus, mediastinal veya plevral
bosluk arasinda bilinen fistul varligi

UYARILAR

Uriin icerikleri etilen oksit (EO) isleminden gecirilerek STERIL olarak teslim
edilir. EGer steril bariyer hasarliysa, Uriind kullanmayin. Eger hasar tespit
ederseniz, TRACOE medical GmbH sirketini telefonla arayin.

Sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin,
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gegirilmesi
veya tekrar sterilize edilmesi bu cihazin bitdnligint olumsuz etkileyebilir
ve/veya cihaz arizasina yol agabilir, bu da hastanin yaralanmasina, hasta-
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lanmasina veya élmesine neden olabilir. Ayrica, tekrar kullaniimasi, tekrar
islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona veya gapraz enfeksiyonlara
ve, yalnizca bunlarla sinirl olmamak Uzere, bir hastadan digerine bulagic
hastalik(lar) gegcmesine yol agabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya ¢imesine neden olabilir.

ONLEMLER
o Kateteri ambalajin Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce
kullanin.

° Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

. Bu cihaz yalnizca, hava yollarinda balon dilatasyonu konusunda

derinlemesine egitim almis bir hekim tarafindan ya da onun gozetiminde

uygulanmalidir. Bu cihazi kullanmadan énce teknik ilkeler, klinik uygulama

ve hava yollarinda balon dilatasyonu ile iligkili riskler hakkinda enine boy-

una bilgi sahibi olmak gereklidir.

° Egder prosedUr sirasinda direngle karsilasilirsa, direncin nedenini

acikliga kavusturmadan ve gerekli karsi énlemleri aimadan kateteri iler-

letmeyin.

° Kullanimdan sonra UrtinU ve ambalajini hastanenin, ydnetimin veya
yerel idarenin politikalar dogrultusunda imha edin.

° Tek hastada kullaniimak igin tasarlanmistir, TEKRAR KULLAN-
MAYIN.

° Egder ambalaj aciimis ya da hasar gérmus ise kullanmayin. Eger
etiket eksik ya da okunaksiz ise, kullanmayin.

o Bu cihaz kullanimadan dnce respiratuar eforu en aza indirmek igin

gereken anestezi teknikleri uygulanmalidir. Balonun sisirildigi ve hava

yolunun tikall oldugu durumlarda surekli siddetli respirasyonun yol agtigi

negatif basingtan kaynaklanan pulmoner 6dem gorulebilir.

U Balon dilatasyonu sirasinda hastanin oksijen dizeyinin dikkatle

izlenmesi gerekmektedir. Hava yolunun uzun stire tikali kalmasi hipoksiye

neden olabilir.

. Dilatasyon sirasinda trakeostomi tlpleri ve endotrakeal tupler gibi

diger cihazlarla olusabilecek herhangi bir etkilesimden ve bunlarda mey-

dana gelebilecek olasi tikanmalardan kaginmaya dikkat edilmelidir.

. Bu cihazin bir bronkoskopun ¢alisma kanali igerisinde kullaniimaya
uygun olup olmadigi incelenmemistir.

o Balon steril suyla sisirimelidir. Balonu énceden test etmeyin, dnce-
den sisirmeyin.

° Kateter Iimeninin distal ucu kapalidir, IGmen ventilasyon amaciyla
kullanilamaz.

. Hedef anatomik yapiya gére gok buyik olan bir balonun kullanimasi
cevredeki anatomik yapilarda hasar olusturabilir.

. Gok kiclUk boyutlu bir balonun kullaniimasi ise hedef anatomik yapi

icin gereken tedavinin basarisiz kalmasina neden olabilir. Balon sisirilmis

durumdayken balon kateteri zorla hareket ettirmeye calismayin.

. Eger balon kateter sisirme sirasinda yer degistirirse, balonu bosalt-
madan dnce ilerletmeye veya geri gekmeye galismayin.

° Balon kateteri veya stileli balon kateteri dirence karsi ilerletmeyin,

geri cekmeyin ya da direng altinda tutmayin. Doku hasari veya doku trav-

mas! meydana gelebilir.

° Balon kateteri veya stileli balon kateteri dirence kars! ilerletmeyin, geri

cekmeyin veya direng altinda tutmayin, aksi halde cihaz hasar gorebilir.

° Eger prosedlr sirasinda herhangi bir noktada balon bosalmazsa,
cihazi ¢cikarmak icin balonu keskin veya sivri bir aletle delin.

° Dogrudan gérintileme uygulayarak balon kateteri diizgln bir

sekilde konumlandirin. Balonun yanlis bir konumda diizgin olmayan bir

sekilde sisiriimesi hastaya zarar verebilir.

. TRACOE aeris Balon Dilatasyon kateteri yliksek basing treten
TRACOE REF 725 sisirme cihaziyla uyumludur.
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KULLANMA TALIMATI: HAZIRLIK

Urtinti kullanmadan énce steril oldugundan emin olmak igin poseti gézden

gegcirerek ambalajda yirtik veya catlak olup olmadigini ve Grinin nakliye

sirasinda hasar gorlp gérmedigini kontrol edin.

Hava yolundaki striktUrin yerini tespit etmek ve balonu yénlendirmek igin

hava yolunun esnek veya rijit endoskopi ya da bronkoskopi araciligiyla

goruntilenmesi onerilir.

Uygun balon buyUkIigindn segilmesi kritik énem tasir, ¢linkl tamamen

sisirimis balonun gapi saglikli hava yolunun beklenen gapindan bulyuk

olmamalidir. Endoskopiyle dogrudan goérsellestirme veya goriintlleme

saglikli hava yolunun gapini tespit etmeye yardimci olabilir. Balon

blyUklagunin sinirlarini belirlerken kikirdak iskelet, yani trakeal halkalar

dikkate alinmalidir.

Balonun bosaltimasi sirasinda sorun olusmasi ihtimaline karsi gerektiginde

dilatasyon yerine ulasabilecek keskin veya sivri bir alet hazir bulundurul-

malidir.

1. Steril ambalaji agin ve hava yolu balon kateterini stile Gzerinde takili
olarak ¢ikarin.

2. Eger stile kullanilacaksa, balon dilatasyon kateterinin proksimal

ucundaki luer baglantisinin Gzerindeki yerine Kilitli oldugundan emin olun.

Eger kullanimayacaksa, stilenin kilidini agin, ¢ikarin ve kenara koyun.

3. Yiksek basing treten TRACOE REF 725 sisirme cihazini hazirlayin.

4. Balonu drten yesil koruyucu Kilifi ¢gikarin.

5. Balonun dis ytzinul ve kateteri steril su emdirilmis bir gazl pedle
silin.

YERLESTIRME

1. Esnek veya rijit endoskopi ya da bronkoskopi araciligiyla strikttrin

yerini tespit edin. Balonun yerlesimini diizeltmek icin floroskopi kullanila-

bilir. Balonun i¢ kisminda, kateterin Gzerinde iki radyoopak marker bulun-

maktadir.

2. Eger arzu edilirse, TRACOE aeris Balonu sekillendirilebilir. Sekillen-

dirmek icin Hava Yolu Stilesinin yerinde ve kilitl olmasi gereklidir. Eger Stile

yerine kilitlenmezse, bukilme meydana gelebilir.

3. Hava Yolu Balonunu endoskopik gorintileme altinda yavasca ve
dikkatlice strikttire dogru ilerletin.

4.  Cihazin balon kismini dilate edilecek bélge boyunca merkezleyerek

yerlestirin. Balonun ucu strikttrin proksimalinde konumlandirimalidir.

NOT: TRACOE aeris balon dilatasyon kateterinin balonunda ilk sisirme
asamasinda, balonun proksimalinde ve distalinde olmak lzere iki bilezik
olusur. Bunlar sisirme sirasinda balonu yerinde tutmaya yarar. Onerilen
sisirme basincinda balonun govdesi siserek esit capli bir balon olusturur.
Bu, dilate edilmek istenen bdlgede her iki yone kaymalari dnlemek icin
uygulanan prosedUr ve eylemlere ek bir dnlem olarak degerlendiriimelidir.
Tum prosedur boyunca balon kateter siki bir kontrol altinda tutulmalidir.

5. Eger daha 6nce cikarimadiysa, Hava Yolu Stilesini ¢ikarin ve balon
basincini iziemek icin bir manometreye sahip olan Sisirme Cihazini balon
dilatasyon kateterinin luer baglantisina takin.

6.  Balonu, arzu edilen basinca ulagilincaya kadar steril suyla sisirin.
Sisirme cihazinin Uzerindeki manometreden balonun basincini izleyin.
Sisirme sirasinda balonun c¢apini, seklini ve konumunu endoskopiyle
gorintlleyerek inceleyin. Sisme slreci boyunca balonun proksimal
ucunun striktUrtin proksimalinde kaldigindan emin olun.

UYARILAR

Etiketin lzerinde ya da bu Kullanma Talimatinin Cihazin Agiklamasi
bélumdndeki Griin tablosunda belirtilen Maksimum Sisirme Basincini
asmayin.

Eger balon prosedur sirasinda herhangi bir zamanda distale veya proksi-
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male kayarak konumundan uzaklasirsa, balonu olasi bir diren¢ altinda tut-
mayin. Balonu bosaltin ve arzu edilen pozisyonda yeniden konumlandirin.
Balon yeniden konumlandiriidiktan sonra tekrar sisirin.

Balonun direngli bir sekilde tutulmasi balon dilatasyon kateterine ya da
anatomik yapilara hasar verebilir. Eger balon bosalmazsa, cihazi ¢ikarmak
icin balonu keskin veya sivri bir aletle delin.

NOT: Eger balon prosedUr sirasinda herhangi bir zamanda yirtilirsa, bu,
sisirme cihazinin manometresinde basincin aniden diismesinden ya da
gorunttden anlagilir. Balonu dikkatlice bosaltin ve balon dilatasyon kate-
terini gikarin.

7.  Dilatasyon olugsunca basing degerlerinde dalgalanmalar gortlebilir.
Balonun basincini arzu edilen hedefe gore ayarlayin.

BALON DILATASYON KATETERININ DISARIYA GEKILMESI

1. Balon bosaltilirken sisirme/bosaltma cihazi tarafindan vakum uygu-
landigindan, balonun proksimal ucu endoskopla gértntdlendirilmelidir.
Balonu balon dilatasyon kateterinin Uzerinde ¢ekip disariya ¢ikarmadan
dnce vakum uygulayarak balonu tamamen bosaltin. Balon dilatasyon
kateterini ¢lkarmadan énce balonun bosaldigini endoskopiyle gorsel ola-
rak onaylayin.

2. Eger daha baska dilatasyon uygulamalari yapilacaksa, balonu
hafifge sisirin, parmaklarinizi kullanarak saat yelkovani yéninde bir hare-
ketle distal ugtan baslayip balonu bastirarak ve ayni zamanda vakum
uygulayarak hava yolu balonunu yeniden sarin. Vakum uygulamak igin
sisirme cihazini kullanin.

NOT: Balon bir kez sisirildikten sonra, tekrar sisirildiginde distal ve proksi-
mal uglarindaki bilezikler olusmayabilir.

NOT: Balon dilatasyon kateterini yalnizca balon tamamen bosalmis
durumda ve balonun Uzerindeki koruyucu yesil kilif olmadan ilerletin veya
¢ekin. Balonun kismen ya da tamamen sismis olarak ilerletimesi anatomik
yapllarda veya cihazda ciddi hasarlar olusturabilir.

NOT: Balon dilatasyon kateterini hastaya yerlestirdikten sonra dénddrmeyin.
3.  Kateteri kabul gérmus hastane ydnetmeliklerine gére imha edin.

OLASI| KOMPLIKASYONLAR

Hava yolu balon dilatasyonu ile iligkili olasi komplikasyonlar kanama, per-
forasyon, ses teli yaralanmalari, kismi veya tam rlptUr, buna bagl olarak
pndmomediastinum, pnémotoraks, trakeal dilatasyona bagl mediastinitis,
g6gUs agrisi, laringospazm, bronkospazm, atelektazi, pulmoner ddem,
6deme bagli hava yolu obstriiksiyonu ve hipoksidir.

IADELER

Kullanilmig Urlnlerin iadesi yalnizca ekte bir dekontaminasyon ser-
tifikasi olmasi kosuluyla kabul edilir. Bunun formunu ya dogrudan
TRACOE medical GmbH sirketinden ya da www.tracoe.com sayfasindan
temin edebilirsiniz.

GENEL HUKUMLER VE KOSULLAR

Tum TRACOE UrUnlerinin satisi, teslimati ve iadesi Genel Hikim ve Kosul-
larmiz dogrultusunda yapilir. Bunlar TRACOE medical GmbH sirketinden,
ya da www.tracoe.com sayfasindan temin edebilirsiniz.

PATENTLER
Bu cihaz ve cihazin kullanimi su ABD patentinin korumasi altindadir:
7,771,446B2.
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UHcTpykumsa Mo Ucnonb3oBaHuio
TRACOER® aeris® kateTtep gnsa 6annoHHom
annarauuu

BHVMATENBHO NMPOYNTANTE BCE MHCTPYKLWW NEPELQ UCMONb-
30BAHVEM.

BHumaHue! [laHHOE yCTPOMCTBO NpefHa3Ha4yeHo TOMbKO AN UCMONb3o-
BaHWs B ONepaLyoHHO.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

KateTtep anst 6annoHHoi aunstaummn TRACOE aeris coctout us ogHonpo-
CBeTHOro kateTepa ¢ 6anfioHOM BbICOKOTO AABMEHUS!, PaCcMONOXEHHOrO Y
OWCTanbHOro KoHUA. B KOMMNEKT BXOAMT CTUNMET, NpegHasHauYeHHbI Ans
obneryeHns NpoaBWKeHWs kaTeTepa Anst 6annoHHon aunatauum B Heob-
xoammoe mecTo. CTuneT gomxkeH 6bITb yaaneH Ao pasgyBaHusa bannoHa
BbICOKOIO iaBreHusi. PasbeM Jlioapa Ha NpoKCUManbHOM KOHLIE MCMOTb3y-
eTcs ANA pasMeLLeHnst CTUNeTa U BBEAEHWUS CTEPUIIbHON Boabl B 6anmoH.
[1Ba peHTreHOKOHTPACTHbIX MapKkepa, PacrnonoXeHHbIX Ha KaTteTepe BHYTPU
GannoHa, MOryT MCMONb30BaTLCS AN NOATBEPXKAEHUS pasmelLeHns 6an-
roHa nop KoOHTporneM droopocKonuu.

e | PAWEPsAmONA | MACHUL | oben
(AvaweTp x nvtia) HAMONHEHMA PA3[YBAHUA
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 mn
820-06 6 x 30 Mm 17 atm 10 mn
820-07 7 x 30 Mm 17 atm 10 mn
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 mn
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 mn
820-10 10 x 30 Mm 17 atm 20 mn
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 mn
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 mn
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 mn
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 mn

—

atm = 1,013125 6ap = 101 325 MNa

NMOKA3AHUA ANsd UCNONb30BAHUA
Katetep ans 6annoxHoi aunatauumn TRACOE aeris npegHasHayeH ans
pacLUMpPeHUsi CTPUKTYP AbIXaTerbHbIX NyTen.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

BannoHHasi aunsTauus AbixaTernbHbIX MyTel NpoTUBOrNokasaHa naumeHTam,

y KOTOPbIX CTeneHb AblXaTerbHOM HEA0CTaTOYHOCTY He MO3BOMUT NepeHo-

CUTb MaHUMyNAUUW, HeOOXoANMbIE ANS OCYLLEeCTBNeHNs 6annoHHoW Anns-

Taumu.

BannoxHas aunsTauus npoTMBONOKa3aHa B criyyae:

®  3HAUUTENbHOro aKTUBHOIO KPOBOTEYEHUSI U3 MecTa npeanonaraemom
aunsTauum;

°  1/unu Hanu4us noATBePXAEHHOW nepdopauumn B MecTe npeanonara-
eMon aunaTauuu;

*  W/vnNW HanNUYMsi NOATBEPXAEHHON PUCTYNbI MEXAY TpaxeobpoHXmanb-

HbIM [IepeBOM ¥ NULLEBOAOM, CPEAOCTEHUEM UMK NeBpPanbHbIM NPOCTPaH-

CTBOM.

NPEAYNPEXAOEHUA
Copepxumoe noctasnsietcs CTEPUJTbHBLIM ¢ ncnons3oBaHnem npouecca
ctepunusaumn atuneHokengom (EO). He ucnoneayiite, ecnun noepexaeH
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cTepunbHbI 6apbep. Ecnn noBpexaeHve HaigeHo, obpaTuTech B komna-
Huto TRACOE medical GmbH.

Tonbko Ans 0AHOPa30BOro NCMoNb30BaHKsA. He crnegyeT NOBTOPHO UCMOMb-
30BaThb, NOBTOPHO obpabaTbiBaTh MU CTepunmn3oBaTh. MOBTOPHOE UCTONb-
30BaHuWe, a Takke nosTopHas obpaboTka Unu cTepunuaaumns MoryT Hapy-
LUNTb LLeNOCTHOCTb 3TOrO YCTPOWCTBA M NPUBECTU K COOI0 YCTPOMCTBA, YTO,
B CBOIO ovepe/b, MOXET NpVUBECTU K TpaBme, 3a6oeBaHuio UM cMepTu
nauveHTa. MoBTOpHOE VCMOMb30BaHWe, a Takke NoBTOpHas o6paboTka unm
cTepunuaauns MoryT Takke co3fgaBaTb PUCK KOHTaMMHaALMUK YCTPOWCTBA
n/vnu BbI3BaTb MHMEKLMIO Y NaLMeHTa Unu nepekpecTHoe MHdULMpoBsa-
HWe, BKMiovasi NOMUMO NpoYero nepeaady MHMEKLMOHHbIX 3abonesaHuit
OT 0AHOro nauuneHTa apyromy. KoHTammnHauus aToro ycTpoucTsa MoxeT
npuBecTu K TpaBMe, 3aboneBaHnio NN CMePTH NauueHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

* lcnonbayiTte KaTeTep A0 UCTEYEHNS CPOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOro Ha
ynakoBke. XpaHWUTb B CYXOM MPOXNagHOM MeCTe.

e  OT0 yCTPOWCTBO criegyeT Ucnonb3oBaTb TONLKO NoA HabnioaeHnem

Bpaya, TWaTenbHO 06y4eHHOro TexHNke GannoHHOW AMNATaUMM AbiXa-

TenbHbIX NyTei. Mepen Ucnonb3oBaHMEM 3TOMO yCTPOMCTBA HEOOGXOAUMO

rny6okoe NoHNMaHWe TEXHUHYECKUX NPUHLMNOB, KIMHUYECKOTO MPUMEHEHNS

1 PVCKOB, CBA3AHHbIX C GanmnoHHON AnnsTaumen AbixaTenbHbIX NyTeNn.

e Ecnu Bo Bpemsi npoLeaypbl HabrnoaaeTcs ConpoTUBMEHWE, HEe NPOLABU-

raite kateTep 6e3 npeaBapUTENbHOMO onpeaeneHnst NPUYMHLI BO3HUKHOBE-

HWS CONPOTUBIEHNS U NPUHATUS HEOBXoaMMbIX Mep.

e [locne UCMonb30BaHWs yTUNU3NPYIATE U3OENne U YNaKkoBKy B COOTBET-
CTBWW C NpaBUiaMn MEAULIMHCKOTO YYPEXAEHNS!, OpraHoB aAMUHUCTPa-
TUBHOW BNacT! U/UNn opraHoB MECTHOTO CaMOyMNpaBneHns.

e [3genve npefHa3HaYeHo Ansi UCMOMb30BaHWUS TOMNLKO Y OAHOMO Nawm-
eHTa, HE MCTMONb3YMTE MNMOBTOPHO.

e He ncnonb3yinTe, ecnu ynakoBka OTKpbITa UM noepexaeHa. He
MCnonb3ynTe, eCnv MapK1UpOBKa HEMOMHAs UMW BbINOMHEHA Hepas-
60pumBO.

e [lepen ncronb3oBaHWEM 3TOrO YCTPOWCTBA criedyeT NpUMeEHsiTb Noa-

XofsLMe MEeTOANKM aHeCTe3un Ans MUHUMU3aUUK AblXaTenbHbIX YCUMUIA.

Y naumeHTa MOXeT BO3HWUKHYTb OTEK NErkux, BbI3BaHHbI oTpuLaTenbHbIM

AaBrieHneM, B pesynsraTe NPOAOIKatoLLEerocsl 3HEPrUYHOTO AbIXaHUs Npu

paclumpeHun 6annoHa 1 3aKkyrnopke AbIXaTerbHbIX NyTen.

*  Bo Bpems GanmnoHHoON AunsTauum Heo6XoaMM TLLATENbHbIA MOHUTOPUHI

YPOBHS KMCIopoAa y naumeHTa. B pedynsrate Hannyms nepvoaoB Npoaon-

XUTENbHOW OKKITO3MW AbIXaTeNbHbIX MyTeN MOXET BO3HMKATb MMMOKCHS.

e PacluvpeHue crnegyet NpOBOAUTL OCTOPOXKHO, YTODObI 36exaThb Kakux-

Mo NPensTCTBUN 1 BO3MOXHOW 06CTPYKLMM APYTUX YCTPOWMCTB, TakmnX Kak

TpaxeoCTOMUYECKNe 1 3HAOoTpaxearnbHble TpyoKu.

e COBMECTMMOCTb 3TOr0 YCTPOWCTBA He Gbina onpeaeneHa Ans UCrornb-
30BaHus B paboyem kaHane 6poHxockona.

e BannoH gomxeH ObITb pasgyT cTepunbHo BoAon. He nposoauTe npea-
BapuTENbHOE TECTUPOBAHME W He pa3adyBaiite 6annoH 3apaHee.

e [lpocBeT KaTeTepa 3aKpbIT Ha AUCTaNIbHOM KOHLIE ¥ HE MOXET UCMONb-
30BaTbCH ANS BEHTUNALMN.

e cnonb3oBaHue GannoHa, KOTopbI CAULLKOM BEMNWK OTHOCUTENBHO aHa-
TOMUWYECKUX CTPYKTYP LIeNeBOro yyacTka, MOXeT NPUBECTU K MOBPEX-
[EHWI0 MpueratoLLnx OpraHoB.

e lcnonb3oBaHue GanmnoHa HECOOTBETCTBYIOLIENO pa3Mepa MOXET

npuBeCTU K HECNOCOBHOCTH OKa3aTb AOMKHOE BO3OENCTBME Ha LieneBble

aHaToMUyeckne CTPYKTYpbl. He nbiTanTech NpMHYAUTENBHO NepemMeLlatb
6annoHHbIN kaTeTep, koraa 6annoH pasgyT.

e Ecnu 6annoHHbIN kaTeTep nepemellaeTcs BO BPEMs pasfyBaHUs

6annoHa, He nblTaTeck NpoABUraTb UNW BTArMBaTL 6annoH, He cayB ero

npenBapuTensHo.

e He npopsuraiTe, He BTArMBaNTe 1 He yaepxvBanTe 6annoHHbIN kaTe-
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Tep unu 6annoHHbIN KaTeTep CO CTUNETOM, NPOTUBOAENCTBYSI CONPOTMB-
neHuto. B pesynbTaTe MOXeT NPOU30OITY NOBPEXAEeHNe TkaHW Unn Tpasma
TKaHW.

e He npogsuravite, He BTArMBanTe U He yaepXuBanTe 6annoHHbI kaTe-

Tep unu 6annoHHbI KaTeTep Co CTUNETOM, MPOTUBOAENCTBYS CONPOTUBIIE-

HWI0, MOCKOJIbKY MOXET NPOU3ONTM NOBpEXAEeHNe yCTPOMCTBa.

e Ecnu B Kakon-nmbo MOMEHT BO BpeMmsi npoueaypbl 6annoH He cay-
BaeTcs, pasopsBuTe 6annoH oCTpbIM UHCTPYMEHTOM, YTO NO3BONUT
n3Bneyb 6anmnoH.

e [lpaBunbHO ycTaHOBWUTE GanmOHHbIV KaTeTep, UCNOMNb3yst METOAbI Npsi-

Moii Bu3yanusaumu. HenpasunbHoe pasgyBaHue 6annoHa B HenpaBuibHOM

MecTe MOXET HaHeCTV Bpe/ NauueHTy.

e Katetep ansa 6annoHHon gunataumn TRACOE aeris coBmectum ¢
YCTPOWCTBOM Ans pa3ayBaHus Bbicokoro aaeneHust TRACOE (Homep
no katanory 725).

WHCTPYKLIMA NO UCMOJNIb3OBAHUIO: MOANOTOBKA

Mepen ucnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE YeXOon Ha npeaMeT Kakoro-nméo

nedekTa ynakoBku, 4Tobbl 06ecnevnTb CTEPUNBHOCTL U3OENNs, U Npo-

BepbTe, HE MOBPEAUNOCh N U3AENne Npyu TPaHCMOPTUPOBKE.

Buayanusaums gbixaTenbHbiX MyTen ¢ UCMob30BaHNEM SHAOCKONUMU UK

H6poHxoCKONMUK, TMBKOW UNK XECTKON, pEKOMeHAYeTCs ANs onpeaeneHns

MecTa CTPUKTYPbl U KOHTPOIIMPYEMOro pa3melleHus 6annoxa.

Bbibop npaBunbHoro pasmepa bannoHa uMmeet peluatoliee 3HaveHve, a

VMEHHO, 4YTOObI AnaMeTp MOMHOCTbLIO HANOMHEHHOTo 6annoHa He npeBbILan

OXuaaemoro AMameTpa 340pOBbIX AblXaTenbHbIX MyTeit. JHAockonuyeckas

npsamas BuU3yanuaauus Unu nornyyeHHble 3HA0CKONUYeckne n3obpaxeHus

MOryT NOMOYb B OMpeAeneHnn aMaMeTpa 300pOoBbIX AblXxaTenbHbIX NyTeNn.

Mpu onpepenexHun npeaernbHbIX paaMmepoB GannoHa crneayeT NpUHUMAaThL

BO BHVMaHWe XPSLLEBYIO OCHOBY, T. €. konbLia Tpaxen. OCTpbIf UHCTPYMEHT,

KOTOPBbI MOXET AOCTUYb MeCTa Aunartaumu, JomkeH ObiTb AOCTYNEH B Cry-

Yae BO3HUKHOBEHWSI TPYAHOCTe BO Bpemsi cayBaHus GansoHa.

1. OTKpoiiTe cTepunbHYIO yNakoBKy 1 Cpa3y e Ha MecTe BbiTaluTe ban-
TOHHBIV KaTeTep Co CTUNETOM.

2. [pu ucnonb3oBaHuu cTuneTa ybeamtecb B TOM, YTO OH 3adhMKCMpOBaH

B pasbeme Jloapa Ha NpoKcUMarnbHOM KOHLE kaTeTepa Ans H6anmoHHow

avnsTtaumn. Ecnu Het, pasbnokupyiite CTUNET, U3BNEKUTE ero 1 OTNoXuTe

B CTOPOHY.

3. ToaroToBbTe YCTPOWCTBO ANA pas3gyBaHUA BbICOKOrO AaBneHUs
TRACOE (Homep no katanory 725).

4. CHMMUTE 3eneHyHo 3aLmUTHYI0 060MOoYKY, MOKPbIBAOLLYIO GanmoH.

5. TMpoTpuTe BHELLHIO NOBEPXHOCTb GannoHa v kateTepa MapneBbiM
TaMMOHOM, NPOMUTaHHbLIM CTEPWIbHOM BOAOW.

PA3MELLEHVE

1. HaWgute CTPUKTYpY C MCNonb3oBaHMEM MOKON UMK XeCTKON BpoH-

XOCKOMUW MNu 3HAO0CKONMU. [N noaTBepXAeHNs pasmelleHnsa bannoHa

MOXET MCMONb30BaTbCsl hroopockonust. [1Ba peHTreHOKOHTPACTHbIX Map-

Kepa pacrnosnoxeHbl Ha kateTepe BHyTpu 6annoHa.

2. bannony TRACOE aeris moxHoO npuaath xxenaemyto cdopmy. Ana npu-

OaHust popMbl CTUNET AN AbIXaTeNbHbIX NyTeN AOMKeH GblTb Ha MecTe 1

3abnokupoBaH. be3 6rokvpoBKky CTUNETa U3OenVe MOXeT NepekpymMBaThbCs.

3. Toa KOHTpONeMm 3HAOCKOMMYECKOW BU3yanmaaumein MeaneHHo n ocTo-
POXHO NpoasuranTe 6annoH ANs AbIXaTenbHbIX NyTen 4o MecTa CTPUK-
TYpbl.

4. PacnonoxuTte 6annoHHyto YacTb YCTPOCTBA No Bcet obnacTu, kotopast

[ormkHa 6biTe noaseprHyTa gunataumn. KoHel 6annoHa gomkeH pacnona-

ratbCsl MPOKCMMAIbHO MO OTHOLLEHWIO K CTPUKTYpPE.

MPUMEYAHUE. BannoH Ha kaTteTepe Ansi 6annoHHon aunstauum TRACOE
aeris Npu nepBom pasgyBaHuu GyaeT UMeTb ABe MydTbl NPOKCUMANbHO
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1 guctanbHo Ha 6annoHe. OTO NOMOXET yaepxaTb 6annoH Ha mecTe BO
Bpems pasgyBaHus. bannoH 6yaeT yBennumsatbest, 4Tobbl coznate 6annoH
paBHOMEPHOro AnameTpa Npy pekoMeHA0BaHHOM AaBrieHun. 3To crnepyet
paccMaTtpuBaTb Kak JOMOSIHEHUE K NpouedypamM 1 AeACTBUSIM, KOTOpble
06bI4HO NpoBOASATCS ANt NPEeAoTBPaLLEeHUs NPOocKanb3biBaHUs B N06oM
HanpaBneHun npegnonaraemon obnactu, kKotopas JoMmkHa b6biTb NoaBep-
rHyTa gunatauuu. YeTkuii KOHTPOMb NONOXeHUs GannoHHOro kaTeTepa
[OIKEH NOAAEPXKMBATLCS B TEUEHME BCEW NPOLEAYpPbI.

5. YpganuTe cTvneT Ans AblxaTenbHbIX MNyTen, ecnv oH elle He 6bin yaa-
neH, U noacoeanHuTe pasbeM Jlioapa katetepa Anst 6annoHHon gunsTaumum
K coeguHUTENbHON TpyGke YCTPONCTBa AN pasayBaHWs C MAHOMETPOM Anst
KOHTPOMs AaBneHusi B 6anmnoHe.

6. Hapynte 6annoH cTepunbHO Bogon Ao xenaemoro aaeneHns. KoH-
Tponupy¥ite faBneHve 6annoHa c NOMOLLbIO MaHOMeTpa Ha yCTPOMCTBe
ans pasgyBaHus. C Lenblo BU3yanuaauum Bo BpeMs pasgyBaHus 6annoHa
creayeTt Mcnonb3oBaTb 3HAOCKOMNMIO, OLEHMBAs AMaMeTp, (hopMy U nomno-
*eHwve bannoHa. YoeauTech, YTO NpoOKCUManbHbIV KoHeLl, 6annoHa octaetcs
NPOKCMMarbHbIM MO OTHOLLEHMIO K CTPUKTYpe BO BPEMSI pa3ayBaHusl.

NPEAYNPEXAEHUA

He npeBblwaiTe MakcumanbHoe AaBneHvne npu pasgyBaHuu, ykasaHHoe
Ha 9TUKEeTKe unu B Tabnuue nsgenuin B pasgene «OnucaHne ycTporncTean
[aHHOWM MHCTPYKLMK MO MCMOMNb30BaHMI0.

Ecnu 6annoH nepemMeLlaeTca gucTanbHO U NPOKCUMarbHO OTHOCUTENBHO
CBOET0 NOnoXeHust B no6oe Bpems BO BpEMsi NpoLieayphbl, HE yaepxvuBanTe
6annoH B NpoTMBOAencTBME KakoMy-nmbo conpoTtuenexuto. Cayiite 6annoH
1 NepeMecTuTe B Hy)HOe nornoxeHue. NMoBTOpHO HagynTe GannoH cpasy
e Nocre U3MEHEHNS €ro NMONOXEHUS.

YaepxwvBaHve 6annoHa B NpoTMBOAENCTBUE CONPOTMBMEHWIO MOXET NpuBe-
CTU K NOBPEXAEHWIO KaTeTepa 1nm aHaToMU4eckux cTpykTyp. Ecnv 6annoH
He cayBaeTcsi, pa3opBuTe 6annoH OCTPbIM UHCTPYMEHTOM, NO3BONSAOLLUM
n3Bneyb 6annox.

MPUMEYAHME. Ecnn 6annoH pa3pbiBaeTcs B nio6oe Bpemsi BO BpeMS! Mpo-
Lieqypebl, 370 onpeaenseTcs 6bICTPbIM YMEHbLUEHWEM JaBMNeHUs Ha MaHo-
MeTpe yCcTponcTBa AN pasgyBaHus unun BusyanoHo. OCTOPOXHO caywTe
6annoH n yganute katetep Ans 6annoHHoN aunsTauuu.

7. To mepe npoBeAeHWs NpoLeaypbl AUNATaLMUM, NMOKa3aHUsA faBleHns
MoryT konebatbcs. Mpu HeobxoguMocTu oTperynupyiTe gaeneHne 6an-
NOHa, YTobbl 4OCTWYb XenaeMon Lienu.

MU3BNEYEHUE KATETEPA O1A BANNIOHHOW AUNATALUMU

1. [ns cayBaHus npopormkanTe 3HO0CKOMUYECKUIA KOHTPOIb NPOKCUMarb-
HOro KOHLi@a 6annoHa, Tak kak C MOMOLLbIO YCTPOWCTBA ANs pasayBaHus/cay-
BaHWA cosgaeTcs BakyyM. [TonHOCTbIO cayinTe 6annoH, ncnonb3ys BakyyMm,
nepeq, TeM kak NnoTsHyTb Ha3af katetep Ans 6annoHHon aunstauuu. Mepen
13BneYeHvem kartetepa ans 6annoHHon AMnATaumy BU3yansHo noateep-
AuTe 3HO0CKOMMYeckoe HabnoaeHue, 4To 6annoH caysaeTcs.

2. Ecnu TpebytoTca AononHMTENbHbIE pa3ayBaHusi, crierka Hagyinte 6an-
NOH: NanbLamMu akkypaTHo nepeBepHuTe 6annoH Ans gblxaTenbHbIX NyTe
0 4YaCcoBOW CTPerIKe, CKMMas ero B HanpasneHn, NPOTUBOMONOXHOM Mpu-
MeHEHWIO Bakyyma, HaumnHas ¢ auctanbHoro koHua 6annoHa. Mcnonbayiite
YCTPOWCTBO Ansi pa3ayBaHNs Anst NPUMEHEHNs BakyyMa.

NMPUMEYAHMUE. Mocne nepBoro pasayBaHus 6annoHa mMydTbl Ha guc-
TanbHOM W NPOKCMMarbHOM KOHLLax 6annoHa MoryT He nosBnATLCS Npu
pasgyBaHum.

MPUMEYAHME. MpopasuranTte Bnepes unu BelHUManTe katetep ans 6an-
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TIOHHO AUnsiITaLmm, TOMNbKO Koraa 6annoH NoHOCTLIO CAYT W yaaneHa 3ene-
Has 3almTHas obornoyka, NokpbiBatoLas 6annoH. MpoaskeHne YacTU4HO
WU NOSTHOCTbLIO HaZyTOro GannoHa MOXeT HAaHECTU CepbeaHble NoBpeXae-
HUSi aHAaTOMWUYECKUM CTPYKTYpam Unmn yCTPOCTBY.

NMPUMEYAHMUE. He Bpalyaiite kateTep ans 6annoHHON gunataumm nocne
pa3MeLLieHus ero B Tene nauueHTa.

3. yTVIJ'II/I3I/IpyI7ITe KaTteTep B COOTBETCTBUM C NMPUHATBIMU NpaBunamMmun
MeOULUMHCKOro y4ypexaeHusa.

BO3MOXHbIE OCITOXXHEHUA

BO3MOXHbIE OCMOXHEHWSI, KOTOPbIE MOFYT GbiTb Bbl3BaHbI 6anIoHHOW ANnsi-
Tauvewn AbIxaTenbHbIX NyTen: KpoBOTEYEHWE; nepdopaums; nospexaeHe
rofI0COBbIX CBA30K; YaCTUYHBIA UKW MOMHBIN Pa3pbiB AblXaTeNbHbIX NyTeN,
NpVBOAALLMIA K MEAMACTMHAIBHOWM 3MDU3EME; MHEBMOTOPAKC; MEANACTUHUT,
BTOPWYHBIW MO OTHOLLEHWIO K AUNATaUuM Tpaxeu; 6onu B rpyaHow KneTke;
napuHrocnasm; 6poHxocna3m; aTenekTas; oTek nerkux; obcTpykums abixa-
TENbHbIX NyTEN BCNEACTBUE OTEKOB U TMMOKCUMN.

BO3BPAT

Bo3sBpaT ncnonb3oBaHHbIX M3Aenuin 6yaeT NPUHUMATBLCS TOMBKO B TOM
cny4yae, ecnv npunaraetcs cepTudukar AekoHTammHaumun. O6pasel aToro
[OKyMeHTa MOXHO nonyyntb nubo B komnaHunm TRACOE medical GmbH,
nun6o Ha cainTe www.tracoe.com.

OBLUME NONOXEHUA
Mpopaxa, focTaBka M BO3BpaT BCEX U3AeNuUi NPOU3BOACTBA KOMMNaHUM
TRACOE pomxHbl cooTBeTCcTBOBaThL HaWMM OBLLUM MOMOXKEHUSAM, C KOTO-
PbIMU MOXHO 03HaKoMuTbCs B koMnaHum TRACOE medical GmbH unu Ha
cante www.tracoe.com.

MATEHTbI

[aHHOe yCTPOWCTBO M €ro UCnonb30BaHWe MOKPbIBAIOTCA CreayrowmumM
nateHtom CLUA: 7 ,771,446B2.
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Instrukcja uzycia
Cewnik balonowy dylatacyjny TRACOE® aeris®

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE
INSTRUKCJE.

Ostroznie: Produkt ten jest przeznaczony wytgcznie do uzytku na sali
operacyjnej.

Opis produktu

Cewnik balonowy dylatacyjny TRACOE aeris sktada sie z jed-
nokanatowego cewnika z wysokocisnieniowym balonem w poblizu dys-
talnej koncowki. W zestawie znajduje sie mandryn utatwiajgcy wprow-
adzenie cewnika balonowego dylatacyjnego do zadanego miejsca.
Mandryn nalezy usuna¢ przed napetieniem balonu wysokocisnienio-
wego. kacznik luer na koncu proksymalnym stuzy do umieszczenia man-
drynu i wstrzykiwania sterylnej wody do balonu. Dwa nieprzepuszcza-
jace promieniowania RTG znaczniki, umieszczone na cewniku wewnatrz
balonu, moga by¢ wykorzystane do potwierdzenia umieszczenia balonu
pod kontrolg fluoroskopi.

er | TOZMAEAONS | MACOSNENE | Go wEANY
820-05 5x 30 mm 17 atm 10ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

-

atm = 1,013125 bar = 101325 Pa

Wskazania do stosowania
Cewnik balonowy dylatacyjny TRACOE aeris jest przeznaczony do
rozszerzania zwezen w drogach oddechowych.

Przeciwwskazania

Rozszerzenie drég oddechowych za pomocg balonu jest przeciwwska-

zane U kazdego pacjenta, u ktdrego stopien niewydolnosci oddechowej

nie pozwala na tolerowanie manipulacji koniecznych do wykonania

rozszerzenia za pomocg balonu.

Rozszerzenie za pomoca balonu jest przeciwwskazane w nastepujacych

przypadkach:

U znaczne aktywne krwawienie z miejsca proponowanego rozsze-

rzenia

. i/lub wystepowanie stwierdzonej perforacji w miejscu proponowa-
nego rozszerzenia

° i/lub wystepowanie stwierdzonej przetoki miedzy drzewem tchaw-
iczo-oskrzelowym a przetykiem, srodpiersiem lub przestrzenia
optucnowg

Ostrzezenia
Zawartos¢ dostarczana w stanie STERYLNYM przy uzyciu procesu steryl-
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izacji tlenkiem etylenu. Nie stosowad, jesli bariera sterylna jest uszkod-
zona. W przypadku stwierdzenia uszkodzen nalezy skontaktowac sie
z firmg TRACOE medical GmbH.

Tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywac ponownie, nie przygotowy-
wac do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna dezynfekcja
moga mie¢ negatywny wptyw na integralnos¢ produktu i/lub prowadzié
do awarii produktu, ktorej skutkiem moze by¢ obrazenie, choroba lub
$mier¢ pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna dezynfekcja moga réwniez stwarzac ryzyko skazenia pro-
duktu lub spowodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w
tym miedzy innymi przeniesienie czynnikdw zakaznych z jednego pacjenta
na drugiego. Skazenie tego produktu moze prowadzi¢ do obrazenia,
choroby lub $mierci pacjenta.

Srodki ostroznosci

o Cewnik nalezy zastosowac przed uptywem terminu waznosci poda-
nym na opakowaniu.

o Przechowywac w chtodnym, suchym miejscu.
o Produkt ten powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarza
doktadnie przeszkolonego w zakresie rozszerzania drég oddechowych
za pomoca balonu lub pod jego nadzorem. Przed uzyciem tego produktu
konieczne jest doktadne zrozumienie zasad technicznych, zastosowania
klinicznego i ryzyka zwigzanego z rozszerzaniem drég oddechowych za
pomoca balonu.

o W przypadku napotkania oporu podczas zabiegu nie nalezy przesu-

wac dalej cewnika bez uprzedniego ustalenia przyczyny oporu i podjecia

niezbednych dziatan.

o Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z zasa-
dami obowigzujgcymi w szpitalu, przepisami administracyjnymi lub
przepisami wtadz lokalnych.

o Produkt przeznaczony wytacznie do stosowania u jednego pac-

jenta, NIE STOSOWAC PONOWNIE.

o Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie sto-
sowad, jesli oznakowanie jest niekompletne lub nieczytelne.

. Wskazane jest zastosowanie odpowiedniej metody znieczulenia

przed uzyciem produktu, aby zminimalizowac wysitek oddechowy. Wsku-

tek dtugotrwatego, intensywnego oddychania podczas napetniania balonu

i z powodu zatkanych drég oddechowych u pacjenta moze wystgpié

obrzek ptuc z powodu wytworzonego podcisnienia.

o Podczas rozszerzania balonem konieczne jest uwazne monitor-

owanie poziomu tlenu u pacjenta. Wskutek diuzszych okreséw zatkania

drég oddechowych moze dojs¢ do hipoksiji.

. Podczas rozszerzania nalezy zachowac ostroznosc, aby uniknac

zakiécen i ewentualnej niedroznosci innych produktéw, takich jak rurki

tracheostomijne i rurki dotchawicze.

. Kompatybilno$¢ tego urzadzenia nie zostata okreslona dla zasto-
sowania w kanale roboczym bronchoskopu.

o Balon musi by¢ napetniony sterylng woda. Nie nalezy testowac ani
napetnia¢ balonu.

o Kanat cewnika jest zatkany na koricu dystalnym i nie mozna go
uzywac do wentylagji.

. Zastosowanie balonu, ktdry jest zbyt duzy dla docelowej budowy
anatomicznej, moze spowodowac uszkodzenie otaczajgcej anatomi.

o Zastosowanie balonu o zbyt matym rozmiarze moze spowodowac,

ze nie uda sie prawidtowo leczy¢ docelowego obszaru anatomicznego.

Nie nalezy probowac wymuszac¢ ruchu cewnika balonowego, jesli balon

jest napetniony.

. Jesli cewnik balonowy przemieszcza sie podczas napetiania

balonu, nie nalezy probowac przesuwac lub wycofywac balonu bez

uprzedniego opréznienia balonu.
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o Nie nalezy wprowadzac, wycofywac ani przytrzymywac cewnika
balonowego lub cewnika balonowego z mandrynem wbrew oporowi.
Moze to spowodowacd uszkodzenie lub uraz tkanek.

° Nie nalezy wprowadzac, wycofywac ani przytrzymywacé cewnika

balonowego lub cewnika balonowego z mandrynem wbrew oporowi,

poniewaz moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

° Jesli w ktérym$ momencie podczas zabiegu balon nie opréznia
sie, nalezy go przebi¢ ostrym narzedziem, aby umozliwi¢ usuniecie
balonu.

° Ustawi¢ prawidtowo cewnik balonowy, wykorzystujac bezposrednia

wizualizacje. Nieprawidtowe napetnienie balonu w niewtasciwym miejscu

moze zaszkodzi¢ pacjentowi.

° Cewnik balonowy dylatacyjny TRACOE aeris jest kompatybilny
z wysokocisnieniowym urzgdzeniem do napetniania TRACOE
REF 725.

Instrukcja uzycia: Przygotowanie

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato naruszone

w celu zapewnienia sterylnosci produktu i czy produkt nie zostat uszkod-

zony podczas transportu.

Zaleca sie wizualizacje drég oddechowych za pomoca endoskopii lub

bronchoskopii, gietkiej lub sztywnej, w celu okreslenia lokalizacji zwezenia

i pokierowania umieszczeniem balonu.

Wybdr odpowiedniego rozmiaru balonu jest kluczowy, tak aby srednica

w petni napetnionego balonu nie przekraczata oczekiwanej Srednicy

zdrowych drdg oddechowych. Endoskopowa bezposrednia wizualizacja

lub obrazowanie moze pomdc w okresleniu $rednicy zdrowych drég odd-

echowych. Przy ograniczaniu wielkosci balonu nalezy wzig¢ pod uwage

szkielet chrzestny, tzn. pierscienie tchawicy.

Nalezy przygotowac ostry instrument, ktéry moze dotrze¢ do miejsca

rozszerzenia, na wypadek, gdyby podczas oprdzniania balonu pojawity

sie trudnosci.

1. Otworzy¢ sterylne opakowanie i wyja¢ cewnik balonowy do drég
oddechowych z zatozonym mandrynem.

2. W przypadku uzywania mandrynu nalezy sprawdzic¢, czy jest on

zablokowany na taczniku luer na proksymalnym koricu cewnika balo-

nowego dylatacyjnego. Jesli nie, nalezy odblokowac¢ mandryn, wyjac i

odtozy¢ na bok.

3. Przygotowacé wysokocisnieniowe urzgdzenie do napetniania

TRACOE REF 725.

4. Zdja¢ zielong ostone ochronng, ktdra przykrywa balon.

5. Przetrze¢ zewnetrzng powierzchnig balonu i cewnika sterylnym,
nasaczonym woda gazikiem.

Umieszczenie

1. Zlokalizowaé zwezenie za pomoca gietkiej lub sztywnej bron-

choskopii lub endoskopii. Do potwierdzenia umieszczenia balonu mozna

wykorzystac fluoroskopie. Dwa znaczniki nieprzepuszczajace promienio-

wania RTG znajduja sie na cewniku wewnatrz balonu.

2. Balon TRACOE aeris moze by¢ ksztattowany wedtug zyczenia. Man-

dryn do drég oddechowych musi by¢ na swoim miejscu i zablokowany

do ksztattowania. Moze dojs¢ do zatamania bez zablokowania mandrynu.

3. Pod wizualizacja endoskopowa powoli i delikatnie przesunac balon
do drég oddechowych do miejsca zwezenia.

4. Wysrodkowac czes¢ balonowa produktu na obszarze, ktéry ma by¢

rozszerzony. Koniec balonu powinien by¢ umieszczony proksymalnie w

stosunku do zwezenia.

Uwaga: Przy pierwszym napetieniu na balonie cewnika balonowego
dylatacyjnego TRACOE aeris znajduja sie dwa zgrubienia, proksymalnie
i dystalnie. Pomaga to w zabezpieczeniu balonu na miejscu podczas
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napetniania. Korpus balonu zwigkszy sie, aby stworzy¢ balon o jednolitej
Srednicy przy zalecanym cisnieniu napetniania. Nalezy to traktowac jako
uzupetnienie procedur i dziatarh podejmowanych zwykle w celu zapob-
iegania poslizgowi poza zamierzony obszar do rozszerzenia. Przez caty
czas trwania procedury nalezy zachowac¢ zdecydowang kontrole nad
cewnikiem balonowym.

5. Jesli mandryn do drég oddechowych nie zostat jeszcze usuniety,
nalezy usuna¢ go i podtaczyc tacznik luer cewnika balonowego dylata-
cyjnego do rurki taczacej urzadzenia do napetniania z manometrem do
monitorowania cisnienia w balonie.

6.  NapeMmi¢ balon sterylng woda do pozadanego cisnienia. Moni-
torowac cisnienie w balonie za pomoca manometru na urzadzeniu do
napetniania. Podczas inflacji balonu wizualizowa¢ endoskopowo, oce-
niajac $rednice, ksztatt i potozenie balonu. Upewnic sie, ze proksymalny
koniec balonu pozostaje proksymalnie blisko zwezenia przez caly czas
napetniania.

Ostrzezenia

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego cisnienia napetnienia podanego
na etykiecie lub w tabeli produktu w czesci Opis produktu w niniejszej
instrukcji uzycia.

Jesli w jakimkolwiek momencie zabiegu balon bedzie sie przesuwat
dystalnie lub proksymalnie, nie nalezy trzymac balonu wbrew oporowi.
Oprdézni¢ balon i ustawi¢ go ponownie w pozadanej pozycji. Po zmianie
potozenia balonu nalezy go ponownie napemhic.

Przytrzymywanie balonu wbrew oporowi moze spowodowaé uszkodzenie
cewnika balonowego lub struktur anatomicznych. Jesli balon nie opréznia
sig, nalezy go przebi¢ ostrym narzedziem, aby umozliwi¢ usuniecie.

Uwaga: Jesli balon peknie w dowolnym momencie podczas zabiegu,
mozna to rozpoznac po szybkim spadku cisnienia na manometrze lub
wizualnie. Ostroznie oprézni¢ balon i wyja¢ cewnik balonowy dylatacyjny.

7.  Podczas rozszerzania odczyty cisnienia moga sie wahac. Dosto-
sowac cisnienie w balonie w razie potrzeby, aby osiagna¢ pozadany cel.

Wycofanie cewnika balonowego dylatacyjnego

1. Aby oprézni¢ balon, nalezy zachowac¢ endoskopowy widok
proksymalnego korca balonu, gdy za pomoca urzadzenia do napetnia-
nia/oprézniania wytwarza sie podcisnienie. Przed wycofaniem cewnika
balonowego dylatacyjnego nalezy catkowicie opréznié balon, stosujac
podcisnienie. Przed usunieciem cewnika balonowego dylatacyjnego
nalezy endoskopowo potwierdzi¢, ze balon jest oprdzniony.

2. Jesli konieczne jest dodatkowe napetnienie balonu, nalezy lekko
napetni¢ balon palcami, delikatnie owijajac balon w kierunku zgodnym z
ruchem wskazdwek zegara, $ciskajac balon, zaczynajac od dystalnego
konca balonu i cofajgc sie w miare wytwarzania podcisnienia. Za pomoca
urzadzenia do napetniania zastosowac¢ podcisnienie.

Uwaga: Po pierwszym napetnieniu balonu zgrubienia na dystalnym i
proksymalnym koricu balonu moga nie by¢ widoczne przy napetianiu.

Uwaga: Cewnik balonowy dylatacyjny mozna wprowadzaé lub wycofy-
wac tylko wtedy, gdy balon jest catkowicie oprézniony i nie ma zielonej
ostony ochronnej na balonie. Wprowadzanie czesciowo lub catkowicie
napetnionego balonu moze spowodowad powazne uszkodzenie struktur
anatomicznych lub produktu.

Uwaga: Nie nalezy obraca¢ cewnika balonowego dylatacyjnego po
umieszczeniu go w ciele pacjenta.
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3. Cewnik nalezy zutylizowa¢ zgodnie z przyjetymi w szpitalu
wytycznymi.

Mozliwe powiktania

Mozliwe powiktania, ktdre moga wystgpi¢ w wyniku rozszerzenia balo-
nem drég oddechowych, to krwawienie, perforacja, uszkodzenie strun
gtosowych, pekniecie, czesciowe lub catkowite, powodujgce odme
Srédpiersia, odme optucnowa, zapalenie srodpiersia wtérne do rozsze-
rzenia tchawicy, bdl w klatce piersiowej, skurcz krtani, skurcz oskrzeli,
niedodme, obrzek ptuc, niedroznosé¢ drég oddechowych z powodu
obrzeku i hipoksii.

Zwroty

Zwrot zuzytych produktéw bedzie przyjmowany tylko wtedy, gdy
dotaczony jest certyfikat odkazenia. Formularz jest dostepny bezposred-
nio w firmie TRACOE medical lub na stronie internetowej www.tracoe.
com.

Ogodlne warunki umowy

Sprzedaz, dostawa i zwrot wszystkich produktéw firmy TRACOE musza
by¢ zgodne z obowigzujacymi warunkami ogdlnymi, dostepnymi w firmie
TRACOE medical GmbH lub na stronie internetowej www.tracoe.com.

Patenty

Ten produkt i jego zastosowanie sg objete nastepujacym patentem USA:
7,771,446B2.
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OAHIEZ XPHZHZ
KaBetripag AiaoToArg pe MiraAévi TRACOE® aeris®

AIABASTE NMPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHIIEZ MPIN AMNO TH XPHZH.
Mpoooxn: AuTr n GUCKEUN TTPOOPICETAI YT XPrian HOVO OTO XEIPOUPYEID.

MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

O KkaBetrpag diaoToAG pe PTTaAdvi TRACOE aeris omoTeAeiTal ammd kabeTripa povou
auAoU pe PTraAdvI upnARG TTiEGNG KOVTE OTO dmTw GKpPO. Mapéxetal évag OTEIAEOS yia
N SIEUKGAUVON TNG TTPOWBNONG ToU KOBETAPa DITTOANG WE UTTAAGVI OTNV ETTIBUNTY
B¢on). O oTeNedG TIPETTEN VO 0paPEDET TTPIV OTTO TO POUCKWIA TOU PTTaAOVIOU upnAfig
Trieong. ‘Eva e&dptnua Luer xpnaoiyotoigital oo £yyUg GKPO yia TV TOTToBETNON
TOU OTEINEOU Kall TNV £yXUGT) OTTOOTEIPWHEVOU VEPOU OTO UTTAAGVI. AUO OKTIVOOKIEQOT
OeikTEG, TIOU BpioKOVTal OTOV KABETHPa EVTOG TOU UTTAAOVIOU PTTOPOUV VA XPNOIO-
TroINBoUv, yia va emBeRaiwOei n ToTToB£TON Tou PTTAAOVIOU JE AKTIVOGKGTINOT).

. METEQOE | \erarymEsy | nadpazhz
(BIGETOC X rKOC) MAHPQIHZ xn;c;llb;?;;m
820-05 5x 30 mm 17 atm 10 ml
820-06 6 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-07 7 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-08 8 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-09 9 x 30 mm 17 atm 10 ml
820-10 10 x 30 mm 17 atm 20 ml
820-12 12 x40 mm 10 atm 20 ml
820-14 14 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-16 16 x 40 mm 10 atm 20 ml
820-18 18 x 40 mm 10 atm 20 ml

1atm =1013125 bar = 101325 Pa

ENAEIZEIX XPHZHX
O kaBempag diaoToAg pe praAévi TRACOE aeris TrpoopileTal yia TN SIoaToAr) OTe-
VWOEWV TWV AEPAYWYWV.

ANTENAEIZEIZ

H 8100TOAA TwV AEPAYWYWV PE MTTAAGVI avTEVOEIKVUTAI O€ QOBEVEIG, TWV OTTOIWV

0 BoBPOG AVATTVEUOTIKAG QVETTAPKEING, OEV ETTITPETTEI OTOV A0BEVH VO QVTEEEI TOUG

XEIPIoPOUG TTOU OTTOITOUVTA, VIO VOl ETTITEUXBET ) SIOCTOAY JE PTTOAGVI.

H d1a0ToAr pe pTraAdvi avrevOeikvuTal KOTd TV Trapouaia:

®  ONMAVTIKAG EVEPYNG QIMOPPAYIOG OTTO TNV TTEPIOXT) TNG TTPOTEIVOUEVNG DIGOTOANG

*  A/kai oTNV TIEPITITWON TTAPOUTIOG YVWOTHG SIGTPNONG OTNV TTEPIOXT) TNG TTPO-
TeIVOHEVNG DIACTOANG

® kol OTNV TIEPITTTWON TTAPOUTTOG CUPIYYioU PETAEU Tou TPAXEIOBPOYXIKOU Sév-

Spou Kkal Tou 0IooPAYoU, HETOBWPAKIOU ) TNG UTTEQWKOTIKAG KOIAGTNTOG

MPOEIAOMOIHZEIZ

Ta repiexdpeva Trapéxovtal ATIOZTEIPQMENA pe Tn xprion piag Siadikaoiog ofer-
Siou Tou aiBuAeviou (EO). Mnv Ta XpnOIUOTIOINCETE, GV N TIPOCTACHO OTTOCTEIPWONG
£xel utrooTei gnuia. Edv evrorioete {nuid, kaAéote Tnv TRACOE medical GmbH.
lMa pia pévo xpron. Mnv Ta eTTavaxpnoIPOTIOINCETE 1 TA ETTECEPYOTTEITE KAl TG
QTTOOTEIPWOETE €K VEOU. H eTTOVAXPNOIUOTTOINOT, N ETTAVETTESEPYATITN KA 1 €K VEOU
QTTOOTEIPWON WTTOPET VOl ETTNPEAGOUV T SOUIKH AKEPAISTNTA TG CUCKEUNG /KAl val
TIPOKAAETOUV BAGRBN OTN OUCKEUR, PE GUVETTEIR TOV TPAUMOTIOUO, TN véonon 1 Kal
T0 Bdvaro Tou aaBevr). H eTTavaypnoIUoToinon, N ETTAVETTEGEPYATIa Kal N €K VEOU
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QTTOOTEIPWOT EYKUUOVOUV ETTIONG KivOUVO PHOAUVONG TNG GUOKEUNG I/Kal Tou aoBevr,
oupTrepIAapBavopévng PETagU GAAwY, akOUn Kol TG HETES00NG MIaG HOAUVONG oTtd
Tov évav aoBevr] oTov GANO. H OAUVON TNG CUOKEUNG UTTOPET VO EXEI WG CUVETTEIQ
TOV TPAUMATIOO, T voonon 1y To Bdvaro Tou aoBevoug.

NPO®YAAZEIZ

e XpnoipomoiaTe Tov KaBeTpa mpiv and Tnv nuepopnvia Agng, mou ava-
YPA®ETal OTN OUCKeUaoia. ATTOBNKEUOTE Tn GUOKEUN O€ ENPO Kal dpoaepd
XWPO.

e AuTA n CUCKEUN TIPETTEI VO XPNOILOTIOIETaI UOVO a6 A Umi6 TNV emiBAewn

ylarpou, o omoiog gival TARPWG EKMAIBEUUEVOG OTN OIOOTOAN OEPAYWYWV HE

pmaAdvi. H mARpng katavonon Twv TEXVIKWY apxwy, TNG KAIVIKAG EQapHoyng

Kal TwV KIVOUVWY, TTOU GXETICOVTal LE TN SIACTOAN TWV GEPAYWYWV HE UTTAAGVI,

€ival amapaitntn TpIv and Tn Xprion Tng mapoUcag GUCKEUNG.

e Edv ouvavroete avriotaon Katd Tn didpkeia TG emépBaong, Unv mpow-

OrjoeTe MEPAITEPW TOV KABETAPA TTIPOG Ta PECQ, TIPIV DIATIOTWOETE TNV QITIA TNG

avTioTaoNG Kal TIPOREITE OTIG AMAPAiTNTEG EVEPYEIEG.

®  Metd amné Tn xpron, anoppiyTe TO TTIPOIGV Kal TN CUOKEUOCIa GUUPWVA LIE
TOUG VOGOKOLIEIOKOUG, TOUG DIOXEIPIOTIKOUG r/Kal TOUG TOTTIKOUG IOXUOVTEG
KavovIopoUG.

e o xpron og évav pévo acBevr), MHN THN EMNANAXPHZIMOMOIEITE.

e Mn XPNOILIOTIOIEITE TN GUCKEUR, EQV N CUOKEUATIQ £XEI QVOIXTEI 1] £XEI UTTO-
oTei gnuId. Mnv Tnv XPnOILOTIOIEITE, €AV O ETIKETEG DEV gival TTAAPEIG ) Eival
SUoaVAYVWOTEG.

e [lpiv amd T Xprion TNG GUCKEUNAG, TIPETIEI VO XPNOILOTIOINBOUV O KATAAAN-

AEG TEXVIKEG avaIoBnaoiag, yia va eEAXXIOTOTIOINBET N AVOTTVEUCTIKY| TTPOCTIABEI.

H ouvexidopevn €viovn avamvor), evw To UraAdvi SIaoTEAAETAI KOl O BEPAYWYOS

QAMOPPACCETAI, UTTOPEI VA TTPOKAAETEI TIVEULIOVIKO 0idnua apvnTIKAG TiEang aTov

aoBevh.

*  H mpooekTIKr TapakohoUBnon Twv emmédwy o§uydvou Tou aaBevh €ival

anapaitnTn Katd T Sidipkeia TG SIAOTOANG Tou praAoviol. Tuxdv mapaTeTapéva

SlaoTAUATA amOPPAENG TWV OEPAYWYWV UTTOPET va TIPOKAAETOUV uTogia.

e Kartd 1 didpkeia TG SIACTOARG XPEIGETAl TTPOTOXH, YIO VO OTTOPEUXOEi

TUXOV MapepBOAR Kai mBavr| and@pagn GAAwWY CUGKEUWY, OTIWG CWARVEG Tpa-

XEIOOTOUIOAG KOl EVOOTPOXEIOKOI TWAAVEG.

*  Agv éxel KaBopIOTEi N CUPBATOTNTA TNG CUOKEUNAG YIa Xpron péoa oTo
KavAAI Epyaaciag Tou BpoyxooKoTTiou.

e To pmaAdvi IPETEN VO YEQIOEI PE OTTOOTEIPWHEVO VEPO. Mn BOKIUACETE KAl
N POUCKWVETE €K TWV TTPOTEPWV TO UTTAAGVI.

* O auhdg Tou KaBeTAPA PpAcaeTal OTO AKPO AMOANENG Kal dev PMopeEi va
XpPnoiuoroinBei yia agpiouo.

®  Xemepimmwan xpriong umepPoAIKG peyGAou UmaAoviou yia T OTOXEUOLEVN
QVATOIKI TIEPIOXT), UTTOPET va TTPOKANBEi BAGBN OTOV TTAPAKEIUEVO XWPO
TNG QVATOUIKAG TIEPIOXNG.

® Y& TEpPITTWON XPONG UraAovioU avermapkoUg peyéBoug, evOEXETal va pnv

€ival SuvaTh N AVTILETWTION TOU TTPOBARUATOG OTN OTOXEUGLIEVN AVATOUIKK TIEPI-

oxn. Mnv €TIXEIPAOETE VA OTIPWEETE TOV KABETAPA PE UTTOAGVI, EGV TO UTTOAGVI

€ival POUTKWEVO.

e Edv o kaBetpag pe umaAdvi HETATOMOTEN KATA T SIGPKEIN TOU (POUCKW-

HaTOG TOUu PrraAovioU, pnv EMIXEIPACETE VA TTPOWBNROETE TIPOG Ta €A 1) VO

TPaBALETE TIPOG Ta £€W TO PTTAAGVI, XWPIG TTPWTA VA TO EEPOUTKWOETE.

e Mnv mpowBeite MPog Ta péaa, TPARATE TIPOG Ta £EW 1 KPOTATE OTOBEPG

TOV KOBETAPA UE TO PMaAGVI i} TOV KABETAPA e TO UTTAAGVI Kal ToV OTEIAED, GV

ouvavTAoeTe avtiotaon. Mrmopei va mpokAnBei BAGBN A TpaupaTiopudg oToug

10TOUG.

e Mnv mpow6eite TPoOg Ta péoa, TPARATE TIPOG Ta £§W 1) KPOTATE OTOBEPG

TOV KOBETAPA e TO PTTaAGVI 1) TOV KABETAPA e TO UTTAAGVI Kal TOV OTEIAED, €GV

ouvavToeTe avtioTaaon, dI6TI umopei va TpokANBei BAGRN OTn CUOKEUN).

e Edv ot omoiodrote onpeio katd T SIGPKEIR TNG EMEUPBACNG eV EEPOUOKW-
VEI TO UTTAAGVI, TPUTIAOTE TO PIE €Va QIXUNPO EPYOAEIO, VIO VO TO APaIPETETE.

e TomoBeToTe TOV KABETHPA pE UTAAOVI CWOTE XPNOILOTIOIVTAG GUCTNHA
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AGueong onTIKAG amelkéviong. To oUuokwpa Tou praAoviol oe AavBaopévn Béon

uropei va BAGwel Tov aaBevi.

e O kaBempag diaoToAg pe pmaAdvi TRACOE aeris® gival oupBaTog pe
ouokeur) MApwaong uwnArg mieong REF 725 g TRACOE.

OAHTIEZ XPHZHZ: MPOETOIMAZIA

[MpIv Xpno1PoTTOINCETE TO TTPOIOV, EAEYETE TN BrKN I TUXOV TTapaBioon TNG CUOKEU-
aoiag, yia va BeRaiwbeite 6T Ta TIPOIOVT €ival ATIOOTEIPWUEVA Kl 6T DeV EXEl TTIPO-
KANnBei kdmTola NIt OTO TIPOIGV KATE TN SIGPKEIT TNG OTTOCTOANG.

ZUVICTATA N XPrON CUCTAKOTOG OTTTIKAG ATTEIKAVIONG TWV OEPAYWYWV XPNOIUOTIO-
WVTOG EUKOPTITA 1) GKOPTITA UECT EVOOOKATINONG 1) BPOYXOOKATTNGNG, TTPOKEIUEVOU
va kaBopioTei N Béon TNG oTévwong KaBwg Kal yia TNV kaBodrynon TotroBEtong
TOU PTTaAoviou.

H emAoyr} Tou owoToU peyEéBoug ptaovioU €xel peyaAn onpacio. H SIGETpog evog
TIANPWG POUCKWHEVOU UTTAAOVIOU dEV TTPETTEN va UTTEPRAIVE! TNV avapEVOEVN BIa-
METPO €VAG UYIoUG agpaywyoU. H Gueon EvOOOKOTTIKY| OTTTIKOTTOINGN KOl ATTEIKOVIOT)
pTTOPEl Vo OUPBAAEI aTOV KABOPIoO TNG BIAETPOU EVEG UYIOUG aywyoU. O OKEAETOG
Tou X6vdpou, SnA. o SakTUAIoI TG TPaxEiag Ba TTPETTEl var AngBoUv uttdyn yia Tov
KaBopIoPo Tou PeyEBOUG Tou PUTTaAoVIOU.

"Eva aixunpd epyaAeio, To OTT0i0 UTTOPET VA QTACE! TNV TTEPIOYT) TNG DIGOTOANG TTPETTE

va gival JIaBECIPO yia TV TTEPITITWON TTOU UTTEPEOUV TTPOBArWOTA KATA TO EEPOU-

OKWHO TOU UTTOAOVIOU.

1. AVOIETE TNV ATTOCTEIPWHEVN GUOKEUOTIN KOIl OPAIPETTE TOV KOBETAPA UE PTTO-
AOVI JE TOV OTEIAED.

2. Edv xpnoiyotoioeTte Tov oTelNed, BeRaiwbeite 6T gival aoc@aNiopévog oTn

owaTn Béon oTo e§dptua Luer aTo eyyUg AKpo Tou KOBETHpa SIAOTOARG UE UTTAAGVI.

Edv dev gival, aTrac@aAioTe Tov OTEINES, APAIPETTE TOV KOl TOTTOBETAOTE TOV OTO TTAAI.

3. MpogToiudaTe T ouokeur) TTARpwong uwnAng Trieong REF 725 tng TRACOE.

4. AQaIpETETE TNV TIPACIVI TIPOCTATEUTIKY| Brjkn TOU PTTaAOVIOU.

5. KaBapioTe TV £5WTEPIKN ETTIPAVEIR TOU UTTAAOVIOU Kal Tou KOBETApa pE Yada
EUTTOTIOEVN OE ATTOOTEIPWHEVO VEPO.

TOMOGETHZH

1. EvrotTioTe TN 0TéVWon XPNOIMOTIOIWVTAG EUKOUTITO i AKATITO YECO Bpoy-

XOOKOTINONG 1 evdookdTmong. Mropei va xpnoiuoTtoinBei ¢Bopoakdtmon, yia va

emReRaiwBEl n ToTroBETON Tou pTTaovioy. YTTdpxouv SUo aKTIVOOKIEPO OEiKTEG OTOV

KaBeTPA, OTO ECWTEPIKS TOU UTTAAOVIOU.

2. To oxripa Tou ptradoviol TRACOE aeris PTTopei va TpoTroTtoindei eav Xpeia-

atei. O oTeNedg agpaywyol TTPETTEl va gival 0Tn B0 Tou kal aOPANITUEVOG, Yia val

TpoTToTToINBEi To aXriua. EGv o aTeiAedg Sev eival aopaNiopévog atn B€on Tou, PTTopei

va TTPOKANBei aTpERAwON.

3. XpnoIpoTroivTag evOooKOTTIKO GUCTNHA OTTEIKOVIONG, TIPOWBRCTE apyd Kol
OTTaAG TO PITTAAGVI TOU agpaywyou aTnv ToTToBETia TG OTEVWONG.

4. KevtpdpeTe 10 TUARA TOU UTTAAOVIOU TG GUOKEUNG OTNV TTEPIOKT) TIOU TTPETTE!

va diaoTaAel. To Gkpo Tou pTraAoviol TTPETTE va TOTTOBETNOEN KOVTA OTn OTEVWwan.

ZHMEIQZH: Katd 1o apxiké ¢oUoKwHa, TO UTTAaAGVI Tou KaBeTripa SIaOTOArRG
TRACOE aeris 6a avaTTigel dUo Ggoveg eyyUs Kal TTEPIPEPIKE Tou pTraAoviol. AuTO
OUVTEAEl OTN OTEPEWON TOU PTTaAOVIoU OTn BEoN Tou KATd TN SIGPKEIR TOU (POUCKW)-
paTog. To owua Tou puTTaAoviol Ba peyaAwaoel kai 6a aTTOKTHOE! I OOIGOP®N
OIGUETPO OTNV TTPOTEIVOPEVN TTiIEDT TTAPWONG. H OUYKEKPIUEVN EVEPYEIQ ATTOTEAET
CUUTTAPWHG TwV oUVRBwWV JIaBIKACIWY Kal EVEPYEILV, TIOU TIPAYHOTOTIOIOUVTAI VIO
va aTroTpaTTEl ) OAIoBnon TTPog OTTOINdATIOTE KATEUBUVOT) EKTOG TNG TIPOOPICOHEVNG
TrEPIOXNG BI00TOANG. O KaBETAPAG e UTTAAGVI TTPETTEN VAl Eival OTEPEWHEVOS KAAG
KaB’ 6An TN diGPKEIa TNG ETTEURAONG.

5. AgaipéaTe Tov OTEINES aepaywyou, GV Oev TO EXETE RON KAVEI, KOl CUVOEDTE
10 €§apTnua Luer Tou kaBeTApa SIOCTOAG Pe UTTAAGVI OTO CwARvVa OUVOECNG TNG
OUOKEUNG TTAPWONG JE LOVOUETPO, YIO VA TIAPAKOAOUBE(TE TV TTiEan Tou pmtaAoviou.
6. POUCKWOTE TO PTTCAGVI HIE OTTOCTEIPWHEVO VEPO OTNV ETMBUKNTT Trigon. Mapa-
KoAouBroTE TNV TTiEGN Tou PTTAAOVIOU OTTO TO JOVOPETPO OTN OUOKEUN TTApWOonNG.
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XpnoipotroinoTe aUOTNHa EVOOOKOTTIKAG OTTEIKGVIONG KOTd T SIGPKEI TNG TTARPpW-
ang, yia va eEAEYEETE T DIGUETPO, TO OXrUa Kal Tn B€an Tou ptraoviol. BeBaiwBeite
6T 70 €yYUG GKPO TOU PTTAAOVIOU TIOPAUEVEI KOVTE OTN OTEVWON KATA T SIGPKEID TOU
(POUCKWHOTOG.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Mnv uttepBaiveTe Tn PEYIOTN TTiETN TTARPWONG, TIOU AVAYPAPETal OTNV ETIKETA 1) OTOV
TTVOKQ TOU TTPOIGVTOG, oTnV evoTnTa MNeplypagr) ZUOKEUNRG OTIG TIAPOUCES 0dnYieg
Xprong.

EGv 1o prraAdvi peTakivnBei eyyUg r TTEPIPEPIKG EKTOG B0NG OTTOINOATIOTE OTIYUA KATG
N SIAPKEIR TNG ETTEPBACNG, PNV ETTIXEIPHOETE VO GUYKPOTACETE TO TTAAOVI AOKWVTAG
SUvaN EVAVTIO O€ OTTOINONTTOTE AVTIOTACN. ZEQOUCKWOTE TO UTTOAGVI KOl ETTAVATO-
T00eTOTE TO OTNV £MBuUNTA Béom. OTav eTTavaToTToBeTnOei To UTTaAGVI G B€on
TOU, (POUCKWOTE TO EaVd.

H ouykpdaTnon Tou ptraAoviol EVAVTIa GTNV avTIoTOON UTTOPE] VO TIPOKOAETE! {NIG
aToV KOBET P SIOGTONAG WE UTTAAGVI F) TNV QVOTOUIKK TIEPIOKT). EGv 1O pmradvi Sev
EEPOUTKWVEI, TPUTTAOTE TO [E €V AIXUNPO EPYAAEIO, TIPOKEIUEVOU VO TO OPAIPETETE.

THMEIQZH: Edv 1o utraAdvi TpuTtioel oTroladnTToTe OTIYURA KaTd T JIdPKEIa TG
£TTEPRAONG KAl QUTO Yivel avTIANTITO OTTO TNV TAXUTATN KEIWON TNG THEONG OTO HaVO-
UETPO 1) OTTTIKA, EEPOUCKWOTE TIPOOEKTIKA TO UTTAAGVI KO OPAIPEDTE TOV KABETAPA
OI0OTOANG PE PTTAAGVI.

7. KaBwyg n i0aToAr) Bpioketal o€ EENIEN, o1 EVOEIEEIG TNG TTiEONG EVOEXETN VO
Trapouciddouv diakupdvaelg. PuBuioTe Ty Trieon Tou pmraAoviod oTnv mOupnTr
TTEDT.

A®AIPEZH TOY KAGETHPA AIAZTOAHZ ME MMAAONI

1. lNa 10 §epouokwpa daTNPACTE EVOOOKOTTIKA ETTAPH HE TO £yyUG AKPO TOu
pTTaAOVIOU, KABWG EPAPHBLETAl KEVO OEPA XPNOIUOTIOILVTOG T GUOKEUN TTARpwong/
EEPOUTKWOTOG. ZEPOUCKWOTE EVTEAWG TO ITTAAGVI, XPNOIUOTTOILVTOG KEVO aéPa,
TIpIV TPARAZETE TTPOG Tat £§W ToV KOBETAPA DIGTOAG e UTTaAGVI. ETNReRaiwoTe pe
HECO EVOOOKOTTIKG OTEIKOVIONG OTI TO UTTOAGVI EXEI EEPOUCKWOE! TTPIV OPAIPECETE
TOV KOBET P SIOOTOANG PE UTTAAGVI.

2. EdGv xpel0aTolv TTPOGHETA POUCKWHATA, POUTKWOTE EAAPPE TO PTTAAGVI.
XpnaipotoiroTe Ta dAKTUAG 0ag Kail TUNGTE Ta Se§I00TPOPA Kal OTTAAG YUpW ot TO
UTTaAGVI Tou agpaywyou. MIESTE TO UTTAAGVI EEKIVIDVTOG OTTO TO AKPO OTTOANENG TOU
UTTAAOVIOU KOl JETAKIVIOTE TO TTPOG Tat TTIOW KOBWG eQapUAZETE KEVE aépa. Xpnal-
HOTTOINCTE TN CUCKEUN TIAPWONG, YIa VO EPAPPOOETE KEVO 0EPQ.

THMEIQZH: MeTd o116 TO TTPWTO (POUCKWHA TOU UTTaAoVIoU, ol Ggoveg oTo eyyUg Kal
OTO ATTOUAKPUOUEVO GKPO TOU UTTAAOVIOU UTTOPET VOt N @aivovTal.

ZHMEIQXH: NpowBAoTe TTpog Ta péoa r) TpaBRETE TTPOG Ta TTIcW Tov KABETpa dia-
OTOAAG PE PTTAAGVI HOVO GTAV TO ITTAAGVI EXEI EEPOUOKWIOE! EVTEAWG KOl EXEI APOIPEDET
TO TIPAOIVO TTPOCTATEUTIKO TTEPIBANUA, TO OTT0I0 KAAUTTTEN TO PTTaAGvI. H TTpowBnon
TIPOG TOl HETQ TOU HEPIKWG 1 TIAPWG POUCKWHEVOU UTTAAOVIOU PTTOPET VO TTPOKO-
Aéael ocoBapr] nUIG GTNV AVOTOIKY) TIEPIOKT ) OTN GUOKEUT).

ZHMEIQZH: Mnv TrepIoTpEPETE TOV KOBETPA SIGOTOANG HE UTTAAGVI, OOU TO EXETE
TOTTOBETACEI OTOV 00BEVH.

3. ATTOppIYTE TOV KOBETHPO GUPPWVA LE TIG OTTODEKTEG VOOTOKOMEIOKES KATEUBU-
VTApIEG 00NYieg.

MIGANEZ NMAPENEPTEIEZ

O1 MBaVEG TIOPEVEPYEIEG, TTOU PTTOPET VO TIPOKUWOUV aTd Tn SIaoToAr) agpaywyoU pe
UTTOAGVI Eival aiioppayia, SIGTPNaN, TPAUPOTIGHOG TWV GUVNTIKWY XOPSWV Kal Prgn,
ONIKI) i} HEPIKT), IE CUVETTEID TNV TIPOKANOT) TIVEUUOPECOBWPAKIOU, TIVEUHOBWPAKA,
SeuTepoyevoUg PecoBwpakiTIdag dIaoTOAG Tpaxeiag, TTdvou oTo oTrBog, Aapuyyo-

75




OTIAOHOU, BPOYXOOTTIACHOU, OTEAEKTACIAG, TIVEUHOVIKOU OIBHOTOG, OTTO@Pagng Twv
QEPOYWYWV EEAITIOG OIOANIOTOG KAl UTTOEOG.

EMNIZTPO®EZ

Ol TMOTPOPES XPNOIUOTIOINKEVWVY TTPOIOVTWV PTTOPOUV VO YiVOUV OTTODEKTEG HOVO
€QOTOV ETTICUVATTTETAI CUUTTANPWEVO TTIGTOTTOINTIKG ATTOAUMAVOTG. AUTS TO £VIUTIO
JTTOpEITE Va TO TTpouNnBeuTEiTe amreuBeiag aré v TRACOE medical GmbH 1y péow
TOU I0TGTOTTOU WwWw.tracoe.com.

FENIKOI OPOI ZYNAAAATON

H TrwAnon, n Trapdadoaon Kai n eoTpogr) GAwVY Twv Tipoidviwv TRACOE mpayuo-
ToTToI0UVTal OTTOKAEIOTIKG pE BAon Toug 1oXUoVTEG [MevikoUg Opoug Zuvahiaywy,
ol orroiol ival diaBéaipol amd v TRACOE medical GmbH 1 péow Tou ioTétotou
www.tracoe.com.

MATENTEZ

AUTr N GUOKEUN Kail N Xprian TNG KAAUTTToVTal amté TNV akdAoudn Trarévia HIMA:
7,771,446B2.
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TRACOE®

“ TRACOE medical GmbH
Reichelsheimer StraBe 1/ 3, 55268 Nieder-Olm / Germany
Tel.: +49 6136 9169-0, Fax: +49 6136 9169-200
info@tracoe.com, www.tracoe.com
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