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Tracheostomy Tube

Model:
Tracheostomy Tube

Type:
Cuffed

DESCRIPTION

Tracheostomy Tube is a device used in general anesthesia, intensive care and emergency medicine for
airway management and mechanical ventilation. The tube is inserted into a patient’s trachea through an
incision in the trachea (the windpipe).

Tracheostomy Tube is applicable for neonate, infant, child, adult patients.

Cuffed Tracheostomy Tube consists of main tube, neck-plate, introducer, connector, ribbon, heat
shrinkable film, cuff, inflation tube, non-return valve, pilot balloon.

FEATURES

Full length radio-opaque line for detection of correct placement by X-ray.
ISO standard connector for universal connection to ventilation equipment
Printed neck plate with size information for easy identification.

Ribbon provided in the pack for fixation of the tube.

Smooth rounded tip of the obturator reduced trauma during insertion.
Rigid blister pack provides maximum protection to the tube.

INTENDED USE

The Tracheostomy Tube is used in general anesthesia, intensive care and emergency medicine for airway
management and mechanical ventilation. The tube is inserted into a patient’s trachea through an incision
in the trachea (the windpipe).

INDICATIONS

The indications are expanded with the development and widespread application of tracheotomy, mainly
to keep the respiratory tract unimpeded for the patients unable to receive oropharyngeal intubation or
nasotracheal intubation, specially including: O upper respiratory tract obstruction: upper respiratory
tract obstruction caused by foreign body in respiratory tract, diphtheria, acute laryngopharyngitis and
other infections, trauma, angioneurotic edema, oropharyngeal neoplasm, tracheomalacia, neck surgery or
radiation-induced scar contracture, obstructive sleep apnea syndrome or any other reasons; 2 Retention
of secretions in the lower respiratory tract: retention of secretions in the lower respiratory tract caused by
craniocerebral trauma, intracranial or peripheral neuropathy, disturbance of consicousness, tetanus,
inhalation burn, post-major thoracic and abdominal surgery, bronchiectasis, chronic pneumonia, laryngeal
dysfunction, hypofunction or loss of cough and sputum excretion, and aggregation of secretions; 3
Central or peripheral respiratory depression: central or peripheral respiratory depression caused by
encephalitis, myelitis and other infections, poisoning, high fever, high intracranial pressure, cerebral
hernia, traumatic brain and spinal cord injury, drug inhibition, bilateral vocalcord paralysis,
Guillain-Barre Syndrome, amyotrophic lateral sclerosis and myasthenic crisis; @ Cardiopulmonary
insufficiency: patients with severe pulmonary heart disease and poor pulmonary function; & Prolonged
mechanical ventilation: providing stable airway and avoiding laryngeal injury to facilitate the
intratracheal administration and to improve the patient comfort; © Preventive tracheotomy: preventive
tracheotomy for keep the respiratory tract unimpeded after surgery of severe trauma of head, face and
neck, edema and inhalation injury, oral and maxillofacial surgery and major surgery of ENT, head and
neck.



CLINICAL BENEFITS

By inserting into a patient’s trachea through an incision in the trachea (the windpipe) to mainly keep the
respiratory tract unimpeded for the patients unable to receive oropharyngeal intubation or nasotracheal
intubation, it is used in general anesthesia, intensive care and emergency medicine for airway
management and mechanical ventilation. The clinical benefit associated with the device is define as direct,
patients who can benefit from the device includes: Neonate, infant, child, adult patients.

PATIENT TARGET GROUP
Tracheostomy Tube: Neonate, infant, child, adult patients.

INTENDED USER
Must be operated by trained professionals

CONTRAINDICATIONS

Care must be taken to avoid contact of a LASER beam or an electrosurgical active electrode with this and
other tracheostomy tubes. Such contact, especially in the presence of oxygen-enriched mixtures, could
result in rapid combustion of the tube with harmful thermal effects and with the emission of corrosive and
toxic combustion products, including hydrochloric acid (HCL).

ADVERSE REACTIONS
Standard textbooks and scientific literature should be consulted for any specific adverse reaction
information.

DIRECTIONS FOR USE

® Take out the tracheostomy tube from the package.

Test the cuff by inflation using a Lure-tip syringe.

Completely deflate cuff after test inflation.

With the Introducer in place (if supplied), insert the tracheostomy tube through the stoma and

position in the tracheal in accordance with currently accepted medical technique.

Following insertion, remove the Introducer (if used) and slowly inflate the cuff with the minimum

amount of air required for effective seal.

Remove the syringe from the non-return valve.

® Attach the swivel adapter to the 15 mm termination of the tracheostomy tube and connect the
ventilator circuit to the swivel adapter. The anti-disconnect lugs on the swivel should be utilized to
help against accidental disconnect.

® Secure the tracheostomy tube.

MRI Safety Information

The Tracheostomy Tube has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested
for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Tracheostomy Tube in the MR
environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in
injury or device malfunction.

WARNINGS

® Read all warnings and instructions before use. Improper use can result in serious or fatal illness or
injury.

® This device can only be used by trained professionals.

® Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

® Do not use if it’s damaged or irregularly shaped.



Do not use after the expiry date.
For single use only.

PRECAUTIONS

If cuffed Tracheostomy Tube is used, test the cuff to ensure no leakage and inflate with minimum
necessary volume of air. And retain the cuff pressure between 25 to 30 cmH>O and monitor the cuff
pressure 3 times a day.

The product cannot retain in patient for more than 29 days. Medical care person need to do nursing of
the patient’s tracheostomy and judge when to do the extubation according to the patient’s actual
situation.

Inflation of cuff by “feel” only or by using a measured amount of air is not recommended since
resistance is an unreliable guide during inflation.

Deflate cuff prior to repositioning the tube. Movement of the tube with cuff inflated could result in
patient injury or damage to the cuff, and will require a tube change.

Diffusion of nitrous oxide (N2O) mixture, oxygen or air from a surrounding gas mixture may either
increase or decrease cuff volume and pressure. In order to limit such effect it is recommended to
inflate the cuff with the same gas mixture, which will contact its external surface.

Do not overinflate cuff. Over inflation can result in tracheal damage, rupture of the cuff with
subsequent deflation, or in cuff distortion which may lead to airway blockage.

Do not use needle syringe to inflate cuff. Use Luer syringe.

In the event, abnormal anatomy is encountered or unusual positioning of the head or neck is required,
care should be exercised to avoid the potential for kinking of the tracheostomy tube. The use of a
reinforced tube should be considered for unusual cases.

Attach the connector firmly in both the tracheostomy tube and adapter on the ventilation equipment
to prevent disconnection during use.

Non-standard dimensions of some connectors on ventilators or anesthesia equipment may affect

secure mating with the Tracheostomy Tube 15mm connector. Use only with equipment featuring
standard 15mm connectors.

Expert clinical judgment should be executed in the selection of the appropriate size tracheostomy
tube for each patient.

Intubation and extubation should be performed following currently accepted medical techniques.
Each tube's cuff, pilot balloon, and valve should be tested by inflation prior to use.

Care should be taken to avoid damaging the thin-walled cuffed during intubation.

Avoid using Lidocaine Topical Aerosol as it has been associated with the formation of pinholes in
PVC cuffs (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J.
Ann. 53:1368, 1981). The same authors report that the lidocaine hydrochloride solution does not have
this effect.

Tree-way stopcocks or other devices should not be left inserted in the inflation valve for extended
periods of time. The resulting stress may break the valve housing and cause the cuff to deflate.
Alcohol-based solutions should not be in contact with the tube.

Excessive use of lubricant may cause blurring or blockage of the tube.

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

Dispose of product and packaging in accordance with hospital administrative and/or local
government policy.



® Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the local competent authority of the user’s place.

STORAGE CONDITIONS

Store in a cool and dry place, keep away from sunlight.

Protect product from moisture and excessive heat.

Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and fluorescent light.
Store in manner preventing crushing.

The Key Performance Characteristics of the Tracheostomy

Key Performance 1: Connector
The tracheostomy tube could be fitted, at the machine end, with a conical connector having a 15 mm cone
complying with ISO 5356-1.

Key Performance 2: Cuff Performance (for cuffed type)
Tracheostomy Tube:

Tube Minimum | Maximum Cuff Leakage rate range (mL/h)
size t.r achea t.r achea pressure Minimum trachea Maximum trachea
diameter | diameter
(mm) (mm) (mm) hPa(cmH20) 50th 90th 50th 90th
percentile | percentile | percentile | percentile
3.0 7.43 9.70 27 74.0 147.4 0.0 0.4
3.5 7.43 9.70 27 437.2 546.8 1264.8 2360.6
4.0 9.76 13.08 27 317.2 549.6 1826.5 3892.5
4.5 9.76 13.08 27 45.1 65.5 0.0 0.1
5.0 13.98 20.09 27 515 71.9 0.0 0.1
55 14.56 20.49 27 84.9 140.3 25.1 607.8
6.0 16.01 21.70 27 192.5 367.2 0.0 0.1
6.5 16.06 22.80 27 305.5 381.5 0.1 28.3
7.0 17.14 24.22 27 233.8 519.1 0.1 0.2
7.5 18.34 24.84 27 124.9 230.3 0.0 0.2
8.0 19.19 26.84 27 655.9 908.2 6.8 779.8
8.5 19.85 26.80 27 63.4 159.5 0.0 0.1
9.0 21.60 28.52 27 113.2 240.6 0.2 510.7
9.5 21.70 28.50 27 123.5 298.1 3.2 289.7
10.0 21.70 28.50 27 331.8 386.2 3.0 1066.4
NOTE:

* Per ISO 5366.

*The performance information shown above was collected using a bench test that is intended to provide a
comparison of the sealing characteristics of the cuffs only in a laboratory setting. The bench test is not
configured or intended to predict performance in the clinical setting.
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Trahheostoomiatoru

Mudel:
Trahheostoomiatoru

TUp:
Ké&raudadega

KIRJELDUS

Trahheostoomiatoru on seade, mida kasutatakse iildiselt anesteesias, intensiivravis ja hiddaolukorras
meditsiinis hingamisteede juhtimiseks ja mehaaniliseks ventilatsiooni ks. Toru sisestatakse patsiendi
hingetoru lébi sisseldike trahhea (hingetoru).

Trahheostoomiatoru on kohaldatav imikutele, vastsiindinutele, lastele, tdiskasvanud patsientidele.
Mahutiga trahheostoomiatoru koosneb peatorust, kaelaplaadist, tutvustajast, pistikust, lindist, soojuse
kahanemise filmist, mansetist, inflatsioonitorust, kontrollklapist, pilootballoonist.

OMADUSED

Taispikk radioastukiline joon korrektse positsioneerimise tuvastamiseks X-kiirguse abil.
ISO standardpistik ventilatsiooni seadmetega universaalseks {ithendamiseks

Tihendatud kaelaplaat suurusega teabega holpsaks tuvastamiseks.

Fita pakutakse pakendis toru kinnitamiseks.

Umardatud sileda katiku ots viihendas sisestamise ajal traume.

Jaik blister pakub torule maksimaalset kaitset.

kavandatav kasutus

Traheoktoomiatoru kasutatakse Udiselt anesteesias, intensiivravis ja h&laabi ststeemides hingamisteede
juhtimiseks ja mehaaniliseks ventilatsiooni. Toru sisestatakse patsiendi hingetoru 1&bi sissel@ke trahhea
(hingetoru).

natajaks

N&dustused on laienenud traheoktoomia v&jatGdamise ja laialdase rakendamisega, peamiselt selleks, et
sélitada takistamatu hingamistee patsientidele, kes ei saa orofaringealset ega nasotraheaalset
intubatsioon, sealhulgas konkreetselt: (O Ulemiste hingamisteede obstruktsioon: temiste hingamisteede
obstruktsioon, mis on p&hjustatud v&dast kehast hingamisteede , difteeria, &yeda larUngofaringiidi ja
muude nakkuste, trauma, angioneurootilise turse, orofaringealne neoplasma, traheomalacia, traumad ja,
emakakaela kirurgia v@ kiirgus pdjustatud armi leping, obstruktiivne uneapnea stndroom va@ mis tahes
muu pchjus; @ Sekretsioonide sé&litamine alumises hingamisteede s: sekretsioonide sélitamine
alumises hingamisteede s, mis on p&hjustatud traumeerivast ajukahjustusest, koljusisesest v@ perifeersest
neuropaatiast,teadvuse h&red, teetanus, sissehingamise pdetused, suured rindkere- ja k&wuj&gne kirurgia,
bronhiektaas, krooniline kopsupdetik, k&i disfunktsioon, kéhudtne, kcha katkestamine v@ kadumine
ning sputumi eritumine ja sekretsioonide liitmine; 3 Kesk- v@ perifeerne hingamisteede depressioon:
keskne va@ perifeerne hingamisteede depressioon, mis on p&hjustatud entsefaliidist, mCeliidist ja muudest
infektsioonidest, murgistusest, kd&gest palavikust, kd&gest koljusisesest rdhust, aju herniast jne,
traumeeriv aju ja seljaaju vigastus, ravimite p&ssimine, kahepoolne h&dk&va halvatus, Guillain-Barre
stndroom, amibtroofne kilgskleroos ja miastheenlik kriis; @ kardiopulmonaalne puudulikkus: raske
kopsu stUdamehaiguse ja halva kopsufunktsiooniga patsiendid; B Pikaajaline mehaaniline ventilatsioon:
tagab stabiilse hingamistee ja hoiab &a k@i kahjustuste, et hdbustada intratrokeemia manustamist ja
parandada patsiendi mugavust; ® Ennetav traheotoomia: ennetav traheotoomia, et hoida lennuteed
p&ast raske pea, n& ja kaela trauma, turse ja sissehingamise vigastuste, maxillofacial operatsioonide ja
peamiste otorinolaringoloogia operatsioonide operatsiooni selgeks, pea ja kael.



KLIINILISED MOISTED

Tippides patsiendi hingetoru |&bi sisselGke trahhea (hingetoru), et hoida hingamisteede peamiselt
jdjendamata patsientidele, kes ei suuda orofaringealset intubatsioon v@ nasotrahealset intubatsioon vastu
vata, seda kasutatakse Udiselt anesteesias, intensiivravis ja hd&daabi meditsiinis hingamisteede
juhtimiseks ja mehaaniliseks ventilatsiooni. Seadmega seotud Kliiniline kasu on otsene, patsiendid, kes
v@vad seadmest kasu saada, sisaldavad: Stndinud patsiendid, vaststndinud, lapsed, t&skasvanud.

PATIENT TARGETRUPP
Traheoktoomiatoru: Newborns, imikud, lapsed, tdiskasvanud patsiendid.

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid

vastun&dustused

Selle ja muude traheoktoomiatoru tuleks hoolitseda LASER-kiire vdi aktiivse elektrokirurgilise elektroodi
kontakti véltimiseks. Selline kontakt, eriti hapnikuga rikastatud segude juuresolekul, vdib pdhjustada
torude kiiret podlemist kahjulike soojusmojudega ning sodOvitavate ja toksiliste polemistoodete
heitkoguseid, sealhulgas soolhape (HCL).

TAIENDAVAD REAKTID
Korvaltoimete konkreetse teabe saamiseks tuleks konsulteerida standard raamatute ja teaduskirjandusega.

KASUTAMISE JUHISED

® FEemaldage paketist trahheostoomiatoru kahula.

® Katsetage tdispuhutavat mansetti soddaga iihendatud siistla abil.

® Tiihjendage mansett tdielikult pérast inflatsioonitesti.

® Kui sissetooja on paigas (kui see on olemas), sisestage traheoktoomia toru ldbi stoma ja asetage see
tracheasse vastavalt praegu aktsepteeritud meditsiinilisele tehnikale.

® Pirast sisestamist eemaldage tutvustaja (kui seda kasutatakse) ja desinfitseerige mansett minimaalse
sisselaskedhu kogusega tohusaks tihendamiseks.

® Eemaldage siistal tagastamata klapist.

® Uhendage poodrlev adapter 15 mm traheoktoomia toru erandiga ja iihendage ventilaatori tsiiroon
poorleva adapteriga. Pooratava osa sidumisvastaseid sarve tuleks kasutada pevitari juhusliku
lahtitihendamise ajutariks.

® Parandage traheoktoomia toru.

MRI ohutusalane teave

Traheoktoomia toru ei ole MR-keskkonna ohutuse osas hinnatud. Seda ei ole testitud kiitmiseks ega
soovimatuks liikumiseks MR-keskkonnas. MR keskkonnas oleva Traheoktoomia toru ohutus pole teada.
MR eksami ldbiviimine inimesel, kellel on see meditsiiniseade, vdib pdhjustada seadme vigastusi vdi
rikkeid.

HOIATUSED

Enne kasutamist lugege koiki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine vdib pohjustada tosiseid voi
surmaga 1oppenud haigusi voi vigastusi.

Seda seadet v@vad kasutada ainult vastava v&jadppe saanud spetsialistid.

Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud v&@ kogemata avatud.

Arge kasutage, kui see on kahjustatud vdi ebaregulaarne.

Arge kasutage p&ast aegumiskuupéeva.



® Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

® Kui kasutate mansetti abil traheoktoomiatoru, proovige mansetti, et néba, kas lekkeid on, ja
suurendage seda minimaalse dhumahuga. Ja hoidke mansetiréhku vahemikus 25-30 cmH2O ja
jAgige mansetirdku 3 korda p&evas.

® Toodet ei saa patsiendil hoida enam kui 29 p&va. Arst peaks hoolitsema patsiendi trahheostoomia
eest ja otsustama, millal ekstratsioon teha vastavalt patsiendi tegelikule olukorrale.

® Mabhuti inflatsioon ainult “tunne” voi moddetud dhu koguse abil ei ole soovitatav, kuna vastupanu on
inflatsiooni ajal ebausaldusv&gne juhend.

® Deflate mansett enne toru Umber paigutamist. Toru liikumine t&spuhutud klambriga v@b p&hjustada
patsiendile vigastusi v@ kahjustada klambrit ja nGuab toru muutmist.

® [Limmastikoksiidi segu difusioon (N20O), iimbritsevast gaasisegust périt hapnik vdi dhk voib manseti
mahtu ja rohku suurendada voi vihendada. Selle efekti piiramiseks on soovitatav mansetti pumbata
sama gaaside seguga, mis puutub kokku selle vilispinnaga.

® Arge suurendage mansetti liiga palju. Liigne inflatsioon vdib kahjustada traheat, manseti rebenemist
hilisema deflatsiooni v6i manseti moonutamisega, mis v3ib pohjustada hingamisteede blokeerimist.

® Makstahvti taspuhumiseks &ge kasutage n&elasUstalt. Kasutage Lueri sUstalt.

® Kui tekib ebanormaalne anatoomia v@ on vaja ebaharilikku pea v@ kaela positsioneerimist, tuleb
hoolitseda, et vdtida traheotoomiatoru v@malikke volte. Tugevdatud torude kasutamist tuleks
arvestada ebaharilikel juhtudel.

® Uhendage pistik turvaliselt traheoktoomiatoru ja ventilaatori adapteriga, et v&tida katkestamist

kasutamise ajal.

® Mone ventilaatori voi anesteesia seadme pistikute ebastandardsed modtmed vdivad mojutada 15 mm
traheoktoomia torupistiku ohutut mahtu. Kasutage ainult standardsete 15mm pistikutega varustatud
seadmeid.

Spetsialiseeritud Kliiniline hinnang tuleb |&i viia iga patsiendi jaoks sobiva suurusega

traheoktoomiatoru valimisel.

Intubatsioon ja v&8jasuremine tuleks 1&bi viia vastavalt praegu aktsepteeritud meditsiinitehnika.

Iga toru mansetti, pilootpalli ja ventiili tuleb enne kasutamist katsetada, t&spuhudes.

Tuleks hoolitseda selle eest, et vatida dhukese seinaga mansetti kahjustamist intubatsioon ajal.

Vdtige lidokaiini aktuaalse aerosooli kasutamist, kuna seda on seostatud PVC- mansetid aukude

moodustamisega (Jayasuriya, K.D. ja Watson, W.F.: PVC. mansetid ja Lignokaiinil p&inev

aerosoolid.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Samad autorid teatavad, et lidokaiinvesinikkloriidi lahusel

seda m@u pole.

® Puukraanid v@ muud seadmed ei tohiks pikka aega t&teklappi sisestada. Saadud tlvi v@b ventiili
korpust murda ja panna manseti tthjaks.

® Alkoholipdhised lahendused ei tohiks toruga kokku puutuda.

Mé&adeaine Uem&iane kasutamine v@b pdhjustada toru h&ususe va blokeerimise.

® Arge taaskasutage, Umbertéiilege ega uuesti steriliseerige. Reuse, Umbert&tilemine v& taastamine
va@b kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja / v&@ p&hjustada seadme rikke, mis omakorda
vab pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi v@ surma. Ka taaskasutamine, UmbertGdlemine va
uuesti valmistamine v@b pdhjustada ka seadme saastumise ja / v@ p&hjustada patsientide nakatumist
va@ ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguste levik (helt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine v@b p&hjustada patsientide vigastusi, haigusi v& surma.

® Toote ja pakendi k&utamine vastavalt haigla ja / v@ kohaliku omavalitsuse halduspoliitikale.

® Kdk t&ised juhtumid, mis tekivad seoses seadmega, tuleb esitada kasutaja asukoha tootjale ja

p&levale kohalikule asutusele.

SAILITAMISE TINGIMUSED



Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia pdikesevalgust.
Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.

Viltige pikaajalist kokkupuudet ultraviolettvalguse, padikesevalguse ja fluorestsentsvalgusega.
Hoida nii, et véltida purustamist.

Traheoktoomia peamised joudlusomadused

Peamised etendused 1: Vestlus

Traheoktoomia kahula saab masina 16pus varustada koonilise pistikuga, mille koonus on 15 mm ja mis
thildub ISO 5356-1-ga.

Peamised etendused 2: Manseti joudlus (mansetiga tiilibi jaoks)

Trahheostoomiatoru:
Minimaalne | Maksimaalne . Lekkekiiruse vahemik (mL / h)
Toru trauka trauka Mansetirohku
suurus . . hPa Minimaalne trauka Maksimaalne trauka
1abimoot 1abimoot
(mm) (cmH20) 50 90. 50. 90.
(mm) (mm) 3 3 g 3
protsentiil | protsentiil | protsentiil | protsentiil
3,0 7,43 9,70 27 74,0 1474 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 4372 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 2338 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
MARKUS:

* SO 5366 kohta.

*Ulaltoodud toimivuse teave koguti pinkide testi kaudu, mille eesm&k on vé&relda k&iste tihendamise
omadusi ainult laboratoorses keskkonnas. Pingikatse ei ole ette n&ntud kliinilises keskkonnas j&udluse
ennustamiseks ega m&Ildud ennustamiseks.
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TpaxeocTromHara TpbOa

MopeJr:
Tpaxeocromuara Tpb0a

Tum:
C MaHIeTu

OINNMUCAHUE

TpaxeocTtomHara Tpbba € MpPUCIOCOONIEHHE, KOETO Ce TIpuiara B oOImiara aHecTe3wsl, WHTEH3UBHOTO
JICUCHUC M CIICIIHATa MCIMWIMHA 3a MNOAABPIKAHC HA JUXATCIIHUTC IIBbTHIIA U MCXaHWYHA BCHTUJIALIUA.
Tpnbara ce BpBeXk/1a B TpaxesiTa Ha MalueHTa Ype3 pa3pe3 B Tpaxesra (Tpaxesra).

TpaxeocTomHara Tpb0a € mpeaHa3HaYeHa 32 HOBOPOJIeHH, OebeTa, Jea U Bb3pacTHU MAICHTH.
TpaxeoctomHara Tpbba ¢ MaHIIETH ChIbpPKa OCHOBHA TPHOA, IUIACTHHKA 3a I'BPJIOTO, BHBEXKIAIIO
YCTPOHCTBO, ChEAWHUTEN, JeHTa, TepMocBrBaeMo Foleyo, manmier, TppOUYKa 3a HajJyBaHE, Bb3BpaTeH
BEHTHJI, TUJIOTCH OAJIOH.

XAPAKTEPUCTHUKHA

® PanuonpospayHa JUHUS MO IsU1aTa TBDKMHA 32 ONPEACNIIHE Ha MPABUIHOTO MO3UIIMOHUPAHE UYpe3
PEHTTeHOBa CHUMKA.

Konexrop no crangapt ISO 3a yHuBepcanHo npucheInHsABaHEe KbM BEHTHIIALIMOHHO 000pY/IBaHE.
Otneuarana Tabenka 3a Bpara ¢ nHGopMaIlus 3a pa3Mepa ¢ 1ej JIeCHO UIeHTUDUITUPAHE.

JlenTuuka T0CcTaBeHa B OMAKOBKara 3a (pukcupaHe Ha TpbOarta.

Imankusar 3a0671eH BpbX Ha 00Typaropa orpaHMYaBa TpaBMaTa Mo BpeMe Ha MOCTaBSHETO.

TB’bp,[[aTa 6J'II/ICTepHa OIIAKOBKA IrapaHTHpa MAKCHUMAJIHA 3alllUTa Ha Tp’bGaTa.

MNPEJHA3HAUYEHUE

TpaxeoctomHaTa TpbOa ce ymoTpeOsBa B oOIaTta aHecTe3Ws, MHTECH3UBHOTO JIEYEHUE M CIENTHAaTa
MEJMIIMHA 32 O0CIy’)KBaHe Ha TUXAaTeTHUTE IMHTUIIA U MEeXaHWYHa BeHTunamus. TpnbaTa ce BbBEXIa B
TpaxesiTa Ha MalMeHTa Ype3 pa3pes B TpaxesiTa (Tpaxesra).

INOKA3AHUSA

NuaykanuuTe ce pa3lupsBaT ¢ Pa3BUTHETO M IIMPOKOTO NMPHIIOKEHUE HA TPAXEOTOMUSATA, IVIABHO 3a
0e3npensITCTBEHO MOJAAbP)KaHE Ha JUXATEIHUTE NBbTHUILA NpPU NAIUEHTH, KOUTO HE MoraTr jga Obaar
MHTYOMpaHu opo(apHHIealHo WM Ha30TPaxeauHo, KaTo cHenuanHo ce Bkmousar: (U o6cTpyKuus Ha
TOPHU JTUXATEJIHU MBTUINA: OOCTPYKLUS HA TOPHU JUXATENHU MBTHUINA, AbJDKAIIA C€ HA YYXKJIO TS0 B
TUXaTeIHUTEe MbTUIIA, JIUdTEpUs, OCTbp JApUHTO(DAPUHTUT U JpYrd HUHGPEKUUH, TpaBMH,
AQHTMOHEBPOTHYEH OTOK, HeoIla3Ma Ha opodapHHKCa, TpaxeoMasalus, OIepalus Ha LIHMITa WM
UHAYLUUpPaHa OT pajualus KOHTpakTypa Ha Oeiera, CHHAPOM Ha OOCTPYKTHBHA ChbHHA alHes WIH I10
npyru npuunan; (2) ChOMpaHe Ha CEKpETH B JIONHUTE AUMXATeNHH mbTuma: ChbOMpaHE Ha CEKPETH B
JOJIHUTE JMXAaTeJIHW NbTHUILNA, NPEAU3BUKAHO OT YEPENHO-MO3bYHA TpPaBMa, BBTPEUYEpPENIHA WU
nepudepHa HEBpomaTHs, CMYIIEHUS B Ch3HAHWUETO, TETaHYC, M3TapsHE IMPH HMHXANalus, Clel TexXKa
IpbJHA M KOpPEMHa olepanus, OpOHXMEKTa3WH, XpPOHUYHA IHEBMOHMS, JapUHIealHa AUCHYHKIIMA,
XUNO(YHKIMSA MM 3ary6a Ha KalLThIa M eKCKPelMs Ha Xpauku U chOupane Ha cekpeTu; (3) llenTtpanna
WM nepudepHa TuxaTeliHa JIenpecHs: LeHTpalHa WK nepudepHa quxaTenHa Jenpecus, Ipeau3BUKaHa
OT eHuedaIuT, MUEIUT U IPYrH MH(EKIUH, OTpaBsSHMS, BUCOKA TEMIIEpaTypa, BUCOKO BBHTPEUEPEITHO
HaJIsiraHe, 1epedpaiiHa XepHUs, TPaBMAaTHYHO YBPEXK/IaHE Ha IJIaBHUS U TPbOHAUHUS MO3bK, HHXUOHpaHe
Ha JIEKapcTBa, JBYCTpaHHA IMapaju3a Ha IVIACHUTE CTPYyHM, CUHApoM Ha ['mieH-bape, ammuorpoduuna
natepajHa CKJIepo3a ¥ MHacTeHHa kpu3a; @) ChbpaedHo-0e101po0Ha HEJOCTATHUHOCT: MALMEHTH ChC

CEpHO3HH 0enoapoOHH ChpeuHH 3abossBaHus M cnaba Genoapobna ¢ynxuus; G IlpoxbmxuTenHa



MEXaHUYHA BEHTWJAlMA: oOe3leyaBaHe Ha CTAaOWJIHM OUXATeIHW IMbTHIIA M MPEAOTBpaTsABaHE Ha
yBpeXKJaHe Ha JIApUHKCA 3a YJCCHABAHE HAa WMHTPATPAaXeaJHOTO MPUJIOKEHHE M 3a MoxoOpsiBaHe Ha
kompopra Ha namuenta; ©) IIpeBaHTHBHA TPaXeOTOMHMs: IPEBAHTHBHA TPAXCOTOMHS 3a 0Oe€3MeYaBaHe
Ha JMXATEJIHUTE IBTUILIA CIIE] OIlepalus Ha TeXKa TpaBMa Ha IJlaBaTa, JULIETO U IIHUATA, OTOK U
yBpEeXJaHe MpU MHXaNAlKs, OpaJIHA U JIMLEBO-YEJIOCTHA XUPYPIrHsl U rojeMH ONepalyy Ha yIIH, HOC,
I'bpJIO, TJIaBaTa U LIUSTA.

K/IMHUYHU 110JI3N

Karo ce nocraBs B TpaxesiTa Ha NalMEeHTa INpe3 pa3pe3 B Tpaxedra (TpaxesTa), ¢ Ll Ja MOAIbpKa
0e3MpensATCTBEHO JUXATeIHUTEe IIbTHILA Ha MalUeHTH, KOMTO HE ca B CbCTOSHHE Ja I0JIydaT
opodapuHreanrna WHTYOAaUWs WM Ha30TpaxeajHa HHTYOAIus, HM3MOJ3BAa ce€ B OOmIaTa aHecTe3us,
MHTEH3UBHOTO JICYEHUE U CHEIIHATa MEAMLIMHA 3a MMOAJbp)KaHE HAa JUXATeIHUTE IbTUIIA U MEXaHU4YHA
BeHTWIalUMs. KIMHUYHNTE MOI3U, CBBP3aHU C U3JEINETO, CE ONPEAEIAT KaTo MPEKU, KaTo MalueHTUTE,
KOMTO MoOraT Ja ce BB3MOJI3BaT OT W3JeNueTo, BkIouBar: HoBoponeHu, Oebera, aena, Bb3pacTHU
HAlUEHTH.

HEJIEBA I'PYIIA TAIIMEHTHU
TpaxeoctomHa Tpbba: Heonaronornyuu nanuenTH, 6e6era, nena, Bb3pacTHH.

HEJEBU IIOTPEBUTEJI
3aIbIKUTEITHO C€ U3IMO03Ba OT O0YUYECHH CICIIHATIUCTH

MNPOTUBOIIOKA3AHUA

Ha ce u36srea koutakt Ha JIABEPEH b4 unu enekTpoXupypriuueH akTUBEH €IeKTPOI C Ta3u U JPYru
TpaxeocToMHH TpbhOU. [Tomo0eH KOHTaKT, 0COOEHO MPH HAIWYMETO Ha O0OrareHd C KUCIOPOZ CMECH,
MOXE Ja Tpeau3BUKa Obp30 HM3rapsHe Ha TpbOaTa C BpPEIHU TEPMHUHU e(PEeKTH M C OTIeNsHE Ha
KOPO3UBHU M TOKCUYHU MIPOAYKTH Ha U3TapsiHe, BKIIOUUTENHO conHa kucenuHa (HCL).

HEXEJIAHU PEAKIIMU
3a Bcgka crneurduuHa HHQOpMaLMsS 3a HEXKEJIaHW peakuuu TpsOBa Ja ce HampaBU CIpaBKa B
CTaHJapTHUTE YYEOHUIIM U HAay4yHAaTa JInTeparypa.

HNHCTPYKIHUU 3A YIIOTPEBA

® li3Banere TpaxeocToMHara Tpb0a OT KyTHSITA.

N3npoOBaiiTe MaHIIeTa Ype3 HAIIOMIIBaHE C IIOMOIITA Ha CIIPUHIIOBKA C HAKpalHUK.
Cren TeCTOBOTO HAITOMIIBAHE U3ITYCHETE HAIIBJIHO MAHIIETA.

C mocTtaBeH MHTPOAYKTOp (aKo € BKIIOYEH B KOMIUIEKTA), BbBEIETE TPaxeoCTOMHaTa TphOa mpes

cToMara W s pas3loJioKeTe B TpaxedaTra B ChOTBETCTBHE C IpHeTaTa KbM MOMEHTa MEAMIIMHCKA

TEXHHKA.

® (Cien BHBEXKIAHETO, OTCTPAHETE MHTPOAYKTOPA (aKO € M3MOJ3BaH) U OaBHO HAIOMIIAWTE MaHIIETa C
MHUHUMAJIHOTO KOJIMYECTBO Bb3/1yX, HEOOXOAUMO 3a €()eKTUBHO YIUTbTHEHUE.

® li3Banere cripuHIIOBKaTa OT Bb3BPAaTHUS KJIallaH.

® (BbpkeTe BBPTALIMA C€ ajanTep KbM 15mm HakpallHUK Ha TpaxeoCTOMHaTa Tpb0a M CheIUHETE
BEHTHUJIATOpHATA BepUra ¢ BbPTALIUSA ce anantep. HakpaitHunure 3a npeamna3BaHe OoT pa3ellHSBaHE
Ha BUHTA TpsAOBa /1a ce M3I0JI3BAT, 3a /1a C€ MPEJOTBPAaTH CIydailHO pa3elnHsBaHe.

® [Ipukpernere TpaxeocToMHaTa TphOa.

Nudpopmanus 3a 6e3onacHoct npu AMP
TpaxeoctomHara TpbOa He € oreHeHa 3a 6e3onacHocT B MP cpena. Tst He € u3nuTBaHa 3a 3arpsiBaHe WA
Hexenano newkenne B MP cpena. He e u3BectHa 6e3onmacHocTTa Ha TpaxeoctomHara TpbOa B MP cpena.



W3BbpmiBanero Ha MP mpernmen Ha nmie, KOETO NPHUTEKaBa TOBAa METUIIMHCKO H3JEIHE, MOXE 1a
MPUYMHN HapaHSIBaHE WJIM HETIPABUIIHO (PYHKITMOHUPAHE HA U3JICTTUETO.

NPEAYIIPEXKJAEHUA

[Ipenu ynorpeba mpoueTeTe BCHUKH NpPEAYNpEexXIeHUs U MHCTpYKUuuH. Ilpu HenpaBuiHa ymnorpeda
MOK€ J1a € CTUTHE JI0 CEpPUO3HO WK (aTaiHO 3a00JIsIBaHE WM HapaHsBaHE.

® (Camo 00y4eHHM clieHUaIMCTH MOTaT /1a U3I0JI3BaT TOBA yCTPOUCTBO.

® B ciydyail e cTepuiHaATa ONMAKOBKA € IMOBPEICHA WM HEBOJHO OTBOpPEHA Mpeau yrmoTpeda, HE o
HU3MO0I3BaiiTE.

® He m3non3BaiiTe, ako MMa MOBpEa WITH € ¢ HENpaBwiIHa Gopma.

® Jla He ce U3MOJI3BA CJe/] U3THYAHE HA CPOKA HA TOJTHOCT.

® (Camo 3a eTHOKpaTHA yroTpeoda.

MNPEAITA3ZHU MEPKU

® B ciyuaii, ye ce u3non3pa TpaxeocToMHa TphOa ¢ MaHIIET, U3MPOOBaiTe MaHIIIEeTa, 3a J]a CE YBEpPHUTE,
4ye HsMa TE4YOoBe, W TO HAMOMIIAiiTe ¢ MUHUMAalHUA HeoOxomuMm oOem BB3AyXx. Crien ToBa
noAabpKaiiTe Hajsranero B MaHmeTra Mexay 25 u 30 cmH20 u HaOmronaBaiiTe HaJlAraHETO B
MaHIIeTa 3 IIbTH Ha JeH.

® llznenmuero He MOXE Ja C€ CbXpaHsiBa B IAllMEHTa B MPOABJDKCHHE Ha MoBedye OT 29 nHM.
MenuiHCKUTE A TPSOBa Ja ImojaraT IPrKH 3a TPaxeocToMara Ha MallMeHTa W Ja MpereHsIBaT
KOra J1a U3BBPILAT eKCTyOaIusaTa B 3aBUCUMOCT OT peajiHaTa CUTYyallus Ha MalueHTa.

® Hanysanero Ha MaHmieTa camo upe3 'ycemiaHe" WM 4pe3 U3NO0JI3BaHE Ha MU3MEPEHO KOJIMYECTBO
BB3JyX HE C€ MPEnopbyBa, Thil KAaTO CBHIPOTHUBICHHETO € HEHAAEKJEH OPUEHTUP IO BpEME Ha
HaJ{yBaHETO.

® [Ipenu HaMecTBaHe Ha TphOaTa M3IMyCHETE BB3AyXa OT MaHIIeTa. PazmecTBaHeTo Ha TpwmOara mpu
HaroOMIIaH MaHIIET MOXXE Jla MPUYMHU HapaHsIBaHE Ha NAlMEHTa WIM MOBpeJa Ha MaHIIeTa W Jia
HAJIO0XH 3aMsHa Ha TpbOaTa.

® Jludysusra Ha cmec oT a3oTeH okcui (N20), KUCIOPOA WM BB3AYX OT OKOJIHATa ra3oBa CMEC MOXKe
Ja JIOBEJE JI0 yBelIM4YaBaHE WM HaMaliiBaHe Ha OOeMa W HasraHeTo B MaHIIeTa. 3a Ja ce
MPEeOTBpaTH MoA00eH e(heKT, MPEeNmoPbUYNUTEIHO € MAHIIEThT Jia CE HAlOMIIBa ChC ChIaTa ra3oBa
CcMec, KOSITO 1€ BJIN3a B KOHTAKT C BHHIIIHATA MY TTOBBPXHOCT.

® He nanommnBaiiTe mpekangeHo MaHIiera. [IpexaseHoTo HaroMIIBaHe MOXKE Ja TPUYUHHA YBPEKIaHE Ha
TpaxesTa, pa3KbCBaHE Ha MaHIIETa C TOCIEABAIIO M3MyCKaHe Ha BB3Ayxa WU Aedopmainus Ha
MaHIIeTa, KOETO MOXKE Jia MPUYMHU 3aITylIBaHEe HA JUXATEITHUTE MbTUIIA.

® He usnos3BaiiTe COpUHLIOBKA C UIJIa, 32 J]a HaroMnare Mauuera. M3non3saire cipuHioBka Luer.

® [Ipu Hannuue HAa HeOOMYaiiHa aHATOMHUS WU TIPU HEOOXOTUMOCT OT HEOOMUYAHO MMO3UIIMOHUPaHE Ha
rJlaBaTa WIM LIWATa CIeABa Ja Ceé BHUMABa, 3a J1a C€ MPEJOTBPATH Bb3MOXKHOCTTA 3a MpPErbBaHE Ha
TpaxeocToMHaTa TpbOa. [Ipm HecTaHmapTHuH cioydaw TpsOBa Ja ce MOMUCIH 3a HW3MOJ3BaHE Ha
noJicujieHa Tpboa.

® [Ipukperiere 30paBO CHEIAWHUTENS KAaKTO B TpaxeocTOMHAaTa TphOa, Taka W B ajantepa Ha
00Opy/IBaHETO 32 BEHTHJIAIMS, 32 JIa Ce MPEJOTBPATH pa3eJuHsIBaHE TI0 BpeMe Ha U3IOI3BaHE.

® HecrangaptHuTe pa3Mepyd Ha HSIKOM CHEIMHUTEIM HA BEHTHJIATOPUTE WJIM aHECTE3MOJIOTMYHATA
amaparypa MoraT Jla OKa)kaT BIHSHUE BbPXY CUTYPHOTO CABOSIBAHE C CHEIMHUTEIS 32 TPAXECOCTOMHA
TpbOa 15 mm. Jla ce u3non3pa camo ¢ 000opyABaHE ChC CTAaHAAPTHH 15mm KOHEKTOPH.

® TpsabBa na ce W3BBHPIIBA EKCIEPTHA KIMHUYHA TPEIeHKa Npu u300pa HA TOAXOJSIN pa3Mmep
TpaxeoCTOMHa TPhOa 3a BCEKU MAIMCHT.

® lHurybamusata ¥ eKkcTyOanusTa ciaeaBa aa ObJAT W3BBPIIBAHM CBHIVIACHO NPHETHTE B MOMEHTA

MCIUIMHCKN TEXHUKH.



[Ipean ynmorpeba MaHIIETHT, TUIOTHUAT OAJIOH M KJIAITaHbT HA BCSAKA TpbhOa TpsOBa 1a ce u3mpooBar
Yype3 HallOMIIBaHe.

TpsabBa na BHMMaBaTe Ja HE MOBPEIUTE ThHKOCTEHHUS MAHILET 110 BpeMe Ha HHTyOaIusTa.

Jla ce wu3bsarBa ymorpebara Ha JHMIOKAaWH JIOKAJEH aepo30Jl, ThH KaTo TOH ce acouuupa cC
obpasyBanero Ha aymuunu B PVC manmerute (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PVC manmeru
M aepo30s] Ha OCHOBaTa Ha JurHokawH. Brit.J.Ann.53:1368, 1981 r.). Cnopen chImTe aBTOpH
Pa3TBOPHT Ha JIUAOKAMHOB XUIPOXJIOPU]] HSIMA TO3U €(eKT.

TpunbTHUTE criMpaTeNHU KpaHOBE WJIM APYTU YCTPOMCTBAa HE TPsOBa Ja ce OCTAaBST BBHBEACHU B
KJIarlaHa 3a HaloMIIBaHE 3a MPOJbJDKUTENICH Nepuo oT BpeMe. [lomyuyeHoTo HampexeHne Moxe 1a
JIOBeJIe 10 CUyIBaHE Ha KOpIyca Ha KJiaraHa U JI0 U3MyCKaHe Ha MaHIleTa.

He tpsa6Ba na ce gomycka KOHTaKT Ha pa3TBOPU Ha aJIKOXOJIHA OCHOBa ¢ TphOaTa.

[IpekomMepHOTO HU3MOJN3BaHE Ha CMa3ka MOXE Ja JOBelde A0 pa3Ma3BaHE WIM 3alylIBaHE Ha
TpBHOUUKAaTA.

He usnon3BaiiTe MHOrOKpaTHO, HE MpepaboTBaiiTe W HE CTepuin3upaiite moBTopHo. [loBTOpHATA
ynorpeba, mpepaboTKaTa WIM TOBTOPHATA CTEPWIIM3AIMS MOTAT Jla HapylmaT KOHCTPYKTHBHATA
ISJIOCT Ha U3JIEMETO W/WIK J1a IPeIM3BUKAT OBpeaa Ha U3ACIUETO, KOETO OT CBOS CTpaHa MOXKe J1a
JOBENIe 10 yBpexkaaHe, 3a00iIBaHe WJIM CMBPT Ha maruenTta. [loBropHaTta ymotpeba, oOpadoTkarta
WJIHM MIOBTOPHATA CTEPUIIM3AIIMS MOTaT CHIIO Taka Ja I0BEAaT 0 PUCK OT 3aMbpCsBaHE HA U3/IEIUETO
W/WM Ja TpeInu3BUKAT MH(MEKIMS Ha MAlUeHTa WM KPhCTOCaHA MHQEKIUsS, BKIIOYUTEIHO, HO HE
camo, rpeiaBane Ha WH(EKIMo3HO(1) 3a00sBaHe(HsI) OT €AMH MAlUEHT Ha APYT. 3aMbpPCSBAHETO HA
ypeaa Moxe J1a IpUYUHU HapaHsBaHe, 3a00sIBaHe UM CMBPT Ha MallMeHTa.

W3xBBpIieTe U3IETUETO W OMAKOBKATa ChITIACHO aJIMHHHUCTPATHBHUTE TPaBUjia HAa OONHHIIATA H/VIIH
MECTHHTE BIIACTH.

Benuku ceprno3Hu MHIIUWICHTH, HACTHIIMIN BB BPB3Ka C YCTPOMCTBOTO, TPsIOBa J1a ce choOmaBaT Ha
MIPOU3BOJIUTEIIS U HA MECTHUS KOMIIETCHTECH OpTaH [0 MECTOXXKMBECHE Ha TOTPEOUTEIIS.

YCJIOBUSA 3A CbXPAHEHUE

® Jla ce cbxpaHsiBa Ha XJIATHO U CYXO MICTO, Jla CE a3 OT CIIbHYEBA CBETJIMHA.

® [lazere mpoayKTa OT Biara M rnpexajeHa TOIIIHHA.

® He wusznaraiiTe mpoayKTa Ha MPOABIDKUTETHO BB3JCHCTBHE Ha YITPABHOJETOBA, CIIbHYEBA H
(byopeciieHTHa CBETIMHA.

® Jla ce cbxpaHsiBa [0 HAYHMH, IPEIOTBPATSIBAILl CMaYKBaHE.

KirouoBu ekcniioaranmoOHHU XapaKTCePUCTHKH Ha TpaxeocroMartra

OcHoBHM XapakTepucTHku 1: CbequHUTEN
TpaxeocTtomHara Tpb6a Moxke J1a Ob/1e cHaOeHa B MAIIMHHMS Kpail ¢ KOHMYEeH KOHEKTOp ¢ 15 mm KoHyc,
otrosapsm Ha ISO 5356-1.

OCHOBHU XapaKTEPUCTHKHU 2: XapaKTePUCTUKH HA MaHIIeTa ( 32 MAHIIETEH THUIT)

TpaxeocTomHara Tpn0a:

Pazmep Jlnana3oH Ha ckopocTTa Ha n3tnyane (mL/h)
a Munumane | Makcumane | Hansrane B
—— H IMaMeThp | H JUAMEThp MaHIlIeTa MunnManHa Tpaxes MaxkcumaiHa Tpaxes
. Ha TpaxesiTa | Ha Tpaxedara | hPa(cmH>0O 50-tu 90-TH 50-tu 90-tu
(mm) (mm) (mm) ) MEPCCHTH | TIEPCEHTH | TMEPCEHTH | MEPCEHTH
1 1 1 1
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4




Pazmep Jlnama3oH Ha ckopocTTa Ha u3tndane (mL/h)
a Munumane | Makcumane | Hansrane B

—— H IUaMEThp | H TUAMETHP MaHIIeTa MunumaliHa Tpaxes Maxkcumanna tpaxes

. Ha TpaxesiTa | Ha Tpaxedara | hPa(cmH>O 50-tu 90-T1 50-tm 90-t;
(mm) (mm) (mm) ) MEPCEHTH | MEPCEHTH | MEPCEHTH | MEPCEHTH
1 1 1 1
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549.,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
3ABEJIEKKA:

* CpriaachHo ISO 5366.
*Nupopmanusara 3a eKCIUIOATAIIMOHHUTE XapaKTePUCTHKH, ITOKa3aHa Mo-Tope, € chOpaHa ¢ TOMOIITa Ha
CTEH/IOB TECT, KOMTO MMa IelTa Ja OCHTYpU CBHIIOCTaBKa Ha YIIBTHUTEITHUTE XapaKTEPUCTUKU Ha
MaHIIETUTE CaMO B JIA0OPATOPHU YCIOBHUS. TeCTHT Ha CTEHJA HE € KOH(DHUTYpUpaH WIN TPEABUACH 32
MPOTrHO3MpaHe Ha paboTaTa B KIIMHUYHU YCJIOBUSL.
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Rurka do tracheostomii

Model:
Rurka do tracheostomii

Typ:
Z mankietem

OPIS

Rurka do tracheostomii to urzadzenie stosowane w znieczuleniu ogdlnym, intensywnej terapii i
medycynie ratunkowej do wspomagania drég oddechowych i wykonywania wentylacji mechaniczne;.
Jest ona wktadana do tchawicy pacjenta poprzez nacigcie w tchawicy (tchawicy).

Rurka do tracheostomii jest przeznaczona dla noworodkow, niemowlat, dzieci i dorostych pacjentow.
Rurka do tracheostomii z mankietem sktada si¢ z gldéwnej rurki, ptyty szyjnej, wprowadzacza, ztacza,
tasmy, folii termokurczliwej, mankietu, rurki pompujacej, zaworu zwrotnego, balonu pilotowego.

WLASCIWOSCI

® Pelnowymiarowa, kontrastowa linia do wykrywania prawidlowego rozmieszczenia za pomoca
promieniowania rentgenowskiego.

Ztacze zgodne ze standardem ISO do uniwersalnego podtaczenia do urzadzen wentylacyjnych
Wydrukowana ptyta szyjna z informacja o rozmiarze ulatwia identyfikacje.

Tasma dostarczana w opakowaniu do mocowania rurki.

Gtladka zaokraglona koncowka obturatora zmniejsza urazowo$¢ podczas wktadania.

Sztywne opakowanie blistrowe zapewnia maksymalng ochrong rurki.

PRZEZNACZENIE

Rurka do tracheostomii to urzadzenie stosowane w znieczuleniu ogdlnym, intensywnej terapii i
medycynie ratunkowej do wspomagania dr&y oddechowych i wykonywania wentylacji mechanicznej.
Jest ona wktadana do tchawicy pacjenta poprzez nacigcie w tchawicy (tchawicy).

WSKAZANIA

Wskazania s3 rozszerzane wraz z rozwojem 1 coraz powszechniejszym zastosowaniem tracheotomii,
gléwnie w celu utrzymania drég oddechowych bez przeszkod dla pacjentow, ktéorzy nie moga byc
poddawani intubacji przez jame¢ ustng i gardlo lub przez nos i tchawice, w szczegdlnosci w tym: @O
niedrozno$¢ goérnych drég oddechowych: niedrozno$¢ gornych drog oddechowych spowodowana przez
cialo obce w drogach oddechowych, blonicy, ostrym zapaleniem krtani i1 innych zakazeniach, urazem,
obrzekiem naczynioruchowym, nowotworem jamy ustnej gardia, tracheomalacja, operacja szyi lub
przykurczem blizny wywotanym promieniowaniem, zespotem obturacyjnego bezdechu sennego lub
innymi przyczynami; @ retencja wydzielin w dolnych drogach oddechowych: zatrzymywanie wydzielin
w dolnych drogach oddechowych spowodowanych urazem czaszkowo-moézgowym, neuropatia
wewnatrzczaszkowa lub obwodowa, zaburzeniami $wiadomosci, tezcem, oparzeniami wziewnymi,
operacjami klatki piersiowej i jamy brzusznej po cigzkim zabiegu chirurgicznym, pgcherzykiem oskrzeli,
przewlektym zapaleniem ptuc, dysfunkcjg krtani, niedoczynnos$cig lub utratg wydalania kaszlu 1 plwociny
oraz agregacja wydzielin; 3 centralna lub obwodowa depresja oddechowa: depresja osrodkowego lub
obwodowego uktadu oddechowego spowodowana zapaleniem mcgu, zapaleniem szpiku i innymi
infekcjami, zatruciem, wysoka goraczka, wysokim ci$nieniem wewnatrzczaszkowym, przepukling
mozgows, traumatyczne uszkodzenie mézgu i rdzenia kregowego, hamowanie lekow, obustronny paraliz
wokaliczny, zespotl Guillaina-Barre'a, stwardnieniem zanikowym bocznym i kryzysem miastenicznym;
@ niewydolnoé¢ krazeniowo-oddechowa: pacjenci z cigzka choroba phuc i stabg czynnos$cia ptuc; ®
przedtuzona wentylacja mechaniczna: zapewnienie stabilnych drég oddechowych i unikanie urazéw



krtani w celu utatwienia podawania dotchawiczego i poprawy komfortu pacjenta; 6 tracheotomia
zapobiegawcza: profilaktyczna tracheotomia dla utrzymania drd&y oddechowych bez przeszk&l po
operacji ciezkiego urazu glowy, twarzy i szyi, obrz¢ku i urazu inhalacyjnego, chirurgii jamy ustnej i
szczekowo-twarzowej oraz powaznej operacji laryngologicznej, glowy i szyi.

KORZYSCI KLINICZNE

Wktadajac do tchawicy pacjenta poprzez nacigcie w tchawicy, aby gtownie utrzymaé drogi oddechowe
bez przeszkd&l dla pacjentdw, kt&zy nie mogg otrzymac intubacji jamy ustnej gardtowej lub intubacji
nosowo-tchawiczej, jest to stosowane w znieczuleniu ogdnym, intensywnej terapii i medycynie
ratunkowej do wspomagania drog oddechowych i wykonywania wentylacji mechanicznej. Korzysci
kliniczne zwigzane z urzadzeniem sg definiowane jako bezposrednie, pacjenci, ktorzy moga korzystac z
urzadzenia obejmujg: Noworodki, niemowleta, dzieci, dorosli pacjenci.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Rurka do tracheostomii: przeznaczona dla noworodkow, niemowlat, dzieci i dorostych pacjentow.

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Musza by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow

PRZECIWWSKAZANIA

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikngé kontaktu wigzki LASEROWEJ lub aktywnej elektrody
elektrochirurgicznej z ta i innymi rurkami do tracheostomii. Taki kontakt, zwtaszcza w obecnosci
mieszanek wzbogaconych w tlen, moze spowodowac¢ szybkie spalanie rurki ze szkodliwymi skutkami
termicznymi i emisjg zracych i toksycznych produktéw spalania, w tym kwasu solnego (HCL).

REAKCJE NIEPOZADANE
Nalezy zapozna¢ si¢ ze standardowymi podrecznikami 1 literatura naukowa w celu uzyskania
szczegdtowych informacji na temat dzialan niepozadanych.

SPOSOB UZYCIA

® Wyjmij rurke do tracheostomii z opakowania.

SprawdZ mankiet przez napehienie za pomoca strzykawki z koncéwka typu Lure.

Catkowicie opr6znij mankiet po napelnieniu testowym.

Po zamontowaniu introduktora (jesli jest dostarczany), widz rurke do tracheostomii przez stomi¢ i

umies¢ ja w tchawicy zgodnie z aktualnie przyjeta technika medyczna.

Po wlozeniu rurki wyjmij introduktor (jesli jest uzywany) i powoli napelnij mankiet minimalng

ilo$cig powietrza potrzebna do skutecznego uszczelnienia.

Wyjmij strzykawke z zaworu zwrotnego.

® Przymocuj adapter obrotowy do koncoéwki 15 mm rurki do tracheostomii i podiacz obwod respiratora
do tacznika obrotowego. Aby =zapobiec przypadkowemu odiaczeniu, nalezy uzy¢ zaczepow
zapobiegajacych odfaczeniu.

® Zamocuyj rur¢ do tracheostomii.

Informacje o bezpieczenstwie w zakresie MRI

Rurka do tracheostomii nie zostala oceniona pod katem bezpieczenstwa w srodowisku MR. Nie zostala
przetestowana pod katem ogrzewania lub niepozadanego ruchu w srodowisku MR. Bezpieczenstwo rurki
do tracheostomii w $rodowisku MR jest nieznane. Wykonanie badania MR u osoby posiadajacej to
urzadzenie medyczne moze spowodowac obrazenia ciata lub nieprawidlowe dzialanie urzadzenia.

OSTRZEZENIA



Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje. Niewtasciwe uzytkowanie moze
prowadzi¢ do powaznych lub $miertelnych chordb lub obrazen ciata.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie przez przeszkolonych specjalistow.

Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub niechcgcy otwarte przed uzyciem.

Nie uzywac, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

Wylacznie do uzytku jednorazowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Jesli uzywana jest rurka do tracheostomii z mankietem, sprawdz mankiet, aby nie dopusci¢ do
wycieku 1 napompuj go minimalng wymagang objetosciag powietrza. I utrzymaj ci$nienie w
mankiecie w zakresie od 25 do 30 cmH20 oraz monitoruj ci$nienie mankietu 3 razy dziennie.
Produkt nie moze pozosta¢ w ciele pacjenta dtuzej niz 29 dni. Osoba zajmujaca si¢ opiekg medyczng
musi pielggnowaé tracheostomi¢ pacjenta i ocenié, kiedy nalezy wykonaé ekstubacje zgodnie z
rzeczywista sytuacja pacjenta.

Nie zaleca si¢ pompowania mankietu wylacznie ,,na czucie” lub za pomoca zmierzonej iloSci
powietrza, poniewaz opoOr jest nierzetelng wskazowka podczas pompowania.

Przed zmiang potozenia rurki oprézni¢ mankiet. Przesuwanie si¢ rurki z napompowanym mankietem
moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie mankietu i wymaga¢ wymiany rurki.
Dyfuzja mieszaniny podtlenku azotu (N20), tlenu lub powietrza z otaczajacej mieszaniny gazow
moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ objetos¢ mankietu 1 ciSnienie. W celu ograniczenia takiego efektu
zaleca si¢ napelnienie mankietu ta samg mieszaning gazéw, ktéra zetknie si¢ z jego zewngtrzng
powierzchnig.

Nie pompowaé¢ mankietu zbyt mocno. Nadmierne napeinienie moze spowodowac uszkodzenie
tchawicy, peknigcie mankietu z pdzniejszym oproznieniem lub znieksztatcenie mankietu, ktore moze
prowadzi¢ do zablokowania dr6g oddechowych.

Nie uzywac strzykawki iglowej do pompowania mankietu. Uzy¢ strzykawki Luer.

W przypadku wystapienia nieprawidtowej struktury anatomicznej lub nietypowego potozenia gtowy
lub szyi nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby unikng¢ ryzyka zatamania rurki do tracheostomii.
Zastosowanie wzmocnionej rurki powinno by¢ rozwazane w nietypowych przypadkach.

Podlagcz mocno zlacze zaro6wno do rurki do tracheostomii, jak 1 tacznika na urzadzeniu
wentylacyjnym, aby zapobiec odigczeniu podczas uzytkowania.

Nietypowe wymiary niektorych zlaczy wentylatorow lub urzadzen anestezjologicznych mogag
wplywaé na bezpieczne wigzanie si¢ ze ztagczem 15mm rurki do tracheostomii. Uzywacé tylko ze
sprzetem wyposazonym w standardowe ztgcza 15 mm.

Nalezy przeprowadzi¢ ekspercka oceng kliniczng przy wyborze odpowiedniego rozmiaru rurki do
tracheostomii dla kazdego pacjenta.

Intubacja i ekstubacja powinny by¢ wykonywane zgodnie z aktualnie przyjetymi technikami
medycznymi.

Mankiet kazdej rurki, balon pilotowy i zawor powinny by¢ testowane przez pompowanie przed
uzyciem.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ cienkosciennych mankietow podczas intubacji.
Unikaj stosowania miejscowego aerozolu lidokainowego, poniewaz jest on zwigzany z tworzeniem
otwor@v w mankietach PVC (Jayasuriya, KD i Watson, W.F.: PVC.Cuffs and Lignocaine-based
Aerosol.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Ci sami autorzy donoszg, ze roztwor chlorowodorku lidokainy
nie ma takiego efektu.

Nie nalezy pozostawia¢ zatyczek trojdroznych lub innych urzadzen w zaworze inflacyjnym przez
dluzszy czas. Powstate napre¢zenie moze spowodowaé peknigcie obudowy zaworu i oprdznienie
mankietu.



® Roztwory na bazie alkoholu nie powinny mie¢ kontaktu z rurka.

Nadmierne stosowanie srodka smarnego moze spowodowac rozmycie lub zablokowanie przewodu.

® Nie nalezy ponownie uzywaé, przerabia¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng spdjnos¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, ktora
z kolei moze spowodowac¢ obrazenia ciata, chorobe lub $mier¢. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze roéwniez spowodowal ryzyko skazenia urzadzenia i/lub wywota¢ zakazenie
pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym mig¢dzy innymi przeniesienie chorob zakaznych z jednego
pacjenta do drugiego. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta.

® Produkt i opakowanie nalezy utylizowaé zgodnie z polityka administracyjng szpitala i/lub wiadz
lokalnych.

® Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwym wtadzom w
miejscu uzytkowania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
® Przechowuj urzadzenie w chlodnym i suchym miejscu, z dala od §wiatla stonecznego.
® Chron produkt przed wilgocig i nadmiernym cieptem.
® Unikaj dlugotrwatej ekspozycji na ultrafiolet, §wiatlo stoneczne i §wiatto fluorescencyjne.
® Przechowuj w sposdb zapobiegajacy zgnieceniu.

Glowne charakterystyki wydajnosci rurki do tracheostomii

Kluczowa wydajnos¢ 1: Ziacze

Rurke do tracheostomii mozna zamontowac po stronie maszyny ze stozkowym ztgczem o 15 mm stozku
zgodnym z norma ISO 5356-1.

Kluczowa wydajnos¢ 2: Wydajno$¢ mankietu (dla typoéw z mankietami)

Rurka do tracheostomii:

| Minimalna | Maksymalna Ci$nienie Zakres szybkosci przeciekow (ml/h)
Rozmiar | . , . w
. srednica srednica . . . Maksymalna
rurki . . mankiecie | Minimalna tchawica .
tchawicy tchawicy tchawica
(mm) hPa
(mm) (mm) (cmH:0) 50-ty 90-ty 50-ty 90-ty
percentyl | percentyl | percentyl | percentyl

3,0 7,43 9,70 27 74,0 147.,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124.9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7




_ | Minimalna | Maksymalna Ci$nienie Zakres szybkosci przeciekow (ml/h)
Rozmiar | , . , . w
. Srednica Srednica . .. . Maksymalna
rurki . . mankiecie | Minimalna tchawica .
(mm) tchawicy tchawicy hPa tchawica
(mm) (mm) (cmH0) 50-ty 90-ty 50-ty 90-ty
percentyl | percentyl | percentyl | percentyl
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
UWAGA:
*Wg ISO 5366.

* Przedstawione powyzej informacje dotyczace wydajnosci zostaly zebrane przy uzyciu testu
laboratoryjnego, kt&dy ma na celu poréwnanie wilasciwosci uszczelniajacych mankietow tylko w
warunkach laboratoryjnych. Test laboratoryjny nie jest skonfigurowany ani przeznaczony do
przewidywania wydajno$ci w warunkach klinicznych.
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ZNACZENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU
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Tracheostomirer

Model:
Tracheostomirar

Type:
handjernet

BESKRIVELSE

Tracheostomirer er en enhed, der bruges i1 generel anestesi, intensivpleje og akutmedicin til
luftvejshandtering og mekanisk ventilation. Reret indsattes 1 patientens luftrer gennem et snit i luftreret
(mod luftreret).

Tracheostomirer geelder for nyfedte, ammende, bern, voksne patienter.

Ballon Tracheostomirer bestir af et hovedrer, en halsplade, en introducer, et stik, et band, en
varmekrympefilm, en manchet, et inflationsrer, en anti-returventil og en pilotballon.

KARAKTERISTIK

Radiopaque linje i fuld leengde til pavisning af korrekt rentgenplacering.
ISO-standardstik til universal forbindelse til ventilationsudstyr.

Halsplade trykt med sterrelses information for nem identifikation.

Bénd leveres i pakningen til fastgorelse af roret.

Den glatte, afrundede spids af skodden reducerede traumer under indsattelse.
Den stive blister giver maksimal beskyttelse af roret.

FOREBYGGET BRUG
Tracheostomirer bruges i generel anaestesi, intensivpleje og akutmedicin til behandling af luftvej og
mekanisk ventilation. Reret indseettes i patientens luftrer gennem et snit i luftreret (mod luftreret).

INDIKATIONER

Indikationerne udvides med udvikling og udbredt anvendelse af tracheostomi, hovedsageligt for at holde
luftvej fri for patienter, der ikke kan modtage oropharyngeal eller nasotracheal intubation, iseer inklusive:
@ hindring af den are luftvej: hindring af den @avre luftvej for&saget af en fremmedlegeme i luftve;j,
difteri, akut laryngopharyngitis og andre infektioner, traumer, angioneurotisk @lemer, oropharyngeal
neoplasma, tracheomalacia, nakkekirurgi  eller  strdingsinduceret arkontraktur, obstruktivt
savnapngsyndrom eller anden grund; @ Opbevaring af sekretioner i nedre luftvej: tilbageholdelse af
sekretioner i den nedre luftvej forasaget af hovedskade, intrakraniel eller perifer neuropati,aendret
bevidsthed, stivkrampe, inhalations forbraendinger,stearre thorax- og abdominal postoperativ kirurgi,
bronchiektase, kronisk lungebetaendelse, laryngeal dysfunktion, hypofunktion eller tab af hoste og sputum
udskillelse og sammenlaegning af sekretioner; 3 Central eller perifer respirationsdepression: central
eller perifer respirationsdepression for&saget af encephalitis, myelitis og andre infektioner, forgiftning,
hg feber, hgt intrakranielt tryk, hjernebrok, traumatisk hjerne- og rygmarvsskade, medikament
inhibering,bilateral stemmebandslammelse, Guillain-Barré syndrom, amyotrof lateral. sklerose og
myastenisk krise;@ Hijertesvigt: patienter med svaer lunge hjertesygdom og dalig lungefunktion; &
Forleenget mekanisk ventilation: tilvejebringe stabile luftvej og undgd laryngeal skade for at lette
intracheal administration og forbedre patientkomforten; ® Forebyggende tracheostomi: forebyggende
trakeostomi for at holde luftvej fri efter alvorlige traumer i hoved, ansigt og nakke, @lemer og
inhalationsskade, oral og maxillofacial kirurgi og sterre operationer af ENT, hoved og nakke.



KLINISKE FORDELE

N& det indsaettes i en patients luftrer gennem et snit i luftreret (mod luftreret) for at holde luftvej uhindret
primaert under patienter, der ikke kan modtage intubation oropharyngeal eller nasotracheal intubation,
bruges i generel anasstesi, intensivpleje og akutmedicin til luftvejshandtering og mekanisk ventilation.
Den kliniske fordel forbundet med enheden defineres som direkte. Patienter, der kan drage fordel af
enheden, inkluderer: Nyfalte, ammende, bern, voksne patienter.

PATIENT MALGRUPPE
Tracheostomirer: Nyfadte, ammende, bern, voksne patienter.

TIDLIGERE BRUGERE
Det skal drives af uddannede fagfolk

KONTRAKTERENDE

Der skal udvises omhu for at undgd kontakt med en LASER-strile eller en elektrokirurgisk aktiv
elektrode med dette og andre tracheostomirer. En sddan kontakt, iser 1 nervear af iltberigede blandinger,
kan fore til hurtig forbreending af reret med skadelige termiske virkninger og med emission af &tsende og
giftige forbreendingsprodukter, inklusive saltsyre (HCL).

BIVIRKNINGER
Standard laerebeger og videnskabelig litteratur ber konsulteres for specifik information om bivirkninger.

INSTRUKTIONER TIL BRUG

® Tag Tracheostomirer ud af pakningen.

Test manchetten ved at bleese den op med en lokket sprojte.

Deflater manchetten fuldsteendigt efter testinflation.

Brug introduktionen pa plads (hvis inkluderet), indsat tracheostomireret gennem stomien og anbring

det 1 luftreret 1 henhold til den aktuelt accepterede medicinske teknik.

Efter indsattelse skal du fjerne introduceren (hvis den bruges) og langsomt blaese manchetten op med

den mindste mangde luft, der er nedvendig til effektiv tetning.

Fjern sprojten fra tilbagekoblings ventilen.

® Placer den roterende adapter ved 15 mm afslutning af tracheostomireret, og tilslut ventilator
kredslebet til den roterende adapter. Pivot-mod- afbrydelses rermuffer skal bruges til at hjelpe mod
utilsigtet afbrydelse.

® Fastgor tracheostomirer.

Sikkerhedsoplysninger til MRI

Sikkerheden ved tracheostomirgret i MR-miljoet er ikke evalueret. Det er ikke testet for at detektere
opvarmning eller ugnskede bevagelser i MR-miljoet. Sikkerheden ved tracheostomireret i MR er ukendt.
Udferelse af en MR-undersogelse pad en person, der har dette medicinske udstyr, kan forérsage
personskade eller funktionsfejl pa enheden.

ADVARSLER

® Lxs alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i alvorlig eller dedelig
sygdom eller skade.

Denne enhed kan kun bruges af uddannede fagfolk.

Brug ikke, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet bnes fer brug.

Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmeessigt formet.

Brug ikke efter udlgbsdatoen.

Kun til engangsbrug.



FORHOLDSREGLER

Hvis der anvendes et manchet tracheostomirer, skal du teste manchetten for at sikre, at der ikke
laekkes og oppustes med det kraevede minimale luftvolumen. Og hold manchettryk mellem 25 og 30
c¢cmH20 og kontroller manchettryk 3 gange om dagen.

Produktet maikke forblive hos patienten i mere end 29 dage. Sundhedsvaesenet skal tage sig af
patientens tracheostomi og bedemme, hvorn& han skal udfere ekstruderingen i henhold til patientens
faktiske situation.

Det anbefales ikke at blaese manchetten kun "til berering” eller bruge en mat maengde Iuft, da
modstand er en updidelig guide under inflationen.

Pak manchetten ud, fer reret placeres igen. Bevaegelse af reret med den oppustede manchet kan
for&sage personskade eller beskadigelse af manchetten, og reret skal skiftes.

Diffusion af dinitrogenoxid (N20), ilt eller luft fra en omgivende gasblanding kan ege eller
formindske manchet volumen og tryk. For at begrense denne effekt anbefales det at oppustes
armbandet med den samme gasblanding, der kommer i kontakt med dens ydre overflade.

Blas ikke manchetten over. Overdreven inflation kan fordrsage trachealskader, brud pa manchetten
med dens efterfolgende deflation eller forvraengning af manchetten, hvilket kan forarsage hindring af
luftve;j.

Brug ikke en n8esprgjte til at bleese armbandet op. Brug en Luer-sprgte.

| tilfeelde af at der findes en unormal anatomi, eller der kraeves en useedvanlig position af hovedet
eller nakken, Der skal udvises omhu for at undgé&muligheden for, at tracheostomireret vrider sig. |
sjeeldne tilfeelde ber brugen af et forsteerket rer overvejes.

Tilslut stikket fast til b&le tracheostomiraet og ventilationsudstyr adapteren for at forhindre
afbrydelse under brug.

De ikke-standardmal pé nogle ventilatorstik eller an@stesiaudstyr kan pdvirke den sikre kobling med
15 mm tracheostomirerstikket. Brug kun med udstyr, der har standard 15 mm stik.

De kliniske kriterier, der er ekspert i udveelgelsen af den passende tracheostomirer sterrelse for hver
patient, skal udferes.

Intubation og ekstubation skal udferes efter aktuelt accepterede medicinske teknikker.

Manchetten, pilotballonen og ventilen p&hvert rer skal testes ved oppustning fer brug.

Der skal udvises omhu for at undg&at beskadige den tyndvaeggede manchet under intubation.

Undg& brug af topisk lidocaine-spray, da det har veeret forbundet med poredannelse i
PVC-manchetter (Jayasuriya, K.D. og Watson, W.F.: PVC- manchetten og aerosol baseret p&
lignocaine. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). De samme forfattere rapporterer, at lidocaine
hydrochloride-oplasning ikke har denne effekt.

Tre-vejs stophaner og andre enheder, der er indsat i inflationsventilen, ber ikke efterlades i lange
perioder. Den resulterende spaending kan bryde ventilhuset og f&manchetten til at temme.
Alkoholbaserede Izsninger ber ikke veere i kontakt med reret.

Overdreven brug af smearemiddel kan fareret til at blive sleret eller blokeret.

M& ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og / eller for&sage en enhedsfejl,
som igen kan for&sage personskade, patientens sygdom eller dad. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan ogsaskabe en risiko for forurening af enheden og / eller for&sage krydsinfektion
eller infektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, transmission af infektionssygdomme
fra en patient til en anden. Forurening af enheden kan for&sage personskade, sygdom eller ded.

Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets og / eller den lokale regerings
administrative politik.

Enhver alvorlig handelse, der er sket i forhold til enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den
kompetente lokale myndighed i brugerens sted.



OPBEVARINGSBETINGELSER
® Opbevares pa et koligt, tort sted, hold dig vek fra sollys.
® Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.
® Undgé langvarig eksponering for ultraviolet, sol- og lysstofror.
® Opbevares, sa knusning undgas.

De vigtigste ydeevneegenskaber ved trakeostomi
Nogle Praestation 1: Forbindelse
Tracheostomirer kunne udstyres i slutningen af maskinen med et konisk stik, der har en 15 mm kegle, der

er 1 overensstemmelse med ISO 5356-1.

Nogle Prastation 2: Manchet Praestation ( for manchetype)

Tracheostomirer:
M.1n1mum M.aks1ma1 Lakagehastighed omrade (mL / h)
Rorstorrelse dlamoeter dlamoeter HPa _ .
(mm) pa pa manchettryk | Minimum luftroeret | Maksimal luftroeret
luftroeret | luftroeret | (cmH20) 50th 90. 50. 90.
(mm) (mm) Percentil | percentil | percentil | percentil
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 | 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549.,6 1826,5 | 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
55 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233.,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124.9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
BEMARK:

* Ifdge I1SO 5366.

*Ydelsesinformationen vist ovenfor blev indsamlet ved hjeelp af en baenketest, der havde til formd at give
en sammenligning af teetnings egenskaberne for armerne kun i et laboratoriemilja Baenketesten er
hverken konfigureret eller beregnet til at forudsige ydeevne i den kliniske indstilling.
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|Language—German‘

Tracheostomie-Tubus

Modell:
Tracheostomie-Tubus

Typ:
Cuffed (mit Manschette)

BESCHREIBUNG

Der Tracheostomie-Tubus ist ein Gerdt, das in der Allgemeinanésthesie, Intensivpflege und
Notfallmedizin zur Atemwegssteuerung und mechanischen Beatmung eingesetzt wird. Der Tubus wird
durch einen Schnitt in der Luftrohre (der Luftrohre) in die Luftrohre eines Patienten eingefiihrt.

Der Tracheostomie-Tubus kann bei Neugeborenen, Sduglingen, Kindern und erwachsenen Patienten
angewendet werden.

Der gecuffte Tracheostomie-Tubus besteht aus dem Haupttubus, der Halsplatte, dem Einfiihrinstrument,
dem Verbinder, dem Band, dem schrumpffihigen Film, der Manschette, dem Aufblasrohr, dem
Riickschlagventil und dem Ballon.

MERKMALE

Durchgehende rontgenkontrastierende Linie zur korrekten Platzierungserkennung mittels Rontgen.
ISO-Standardverbinder fiir universelle Verbindung zu Beatmungsausriistung.

Gedruckte Halsplatte mit Grof3enangabe zur einfachen Identifizierung.

Ein Ein Band zum Befestigen des Tubus ist in der Packung enthalten.

Die glatt abgerundete Spitze des Dilatators verringert Traumata wihrend des Einfiihrens.

Die stabile Blisterverpackung bietet maximalen Schutz fiir den Tubus.

VERWENDUNGSZWECK

Der Tracheostomie-Tubus wird in der Allgemeinan&thesie, Intensivpflege und Notfallmedizin zur
Atemwegssteuerung und mechanischen Beatmung eingesetzt. Der Tubus wird durch einen Schnitt in der
Luftrchre (der Luftrdire) in die Luftrchre eines Patienten eingefhrt.

ANWENDUNGEN

Die Indikationen wurden mit der Entwicklung und weit verbreiteten Anwendung der Tracheotomie
erweitert, haupts&hlich um den Atemweg fUr Patienten freizuhalten, die keine oropharyngeale oder
nasotracheale Intubation erhalten k&nen, insbesondere bei: O Obstruktion der oberen Atemwege:
Obstruktion der oberen Atemwege aufgrund von Fremdk&pern in den Atemwegen, Diphtherie, akuter
Laryngopharyngitis und anderen Infektionen, Trauma, angioneurotischem Odem, oropharyngealen
Neoplasien, Tracheomalazie, Halschirurgie oder strahleninduzierter Narbenkontraktur, obstruktivem
Schlafapnoe-Syndrom oder aus anderen Grinden; @ Ruckhalt von Sekreten in den unteren Atemwegen:
Rickhalt von Sekreten in den unteren Atemwegen aufgrund von Sché&lel-Hirn-Trauma, intrakranieller
oder peripherer Neuropathie, Bewusstseinsstérungen, Tetanus, Inhalationsverbrennungen, grof&n
thorakalen und abdominellen Eingriffen, Bronchiektasie, chronischer Lungenentzindung, St&rung des
Kehlkopfs, Hypofunktion oder Verlust des Husten- und Auswurfs, und Ansammlung von Sekreten; 3
Zentrale oder periphere Atemdepression: Zentrale oder periphere Atemdepression aufgrund wvon
Enzephalitis, Myelitis und anderen Infektionen, Vergiftungen, hohem Fieber, hohem intrakraniellem
Druck, Hirn- und Ritkenmarkverletzungen, Arzneimittelnemmung, bilateraler Stimmritzenl&mung,
Guillain-Barre-Syndrom, amyotropher Lateralsklerose und myasthener Krise; @) Kardiopulmonale
Insuffizienz: Patienten mit schwerer pulmonaler Herzkrankheit und schlechter Lungenfunktion; ®
Prolongierte mechanische Beatmung: Bereitstellung eines stabilen Atemwegs und Vermeidung von
Verletzungen des Kehlkopfes, um die intratracheale Verabreichung zu erleichtern und den



Patientenkomfort zu verbessern; (© Pr&ventive Tracheotomie: Pr&ventive Tracheotomie zur
Aufrechterhaltung eines ungehinderten Atemwegs nach Operationen bei schwerem Kopf-, Gesichts- und
Halstrauma, Odemen und Inhalationsverletzungen, Mund- und Kieferchirurgie und grof®&n Operationen
im Hals-Nasen-Ohren- und Kopf-Hals-Bereich.

KLINISCHE VORTEILE

Durch das Einsetzen in die Luftrchre eines Patienten durch einen Einschnitt in die Luftrcare (die
Luftrchre) wird es haupts&hlich in der Allgemeinan&thesie, Intensivmedizin und Notfallmedizin zur
Atemwegsverwaltung und mechanischen Beatmung verwendet, um in erster Linie die Atemwege fir
Patienten freizuhalten, die keine oropharyngeale oder nasotracheale Intubation erhalten k&nnen. Der
klinische Nutzen, der mit dem Ger& verbunden ist, wird als direkt definiert. Patienten, die von dem Ger&
profitieren kdnnen, umfassen: Neugeborene, S&uglinge, Kinder und erwachsene Patienten.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Tracheostomie-Tubus: Neugeborene, Sduglinge, Kinder, erwachsene Patienten.

VORGESEHENE BENUTZER
Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden

KONTRAINDIKATIONEN

Es ist darauf zu achten, dass ein LASER-Strahl oder eine elektrochirurgische aktive Elektrode nicht mit
diesem und anderen Tracheostomie-Tuben in Kontakt kommt. Ein solcher Kontakt, insbesondere in
Gegenwart von sauerstoffangereicherten Gemischen, konnte zu einer schnellen Verbrennung des
Schlauchs mit schédlichen thermischen Auswirkungen und zur Freisetzung von korrosiven und giftigen
Verbrennungsprodukten, einschlielich Salzsdure (HCL), fiihren.

NEBENWIRKUNGEN
Fiir spezifische Informationen zu Nebenwirkungen sollten Standard-Lehrbiicher und wissenschaftliche
Literatur konsultiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Entnehmen Sie den Tracheostomie-Tubus aus der Verpackung.

Testen Sie die Manschette durch Aufblasen mit einer Luer-Tipp-Spritze.

Lassen Sie die Manschette nach dem Testaufblasen vollstindig ab.

Mit dem Einfiihrer an Ort und Stelle (falls vorhanden) fiihren Sie den Tracheostomie-Tubus durch

das Stoma ein und positionieren ihn gemdBl der derzeit akzeptierten medizinischen Technik in der

Luftréhre.

® Nach dem FEinsetzen entfernen Sie den Einfiihrer (falls verwendet) und blasen Sie die Manschette
langsam mit der minimal erforderlichen Luftmenge fiir eine effektive Abdichtung auf.

® Entfernen Sie die Spritze aus dem Riickschlagventil.

® Befestigen Sie den Schwenkadapter am 15-mm-Verbinder des Tracheostomie-Tubus und verbinden
Sie den Beatmungskreis mit dem Schwenkadapter. Die Anti-Trennungslaschen am Schwenkadapter
sollten zur Vermeidung versehentlicher Trennungen verwendet werden.

® Sichern Sie den Tracheostomie-Tubus.

MRI-Sicherheitsinformationen

Der Tracheostomie-Tubus wurde nicht auf Sicherheit in der MR-Umgebung {iberpriift. Er wurde nicht auf
Erwdrmung oder unerwiinschte Bewegung in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des
Tracheostomie-Tubus in der MR-Umgebung ist unbekannt. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an



einer Person, die dieses medizinische Gerét trdgt, kann zu Verletzungen oder Funktionsstorungen des
Gerits fithren.

WARNHINWEISE

Lesen Sie alle Warnungen und Anweisungen vor der Verwendung durch. Die Fehlanwendung kann zu
schweren oder tddlichen Krankheiten oder Verletzungen fiihren.

Dieses Gera darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

Verwenden Sie es nicht, wenn die sterile Verpackung besch&digt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedfnet wurde.

Verwenden Sie es nicht, wenn es beschéddigt oder unregelméfig geformt ist.

Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

Nur zur Einweg-Verwendung.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Wenn ein gecuffter Tracheostomie-Tubus verwendet wird, testen Sie die Manschette, um
sicherzustellen, dass keine Undichtigkeiten vorliegen, und blasen Sie sie mit einer minimal
erforderlichen Luftmenge auf. Halten Sie den Manschettendruck zwischen 25 und 30 cmH20 und
Uberwachen Sie den Manschettendruck dreimal t&glich.

Das Produkt darf beim Patienten nicht l&nger als 29 Tage verbleiben. Das medizinische
Pflegepersonal muss die Pflege des Tracheostomie-Patienten durchfthren und gemds3 der
tats&hlichen Situation des Patienten entscheiden, wann die Extubation durchgefthrt werden soll.

Die Aufblasung der Manschette nur nach "Gefthl" oder unter Verwendung einer gemessenen
Luftmenge wird nicht empfohlen, da der Widerstand ein unzuverl&siger Leitfaden wérend des
Aufblasens ist.

Entlften Sie die Manschette vor der Neupositionierung des Tubus. Eine Bewegung des Tubus mit
aufgeblasener Manschette kénnte zu Verletzungen des Patienten oder Beschaligungen der
Manschette fthren und erfordert einen Tubuswechsel.

Die Diffusion von Stickoxid (N20)-Gemisch, Sauerstoff oder Luft aus einer umgebenden
Gasmischung kann entweder das Manschettenvolumen und den Druck erh6éhen oder verringern. Um
eine solche Wirkung zu begrenzen, wird empfohlen, die Manschette mit dem gleichen Gasgemisch
qyfzublasen, das ihre dullere Oberflache berﬁhr_‘g.

Uberinflation sollte vermieden werden. Eine Uberinflation kann zu Schiaden an der Luftrohre, zum
Platzen der Manschette mit nachfolgender Entleerung oder zur Verformung der Manschette fiihren,
was zu einer Verlegung der Atemwege fiihren kann.

Verwenden Sie keine Nadel, um die Manschette aufzublasen. Verwenden Sie eine Luer-Spritze.
Wenn eine abnormale Anatomie festgestellt wird oder eine ungewdnliche Positionierung des Kopfes
oder des Halses erforderlich ist, sollte darauf geachtet werden, das Potenzial fUr das Einknicken des
Tracheostomietubus zu vermeiden. Die Verwendung eines verstakten Tubus sollte in
ungewdnlichen Fdlen in Betracht gezogen werden.

Befestigen Sie den Verbinder fest sowohl am Tracheostomietubus als auch am Adapter auf dem
Beatmungsger&, um wé&arend der Anwendung eine Trennung zu verhindern.

Nicht standardmiBige Abmessungen einiger Anschliisse an Beatmungs- oder Anésthesiegeriten
konnen die sichere Verbindung mit dem Tracheostomietubus-15-mm-Verbinder beeintrichtigen.
Verwenden Sie nur Gerdte mit Standard-15-mm-Anschliissen.

Die Auswahl der geeigneten Grd%® des Tracheostomietubus fir jeden Patienten erfordert
fach&ztliche Beurteilung.

Die Intubation und Extubation sollten gem&3 den derzeit akzeptierten medizinischen Techniken
durchgefthrt werden.



Die Manschette, der Ballon und das Ventil jedes Tubus sollten vor der Verwendung aufgeblasen und
getestet werden.

Es sollte darauf geachtet werden, die dinnwandige Manschette wé&arend der Intubation nicht zu
beschaligen.

Vermeiden Sie die Verwendung von Lidocaine Topical Aerosol, da es mit der Bildung von L&hern
in PVC-Manschetten in Verbindung gebracht wurde (Jayasuriya, K.D. und Watson, W.F.
PVC-Manschetten und Lignocain-haltiges Aerosol. Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Die gleichen Autoren
berichten, dass die Lidocainhydrochlorid-L&ung diesen Effekt nicht hat.

Dreifach-Hahnverschlisse oder andere Gerde sollten nicht Uber l&ngere Zeitr&ume im
Inflationsventil belassen werden. Die resultierende Belastung kann das Ventilgeh&use beschaligen
und dazu fthren, dass die Manschette sich entleert.

Alkoholbasierte L&ungen sollten nicht mit dem Schlauch in Kontakt kommen.

Ein (berm&3ger Gebrauch von Gleitmittel kann zu Verschleierung oder Verstopfung des Schlauchs
fihren.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integrit& des Gerds beeintr&htigen und/oder zu
einem Ger&eausfall fthren, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten
fthren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko
fr die Kontamination des Geras darstellen und/oder zu einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion fthren, einschlief3ich, aber nicht beschrékt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Gerds kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten fthren.

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gem&3den Richtlinien der Krankenhausverwaltung
und/oder den &Gtlichen Beh&rdenanweisungen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger& sollte dem Hersteller sowie der
Gtlichen zusténdigen Beh&de am Standort des Benutzers gemeldet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

Lagern Sie es an einem kiihlen und trockenen Ort, fern vom Sonnenlicht.

Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und ibermifBiger Hitze.

Vermeiden Sie die langfristige Exposition gegeniiber ultraviolettem Licht, Sonnenlicht und
Leuchtstofflampen.

Lagern Sie das Gerit in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.

Die Hauptleistungsmerkmale des Tracheostomie-Verbinders

Hauptleistung 1: Verbinder
Der Tracheostomie-Tubus kann am Maschinenende mit einem konischen Verbinder mit einem 15 mm
Kegel gemif ISO 5356-1 ausgestattet sein.



Hauptleistung 2: Manschettenleistung (fiir den gecufften Typ)

Tracheostomie-Tubus:

Bereich der Leckagerate
(mL/h)
Mindest-Trac | Maximal-Trac
Schlnauch Mindest-Tracheadur | Maximal-Tracheadu Manschette hea hea
grofie chmesser (mm) rchmesser (mm) ndruck hPa 90ste | 50ste | 90st
(mm) (cmH20) | 50th ste | Obste | Uste
Perze > > >
. Perze | Perze | Perze
ntil ] . .
ntil ntil ntil
3,0 7,43 9,70 27 74,0 | 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 4372 | 546,8 12864’ 23660’
4,0 9,76 13,08 27 317,2 | 549.6 18526’ 38592’
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 | 140,3 | 25,1 | 607.,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 | 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 | 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 | 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 | 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 | 908,2 6.8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 | 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 | 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 | 298,1 32 289,7
10,0 21,70 28,50 7 3318 | 386.2 3.0 1056,
HINWEIS:

* Gemd31SO 5366.
*Die oben angezeigten Leistungsinformationen wurden durch einen Banktest ermittelt, der dazu dient,
lediglich einen Vergleich der Dichtungseigenschaften der Manschetten nur in einem Laborumfeld zu
bieten. Der Banktest ist nicht konfiguriert oder dazu bestimmt, die Leistung in klinischen Umgebungen
vorherzusagen.
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Cais

0J1eJ1b:
racheostomy Tube

I
MAaHKeTOM

NCAHUE
acheostomy Tube — 3TO M3menme, UCHONB3yeMOEe B OOIIEH aHECTe3WH, B OTICICHUSX WHTECHCHUBHOM

S|

H@paHI/II/I U HEOTJIOXKHOU noMomu JIjgd  1OoAACpKaHUuA MPOXOAMMOCTHU  AbIXAaTCIbHBIX HyT€I>'I u
CKYCCTBCHHON BEHTHJISAIUU JIETKUX. TpyOKa BBOOUTCS B TPaxero IMalMEHTa 4Yepe3 pa3pe3 B Tpaxee
EumxareanOM ropie).
racheostomy Tube mpuMeHUMa 111 HOBOPOXKACHHBIX, MJIJICHIIEB, AETEH, B3POCIIBIX MAIlMEHTOB.
Tracheostomy Tube ¢ MaHXeTOH COCTOMT W3 OCHOBHOHM TPYOKH, IICHHOW TUIACTUHBI, HHTPOABIOCEPA,
KOHHCKTOpA, JICHTHI, TepMoycaIIOquﬁ IIJICHKHU, MAaHXKCThI, Tp}I6KI/I IJI HaJlyBaHUs, O6paTHOFO KJ1ariaHa,
KOHTPOJIBHOTO OaJlJIOHa.

OCOBEHHOCTH
® PCHTTEHOKOHTpPACTHAs JIMHUS 110 BCEH IIMHE NJs ONpEAENICHUS IPaBUIBHOCTH YCTAaHOBKH Ha
PEHTIC€HOBCKOM CHUMKE.

® CranngaptHbiii  koHHeKTOp [SO s  yHUBEpCaJ bHOTO TOMAKIIOUEHHS K BEHTHJISIMOHHOMY
000pYyIOBaHUIO

® [lleiinas macTWHA ¢ HalEYaTaHHOM MH(OpPMaIIMEH 0 pa3Mepax Julsl yI00CTBa UICHTH(PHUKAIINH.

® B ynakoBke npenycMOTpeHa JeHTa s (PUKCAuU TPYOKH.

® [ajkuii 3aKpyIIICHHBIH KOHYUK 00TypaTopa CHIYKAeT PUCK TPABMUPOBAHHUSI BO BPEMS BBEIICHHSL.

® JKecrkas OnmucTepHas yrakoBKa 00€CTICYMBACT MAKCHMAJIBHYIO 3aIUTY TPYOKH.

NPEAYCMOTPEHHOE NIPUMEHEHUE

Tracheostomy Tube wucmonb3yercss B oOmield aHecTe3uH, B OTICICHHUSIX WHTEHCUBHOW TEpanuu |
HEOTJIO)KHOM TMOMOIIM [ TOJJEpXKAHUS TMPOXOAUMOCTH JIbIXaTeNbHBIX MyTeH W HCKYCCTBEHHOU
BEHTHJISIIIMH JIETKUX. TpyOka BBOAMTCS B Tpaxel MAaIlieHTa 4Yepe3 pa3pe3 B Tpaxee (IbIXaTelIbHOM
rope).

ITOKA3AHUA

[TokxazaHus pacIIUPSIIOTCS C Pa3BUTHEM M ITOBCEMECTHBIM HCIOJIb30BAHUEM TPAaXE€OTOMHUH, B OCHOBHOM,
JUIS. OCBOOOXKJICHHSI IIXAaTENbHbBIX MyTeH MalMeHTOB, KOTOPHIM HEBO3MOXKHO MPOBECTH POTOITIOTOYHYIO
MHTYOAINIO MM HA30TPaxealbHYI0 MHTYOALHIo, a MMeHHO TIpr: (1) 0OCTPYKIUM BEPXHMX JbIXaTeIbHBIX
nyTei: 00CTPYKIIMS BEPXHUX JbIXaTeNbHBIX MyTeH, BbI3BAaHHAS MHOPOIHBIM TEJIOM B JbIXaTENbHBIX MYTSX,
IudTeprei, oCcTppIM JApUHTOGAPUHTUTOM M APYTUMH HUHQEKIUSIMH, TPAaBMOH, aHTHOHEBPOTHYECKUM
OTEKOM,  HOBOOOpa3oBaHHMEM B  PpOTOIVIOTKE,  TpaxeoMmalsllhed, XUpyprueil  mew  WiH
paIualMOHHO-MHYIIUPOBAHHBIMH KOHTPAKTYpaMH pyOIlOB, CHHAPOMOM OOCTPYKTHBHOI'O AaIlHO? BO CHE
WIH KaKMMH-THOO APYTMMH TpuduHamy; (2) 3alepsKKe CeKpeTa B HMKHHX [bIXAaTENbHBIX MyTSX:
3a/lepiKKa  CeKpeTa B HIDKHMX JIbIXaTeNbHBIX IMYTSX, BbI3BaHHAs YEPENHO-MO3TOBOM TpaBMOM,
BHYTpUUYEPETHON WM NepudepruuecKoil HelpornaThei, pacCTpOWCTBOM CO3HAHUS, CTOJOHSKOM, 03KOTOM
JBIXaTeIbHBIX IyTeH, paJuKAIbHOW TOpPAKaTbHOWM M a0JOMUHAIBHOW XUPYPTHEH, OPOHXOIKTA30M,
XPOHUYECKOH ITHEBMOHHWEH, JapUHrealbHOW IUCPYHKUIMEH, MOHMWKEHHOW (QyHKUIMEH WM moTtepeit
KaIIeBOro pediekca M BBIBEIEHHS MOKDOTHI, a TaKKe CKOIUICHHEM cekpeTa; (3) IEeHTpalbHOM Wi
nepupepuyeckoi JbIXaTeNbHOW HEJIOCTaTOYHOCTH: LIEHTpajbHas WM mepudepuyeckas IbIXxaTelabHas



HEI0CTaTOYHOCTh, BBbI3BaHHAs SHLE(ATUTOM, MHEIUTOM U JAPYrMMH HMHQEKUUsAMH, OTpaBJICHUEM,
BBICOKOM TEMIIEpPaTypoi, BBICOKMM BHYTPECUEPEIHBIM JABICHUEM, YEPEIHO-MO3IOBOM TIPBLKEH,
YEpPENHO-MO3TOBOM  TPaBMOM M MO3BOHOYHO-CIIMHHOMO3TOBOM  TPaBMOM,  MEIMKAMEHTO3HBIM
UHTUOMPOBAHUEM, JIBYXCTOPOHHHM IIape30M TOJOCOBBIX CBA30K, cuHApoMoM [ mitena-bBappe,
aMUOTPOUUYECKMM JIaTepalbHbIM CKJIEPO30M M MHACTEHHYECKUM Kpu3oM; (4 cepiedHO-CoCyaucToi
HEJOCTATOYHOCTH: IALUEHTHl C TSKEJIOM JIETOYHO-CEPAECYHOM HEIOCTATOYHOCTBIO WM HAapyIICHHOU
bynkumeit  nerkux; & guuTenbHON  MeXaHMYeCKOM BEHTHIAUMM: OOeCHeYeHHE CTaOWIIBLHOM
IPOXOJUMOCTH JIBIXAaTENbHBIX IyT€H W MpeloTBpallleHHUe MOBPEKACHUS TOPTAHU JUIsl OOJIErYeHMs
BHYTPMTPaxealbHOrO BBEJEHMS M MOBblLeHUs kompopra mnamuenta; ©  npodunakTHyeckoit
TPaxeOTOMUU: MPOPUIAKTUYECKA TPAXEOTOMHs IS OCBOOOXIEHUS JbIXAaTeNbHBIX IyTEH Mocie
olnepauuy IO IOBOAY TsDKEJIOW TPaBMbl TOJIOBBI, JIMLA W LIEH, OTEKAa W TPaBMbl OT aCIUPALUH,
YeIOCTHO-JIMIEBON ornepanuu 1 o0mmpHoi oneparuu JIOP-opranos, rojoBsl u Iew.

KUMHUYECKHUE IPEUMYIIECTBA

BBenenue B Tpaxew mamMeHTa uepe3 paspe3 B Tpaxee (IpIXaTeIbHOM TOpiie) i OCBOOOXKICHUS
JBIXATENbHBIX IMyTeH y MaIlMeHTOB, KOTOPHIM HEBO3MOKHO MPOBECTU POTOTIOTOYHYIO MHTYOALUIO WM
Ha30TpaxealbHYl0 HHTYOaluio, moj oOIeld aHecTe3ueil, B OTAENEHUSX HHTCHCHUBHOW Tepanuu u
HEOTJIOKHOM TMOMOIIM JJsl TOJJEpKaHUS MPOXOAUMOCTH JIbIXaTeNbHBIX MyTeH W HCKYCCTBEHHOMU
BEHTWIALMM JieTkuX. KimHuueckas mosjb3a, CBA3aHHAs C M3JENHMEM, ompenensiercs kKak mpsmas. K
MalKMeHTaM, KOTOPbIE MOTYT IMOJYYUTh TOJb3Y OT W3/ENHUs, OTHOCSTCS: HOBOPOXKIICHHBIC, MIIAICHIIBI,
JIETH, B3POCIIbIE MAIIUEHTHI.

HEJEBASA I'PYIIIIA MIAIIMEHTOB
Tracheostomy Tube: HOBOpOXICHHBIE, MJIA/ICHIIBI, ICTH, B3POCIIbIC TTAIIMCHTHI.

IPEJIITOJIATAEMBIH ITOJIB30OBATEJIb
OOy4eHHbBIE CTIEIIHATUCTHI.

[TPOTUBOITIOKA3AHUA

HeoOxomumo  cobmtonaTh  OCTOPOKHOCTH BO  M30€KaHME KOHTAaKTa JIa3€pHOTO  Jiyda  WIH
ANIEKTPOXUPYPrUUECKOTO aKTUBHOI'O UIEKTPOJA C JAHHON M JIPYITMMHM TPAaXEOCTOMHUYECKHMMH TPYOKaMH.
Takoll KOHTakKT, OCOOEHHO B NPHUCYTCTBHM CMECEH, OOOrallleHHBIX KHUCIOPOAOM, MOXKET INPUBECTH K
OBICTPOMY CrOpaHUIO TPYOKHM C BpEAHBIM TEIUIOBBIM 3(P(GEKTOM W BBIJCICHHEM arpecCUBHBIX U
TOKCUYHBIX TIPOAYKTOB CropaHus, Bkirouas coysiayto kuciorty (HCI).

HEXEJIATEJIBHBIE PEAKIINN
Jlnis momydeHust MHGopMauu o Jr00bIX KOHKPETHBIX HEXeaTelbHbIX PeaKLUsAX CM. CTaH/IapTHbIE
y4eOHUKH U HAYYHYIO JINTeparypy.

NHCTPYKIIUA 1O TIPUMEHEHUAIO

® II3Bnekute Tracheostomy Tube u3 ynakoBku.

IIpoBepbTe MaHkKeETy, HAZYB €€ C IIOMOILBIO IINPHULIA C JTIOIPOBCKUM HAKOHEYHUKOM.

IToHOCTBIO BBIKAYalTe BO31YyX U3 MaHXKETHI IIOCIIE IIPOBEPOYHOIO HALYBaHUS.

YcranoBHMB HHTpoOJbIOCED (TIpU HanmuuuM), BBeauTe Tracheostomy Tube yepe3 cTomy U pa3MecTuTe B

Tpaxee B COOTBETCTBUU C IIPUHATON B HACTOSALIEE BPEMS TEXHUKOM.

Ilocne BBeAEHUS U3BIEKUTE HHTPOABIOCED (E€CIM UCIIOJIB30BAIN €r0) U MEAJIEHHO HaAyHTe MaHXKETy

MUHHMAaJIbHBIM KOJIMYE€CTBOM BO3/1yXa, HEOOXOAUMBIM JJIsi 00eCTIeUeHUsI TePMETHYHOCTH.

W3BnexuTe mmpuil u3 00paTHOTO KJIanaHa.

® [IpuxpernuTe MOBOPOTHBIN amantep K 15-mummerpoBoil koHeuHoW wactu Tracheostomy Tube u
IIOJCOEANUHUTE JbIXaTelabHbIM KOHTYp amnmapara FMBJI k mnoBoporHomy apanrtepy. [l

npecaoTBpaliCHUuA CJIy‘-IElfIHOFO OTCOCAMHCHUA CICAYCT UCIOJb30BATh MPOTUBOPA3ZBEMHLBIC BBICTYIIBI



Ha MIOBOPOTHOM COCTMHEHHH.
3akpenute Tracheostomy Tube.

Nudpopmanus o 6e3onacuoctu npu nposeaennn MPT

bezonacHocTh Tracheostomy Tube B MP cpene He onienuBanack. OHa ObLTa HCTIBITAHA HA HAIPEBAHHUE
WM HeXXenaTelbHoe nepemenieHue B MP cpene.  besomacnocts Tracheostomy Tube B MP cpene
HeusBecTHa. [IpoBenenne MPT-o0cnenoBanus yenoBeka, y KOTOPOTrO YCTAHOBJICHO JaHHOE MEIULIMHCKOE
U3JIeNIe, MOXKET MIPUBECTH K TPAaBME WJIM HEUCIIPABHOCTHU U3ZEIH.

NPEAYIIPEXKJAEHUA

Ilepen uCHONB30BaHUMEM IMIPOUTUTE BCE NPEAYNPEXKIEHUS U UHCTpyKuuu. HemnpaBuibHoe
HCII0JIb30BaHUE MOXKET IIPUBECTU K CEPHE3HOMY WJIM CMEPTEIBLHOMY 3a00JIEBaHUIO UM TPABME.

K ncnonp30BaHuIo U3AETHS TOMYCKAIOTCSA TOJIBKO 00yUYEeHHBIE CTICIIUAUCTHI.

He ucnonb3oBaTh, €ciau cTepuiibHas yIIaKOBKa MOBPEX/IEHA WIM HENPEIHAMEPEHHO BCKPBITA MEPE]
HCIOJIb30BAaHUEM.

He ucnionps30Barsk, eciau n3aenue MOBPEXICHO WK UMEET HeTPaBWIbHYIO (hopmy.

He ucnonb3oBaTh nocie nCTe4eHNs CpoKa FOJHOCTH.

Tonbko 1715 0OJHOKPATHOTO IPUMEHEHMUSL.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

IIpu ucnons3oBanuu Tracheostomy Tube ¢ MaH)xeTOl NpoOBEpbTE MAHXKETY, YTOOBI YOAUTHCS B
OTCYTCTBUM YT€UKHU M HaAyiTe ee MUHUMAaJIbHO HEOOX0IMMBIM 00beMOM Bo3ayxa. [loanepkusaiite
JaBJieHHEe B MaHxeTe B Auamna3one ot 25 1o 30 cMH20 u koHTponupyiiTe 1aBieHne B MaHKeTe 3
pasa B JI€Hb.

W3nenue Heb3s OCTABIATH B TeJE NalMeHTa 0ojee yeM Ha 29 qHeld. MeauuuHckuil pabOTHUK
JIOJDKEH YXaXHMBaTh 32 TPAXEOCTOMOM MallMeHTa U pelliaTh, KOr1a MPOBOAUTE SKCTYOAIHIO, B
COOTBETCTBUHM € (PaKTUUYECKUM COCTOSTHUEM IAIMEeHTA.

HanyBaTe MaHXkeTy TOJIBKO «Ha IJ1a3)» WIHA UCIIOIb3Ysl OTMEPEHHOE KOJIMYECTBO BO3yXa HE
PEKOMEHIYETCsl, IIOCKOJIBKY COITPOTUBIICHUE SBIISICTCS HEHAACKHBIM OPUEHTUPOM IIPU HAyBaHUH.
[lepen n3mMeHeHNeM MOJOXKEHUS TPYOKH CIIYCTHTE BO3AYX U3 MaHkeThl. [lepemerienne Tpyoku ¢
HaJyTOM MaH)KE€TON MOKET IIPUBECTU K TPABMUPOBAHUIO MAL[UEHTA WIH ITIOBPEXKICHUIO MAHKETHI U
notpe0yeT 3aMeHbI TPYOKH.

Huddysus cmecu 3akucu azora (N20), Kuciopoja WM BO3JlyXa U3 OKpYXKarolleil ra3oBoil cmecu
MOJKET JINOO YBEJIIMYUTh, MO0 YMEHBIIUTh OObEM MaH)KEThl U JaBieHue. JlJig orpaHUYEHUs TaKoro
spdexTa pekoMeHAyeTCs HakauuBaTh MAHXKETy TOW JKe Ta30BOH CMechlo, KoTopas Oymer
KOHTaKTUPOBATh C €€ BHEIIHEW IIOBEPXHOCTBIO.

He nepekaumBaiite mManxery. Upe3MepHOe HaJyBaHHE MOXKET NMPUBECTH K IOBPEKIACHHUIO TPAXEH,
pa3pbIBY MaHKEThI C MOCIEAYIONIMM CAYBaHHEM WIH K JiehopMallii MaHKEThI, YTO MOXKET MPUBECTH
K 3aKyIIOPKE JIbIXaTeJIbHBIX ITyTEH.

He ucnons3yitTe mnpui ¢ uriion A HaayBaHus MaHKeThl. Mcnonb3yiite mimpull tuna Jlrospa.

B ciiydae o6Hapyx)eHHs NaTOJIOTMYeCKON aHaATOMUU MITH HEOOXOJMMOCTH HEOOBIYHOTO
MO3UIIMOHUPOBAHUS TOJIOBBI HJTH IIEH CIEyeT COOJII0JaTh OCTOPOKHOCTh BO U30eKaHHe
BO3MOkHOTO niepernda Tracheostomy Tube. B HeoOBIYHBIX ClTydasix ciaeayeT pacCMOTPETh
BO3MOKHOCTh MCIIOJIb30BaHUS ApMUPOBAHHOM TPYOKH.

HanexHo 3aKkpenuTe KOHHEKTOP KaK Ha TPaxeoCTOMHUECKOW TpyOKe, TaK M Ha aJlanTepe
BEHTHISIIUOHHOTO 000PY/I0BaHUS, YTOOBI MPEAOTBPATHTH OTCOETUHEHNE BO BPEMs UCTIOIb30BaHUSI.
HecrannaprHbie pasmepsl HEKOTOPBIX KOHHEKTOPOB Ha ammaparax MBJI win aHecTe3nonornyeckom

000py10BaHUHU MOT'YT MHOBJIMATH Ha HAJEXKHOCTh COeIUMHEHMs ¢ 15 MM koHHekTopoM Tracheostomy
Tube. Ucnomnp3yiiTe ToIbKO ¢ 000pyIOBaHUEM, OCHAILIEHHBIM CTaHAAPTHBIMU 15 MM KOHHEKTOpaMHU.



[Tpu BEIOOpE pa3zmepa Tracheostomy Tube my1s KaXK0T0 MaIMEHTa CIIETYET PYKOBOJACTBOBATHCS
AKCIEPTHON KIIMHUYECKOW OLIEHKOM.

NuTyGanus u 3KCTyOanust JOIKHBI BBHITIOTHATHCS B COOTBETCTBUM C OOUICTIPUHSATHIMU B HACTOSIIEE
BpEMS TEXHUKAMH.

[lepen ucnonp30BaHNEM MAHKETY KaKJIOU TPYOKH, KOHTPOJIbHBIN OaJJIOH U KJIanaH cleayeT
MIPOBEPUTH ITYTEM pa3lyBaHUSI.

Crnenyet cobi0/1aTh OCTOPOKHOCTh, YTOOBI HE OBPEAUTH TOHKOCTEHHYIO MaH)KETY BO BpeMs
HWHTYOAINH.

N30eraiite ncnonb30BaHus adpo30Jis JIUA0KauHa AJIsl HApy>KHOTO IIPUMEHEHUs, TTOCKOJIbKY €ro
MIPUMEHEHHE CBsI3aHO ¢ oOpa3oBaHueM oTBepcTuil B Mamkerax u3 [I1BX ([xaiscypss K. JI. u Yorcon
B.®. Manxerts! u3 [IBX u a3po3051b Ha OCHOBE JIUJ0KanHA. BpUTaHCKUI )KypHaAJl aHECTE3UHN
(Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann.)
53:1368, 1981). Te ke aBTOpBI COOOIAIOT, YTO PACTBOP JUJOKAWHA THAPOXJIOPU/IA HE OKA3hIBACT
Takoro 3¢ dekra.

TpexxomoBbie 3anIOpHBIE KPaHbl WK IPYTHE YCTPOICTBA HE CIIEIyeT OCTABISTh BBEICHHBIMHU B
HaJyBHOH KJalaH Ha ATUTENIbHOE BpeMs. Bo3HuKaro1ee Ipyu ’TOM HaPsDKEHUE MOYKET MPUBECTH K
pa3pylLICHUIO KOpITyca KJlalaHa ¥ CIyBaHUIO MaHKEThI.

PacTBopbI Ha CIUPTOBOIT OCHOBE HE JOJKHBI KOHTAKTHPOBATH C TPYOKOIA.

UpesMepHOe UCIOIb30BAHUE CMA3KH MOXKET MIPUBECTH K TOMYTHEHHUIO UJTH 3aKYIOPKE TPYOKH.
[ToBTOpHOE HCIIONIB30BaHKE, TOBTOPHAsE 00pabOTKa ¥ MOBTOPHAS CTEPUIU3AIUS HE TOMYCKAIOTCS.
[ToBTOpHOE KCIIONB30BaHKE, TOBTOPHASI 00pabOTKA UM MTOBTOPHAS CTEPUIIN3ALINSI MOTYT HAPYIIUTh
CTPYKTYPHYIO IIEIOCTHOCTD U3/ENUs W/UJIH MIPUBECTH K BBIXOJY U3JIETHS U3 CTPOs, YTO, B CBOIO
ouepesib, MOYKET TPUBECTHU K TpaBMe, 3a00JI€BaHUIO HJIM CMEPTH nanenTa. [loBTopHoe
UCIOJIb30BaHUE, OBTOPHAsE 00paboTKa MM MOBTOPHAS CTEPHIIM3AIIMS TAKXKE MOTYT CO3AaTh PUCK
3arpsi3HEHUS U3JIETUS W/UJTH BbI3BAaTh 3apayKCHUE MAIIMEHTA WK IEPEKPECTHYIO MH(EKITUIO, BKITFOYast
0e3 orpaHuYeHwus nepeaavy HH(EKIIMOHHOTO 3a001eBaHus (0OB) OT OJHOTO MAIUEHTa K IPYTroOMY.
3arpsi3HeHue U37eNns MOKET MPUBECTH K TpaBMe, 3a00JIEBaHUIO UM CMEPTH MAallUEHTA.
YTunuszupyite u3aenne u ynakoBKy B COOTBETCTBUH C MOJUTUKON aMUHUCTPAITUU OOJTBHUIIBI H/WIH
MECTHBIX OPT'aHOB BJIACTH.

O m1000M CEepbe3HOM MHIMJIEHTE, MPOU3OLIEAIIEM B CBSI3M C HU3JEIHEM, CIEAyeT cooOuaTh
MIPOU3BOUTENIO U MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OpTraHy 110 MECTY HaXOXJICHHS T0JIb30BaTEs.

YCJIOBUSA XPAHEHUSA

XpaHuUTE B MPOXJIATHOM U CYXOM MECTE, BAAJIU OT COJTHEUHBIX JIyUEH.

3amuniaiite u3aenue ot BjIaru U Ype3MepHOro HarpeBaHusl.

N30beraiite AMMTENHHOTO BO3ICHCTBUS YIBTpadHOIeTa, COTHEUHOTO CBeTa U (UIYOPECIICHTHBIX JIaMIl.
XpaHuTe TakuM 00pa3oM, 4TOOBI HE JIOMYCTUTH CMSITHS.

OcHoBHBIE IKCITyaTalluOHHbIe XapakTepucTukH Tracheostomy Tube

OcHoBHas xapakrepuctuka 1: KonHekTop

Tracheostomy Tube Ha cTopoHe ammapara MOXeT ObITh CHaOXXKeHa KOHWYECKHUM KOHHEKTOPOM C KOHYCOM

auameTpoMm 15 MM, cooTBeTcTBYroMM ctanaapty [SO 5356-1.



OcHoBHast XapaKTepUCTHKA 2: XapaKTepHuCTHKH MAaHKeThbI (U151 TUIIa C MaH>KETON)

Tracheostomy Tube:
[JaBnenu Jlnana3oH CKOPOCTH YTEUKH (MJ1/4)
Pasme
p MunumaneH | MakcuMmallbH Malj)I]:CTe MuHuManbHbIi pazMep | MakcuManbHbIA pa3mMep
TPYOK | BIif TuameTp | bIil 1UaMeTp [Ta Tpaxeu Tpaxeu
" Tpaxeu (MM) | Tpaxeu (MM) ((;MHZ 0 50-s 90-s 50-s 90-s
(Mm) 1 MPOLIEHTH | MPOLEHTH | MPOLEHTHU | MPOLEHTU
b b b b
3.0 7.43 9.70 27 74.0 147.4 0.0 0.4
3.5 7.43 9.70 27 437.2 546.8 1264.8 2360.6
4.0 9.76 13.08 27 317.2 549.6 1826.5 3892.5
4.5 9.76 13.08 27 45.1 65.5 0.0 0.1
5.0 13.98 20.09 27 51.5 71.9 0.0 0.1
5.5 14.56 20.49 27 84.9 140.3 25.1 607.8
6.0 16.01 21.70 27 192.5 367.2 0.0 0.1
6.5 16.06 22.80 27 305.5 3815 0.1 28.3
7.0 17.14 24.22 27 233.8 519.1 0.1 0.2
7.5 18.34 24.84 27 124.9 230.3 0.0 0.2
8.0 19.19 26.84 27 655.9 908.2 6.8 779.8
8.5 19.85 26.80 27 63.4 159.5 0.0 0.1
9.0 21.60 28.52 27 113.2 240.6 0.2 510.7
9.5 21.70 28.50 27 123.5 298.1 3.2 289.7
10.0 21.70 28.50 27 331.8 386.2 3.0 1066.4
MNPUMEYAHUE:

* Coraacao ISO 5366.
*[IpuBeneHHas Bbllie HHPOpMAIIHSI 00 HKCIITYyaTAIMOHHBIX XapaKTepUCTHKaX Oblia coOpaHa ¢ OMOIIBIO
CTCHAOBOI'O MCIIBITaHUS, KOTOpOG HpenHa3Haqu0 JJISL CpaBHCHI/Ifl XapaKTepI/ICTI/IK FepMeTI/I‘-IHOCTI/I
MaH)XeT TONbKO B JabopaTopHbIX ycnoBusiX. CTEHIOBOE HCHBITAHWE HE CKOH()UTYpUPOBAHO M HE
HpeI[Ha?;Ha‘-ICHO JUIA HpOFHO3I/IpOBaHI/I5[ 3(1)(i)€KTI/IBHOCTI/I B KIIMHNYCCKHUX YCJ'IOBI/H[X.
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Sonde de trachéotomie

Modéde :
Sonde de trachétomie

Type de stylet:
Brassé

DESCRIPTION

La sonde de trachéotomie est un dispositif utilisé en anesthésie générale, en soins intensifs et en médecine
d'urgence pour le contréle des voies respiratoires et la ventilation mécanique. Le tube est inséré dans la
trachée du patient par une incision dans la trachée (la trachée).

La sonde de trachéotomie peut étre utilisée chez le patients nouveau-nés, les nourrissons, les enfants et
adultes.

La sonde de trachéotomie avec brassard est composée d'un tube principal, dune plaque de cou, d'un
introducteur, d'un connecteur, d'un ruban, d'un film thermorétractable, d'un brassard, d'un tube de
gonflage, d'une valve anti-retour et d'un ballon pilote.

CARACTERISTIQUES

® Ligne radio-opaque sur toute la longueur pour la détection d'une mise en place correcte par
radiographie.

Connecteur normalisé ISO pour une connexion universelle a I'équipement de ventilation

Plaque de cou imprimée avec des informations sur la taille pour une identification facile.

Ruban fourni dans l'emballage pour la fixation du tube.

La pointe arrondie et lisse de l'obturateur réduit les traumatismes lors de 1'insertion.

Le blistere rigide offre une protection maximale au tube.

UTILISATION PREVUE

Le Sonde de trachétomie est utiliséen anesthésie géné&ale, en soins intensifs et en mélecine d'urgence
pour la gestion des voies a&iennes et la ventilation meéanique. Le tube est ins&édans la traché du
patient par une incision dans la trachée (la traché).

INDICATIONS

Les indications sont &argies avec le déeloppement et l'application géné&alisé de la trachéotomie,
principalement pour garder les voies respiratoires libres pour les patients incapables de recevoir une
intubation oropharyngé ou une intubation nasotrachéle, y compris en particulier : (O Obstruction des
voies respiratoires sup€&ieures : obstruction des voies respiratoires sup€&ieures causee par la pré&ence d'un
corps éranger dans les voies respiratoires, la diphté&ie, la laryngopharyngite aigu&et d'autres infections,
un traumatisme, un cedéme angioneurotique, un néoplasme oropharyngé, une trachéomalacie, une
chirurgie du cou ou une contracture cicatricielle induite par les radiations, le syndrome dapné
obstructive du sommeil ou toute autre raison ; @ Ré&ention de sé&réions dans les voies respiratoires
infé&ieures : réention de séréions dans les voies respiratoires infé&ieures causée par un traumatisme
cranio-c&ébral, une neuropathie intracr&ienne ou p&iphé&ique, un trouble de la conscience, le t&anos,
une brdure par inhalation, une chirurgie thoracique et abdominale majeure, une bronchectasie, une
pneumonie chronique, un dysfonctionnement laryng& une hypofonction ou une perte de la toux et de
l'excréion des crachats, et une accumulation de sé&réions ; (3 Dépression respiratoire centrale ou
p&iph&ique : dépression respiratoire centrale ou pé&iph&ique provoguee par une encéhalite, une
my@ite et d'autres infections, un empoisonnement, une forte fievre, une pression intracr&ienne éevee,
une hernie cé&ébrale, une Ie&sion traumatique du cerveau et de la moelle éiniée, une inhibition
méicamenteuse, une paralysie bilaté&ale des cordes vocales, le syndrome de Guillain-Barre, la sclé&ose



lat&ale amyotrophique et la crise myasthéique ; @ Insuffisance cardio-pulmonaire : les patients
souffrant d'une cardiopathie pulmonaire grave et d'une fonction pulmonaire méliocre ; & Ventilation
mesanique prolongé : garantir la stabilit€des voies respiratoires et &iter les I&ions laryngées pour
faciliter I'administration intratrachéle et am@&iorer le confort du patient ; ® Trachétomie préventive :
trachétomie préventive pour maintenir les voies respiratoires libres aprés une intervention chirurgicale
de traumatisme grave de la téte, de la face et du cou, d'cedéme et de 1ésion par inhalation, de chirurgie
buccale et maxillo-faciale et de chirurgie majeure de I'ORL, de la t&e et du cou.

AVANTAGES CLINIQUES

En s'insé&ant dans la traché d'un patient par une incision dans la tracheé (la tracheée) pour maintenir les
voies respiratoires libres pour les patients incapables de recevoir une intubation oropharyngé ou une
intubation nasotrachéle, il est utilisé dans l'anesthé&sie généale, les soins intensifs et la mélecine
d'urgence pour la gestion des voies respiratoires et la ventilation méanique. Le bééfice clinique associé
au dispositif est défini comme direct, les patients qui peuvent béndicier du dispositif comprennent :
Patients nouveau-nés, les nourrissons, les enfants et adultes

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Sonde de trachéotomie: Patients nouveau-nés, les nourrissons, les enfants et adultes

UTILISATEUR PREVU
Doit &re utilisépar des professionnels formé

CONTRE-INDICATIONS

Des précautions sont a prendre pour éviter le contact d'un faisceau LASER ou d'une électrode active
¢lectrochirurgicale avec ce Sonde de trachéotomie et d'autres tubes de trachéotomie. Un tel contact, en
particulier en présence de meélanges enrichis en oxygéne, pourrait entrainer une combustion rapide du
tube avec des effets thermiques nocifs et I'émission de produits de combustion corrosifs et toxiques,
notamment de l'acide chlorhydrique (HCL).

EFFETS INDESIRABLES
Les manuels standard et la littérature scientifique doivent étre consultés pour toute information spécifique
sur les effets indésirables.

MODE D'EMPLOI

® Sortez le Sonde de trachéotomie de son emballage.

Testez le brassard en le gonflant & I'aide d'une seringue a embout Lure.

Dégonflez compléetement le brassard apres le test de gonflage.

Avec l'introducteur en place (s'il est fourni), insérez le Sonde de trachéotomie a travers la stomie et

positionnez-le dans la trachée selon la technique médicale actuellement acceptée.

Apres l'insertion, retirez l'introducteur (s'il est utilisé) et gonflez lentement le brassard avec la

quantité d'air minimale requise pour une étanchéité efficace.

Retirez la seringue du clapet anti-retour.

® Fixez l'adaptateur pivotant a la terminaison de 15 mm du Sonde de trachéotomie et connectez le
circuit du ventilateur a 1'adaptateur pivotant. Les ergots anti-déconnexion de 1'adaptateur doivent étre
utilisés pour empécher toute déconnexion accidentelle.

® Fixez le Sonde de trachéotomie.

Informations sur la sécurité de I'MRI
La sonde de trachéotomie n'a pas été évaluée en termes de sécurité dans 1'environnement MR. Elle n'a pas
¢été testée pour la chaleur ou les mouvements indésirables dans 1'environnement MR. La sécurité de la



sonde de trachéotomie dans l'environnement MR est inconnue. La réalisation d'un examen par MR sur
une personne porteuse de ce dispositif médical peut causer des blessures ou un dysfonctionnement de
'appareil.

MISES EN GARDE

Lisez tous les avertissements et toutes les instructions avant d'utiliser le produit. Une utilisation
incorrecte peut entrainer des maladies ou des blessures graves, voire mortelles.

Ce dispositif ne peut &re utiliséque par des professionnels qualifiés.

N'utilisez pas l'appareil si I'emballage st&ile est endommagé ou ouvert involontairement avant
I'utilisation.

N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé ou de forme irrégulicre.

N'utilisez pas I'appareil aprés la date de pé&emption.

A usage unique.

PRECAUTIONS

Si une sonde de trachétomie aballonnet est utilisee, testez le ballonnet pour vous assurer qu'il n'y a
pas de fuite et gonflez-le avec le volume dair minimum néeessaire. Maintenez la pression du
brassard entre 25 et 30 cmH20 et contrdez la pression du brassard 3 fois par jour.

Le produit ne peut &re maintenu dans le patient pendant plus de 29 jours. Le personnel médical est
tenu de prendre soin de la trachétomie du patient et de juger du moment de I'extubation en fonction
de la situation re&elle du patient.

Il n'est pas recommandéde gonfler le brassard uniquement <«au toucher >»»ou en mesurant la quantité
dair, car la réistance n'est pas un guide fiable pendant le gonflage.

Dé&onflez le brassard avant de repositionner la sonde. Le déplacement de la sonde avec le brassard
gonflé peut entramer des blessures au patient ou endommager le brassard, et né&essitera un
changement de sonde.

La diffusion du mélange d'oxyde nitreux (N20), d'oxygéne ou d'air a partir d'un mélange de gaz
environnant peut augmenter ou diminuer le volume et la pression du brassard. Afin de limiter cet
effet, il est recommandé de gonfler le brassard avec le méme mélange gazeux que celui qui entrera en
contact avec sa surface externe.

Ne surgonflez pas le brassard. Un gonflage excessif peut entrainer des Iésions de la trachée, une

déchirure du brassard avec dégonflage ultérieur, ou une déformation du brassard pouvant conduire a
une obstruction des voies respiratoires.

N'utilisez pas de seringue aaiguille pour gonfler le brassard. Utiliser une seringue Luer.

En cas d'anatomie anormale ou de positionnement atypique de la t&e ou du cou, des pré&autions
doivent &re prises pour é&riter le risque de plicature de la sonde de trachéotomie. L'utilisation d'une
sonde renforcé doit &re envisagee dans les cas inhabituels.

Fixez fermement le connecteur ala fois dans la sonde de trachéotomie et dans l'adaptateur de
I'é@uipement de ventilation afin d'éviter toute déeonnexion pendant I'utilisation.

Les dimensions non standard de certains connecteurs sur les ventilateurs ou I'équipement d'anesthésie
peuvent affecter la sécurité de I'accouplement avec le connecteur de la sonde de trachéotomie de 15
mm. N'utilisez qu'avec des équipements dotés de connecteurs standard de 15 mm.

Le choix de la taille appropriée de la sonde de trachétomie pour chaque patient doit &re effectuéen
fonction du jugement clinique d'un expert.

L'intubation et I'extubation doivent &re effectués selon les techniques metdicales actuellement
accepteéss.

Le brassard, le ballon pilote et la valve de chaque sonde doivent &re testés par gonflage avant
utilisation.

Il faut veiller ane pas endommager les ballonnets &paroi fine pendant l'intubation.



Bvitez dutiliser l'a&osol topique de lidocae, car il a &&associéala formation de trous d'éingle
dans les brassards en PVC (Jayasuriya, K.D., et Watson, W.F. : PVC.Cuffs et A&osol abase de
Lignocame.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Les m@&nes auteurs rapportent que la solution de chlorhydrate
de lidocame n'a pas cet effet.

Les robinets d'arr& ou autres dispositifs ne doivent pas &re laissés ins&é& dans la valve de gonflage
pendant des pé&iodes prolongées. La tension qui en résulte peut briser le boTier de la valve et
provoquer le déonflement du brassard.

Les solutions &base d'alcool ne doivent pas &re en contact avec le tube.

L'utilisation excessive de lubrifiant peut rendre la sonde floue ou I'obstruer.

Ne pas rautiliser, retraiter ou rest&iliser. La reutilisation, le retraitement ou la resté&ilisation peuvent
compromettre l'intégritéstructurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, &
son tour, peut entramer des blessures, une maladie ou le dé&es du patient. La reutilisation, le
retraitement ou la resté&ilisation peut &alement créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection du patient ou une infection croisé, y compris, mais pas seulement, la
transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient &un autre. La contamination du
dispositif peut entramer une blessure, une maladie ou le dé&es du patient.

Himinez le produit et I'emballage conformément ala politique administrative de I'hépital et/ou du
gouvernement local.

Tout incident grave liéace dispositif doit &re signal€au fabricant et &l'autoritélocale compéente du

lieu ouise trouve I'utilisateur.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stockez le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére du soleil.

Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.

Evitez l'exposition prolongée aux ultraviolets, a la lumiére du soleil et a la lumiére fluorescente.
Stockez de maniere a éviter tout risque d'écrasement.

Principales caractéristiques de performance de la trachéotomie

Performance clé 1 : Connecteur
Le Sonde de trachéotomie peut étre équipé, a l'extrémité de la machine, d'un connecteur conique de 15

mm conforme a la norme ISO 5356-1.

Performance cl¢ 2 : Performances du brassard (pour le type de brassard)

Sonde de trachéotomie:

Taille | Dtametre | Diametre , Plage de débit de fuite (ml/h)
du minimal | maximal | Pression du

tube dela de la ballonnet Trachée minimale Trachée maximale

(mm) trachée trachée | hPa(cmH20) 50th 90e 50e 90e

(mm) (mm) percentile | percentile | percentile | percentile

3,0 7,43 9,70 27 74,0 147.,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3




Taille | D1ametre | Diametre . Plage de débit de fuite (ml/h)
du minimal | maximal | Pression du

tube de la de la ballonnet Trachée minimale Trachée maximale

(mm) trachée | trachée | hPa(cmH20) 50th 90e 50e 90e

(mm) (mm) percentile | percentile | percentile | percentile
7,0 17,14 24,22 27 233.,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 1249 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
NOTE :

* Selon I'ISO 5366.

*Les caractéistiques présentees ci-dessus ont &érecueillies al'aide d'un banc d'essai destinéafournir
une comparaison des caracté&istiques d'impermébilitédes brassards uniquement dans un environnement
de laboratoire. Le banc d'essai n'est pas configuréou préu pour prélire les caract&istiques dans un
environnement clinique.
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Trakeostomiaputki

Malli:
Trakeostomiaputki

Tyyppi:
Mansetillinen

KUVAUS

Trakeostomiaputki on lddketieteellinen laite, jota kéytetddn yleisanestesiassa, tehohoidossa ja
hitiladketieteessd hengitysteiden hallintaan ja mekaaniseen ventilaatioon. Putki asetetaan potilaan
henkitorveen kdyttden henkitorvessa olevaa viiltoa.

Trakeostomiaputki soveltuu kdytettdviksi vastasyntyneilld, imevdisilla, lapsilla ja aikuisilla potilailla.
Mansetillinen trakeostomiaputki koostuu useista osista, kuten padputki, kaulalevy, sisddnvienti, liitin,
nauha, lampdkutistuva kalvo, mansetti, puhallettava letku, takaiskuventtiili ja pilottipallo.

OMINAISUUDET

® Tayspitkd rontgensdteitd ldpdisemétdon viiva auttaa havaitsemaan oikean  sijoituksen
rontgenkuvauksen yhteydessa.

ISO-standardin mukainen liitin ilmanvaihtolaitteiden yleiskadyttdon

Painettu kaulalevy kokotiedoilla tunnistamisen helpottamiseksi.

Nauha toimitetaan putken kiinnitystd varten pakkauksessa.

Obturaattorin siled, pyoristetty karki vihentdd traumaattista rasitusta asettaessa.

Jaykké lapipainopakkaus tarjoaa optimaalisen suojan putkelle.

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Trakeostomiaputkea k&ytet&en yleisanestesiassa, tehohoidossa ja h&adaeketieteessa hengitysteiden
hallintaan ja mekaaniseen ventilaatioon. Putki asetetaan potilaan henkitorveen k&yttéen henkitorvessa
olevaa viiltoa.

INDIKAATIOT

K&yttcaiheita laajennetaan trakeotomian kehityksen ja laajan k&tth myda erityisesti hengitysteiden
yll&itémiseksi potilailla, joille suunielun tai nasotrakeaalinen intubaatio ei ole mahdollinen vaihtoehto.
Tana koskee erityisesti seuraavia tilanteita: O Ylemman hengitystien tukkeutuminen: Trakeotomiaa
voidaan harkita ylemmaén hengitystien tukkeutumisen vuoksi, joka voi johtua esimerkiksi hengitysteihin
joutuneesta vierasesineestg kurkkumal&tg akuutista kurkunp&ntulehduksesta, erilaisista infektioista,
traumasta, angioneuroottisesta turvotuksesta, suunielun kasvaimesta, trakeomalasiasta, niskan
leikkauksesta tai s&eilyn aiheuttamasta arpikontraktuurista, obstruktiivisesta uniapneaoireyhtymé&statai
muista vastaavista syistg @ Alempien hengitysteiden eritteiden kertyminen: Trakeotomia saattaa olla
tarpeen tilanteissa, joissa alempiin hengitysteihin kertyy eritteita T&na voi johtua esimerkiksi
kallonsis&sest& tai  perifeerisesta  neuropatiasta,  tajunnanh&ricsta  jéykk&ouristuksesta,
inhalaatiopalovammasta, suuren rintakeh& ja vatsan leikkauksen jdkeisesta palovammasta,
keuhkoputkentulehduksesta, kroonisesta keuhkokuumeesta, kurkunp&n toimintahdricsta yskan
vajaatoiminnasta tai yskcksen erittymisen ja eritteiden kertymisen ongelmista johtuen; 3 Keskus- tai
&aeishengityslama: Trakeotomia voi olla tarpeen tapauksissa, joissa potilaalla on keskus- tai
&aeishengityslama, joka voi johtua esimerkiksi enkefaliitista, myeliiteist& ja muista infektioista,
myrkytyksest& korkeasta kuumeesta, kohonneesta kallonsisasest&paineesta, aivotyr&t& traumasta aivo-
ja selk&dinvammaan, |&kkeiden vaikutusten estamisesta molemminpuolisesta &hihuulihalvauksesta,
Guillain-Barre -oireyhtym&st& amyotrofisesta lateraaliskleroosista ja myasteenisesta kriisist&johtuen; @
Sydanen vajaatoiminta: Trakeotomia voi olla tarpeen potilailla, joilla on vaikea keuhkosydansairaus ja



heikentynyt keuhkojen toiminta; & Pitk&aikainen mekaaninen ventilaatio: Trakeotomia helpottaa
pitk&ikaista mekaanista ilmanvaihtoa tarvitsevien potilaiden hoidossa, ja se auttaa yll&itdn&an
hengitysteiden vakautta samalla vattZn kurkunp& vammoja, mik&parantaa potilaan mukavuutta; ®
Ennaltaehk&sevatrakeotomia: Ennaltaehk&sevatrakeotomia voi olla tarpeen estdm&én hengitysteiden
ongelmia potilailla, joilla on vakavia vammoja p&hé&, kasvoihin ja kaulaan, turvotusta tai
inhalaatiovammoja, suu- ja leukaleikkauksen jakeen sek&suurten korva-, nen& ja kurkkutautien, p& ja
kaulan leikkauksien j&keen. Tavoitteena on pit&ahengitystiet esteettGmina

KLIINISET HYODYT

Trakeostomia asennetaan potilaan henkitorveen tuuliputken viillon kautta ensisijaisesti silloin, kun
tarvitaan pitk&aikaista avointa hengitystietapotilailla, joille suun kautta tai nen&n kautta tehty intubaatio
ei ole mahdollista. Sita k&stet&an hengitystietuen yll&itdmiseen ja mekaaniseen ventilaatioon
yleisanestesiassa, tehohoidossa ja h&ad&iketieteessa Laitteeseen liittyvakliininen hydy on mé&aitelty
vaittam&ksi hydlyksi, ja potilaat, jotka voivat saada hy@yalaitteesta, sisdt&va: Vastasyntyneet, vauvat,
lapset, aikuiset potilaat.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT
Trakeostomiaputki: Vastasyntyneet, vauvat, lapset, aikuiset potilaat.

TARKOITETTU KAYTTAJA
Tuotetta tulee k&ytt&avain koulutettujen ammattilaisten toimesta

VASTA-AIHEET

Tulee olla varovainen, jotta lasersdde tai sdhkdokirurgisesti aktiivinen elektrodi ei padse kosketuksiin
tdmin trakeostomiaputken ja muiden vastaavien putkien kanssa. Téllainen kosketus, erityisesti hapella
rikastettujen seosten ldsnd ollessa, voi aiheuttaa putken nopean palamisen, mikéd voi johtaa haitallisiin
lampdvaikutuksiin ja sydvyttdvien sekd myrkyllisten palamistuotteiden, kuten suolahapon (HCI),
vapautumiseen.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tavallisista oppikirjoista ja tieteellisestd kirjallisuudesta on syytd tutustua erityisiin haittavaikutuksiin
liittyviin tietoihin.

KAYTTOOHJEET

Ota trakeostomiaputki pakkauksesta.

Suorita mansetin testaus tayttaméalla se Lure-tip-ruiskulla.

Tyhjennd mansetti kokonaan koetdyton jalkeen.

Kun sisddnvienti on asetettu paikoilleen (jos sovellettavissa), trakeostomiaputki syotetddn

avanteeseen ja asetetaan henkitorveen noudattaen télld hetkelld voimassa olevia lddketieteellisid

kaytantojd ja tekniikoita.

® Asennuksen jilkeen irrota sisddnvienti (jos sovellettavissa) ja tdytd mansetti hitaasti mahdollisimman
pienelld ilmamé&éralla, joka tarvitaan tehokkaan tiivistyksen saavuttamiseksi.

® Poista ruisku takaiskuventtiilista.

® Kiinnitd kdintdsovitin trakeostomiaputken 15 millimetrin pddhén ja yhdistd hengityslaitepiiri tdhdn
kddntyvddn sovittimeen. Kédntymisen estidvid korvakkeita tulee kéyttdd, jotta estetddn vahingossa
tapahtuva irtoaminen.

® Kiinnitd trakeostomiaputki.



Turvallisuustiedot kiytosti magneettiresonanssikuvauksessa (MRI)

Trakeostomiaputken turvallisuutta magneettiresonanssikuvauksen (MR) ymparistdssa ei ole arvioitu. Tatd
el ole testattu kuumenemisen tai ei-toivotun litkkeen suhteen magneettiresonanssikuvauksen (MR)
ympaéristossd. Trakeostomiaputken turvallisuutta magneettiresonanssikuvauksen (MR) ympéristossd ei
tunneta. Magneettiresonanssikuvauksen (MR) tekeminen henkil6lle, jolla on tdma tietty lddketieteellinen
laite, saattaa aiheuttaa vaaratilanteen tai johtaa laitteen virheelliseen toimintaan.

VAROITUKSET

Lue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen kéyttdd. Virheellinen kéytto saattaa aiheuttaa vakavan tai jopa
hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

Vain koulutetut ammattilaiset saavat k&ytteat&alaitetta.

Alak&ytalaitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avautunut vahingossa ennen k&yttGa

Ali kiiyti laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on epéséinnollinen.

Alak&tatestisarjaa viimeisen k&yttépdvan jakeen.

Tarkoitettu vain kertak&ttan.

VAROTOIMET

Jos k&yta mansetillista trakeostomiaputkea, testaa mansetti varmistaaksesi, ettei siin&ole vuotoja, ja
tarkkaile mansetin painetta kolme kertaa pavéasa

Tuotetta ei saa salyttéapotilaalla yli 29 pdvan ajan. Hoitohenkil& vastuulla on hoitaa potilaan
trakeostomia ja arvioida, milloin ekstubaatio eli hengitysputken poistaminen suoritetaan potilaan
todellisen tilanteen mukaan.

Tyhjenn& mansetti ennen putken asettamista uudelleen. Putken liikkuminen mansetin ollessa
t&ytettynavoi aiheuttaa potilaan vammoja tai mansetin vaurioitumisen, ja t&mavoi vaatia letkun
vaihtamista.

Dityppioksidiseoksen (N20), hapen tai ilman ldpdisevyys ympéroivastd kaasuseoksesta voi vaikuttaa
mansetin tilavuuteen ja paineeseen lisddvisti tai vdhentdvésti. Tdmén vaikutuksen rajoittamiseksi
suositellaan téyttémdan mansetti samalla kaasuseoksella, joka koskettaa sen ulkopintaa.

Al4 taytd mansettia litkaa. Liiallinen tdyttd voi aiheuttaa riskejd, kuten henkitorven vaurioitumisen,
mansetin repeytymisen ja sen jilkeisen tyhjenemisen tai mansetin véaristymisen, mikd voi johtaa
hengitysteiden tukkeutumiseen.

Alak&taneularuiskua mansetin t&yttamiseen. K&ytaluer-ruiskua.

Jos havaitaan ep&normaalia anatomiaa tai ep&avallista asentoa p&n tai kaulan alueella, on take&a
olla varovainen, jotta vétet&an trakeostomiaputken taittuminen. Vahvistetun putken k&yttGatulee
harkita poikkeuksellisissa tilanteissa.

Kiinnitaliitin tiukasti sekatrakeostomiaputkeen ettaventilaatiolaitteen adapteriin, jotta ne salyva
ehjin&k&ytt aikana.

Joissakin hengityskoneiden tai anestesialaitteiden liittimissd saattaa olla epédstandardit mitat, jotka
voivat vaikuttaa turvalliseen yhteensopivuuteen trakeostomiaputken 15 mm:n liittimen kanssa. Kéyta
ainoastaan laitteiden kanssa, jotka ovat varustettu 15 millimetrin standardiliittimill.

Jokaisella potilaalla tulee suorittaa asiantuntijan kliininen arviointi  sopivan kokoisen
trakeostomiaputken valinnassa.

Intubaatio ja ekstubaatio tulisi suorittaa noudattaen tdla hetkella hyvé&syttyja |&ketieteellisia
tekniikoita.

Ennen k&ttGAtulee testata jokaisen putken mansetti, ohjausilmapallo ja venttiili t&tt&mdl&ane.

On t&ake&avarmistaa, ettaohutsein&nen mansetti ei vaurioidu intuboinnin aikana.



Paikallisesti k&ytettévéan lidokaiinin aerosolin vattaminen on suositeltavaa, koska siihen on liitetty
PVC-mansettien reikien muodostumisen riski (Jayasuriya, K.D. ja Watson, W.F.. PVC.Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Samaan tutkimukseen osallistuneet kirjoittajat
ilmoittavat, ettalidokaiinihydrokloridiliuoksella ei havaittu t&&vaikutusta.

voi aiheuttaa venttiilin kotelon vaurioitumisen ja johtaa mansetin tyhjentymiseen.

Alkoholipohjaisia liuoksia ei saa antaa koskettaa putkea.

Voiteluaineen liiallinen k&ttGvoi aiheuttaa putken ham&atymistatai tukkeutumista.

Ala k&ta uudelleen, késittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenk&ttd uudelleenkittely tai
uudelleensterilointi voi aiheuttaa riskin laitteen rakenteelliselle eheydelle ja saattaa johtaa laitteen
vaurioitumiseen, mik&puolestaan voi vaarantaa potilaan terveyden ja turvallisuuden, ja mahdollisesti
johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai jopa kuolemaan. Lis&ksi uudelleenk&ytt@ uudelleenk&ittely
tai uudelleensterilointi saattavat lis&alaitteen kontaminaatioriski&ja altistaa potilaan infektioriskille
tai ristiininfektiolle, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, tarttuvien tautien siirtyminen
potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan.

H&vitatuote ja sen pakkaukset sairaalan hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.
Kaikista vakavista laitetta koskevista vaaratilanteista tulee raportoida valmistajalle ja paikallisille
toimivaltaisille viranomaisille, jotka vastaavat k&yttgapaikan turvallisuudesta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta tuote viiledssi ja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.

Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.

Viltd tuotteen altistumista ultraviolettivalolle, auringonvalolle ja fluoresoivalle valolle pitkddn
aikaan.

Sailyta siten, ettd se ei altistu murtumiselle.

Trakeostoman tirkeimmiit suorituskykyominaisuudet

Téarkeimmat suorituskykyominaisuudet 1: Latauspistoke
Trakeostomiaputki voidaan liittdd laitteeseen kartiomaisella liittimelld, jossa on 15 millimetrin kartio,
joka tayttdd ISO 5356-1-standardin vaatimukset.

Tarkeimmat suorituskykyominaisuudet 2: Mansetin suorituskyky (for mansetillinen tyyppi)

Trakeostomiaputki:
Manseti Vuotonopeuden vaihteluvili (mL/h)
Putke . . .
Henkitorven Henkitorven n paine — ; ; ; ; ;
n e s .. D .. Pienin henkitorvi Suurin henkitorvi
vahimmadishalkaisi | enimmaéishalkaisi hPa
koko . . 50. 90. 50. 90.
ja (mm) ja (mm) (cmH20 g 3 3 3
(mm) ) persentil | persentil | persentil | persentil
li li li li
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147.,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1




Manseti Vuotonopeuden vaihteluvili (mL/h)
Putke . . .
Henkitorven Henkitorven n paine — — ; —
n e s . o .. Pienin henkitorvi Suurin henkitorvi
viahimmadishalkaisi | enimma&ishalkaisi hPa
koko . . 50. 90. 50. 90.
ja (mm) ja (mm) (cmH20 . 3 N N
(mm) ) persentil | persentil | persentil | persentil
li li li li
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123.,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 3318 386,2 3,0 1066.,4
HUOMAUTUS:

* 1SO 5366 -standardin mukaan.
* Edell&esitetyt suorituskykytiedot ker&tiin penkkitestissa joka oli tarkoitettu ainoastaan mansettien
tiivistysominaisuuksien vertailuun laboratorioymp&istéssa Tasotestaus ei ole tarkoitettu suorituskyvyn
ennustamiseen kliinisiss&olosuhteissa, eika&sitaole m&itetty t&han tarkoitukseen.
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|Language-Dutch‘

Tracheostomieslang

Model:
Tracheostomieslang

Type:
Geboeid

BESCHRIJVING

Het Tracheostomieslang is een hulpmiddel dat wordt gebruikt bij algemene anesthesie, intensive care en
spoedeisende geneeskunde voor luchtwegbeheer en mechanische beademing. Het buisje wordt via een
incisie in de luchtpijp (trachea) van de patiént ingebracht.

Tracheostomieslang zijn geschikt voor neonaat, zuigeling, kind, volwassen patiénten.

Tracheostomieslang met manchet bestaat uit een hoofdbuis, nekplaat, introducer, aansluiting, lint,
warmtekrimpfolie, manchet, opblaasslang, terugslagklep, pilotballon.

KENMERKEN

Radio-opaque lijn over de hele lengte voor detectie van correcte plaatsing door rontgenstraling.
ISO-standaard connectoren voor universele aansluiting op beademingsapparatuur.

Bedrukt halsplaatje met maatinformatie voor eenvoudige identificatie.

Lint bijgeleverd in de verpakking om de tube te fixeren.

Gladde afgeronde punt van de obturator vermindert trauma tijdens het inbrengen.

De stevige blisterverpakking biedt maximale bescherming voor de buis.

BEOOGD GEBRUIK

De Tracheostomieslang wordt gebruikt in algemene anesthesie, intensive care en spoedeisende
geneeskunde voor luchtwegbeheer en mechanische beademing. Het buisje wordt via een incisie in de
luchtpijp (trachea) van de patiént ingebracht.

INDICATIES

De indicaties zijn uitgebreid met de ontwikkeling en wijdverspreide toepassing van tracheotomie,
voornamelijk om de luchtwegen onbelemmerd te houden voor patiéten die geen orofaryngeale intubatie
of nasotracheale intubatie kunnen ondergaan, waaronder met name: (O obstructie van de bovenste
luchtwegen: obstructie van de bovenste luchtwegen veroorzaakt door een vreemd lichaam in de
luchtwegen, difterie, acute laryngofaryngitis en andere infecties, trauma, angioneurotisch oedeem,
orofaryngeaal neoplasma, tracheomalacie, halsoperatie of door Dbestraling veroorzaakte
littekencontractuur, obstructief slaapapneusyndroom of andere redenen; @ retentie van afscheidingen in
de onderste luchtwegen: Retentie van afscheidingen in de lagere luchtwegen veroorzaakt door
craniocerebraal trauma, intracraniéde of perifere neuropathie, bewustzijnsstoornis, tetanus,
inhalatiebrandwonden, post-maagale thorax- en buikoperaties, bronchiétasie@, chronische
longontsteking, strottenhoofddisfunctie, hypofunctie of verlies van hoest en sputumuitscheiding, en
aggregatie van afscheidingen; 3 Centrale of perifere ademhalingsdepressie: centrale of perifere
ademhalingsdepressie veroorzaakt door encefalitis, myelitis en andere infecties, vergiftiging, hoge koorts,
hoge intracraniée druk, hersenhernia, traumatisch hersen- en ruggenmergletsel, medicijnremming,
bilaterale stembandverlamming, Guillain-Barre syndroom, amyotrofische laterale sclerose en
myasthenische crisis; @ Cardiopulmonale insufficiéntie: patiéten met ernstige pulmonale hartziekte en
slechte longfunctie; & Langdurige mechanische beademing: zorgen voor een stabiele luchtweg en
voorkomen van larynxletsel om de intratracheale toediening te vergemakkelijken en het comfort van de
patiént te verbeteren; (® Preventieve tracheotomie: preventieve tracheotomie om de luchtwegen



onbelemmerd te houden na chirurgie van ernstig trauma van hoofd, gezicht en nek, oedeem en
inhalatieletsel, orale en maxillofaciale chirurgie en grote chirurgie van KNO, hoofd en nek.

KLINISCHE VOORDELEN

Door het inbrengen in de luchtpijp (trachea) van een patiét via een incisie in de trachea (de luchtpijp) om
voornamelijk de luchtwegen onbelemmerd te houden voor patiéaten die geen orofaryngeale intubatie of
nasotracheale intubatie kunnen ondergaan, wordt het gebruikt in algemene anesthesie, intensive care en
spoedeisende geneeskunde voor luchtwegbeheer en mechanische beademing. Het klinische voordeel van
het apparaat is gedefinieerd als direct, patiénten die baat kunnen hebben bij het apparaat zijn onder andere:
Neonaat, zuigeling, kind, volwassen patiéaten.

PATIENTENDOELGROEP
Tracheostomieslang: Neonaat, zuigeling, kind, volwassen patiénten.

BEOOGD GEBRUIKER
Moet bediend worden door getrainde professionals

CONTRA-INDICATIES

Vermijd contact van een LASER-straal of een elektrochirurgische actieve elektrode met deze en andere
tracheostomieslangen. Een dergelijk contact, vooral in de aanwezigheid van met zuurstof verrijkte
mengsels, kan leiden tot een snelle verbranding van de buis met schadelijke thermische effecten en met de
uitstoot van corrosieve en giftige verbrandingsproducten, waaronder zoutzuur (HCL).

BIJWERKINGEN
Standaard tekstboeken en wetenschappelijke literatuur moeten geraadpleegd worden voor informatie over
specifieke bijwerkingen.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

® Neem de tracheostomieslang uit de verpakking.

Test de rand door hem op te blazen met een Lure-tip spuit.

Laat de rand na de test volledig leeglopen.

Breng, met de Introducer op zijn plaats (indien meegeleverd), de tracheostomieslang door de stoma in

en positioneer deze in de trachea volgens de huidige aanvaarde medische techniek.

Verwijder na het inbrengen de introducer (indien gebruikt) en blaas de manchet langzaam op met de

minimale hoeveelheid lucht die nodig is voor een effectieve afdichting.

Verwijder de spuit van het terugslagventiel.

® Bevestig de warteladapter aan het 15 mm uiteinde van de tracheostomieslang en verbind het
beademingscircuit met de warteladapter. De anti-ontkoppelingsogen op de wartel moeten gebruikt
worden om per ongeluk loskoppelen te voorkomen.

® Maak de tracheostomieslang vast.

MRI-veiligheidsinformatie

Het tracheostomieslangetje is niet ge€valueerd op veiligheid in de MR-omgeving. Het is niet getest op
verwarming of ongewenste beweging in de MR-omgeving. De veiligheid van het tracheostomieslangetje
in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon met dit medische
hulpmiddel kan letsel of een defect van het apparaat tot gevolg hebben.

WAARSCHUWINGEN
® Iees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. Onjuist gebruik kan leiden tot ernstige of
dodelijke ziekte of letsel.



® Dit apparaat mag alleen door getrainde professionals gebruikt worden.

® Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is voor gebruik.

® Niet gebruiken als het beschadigd of onregelmatig gevormd is.

® Niet gebruiken na de vervaldatum.

® Alleen voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

® Als een Tracheostomieslangetje met een manchet wordt gebruikt, test u de manchet om er zeker van
te zijn dat deze niet lekt en pompt u de manchet op met het minimaal benodigde luchtvolume. Houd
de manchetdruk tussen 25 en 30 cmH2O en controleer de manchetdruk 3 keer per dag.

® Het product kan niet langer dan 29 dagen bij de patiént blijven. Medisch personeel moet de
tracheostomie van de patiént verzorgen en beoordelen wanneer de patiét moet worden geétubeerd,
afhankelijk van de werkelijke situatie van de patiént.

® Het opblazen van de rand door alleen te "voelen" of door een afgemeten hoeveelheid lucht te
gebruiken, wordt niet aanbevolen omdat weerstand een onbetrouwbare richtlijn is tijdens het
opblazen.

® Laat de rand leeglopen voordat u de slang verplaatst. Verplaatsing van de slang terwijl de manchet
opgeblazen is, kan leiden tot letsel bij de patiént of beschadiging van de manchet en vereist het
vervangen van de slang.

® Diffusie van een lachgasmengsel (N2O), zuurstof of lucht uit een omringend gasmengsel kan het
manchetvolume en de manchetdruk doen toenemen of afnemen. Om dit effect te beperken, wordt
aanbevolen de manchet op te blazen met hetzelfde gasmengsel dat in contact komt met het
buitenoppervlak.

® Blaas de rand niet te ver op. Te ver opblazen kan leiden tot beschadiging van de luchtpijp, scheuren
van de rand met daaropvolgend leeglopen, of vervorming van de rand wat kan leiden tot blokkering
van de luchtweg.

® Gebruik geen naaldspuit om de rand op te blazen. Gebruik een Luer spuit.

® Als er sprake is van abnormale anatomie of een ongebruikelijke positie van het hoofd of de nek, moet
u ervoor zorgen dat de tracheostomieslang niet knikt. Het gebruik van een versterkte buis moet
worden overwogen voor ongebruikelijke gevallen.

® Bevestig de aansluiting stevig in zowel de tracheostomieslang als de adapter op de
beademingsapparatuur om te voorkomen dat deze tijdens het gebruik losraakt.

® Niet-standaard afmetingen van sommige connectoren op ventilatoren of anesthesieapparatuur kunnen
een veilige koppeling met de 15 mm aansluiting voor tracheostomieslang beinvloeden. Alleen
gebruiken met apparatuur met standaard 15 mm connectoren.

® Bij de keuze van de juiste maat tracheostomieslang voor elke patiét moet deskundig klinisch oordeel
worden toegepast.

® |Intubatie en extubatie moeten worden uitgevoerd volgens de huidige geaccepteerde medische
technieken.

® De rand, pilotballon en het ventiel van elke tube moeten v&& gebruik worden getest door ze op te
blazen.

® Zorg ervoor dat de dunwandige manchet tijdens de intubatie niet beschadigd raakt.

® Vermijd het gebruik van Lidocaine Topical Aerosol omdat dit in verband is gebracht met de vorming
van gaatjes in PVC manchetten (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F..: PVC.Cuffs and
Lignocaine-based  Aerosol.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Dezelfde auteurs melden dat de
lidocamehydrochlorideoplossing dit effect niet heeft.

® Boomkranen of andere hulpmiddelen mogen niet gedurende langere tijd in het opblaasventiel blijven
zitten. Door de resulterende spanning kan de ventielbehuizing breken en de manchet leeglopen.

® Oplossingen op alcoholbasis mogen niet in contact komen met de slang.



Overmatig gebruik van glijmiddel kan leiden tot vervaging of verstopping van de tube.

Niet opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan
het hulpmiddel, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik,
opwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico van contaminatie van het hulpmiddel met zich
meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiét veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiéhnt.

Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het administratieve beleid van het
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld

aan de fabrikant en de plaatselijke bevoegde autoriteit van de plaats waar de gebruiker zich bevindt.

OPBERGEN

® Op een koele en droge plaats bewaren, uit het zonlicht houden.

® Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.
® Vermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet, zonlicht en fluorescerend licht.

® Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

De belangrijkste prestatieckenmerken van de Tracheostomie

Belangrijkste prestaties 1: Aansluiting
De tracheostomieslang kan aan het uiteinde van de machine voorzien worden van een conische

aansluiting met een conus van 15 mm die voldoet aan ISO 5356-1.

Belangrijkste prestaties 2: Prestaties van de manchet (voor type met manchet)

Tracheostomieslang:
Maximal Lekverliesbereik (ml/h)
Buismaa . . e Manchetdru - " X "
Minimumdiamete | . Minimale luchtpijp | Maximale luchtpijp
t ¢ luchtpijp (mm) | dameter | khPa 50th 90¢ 50¢ 90¢
(mm) luchtpijp (cmH20) . ) ) )
(mm) percentie | percentie | percentie | percentie
1 1 1 1
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 1249 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4




OPMERKING:

* Per ISO 5366.

*De hierboven getoonde prestatiegegevens werden verzameld met behulp van een testbank die alleen
bedoeld is om de afdichtingskenmerken van de manchetten in een laboratoriumomgeving te vergelijken.
De testbank is niet geconfigureerd of bedoeld om de prestaties in een klinische omgeving te voorspellen.
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Tracheostomicka Trubice

Model:
Tracheostomick&aTrubice

Typ:

S manzetou

POPIS

Tracheostomicka trubice je zafizeni pouZzivané v celkové anestezii, intenzivni péci a urgentni mediciné
pro fizeni dychacich cest a mechanickou ventilaci. Trubice je vlozena do pacientovy pridusnice fezem v
pradusnici (pradusnici).

Tracheostomicka trubice je pouzitelna pro novorozence, batole, déti, dosp€lé pacienty.

Manzetova tracheostomickéd trubice se sklada z hlavni trubice, kréni desky, zavadéce, konektoru, pasky,
smrstitelné folie, manzety, nafukovaci trubice, zpétného ventilu, pilotniho balénu.

FUNKCE

Radioprthledna linka po celé délce pro detekci spravného umisténi rentgenem.
Standardni konektor ISO pro univerzalni pfipojeni k ventilacnimu zatizeni
Tisténa kréni deska s informacemi o velikosti pro snadnou identifikaci.

Stuha soucasti baleni pro fixaci tuby.

Hladka zaoblena $picka obturatoru snizila trauma béhem zavadéni.

Tuhé Blistrové baleni poskytuje zkumavce maximalni ochranu.

URCEN{

Tracheostomickd trubice se pouZiva v celkové anestezii, intenzivni péci a urgentni mediciné pro fizeni
dychacich cest a mechanickou ventilaci. Trubice je vloZena do pacientovy priduSnice fezem v pritduSnici
(pradusnici).

INDIKACE

Indikace jsou rozsifeny s vyvojem a rozsifenou aplikaci tracheotomie, zejména proto, aby dychaci cesty
nebyly omezeny u pacientll, ktefi nemohou dostavat orofaryngeélni intubaci nebo nasotrachealni intubaci,
zejména véetné: (U Obstrukce hornich cest dychacich: obstrukce hornich cest dychacich zpiisobena
cizim télesem v dychacich cestach, zaskrt, akutni laryngofaryngitida a jiné infekce, trauma,
angioneurotickyedén, orofaryngedn inovotvar, tracheomalacie, operace krku nebo radia¢né indukovana
kontraktura jizev, syndrom obstrukéni spankové apnoe nebo jakékoli jiné diivody; (2 Zadrzovani sekreci
v dolnich dychacich cestach: Zadrzovani sekreci v dolnich dychacich cestach zplsobena
kraniocerebrdnm traumatem, intrakranidnt nebo periferni neuropatii, poruchou védomi, tetanem,
inhala¢nim popalenim, po velkych hrudnich a bfisnich operacich, bronchiektazii, chronické pneumonii,
laryngealni dysfunkei, hypofunkci nebo ztraté vyluovani kasle a sputa a agregaci sekreci; 3 CentrdAnT
nebo periferni respirani deprese: centralni nebo periferni respiracni deprese zpusobena encefalitidou,
myelitidou a jinymi infekcemi, otravou, vysokou horeckou, vysokym intrakranialnim tlakem, mozkovou
kylou, traumatickym poranénim mozku a michy, inhibici 1ékd, bilaterdnt paralyzou hlasivek,
Guillain-Barreovym syndromem, amyotrofickou laterdAnT sklerc@ou a myastenickou kriz§ @
Kardiopulmonalni nedostatecnost: pacienti se zavaznym plicnim srde€nim onemocnénim a Spatnou plicni
funkc¥ & Prodlouzena mechanicka ventilace: zajidténi stabilnich dychacich cest a zabranéni poranéni
hrtanu pro usnadnéni intratrachealniho podani a pro zlepSeni pohodli pacienta; ® PreventivnT
tracheotomie: preventivni tracheotomie pro udrzujte dychaci cesty nerusené po operaci tézkého traumatu

hlavy, obliceje a krku, edému a inhalacniho poranéni, oralni a maxilofacidlni chirurgie a velké operace
ORL, hlavy a krku.



KLINICKE VYHODY

Zavedenim do pacientovy pridusnice fezem v prudusnici (pradusnice), aby se hlavné udrzely dychaci
cesty nerusené pro pacienty, ktefi nemohou podstoupit orofaryngedlni intubaci nebo nasotracheélni
intubaci, se pouziva v celkové anestezii, intenzivni péci a urgentni medicin€ pro fizeni dychacich cest a
mechanickou ventilaci. Klinicky pfinos spojeny se zafizenim je definovan jako pfimy, pacienti, ktefi
mohou mit prospéch ze zafizeni, zahrnuji: Novorozenec, batole, dité, dospéli pacienti.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Tracheostomicka trubice: Novorozenec, batole, dité, dospéli pacienti.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Mus byt provozovan vyskolenymi odborniky

KONTRAINDIKACE

Je tfeba dbat na to, aby se zabranilo kontaktu laserového paprsku nebo elektrochirurgické aktivni
elektrody s touto a dal$imi tracheostomickymi trubicemi. Takovy kontakt, zejména v piitomnosti smési
obohacenych kyslikem, by mohl vést k rychlému spalovani trubice se Skodlivymi tepelnymi G¢inky a s
emisi korozivnich a toxickych produktii spalovani, véetné kyseliny chlorovodikové (HCL).

NEZADOUC] UCINKY
Pro jakékoli konkrétni informace o nezaddoucich ucincich je tfeba konzultovat standardni ucebnice a
védeckou literaturu.

NAVOD K POUZITI

® Vyjméte tracheostomickou trubici z obalu.

Otestujte manZetu nafouknutim pomoci stiikacky s navnadou.

Po zkuSebnim nafouknuti zcela vyfouknéte manzetu.

Se zavadéem na misté (je-li soucasti dodavky) vlozte tracheostomickou trubici stomii a umistéte ji

do trachedlni v souladu s aktualné pfijimanou lékatskou technikou.

Po zavedeni vyjméte zavadé¢ (je-li pouzZit) a pomalu nafouknéte manzetu minimalnim mnoZstvim

vzduchu potifebného pro G€inné utésnéni.

Vyjméte stiikacku ze zpétného ventilu.

® Piipojte otocny adaptér k 15 mm zakonceni tracheostomické trubice a pfipojte obvod ventilatoru k
otocnému adaptéru. Vystupky proti odpojeni na otocném cepu by mély byt pouZzity k pomoci proti
nahodnému odpojeni.

® Zajistéte tracheostomickou trubici.

Bezpecnostni informace MR

Tracheostomicka trubice nebyla hodnocena z hlediska bezpecnosti v prostiedi MR. Nebyl testovan na
zahifivani nebo nezadouci pohyb v prostfedi MR. Bezpecnost tracheostomické trubice v prostfedi MR
neni znama. Provedeni MR zkousky u osoby, kterd ma tento zdravotnicky prostfedek, mlze mit za
nasledek zranéni nebo poruchu zatizeni.

UPOZORNENI

® Pried pouzitim si piectéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti mize mit za nasledek vazné
nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

® Toto zatizeni mohou pouzivat pouze vyskoleni odbornici.

® Nepouzivejte, pokud je sterilni obal pfed pouzitim poskozen nebo netimysIné otevien.

® Nepouzivejte, pokud je posSkozeny nebo nepravidelné tvarovany.



® Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

® Pouze k jednorazovému pouziti.

OPATRENI

® Pokud to platia manzetova tracheostomicka trubice, otestujte manzetu, aby nedoslo k uniku, a
nafouknéte s minimdlnim potfebnym objemem vzduchu. A udrzujte tlak v manzeté¢ mezi 25 az 30
cmH:20 a sledujte tlak v manzeté 3 krat denn¢.

® Piipravek nemuze zUstat u pacienta déle nez 29 dni. Lékaiska péce musi oSetfovat tracheostomii
pacienta a posoudit, kdy provést extubaci podle skutecné situace pacienta.

® Nafouknuti manzety pouze "hmatem" nebo pouzitim naméteného mnozstvi vzduchu se nedoporucuje,
protoze odpor je béhem nafouknuti nespolehlivym voditkem.

® Pred pfemisténim trubice vyfouknéte manzetu. Pohyb trubice s nafouknutou manzetou by mohl mit
za nasledek zranéni pacienta nebo poskozeni manzety a bude vyzadovat vyménu trubice.

® Diflze smési oxidu dusného (N20), kysliku nebo vzduchu z okolni smési plynii mize zvysit nebo
snizit objem a tlak manzety. Aby se takovy uc¢inek omezil, doporucuje se manzetu nafouknout stejnou
smesi plyni, ktera se dotkne jejiho vnéjsiho povrchu.

® Nepfepliiujte manzetu. Nadmérné nafouknuti miize mit za nasledek trachealni poSkozeni, prasknuti
manzety s naslednou deflaci nebo zkresleni manzety, které muaze vést k zablokovani dychacich cest.

® Nepouzivejte injekéni stiikacku k nafouknuti manzety. Pouzijte stiikacku Luer.

® V piipadé, ze dojde k abnormdlni anatomii nebo je nutné neobvyklé umisténi hlavy nebo krku, je
tteba dbat na to, aby se zabrdnilo moznému zalomeni tracheostomické trubice. V neobvyklych
ptipadech by mélo byt zvazeno pouziti vyztuzené trubky.

® Piipojte konektor pevné jak do tracheostomické trubice, tak do adaptéru na ventilacnim zafizeni,
abyste zabranili odpojeni béhem pouzivani.

® Nestandardni rozméry nékterych konektorli na ventilatorech nebo anesteziologickém zatizeni mohou
ovlivnit bezpecné spojeni s tracheostomickou trubici 15 mm konektor. Pouzivejte pouze se zatizenim
se standardnimi 15 mm konektory.

® Pii vybéru vhodné velikosti tracheostomické trubice pro kazdého pacienta by mél byt proveden
odbornyklinicky(sudek.

® Intubace a extubace by mély byt provadény podle aktualng ptijatych Iékatskych technik.

® Manzeta kazdé zkumavky, pilotni balonek a ventil by mély byt pfed pouZitim testovany nafouknutim.

® Je tieba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni tenkosténné manzety béhem intubace.

® Nepouzivejte Lokalni Aerosol lidokainu, protoze je spojovan s tvorbou direk v PVC manzetach
(Jayasuriya, K. D. a Watson, W. F.: PVC. Manzety a Aerosol na bazi Lignokainu.Brit.J.Ann.53:1368,
1981). Stejni autofi uvadéji, Ze roztok hydrochloridu lidokainu nema tento Ui¢inek.

® Stromové uzaviraci kohouty nebo jina zafizeni by neméla byt ponechana vloZena do nafukovaciho
ventilu po delsi dobu. Vysledné napéti mliZze zlomit kryt ventilu a zptsobit vyfukovani manzety.

® Roztoky na bazi alkoholu by nemély byt v kontaktu s trubic T

® Nadmérné pouzivani maziva mize zpisobit rozmazani nebo zablokovani trubice.

® Neopakujte, Nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, prepracovani nebo opétovna
sterilizace miZe ohrozit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo vést k selhdni zatfizeni, které mize mit
za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opétovné pouziti, pfepracovani nebo opétovna
sterilizace muze také zptlisobit riziko kontaminace prostfedku a/nebo zplsobit infekci nebo kiizovou
infekci pacienta, vcetné¢ prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zatizeni mize vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnmi a/nebo m#tnmi viainmi z&adami
nemochnice.

® Jakykoli z&azny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostiedkem, by mél byt oznamen

vyrobci a mistnimu ptislusnému orgdnu mista uzivatele.



PODM NKY SKLADOVANT
® Skladujte na chladném a suchém mist¢, chranite pfed slune¢nim zatenim.
® Chrante produkt pfed vlhkosti a nadmérnym teplem.
® Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni ultrafialovému, slune¢nimu a fluorescen¢nimu svétlu.
® Skladujte zptisobem, ktery zabranuje drceni.

Kli¢ové vykonové charakteristiky tracheostomie

Klicovy Vykon 1: Konektor

Tracheostomicka trubice by mohla byt na konci stroje vybavena kuzelovym konektorem, ktery ma 15 mm
kuzel vyhovujici ISO 5356-1.

Kli¢ovy Vykon 2: Vykon manZety (pro manzetovy Typ)

Tracheostomicka Trubice:

_— Minimalni | Maximalni Tlak Rozsah rychlosti uniku (mL/h)
trubky prﬁmé'r pn‘imé‘r manzety Minimé'lni Maximé}ni
(mm) pradusnice | pridusnice hPa prudusnice pridusnice
(mm) (mm) (cmH20) 50. 90. 50. 90.
percentil | percentil | percentil | percentil
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 | 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
55 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
POZNAMKA:

* Podle 1SO 5366.

* VySe uvedené informace o vykonu byly shroméazdény pomoci testu na zkuSebnim stavu, ktery ma
poskytnout srovnani tésnicich charakteristik manzet pouze v laboratornim prostfedi. Test na stolici neni
nakonfigurovan nebo urcen k predpovédi vykonu v klinickém prostiedi.
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Traheostomska cijev

Model:
Traheostomska cijev

Tip:
S manzetama

OPIS

Traheostomska cijev je uredaj koji se rabi u op¢oj anesteziji, intenzivnoj njezi i hitnoj medicini za
upravljanje diSnim putovima i mehanicku ventilaciju. Cijev se umetne u dusnik bolesnika kroz rez u
dus$niku (dusnik).

Traheostomska cijev primjenjiva je za novorodencad, dojencad, djecu i odrasle bolesnike.

Traheostomska cijev s manzetom sastoji se od glavne cijevi, vratne plo¢e, uvodnika, konektora, vrpce,
termoskupljajuceg filma, manzete, cijevi za napuhavanje, nepovratnog ventila, pilot balona.

OSOBINE

Radio-neprozirna linija pune duljine za otkrivanje ispravnog postavljanja rendgenskom snimkom.
ISO standardni konektor za univerzalno spajanje na ventilacijsku opremu

Tiskana plocica oko vrata s podacima o veli¢ini za jednostavno prepoznavanje.

Vrpca isporucena u pakiranju za fiksiranje cijevi.

Glatki zaobljeni vrh obturatora smanjio je traumu tijekom umetanja.

Cvrsto blister pakiranje pruza maksimalnu zastitu cijevi.

NAMJENA
Traheostomska cijev se rabi u opéoj anesteziji, intenzivnoj njezi i hitnoj medicini za upravljanje disnim
putovima i mehanicku ventilaciju. Cijev se umetne u dusnik bolesnika kroz rez u duSniku (dusnik).

INDIKACIJE

Indikacije su proSirene s razvojem 1 Sirokom primjenom traheotomije, uglavnom kako bi se respiratorni
trakt odrZzao nesmetanim za bolesnike koji ne mogu primiti orofaringealnu intubaciju ili nazotrahealnu
intubaciju, posebno ukljucujuéi: O opstrukcija gornjeg disnog trakta: opstrukcija gornjeg di$nog trakta
uzrokovana stranim tijelom u diSnom traktu, difterija, akutni laringofaringitis 1 druge infekcije, trauma,
angioneurotski edem, orofaringealna neoplazma, traheomalacija, operacija vrata ili kontraktura oziljka
izazvana zraenjem, sindrom opstruktivne apneje u snu ili bilo koji drugi razlozi; 2 ZadrZavanje sekreta
u donjim diSnim putovima: zadrzavanje sekreta u donjim diSnim putovima uzrokovano
kraniocerebralnom traumom, intrakranijalnom ili perifernom neuropatijom, poremecajem svijesti,
tetanusom, inhalacijskim opeklinama, nakon velikih torakalnih i abdominalnih operacija,
bronhiektazijama, kronicnom upalom pluc¢a, laringealna disfunkcija, hipofunkcija ili gubitak kaslja i
izlu¢ivanja sputuma, te nakupljanje sekreta; (3 Sredisnja ili periferna respiratorna depresija: sredi$nja ili
periferna respiratorna depresija uzrokovana encefalitisom, mijelitisom i drugim infekcijama, trovanjem,
visokom temperaturom, visokim intrakranijskim tlakom, cerebralnom kilom, traumatskom ozljedom
mozga i ledne mozdine, inhibicijom lijekova, bilateralnom paralizom glasnica, Guillain-Barreom Sindrom,
amiotrofi¢na lateralna skleroza i miasteni¢na kriza; @ Kardiopulmonalna insuficijencija: bolesnici s
teSkom bole$éu pluénog srca i slabom pluénom funkcijom; & Produljena mehanicka ventilacija:
osiguravanje stabilnog diSnog puta 1 izbjegavanje ozljeda grkljana u cilju olakSanja intratrahealne
primjene i poboljsanja udobnosti bolesnika; € Preventivna traheotomija: preventivna traheotomija za
odrzavanje diSnog trakta neometanim nakon operacije teSke traume glave, lica 1 vrata, edema 1
inhalacijske ozljede, oralne i maksilofacijalne kirurgije i veée operacije ORL, glave i vrata.



KLINICKE KORISTI

Umetanjem u dusnik bolesnika kroz rez na duSniku (du$nik) kako bi se respiratorni trakt uglavnom
odrzao nesmetanim za bolesnike koji ne mogu primiti orofaringealnu intubaciju ili nazotrahealnu
intubaciju, rabi se u op¢oj anesteziji, intenzivnoj njezi i hitnoj medicini za upravljanje diSnim putovima i
mehanicka ventilacija. Klini¢ka korist povezana s uredajem definirana je kao izravna, bolesnici koji mogu
imati koristi od uredaja uklju¢uju: Novorodencad, dojencad, djeca, odrasli bolesnici.

CILINA SKUPINA PACIJENATA
Traheostomska cijev:Novorodencad, dojencad, djeca, odrasli bolesnici.

PREDVIDENI KORISNIK
Njime moraju upravljati obuceni stru¢njaci

KONTRAINDIKACIJE

Mora se paziti da se izbjegne kontakt LASERSKE zrake ili elektrokirurske aktivne elektrode s ovim i
drugim traheostomskim cjev€icama. Takav kontakt, posebno u nazocnosti smjesa obogacenih kisikom,
mogao bi rezultirati brzim izgaranjem cijevi sa Stetnim toplinskim ucincima i emisijom korozivnih i
toksi¢nih produkata izgaranja, ukljucujuéi klorovodi¢nu kiselinu (HCL).

NEZELJENE REAKCIJE
Za informacije o specificnim nuspojavama potrebno je konzultirati standardne udzbenike i znanstvenu
literaturu.

UPUTE ZA RABLJENJE

® [zvadite traheostomsku cijev iz pakiranja.

Testirajte mansetu napuhavanje pomocu Strcaljke Lure-tip.

Potpuno ispuhnite mansetu nakon probnog napuhavanja.

S Introducerom na mjestu (ako je isporucen), umetnite traheostomsku cijev kroz stomu 1 postavite je

u dusnik u skladu s trenutno prihva¢enom medicinskom tehnikom.

Nakon umetanja, uklonite uvodnik (ako se rabi) 1 polako napuhnite mansetu s minimalnom koli¢inom

zraka potrebnom za ucinkovito brtvljenje.

Skinite Strcaljku s nepovratnog ventila.

® Pricvrstite zakretni adapter na zavrSetak traheostomske cijevi od 15 mm 1 spojite krug ventilatora na
zakretni adapter. USice protiv odspajanja na zakretnici trebale bi se rabiti kako bi se sprijecilo
slucajno odspajanje.

® Osigurajte traheostomsku cijev.

MRI sigurnosne informacije

Sigurnost traheostomske cijevi u okruzenju MR-a nije procijenjena. Nije testiran na zagrijavanje ili
nezeljeno kretanje u MR okruzenju. Sigurnost traheostomske cijevi u MR okruZenju nije poznata.
Izvodenje MR pregleda na osobi koja ima ovaj medicinski uredaj moze dovesti do ozljeda ili kvara
uredaja.

UPOZORENJA

® Prije uporabe procitajte sva upozorenja i upute. Nepravilna uporaba moze rezultirati ozbiljnom ili
smrtonosnom boles¢u ili ozljedom.

Ovaj uredaj mogu rabiti samo obuceni struc¢njaci.

Nemojte rabiti ako je sterilno pakiranje oSte¢eno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

Ne rabiti ako je oStecen ili nepravilnog oblika.

Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.



Samo za jednokratnu uporabu.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

Ako se rabi traheostomska cijev s manzetom, ispitajte manzetu kako biste osigurali da nema curenja i
napuhajte s minimalnom potrebnom koli¢inom zraka. I odrzavajte tlak u manzeti izmedu 25 do 30
c¢mH:z0 i kontrolirajte tlak u manzeti 3 puta dnevno.

Proizvod se ne moze zadrzati u bolesniku dulje od 29 dana. Osobe za medicinsku njegu moraju
njegovati bolesnikovu traheostomu i procijeniti kada uciniti ekstubaciju sukladno stvarnoj situaciji
bolesnika.

Ne preporucuje se napuhavanje mansete samo na "opip" ili rabljenjem izmjerene koli¢ine zraka jer je
otpor nepouzdan vodi¢ tijekom napuhavanja.

Ispuhnite mans$etu prije ponovnog postavljanja cijevi. Pomicanje cijevi s napuhanom manZzetom
moze rezultirati ozljedom bolesnika ili oSte¢enjem mansete, te ¢e zahtijevati promjenu cijevi.
Difuzija smjese duSikovog oksida (N20), kisika ili zraka iz okolne plinske smjese moze povecati ili
smanyjiti volumen i tlak mansete. Kako bi se ogranicio takav ucinak, preporuca se napuhati mansetu
istom mjesavinom plina koja ¢e do¢i u dodir s njezinom vanjskom povr§inom.

Nemojte previse napuhavati mansetu. Pretjerano napuhavanje moze rezultirati oSte¢enjem dusSnika,
puknué¢em mansete s naknadnim ispuhavanjem ili iskrivljenjem mansete Sto moze dovesti do blokade
diS$nih putova.

Nemojte rabiti Strcaljku s iglom za napuhavanje mansete. Rabite Luer Strcaljku.

U slucaju da se naide na abnormalnu anatomiju ili je potrebno neuobicajeno pozicioniranje glave ili
vrata, potrebno je paziti da se izbjegne mogucnost savijanja traheostomske cijevi. Za neuobicajene
sluc¢ajeve treba razmotriti rabljenje ojacane cijevi.

Cvrsto pri¢vrstite konektor u traheostomsku cijev i adapter na ventilacijskoj opremi kako biste
sprijecili odspajanje tijekom uporabe.

Nestandardne dimenzije nekih konektora na respiratorima ili opremi za anesteziju mogu utjecati na
sigurno spajanje s konektorom traheostomske cijevi od 15 mm. Rabite samo s opremom sa
standardnim konektorima od 15 mm.

Pri odabiru odgovarajuce veli€ine traheostomske cijevi za svakog bolesnika potrebno je provesti
stru¢nu klinicku procjenu.

Intubaciju 1 ekstubaciju treba provoditi sukladno trenutno prihva¢enim medicinskim tehnikama.
Manzeta svake cijevi, pilot balon i ventil trebaju se ispitati napuhavanje prije uporabe.

Treba paziti da se tijekom intubacije ne oSteti manseta tankih stijenki.

Izbjegavajte rabljenje lidokainskog lokalnog aerosola jer se povezuje s stvaranjem rupica na PVC
manSetama  (Jayasuriya, K.D. 1 Watson, W.F.: PVC.Mazete 1 aerosol na bazi
lignokaina.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Isti autori navode da otopina lidokain hidroklorida nema takav
ucinak.

Trosmjerne slavine ili drugi uredaji ne bi trebali biti umetnuti u ventil za napuhavanje dulje vrijeme.
Rezultiraju¢e naprezanje moze slomiti kuciste ventila 1 uzrokovati ispuhavanje mansete.

Otopine na bazi alkohola ne smiju do¢i u dodir s tubom.

Pretjerana uporaba lubrikanta moze uzrokovati zamucenje ili zacepljenje cijevi.

Nemojte ponovno rabiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili pokvariti uredaj Sto
zauzvrat moze rezultirati ozljedom, boles¢u ili smréu bolesnika. Ponovna uporaba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od zagadenja uredaja i/ili uzrokovati infekciju kod
bolesnika ili unakrsnu infekciju, ukljucujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.
Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s bolnickom administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne uprave.



® Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu 1 lokalnom
nadleznom tijelu u mjestu korisnika.

UVJETI CUVANJA
® Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunéeve svjetlosti.
® Zastitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.
® [zbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubi¢astom, sun¢evom i fluorescentnom svjetlu.
® Cuvati na nadin koji sprje¢ava drobljenje.

Kljuéne izvedbene karakteristike traheostome

Kljuc¢na izvedba 1: Prikljucak

Traheostomska cijev moze se opremiti, na kraju stroja, s konusnim konektorom koji ima konus od 15 mm
u skladu s ISO 5356-1.

Klju¢na izvedba 2: Izvedba manzZete (za tip s manzetom)

Traheostomska cijev:

Veli¢ina Minim‘alni Maksimalni Tlalf u. Raspon brzine curenja (mL/h)
cijevi pr(zm‘_] “f pr(fm.J °r manseti Minimalni dusnik | Maksimalna traheja
(mm) dusnika dusnika hPa 50 90, =0 9.

(mm) (mm) (cmH20) ) ) )
postotak | percentil | percentil | percentil

3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 4372 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 2981 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4

BILJESKA:

* Za 1SO 5366.

*Gore prikazane informacije o ucinkovitosti prikupljene su rabljenjem laboratorijskog testa koji je
namijenjen pruzanju usporedbe brtvenih karakteristika manzeta samo u laboratorijskom okruZenju. Bench
test nije konfiguriran niti namijenjen predvidanju izvedbe u klinickom okruZenju.
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Traheostomijas caurulé

Modelis:
Traheostomijas caurulé

Tips:
Rok dzelzi

APRAKSTS

Traheostomijas caurule ir ierice, ko izmanto vispargja anestézija, intensiva terapija un neatlickamas
mediciniskas palidzibas medicina elpoSanas cel§ vadibai un mehaniskai ventilacijai. Caurulé ievieto
pacienta traheja, izmantojot griezumu traheja (elpvadu).

Traheostomijas caurul€ ir piem&rojama neonatiem, zidainiem, bérniem un pieaugusajiem.

Traheostomijas caurulé ar aproci sastav no galvenas caurulé, kakla plaksnes, ievaditaja, savienotaja,
lentes, sarausanas pléves, mansetes, inflacijas caurul€, kontrolvarsta, pilota balona.

RAKSTUROJUMS

Pilna garuma radiopakla Iinija pareizas pozicion&Sanas noteikSanai ar X stariem.
ISO standarta savienotajs universalam savienojumam ar ventilacijas aprikojumu
Plaksne, kas iespiesta uz kakla ar izm&ru informaciju, lai to viegli identificetu.
Lenti tika nodroSinata caurul@ stiprinasanas paketg.

Apgriezta, gluda sléga gala samazinasanas trauma ievietoSanas laika.

Stingrais blisteris nodro§ina maksimalu aizsardzibu caurulgi.

IETEIKTS LIETOSANA

Traheostomijas caurul€ parasti izmanto anest€zija, intensiva terapija un neatlickamas mediciniskas
palidzibas medicina elpoSanas cel§ vadibai un mehaniskai ventilacijai. Caurul€ ievieto pacienta traheja,
izmantojot griezumu traheja (elpvadu).

INDIKACIJAS

Indikacijas tiek paplaSinatas, izstradajot un plasi izmantojot traheotomiju, galvenokart lai netraucétu
elpoSanas celu pacientiem, kuri nesp€j sanemt orofaryngeal vai nasotracheal intubaciju, tostarp jo 1pasi:
D augiejo elpcelu aizsprostojums: augsejo elpcelu aizsprostojums, ko arvalstu kermenis izraisa elpcelu
trakta, difterija, akuta laringofaringitata un citas infekcijas, trauma, angioneirotiskaja tiiska, orofaryngeal
neoplazija, traheomalakija, traumas un, kakla operacija vai radiacijas izraisita rétu ligums, obstruktivs
miega apnojas sindroms vai citi iemesli; @ Aizsardzibu saglabasana apak3gjos elpoSanas trakta:
sekréciju saglabaSana apaksgjos elpcelu trakta, ko izraisa galvaskausa trauma, intrakraniala vai perifera
neiropatija, konsicijas trauc€jumi, stingumkrampji, inhalacijas apdegumi, galvena kriisu kurvja un védera
pécoperacija, bronhiectasis, hroniska pneimonija, laringealo disfunkcija, klepus hipofunkcija vai zudums
un sputuma izdali$anas un sekréciju apvienosana; 3 Centrala vai periféra elpcelu depresija: centrala vai
perifera elpcelu depresija, ko izraisa encefalits, mielits un citas infekcijas, saindéSanas, augsts drudzis,
paaugstinats intrakranialais spiediens, smadzenu triice, traumatiskas smadzenes un muguras smadzenu
traumas, narkotiku kavésana, divpusgja balss auklas paralize, Guillain-Barre sindroms, neiropsihologiskie
trauc&jumi un, amiotrofiska laterala skleroze un myasthenic krize; @ Sirds un plausu mazsp&ja: pacienti
ar smagu plausu sirds slimibu un sliktu plausu darbibu; & llgstosa mehaniska ventilacija: nodrosinot
stabilu elpcelu un izvairoties no laringealo ievainojumiem, lai atvieglotu intratracheal ievadiSanu un
uzlabotu pacienta komfortu; © Preventiva traheotomija: profilaktiska traheotomija, lai elpcelu
netrauc€tu péc smagas galvas, sejas un kakla traumas, tiiskas un inhalacijas traumas, peroralas un
maxilofacial operacijas un lielakas ortohinolaringologijas operacijas operacijas, galva un kakls.



Kliniskais ieguvums

Ieklaujot pacienta traheja, izmantojot griezumu traheja (elpvadu), lai galvenokart elpcelu netraucétu
pacientiem, kuri nespgj sanemt orofaryngeal vai nasotracheal intubaciju, to parasti izmanto anestézija,
intensiva terapija un neatliekamas mediciniskas palidzibas medicina elpcelu parvaldibai un mehaniskai
ventilacijai. Kliiskais ieguvums, kas saistits ar ierici, tiek definéts ka tieSs, pacientiem, kuri var gt
labumu no ierices, ir: Pacienti neonati, zidaini, beérni un pieaugusie.

Pacient TARGET GRUPAS
Traheostomijas caurul€: Pacientu neonati, mazuli, bérni, pieaugusie.

IETEIKTS LIETOTAJS
To parvalda kvalificeti profesionali

kontrindikacijas

Jauzmanas, lai izvairitos no saskares ar LASER staru vai aktivu elektrokirurgisko elektrodu ar $o un
citam traheostomijas caurulém. Sads kontakts, it Tpasi ar skabekli bagatinatu maistjumu klatbiitng, var
izraisit caurul€ atru sadedzinasanu ar kaitigu termisko iedarbibu un korozivu un toksisku sadedzinasanas
produktu emisiju, ieskaitot salsskabi (HCL).

Nevélamas reakcijas
Lai iegiitu Tpasu informaciju par blakusparadibam, ir jaapspriezas ar standarta macibu gramatam un
zinatnisko literatiiru.

lietoSanas noradijumus

® No iepakojuma nonemiet traheostomijas caurulé.

Parbaudiet piepiistoSo aproci, izmantojot Lure-tip §lirci.

Pe&c testa inflacijas pilnigi iztukSojiet aproci.

Ja ievaditajs ir ieviests (ja tiek piegadats), ievietojiet traheostomijas caurul€ caur stomu un novietojiet

to traheja saskana ar paSlaik pienemto medicinisko pan€mienu.

Peéc ievietoSanas nonemiet ievaditaju (ja to lieto) un leénam piepiist skavu ar minimalo gaisa

daudzumu, kas nepiecieSams efektivai blivésanai.

Nonemiet §lirci no varsts kas neatgriezas.

® Pievienojiet rotacijas adapteri traheostomijas caurulé 15 mm izbeigSanai un savienojiet ventilatora
keédi ar rotacijas adapteri. Lai palidzétu noverst nejauSu atvienoSanu, jaizmanto savienojuma
noversanas rokturi.

® Nostipriniet traheostomijas caurul@.

Informacija par MRI drosibu

Traheostomijas caurulé netika novertéta droSibai MR vidé. MR vidé tas nav parbaudits ar apkuri vai
nevélamu kustibu. Traheostomijas caurulé drosiba MR vide nav zinama. MR sken€Sanas veikSana
personai, kurai ir §1 mediciniska ierice, var izraisit ierices ievainojumus vai darbibas trauc€jumus.

BRIDINAJUMI

® Pirms lietoSanas izlasiet visus bridindjumi un instrukcijas. Nepareiza lietoSana var izraisit nopietnas
vai letalas slimibas vai ievainojumus.

So ierici var izmantot tikai apmaciti profesionali.

Nelietojiet, ja sterils iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai atverts netiSam.

Nelietojiet, ja tas ir bojats vai neregulari veidots.

Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.



PRECAUCIJAS

Ja tiek izmantota traheostomijas caurulé ar aproci, parbaudiet aproci, lai parliecinatos, ka nav
nopliides un piepiist ar minimalo nepiecieSamo gaisa tilpumu. Un saglabajiet skavas spiedienu no 25
11dz 30 cmH>0 un 3 reizes diena noverojiet skavas spiedienu.

Produktu pacientam nevar saglabat vairak neka 29 dienas. Mediciniskas apriipes sniedzgam ir
jartipgjas par pacienta traheostomijas un jatiesa, kad veikt ekstrubaciju atbilstosi pacienta faktiskajai
situacijai.

IzvilkSanas inflacija tikai ar “sensaciju” vai izm@rita gaisa daudzuma lietoSana nav ieteicama, jo
pretestiba inflacijas laika nav uzticama.

Pirms caurul€ parvietoSanas iztukSojiet aproci. Caurul@ kustiba ar piepiisto skavu var izraisit pacienta
ievainojumus vai skavas bojajumus, un tai biis vajadzigas caurul€ izmainas.

Slapekla oksida maistjuma (N2O) izplatiSana, skabeklis vai gaiss no apkart§ja gazes maisijuma var
palielinat vai samazinat mansetes tilpumu un spiedienu. Lai ierobezotu sadu efektu, ieteicams uzpiist
aproci ar to paSu gazu maistjumu, kas saskarsies ar tas argjo virsmu.

Nepievelciet aproci parak daudz. Parmériga inflacija var izraisit trahetalu bojajumus, mansetes
pltsumu ar sekojosu deflaciju vai aprocu kroplojumus, kas var izraisit elpcelu aizsprostojumu.
Nelietojiet adatas Slirci, lai piepiist aproci. [zmantojiet Luer §lirci.

Ja ir atrasta neparasta anatomija vai nepiecieSama neparasta galvas vai kakla novietoSana, ir jarlipgjas,
lai izvairitos no iesp&jas savilkt traheostomijas caurulé. Neparastos gadijumos jaapsver pastiprinatas
caurulé izmantoSana.

Lai noveérstu atvienoSanu lietoSanas laika, droSi piestipriniet savienotaju traheostomijas kanula un
ventilatora adapterim.

Dazu savienotaju nestandarta izméri uz ventilatoriem vai anestézijas iekartam var ietekmét drosu
savienojumu ar 15 mm traheostomijas caurulu savienotaju. Izmantojiet tikai ar aprikojumu, kam ir
standarta 15 mm savienotaji.

Katram pacientam javeic specializéts kliniskais vertgjums, izveloties attiecigi piemérota izméra
traheostomijas caurulg.

Intubacija un izvesana javeic saskana ar paslaik pienemtajam medicinas metodém.

Katras caurulé mansSetes, pilota balons un varsts pirms lietoSanas japarbauda ar inflaciju.

Jauzmanas, lai intubacijas laika izvairitos no planas valdzinatas mansetes bojajumiem.

Izvairieties no lokala lidokaina aerosol lietoSanas, jo tas ir saistits ar caurumu veidoSanos PVC
manSetes (Jayasuriya, K.D. un Watson, W.F.: PVC. manSetes un Lignocaine bazes
Aerosol.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Tie pasi autori zino, ka lidokaina hidrohlorida risinagjumam nav
Sadas ietekmes.

Koku kranus vai citas ierices ilgstoSi nedrikst atstat ievietotas uzpildes varsta. legiitais celms var
salauzt varsta apvalku un izraisit mansetes iztukSoSanu.

Uz alkohola bazes balstitiem risinajumiem nevajadz&tu nonakt saskare ar caurulé.

Elvielas parmériga lietoSana var izraisit caurulé migloSanu vai aizsprostojumu.

Nelietojiet atkartoti, parstradat vai atkartoti steriliz&t. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota
sterilizacija var apdraud@t ierices strukturalo integritati un / vai izraisit ierices klimi, kas savukart var
izraisit ierices ievainojumus, bojajumus vai bojajumus, pacienta slimiba vai nave. Atkartota lietosana,
parstrade vai atkartota sterilizacija var radit ari ierices piesarnojuma risku un / vai izraisit infekciju
vai starpinfekciju pacientam, ieskaitot, bet ne tikai, infekcijas slimibu parnesana no viena pacienta uz
otru. lerices piesarnojums pacientam var izraisit ievainojumus, slimibas vai navi.

Izstradajuma un iesainojuma iznicinasana saskana ar slimnicas un / vai viet§as valdibas
administrativo politiku.

Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino razotdjam un lietotaja
atraSanas vietas kompetentajai viet&jai iestadei.



UZGLABASANAS NOSACIJUMI
® Uzglabat vesa, sausa vieta prom no saules gaismas.
® Aizsargajiet produktu no parmeériga mitruma un karstuma.
® [zvairieties no ilgstoSas ultravioleta gaismas, saules gaismas un dienasgaismas gaismas iedarbibas.
® Uzglabat veida, lai izvairitos no drupinasanas.

Traheostomijas galvenas veiktspéjas ipasibas

Galvena veiktspgja 1: Savienotajs

Traheostomijas caurulé masinas gala var aprikot ar 15 mm konusveida savienotaju saskana ar ISO
5356-1.

Galvena veiktsp€ja 2: Puff veiktspéja ( tipam ar aproci )

Traheostomijas caurulé:

_ | Minimala | Maksimala | ManSetes Liduma atruma diapazons (mL / h)
Caurule trahea trahea spiediena
izmers . . Minimala trahea Maksimala trahea
(mm) diametrs | diametrs hPa o % =0 %
(mm) (mm) (cmH20) : ) . .
procentile | procentile | procentile | procentile
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 4372 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233.,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124.9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655.,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
piezime:

* Saskana ar ISO 5366.

*leprieks paradita veiktsp€jas informacija tika apkopota, izmantojot stenda testu, kura mérkis ir sniegt
aproCu blivésanas 1pasibu salidzinajumu tikai laboratorijas vidé. Benchtop parbaude nav konfiguréta vai ir
paredze€ta, lai prognozétu veiktspeju kliniskaja vide.
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Tracheostominis vamzdelis

Modelis:
Tracheostominis vamzdelis

Tipas:
Manzetinis

APRASYMAS

Tracheostominis vamzdelis - tai prietaisas, naudojamas bendrosios anestezijos, intensyviosios terapijos ir
skubiosios medicinos srityse kvépavimo takams tvarkyti ir mechaninei ventiliacijai. Vamzdelis | paciento
trach¢ja jkiSamas per trachéjos (kvépuojamoji gerklés) pjiivi.

Tracheostominis vamzdelis skirtas naujagimiams, kiidikiams, vaikams ir suaugusiems pacientams.
Manzetinj tracheostominj vamzdelj sudaro pagrindinis vamzdelis, kaklelio plokstelé, jvadas, jungtis,
juostelé, termosusitraukianti plévelé, manzeté, pripiitimo vamzdelis, atbulinis voztuvas, bandomasis
balionélis.

FUNKCIJOS

Viso ilgio radioaktyvioji linija, kad rentgeno spinduliuote biity galima nustatyti teisingg jdéjima.
ISO standarto jungtis universaliam prijungimui prie ventiliavimo jrangos

Spausdinta kaklelio plokstel¢ su dydzio informacija, kad biity lengviau atpaZinti.

Pakuoté¢je esanti juostelé, skirta vamzdeliui pritvirtinti.

Lygus suapvalintas obturatoriaus galiukas sumazina traumg jvedimo metu.

Tvirtos lizdinés plokstelés maksimaliai apsaugo tiibele.

PASKIRTIS

Tracheostominis vamzdelis naudojamas bendrosios anestezijos, intensyviosios terapijos ir skubiosios
medicinos srityse kvépavimo takams tvarkyti ir mechaninei ventiliacijai. Vamzdelis | paciento trachéja
ikiSamas per trachejos (kvépuojamoji gerklés) pjavi.

INDIKACIJOS

Tracheotomijos indikacijos iSsipléte, nes ji placiai taikoma, daugiausia siekiant uZztikrinti, kad kvépavimo
takai bty nekliudomi pacientams, kurie negali atlikti gerklinés intubacijos ar nazotrach¢jinés intubacijos,
jskaitant: (O virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija: virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija dél
svetimkiinio kvépavimo takuose, difterijos, Uminio laringofaringito ir kity infekcijy, traumos,
angioneurozinés edemos, gerkly naviko, tracheomaliacijos, kaklo operacijos ar radiacijos sukeltos randy
kontraktiiros, obstrukcinés miego apnéjos sindromo ar bet kokiy kity priezas¢iy; @) sekreto susilaikymas
apatiniuose kvépavimo takuose: ISskyry susilaikymas apatiniuose kvépavimo takuose dél kaukolés ir
galvos smegeny traumos, intrakranijinés ar periferinés neuropatijos, sgmongs sutrikimo, stabligés,
inhaliacinio nudegimo, po dideliy krutinés lastos ir pilvo operacijy, bronchektaziy, létinio plauciy
uzdegimo, gerkly funkcijos sutrikimo, kosulio ir skrepliy iSsiskyrimo hipofunkcijos ar praradimo, i§skyry
susikaupimo; (® Centrinis ar periferinis kvépavimo slopinimas: centrinis arba periferinis kvépavimo
slopinimas, kurj sukelia encefalitas, mielitas ir kitos infekcijos, apsinuodijimas, didelis kar§¢iavimas,
aukStas intrakranijinis spaudimas, smegeny iSvarza, galvos ir nugaros smegeny traumos, vaisty
slopinimas, abipusis balso stygy paralyzius, ,,Guillain-Barre* sindromas, Soniné¢ amiotrofin¢ skleroze ir
miasteniné krizé; @ Sirdies ir plau¢iy nepakankamumas: pacientai, sergantys sunkia plauéiy Sirdies liga
ir bloga plau¢iy funkcija; & Ilgalaiké mechaniné ventiliacija: Prevenciné tracheotomija: profilaktiné
tracheotomija, kad kvépavimo takai likty nepaZeisti po sunkiy galvos, veido ir kaklo traumy, edemy ir
inhaliaciniy suzalojimy, burnos ir veido bei zandikauliy chirurgijos ir dideliy LOR, galvos ir kaklo
operacijy.



KLINIKINE NAUDA

IkiSamas  paciento trachéja per trachéjos (kvépuojamoji gerklé) pjivi, kad kvépavimo takai i§ esmés likty
neuzdaryti pacientams, kuriems negalima atlikti gerklinés intubacijos ar nazotrach¢jinés intubacijos, jis
naudojamas bendroje anestezijoje, intensyviojoje terapijoje ir skubiojoje medicinoje kvépavimo takams
tvarkyti ir mechaninei ventiliacijai. Su jtaisu susijusi klinikiné nauda apibréziama kaip tiesioginé, o
pacientai, kuriems gali buti naudingas prietaisas, yra: Skirta naujagimiams, kiidikiams, vaikams,
suaugusiems pacientams.

PACIENTU TIKSLINE GRUPE
Tracheostominis vamzdeli:Naujagimiai, kiidikiai, vaikai, suaugusieji pacientai.

TIKSLINIS VARTOTOJAS
Turi operuoti apmokyti specialistai

KONTRAINDIKACIJOS

Reikia saugotis, kad LAZERIO spindulys arba elektrochirurginis aktyvusis elektrodas nesiliesty su $iuo ir
kitais tracheostominiais vamzdeliais. Toks salytis, ypa¢ esant deguonies prisotintiems miSiniams, gali
sukelti greita vamzdzio uzsidegima ir zalingg Siluminj poveikj bei koroziniy ir toksisky degimo produkty,
iskaitant druskos riigstj (HCL), i$siskyrima.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Dél konkrecios informacijos apie nepageidaujamas reakcijas reikéty naudotis standartiniais vadovéliais ir
moksline literatiira.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

® [Simkite tracheostominj vamzdelj 1§ pakuotés.

Patikrinkite manZet¢ pripiisdami jg Svirkstu su ,,Lure-tip* Svirkstu.

Po bandomojo pripttimo visiSkai iSpiiskite manzete.

Id¢je jvadin; vamzdelj (jei jis pridedamas), jkiskite tracheostominj vamzdelj pro stomg ir jstatykite |

trachéjg pagal Siuo metu priimtg medicinos technika.

IkiSe iStraukite jvadinj jtaisg (jei naudojamas) ir 1étai priptiskite manzet¢ maZiausiu oro kiekiu, kurio

reikia veiksmingai sandarinti.

[Simkite Svirksta 1§ atbulinio voztuvo.

® Prie tracheostominio vamzdelio 15 mm galo pritvirtinkite sukamajj adapteri ir prie sukamojo
adapterio prijunkite ventiliatoriaus granding. Siekiant iSvengti atsitiktinio atsijungimo, ant virbaly
turéty biiti naudojami nuo atsitiktinio atsijungimo apsaugantys antgaliai.

® Pritvirtinkite tracheostominj vamzdel;.

MRI saugos informacija

Tracheostominio vamzdelio saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo bandoma, ar jis nejkaista
ar nepageidaujamai nejuda MR aplinkoje. Tracheostominio vamzdelio saugumas MR aplinkoje
nezinomas. Atlieckant MR tyrimg asmeniui, turiniam §] medicinos prietaisg, galima susizeisti arba
prietaisas gali sugesti.

ISPEJIMAI

® Pries naudodami, perskaitykite visus jspéjimus ir instrukcijas. Netinkamai naudodami, galima sukelti
sunkig ar mirting ligg arba suzalojima.

® Sj jtaisg gali naudoti tik apmokyti specialistai.

® Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista arba netycia atidaryta prie§ naudojima.



® Nenaudokite, jei jis yra pazeistas arba netaisyklingos formos.

® Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

® Tink vienkartiniam naudojimui.

ATSARGUMO PRIEMONES

® Jei naudojamas tracheostominis vamzdelis su manzete, patikrinkite, ar manzeté nepraleidzia oro, ir
pripuskite maziausig reikiama oro kiekj. Ir islaikykite manzetés slégj nuo 25 iki 30 cmH2O ir sekite
manzetés slégj 3 kartus per para.

® Produktas negali buti laikomas pacientui ilgiau kaip 29 dienas. Medicinos prieziiiros darbuotojas turi
slaugyti paciento tracheostoma ir nuspresti, kada atlikti ekstubacija, atsizvelgdamas j fakting paciento
situacija.

® Nerckomenduojama manzet¢ pripusti tik pagal pojiti arba naudojant iSmatuota oro kiekj, nes
pasiprieSinimas yra nepatikimas orientyras pripiitimo metu.

® Pries keisdami vamzdelio padétj, iSpuiskite manzete. Judindami vamzdelj su pripiista manzete,
pacientas gali susizeisti arba sugadinti manzete, todél reikés keisti vamzdelj.

® Azoto oksido (N2O) misinio difuzija, deguonies arba oro i§ aplinkinio dujy miSinys gali padidinti
arba sumazinti manzetés tirj ir slégj. Siekdami apriboti tokj poveikj, rekomenduojama manZzetg
pripusti tokiu pat dujy misiniu, kuris lie€iasi su jos iSoriniu pavir§iumi.

® Neperpuskite manzetes. Dél per didelio pripiitimo gali biiti pazeista trachéja, plysti manzeté, o véliau
ji gali biiti iSleista, arba iSkraipyti manzete, todél gali uzsikimsti kvépavimo takai.

® Nenaudokite adatinio SvirkSto manzetei pripusti. Naudokite Luer Svirksta.

® Jei susiduriama su nejprasta anatomija arba reikia nejprastos galvos ar kaklo padéties, reikia stengtis
iSvengti tracheostominio vamzdelio susisukimo. Nejprastais atvejais reikéty apsvarstyti galimybe
naudoti sustiprintg vamzdel;.

® Tvirtai pritvirtinkite jungtj prie tracheostominio vamzdelio ir adapterio ant ventiliacijos jrangos, kad
naudojimo metu ji neatsijungty.

® Nestandartiniai kai kuriy ventiliatoriy ar anestezijos jrangos jung€iy matmenys gali turéti jtakos
saugiam sujungimui su 15 mm tracheostominio vamzdelio jungtimi. Naudokite tik su jranga, turin¢ia
standartines 15 mm jungtis.

® Kiekvienam pacientui parenkant tinkamo dydZio tracheostominj vamzdelj, reikia vadovautis
klinikiniu ekspertiniu vertinimu.

® Intubacija ir ekstubacija turi biiti atliekama taikant $iuo metu pripazintus medicininius metodus.

® Pries naudojimg reikia patikrinti kiekvieno vamzdelio manZetg, bandomajj balionélj ir voztuva.

® Reikia stengtis, kad intubacijos metu nebiity paZeista plonasiené manZeté.

® Venkite naudoti lidokaino aerozolj, nes jis siejamas su skyluciy susidarymu PVC manzetése
(Jayasuriya, K.D. ir Watson, W. F.: PVC manzetés ir lignokaino aerozolis. Brit.J.Ann.53:1368, 1981).
Tie patys autoriai teigia, kad lidokaino hidrochlorido tirpalas tokio poveikio neturi.

® Pripiitimo voZztuve ilgesniam laikui negalima palikti jkiSty ,,Tree-way* Ciaupy ar kity jtaisy. Del
susidariusio jtempimo gali sutriikti voztuvo korpusas ir manZzete gali i$sipUsti.

® Alkoholio pagrindu pagaminti tirpalai neturi liestis su vamzdeliu.

® D¢l per didelio tepalo kiekio vamzdelis gali susilpnéti arba uzsikimsti.

® Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizavimas gali pazeisti prietaiso struktiirinj vientisumg ir (arba) sukelti jtaiso gedima, kuris savo
ruoztu gali sukelti paciento suzalojimg, ligag ar mirtj. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizacija taip pat gali kelti jtaiso uZterSimo rizikg ir (arba) sukelti paciento infekcijg ar kryzmine
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg i§ vieno paciento kitam.
D¢l jtaiso uzterSimo pacientas gali susizeisti, susirgti arba mirti.

® Produkty ir pakuote Salinkite pagal ligoninés administracijos ir (arba) vietinés valdzios politikos

nuostatas.



® Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir naudotojo vietos
kompetentingai institucijai.
LAIKYMO SALYGOS
® [Laikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
® Saugokite gaminj nuo drégmés ir per didelio karscio.
® Venkite ilgalaikio ultravioletiniy spinduliy, saulés Sviesos ir fluorescencinés Sviesos poveikio.
® Laikykite taip, kad nesutraiskytumeéte.

Pagrindinés tracheostomos charakteristikos

Pagrindinés eksploatacinés savybés 1: Jungtis
Tracheostominio vamzdelio gale gali biiti jtaisyta 15 mm kiiginé jungtis, atitinkanti ISO 5356-1 standarta.

Pagrindinés eksploatacinés savybés 2: ManZetés naSumas (manzetiniam tipui)

Tracheostominis vamzdelis:

. | Minimalus | Maksimalus | ManZetés Protékio normos intervalas (mL/h)
Vamzdelio trach¢jos trach¢jos slegis
dydis Minimali trach¢ja Maksimali trach¢ja
(mm) skersmuo | - skersmuo hPa 50-asis 90-asis 50-asis 90-asis
(mm) (mm) (cmH20) . . o o
procentilis | procentilis | procentilis | procentilis
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 32 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
PASTABA:

* Pagal 1SO 5366.

*Auksciau pateikta informacija apie veikimg buvo surinkta atliekant stendin] bandyma, kurio tikslas -
palyginti manzety sandarumo charakteristikas tik laboratorinémis salygomis. Stendinis bandymas néra
sukonfigiiruotas ir néra skirtas numatyti veikimga klinikinéje aplinkoje.
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Tubul de traheostomie

Model:
Tubul de traheostomie

Tip:
Cu mansete

DESCRIERE

Tubul de traheostomie este un dispozitiv utilizat in anestezia generald, terapia intensiva si medicina de
urgentd pentru gestionarea cdilor respiratorii si ventilatia mecanicd. Tubul este introdus in traheea
pacientului printr-o incizie in trahee (traheea).

Tubul de traheostomie este adecvat pentru pacientii nou-nascuti, sugari, copii si adulti.

Tubul de traheostomie cu manseta este format din tub principal, placa cervicala, dispozitiv de introducere,
conector, panglica, folie termocontractabila, manseta, tub de umflare, supapa antiretur, balon pilot.

CARACTERISTICI

Linie radioopaca pe toata lungimea pentru detectarea plasarii corecte cu ajutorul razelor X.
Conector standard ISO pentru conectarea la echipamentele de ventilatie

Placuta tiparita de gt cu informatii despre dimensiuni pentru o identificare usoara.

Fibra prevazuta in ambalaj pentru fixarea tubului.

Varful neted si rotunjit al obturatorului a redus traumatismele in timpul insertiei.
Ambealajul blister rigid asigura o protectie maxima a tubului.

UTILIZARE PREVAZUTA

Tubul de traheostomie este utilizat pentru anestezie generald, terapie intensivd si medicind de urgenta
pentru gestionarea cdilor respiratorii si ventilatie mecanica. Tubul este introdus in traheea pacientului
printr-o incizie W trahee (traheea).

INDICATII

Indicatiile sunt extinse odatd cu dezvoltarea si aplicarea pe scara larga a traheotomiei, in principal pentru
a mentine cdile respiratorii libere pentru pacientii care nu pot beneficia de intubatie orofaringiana sau de
intubatie nazotraheald, incluzind in special: (O obstructia tractului respirator superior: obstructia
tractului respirator superior cauzata de un corp strdin in tractul respirator, difterie, laringofaringita acuta si
alte infectii, traumatisme, edem angioneurotic, neoplasm orofaringian, traheomalacie, operatie la nivelul
gatului sau contractie cicatricial indusa de radiatii, sindromul de apnee obstructiva in somn sau orice alte
motive; @ retentia de secretii in tractul respirator inferior: retentia secretiilor in tractul respirator inferior
cauzata de traumatisme craniocerebrale, neuropatie intracraniand sau perifericd, tulburdri de constipatie,
tetanos, arsuri prin inhalare, interventii chirurgicale majore toracice si abdominale, bronsiectazii,
pneumonie cronicd, disfunctie laringiana, hipofunctie sau pierderea tusei si a excretiei de sputd si
agregarea secretiilor; (3 Depresie respiratorie centrald sau perifericd: depresie respiratorie centrald sau
periferica cauzata de encefalitd, mielita si alte infectii, otrdvire, febra mare, presiune intracraniana ridicata,
hernie cerebrald, leziuni traumatice ale creierului si maduvei spinarii, inhibitie medicamentoasa, paralizie
bilaterald a corzilor vocale, sindromul Guillain-Barre, scleroza laterala amiotrofica si criza miastenica; @
Insuficientd cardiopulmonara: pacienti cu cardiopatie pulmonard severd si functie pulmonara deficitara;
® Ventilatie mecanicd prelungit: asigurarea unor cii respiratorii stabile si evitarea leziunilor laringiene
pentru a facilita administrarea intratraheald si pentru a imbunitati confortul pacientului; & Traheotomia
preventiva: traheotomia preventiva pentru a mentine caile respiratorii libere dupa interventii chirurgicale
de traumatisme severe ale capului, fetei si gatului, edem si leziuni prin inhalare, chirurgie orala si
maxilo-faciala si chirurgie majora ORL, a capului si gatului.



BENEFICII CLINICE

Prin introducerea W traheea unui pacient printr-o incizie in trahee (traheea) pentru a mentine in principal
caile respiratorii libere pentru pacientii care nu pot beneficia de intubatie orofaringiana sau de intubatie
nazotraheald, este utilizat in anestezie generald, terapie intensivd si medicind de urgentd pentru
gestionarea cailor respiratorii si ventilatie mecanica. Beneficiul clinic asociat cu dispozitivul este definit
ca fiind direct, pacientii care pot beneficia de acest dispozitiv: Pacienti nou-nascuti, sugari, copii, adulti.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Tubul de traheostomie: Pacienti nou-nascuti, sugari, copii, adulti.

UTILIZATOR DESTINAT
Acestea trebuie sa fie utilizate de profesionisti calificati

CONTRAINDICATII

Trebuie avut grija sa se evite contactul unui fascicul LASER sau al unui electrod activ electrochirurgical
cu acesta si cu alte tuburi de traheostomie. Un astfel de contact, in special in prezenta unor amestecuri
imbogatite cu oxigen, ar putea duce la o ardere rapida a tubului, cu efecte termice daunatoare si cu emisii
de produse privenite din ardere, corozive si toxice, inclusiv acid clorhidric (HCL).

REACTII ADVERSE
Manualele standard si literatura de specialitate trebuie consultate pentru orice informatii specifice privind
reactiile adverse.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Scoateti tubul de traheostomie din ambalaj.

Testati manseta prin umflare cu ajutorul unei seringi cu varf Lure-tip.

Dezumflati complet manseta dupa testul de umflare.

Cu dispozitivul de introducere la locul lui (daca este furnizat), introduceti tubul de traheostomie prin

stoma si pozitionati-l in trahee in conformitate cu tehnica medicald acceptata in prezent.

Dupa insertie, scoateti dispozitivul de introducere (daca este utilizat) si umflati Incet manseta cu

cantitatea minima de aer necesara pentru o etansare eficienta.

Scoateti seringa din supapa antiretur.

® Atasati adaptorul pivotant la terminatia de 15 mm a tubului de traheostomie si conectati circuitul
ventilatorului la adaptorul pivotant. Ar trebui sa se utilizeze urechile anti-dezlipire de pe pivot pentru
a evita deconectarea accidentala.

® Fixati tubul de traheostomie.

Informatii de siguranta RMN

Tubul de traheostomie nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta in mediul RM. Nu a fost testat pentru
incdlzire sau miscdri nedorite In mediul RM. Siguranta tubului de traheostomie in mediul RM este
necunoscutd. Efectuarea unui examen RM pe o persoand care poseda acest dispozitiv medical poate avea
ca rezultat ranirea sau deteriorarea dispozitivului.

AVERTISMENTE

® Cititi toate avertismentele si instructiunile Tnainte de utilizare. Utilizarea necorespunzatoare poate
duce la imbolnaviri sau vatamari corporale grave sau deces.

® Acest dispozitiv poate fi utilizat exclusiv de catre profesionisti calificati.

® 1n cazul in care ambalajul steril este deteriorat sau a fost deschis neintentionat inainte de utilizare, nu
utilizati acest produs.



® A nu se utiliza daca este deteriorat sau are o forma neregulata.

® A nu se utiliza dupa data de expirare.

® Numai pentru o singura utilizare.

PRECAUTII

® Daca se utilizeaza un tubul de traheostomie cu mansetd, testati manseta pentru a va asigura ca nu
existd scurgeri si umflati-o cu volumul minim de aer necesar. Si mentineti presiunea in manseta intre
25 si 30 emH20 si monitorizati presiunea in mansetd de 3 ori pe zi.

® Produsul nu poate fi pastrat la pacient mai mult de 29 de zile. Personalul medical trebuie sa asigure
tratamentul traheostomiei pacientului si sd aprecieze cand trebuie efectuatd extubarea In functie de
situatia reala a pacientului.

® Nu se recomandd umflarea mansetei folosind exclusiv " simturile" sau o cantitate masurata de aer,
deoarece rezistenta nu este un indicator fiabil in timpul umflarii.

® Dezumflati manseta inainte de a repozitiona tubul. Miscarea tubului cu manseta umflata ar putea
duce la ranirea pacientului sau la deteriorarea mansetei si va necesita schimbarea tubului.

® Difuzarea de oxid de azot (N2O), oxigen sau aer poate creste sau descreste volumul si presiunea
mangonului. Pentru a limita un astfel de efect, se recomanda umflarea mansetei cu acelasi amestec de
gaze care va intra In contact cu suprafata sa externd.

® Nu umflati excesiv manseta. Umflarea excesivd poate duce la deteriorarea traheei, la ruperea
mansetei sau la distorsionarea mansetei, ceea ce poate duce la blocarea cailor respiratorii.

® Nu utilizati seringd cu ac pentru a umfla manseta. Utilizati o seringa Luer.

® in cazul in care se intdlneste o anatomie anormald sau este necesard o pozitionare neobisnuiti a
capului sau a gatului, trebuie sa se acorde atentie pentru a se evita potentialul de Indoire a tubului de
traheostomie. Utilizarea unui tub ranforsat ar trebui luatd in considerare pentru cazurile neobisnuite.

® Atasati ferm conectorul atdt in tubul de traheostomie, cat si in adaptorul de pe echipamentul de
ventilatie pentru a preveni deconectarea in timpul utilizarii.

® Dimensiunile nestandardizate ale unor conectori de pe ventilatoare sau echipamente de anestezie pot
afecta cuplarea sigura cu conectorul pentru tubul de traheostomie de 15 mm. A se utiliza numai cu
echipamente dotate cu conectori standard de 15 mm.

® In alegerea tubului de traheostomie de mirime adecvati pentru fiecare pacient trebuie si se utilizeze
rationamentul clinic de specialitate.

® Intubatia si extubarea trebuie efectuate conform tehnicilor medicale acceptate in prezent.

® Manseta, balonul pilot si supapa fiecarui tub trebuie sa fie testate prin umflare inainte de utilizare.

® Trebuie avuta grijd sa se evite deteriorarea mansonului cu pereti subtiri in timpul intubatiei.

® Evitati sa utilizati Lidocaina topica sub formd de aerosol, deoarece a fost asociatd cu producerea de
gauri ca de ac In mansetele din PVC (Jayasuriya, K.D., si Watson, W.F.: Mansete din PVC si aerosoli
pe bazd de lignocaina.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). S-a mai raportat cd solutia de clorhidrat de
lidocaina nu are acest efect.

® Robinetele de inchidere sau alte dispozitive nu trebuie lasate introduse in supapa de umflare pentru
perioade lungi de timp. Tensiunea rezultatd poate rupe carcasa supapei si poate provoca dezumflarea
mansetei.

® Solutiile pe baza de alcool nu trebuie sa fie in contact cu tubul.

® Utilizarea excesiva a lubrifiantului poate cauza estomparea sau blocarea tubului.

® Nu se reutilizeazd, nu se reproceseazd si nu se resterilizeaza. Reutilizarea, reconditionarea sau

resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
deteriorarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate, de asemenea, sa creeze un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau sd provoace infectii ale pacientului sau infectii incrucisate,
inclusiv, dar fard a se limita la acestea, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.



® Fliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica administrativd a spitalului si/sau a

autoritatilor locale.

® Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si

autoritatii locale competente.

CONDITII DE DEPOZITARE

® Depozitati dispozitivul Intr-un mediu intunecos si racoros, evitand lumina solara directa

® FEvitati expunerea produsului la umiditate si caldurad excesiva.
® [Evitati expunerea prelungita la razele ultraviolete, la lumina soarelui si la lumina fluorescenta.
® A se depozita in asa fel incat sa nu se produca strivirea.

Caracteristicile cheie de performanta ale traheostomiei

Performante-cheie 1: Conector

Tubul de traheostomie ar putea fi echipat, la capatul aparatului, cu un conector conic cu un con de 15 mm,

in conformitate cu ISO 5356-1.

Performante-cheie 2: Performanta mansetei (pentru tipul cu mangeta)

Tubul de traheostomie:

. . Diametrul | Diametrul ) Intervalul ratei de scurgere (ml/h)
Dimensiunea .. . Presiunea
tubului funim ?11 faxtm .a ! mansetei Traheea minima Traheea maxima
traheei traheei ’
(mm) (mm) (mm) hPa(cmH20) 50th a 90-a a50-a a90-a
percentila | percentila | percentila | percentila
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 4372 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549.,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 2338 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 1249 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 2981 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
NOTA:

* Conform 1SO 5366.

*Informatiile privind performanta prezentate mai sus au fost colectate folosind un lot de test, care are ca
scop compararea caracteristicilor de etansare ale mansetelor doar intr-un mediu de laborator. Lotul de
testare nu este configurat si nici nu este destinat sd previzioneze performanta in mediul clinic.
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Tubo de traqueostomia

Modelo:
Tubo de traqueostomia

Tipo:
Com manga

DESCRICAO

O tubo de traqueostomia ¢ um dispositivo utilizado em anestesia geral, cuidados intensivos e medicina de
urgéncia para controlo das vias aéreas e ventilagdo mecanica. O tubo ¢ introduzido na traqueia do doente
através de uma incisdo na mesma.

O tubo de traqueostomia aplica-se a doentes recém-nascidos, bebés, criangas e adultos.

O tubo de traqueostomia com manga ¢ constituido por um tubo principal, placa de pescogo, introdutor,
conector, fita, pelicula termorretratil, manga, tubo de insuflag¢do, valvula antirretorno e baldo piloto.

CARACTERISTICAS

Linha radio-opaca de comprimento total para dete¢do do posicionamento correto por raios X.
Conector de norma ISO para ligagdo universal ao equipamento de ventilagao

Placa de pescogo impressa com informagdes sobre as dimensdes para facilitar a identificagao.
Fita fornecida com a embalagem para fixacdo do tubo.

A ponta lisa arredondada do obturador reduz o traumatismo durante a introdugao.

A embalagem alveolar rigida proporciona uma protecdo maxima ao tubo.

UTILIZA(;AO PREVISTA

O tubo de traqueostomia éutilizado em anestesia geral, cuidados intensivos e medicina de urgéacia para
controlo das vias aé&eas e ventilagi mecénica. O tubo €introduzido na traqueia do doente atraveés de uma
incis& na mesma.

INDICACOES

As indicag®s s& alargadas com o desenvolvimento e a aplicag® generalizada da traqueotomia,
principalmente para manter as vias aé&eas desimpedidas nos doentes incapazes de receber intubagg
orofar ngea ou intubag® nasotraqueal, incluindo nomeadamente: O Obstrug do trato respirat&rio
superior: obstruGa do trato respirat&io superior provocada pela presenc de um corpo estranho no trato
respirat&io, difteria, laringofaringite aguda e outras infe@®s, traumatismo, edema angioneurdico,
neoplasia da orofaringe, traqueomal&ia, cirurgia do pesco@ ou contratura cicatricial induzida por
radiag, s ndrome de apneia obstrutiva do sono ou qualquer outro motivo; @ RetenG® de secre@®s no
trato respirat&io inferior: retenG de secre@®s no trato respirat&io inferior provocada por traumatismo
craniocerebral, neuropatia intracraniana ou perifé&ica, perturbagd da consciéncia, té&ano, queimadura por
inalag®, p&G-operatGio de cirurgias tor&icas e abdominais complexas, bronquiectasia, pneumonia
crdnica, disfunc lar mgea, hipofunG ou diminuiGi da tosse e da excreG da expetoraGd e agregaGd
de secrec@®s; (3 Depressép respiratGria central ou perifé&ica: depressd respiratéria central ou perifé&ica
provocada por encefalite, mielite e outras infeg@s, envenenamento, febre alta, press& intracraniana alta,
hénia cerebral, traumatismo cranio-encefdico e les& da medula espinal, inibigg de medicamentos,
paralisia bilateral das cordas vocais, smdrome de Guillain-Barré esclerose lateral amiotrfica e crise
miasténica; @ Insuficicia cardiopulmonar: doentes com doeng card &ca pulmonar grave e funGo
pulmonar insuficiente; & Ventilagi mecéanica prolongada: assegurar a estabilidade das vias a&eas e
evitar lesGes da laringe para facilitar a administracg intratraqueal e melhorar o conforto do doente; ©®
Traqueostomia preventiva: traqueostomia preventiva para manter o trato respirat&io desimpedido ap&



cirurgia de traumatismo grave da cabeg, rosto e pesco@, edema e les& por inalag, cirurgia oral e
maxilofacial e cirurgia otorrinolaringolgica complexa, cabeG e pescoq.

BENEFICIOS CLINICOS

Introduzido na traqueia de um doente através de uma incis&@ na mesma para manter desimpedido
sobretudo o trato respirat&io dos doentes incapazes de receber intubaGgi orofar mgea ou nasotraqueal, &
utilizado em anestesia geral, cuidados intensivos e medicina de urgéncia para controlo das vias a&eas e
ventilagi mecéanica. O benef Tio cl mico associado ao dispositivo €definido como direto, os doentes que
podem beneficiar deste dispositivo incluem: Doentes recén-nascidos, bebés, criancas e adultos.

GRUPO DE DOENTES VISADO

Tubo de traqueostomia: doentes recém-nascidos, bebés, criangas e adultos.

UTILIZADOR PREVISTO
Deve ser manuseado por profissionais qualificados

CONTRAINDICACOES

Tenha cuidado e evite o contacto de um feixe LASER ou de um elétrodo eletrocirtrgico ativo com este e
outros tubos de traqueostomia. Este contacto, em particular na presenga de misturas ricas em oxigénio,
pode provocar a combustdo rapida do tubo com efeitos térmicos nefastos € com a emissao de produtos de
combustao corrosivos e toxicos, incluindo acido cloridrico (HCL).

REACOES ADVERSAS
Para obter informagdes especificas sobre reacdes adversas, consulte os manuais e a literatura cientifica
habituais.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Retire o tubo de traqueostomia da embalagem.

Teste a manga enchendo-a com recurso a uma seringa com ponta Luer.

Esvazie a manga completamente apds o teste de enchimento.

Com o introdutor no devido lugar (se fornecido), introduza o tubo de traqueostomia pelo estoma e

posicione-o na traqueia segundo a técnica médica atualmente aceite.

Ap6s a introdugdo, retire o introdutor (se for utilizado) e encha lentamente a manga com a quantidade

minima de ar necessaria para uma vedacgado eficaz.

Retire a seringa da valvula antirretorno.

® Fixe o adaptador giratorio a terminagdo de 15 mm do tubo de traqueostomia e ligue o circuito do
ventilador ao adaptador giratorio. Os terminais antidesligamento no adaptador giratoério devem ser
utilizados para ajudar a evitar que o sistema desligue acidentalmente.

® Fixe o tubo de traqueostomia.

Informacdes de seguranca sobre ressonincia magnética

O tubo de traqueostomia ndo foi avaliado quanto a sua seguranga em ambiente de ressonancia magnética.
Nao foi testado em temperaturas altas ou com movimentos indesejados em ambiente de ressonincia
magnética. A seguranga do tubo de traqueostomia em ambiente de ressonancia magnética ¢
desconhecida. A realiza¢do de um exame de ressonancia magnética numa pessoa que tenha este
dispositivo médico pode provocar ferimentos ou avarias no dispositivo.

AVISOS
® [ ciatodos os avisos e instrugdes antes de utilizar. Uma utiliza¢ao inadequada pode provocar doengas



® Este dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

® N& utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou tiver sido aberta por engano antes da
utilizag®

® Nao utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.

® N&p utilize ap& o prazo de validade.

® Para utilizag® Unica apenas.

PRECAUCOES

® Se utilizar um tubo de traqueostomia com manga, teste a manga para garantir que n& apresenta fugas
e encha com o volume m mimo de ar necess&io. Mantenha a press& da manga entre 25 e 30 cmH20
e monitorize a press& da manga 3 vezes por dia.

® O produto n& pode ficar dentro do doente durante mais de 29 dias. O profissional de salte deve
supervisionar a traqueostomia do doente e decidir quando deve efetuar a extubagi de acordo com a
situaG® real do doente.

® N& recomendamos a insuflacgd da manga apenas por "sensag®" ou utilizando uma quantidade de ar
medida, uma vez que a resistécia €um indicador pouco fidvel durante a insuflag.

® Esvazie a manga antes de reposicionar o tubo. O movimento do tubo com a manga insuflada pode
provocar ferimentos no doente ou danificar a manga, sendo necessa&io substituir o tubo.

® A difusdo da mistura de 6xido nitroso (N20O) oxigénio ou ar de uma mistura de gases envolvente pode
aumentar ou diminuir o volume e a pressdo da manga. Para limitar este efeito, recomendamos que
encha a manga com a mesma mistura de gas que entrard em contacto com a sua superficie externa.

® Naio encha a manga excessivamente. Se encher demasiado, pode provocar danos na traqueia, romper
a manga, esvaziando-a como consequéncia, ou distorcer a manga, podendo obstruir as vias aéreas.

® N& utilize uma seringa com agulha para encher a manga. Utilize uma seringa Luer.

® Caso verifiqgue uma anatomia anormal ou seja necess&io um posicionamento invulgar da cabec ou
do pesco, tenha cuidado para evitar torcer o tubo de traqueostomia. Pondere a utilizag de um
tubo reforado em casos invulgares.

® Fixe firmemente o conector tanto no tubo de traqueostomia como no adaptador do equipamento de
ventilagd para evitar que se separe durante a utilizag.

® As dimensdes invulgares de alguns conectores em ventiladores ou equipamento de anestesia podem
dificultar o encaixe seguro do conector do tubo de traqueostomia de 15 mm. Utilize apenas com
equipamento com conectores convencionais de 15 mm.

® A escolha do tubo de traqueostomia com as dimensGes adequadas para cada doente deve ser feita
com base no parecer cl mico de especialistas.

® A intubacg® e a extubaG® devem ser realizadas seguindo as té&nicas mélicas atualmente aceites.

® A manga, o bal& piloto e a vdvula de cada tubo devem ser testados por insuflagi antes da sua
utilizag.

® Tenha cuidado para evitar danificar as paredes finas da manga durante a intubaGo.

® Evite utilizar aerossol tépico de lidoca na, pois tem sido associado aformac de orif Tios nas
mangas de PVC (Jayasuriya, K.D. e Watson, W.F.: PVC. Punhos e aerossol abase de lignoca ma. Brit.
J. Ann. 53:1368, 1981). Os mesmos autores afirmam que a soluc@ de cloridrato de lidoca ma n&
produz este efeito.

® N& deixe os dispositivos de bloqueio ou outros dispositivos introduzidos na vavula de insuflaggd
durante longos per bdos. A tensép resultante pode danificar o inv@ucro da vdvula e esvaziar a
manga.

® As solugies abase de dcool n& devem entrar em contacto com o tubo.

® A utilizagd excessiva de lubrificante pode embaciar ou obstruir o tubo.

ou lesdes graves ou mortais



N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizag®, o reprocessamento ou a reesterilizaGo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar uma falha do dispositivo
que, por sua vez, pode provocar lesGes, doen@s ou a morte do doente. A reutilizag®, o
reprocessamento ou a reesterilizagg® tambén podem representar um risco de contaminacgd do
dispositivo e/ou conduzir a uma infeG do doente ou a uma infeG cruzada, incluindo, entre outros,
a transmiss& de doenaas infecciosas de um doente para outro. A contaminag@ do dispositivo pode
provocar les@s, doengs ou a morte do doente.

Elimine o produto e a embalagem de acordo com a pol fica administrativa do hospital e/ou do
governo local.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade local competente da zona onde o utilizador se encontra.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar.

Proteja o produto contra a humidade e o calor excessivo.

Evite a exposicdo prolongada aos raios ultravioleta, a luz solar e a luz fluorescente.
Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

As principais caracteristicas de desempenho da traqueostomia

Desempenho principal 1: Conector

Pode colocar um conector conico com um cone de 15 mm na extremidade da maquina do tubo de
traqueostomia, de acordo com a norma ISO 5356-1.

Desempenho principal 2: Desempenho da manga (para o tipo com manga)

Tubo de traqueostomia:

i . Dla’m?etro Dla’lm.etro . Intervalo de taxa de fuga (mL/h)
Dimensdes | minimo | maximo | Pressdo da
do tubo da da manga Minimo traqueal Maximo traqueal
(mm) traqueia | traqueia | hPa(cmH2O) | Percentil | Percentil | Percentil | Percentil
(mm) (mm) 50 90 50 90

3.0 7.43 9.70 27 74.0 147.4 0.0 0.4
3.5 7.43 9.70 27 437.2 546.8 1264.8 | 2360.6
4.0 9.76 13.08 27 317.2 549.6 1826.5 | 3892.5
4.5 9.76 13.08 27 45.1 65.5 0.0 0.1
5.0 13.98 20.09 27 51.5 71.9 0.0 0.1
55 14.56 20.49 27 84.9 140.3 25.1 607.8
6.0 16.01 21.70 27 192.5 367.2 0.0 0.1
6.5 16.06 22.80 27 305.5 381.5 0.1 28.3
7.0 17.14 24.22 27 233.8 519.1 0.1 0.2
7.5 18.34 24.84 27 124.9 230.3 0.0 0.2
8.0 19.19 26.84 27 655.9 908.2 6.8 779.8
8.5 19.85 26.80 27 63.4 159.5 0.0 0.1
9.0 21.60 28.52 27 113.2 240.6 0.2 510.7
9.5 21.70 28.50 27 123.5 298.1 3.2 289.7
10.0 21.70 28.50 27 331.8 386.2 3.0 1066.4




NOTA:
* De acordo com a norma 1SO 5366.
*As informag®s de desempenho indicadas acima foram recolhidas utilizando um teste de bancada que se

destina a comparar as caracter sticas de vedaGg® das mangas apenas em ambiente laboratorial. O teste de
bancada n& estaconfigurado nem se destina a prever o desempenho em ambiente cl mico.
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Trakeostomitub

Modell:
Trakeostomitub

Typ:
Manschett

BESKRIVNING

Trakeostomitub &r en anordning som anvinds inom allmin anestesi, intensivvard och akutmedicin for
kontroll av luftvigarna och mekanisk ventilation. Slangen fors in i patientens luftstrupe genom ett snitt i
luftstrupen (trachea).

Trakeostomituben ar 1amplig for nyfodda, spaddbarn, barn och vuxna patienter.

Trakeostomitub med kuff bestar av huvudtub, halsplatta, introducer, kontakt, band, virmekrympbar film,
kuff, uppblésningstub, backventil, pilotballong.

FUNKTIONER

Radioopak linje i full langd for rontgenkontroll av korrekt placering.
ISO-standardkontakt for universell anslutning till ventilationsutrustning
Tryckt halsplatta med storleksinformation f6r enkel identifiering.
Ribbon tillhandahalls i1 férpackningen for fastsittning av roret.
Obturatorns mjukt rundade spets minskar traumat vid inforandet.

Styv blisterforpackning ger maximalt skydd for tuben.

AVSEDD ANVANDNING

Trakeostomituben anvénds inom allm&n anestesi, intensivvad och akutmedicin f& kontroll av
luftvagarna och mekanisk ventilation. Slangen f&rs in i patientens luftstrupe genom ett snitt i luftstrupen
(trachea).

INDIKATIONER

Indikationerna utvidgas med utvecklingen och den utbredda till&npningen av trakeotomi, huvudsakligen
f& att hdla luftvagarna fria f& patienter som inte kan f&orofaryngeal intubation eller nasotrakeal
intubation, s&skilt inklusive: (D Obstruktion i &vre luftvayarna: obstruktion i Gvre luftvagarna orsakad
av franmande kropp i luftv&arna, difteri, akut laryngofaryngit och andra infektioner, trauma,
angioneurotiskt &lem, orofaryngeal neoplasi, trakeomalaci, halskirurgi eller strdningsinducerad
arkontraktur, obstruktivt séGmnapnéyndrom eller andra orsaker; @ Retention av sekret i de nedre
luftvagarna: kvarhdlande av sekret i de nedre luftv&yarna orsakat av kraniocerebralt trauma, intrakraniell
eller perifer neuropati, medvetenhetsst&ning, stelkramp, inhalationsbréonskador, st&re thorax- och
bukkirurgi, bronkiektasi, kronisk lunginflammation, laryngeal dysfunktion, hypofunktion eller f&lust av
hosta och sputumutséndring samt sekretaggregation; 3 Central eller perifer andningsdepression: central
eller perifer andningsdepression orsakad av encefalit, myelit och andra infektioner, f&giftning, hcy feber,
hct intrakraniellt tryck, hj&nbr&k, traumatisk hj&n- och ryggmégsskada, 1&kemedelshanning, bilateral
stambandsf&rlamning, Guillain-Barre-syndrom, amyotrofisk lateral skleros och myastenisk kris; @
Hj&t-lunginsufficiens: patienter med allvarlig pulmonell hj&tsjukdom och ddig lungfunktion; ®
Langvarig mekanisk ventilation: ger stabila luftvagar och undviker larynxskador f&r att underl&ta
intratrakeal administrering och f&rb&tra patientens komfort, ©® féebyggande trakeotomi: férebyggande
trakeotomi f& att hdla luftv&yarna obehindrade efter operation av svat trauma pahuvud, ansikte och
hals, cilem och inhalationsskada, oral och maxillofacial kirurgi och st&rre operation av ONH, huvud och
hals.



KLINISKA FORDELAR

Genom att f&ras in i patientens luftstrupe via ett snitt i luftstrupen (trachea) f& att huvudsakligen hala
luftv&garna fria f& patienter som inte kan f& orofaryngeal intubation eller nasotracheal intubation,
anvénds den inom allm&n anestesi, intensivv&d och akutmedicin f& luftv&gshantering och mekanisk
ventilation. Den kliniska nytta som & f&knippad med enheten definieras som direkt, patienter som kan
dra nytta av enheten inkluderar: Nyf&lda, spalbarn, barn, vuxna patienter.

PATIENTMALGRUPP
Trakeostomitub: Neonat, spddbarn, barn, vuxna patienter.

AVSEDD ANVANDARE
Fa endast anvéndas av uthildad personal

KONTRAINDIKATIONER

Undvik att en LASER-strdle eller en elektrokirurgisk aktiv elektrod kommer i kontakt med detta och
andra trakeostomirdr. Sddan kontakt, sédrskilt 1 nérvaro av syreberikade blandningar, kan leda till snabb
forbranning av roret med skadliga termiska effekter och med utslipp av fritande och giftiga
forbranningsprodukter, inklusive saltsyra (HCL).

BIVERKNINGAR
Standardldarobocker och vetenskaplig litteratur bor konsulteras for all specifik information om
biverkningar.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

® Ta ut trakeostomituben ur forpackningen.

Testa manschetten genom att blasa upp den med en spruta med Lure-tip.

Tom manschetten helt efter provtryckning.

Med introduceraren pé plats (om sddan medfdljer), for in trakeostomituben genom stomat och placera

den 1 trakealen 1 enlighet med vedertagen medicinsk teknik.

Efter inséttning, ta bort introduceraren (om siddan anvinds) och pumpa ldngsamt upp manschetten

med den minsta mingd luft som krévs for eftektiv titning.

Ta bort sprutan fran backventilen.

® Fist den vridbara adaptern pa 15 mm-terminalen pa trakeostomituben och anslut ventilatorkretsen till
den vridbara adaptern. Anti-frainkopplingsdglorna pa sviveln bor anvindas for att forhindra oavsiktlig
frankoppling.

® Sikra trakeostomituben.

Sidkerhetsinformation for MRT

Trakeostomituben har inte utvérderats for sikerhet i MR-miljo. Den har inte testats for uppvarmning eller
oonskade rorelser 1 MR-miljon. Sdkerheten for trakeostomituben i MR-milj6 dr okénd. Att utfora en
MR-undersokning pé en person som har denna medicintekniska produkt kan leda till personskada eller
funktionsfel pa produkten.

VARNINGAR

® Lis alla varningar och instruktioner fére anvindning. Felaktig anvindning kan leda till allvarliga eller
dodliga sjukdomar eller skador.

Denna apparat f& endast anvandas av utbildad personal.

F& inte anvandas om den sterila f&rpackningen & skadad eller oavsiktligt ¢ppnad f&re anvéndning.
Anviénd inte om den &r skadad eller har oregelbunden form.

F& inte anvandas efter utgdngsdatum.



Endast f&r engdngsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Om en trakeostomitub med kuff anvénds, testa kuffen f&r att s&erstéla att den inte l1&ker och bl
upp med minsta névéndiga luftvolym. Behdl manschettrycket mellan 25 och 30 cmH20 och
kontrollera manschettrycket 3 g&nger per dag.

Produkten f& inte fGrvaras i patienten i mer & 29 dagar. Sjukvadspersonalen mate vada patientens
trakeostomi och beddma n& extuberingen ska g&as enligt patientens faktiska situation.

Uppbl&ning av manschetten enbart genom "ké&nsla" eller genom att anvénda en uppmat méngd luft
rekommenderas inte eftersom motstand & en opditlig valedning under uppbl&ningen.

Tdm manschetten paluft fére ompositionering av slangen. R&relse av slangen med manschetten
uppbl&t kan leda till patientskada eller skada pamanschetten och kr&ver slangbyte.

Diffusion av dikvdveoxid (N20), syre eller luft fran en omgivande gasblandning kan antingen oka
eller minska kuffens volym och tryck. For att begrinsa denna effekt rekommenderas att manschetten
blases upp med samma gasblandning som kommer i kontakt med dess yttre yta.

Blés inte upp manschetten for mycket. For hog uppblasning kan leda till skador pa luftstrupen, att
manschetten brister med efterféljande tomning eller att manschetten deformeras, vilket kan leda till
blockering av luftvigarna.

Anvénd inte n8spruta f&r att bl&a upp manschetten. Anvénd Luer-spruta.

Om onormal anatomi paré&fas eller om ovanlig positionering av huvudet eller halsen krévs, b&r
fasiktighet iakttas f& att undvika risken f& kn&kning av trakeostomituben. Anvéndning av ett
fastakt r& b& Grvervéayas i ovanliga fall.

Fast kontakten ordentligt i béile trakeostomituben och adaptern p&ventilationsutrustningen f&r att
f&rhindra att den kopplas bort under anvandning.

Icke-standardiserade matt pd vissa anslutningar pa ventilatorer eller anestesiutrustning kan paverka
den sédkra parningen med 15 mm anslutningen for trakeostomituben. Anviand endast med utrustning
som har 15 mm standardkontakter.

Klinisk expertbedGmning b& géras vid val av 1amplig storlek patrakeostomituben f&r varje patient.
Intubation och extubation ska utf&as enligt f& n&varande vedertagen medicinsk teknik.

Varje tubs kuff, pilotballong och ventil ska testas genom uppbl&ning fé&re anvéndning.

Var farsiktig sdatt du inte skadar den tunnv&ggiga kuffen under intubationen.

Undvik att anv&nda Lidocaine Topical Aerosol eftersom det har f&rknippats med bildandet av ndhd i
PVC-manschetter (Jayasuriya, K.D., och Watson, W.F.: PVC. Handbojor och lignokainbaserade
aerosoler.Brit.J.LAnn.53:1368, 1981 Samma f&fattare rapporterar att lidokainhydrokloridl&ningen
inte har denna effekt.

Tralvaysstoppklockor eller andra anordningar f& inte sitta kvar i uppbl&ningsventilen under l&agre
tidsperioder. Den resulterande sp&aningen kan leda till att ventilhuset g& scnder och att manschetten
tams paluft.

Alkoholbaserade IGsningar f& inte komma i kontakt med réet.

Overdriven anvandning av smérjmedel kan orsaka suddighet eller blockering av révet.

F& inte &eranviéndas, omarbetas eller resteriliseras. Ateranvndning, reprocessing eller resterilisering
kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel p&enheten, vilket i sin tur kan leda
till skada, sjukdom eller délsfall hos patienten. Ateranvndning, reprocessing eller resterilisering kan
ocks& skapa en risk f&r kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begréansat till, Gverf&ring av infektionssjukdom(ar) frén en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skador, sjukdom eller d&dsfall hos patienten.
Kassera produkten och f&packningen i enlighet med sjukhusets administrativa och/eller lokala
myndigheters policy.

Alla allvarliga incidenter som har intr&fat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och den lokala beh&iga myndigheten p&anvandarens hemort.



LAGRINGSFORHALLANDEN

® Forvaras svalt och torrt samt skyddas mot solljus.

® Skydda produkten mot fukt och stark virme.
® Undvik langvarig exponering for ultraviolett ljus, solljus och fluorescerande ljus.
® Forvara pa ett sitt som forhindrar krossning.

De viktigaste prestandaegenskaperna hos trakeostomin

Nyckelprestanda 1: Anslutning
Trakeostomituben kan, vid maskindnden, forses med en konisk anslutning med en 15 mm kon som

uppfyller ISO 5356-1.

Nyckelprestanda 2: Manschettprestanda (for typ med manschett)

Trakeostomitub:
Mlnsta Max1ma1 Intervall for lackagehastighet (mL/h)
Storlek | diameter | diameter
pa ror pa pa Manschettryck Minsta luftstrupe Maximal luftstrupe
hPa(cmH20)
(mm) | luftstrupen | luftstrupen 50:¢ 90:e 50:e 90:e
(mm) (mm) percentilen | percentilen | percentilen | percentilen
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 4372 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84.9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 32 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
OBS:

* Enligt 1ISO 5366.

* Prestandainformationen som visas ovan samlades in med hjdp av ett b&oktest som & avsett att ge en
janfdelse av manschetternas taningsegenskaper endast i en laboratoriemiljG Bénktestet & inte
konfigurerat eller avsett att f&ruts&ga prestanda i klinisk milja
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Tracheostomicka trubica

Model:
Tracheostomickatrubica

Typ:

S manzetou

POPIS

Tracheostomicka trubica je pristroj pouzivany v celkovej anestézii, intenzivnej starostlivosti a urgentnej
medicine na zabezpecenie dychania a mechanickej ventilacie. Trubica sa vlozi do pacientovej prieduSnice
cez rez v priedusnici (trachei).

Tracheostomicka trubica je pouzitel'na pre novorodencov, dojcatd, deti a dospelych pacientov.
Tracheostomicka trubica s manzetou pozostdva z hlavnej trubice, krénej platne, zavadzaca, konektora,
stuhy, teplom zmrstitel'nej folie, manzety, nafukovacej trubice, spatného ventilu ako aj pilotného baldnika.

VLASTNOSTI

® Rontgenovo nepriepustna Ciara po celej dizke sluzi na detekciu spravneho umiestnenia produktu
pomocou rontgenového ziarenia.

ISO $tandardny konektor uréeny na univerzalne pripojenie k ventilaénému pristroju

Vytlaceny stitok, ktory sa umiestni na krk s informaciami o velkosti pre jednoduchu identifikéaciu.
Stuzka doddvana v baleni na fixaciu trubice.

Hladky obly hrot obturdtora zniZzuje traumu pocas zavadzania.

Pevné blistrové balenie poskytuje maximalnu ochranu trubice.

ZAMYSLCANE POUZITIE

Tracheostomicka trubica sa pouziva v celkovej anest€ii, intenz wnej starostlivosti a urgentnej medic ne
na zabezpecenie dychania a mechanickej ventilacie. Trubica sa vloZi do pacientovej priedusnice cez rez v
priedusnici (trachei).

INDIKACIE

Indikacie sa rozSiruju s rozvojom a rozsirenou aplikdciou tracheotomie, hlavne na to, aby bol dychaci
trakt bez prekaZok pre pacientov, ktori nemodéZu mat orofaryngedlnu intubaciu alebo nazotrachedlnu
intub&iu, najmavrdane: O obstrukcie ¢asti hornych dychacich ciest: obstrukcia hornych dychacich
ciest, sposobend cudzim telesom nachadzajicim sa v dychacom trakte, zaskrt, akutna laryngofaryngitida a
taktiez iné infekcie, trauma, angioneuroticky edém, orofaryngealny novotvar, tracheomalécia, operacia v
oblasti krku alebo radiaciou vyvolana kontraktura jazvy, obstrukény syndrom spankového apnoe alebo
akékol'vek iné dovody; @ Zadrziavanie sekrétov v dolnych dychacich cestich: zadrziavanie sekrétov v
dolnych dychacich cestach, ¢o je spdsobené kraniocerebralnou traumou, intrakranidna alebo perifé@na
neuropatia, porucha vedomia, tetanus, inhalaéné popaleniny, stav po velkej hrudnej a brusnej operécii,
bronchiektazie, chronickd pneumonia, laryngedlna dysfunkcia, hypofunkcia alebo strata kaslania a
agreg&ia sekréov; (3 Centrdlna alebo periférna respiraéna depresia: centrdlna alebo periférna
respiracna depresia spdsobena encefalitidou, myelitidou ako aj inymi infekciami, otravou, vysokou
horuckou, vysokym intrakranialnym tlakom, cerebralnou herniou, traumatickym poranen m mozgu ako aj
miechy, inhibTiou liekov, bilaterdnou paralyzou hlasiviek, Guillain-Barre syndrdm, amyotroficka
laterdna sklercza a myastenick& krita; @ Kardiopulmonalna nedostato¢nost: pacienti s tazkym
placnym srdcovym ochorenim alebo zlou funkciou pltic; & Predizend mechanickd ventilacia:
zabezpeCuje stabilitu dychacich ciest a zabrafiuje poraneniu hrtana, aby sa ul'ahCilo intratrachealne
podanie a zlepsilo sa pohodlie pacienta; 6 Prevent¥na tracheotémia: prevent¥na tracheotémia na
udrzanie dychacieho traktu bez prekazok po chirurgickom zékroku tazkej traumy hlavy, tvare, krku,



edémoch a inhala¢nych poraneniach, oralnej a maxilofacidlnej chirurgii a velkych operaciach ENT, v
castiach hlavy a krku.

KLINICKE VYHODY

Zaveden do pacientovej trachey cez rez v priedusnici (trachea), aby v dychacich cestach pacienta
neboli prekazky. Pacienti, u ktorych sa neméze vykonat’ orofaryngealna intubacia alebo nazotrachealna
intubdcia, sa pouziva v celkovej anestézii, intenzivnej starostlivosti a urgentnej medicine na zabezpecenie
dychac th ciest a mechanickévetranie. Klinickypr nos, ktoryje spojenyso zariaden m je definovanyako
priamy. Pacienti, ktori mézu mat’ prospech zo zariadenia, zahffiaji: Novorodenci, dojcatd, deti, dospeli
pacienti.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Tracheostomicka trubica: Novorodenci, dojcata, deti, dospeli pacienti.

ZAMYSIANY POUZIVATELD
Musi byt’ obsluhované vyskolenymi odbornikmi

KONTRAINDIKACIE

Je treba davat’ pozor na to, aby sa zabranilo kontaktu LASEROVEHO lu¢a alebo elektrochirurgicke;
aktivnej elektrody s touto alebo inymi tracheostomickymi trubicami. Takyto kontakt, najmé v pritomnosti
zmesi, ktoré st bohaté na kyslik, by mohol viest’ k rychlemu spaleniu trubice so skodlivymi tepelnymi
ucinkami a k emisii korozivnych a toxickych produktov spalovania, vratane kyseliny chlorovodikove;j

(HCL).

NEZIADUCE REAKCIE
Akékol'vek Specifické informacie o neZiaducich U€inkoch mozete najst’ v Standardnych ucebniciach a
vedeckej literature.

NAVOD NA POUZITIE

® Vyberte tracheostomicku trubicu z obalu.

Otestujte manzetu nafuknutim pomocou injek¢nej striekacky.

Po skiiSobnom naftiknuti manzetu Gplne vyfiknite.

S nasadenym zavadzaCom (ak je sucast'ou balenia) zaved'te tracheostomickl trubicu cez stomiu a

umiestnite ju do trachey podl'a aktudlne uzndvanej medicinskej techniky.

Po zavedeni trubice vyberte zavadza¢ (ak sa pouziva) a pomaly nafiknite manzetu minimalnym

mnozstvom vzduchu, ktoré je potrebné na G¢inné utesnenie.

Odstraite injekénu striekacku zo spédtného ventilu.

® Potom pripojte otocny adaptér k 15 mm koncu tracheostomickej trubice a nasledne pripojte okruh
ventilatora k otocnému adaptéru. Aby sa predislo ndhodnému odpojeniu, mali by sa pouZit’ vystupky
proti odpojeniu, ktoré st na otocnom Cape.

® Zaistite tracheostomicku trubicu.

Bezpec¢nostné informacie MRI

Tracheostomicka trubica nebola z hl'adiska bezpec¢nosti v prostredi MR hodnotena. Nebola tiez testovana
na zahrievanie ani neziaduci pohyb v prostredi MR. Nie je zndma bezpecnost’ tracheostomickej trubice v
prostredi MR. Vykonanie MR vySetrenia u osoby, ktora ma tento zdravotnicky pristroj, moéze mat’ za
nasledok zranenie alebo poruchu pristroja.

UPOZORNENIA
® Pred pouzitim si prosim precitajte vSetky upozornenia a pokyny. Nespravne pouzitie moze mat’ za



nasledok vazne alebo smrtel'né ochorenie alebo zranenie.

® Toto zariadenie mdézu pouzivat’ iba vyskoleni odbornici.

® Nepouzivajte produkt, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo neimyselne otvoreny.

® Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ma nepravidelny tvar.

® Nepouzivajte po datume exspiracie.

® Len najednorazové pouzitie.

PREDBEZNE OPATRENIA

® V pripade, Ze pouzivate tracheostomicku trubicu s manzetou, najprv otestujte manzetu, aby ste sa
uistili, Ze nedochadza k uniku, a nafuknite ju s minimalne potrebnym objemom vzduchu. A taktiez
udrzujte tlak v manZzete v rozmedzi 25 az 30 cmH20 a monitorujte tlak v manzete 3-kré& denne.

® Produkt nemdze zostat’ v pacientovi dlhSie ako 29 dni. OSetrujuci lekar musi oSetrit’ tracheostomiu
pacienta a posudit’, kedy vykonat’ extubaciu podl'a skuto¢nej situacie konkrétneho pacienta.

® Nafukovanie manzety len ,hmatom* alebo pouzitim odmeraného mnozstva vzduchu vam
neodporucame, nakol'’ko odpor je nespolahlivym vodidlom pocas nafukovania.

® Pred premiestnenim hadicky najprv vyfuknite manzetu. Pohyb trubice s nafuknutou manzetou moze
spdsobit’ zranenie pacienta alebo poskodenie manzety a bude vyzadovat’ vymenu trubice.

® Diflzia zmesi oxidu dusného (N20), kyslika alebo vzduchu z okolitej zmesi plynov mdze zvysit
alebo zniZit’ objem a tlak manzety. S cielom obmedzit’ takyto Gi€inok, odporuca sa nafiknut’ manzetu
rovnakou zmesou plynov, ktord bude v kontakte s vonkaj$im povrchom manzety.

® Manzetu neprefukujte. Nadmerné nafuknutie modze viest k poskodeniu priedusnice, prasknutiu
manzety s naslednému vyfuknutiu alebo k deformacii manzety, ¢o moze viest k zablokovaniu
dychacich ciest pacienta.

® Na nafuknutie manZety nepouzivajte injekénu striekacku s ihlou. PouZite striekacku Luer.

® V pripade, Ze sa stretnete u pacienta s abnormalnou anatémiou alebo je potrebna nezvycajna poloha
hlavy alebo krku, je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo moznému zalomeniu tracheostomicke;j
trubice. V neobvyklych pripadoch je potrebné pouzitie vystuzenej trubice dobre zvazit'.

® Pevne spojte konektor a tracheostomickt trubicu aj adaptéru na ventilacnom zariadeni, aby ste
zabrénili jeho odpojeniu pocas pouzivania.

® Nestandardné rozmery u niektorych konektorov na ventildtoroch alebo anestéziologickych
zariadeniach mo6Zu ovplyvnit' bezpecné spojenie s 15 mm konektorom tracheostomickej trubice.
Pouzivajte iba s pristrojmi so Standardnymi 15 mm konektormi.

® Ked vyberate vhodnu velkost’ tracheostomickej trubice pre kazdého pacienta, najprv treba vykonat
odbornéklinicképostdenie.

® Intubicia a extubacia by sa mali vykondvat’ podla uzndvanych medicinskych technik, ktoré sa
vykon&vajav sucasnosti.

® Manzeta kazdej trubice, pilotny balonik a ventil by sa mali pred pouZitim otestovat’ nafuknutim.

® Treba davat’ pozor na to, aby sa pocas intubdcie pacienta nepoSkodila tenkostenna manzeta.

® Vyhnite sa pouzivaniu topického aerosolu lidokainu, pretoze zvykne vytvarat diery v PVC
manzetdich (Jayasuriya, K.D. a Watson, W.F.: PVC.manZety and Aerosol na baze
lignokainu.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Ti isti autori tieZ uvadzajua, Ze roztok hydrochloridu lidokainu
tento efekt nema

® Stromcekové uzatvaracie kohutiky alebo iné zariadenia by ste nemali dlhsi ¢as nechavat’ vlozené v
nafukovacom ventile. Vysledné napétie vyvolané na kryt ventilu ho moze zlomit' a spdsobit’ tak
vyfuknutie manzety.

® Roztoky na baze alkoholu by nemali byt’ v kontakte s trubicou.

® Pouzivanie nadmerného mnozstva lubrikantu méze sposobit’ rozmazanie alebo upchatie trubice.

® Urcené¢ len na jedno pouzitie, opdtovne nespracuvajte ani nesterilizujte. Opétovné pouzitie,

spractuvanie alebo resterilizacia mézu narusit’ Strukturdlnu integritu pristroja a/alebo viest’ k zlyhaniu
pristroja, ¢o mdéze mat’ za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie,



opdtovné spracovanie alebo opétovna sterilizacia tiez predstavuje riziko kontamindcie pristroja
a/alebo moze sposobit’ infekciu alebo krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vylucne, prenosu
infek¢nej choroby (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pristroja moze viest’ k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

® Produkt a obal zlikvidujte v sUade s administrat wnymi pravidlami nemocnice a/alebo pravidlami
miestnej samospravy.

® Akykol'vek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pouzitim zariadenia, by mal byt
nahlaseny vyrobcovi a miestnemu prislusnému organu v mieste pouzivatel’a.

PODMIENKY SKLADOVANIA
® Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chraiite ho pred slnecnym Ziarenim.
® Chrante produkt pred vlhkostou a nadmernym teplom.
® Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu produktu ultrafialovému, slne¢nému a fluorescenénému svetlu.
® Skladujte tak, aby nedoslo k pomliazdeniu.

KPiacové vykonnostné charakteristiky tracheostémie

Klacovy vykon 1: Konektor

Tracheostomicka trubica méze byt na konci stroja vybavend konektorom v tvare kuzela o vel'kosti 15
mm v sulade so smernicou ISO 5356-1.

Kracovy vykon 2: Vykon manZety (plati pre typ s manzetou)

Tracheostomicka trubica:

Velkost Migimélny Max.irnélny Tlak Rozsah rychlosti iniku (ml/h)
trubice prlenvle‘r ]‘Dl‘lel’{le‘r manzety Minimalna trachea | Maximalna trachea
priedusnice | priedusnice
(mm) hPa(cmH20) 50. 90. 50. 90.
(mm) (mm) . . . .
percentil | percentil | percentil | percentil
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 | 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549.6 1826,5 | 38925
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124.9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655.,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
POZNAMKA:

* Podl'a ISO 5366.




*Informacie o vykone, uvedené vyssie boli zhromazdené vd’aka testu na skuSobnom pr Btroji, ktory je
urceny na porovnanie tesniacich charakteristik manziet len v laboratornych podmienkach. Test na lavicke
nie je nakonfigurovany ani ur¢eny na predpovedanie vykonu v klinickom prostredi.
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|Language-Slovenian‘

Traheostomske cev

Model:
Traheostomske cev

Vrsta:
Vklenjen

OPIS

Traheostomski cev je naprava ki se uporablja v splosni anesteziji, intenzivni negi in urgentni medicini za
urejanje dihalnih poti in mehansko prezracevanje. Cevko vstavimo v pacientov sapnik skozi rez v sapnik
(Sapnik se).

Traheostomske cev je uporabna za novorojencke, dojencke, otroke in odrasle bolnike.

Mansetna traheostomske cev je sestavljena iz glavne cevi, ovratne plosce, uvajalca, konektorja, traku,
termoskr¢ljive folije, mansete, napihovalne cevi, nepovratnega ventila, pilotnega balona.

LASTNOSTI

® Rentgensko neprepustna linija po celotni dolzini za odkrivanje pravilnega polozaja z rentgenskim
slikanjem.

Konektor standarda ISO za univerzalno povezavo s prezracevalno opremo

Natisnjena plos€ica za vrat z informacijami o velikosti za enostavno prepoznavanje.

Trak vkljucen v embalazo za pritrditev cevi.

Gladka, zaobljena konica obturatorja je zmanjSala poSkodbe med vstavitvijo.

Trda embalaza v pretisnem omotu zagotavlja najvecjo zas¢ito za tubo.

NAMENJENA UPORABA

Traheostomske cev se uporablja v sploSni anesteziji, intenzivni negi in urgentni medicini za vzdrZevanje
dihalnih poti in mehansko prezracevanje. Cevko vstavimo v pacientov sapnik skozi rez v sapnik (Sapnik
se).

NAVODILA

Indikacije se S§irijo z razvojem in Siroko uporabo traheotomije, predvsem zato, da dihalni trakt ostane
neoviran za bolnike, ki ne morejo prejemati orofaringealne ali nazotrahealne intubacije, vklju¢no zlasti:
@ obstrukcija zgornjih dihalnih poti: obstrukcija zgornjih dihalnih poti, ki jo povzro¢a tuje telo v dihalih,
dafterija, akutni laringofaringitis in druge okuzbe, travme, angionevroti¢ni edem, orofaringealna
neoplazija, traheomalacija, travma in, operacija vratu ali kontrakcija brazgotin, povzro¢ena s sevanjem,
obstruktivni sindrom spalne apneje ali kateri koli drug razlog; @ Zadrzevanje izlo&kov v spodnjih
dihalih: zadrZevanje izlockov v spodnjih dihalnih poteh, ki jih povzro€ajo kraniocerebralne travme,
intrakranialna ali periferna nevropatija, motnja konciznosti, tetanus, inhalacijska opeklina, velika prsnica
in trebusna post-operacija, bronhiektaza, kroni¢na pljucnica, Laringalna disfunkcija, hipofunkcija ali
izguba kaslja in izlo¢anje sputuma ter zdruZevanje izlo¢kov; 3 Centralna ali periferna depresija dihal:
centralna ali periferna depresija dihal, ki jo povzroca encefalitis, mielitis in druge okuZbe, zastrupitve,
visoka vro€ina, poviSan intrakranialni tlak, moZganska kila, travmati¢ne poskodbe mozganov in
hrbtenjace, zaviranje drog, dvostranska paraliza vokalnih vrvic, Guillain-Barre sindrom, poskodbe
moZganov in hrbtenjace, amiotroficna lateralna skleroza in miastenska kriza; @ Kardiopulmonalna
odpoved: bolniki s hudo pljuéno sréno boleznijo in slabim delovanjem plju¢; & Dolgotrajno mehansko
prezracevanje: zagotavljanje stabilnih dihalnih poti in prepreCevanje poskodb grla za lazjo intratrahealno
uporabo in izbolj$anje udobja pacienta; 6) Preventivna traheotomija: preventivna traheotomija, da
dihalni trakt ne bo oviran po operaciji hude travme glave, obraza in vratu, edema in vdihavanja, oralne in
maksilofacialne kirurgije ter vecje otorinolaringoloske kirurgije, glava in vrat.



KLINICNA PREDNOST

Ce ga vstavimo v sapnik bolnika z zarezom v sapnik (v sapniku), da dihala ostanejo neovirana predvsem
za bolnike, ki ne morejo prejemati orofaringealne ali nazotrahealne intubacije, uporablja se v splosni
anesteziji, intenzivni negi in urgentni medicini za upravljanje dihalnih poti in mehansko prezracevanje
Klini¢na korist, povezana z naprava, je opredeljena kot neposredna, bolniki, ki imajo koristi od naprava,
vkljucujejo: Novorojencki, dojencki, otroci v odrasliju.

CILJIJNA SKUPINA PATIENTA
Traheostomske cev: Bolniki novorojencki, dojencki, otroci, odrasli.

NAMENJENI UPORABNIK
Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki

KONTRAINDIKACIJE

Paziti je treba, da se prepre¢i stik LASER zarka ali aktivne elektrokirurske elektrode s to in drugimi
traheostomske cevmi. TaksSen stik, zlasti v prisotnosti meSanic, obogatenih s kisikom, lahko povzro¢i hitro
zgorevanje cevi s Skodljivimi toplotnimi ucinki in emisijo korozivnih in strupenih produktov zgorevanja,
vkljuéno s klorovodikovo kislino (HCL).

NEPREMICNE REAKCIJE
Za posebne informacije o nezelenih ucinkih se je treba posvetovati s standardnimi u¢beniki in znanstveno
literaturo.

NAVODILA ZA UPORABO

® (Odstranite sondo za traheostomske cevmi iz paketa.

Napihljivo mansSeto preizkusite z brizgo Lure-tip.

Po testni inflaciji manseto popolnoma izpraznite.

Z namescenim uvajalnikom (Ce je na voljo) vstavite traheostomske cev skozi stomo in jo postavite v

sapnik v skladu s trenutno sprejeto medicinsko tehniko.

Po vstavitvi odstranite uvajalnik (¢e se uporablja) in pocasi napihnite objemko z najmanjSo koli¢ino

zraka, ki je potrebna za ucinkovito tesnjenje.

Odstranite brizgo s kontrolnega ventila.

® Rotacijski adapter prikljucite na 15-milimetrski zakljucek traheostomske cevi in prikljucite vezje
ventilatorja na rotacijski adapter. Za preprecevanje nenamernega odklopa je treba uporabiti rocaje
proti odklopu na spoju.

® Popravite kanilo traheostomske cev

MRI Varnostne informacije

Traheostomijska cev ni bila ocenjena glede varnosti v okolju MR. Ni bil testiran na ogrevanje ali
nezeleno gibanje v MR okolju. Varnost traheostomijska cev v okolju MR ni poznan. Izvajanje MR
pregleda na osebi, ki ima ta medicinski naprava, lahko povzroci poskodbe ali okvaro naprava.

OPOZORILA

® Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko povzroc€i resne ali smrtne
bolezni ali poskodbe.

To naprava lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza pred uporabo nenamerno poskodovana ali odprta.

Ne uporabljajte, ¢e je posSkodovan ali nepravilno oblikovan.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.



Samo za enkratno uporabo.

VARNOSTNI UKREPI

Ce uporabljate traheostomijska cev z manseto, preizkusite manseto, da zagotovite, da ne bo pus¢anja
in napihne najmanjSo potrebno koli¢ino zraka. Tlak mansete naj bo med 25 in 30 cmH20 in
spremljajte tlak v manseti 3-krat na dan.

Izdelek ne more ostati na pacientu ve¢ kot 29 dni. Zdravstveni delavec mora poskrbeti za
traheostomske pacienta in presoditi, kdaj naj iztisne glede na dejansko stanje pacienta.

Inflacija mansete samo z “obCutkom” ali uporabo izmerjene koli¢ine zraka ni priporocljiva, saj
odpornost ni zanesljivo vodilo med inflacijo.

Izpraznite manseto, preden ponovno postavite cev. Premik cevi z napihnjeno objemko lahko povzroc¢i
poskodbe pacienta ali poskodbe objemke in zahteva spremembo cevi.

Difuzija meSanice dusSikovega oksida (N>O), kisika ali zraka iz okolisSke plinske meSanice lahko
poveca ali zmanjSa prostornino in tlak manSete. Za omejitev takSnega ucinka je priporocljivo
napihniti manseto z isto mesanico plinov, ki bo prisla v stik z njeno zunanjo povrsino.

MansSete ne napihujte preve¢. Prekomerna inflacija lahko povzroci poskodbe trahealne , rupturo
mansete z naknadno deflacijo ali izkrivljanjem mansete, kar lahko privede do blokade dihalnih poti.
Za napihovanje manSete ne uporabljajte brizge z iglo. Uporabite brizgo Luer.

Ce najdemo nenormalno anatomijo ali je potrebno nenavadno pozicioniranje glave ali vratu, je treba
paziti, da ne pride do zasuka traheostomske cev. Uporaba ojaCane cevi je treba upoStevati v
nenavadnih primerih.

Prikljuc¢ek varno pritrdite na traheostomske cev in adapter ventilatorja, da preprecite odklop med
uporabo.

Nestandardne dimenzije nekaterih prikljuckov na ventilatorjih ali anestezijski opremi lahko vplivajo
na varno sklopko s 15 mm priklju¢kom za traheostomske cev. Uporabljajte samo z opremo, ki ima
standardne 15 mm prikljucke.

Pri izbiri cevi za traheostomske cev ustrezne velikosti za vsakega pacienta je treba opraviti
specializirano klini¢no presojo.

Intubacijo in ekstubacijo je treba izvajati po trenutno sprejetih medicinskih tehnikah.

Manseto, pilotni balon in ventil vsake cevi je treba pred uporabo preskusiti z napthovanjem.

Pazite, da med intubacijo ne poskodujete mansete s tanko steno.

Izogibajte se uporabi lokalnega lidokainskega aerosola, saj je bil povezan s tvorbo lukenj v PVC
Mansete (Jayasuriya, K.D., in Watson, W.F.: PVC. Mansete in aerosol Na osnovi
lignokaina.Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Isti avtorji porocajo, da raztopina lidokaina hidroklorida nima
tega ucinka.

Drevesne pipe ali druge naprava ne smete dolgo Casa vstavljati v polnilni ventil. Nastali sev lahko
pokvari ohi$je ventila in povzroc€i, da se manseta izprazni.

Raztopine na osnovi alkohola ne smejo priti v stik s cevjo.

Prekomerna uporaba maziva lahko povzro¢i meglenje ali oviranje cevi.

Ne uporabljajte, ne predelajte in ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna predelava ali
ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprava in / ali privede do okvare naprava,
kar lahko povzroci poskodbe, poSkodbe ali poSkodbe naprava, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko tudi povzro¢i nevarnost kontaminacije
naprava in / ali povzro¢i okuzbo ali navzkrizno okuzbo pri bolniku, vklju¢no z, vendar ne omejeno na,
prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija naprava lahko pacientu
povzroci poskodbe, bolezen ali smrt.

Izdelek in embalazo odstranite v skladu z upravno politiko bolnisnice in / ali lokalne uprave.

O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporociti proizvajalcu in pristojnemu
lokalnemu organu lokacije uporabnika.



POGOJI SKLADISCENJA
® Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.
® [zdelek zascitite pred vlago in prekomerno toploto.
® Jzogibajte se dolgotrajni izpostavlenosti ultravijolichni svetlobi, soncu v fluorescentni svetlobi.
® Shranjujte tako, da se izognete zmeckanju.

Glavne znacilnosti delovanja traheostomske

Glavna zmogoc¢nost 1: Prikljucek

Kanila traheostomske cev je lahko na koncu stroja opremljena s stoZzCastim konektorjem s stozcem 15 mm
v skladu z ISO 5356-1.

Glavna zmogocnost 2: U¢inkovitost ravnanja (za tip z roCajem )

Traheostomske cev:

Velikost Najmanjsi | Najvecéji | Tlak v Razpon hitrosti puScanja (mL/h)
) premer premer | manseti .. ; . T 5
(:EZ; trahealne | trahealne hPa N?(I)l(l)malm sagglk I\gagveq ' sap;(l)k
(mm) (mm) | (cmH20) : ) ) .
odstotni | odstotni | odstotni | odstotni
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 4372 546,8 1264,8 | 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908.,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
opombi:
* Po 1SO 5366.

*Zgoraj prikazane informacije o zmogljivosti so bile zbrane s preskusom na klopi, ki naj bi zagotovil
primerjavo znacilnosti tesnjenja manSete samo Vv laboratorijskem okolju. Benchtop testiranje ni
konfigurirano ali namenjeno napovedovanju uspesnosti v klinicnem okolju.
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Trakeostomi Tiipii

Model:
Trakeostomi TUpU

Tip:
Mansonlu

ACIKLAMA

Trakeostomi Tiipili, genel anestezi, yogun bakim ve acil tip alanlarinda solunum yolu yonetimi ve
mekanik ventilasyon amaciyla kullanilan bir tibbi cihazdir. Endotrakeal tlip, hastanin trakeasina, yani
soluk borusuna yapilan cerrahi bir agilis araciligiyla, yani bilinen adiyla trakeostomi, yerlestirilir.
Trakeostomi Tiipii'niin kullanimi, yenidoganlar, bebekler, cocuklar ve yetiskinler de dahil olmak {izere
tiim yas gruplarindaki hastalarda endikedir.

Mansonlu Trakeostomi Tiipii, birincil tiip, boyun plagi, introducer, baglanti elemani, kurdele, 1sil
biiziigebilir film, manset, sisirme tiipii, tek yonlii valf ve pilot balonu igerir.

OZELLIKLER

® Tamamen radyoopak bir ¢izgi, X-ray goriintilleme yoluyla dogru pozisyonun tespitini kolaylagtirmak
i¢cin kullanilir.

Ventilasyon ekipmanina evrensel baglanti i¢in ISO standardi konektor

Kolay tani i¢in boyut bilgileri iceren basili boyun plakasi.

Tiipilin sabitlenmesi i¢in ambalaj igerisinde tedarik edilen kurdele.

Obturatorun piiriizsiiz ve yuvarlatilmis ucu, yerlestirme siirecinde travmay1 en aza indirir.

Rijit blister ambalaj, tiibe optimal koruma sunar.

AMACLANAN KULLANIM

Trakeostomi Tiipii, genel anestezi, yogun bakim ve acil tip baglaminda solunum yolu yonetimi ve
mekanik ventilasyon amaciyla kullanilir. Endotrakeal tiip, hastanin trakeasina, yani soluk borusuna
yapilan cerrahi bir agilis aracilifiyla, yani bilinen adiyla trakeostomi, yerlestirilir.

ENDIKASYONLAR

Trakeotomi'nin ilerlemesi ve yaygin kullanimi ile endikasyonlar genisletilmis, 6zellikle orofarengeal
entlibasyon veya nazotrakeal entiibasyon geciremeyen hastalar i¢in engelsiz bir solunum yolu saglamak
amactyla. Bu sunlar1 icerir: (O Ust solunum yolu tikanikligi: Yabanci cismin solunum yollarinda
bulunmasi, difteri enfeksiyonu, akut larenjofarenjit ve diger enfeksiyon durumlari, travma, anjiyondrotik
O0dem, orofarengeal tliimorler, trakeomalasi, boyun bolgesinde cerrahi islemler veya radyasyon kaynakl
yara kontraktiirii, obstriiktif uyku apne sendromu veya diger temel nedenlerden kaynaklanan {ist solunum
yolu tikanikhigi. @ Alt solunum yolu sekresyon tutulumu: Alt solunum yolu sekresyonunun tutulumu,
kranyoserebral travma, intrakraniyal veya periferik n&opati, biling degisikligi, tetanoz, inhalasyon yanigi,
biiyiik torasik ve karin cerrahilerinden sonra postoperatif toparlanma, bronsiektazi, kronik pndémoni,
larengeal disfonksiyon, azalmig Oksiiriik ve balgam c¢ikarma ve sekresyon birikmesi gibi gesitli tibbi
durumlar nedeniyle ortaya cikabilir. 3) Merkezi veya periferik solunum depresyonu: Ensefalit, miyelit
ve diger enfeksiyonlar, toksik maruziyet, yiiksek viicut sicakligi, kafatasi i¢inde artmis basing, beyin
herniasyonu, travmatik beyin ve omurilik yaralanmalari, ilaglara bagli inhibisyon, bilateral vokal kord
paralizisi, Guillain-Barre Sendromu, amiyotrofik lateral skleroz ve miyastenik kriz gibi durumlar,
merkezi veya periferik solunum depresyonuna neden olabilir. @ Kardiyopulmoner yetersizlik: Siddetli
pulmoner kalp hastaligi ve kompomise olmus pulmoner fonksiyonu olan bireyler. & Uzatilmis mekanik
ventilasyon: Giivenli bir hava yolunu saglamak ve intratrakeal uygulamay1 kolaylastirmak ve hastanin
konforunu artirmak i¢in larengeal potansiyel zarar1 en aza indirmek i¢in gerekli olan uzatilmis mekanik



ventilasyon. ® Profilaktik trakeotomi: Ciddi bas, yiiz ve boyun travmasi, ddem ve inhalasyon
yaralanmasi icin cerrahi miidahalelerden sonra engelsiz hava yolunu saglamak i¢in profilaktik trakeotomi
yapilir. Ayrica, agiz ve ¢ene cerrahisi, kulak, burun ve bogaz ile bas ve boyun bolgesini igeren biiylik
cerrahilerde endikedir.

KLINIK FAYDALARI

Trakeostomi, cerrahi bir kesik araciligiyla hastanin trakeasina bir tiip yerlestirilmesini igeren tibbi bir
prosedr olan trakeostomi gergklestirilerek, orofarengeal entiibasyon veya nazotrakeal entiibasyon
geciremeyen bireyler icin engelsiz bir solunum yolu saglamayr amaglar. Bu prosediir, genel anestezi,
yogun bakim ve acil tip alanlarinda solunum yolu yonetimini ve mekanik ventilasyonu kolaylastirmak
icin yaygin olarak kullanilir. T1bbi cihazla iliskilendirilen klinik fayda dogrudan tanimlanmistir. Cihazdan
potansiyel olarak fayda saglayabilecek hastalar sunlar1 icerebilir: Yenidogan, bebek, cocuk, yetiskin
hastalar.

HEDEF HASTA GRUBU
Trakeostomi Tiipii: Yenidogan, bebek, ¢ocuk, yetiskin hastalar.

HEDEF KULLANICI
Egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmalidir

KONTRENDIKASYONLAR

LAZER 15101 veya elektrocerrahi aktif elektrot ile bu veya diger trakeostomi tiipleri arasinda herhangi bir
etkilesimi Onlemek i¢in dikkatli olunmalidir. Bu tiir fiziksel etkilesimler, 06zellikle oksijenle
zenginlestirilmis karisimlara maruz kaldiginda, tiiplin hizli yanmasina ve zararli termal sonuglara neden
olabilir. Bu yanma siireci, hidroklorik asit (HCL) gibi asindirict ve toksik yanma yan iiriinlerini de agiga
¢ikarabilir.

YAN ETKILER
Herhangi bir 6zel olumsuz tepki hakkinda detayl: bilgi i¢in yetkili tibbi kitaplara ve bilimsel literatiire
basvurulmasi tavsiye edilir.

KULLANIM TALIMATLARI

® Trakeostomi tiipiinii ambalajindan ¢ikarin.

Manson testini gergeklestirmek i¢in Luer uclu bir siringa kullanarak sisirin.

Sisirme testinin ardindan mangon i¢indeki basinci tamamen serbest birakin.

Introdiiser uygun bir sekilde yerlestirilmisse, trakeostomi tiipiinii stomadan igeri dogru yerlestirmek

ve bunu mevcut tibbi tekniklerle dikkatlice trakea iginde konumlandirmak i¢in ilgili tibbi tekniklerle

devam edin.

® Yerlestirme isleminden sonra, Introdiiseri (kullanilmissa) ¢ikarin ve etkili bir contay: elde etmek icin
gerekli minimum hava miktarini kullanarak mansonu yavasca sisirin.

® Siringayi tek yonlii valfden ¢ikarin.

® Swivel adaptoriinii trakeostomi tiipliniin 15 mm ucuyla saglam bir sekilde birlestirin ve ventilasyon
devresi ile swivel adaptorii arasinda bir baglanti kurun. Swivel {lizerindeki anti-ayrilma ¢ikintilari,
istenmeyen baglanti kopmalarinin riskini azaltmak i¢in kullanilmalidir.

® Trakeostomi tiipiinii giivenli bir sekilde sabitleyin.

MRI Giivenlik Bilgileri

Trakeostomi Tipii'niin manyetik rezonans (MR) ortaminda gilivenligi degerlendirilmemistir. Manyetik
rezonans (MR) ortaminda nesnenin 1sinmasi ve potansiyel hareketi test edilmemistir. Manyetik rezonans
(MR) ortaminda Trakeostomi Tiplerinin kullanimiyla iliskilendirilen glivenlik seviyesi belirsizligini



korumaktadir. Bu tiir bir tibbi cihaz kullanilarak bir birey ilizerinde manyetik rezonans (MR) incelemesi
yapmak, cihazin zarar gérmesine veya arizalanmasina yol acabilir.

UYARILAR

Kullanmadan o©nce tiim uyarilar1 ve talimatlar1 okuyun. Yanlis kullanim ciddi veya oliimciil
hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.

Bu cihaz yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

Kullanmadan 6nce steril ambalajin hasar gormesi veya yanlislikla agilmasi durumunda kullanmayin.
Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

Sadece tek kullanimlik olarak kullanilacaktir.

ONLEMLER

Eger mansonlu bir Trakeostomi Tiipii kullaniliyorsa, mangonun biitlinliigiinii dogrulamak ve herhangi
bir sizintinin olmadigini belirlemek i¢in mangonun detayli bir muayenesinin yapilmasi hayati &iem
tasir. Ayrica, istenen sonucu elde etmek i¢in gereken minimum hava miktariyla mansonu sisirmek
esastir. Manson basincini 25 ila 30 ecmH20 araliginda tutmak ve giinliikk olarak {i¢ kez manson
basincini diizenli olarak izlemek onerilir.

Urtnin, 29 ginUasan bir siire boyunca bir hastanin viicudunda kalma kapasitesi smirhdir. Saglik
profesyonellerinin trakeostomileri olan hastalara bakim saglamalar1 ve hastanin mevcut durumuna
dayali olarak uygun extubation zamanlamasina iligkin bilingli kararlar vermeleri gerekmektedir.
Mansonun sisirilmesi, sadece subjektif algiya veya belirlenmis bir hava miktarina dayali olarak
onerilmemektedir, ¢linkii sisirme sirasindaki direng giivenilir bir gosterge degildir.

Tiipli yeniden pozisyonlandirmadan 6nce mansonun bosaltilmasi 6nerilir. Manson siskenken tiipiin
hareket etmesinin potansiyel sonuglar1 arasinda hastaya zarar veya mangon hasar1 bulunur ki bu da
tiipiin degistirilmesini gerektirebilir.

Azot oksit (N20) karisiminin, oksijenin veya cevresel gaz karisimimin diflizyonu, manget hacmi ve
basincinda potansiyel olarak degisikliklere neden olabilir. Bu etkiyi azaltmak i¢in mansonu dis
yiizeyiyle temas edecek ayni gaz kombinasyonunu kullanarak mansonu sisirmek onerilir.

Mansonun asir1 sisirilmesinden kacinilmasi Onerilir. Trakeal mansonun asir1 sisirilmesi, trakeal
yaralanma, mangonun patlamasini takiben deflasyon veya manson deformasyonu gibi potansiyel
komplikasyonlara yol agabilir ve bu nihayetinde hava yolunun tikanmasina yol acabilir.

Mansonu sisirmek icin igneli siringa kullanmayn. Luer siringasini kullanin.

Atipik anatomilerle karsilasma veya bas veya boyunun garip pozisyonlara ihtiya¢ duyma durumunda,
trakeostomi tlipiiniin kivrilma olasiligini 6nlemek i¢in dikkatli olmak 6nemlidir. Atipik senaryolarda
giiclendirilmis bir tiip kullanim1 diistiniilmelidir.

Kullanim sirasinda gilivenli bir baglant1 saglamak icin konnektdriinii trakeostomi tiipiine ve solunum
ekipmanindaki adaptore saglam bir sekilde baglanmasi gereklidir, bdylece ayrilma riski en aza
indirilir.

Baz1 ventilatorlerde veya anestezi ekipmanlarinda kullanilan belirli konnektorlerde standart olmayan
boyutlarin bulunmasi, Trakeostomi Tiipii'niin 15 mm'lik baglayicisi ile giivenli baglantiy1 olumsuz
etkileyebilir. Bu ekipman, yalnizca standart 15 mm baglayicilarla donatilmis cihazlarla kullanim i¢in
tasarlanmustur.

Bireysel hastalar ign uygun trakeostomi tUpU boyutunu belirlemek ign uzman klinik
degerlendirmenin kullanilmasi 6nemlidir.

Entiibasyon ve ekstubasyon prosediirlerinin performansi, alanda su anda kabul edilen tibbi tekniklere
uygun olmalidir.

Kullanimdan 6nce her tiipiin manson, pilot balon ve valf sisirilmesinin test edilmesi onerilir.



Entlibasyon siirecinde ince cidarli mansonun hassas yapisina herhangi bir potansiyel zararin
onlenmesi i¢in dikkatli olunmasi hayati 6nem tasir.

Lidocaine Topical Aerosol'un kullanimindan kaginin, ¢iinkii bu, PVC mansonlarda delik olusumuyla
iliskilendirilmistir (Jayasuriya, K.D. ve Watson, W.F.: PVC Mansonlar ve Lignokain Bazl1 Aerosol.
Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Aym yazarlar, lidokain hidrokloriir ¢ozeltisinin bu &eel etkiyi
sergilemedigini iddia etmektedir.

Enflasyon valfinde uzun siireli olarak kurulu olan {i¢ yollu tapalar veya diger benzer cihazlarin
birakilmasi onerilmez. Bu durumda olusabilecek potansiyel gerilim, valf gévdesinin kirilmasina yol
a@bilir ve bu da mansonun sondiiriilmesine neden olabilir.

Alkol bazli ¢ozeltilerle tiip arasinda herhangi bir temasin dnlenmesi onerilir.

Liibrikantin asir1 kullanimi, tiipiin tikanmasina veya islevini bozmasina ve netligin kaybina veya
tikanikliga neden olabilecek potansiyele sahiptir.

Liitfen yeniden kullanmaktan, islemekten veya tekrar sterilize etmekten kaginin. Tibbi cihazin tekrar
kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi, yapisal biitiinliigiinii olumsuz etkileme
potansiyeline sahiptir. Bu da cihazin basarisizlik riskini artirabilir ve hastaya zarar, hastalik veya
hatta 6liime neden olabilir. Tibbi cihazin tekrar kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi
streci, cihaz kontaminasyonuna ve hastada enfeksiyon veya @praz enfeksiyon riskini artirabilir. Bu,
bir hastadan digerine enfeksiydz hastaliklarin bulagma olasiligint igerir. Cihaz kontaminasyonu,
hastada zarar, yaralanma, hastalik veya hatta 6liime yol agabilir.

Uriin ve ambalaj1, hastane yonetimi ve/veya yerel yetkililer tarafindan belirlenen politikalara uygun
olarak imha edilmelidir.

Ekipmana iliskin herhangi bir 6énemli olay durumunda, kullanicinin derhal {ireticiyi ve ilgili yerel
dikenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece éaemlidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Urliniin serin ve kuru bir yerde saklanmasi onerilirken, ayn1 zamanda dogrudan giines 1s1gina maruz
kalmamasina dikkat edilmelidir.

Uriiniin korunmasm saglamak i¢in, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan korunmasi son
derece onemlidir.

UV 1s1masi, giines 15181 ve floresan 1sikla uzun siireli temasi en aza indirmek tavsiye edilir.

Ezilmeyi 6nleyecek sekilde saklayin.

Trakeostomi Baglantisinin Ana Performans Ozellikleri

Ana Performans 1: Konektor
Trakeostomi tiipii, cihazin terminalinde ISO 5356-1 standardina uygun olarak 15 mm konik bir
baglayiciya sahip olma potansiyeline sahiptir.

Ana Performans 2: Manson Performansi (Mansonlu Tip Igin)

Trakeostomi Tiipii:

Minimum . Sizint1 oran1 aralig1 (mL/saat)
Ti luk Maksimum Manson
P SOt soluk 30 Minimum soluk Maksimum soluk
Boyutu | borusu basinci
borusu borusu borusu
(mm) capi1 apt (mm) hPa(cmH20) 50 %0 %0 90
(mm) cap . . . .

percentil | percentil | percentil | percentil

3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4

3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 | 2360,6




Minimum ) Sizint1 oran1 araligi (mL/saat)
Ti soluk Maksimum Manson
P soluk ; Minimum soluk Maksimum soluk
Boyutu | borusu basinci
borusu borusu borusu
(mm) capi hPa(cmH20)
¢ap1 (mm) 50. 90. 50. 90.
(mm) : : : :
percentil | percentil | percentil | percentil
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
NOT:
* 1SO 5366'ya gae.
Yukaridaki performans verileri, mansonlarin sizdirmazhik 6zelliklerini laboratuvar tabanli

bir

degerlendirmeyi kolaylastirmak amaciyla 6zel olarak tasarlanmis bir test bankasi kullanilarak elde
edilmistir. Amaci karsilastirmali bir analiz yapmaya imkan saglamaktir. Smnama testi, klinik ortamdaki
performansi 6ngdérmek veya amacglamak i¢in tasarlanmamaistir.
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Tubo de traqueotomia

Modelo:
Tubo de traqueotom &

Tipo:
Manguito

DESCRIPCION

El Tubo de Traqueostomia es un dispositivo utilizado en anestesia general, cuidados intensivos y
medicina de emergencia para el manejo de las vias respiratorias y la ventilacion mecénica. El tubo se
introduce en la traquea del paciente a través de una incision en la traquea.

El Tubo de Traqueostomia es aplicable para neonatos, lactantes, nifios, y pacientes adultos.

El Tubo de Traqueostomia con Cuff (Manguito) consta de un tubo principal, placa de cuello, introductor,
conector, cinta, pelicula termorretractil, manguito, tubo de inflacidn, valvula unidireccional, globo piloto.

CARACTERISTICAS

® [inea radio-opaca de longitud completa para la deteccion de una colocacion correcta mediante
radiografia.

Conector estandar ISO para conexion universal a equipos de ventilacion.

Placa de cuello impresa con informacion de tamafo para una facil identificacion.

Cinta proporcionada en el paquete para la fijacion del tubo.

La punta suavemente redondeada del obturador reduce el trauma durante la insercion.

El envase de ampolla rigida proporciona la méaxima proteccion al tubo.

USO PREVISTO

El tubo de traqueotom & se utiliza en anestesias en general, cuidados intensivos y medicina de urgencias,
para el manejo de las v Bs respiratorias y la ventilaciéh mecanica. El tubo se introduce en la tr&uea del
paciente a través de una incisid en la tr&uea.

INDICACIONES

Las indicaciones se expanden con el desarrollo y la amplia aplicacién de la traqueotom &, principalmente
para mantener las v Bs respiratorias despejadas en pacientes que no pueden recibir intubacién orofar ngea
0 nasotraqueal, especialmente en casos de: (O obstruccién de las vi&s respiratorias superiores:
obstruccidn de las v Bs respiratorias superiores causada por cuerpo extrafd en las v RS respiratorias,
difteria, laringofaringitis aguda y otras infecciones, trauma, edema angioneurdico, neoplasia orofar ngea,
traqueomalacia, cirug® de cuello o contractura por cicatriz inducida por radiacién, smdrome de apnea
obstructiva del suefd u otras razones; @ Retencicn de secreciones en las v &s respiratorias inferiores:
retencicdn de secreciones en las v Bs respiratorias inferiores causada por trauma craneocerebral, neuropat &
intracraneal o perifé&ica, trastorno de la conciencia, té&anos, quemaduras por inhalacin, cirug B tor&ica y
abdominal importante posterior, bronquiectasia, neumon & crdnica, disfuncidn lar ngea, hipofuncicn o
pé&dida de la tos y la expectoracicn de esputo, y agregacién de secreciones; 3 Depresidn respiratoria
central o perifé&ica: depresicn respiratoria central o perifé&ica causada por encefalitis, mielitis y otras
infecciones, intoxicacidn, fiebre alta, presicn intracraneal alta, hernia cerebral, lesién traumdica cerebral
y de la mé&lula espinal, inhibicicn de medicamentos, pardisis bilateral de las cuerdas vocales, s ndrome
de Guillain-Barré& esclerosis lateral amiotr&ica y crisis miasténica; @ Insuficiencia cardiopulmonar:
pacientes con enfermedad pulmonar card&ca grave y funcid pulmonar deficiente; & Ventilacién
mecanica prolongada: proporcionar una v R aéea estable y evitar lesiones lar ngeas para facilitar la
administracién intratraqueal y mejorar la comodidad del paciente; ® Traqueotom® preventiva:
traqueotom R preventiva para mantener las v Bs respiratorias despejadas después de cirug® de trauma



grave en la cabeza, cara y cuello, edema y lesiones por inhalacidn, cirug & oral y maxilofacial y cirug &
importante de otorrinolaringolog &, cabeza y cuello.

BENEFICIOS CLINICOS

Al insertarlo en la tr&juea del paciente a través de una incisich en la tr&uea (la tr&uea), se utiliza
principalmente para mantener las v Bs respiratorias despejadas en pacientes que no pueden recibir
intubacicn orofarmgea o nasotraqueal, en anestesia general, cuidados intensivos y medicina de
emergencia para el manejo de las vBs respiratorias y la ventilacih mecanica. El beneficio clmico
asociado con el dispositivo se define como directo, y los pacientes que pueden beneficiarse del
dispositivo incluyen a neonatos, lactantes, nifps y pacientes adultos.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Tubo de traqueostomia: Neonato, lactante, nifio, pacientes adultos.

USUARIO PREVISTO
Debe ser utilizado por profesionales capacitados

CONTRAINDICACIONES

Tome precauciones para evitar el contacto de un rayo LASER o un electrodo activo de electrocirugia con
este y otros tubos de traqueostomia. Dicho contacto, especialmente en presencia de mezclas enriquecidas
con oxigeno, podria provocar una rapida combustion del tubo, con efectos térmicos perjudiciales, y
también se debe evitar contacto con la emision de productos de combustidon corrosivos y toxicos, incluido

el acido clorhidrico (HCL).

REACCIONES ADVERSAS
Consulte la bibliografia y literatura cientifica relacionada para obtener informacion especifica sobre las
reacciones adversas.

INSTRUCCIONES DE USO

® Saque el tubo de traqueotomia del envase.

Pruebe el manguito inflandolo con una jeringa Luer.

Desinfle completamente el manguito después de la prueba de inflado.

Con el introductor en su lugar (si se suministra), inserte el tubo de traqueostomia a través de la

estoma y coloquelo en la trdquea de acuerdo con la técnica médica aceptada en la actualidad.

Después de la insercion, retire el introductor (si se uso) e infle lentamente el manguito con la cantidad

minima de aire necesaria para obtener un sellado efectivo.

Retire la jeringa de la valvula unidireccional.

® (onecte el adaptador giratorio a la terminacion de 15 mm del tubo de traqueotomia y conecte el
circuito de ventilacion al adaptador giratorio. Las lengiietas de prevencion de desconexion de la
rotula deben utilizarse para evitar una desconexion accidental.

® Asegure el tubo de traqueotomia.

Informacion de seguridad de la resonancia magnética (MRI)

No se ha probado en cuanto a calentamiento o movimiento no deseado en el entorno de MRI. No ha sido
probado para calentamiento o movimiento no deseado en el entorno de la resonancia magnética (MRI).
La seguridad del Tubo de Traqueostomia en el entorno de la resonancia magnética (MRI) es desconocida.
Realizar una resonancia magnética en una persona que tiene este dispositivo médico puede causar
lesiones o mal funcionamiento del dispositivo.



ADVERTENCIAS

Lea todas las advertencias e instrucciones antes de usar el producto. El uso inadecuado de este puede
provocar enfermedades o lesiones graves o mortales.

Este dispositivo sdo puede ser utilizado por profesionales capacitados.

No lo utilice si el paquete esté&il estadarado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

No lo utilice si esta dafiado o presenta una forma irregular.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Para un solo uso.

PRECAUCIONES

Cuando utilice el tubo de traqueotom & con manguito, pruebe el manguito para asegurarse de que no
tenga fugas e mflelo con el m mimo volumen de aire necesario. Y mantener la presicn del manguito
entre 25 y 30 cmH20 y controlar la presicn del manguito 3 veces al d &.

El producto no puede permanecer en el paciente durante m& de 29 d &s. El personal mélico debe
mantener un seguimiento de la traqueotom & del paciente y determinar el momento indicado para la
extubacicn segtn la situacicn actual del paciente.

No se recomienda inflar el manguito solo "por sensacicn” o usando una cantidad medida de aire, ya
que la resistencia es una gu & poco confiable durante la inflacian.

Desinfle el manguito antes de reposicionar el tubo. EI movimiento del tubo con el manguito inflado
podr & provocar lesiones al paciente o dafar el manguito, y requeriraun cambio de caula.

La difusion de una mezcla de o6xido nitroso (N20), oxigeno o aire desde una mezcla de gas
circundante puede aumentar o disminuir el volumen y la presion del manguito. Para limitar este
efecto, se recomienda inflar el manguito con la misma mezcla de gas que entrard en contacto con su
superficie externa.

No infle el manguito en exceso. Un inflado excesivo puede dafiar la trdquea, romper el manguito en
el siguiente desinflado o deformarlo, provocando a su vez la obstruccion de las vias respiratorias.

No utilice una jeringa con aguja para inflar el manguito. Utilice una jeringa Luer.

Ante la presencia de una irregularidad en la anatom & del paciente, o si se requiere una posicicn
inusual de la cabeza o el cuello, tenga cuidado de no doblar el tubo de traqueotom &. En casos
inusuales, considere el uso de un tubo reforzado.

Fije firmemente el conector tanto en el tubo de traqueotom & como en el adaptador del equipo de
ventilacidn para evitar la desconexin durante el uso.

Ciertos conectores no estandares de ventiladores o equipos de anestesia pueden afectar la seguridad
del acoplamiento con el conector de 15 mm del tubo de traqueotomia. Use Gnicamente con equipos
que dispongan de conectores estandares de 15 mm.

La seleccidn del tamafp adecuado para el tubo de traqueotom & debe realizarse seg(n el criterio
clmico de un experto en base a cada paciente.

La intubacidn y la extubacicn deben realizarse siguiendo las té&nicas méicas actualmente aceptadas.
El manguito, la bombilla y la vAvula de cada tubo deben probarse infléndolos antes de su uso.

Se debe tener cuidado para evitar dafar el manguito de pared delgada durante la intubacién.

Evite usar el aerosol tépico de lidoca ha, ya que se ha asociado con la formacién de agujeros en los
manguitos de PVC (Jayasuriya, K.D. y Watson, W.F .: PVC. Manguitos y aerosol de lignoca na. Brit.
J. Ann. 53:1368, 1981). Los mismos autores sostienen que la solucié de clorhidrato de lidocama no
tiene este efecto.

Las llaves de paso, u otros dispositivos, no deben dejarse insertados en la vdvula de inflado durante
per bdos prolongados. La tensién resultante puede romper el armazén de la vdvula y hacer que el
manguito se desinfle.

Las soluciones a base de alcohol no deben encontrar en contacto con el tubo.

El uso excesivo de lubricante puede opacar u obstruir el tubo.



® No reutilizar, reprocesar ni volver a estilizar. La reutilizacicn, reprocesamiento y la reesterilizacicn
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo que,
consecuentemente, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacidn,
reprocesamiento y la reesterilizacién también pueden contaminar el dispositivo y/o causar una
infeccicn del paciente o una infeccidn cruzada, incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmisian de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacicn del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

® Descarte el producto y el paquete de acuerdo con la pol fica administrativa del hospital y/o del
gobierno local.

® Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacicn con el dispositivo debe ser comunicado al
fabricante y a la autoridad local competente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar.

Proteja el producto de la humedad y del calor excesivo.

Evite la exposicion prolongada a los rayos ultravioleta, la luz solar y la luz fluorescente.
Almacene de forma que no se aplaste.

Caracteristicas Clave de Rendimiento del Tubo de Traqueostomia

Rendimiento Clave 1: Conector

El tubo de traqueostomia puede estar equipado, en el extremo de la maquina, con un conector conico que
tiene un cono de 15 mm que cumple con ISO 5356-1.

Rendimiento Clave 2: Rendimiento del Manguito (para el tipo con manguito)

Tubo de Traqueostomia:

N Diametro Diametro | Presion del Rango de tasa de fuga (mL/h)
Tamaio , . , . .
minimo de | maximo de | manguito - — - —

del tubo , , Traquea minima Traquea maxima

la traquea la traquea hPa - - - -
(mm) percentil Percentil Percentil Percentil
(mm) (mm) (cmH20)

50 90 50 90

3.0 7.43 9.70 27 74.0 147.4 0.0 0.4
3.5 7.43 9.70 27 437.2 546.8 1264.8 2360.6
4.0 9.76 13.08 27 317.2 549.6 1826.5 3892.5

45 9.76 13.08 27 45.1 65.5 0.0 0.1

5.0 13.98 20.09 27 515 71.9 0.0 0.1
55 14.56 20.49 27 84.9 140.3 25.1 607.8

6.0 16.01 21.70 27 192.5 367.2 0.0 0.1

6.5 16.06 22.80 27 305.5 381.5 0.1 28.3

7.0 17.14 24.22 27 233.8 519.1 0.1 0.2

7.5 18.34 24.84 27 124.9 230.3 0.0 0.2
8.0 19.19 26.84 27 655.9 908.2 6.8 779.8

8.5 19.85 26.80 27 63.4 159.5 0.0 0.1
9.0 21.60 28.52 27 113.2 240.6 0.2 510.7
9.5 21.70 28.50 27 123.5 298.1 3.2 289.7
10.0 21.70 28.50 27 331.8 386.2 3.0 1066.4

NOTA:




*ISO 5366.

La informaci& de rendimiento mostrada anteriormente se recopil& mediante una prueba de banco que
tiene como objetivo proporcionar una comparacicn de las caracter sticas de sellado de los manguitos solo
en un entorno de laboratorio. La prueba de rendimiento no ha sido disefada para ni pretende predecir el
rendimiento en un entorno cl mico.
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Fecha de Caducidad
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instrucciones de uso.
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Fabricante

Mantener seco

Hacia arriba

No contiene ni

presencia de ftalatos.

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Version y fecha: WLIFU-01-003-01A / Ene 21, 2022.
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YOMVOS TPOYELOCTONRIOS

Movrtédro:
ZOAMVOGS TPOYEIOGTOUIOG

Tomog:
Me mepryeipioa

MEPITPA®H

O ZoMvag TpoyelooTopiog eivatl Hio. GUGKELT TOV YPNGILOTOIEITOL GTN YEVIKT avoucOnacio, TNV EvVIaTiKn
Oepameio Kot 0T QOPUOKEVTIKY EKTOKTNG AVAYKNG Y10 TN SLXEIPIOT 0EPAY®YOL Kot UNYOVIKO aepiopo.
O cwlvog elodyston péoa oty tpoyeia tov acbevh péow piag Toung oty Tpayeio (n Tpoyeia).

O ZoMvag tpaystoctopiog epapuoletal og veoyva, Bpéen, modid, eviikeg acbeveic.

O ZoMvog tpoyelootopiog pe TeEPYEPidn omoTeAeiTOl amd £vav KEVIPIKO GoANvo, Pdon Adipov,
€1I00yMYEN, GUVOEGHOG, KOPOEAD, TOVIO TOV GUPPIKVAOVETOL PE TN OepuoTnTo, COAVO POVGKONIOTOC,
BarBida ywpig emoTpon, TAOTIKO UTOAGVL.

XAPAKTHPIXTIKA

Padioadiapovn ypoppr] mApoug PiKovg yio TNV aviyvevon g cmotng totofeétmong pe axtiveg X.
2ovdeopog tpdtumov ISO ya kaboiikr| cuvoeon oe eEoMMGUO aePIGILOD

Tonopévn Paomn Aapod pe TAnpoopieg peyéBoug yio ebkoAn Tavtomoinon.

Kopdéha mov mapéyetarl 6To maKéTo yio Ty 6TEPEMGT TOL COANVA.

To opaAd GTPOYYLAEUEVO GKPO TOV ATOPPAKTN LELDVEL TOV TPOVUATICUO KOTE TNV EIGOYWYT.

H dxopmntn cvokevacio e uoaAIdeg TapEyel LEYIOTN TPOGTAGIO GTOV GOANVOL.

ENAEIKNYOMENH XPHXH

O XoAvag tpoyeloctopiog ypnoyonoleiton otn yeviky avoawcOnoio, v evtatikn Oepameion Ko )
QOPUOKELTIKN EKTAKTNG avAykng ywo T dwyeipion oepoywyod kot punyovikd oepopd. O coinvag
glodyeton péoa oty Tpayeio Tov achev pécm piag topng oty tpayeio (n tpoyeio).

ENAEIZEIX

Ot evdekTiKég Avyvieg ekteivovtol Le TNV €QOPUOYN OVATTUENG Kot O1lEVPVVONG TNG TPOYELOGTOUING,
KLPImG Y10 Vo S1oTNPEITOL TO AVATVEVGTIKO GUGTNLOL OVEUTOSIGTO Y10 TOLG 0G0eveig TOV degv UIopovv va
MiBovv cTopaToPapLYYIKY SlacmAvmon 1 pvotpayeloky Stacoifvoot, mepihapfavovtag educd: O
amoeEpaln TOL OVOTEPOL OVOMVELGTIKOL GUCTHUOTOS: OmOEPALN TOV OVAOTEPOV  OVOTVELCTIKOD
OLOTAHOTOG 7OV  o@eihetal o EEVO OGMOUO OTO  OVOTVELOTIKO cvotnua, owpdepitida, ofeia
Aapoyyopopoyyitido kot GAAEG AOWMEEIS, TPOOUA, OYYEWOVELPMOTIKO OIONUA, GTOHOTOPAPLYYIKO
VEOTAOGLO, TPOXEIOHOAOKIO, YEPOVPYIKN €MEUPACT] GTO AOUO 1] GVOTAOT OVANG oL OPeileTOl OF
axtvoBolio, 6OVEPOLO amoPPoKTIKAG Gmvolac Vvov 1 dAlot Adyor @) Katakpdinon ekkpicemv 6To
KOTOTEPO OVOTVEVGTIKO GUGTNUM: KATOKPATNGOT EKKPIGEMV GTO KOTAOTEPO OVOTVEVLGTIKO GUGTNUO TOL
TPOKOAAEITOL OO KPOVIOEYKEPAAMKO TPAOUA, EVOOKPOVIOKN 1 TEPIPEPIKY] veEvpomddein, drotapoyn Tng
ocvveldnong, téravog, £ykovpo ewomvons, peta-peilova yeipovpykn| eméufoaocn Odpako kot Kollog,
Bpoyyextaoieg, ypdvia mvevpovia, SLGAEITOVPYIOL TOL AGPLYYO, LTOAELTOLPYIO 1 OTOAEW Priyo Kot
OmEKKPIONC TTVEAMVY KOl GUGGAOPEVST ekKpicemy: (B Kevipikh 1| mePIPePIKY AVATVELGTIKY KATAGTOM:
KEVIPIKY] M TEPLPEPIKT] OVOTVEVCTIKY KOTAGTOA TOV OPEIAETAL GE EYKEPAAITION, HVEMTION Ko GAAEG
howéelc, dMmAntmpiaor, VYNAOGS TUPETOS, LYNAY EVOOKPOVIOKT TEST, EYKEPAAIKY] KNAT, TPOLUATIKY
BAGPN TOL €YKEPAAOL KOl TPOLUOATIOHO TOV VOTIHIOL HVEAOD, OVOGTOAN QOPUAK®V, OUEITAELP
TAPAAVOT QOVNTIKOV Yopddv, ocOvopopo Guillain-Barre, opvotpo@ikn mTALLPIKY GKANPLVON Kol
nwoacOevikn kpion: @ Kapdomvevpoviky] avemdpkelo: ooOevelc pe coPopi] TVELHOVIKY KopStoKkm
méOnon kot kokh mvevpoviky Asttovpyia: & ITapoTeTapévoc pmnyovikds oepiopoc: mopoyy oTadepov



AEPOY®YOV KO OITOPVYT TPOVLOTIGHOD TOL AGPUYYA Yo SIELVKOAVVOT TNG EVOOTPAYELOKNG YOPNYNONG Kol
Beltimon g Gveonc tov acleviy: © IIpoAnmTiKY] TPOYEOTOUY: TPOANTTIKY TPOYEIOTOUY YO VoL
SloTNPEITAL TO AVOTVEVLGTIKO GUGTILLOL OVEUTOSIGTO HETEH At YEPOVPYIKN EXEUPACT GOPaPOL TPADLATOS
0TO KEPAAL, TO TPOGMTO KOl TOV AQLLO, OIONUA KOl TPOVUATICUOG EIGTVONG, YEPOLPYEID GTO GTOUN KOt
yvaBompocomikn enéuPacrn kot peilovo OTOPIVOLOPLYYIKY YEWPOVLPYIKY emEUPaoT, YEPOVPYEIOD GTO
KEQAAL KOt TOV AOLO.

KAINIKA O®EAH

Ewodyovidg to péoa omv tpayeio tov acbev) pécm pog topng oty tpayeion (M Tpoyein) yio vo
dlatnpeital Kupiowg TO OVOTVELOTIKO GUOTNUA OVEUTOOIOTO Yo, TOVG acBevelc mov dgv umopovv vo
AGPovv OTOPIVOPAPLYYIKY SIUCOANVOOCT 1| PVOTPOYEIKT SLUCOAVOOT), YPNOLLOTOLIEITOL GTY| YEVIKY|
avaicOncio, TV evtoTikn Oepomeio Kol T QOPUOKEVTIKY EKTAKTNG OVAYKNG Yo T SloyEiplon aepoymyov
Kot unyovikd aeptopod. To kKAvikd 6pelog mov oyetiletal pe ) cvokevn givar 6Tt kabopiletoar g dueon,
ol aoBeveig mov pmopovv va emmeeAnbodv amd TN cvokevn eivat. Neoyvd, Ppéen, modid, eviiikeg
acBeveic.

YTOXEYMENH OMAAA AXOENQN
Zovog tpoyetootopiog: Neoyvd, Bpéon, modid, eviiikeg acOeveic.

ENAEIKNYOMENOZX XPHXTHX
[Tpémer va yepiletar amd EKTAOELUEVOVS ETOYYEMUOTIES

ANTENAEIZEIX

Qo mpénel va 500el mpocoyn mote v amogevydel M emogn pog oxtivag AEIZEP M evog evepyo?d
NAEKTPOYEPOVPYIKOD NAEKTPOSIOL pE OLTOV Kol PE AAAOVS GOANVEG TpayelooTopiag. Avty N emaen,
€101KA LE TOPOVGTO LEYUATOV EUTAOVTIGUEVE e 0EVYOVO, UTTOPEL Vo 0ONYNGEL GE parydaia avapAeEn Tov
coMva pe emProfr OepUikd omOTEAEGHATO KOl OTNV EKTOUTY SOPPOTIKOV KOl TOEIKOV TPOidvVTOV
avaeiegng, cvpmeptlopfoavopévov tov vopoyAwpikod o&éog (HCL).

ANEIIIOYMHTEX ANTIAPAXEIZX
Oo mpémer va ocvpPovAevteite mpotvma Pifiio kot emomnuovikn PipAoypagic. Yoo 0molEcONTOTE
GLYKEKPIUEVEG TANPOPOPIES AVETIOOUNTOV AVTIOPACEWV.

OAHT'IEX XPHXHX

® Bydlte tov coAva Tpaye0oTOpiog 0o T CLGKEVAGI.

Aoxipudote TNV TEPLEPION LE POVCKMULA XPNCUYLOTOLDOVTOG Lo cVpLyyo e dxpo Lure.

EEQPOVOKMOOTE TEAEIC TNV TTEPYELPION HETE TO SOKIUAGTIKO POVCKMLOL.

Me tov Ewcaymyéa ot 0éom tov (v Topéyetal), EIGAYETE TOV GCOANVO TPOYEIOGTOUING UECH TOV

OTOMOTOG KOl TOTOOETNOTE TOV HEGH OTNV TPAYEID COUEOVO UE TNV 1OTPIKY TEXVIKN TOL givat

amodeKT €M TOL TAPOVTOG,.

® Metd v ewoaywyn, apopéotre tov Ewcayoyéa (av ypnolpomoteitor) Kot (pOvcKOGTE apyd TV
TEPLYEPION LE TNV EAAYLOT TOCOTNTA OEPX TTOV OTTONTEITOAL Y10 OTTOTEAEGLLATIKY] GPPAYION).

® Aopaipéote ) ovpryya and ™ ParPida yopic emotpoe|.

® Emocuvdyte tov TEPIGTPEPOUEVO TPOGAPUOYEN GTOV OKPOOEKTN 15 mm 1oV COANVA TPUYEIOGTOUING
KOl GUVOESTE TO KUKAMUO OEPIGUOD LE TOV TEPIGTPEPOUEVO Tpocsapuoyéa. Ta méApaTo Katd ™G
amocvvdeonc mov  Ppiokovior mhve oTovV  TEPIOTPEPOUEVO  Tpocoppoyén Oa  mpémer  va
ypnoporonBovv yia va fondncovv evavtia 6TV TuYAi0 AITOCVUVIEST).

® AGPOAMOTE TOV COANVA TPAYEIOCTOUING.



IIinpo@opicc acPaiertag payvnTIKNG TOROYPUPiOg

O ZoMvag tpayelootopiag oev &xer a&lohoynbel yio v ac@dieln oto mEPPAAAOV  payvnTIKOD
oLVTOVIGHOV. Agv €yel dokpootel Yoo Oépuovon M avemBbuntn kivinon oto mepiPdAiov payvnTikon
ocuvtovicpov. H acpdieio tov ToAva TPOYE0CTOUING GTO TEPPAALOV LOYyVNTIKOV GUVIOVIGHOV €ival
dyvootn. H dielayoyn pog e€étaong poyvntikoh GuVIOVIGHOD GE £Va GITOUO TTOL £XEL QT TNV WOITPIKN
GUOKEVT] UTOPEL VOL 00N YNGEL G TPAVUATIOUO 1 GE SVCAELTOVPYIN TG GVOKEVTC.

ITPOEIAOIIOIHXEIX

Awfdote OAeG TIG TPOEWOTOMGELS Kal TIG 00MYieg mpv TN ypnon. H axotdAinin ypnon umopel va
odnynoet oe coPfoapn N og Bavatedpa acbévela 1 TpavpaTIico.

H mapovoa cuokevn propel va ypnoiponom el povo and eKTodELUEVOVS ETOYYELLOTIES.

Mn xpNOOTOLEITE AV 1) ATOCTEPMUEVN GLGKELAGTN £XEl KaTAoTPAPEL 1 £yl avorytel Katd AdBog
Tpv T xpfion.

Mn ypnoiponoteite av €xel KATOGTPAPEL 1 £YEL AKOVOVIGTO GYNLLAL.

Mn ypnoiponoteite petd v nuepounvia ANENG.

Mobvo yio pua ypnon.

INPODPYAAEEIX

Av ypnoyonoteitar ZoAnvag Tpaysloctopiog pe meptyelpidn, SOKILACTE TNV TEPLXEPIdD DOTE Vo
eCaocparioete OTL Ogv VILAPYEL KOpiol SlOPPOT| KOl POVCKADGTE TN LLE TOV EAAYIGTO amapaitnTo OYKO
aépa. Kot ouykpatmiote v mieom g nepryepidag petald 25 pe 30 cmH20 ko mapakorovdeite v
nieon g mepryelpidag 3 opéc v nuépa.

To mpoidv dev pmopel va dwtnpnbel oe acBevny v mwhveo amd 29 nuépec. To dropo 1TpKng
nepiBoiync Oa mpémel va acyoinbei pe ™ voonleia g tpayelootopiog tov achevi Kot vo Kpivel
note Ba yivel N ATOCOAVOOT) GOUE®VA TNV TPOYUOTIKT KOTAGTOGT TOL 0G0EVT).

Age ovviotdton T0 QOVCKWMUO NG TEPLEpidag pnovo pe v «oicOnon» 1 pe T ypron Mg
peTpnUévng TocoTTOS aépa kabmg 1 avtiotaon eivar €vog avastomoeTog 0dnyog Katd T ddpkeLo
TOV POVGKMOLLATOG,.

Ee@ovoKdoTE TNV TEPLYEPida mpwv tomobethoete Eavd tov cowinva. H kivnon tov coinva pe
(POVGKMOUEVT] TNV TEPLYEPION UTOPEL VO 0ONYNCEL GE TPOVUATIGUO TOV 0GOEVI 1] GE KATOGTPOPT TNG
nepyelpidas kot Oa ypelaotel va aAloytel 0 cOANVOG.

H &udyvon pelypoatog o&ewiov tov alotov (N20), ofuydvov 1 aépa amd meppdriov aéprov
petypatog umopel eite va avénost eite vo HEIDOGEL TOV OYKO KOl TNV TECN TNG TEPLXEPIONS.
[Tpokepévov va meplopioete va TETO0 AMOTELEGLO, GUVICTATOL VO POVCKAMOGETE TNV TEPLXELPION LE
10 {010 aépro petypa, To onoio Oa £pbet oe emapEn pe TNV EMTEPIKT| TOV EMPAVELQL.

Mnv mopapovok®dvere v mepyelpida. To mapagodokmpa pmopel va odnynoet oe (uid g
Tpoxeiag, pién ™ mepyepidag pe emakOAovo EePOVOoK®UO 1 TAPAUOPPMOT| TNG TEPLYEPIONS TOV
UTOpEL VoL 00N YNOEL GE AmOPPAEN TOL AEPAYWYOD.

Mn ypnoiponoteite Pehdva cHPLYyag Yoo Vo QOVCKAOCETE TNV TEPLYEPida. XPNCILOTOGTE GUPLYYO
Luer.

Yg mepintmon mOL TOPOLGLALETOL UN (QUOIOAOYIKY] OVOTOMiOL T OOLTEITOL WU (PLGLOAOYIKY
TomofETnon TG KEPAANG 1 Tov Aoupov, t0te Ba mpémel va dobel mpocoyn dote va amoegvybel M
SUVNTIKN GLGTPOPN TOL GWANVA TpoyelooTopiog. Oa mpémer v AneOel vedyn n ypnomn evog
EVIGYVUEVOL GOANVA Y10 0LV OIGTEG TEPITTAOGELG.

Emovvayte coiytd tov ocOVOEGHO TOGO GTOV COANVO TPOYEIOGTOUIOG OGO KOl GTOV TPOGOPUOYEN
TAvVe 6ToV E0MTMGUO AEPICUOD Y10 VO ATOPVYETE TV OTOGVUVOEST] KATA T1) OEPKELN TNG XPNOTS.

Ot un TPOTLTES SAUCTACELS PLEPIKADV GUVIECUMOV TAV® o€ eEOMMGUO 0EPIGHOD 1 avalcOnciog pmwopel
Vo EMNPEACEL TO OGPOAES TOiplacUa HE TOV cUVOECUO 15mm tov ZwAnvo tpoyelootopiag. Na
xpnoonoteite povo eEomopd mov Tapovctdlovy TpdTLTOVS GUVIEGHOVG 1 5Smm.



® Qo mpémel va defoybel 1d01kn KAWVIKN kpion yio TV €TAOYN TOL KOTAAANAOL peYEBOLG cwANva
TpayelooTopiog yio ke achevr.

® H dwwocoivoon kot 11 amrocowAveoon 0o Tpénetl va ekTEAEITOL 0KOAOLODVTAG TIC 1UTPIKES TEYVIKEG
7oV €lval amodeKTEC Ml TOL TAPAVTOG,.

® H mepyyepida kabe coAnva, 10 TAOTIKO pmardvi kot 1 BorPida o mpémer va dokipdlovion pe
SLICOANV®OT TPV TN YPNOT.

® Oau wpémel va OIvETOL TPOGOYN YLl TNV OToPLYY (NG GTNV TEPLYEPION AETTOV TOLYMUATOG KOTE TN
SLapKEL TNG SLUCMOANVOOTG.

® Amopvyete 1 xpnon Tomkov AgpoAdpatog Aldokaivig, Kabdg £xel GLGYETIOTEL Ue TOV CYNUOTIGUO
HIKPp®V Oom®V og Teplyepideg moAvfvvroyrwpidiov (Jayasuriya, K.D., ko1 Watson, W.F.:
PVC.Movoéteg kow Agpdivpa pe Paon 1t Atyvokaivr. Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Ou idiot
OLYYPOUPELG AVAPEPOVY TS TO SAAV LA LOPOYAMPIKNG AOOKATVNG OEV £XEL TO 1010 AMOTEAEGLOL.

® Acgv mpémel vo p€vouv péca otn ParPido POVCKOUATOS GTPOPLYYES TPUOV OLOPOUDV 1 GAAEC
OLOKEVEG Y10 TOPATETAUEVE Ypovikd Owothuate. H emaxodlovbn micon pmopel va omdoel to
nepifAnpa g BarPidag kot va kével v mepryelpida vo EEPOVOKMGEL.

® Acv mpéneL va EPYOVTOL GE ETAPN LLE TOV GOANVA OLOADLOTO TTOV EYOVV MG PACT) TNV OAKOOAN.

® H mopatetapévn ypron Mmavtikov pumopel va tpokaiésel B0Amon 1 andPpaén Tov GOANVA.

® Mnv smavaypnolonoteite, enefepyaleote ek véov 1 emavomootelpadvere. H ek véov ypnon,
emelepyocio 1 amooTelp®on Umopel Vo PELOGEL TN SOMIKY aKEPALOTNTO TNG GLOKELNG M/Kow va
odnynoetl o€ PAAPN TG GLOKELNG, M omole LE TN CEPA TNG Umopel Voo 0dNYNOEL GE TPALUOTIGUO,
acBéveln M oe Bdvato tov acBevi). H ek véov yprom, enelepyacio 1 amooteipmon pmopel va
onpovpynoetl emiong kivdvvo HOALVONG 1TNG GLOKELNG M/kol Vo TpokoAéoel Aolpmén M
dtotawpovpevn Aoluwén tov acbevr], ovumeplopfavouévng HeToEL ALV NG pETAd0ooMS
LOALGUOTIKNG/ OV acBévelag/dv amd évav acBevn og évav dAiov. H pdivven g cuokeung umopel va
odnynoetl e TpavuaTicpd, achéveta 1 oe OGvoto tov acbevn.

® Amnoppintere T0 TPOIOV KO TN GLOKELOGIN COUPOVOL PE TN SLOKNTIKY aPYH TOV VOGoKoueiov 1/kan
TNV TOTLKN KLPBEPVNTIKT] TOALTIKY).

® Omnowdnmote GoPapd aTdMNUA TOL £XEL TPOKVLYEL GE GYEOM LE TN cvokeLn Ba mpénel va avoaeepOel
GTOV KOTOGKEVOGTN KOl GTNV TOTLKN AVIIGTOLYN apyn) TOV.

YYNOHKEX ®YAAEHX

® DuvAdSte T o€ dpocEPD Kal 6TEYVO PEPOG, SLOTNPNOTE TO HOKPLYL OO TO PMOS TOV HALOL.

® [Ipooctatedete 10 TPOIOV Amd TNV VYpOcia kot TNV veepPoAikn (o).

® Amo@Uyete TNV TOPATETOUEVT] €KOECT] OTIC VIEPIDOES OKTIVEC, TO (PMOC TOL NAOL KOl TO PWG
@Bopiopov.

® DuvAdSte T pe TPOTO TPOANYNG CLYKPOVGEMV.

Ta Xapaktnprotika Pacikic amrdd001S TNS TPUYELOCTONING

Boown anddoon 1: XHvdeopog
O coMvag Tpaystoctopiog prmopet va tomobetnel 6To GKpo TOL PUNYOVALOTOS LE Evay KOVIKO GOVOEGHO
7oL £xel kovo 15 mm kot svppope@vetal pe to Tpdtvmo ISO 5356-1.



Boown andooon 2: Anédoon mepryelpions (Yo TOTO e TEPLYEIPION)

oAV TpoyEl0GTOUIOG:

Méye0 EM;XMT Msztcr [Tieon Ebvpog mocooton dtappong (mL/h)
00???1’1\/ Otbipetp | OBpETp nsplxslpléia ELdyiom tpayeia Méyiot tpayeia
o 0g ’ 0g | hPa(cmH2 50th ’ 900 ’ 500 ’ 900 ’
(mm) Tpayeio | Tpayeio 0) EKOTOOTNUO | EKATOCTNUO | EKOTOOTNUO | EKOTOGTNUO
¢ (mm) | ¢(mm) p1o p1o P10 P10
3,0 7,43 9,70 27 74,0 1474 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 4372 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 32 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
YHMEIQXH:

* Kartd I[SO 5366.

*Ow mAinpoopiec amdo0oNg TOL TOPOLGLALOVTOL TAPOUTAV®, GLAAEYONKOV LE TN (PT|OT TAYKOL JOKIU®V
OV EVOEIKVLTOL Y10 TNV TOPOYN HOG GVYKPIOTG TOV UPOUKTNPLOTIKAOV COPAYIoNG TV TEPXEPId®V LOVO
oe gpyaotnplokd mepPdrrov. O mhyKog oKDV dev givar SOpopemUEVOG 00TE EVOEIKVLTOL YOl TV
TPOPAEYN TG AmOO0GNS 6TO KAVIKO TEPIPAALOV.
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|Language—Hungarian‘

Tracheotomiai tubus

Modell:
Tracheoté@miai tubus

T pus:
Mandzsettéval

LE RAS

A tracheotdmiai tubus altalanos érzéstelenitésben, intenziv terapidban és siirgdsségi orvoslasban hasznalt
eszkoz a légutak kezelésére és a gépi 1€legeztetésre. A tubust a légesdben 1évd bemetszésen (nyeldcso)
keresztiil vezetik be a paciens légcsdvébe.

A tracheotOmiai tubus 0jsziilott, csecsemd, gyermek, felndtt betegeknél hasznalhato.

A mandzsettas tracheotomiai tubus focs6bol, nyaklemezbdl, bevezetobdl, csatlakozobol, szalagbol, hére
zsugorodé f6liabol, mandzsettabodl, felfujocsdbol, visszacsapod szelepbdl, jelzdballonbodl all.

TULAJDONSAGOK

Teljes hosszisagh sugaratlatszatlan vezeték helyese elhelyezés rontgensugaras észleléséhez.
ISO szabvanyu csatlakoz6 szelldztet berendezésekhez valo univerzalis csatlakoztatashoz
Nyomtatott nyaklemez méretinformaciokkal az egyszerli azonositas érdekében.

A csomagolasban talalhato szalag a tubus rogzitéséhez

Az obturator sima, lekerekitett csticsa csokkenti a traumét a behelyezés soran.

A merev buborékcsomagolds maximalis védelmet nyujt a tubusnak.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A tracheotdmiai tubus altalanos érzéstelenitésben, intenziv terdpidban ¢és silirgdsségi orvoslasban
haszndhatO a I&gutak kezel&sé&e & a gépi ldegeztetésre. A tubust a légesében 1évé bemetszésen
(nyeldcs0) keresztiil vezetik be a paciens légcsovébe.

JELZESEK

A javallatok a tracheotomia fejlédésével és elterjedésével boviilnek, foként annak érdekében, hogy a
I&utak akaddytalanok maradjanak azon betegek szan&a, akik nem kaphatnak oropharyngealis vagy
nasotrachealis intub&id, kUG tekintettel: O fels6 1éguti elzarodas: idegen test okozta felsd 1égiti
elzarodas a légutakban, diftéria, akut gégegyulladas és egyéb fertézések, trauma, angioneurotikus 6déma,
oropharyngealis daganat, tracheomalacia, nyaki miitét vagy sugarzas okozta hegdsszehuzodas, obstruktiv
alv&i apnoe szindrdma, ill. bamilyen egyéd ok; @ Vdadékvisszatart&d az alsd I&utakban:
vdadékvisszatartd az alsOléyutakban kraniocerebrdis trauma, intrakranidis vagy perifé&i& neuropathia,
tudatzavar, tetanusz, inhal&i& €éés, poszt-nagy mellkasi & hasi miitét, bronchiectasia, kronikus
tiidégyulladés, gégemiikodési zavar, hipofunkcio vagy kohogés és kopetkivalasztas elvesztése, valamint a
vAad& aggreg&iGa; (3 Kozponti vagy periférias 1égzési elégtelenség: agyveldgyulladas, mielitisz és
mas fertézések dAtal okozott kéxponti vagy perif@id legyzésdepressziQ mé&gezés, magas 1&, magas
koponyatliri nyomads, agysérv, traumas agy- és gerincveld-s&Ues, gydqyyszergdld, kéoldali
hangsz&-béul&, Guillain-Barré szindréma, amiotr&i& laterdis szklerczis & miaszté&ni& kris; @
Kardiopulmonalis elégtelenség: sulyos tiid6betegségben és rossz tiidéfunkcioban szenvedd betegek; ®
Hosszan tart&gépi 8egeztetés: stabil 1&gt biztos i&a & a g&e s&U&eének elkerlése az intratrachedis
bead& megkcnnyi&e & a beteg komfortézetének javida &dekéoen; © Megelézd tracheotomia:
megeléz6 tracheotomia a légutak akadalytalan megérzésére sulyos fej-, arc- & nyakséUes, Gléma &
inhal&i& seUe, szg- & dlcsont-miitét, valamint fiil-orr-g&yészeti, fej-nyaki nagy miitétek utan.



KLINIKAT ELONYOK

A légesobe (I1égesd) bemetszéssel behelyezve a paciens 1égesovébe elsdsorban a 1égutak akadalytalanul
tart&aa azon betegek szanaa, akik nem kaphatnak oropharyngealis vagy nasotrachealis intub&id@,
dtalanos ézésteleniésben, intenziv terapiaban és siirgdsségi orvoslasban hasznalhato a 1égutak
kezelésére és a gépi 1élegeztetésre. Az eszkozzel kapesolatos klinikai elényok kozvetlenként hatarozhatok
meg, a betegek, akiknél az eszkozok hasznalhatok: Ujsziilstt, csecsemd, gyermek, felnétt betegek.

BETEG CELCSOPORT
Tracheotomiai tubus: Ujsziilott, csecsemd, gyermek, felnétt betegek.

TERVEZETT FELHASZNALO
Képzett szakembereknek kell kezelnitk

ELLENJAVALLATOK

Ugyelni kell arra, hogy a LEZERSUGAR vagy mas elektrosebészeti aktiv elektroda ne érintkezzen ezzel
¢s mas tracheotomiai tubusokal. Az ilyen érintkezés, kiilondsen oxigénnel dusitott keverékek jelenlétében,
a csO gyors égését eredményezheti, karos hohatasokkal, valamint korroziv és mérgezd égéstermékek
kibocsatasaval, beleértve a sosavat (HCL).

MELLEKHATASOK
Barmilyen mellékhatasra vonatkozé informacidért olvassa el a szabvanyos tankdnyveket és a tudomanyos
szakirodalmat.

FELHASZNALASI JAVASLAT

® Vegye ki a tracheotomiai tubust a csomagolasbol.

Tesztelje a mandzsettat felfujassal egy Luer-végii fecskendd segitségével.

A probafelfijas utan teljesen eressze le a mandzsettat.

Amikor a bevezetd a helyén van (ha van), vezesse at a tracheotomiai tubust a sztdman, €s helyezze a

1égcsObe a jelenleg elfogadott orvosi technikdnak megfelelden.

A behelyezést kdvetden tavolitsa el a bevezetdt (ha van), és lassan fijja fel a mandzsettat a hatékony

zéarashoz sziikséges minimalis mennyiségii levegdvel.

Tavolitsa el a fecskenddt a visszacsap6 szeleprol.

® (Csatlakoztassa a forgathatd adaptert a tracheotomiai tubus 15 mm-es végéhez, és csatlakoztassa a
1¢legeztetd kort a forgd adapterhez. A forgérész levalasztasgatlo fiileit hasznalni kell a véletlen
levalasztas ellen.

® Rogzitse a tracheotomiai tubust.

MRI biztonsagi informaciok

A tracheotomiai tubus biztonsdgossagat nem értékelték MR kornyezetben. Nem teszteltek melegedés
vagy nem kivant mozgas szempontjabol az MR kornyezetben. A tracheotomiai tubus biztonsdgossaga MR
kornyezetben nem ismert. MR-vizsgalat elvégzése olyan személyen, aki rendelkezik ezzel az
orvostechnikai eszkdzzel, az sériilést vagy a késziilék hibas miikodését okozhatja.

FIGYELMEZTETES

® Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes figyelmeztetést és utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos
sériilését vagy halalat okozhatja.

Az eszkrt csak szakképzett szem@yzet haszndhatja.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy hasznalat el6tt véletleniil kinyilt.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy szabalytalan alakq.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.



Csak egyszer haszndhata

OVINTEZKEDESEK

Ha mandzsettds tracheotomiai tubust hasznal, ellendrizze a mandzsettat, hogy megbizonyosodjon
arr6l, hogy nincs szivargas, és fujja fel a sziikséges minimalis mennyiségli levegével. Tartsa a
mandzsetta nyom&& 25 & 30 cmH.O k& dt, & naponta haromszor ellenérizze a mandzsetta
nyom&aa.

A termék 29 napnal tovabb nem maradhat a betegben. Az orvosi ellatast végzd személynek el kell
végeznie a beteg tracheosztomiai apolasat, és a paciens tényleges helyzetének megfelelden kell
meg idnie, hogy mikor kell elvé&ezni az extub&id.

A mandzsetta felfijasa csak ,tapintassal”, vagy mért levegémennyiséggel nem javasolt, mivel az
ellendl& nem megb EhatSirdaymutatda felf(j& soran.

A cs0 athelyezése el6tt eressze le a mandzsettat. Ha a csé mozgatasa mikdzben a mandzsetta fel van
fgva, a beteg s&U&& vagy a mandzsetta kaosod&& okozhatja, & a tubus cserge szikseges.

A dinitrogén-oxid (N2O) keverék, oxigén vagy levegd diffizidja a kdrnyez6 gazkeverékbdl novelheti
vagy csOkkentheti a mandzsetta térfogatit és nyomdasat. Az ilyen hatdsok korlatozasa érdekében
javasoljuk, hogy a mandzsettdt ugyanazzal a gazkeverékkel fujja fel, amelyik érintkezik a kiilsd
feliiletével.

Ne fujja fel talsdgosan a mandzsettit. A thlzott felfujas a 1égesd karosoddsat, a mandzsetta
megrepedését €s azt kovetd leeresztést, vagy a mandzsetta torzulasat okozhatja, ami légutak
elzarddasahoz vezethet.

Ne hasznaljon fecskend6tiit a mandzsetta felfijasara. Hasznaljon Luer fecskendot.

Abban az esetben, ha k&os anataniéval taldkozunk, vagy a fej vagy a nyak szokatlan helyzeté&e van
sziikség, lgyelni kell arra, hogy elkeriiljik a tracheotdmiai tubus megtorésének lehetdségét.
Szokatlan esetekben meg kell fontolni a megerdsitett csé hasznalatat.

R@yz ise sziladan a csatlakozd& a tracheotomiai tubusban és a lélegeztetdberendezés adapterében,
hogy megakaddyozza a haszndat kéxbeni levasst.

A 1€legeztetOgépeken vagy érzéstelenitd berendezéseken 1évd egyes csatlakozok nem szabvanyos
meéretei befolyasolhatjak a biztonsagos illeszkedést a 15 mm-es tracheotdmiai tubus csatlakozgjaval.
Csak szabvanyos 15 mm-es csatlakozokkal rendelkezd berendezésekkel hasznélja.

Minden egyes betegnél szakértdi klinikai értékelést kell végezni a megfeleld méretli tracheotomiai
tubus kiv&aszt&akor.

Az intubd&t & az extubddast a jelenleg elfogadott orvosi technik&k szerint kell elvégezni.

Minden cs6 mandzsettdjat, jelzOballonjat és szelepét hasznalat eldtt felfujassal kell ellendrizni.
Ugyelni kell arra, hogy az intubd& sorén ne s&Ujtn meg a vékony faltimandzsetta.

Kerdje a lidokain helyi aeroszol haszndat&, mivel Gszefiggébe hozhatdéa PVC mandzsett&on
1év0 tlilyukak kialakulasaval (Jayasuriya, K.D., és Watson, W.F.: PVC mandzsetta és lignokain alapt
aeroszol. Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Ugyanezek a szerzék arr6l szamolnak be, hogy a
lidokain-hidroklorid oldatnak nincs ilyen hat&sa.

A haomutas elzad&sapokat vagy m& eszkcxcket nem szabad huzamosabb ideig a felfj&zelepben
helyezni. Az ebb6l eredé fesziiltség eltorheti a szelephazat, és a mandzsetta leereszté&é okozhatja.
Az alkohol alapt oldatok nem érintkezhetnek a csével.

A kendanyag tulzott haszndlata a cs6 elhomalyosodasat vagy eltomdédését okozhatja.

Ne haszndja (ra, ne dolgozza fel ra vagy ne sterilizdja (ra. Az (rafelhasznda, (rafeldolgoz&
vagy Urasterilizd& vesz@yeztetheti az eszk&x szerkezeti integritd& &/vagy az eszkcx
meghib&od&dnoz vezethet, ami a beteg s&Ue&énez, betegségénez vagy haldédnoz vezethet. Az
Urafelhasznda&, (rafeldolgoz& vagy U(rasterilizd& az eszkcx szennyezddésének kockazatat is
okozhatja, és/vagy a beteg fertdzését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve, de nem
kizar6lagosan, a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyezddése a
beteg s&U&énez, betegsé&yéhez vagy halddhoz vezethet.



® A terméket & a csomagolat a k&ha adminisztratv é&/vagy Gkormanyzati szabdyoknak
megfeleléen semmisitse meg.

® Az eszkcxzel kapcsolatban bek&vetkezett minden sdyos eseményt jelenteni kell a gyatdnak & a
felhaszndohelye szerinti helyi illetékes hat&Gagnak.

TAROLASI FELTETELEK
® Hiivos és szaraz helyen, napfénytdl védve tarolja.
® Ovja a terméket nedvességtol és tlzott h6tol.
® Keriilje a hosszan tart6 ultraibolya, napfény ¢€s fluoreszkald fény hatasat.
® Tarolja ugy, hogy ne zazodjon Ossze.

A tracheotomia o6 teljesitményjellemz6i

F§ teljesitménymutatok 1: Osszekotd

A tracheotomiai tubus a gép végén egy 15 mm-es kupos csatlakozoval illeszthetd, amely megfelel az ISO
5356-1 szabvanynak.

Fo teljesitménymutatok 2: Mandzsetta teljesitmény (mandzsettatipushoz)

Tracheotomiai tubus:

Tubus Alégesd | Alégesé | Mandzsetta Szivargasi sebesség tartomany (ml/h)

, minimalis | maximalis | nyomas T T T
méret | , . e pe Minimalis 1égcso Maximalis 1égcs6
(mm) atmeroje | atmeroje hPa 50th 9. 50. 9.

(mm) (mm) (cmH20) o . . .
percentilis | percentilis | percentilis | percentilis

3,0 7,43 9,70 27 74,0 147.,4 0,0 0,4

3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 2360,6

4,0 9,76 13,08 27 317,2 549,6 1826,5 3892,5

4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1

5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1

5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8

6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1

6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3

7,0 17,14 24,22 27 233,8 519,1 0,1 0,2

7,5 18,34 24,84 27 124.9 230,3 0,0 0,2

8,0 19,19 26,84 27 655.,9 908,2 6,8 779,8

8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1

9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7

9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4

MEGJEGYZES:

* SO 5366 szerint.

*A fent l&ahato teljes iméyinformaickat egy prdoapadi teszttel gyiijtottik Ossze, amelynek célja a
mandzsettak tomitési jellemzdinek dsszehasonlitasa csak laboratériumi koriilmények kdzott. A probapadi
teszt nem ugy van konfigurdlva, hogy eldre jelezze a teljesitményt a klinikai kornyezetben.
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Cannula per tracheostomia

Modello:
Cannula per tracheostomia

Tipo:
Con cuffia

DESCRIZIONE

La cannula per tracheostomia ¢ un dispositivo utilizzato in anestesia generale, terapia intensiva e
medicina d'urgenza per la gestione delle vie aeree e la ventilazione meccanica. Il tubo viene inserito nella
trachea del paziente attraverso un'incisione nella trachea.

La cannula per tracheostomia ¢ applicabile a pazienti neonati, pediatrici e adulti.

La cannula per tracheostomia con cuffia ¢ composto da tubo principale, piastra per il collo, introduttore,
connettore, nastro, pellicola termoretraibile, cuffia, tubo di gonfiaggio, valvola di non ritorno, palloncino
pilota.

CARATTERISTICHE

Linea radiopaca a tutta lunghezza per il rilevamento del corretto posizionamento mediante raggi X.
Connettore standard ISO per il collegamento universale all'apparecchiatura di ventilazione

Piastra per il collo con stampa delle informazioni sulle dimensioni per una facile identificazione
Fascia fornita nella confezione per il fissaggio del tubo.

La punta arrotondata liscia dell'otturatore riduce il trauma durante l'inserimento.

La confezione rigida in blister fornisce la massima protezione al tubo.

USO PREVISTO

La cannula per tracheostomia viene utilizzato in anestesia generale, terapia intensiva e medicina
d'emergenza per la gestione delle vie aeree e la ventilazione meccanica. Il tubo viene inserito nella
trachea del paziente attraverso un'incisione nella trachea.

INDICAZIONI

Le indicazioni sono ampliate con lo sviluppo e I'applicazione diffusa della tracheotomia, principalmente
per mantenere il tratto respiratorio libero per i pazienti che non sono in grado di ricevere intubazione
orofaringea o intubazione nasotracheale, in particolare per: (O ostruzione delle vie respiratorie superiori:
ostruzione delle vie respiratorie superiori causata da un corpo estraneo nelle vie respiratorie, difterite,
laringofaringite acuta e altre infezioni, traumi, edema angioneurotico, neoplasia orofaringea,
tracheomalacia, chirurgia del collo o contrattura cicatriziale indotta da radiazioni, sindrome delle apnee
ostruttive del sonno o qualsiasi altro motivo; @ ritenzione di secrezioni nelle vie respiratorie inferiori:
ritenzione di secrezioni nelle basse vie respiratorie causata da traumi craniocerebrali, neuropatia
intracranica o periferica, disturbi della coscienza, tetano, ustione da inalazione, interventi chirurgici
toracici e addominali maggiori, bronchiectasie, polmonite cronica, disfunzione laringea, ipofunzione o
perdita della tosse e dell'espettorato e aggregazione di secrezioni; (3) depressione respiratoria centrale o
periferica: depressione respiratoria centrale o periferica causata da encefalite, mielite e altre infezioni,
avvelenamento, febbre alta, alta pressione intracranica, ernia cerebrale, lesioni traumatiche del cervello e
del midollo spinale, inibizione da farmaci, paralisi bilaterale delle corde vocali, sindrome di
Guillain-Barre, sclerosi laterale amiotrofica e crisi miastenica; @ insufficienza cardiopolmonare:
pazienti con gravi cardiopatie polmonari e scarsa funzionalitaypolmonare; & Ventilazione meccanica
prolungata: per garantire vie aeree stabili ed evitare lesioni laringee per facilitare la somministrazione
intratracheale e migliorare il comfort del paziente; & Tracheotomia preventiva: tracheotomia preventiva
per mantenere le vie respiratorie libere dopo interventi chirurgici di gravi traumi alla testa, al viso e al



collo, edema e lesioni da inalazione, chirurgia orale e maxillo-facciale e interventi di chirurgia maggiore
di ORL, testa e collo.

BENEFICI CLINICI

Viene inserito nella trachea del paziente attraverso un'incisione nella trachea per mantenere libere le vie
respiratorie dei pazienti che non possono essere intubati per via orofaringea o nasotracheale, e viene
utilizzata in anestesia generale, terapia intensiva e medicina d'urgenza per la gestione delle vie aeree e la
ventilazione meccanica. Il beneficio clinico associato al dispositivo edefinito come diretto, i pazienti che
possono beneficiare del dispositivo includono: Pazienti neonati, bambini e adulti.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Cannula per tracheostomia: pazienti neonati, pediatrici, adulti.

OPERATORI PREVISTI
Deve essere gestito da professionisti qualificati

CONTROINDICAZIONI

Prestare attenzione a evitare il contatto di un fascio LASER o di un elettrodo attivo elettrochirurgico con
questo e altri cannula per tracheostomia. Tale contatto, soprattutto in presenza di miscele arricchite di
ossigeno, potrebbe provocare una rapida combustione del tubo con effetti termici dannosi e con
I'emissione di prodotti corrosivi e tossici di combustione, compreso 1'acido cloridrico (HCL).

REAZIONI AVVERSE
Per informazioni specifiche sulle reazioni avverse, ¢ opportuno consultare libri di testo standard e
letteratura scientifica.

MODO D'USO

® Estrarre la cannula per tracheostomia dalla confezione.

Testare la cuffia gonfiandola con una siringa a punta di Luer.

Sgonfiare completamente la cuffia dopo il gonfiaggio del test.

Con l'introduttore in posizione (se in dotazione), inserire la cannula per tracheostomia attraverso lo
stoma e posizionarlo nella tracheale in conformita con la tecnica medica attualmente accettata.

Dopo l'inserimento, rimuovere l'introduttore (se utilizzato) e gonfiare lentamente la cuffia con la
quantita minima di aria necessaria per una tenuta efficace.

Rimuovere la siringa dalla valvola di non ritorno.

® (ollegare l'adattatore girevole alla terminazione da 15 mm della cannula per tracheostomia e
collegare il circuito del ventilatore all'adattatore girevole. Le alette anti-scollegamento sulla parte
girevole devono essere utilizzate per evitare lo scollegamento accidentale.

® Fissare la cannula per tracheostomia.

Informazioni sulla sicurezza MRI

La cannula per tracheostomia non ¢ stata valutato per la sicurezza nell'ambiente MR. Non ¢ stato testato
per il riscaldamento o il movimento indesiderato nell'ambiente MR. La sicurezza della cannula per
tracheostomia nell'ambiente MR ¢ sconosciuta. L'esecuzione di un esame MR su una persona dotata di
questo dispositivo medico puo causare lesioni o malfunzionamenti del dispositivo.

AVVERTENZE

® [eggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio pud causare malattie o
lesioni gravi o fatali.

® Questo dispositivo puoessere utilizzato solo da professionisti qualificati.



® Non utilizzare se la confezione sterile €danneggiata o €stata aperta involontariamente prima dell'uso.

® Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

® Non utilizzare dopo la data di scadenza.

® Esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI

® Se si utilizza una cannula per tracheostomia con cuffia, eseguire il test della cuffia per verificare che
non vi siano perdite e gonfiare con il volume minimo necessario di aria. E mantenere la pressione
della cuffia tra 25 e 30 cmH20 e monitorare la pressione della cuffia 3 volte al giorno.

® || prodotto non puorimanere nel paziente per pitdi 29 giorni. Il personale medico deve provvedere
al controllo della tracheostomia del paziente e valutare quando effettuare I'estubazione in base alla
situazione reale del paziente.

® Non econsigliabile gonfiare la cuffia basandosi solo sulla "sensazione" al tatto o utilizzando una
quantitad'aria calcolata, poichéla resistenza euna guida inaffidabile durante il gonfiaggio.

® Sgonfiare la cuffia prima di riposizionare la cannula. Il movimento della cannula con la cuffia
gonfiata puocausare lesioni al paziente o danni alla cuffia e richiedere la sostituzione della cannula.

® [a diffusione di una miscela di protossido d'azoto (N2O), ossigeno o aria da una miscela di gas
circostante pud aumentare o diminuire il volume e la pressione della cuffia. Per limitare tale effetto,
si consiglia di gonfiare ila cuffia con la stessa miscela di gas, che entra in contatto con la superficie
esterna.

® Non gonfiare eccessivamente la cuffia. Un gonfiaggio eccessivo pud causare danni alla trachea,
rottura della cuffia con conseguente sgonfiaggio o distorsione della cuffia che puod portare al blocco
delle vie aeree.

® Non utilizzare la siringa con ago per gonfiare la cuffia. Utilizzare la siringa Luer.

® In caso di anatomia anomala o di posizionamento insolito della testa o del collo, €necessario prestare
attenzione per evitare il rischio di attorcigliamento della cannula per tracheostomia. In casi insoliti, €
necessario prendere in considerazione l'uso di una cannula rinforzata.

® Fissare saldamente il connettore sia nella cannula per tracheostomia che nell'adattatore
sull'apparecchiatura di ventilazione per evitare la disconnessione durante 1'uso.

® [e dimensioni non standard di alcuni connettori sui ventilatori o sulle apparecchiature per anestesia
possono compromettere 1'accoppiamento sicuro con il connettore della cannula per tracheostomia da
15 mm. Utilizzare solo con apparecchiature dotate di connettori standard da 15 mm.

® |l giudizio clinico di un esperto deve essere seguito nella scelta della cannula per tracheostomia di
dimensioni appropriate per ciascun paziente.

® L'intubazione e l'estubazione devono essere eseguite seguendo le tecniche mediche attualmente
accettate.

® La cuffia, il palloncino pilota e la valvola di ciascuna cannula devono essere testati mediante
gonfiaggio prima dell'uso.

® Prestare attenzione a non danneggiare la cuffia a pareti sottili durante lI'intubazione.

® Evitare di utilizzare aerosol topico lidocaina poiché éstato associato alla formazione di fori nelle
cuffie in PVC (Jayasuriya, K.D. e Watson, W.F.: Cuffie in PVC e aerosol a base di lignocaina.
Brit.J.Ann.53:1368, 1981). Gli stessi autori riferiscono che la soluzione di lidocaina cloridrato non ha
questo effetto.

® | rubinetti di arresto a tre vie o altri dispositivi non devono essere lasciati inseriti nella valvola di
gonfiaggio per periodi di tempo prolungati. La sollecitazione risultante pudrompere l'alloggiamento
della valvola e causare lo sgonfiaggio della cuffia.

® | e soluzioni a base alcolica non devono entrare a contatto con la cannula.

® L 'uso eccessivo di lubrificante puocausare I'offuscamento o ostruzioni della cannula.

® Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono

compromettere l'integritastrutturale del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento che, a sua



volta, puoO causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
un'infezione al paziente o un'infezione incrociata, includendo, ma non limitandosi a questo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

® Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformitacon le disposizioni amministrative dell'ospedale e/o
delle amministrazioni locali.

® Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all’autorita locale competente del luogo in cui si trova l'utente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
® Conservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.
® Proteggere il prodotto dall'umidita e dal calore eccessivo.
® [Evitare I'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti, alla luce solare e alla luce fluorescente.
® (onservare in modo da evitare schiacciamenti.

Caratteristiche principali delle prestazioni del tracheostomia

Prestazioni chiave 1: Connettore

La cannula per tracheostomia puo essere dotata, all'estremita del respiratore, di un connettore conico da
15 mm conforme alla norma ISO 5356-1.

Prestazioni chiave 2: Prestazioni della cuffia (per dispositivi dotati di cuffia)

Cannula per tracheostomia:

Dimensioni | Diametro | Diametro | Pressione Intervallo di velocita di perdita (mL/h)
della minimo | massimo cuffia — ;
cannula trachea trachea hPa Trachea minima Trachea massima
(mm) | (mm) | (mm) |(mH20)| '™ 20" i
percentile | percentile | percentile | percentile
3,0 7,43 9,70 27 74,0 147,4 0,0 0,4
3,5 7,43 9,70 27 437,2 546,8 1264,8 2360,6
4,0 9,76 13,08 27 317,2 549.,6 1826,5 3892,5
4,5 9,76 13,08 27 45,1 65,5 0,0 0,1
5,0 13,98 20,09 27 51,5 71,9 0,0 0,1
5,5 14,56 20,49 27 84,9 140,3 25,1 607,8
6,0 16,01 21,70 27 192,5 367,2 0,0 0,1
6,5 16,06 22,80 27 305,5 381,5 0,1 28,3
7,0 17,14 24,22 27 2338 519,1 0,1 0,2
7,5 18,34 24,84 27 124,9 230,3 0,0 0,2
8,0 19,19 26,84 27 655,9 908,2 6,8 779,8
8,5 19,85 26,80 27 63,4 159,5 0,0 0,1
9,0 21,60 28,52 27 113,2 240,6 0,2 510,7
9,5 21,70 28,50 27 123,5 298,1 3,2 289,7
10,0 21,70 28,50 27 331,8 386,2 3,0 1066,4
NOTA:

* Secondo 1SO 5366.



*Le informazioni sulle prestazioni sopra riportate sono state raccolte utilizzando un test da banco che ha
lo scopo di fornire un confronto delle caratteristiche di tenuta delle cuffie solo in un ambiente di
laboratorio. Il test di laboratorio non econfigurato o destinato a prevedere le prestazioni in ambito clinico.
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