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BLUE RHINO® G2-MULTI PERCUTANEOUS TRACHEOSTOMY INTRODUCER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly licensed
practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Blue Rhino G2-Multi Percutaneous Tracheostomy Introducer Set/Tray consists of these primary components:

an introducer needle, J-tipped wire guide, introducer dilator, guiding catheter, loading dilators, and single-staged
Blue Rhino G2-Multi dilator. Dilation takes place in one step with the Blue Rhino G2-Multi dilator using the Seldinger
technique. Proper alignment of the components is illustrated in (Fig. 1).

INTENDED USE

The Blue Rhino G2-Multi Percutaneous Tracheostomy Introducer Set/Tray is intended for percutaneous dilational
tracheostomy for management of the airway in adults only. Tube placement, using the technique described herein,
should be performed in a controlled setting (e.g., ICU or operating room) with the assistance of trained personnel.

CONTRAINDICATIONS
« Emergency tracheostomy tube placement
« Patients with enlarged thyroids
« Nonpalpable cricoid cartilage
« Pediatric applications
+ Non-intubated patients
« PEEP (Positive End Expiratory Pressure) value greater than or equal to 20
+ Uncorrected coagulopathy
« Pre-existing infection at the tracheostomy site
« Pre-existing malignancy at the tracheostomy site
- Unstable cervical spine fracture
« Previous surgery at the tracheostomy site (e.g., thyroidectomy)

WARNINGS

+ Only physicians trained and experienced in percutaneous tracheostomy techniques should use this device.

« Exercise care to ensure that the components used in each step are properly positioned within the trachea.
Improper placement of the components may lead to potentially life-threatening injury.

« Improper dilation technique or tracheostomy tube placement can lead to delayed complications (e.g.,
Corkscrew stenosis).

« Aseptic technique must be strictly adhered to during placement of this device.

« Prior to attempting percutaneous tracheostomy, the patient’s airway must be secured with an
endotracheal tube.

« Anatomic anomalies may make the procedure difficult to perform. The presence of anomalous blood
vessels may cause excessive bleeding during the procedure.

« In small or short patients (weighing 40-50 kg or less, and/or 4 ft. or less in height), care must be taken not
to injure the airway at the level of the carina.

PRECAUTIONS
« Bronchoscopic guidance is strongly recommended during placement of this device to reduce the
likelihood of paratracheal insertion and to determine the intratracheal position of the needle, wire guide,
dilators and tracheostomy tube.



« An ultrasound evaluation of the patient’s neck prior to the procedure may aid in identification of
anatomical variances.

« This product is intended for use by physicians trained and experienced in percutaneous tracheostomy
techniques. Standard techniques for percutaneous placement of tracheostomy tubes should be employed.

« Do not resterilize components.

« Always confirm needle access into the trachea by air bubble aspiration or bronchoscopic visualization.

« Maintain safety positioning marks of the wire guide, guiding catheter and dilator during dilating procedure
to prevent trauma to posterior wall of the trachea.

« The tracheostomy tube should fit snugly to the loading dilator for insertion.

« The generous lubrication of the loading dilator surface will enhance fit and placement of the tracheostomy
tube.

« Loading dilators are designed to be inserted within a tracheostomy tube only. Loading dilators should not
be used for creation of a stoma.

« Tracheostomy tube position should be verified by a chest X-ray.

« Take care not to advance the Blue Rhino G2-Multi Dilator too far into the patient’s airway.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects. NOTE: The
bronchoscopy adapter is the only component in this kit that contains phthalates.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

« Perforation of the trachea

« Failed tracheostomy tube placement

- Hypoxia

PRODUCT RECOMMENDATIONS
Recommended Loading Dilator sizes and associated tracheostomy tubes

Loading Dilator Compatible ISO Tracheostomy Tube Sizes
6.5 mm 6.5mm
7.0mm 7.0mm
7.5mm 7.5mm
8.0mm 8.0mm
8.5 mm 8.5 mm
9.0 mm 9.0 mm
10.0 mm 10.0 mm

Compatibility testing was performed with Shiley®' Flex and Shiley®' Evac tracheostomy tubes. When using another

appropriately sized tracheostomy tube, ensure that the tracheostomy tube’s tip fits snugly on the dilator.

! “Shiley" s a registered trademark of Covidien LP

INSTRUCTIONS FOR USE
Patient Preparation

1. Following the tracheostomy tube manufacturer’s instructions, test the balloon cuff and inflation system.

2. Place the patient in the tracheostomy position. (Fig. 4) Position a pillow under the shoulders to permit full
extension of head and neck. The head of the patient’s bed may be elevated 30-40 degrees at the physician’s
discretion.

12
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Use ventilator changes and sedation to control patient respiration. A PEEP (Positive End Expiratory Pressure) level
of 5-10 is recommended.

Instruct the clinician managing the airway to loosen the fixation tapes of the in-place endotracheal tube and
deflate the cuff, making necessary changes in tidal volume, frequency, etc,, to evaluate compensation needed for
air leak. Reinflate the endotracheal tube cuff. Contil y itoring should be loyed

Prep and drape the anterior neck area.

Generously lubricate the surface of the appropriately sized loading dilator and load the tracheostomy tube onto
the dilator. Ensure that the tracheostomy tube’s tip fits snugly on the dilator. (Fig. 2) Ensure that the balloon is
completely deflated. Thoroughly lubricate tracheostomy tube assembly.

»

o wn

Tracheostomy Procedure

NOTE: Dual cannula tracheostomy tubes may also be placed using the following technique. The inner cannula must

be removed for introduction. Always check the fit of the dilator to the tracheostomy tube prior to insertion.

. Palpate landmark structures (thyroid notch, cricoid cartilage) to ascertain proper location for tracheostomy

tube placement. Access and, ultimately, tube placement is ideally made at the level between the first and

second tracheal cartilages or between the second and third tracheal cartilages whenever feasible. (Fig. 3)

After introducing local anesthesia, make a 1.5-2.0 cm skin incision (vertical or horizontal) at the chosen insertion

site. (Fig. 5)

If desired, use a curved mosquito clamp to gently dissect vertically and transversely down to the anterior tracheal

wall. (Fig. 6) With a finger tip, dissect the front of the trachea, in the midline, free of any tissues and identify the

cricoid cartilage. Displace the isthmus of the thyroid downward, if present. NOTE: An adequate skin incision and
blunt dissection of the subcutaneous tissue can minimize the need for excessive force and torque throughout
the procedure. Excessive force and rotation may lead to long-term complications (e.g., stenosis).

Deflate the endotracheal tube cuff and withdraw to an appropriate distance above the insertion site, yet still

within the trachea. Re-inflate the cuff once the proper position of the endotracheal tube has been reached.

Attach a syringe half-filled with fluid to the introducer needle and seek the tracheal air column by directing

the needle, in the midline, posterior. Verify entrance into the tracheal lumen via aspiration on the syringe

resulting in air bubble return. (Fig. 7) Alternatively, if using bronchoscopy, visualize the needle entering

the trachea.

NOTE: It is important that the needle not impale the endotracheal tube. To ensure that the endotracheal

tube is not impaled, gently move it in and out 1 cm. If the tube is impaled, the needle will be seen and felt

to also move. If this occurs, it will be necessary to withdraw the needle, pull back the endotracheal tube,

and then reinsert the needle. NOTE: Proper positioning and alignment may help minimize complications (e.g.,

stenosis).

With the needle tip positioned in the trachea, local anesthesia may be injected (if necessary).

When free flow of air is obtained, with no impalement of the endotracheal tube, remove the inner needle of the

introducer needle assembly and advance the outer FEP sheath several millimeters. NOTE: If using an introducer

needle without a sheath, proceed to step 9.

Attach a syringe to the FEP sheath and re-confirm position within the tracheal lumen by visualizing free flow of

air into the syringe when aspirated. (Fig. 8) Alternatively, re-confirm position by visualizing the FEP sheath in the

trachea with the bronchoscope. Remove the syringe.

. Introduce the J-tipped wire guide several cm into the trachea. (Fig. 9) NOTE: The wire should advance freely,
without resistance. If resistance is encountered, do not force wire guide. Confirm correct FEP sheath or introducer
needle placement via bronchoscopy, then advance wire guide into the trachea until the distal mark on the wire
guide reaches skin level.

10. Remove the FEP sheath or introducer needle while maintaining wire guide position within the tracheal lumen.
(Fig. 9)

. Maintaining the wire guide’s position at the skin level mark, dilate the initial tracheal access site by advancing the
short, 14 French introducer dilator over the wire guide with a slight twisting motion. (Fig. 10)

12. Remove the dilator while maintaining wire guide position.

13. Activate the hydrophilic coating by immersing the distal end of the Blue Rhino G2-Multi dilator in sterile water

or saline.
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14. Advance the Blue Rhino G2-Multi dilator and the guiding catheter as a unit over the wire guide, while
maintaining wire guide position. (Fig. 11) NOTE: Align the proximal end of the guiding catheter at the mark
on the proximal portion of the wire guide. (Fig. 1) This will ensure that the distal end of the guiding catheter is
properly positioned back on the wire guide, preventing possible trauma to the posterior tracheal wall during
subsequent manipulations. NOTE: Bronchoscopic guidance may also prevent possible trauma to the posterior
tracheal wall.

. Begin to dilate the tracheal access site by advancing the guiding catheter and Blue Rhino G2-Multi dilator
into the trachea. To properly align the dilator on the wire guide/guiding catheter bly, position the
proximal end of the dilator at the single positioning mark on the guiding cath This will ensure that
the distal tip of the dilator is properly positioned at the safety ridge on the guiding catheter to prevent
possible trauma to the posterior tracheal wall during introduction. While maintaining the visual reference
points and positioning relationships of the wire guide, guiding catheter and dilator, advance them as a unit to
the skin level mark on the Blue Rhino G2-Multi dilator. (Fig. 11) NOTE: Proper positioning and alignment may
help minimize complications (e.g., stenosis).

16. Advance and pull back the dilating assembly several times to effectively dilate the tracheal access site.

NOTE: The wire guide must always lead the dilator and the guiding catheter assembly to prevent possible
trauma to the posterior tracheal wall during dilation. Care should be taken to keep the guiding catheter assembly
properly aligned with the mark on the proximal portion of the wire guide. This will ensure that the tip of the
guiding catheter assembly does not advance beyond the distal tip of the wire guide within the trachea.

17. Remove the Blue Rhino G2-Multi dilator, leaving the wire guide/guiding catheter assembly in position.
Respiratory air leak through the tracheostomy stoma should be noted to confirm intratracheal location of
the wire guide and guiding catheter.

18. Advance the tracheostomy tube (loaded on the dilator) over the wire guide/guiding catheter assembly to the
safety ridge of the guiding catheter, then advance wire guide, guiding catheter, loading dilator and tracheostomy
tube as a unit into trachea. (Fig. 12)

NOTE: The assembly should be directed perpendicular to the axis of the trachea during insertion for uniform
dilation between tracheal cartilages. Once the tracheostomy tube is within the tracheal lumen, the assembly may
be directed caudad. NOTE: Proper positioning and alignment may help minimize complications (e.g., stenosis).

19. Advance the tracheostomy tube to its flange. Remove the dilator, guiding catheter and wire guide, leaving
the tracheostomy tube in place. (Fig. 13) NOTE: At this point, the bronchoscope may be inserted into the
tracheostomy tube to confirm correct placement. NOTE: If using a dual cannula tracheostomy tube, insert the
inner cannula at this point.

«

20. Inflate the tracheostomy tube balloon cuff. Connect the tracheostomy tube to the ventilator. Confirm position of
the tracheostomy tube via standard methods (e.g., capnography, breath sounds, etc.).
21. Deflate and remove the endotracheal tube.

22. Perform suction to determine if any significant bleeding or possible obstruction exists that has not been noted
to this point.

23. If necessary, one suture may be taken at the bottom of the initial incision.

I

Post-Placement
Follow hospital protocol for post-tracheostomy care and maintenance.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.
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PERKUTANNIi TRACHEOSTOMICKY ZAVADEC BLUE RHINO® G2-MULTI

POZOR: Federalni zédkony USA dovoluji prodej tohoto prosti pouze p nebo na predpi:
Iékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Souprava/tacek perkutanniho tracheostomického zavadéce Blue Rhino G2-Multi obsahuje tyto hlavni
komponenty: zavadéci jehlu, vodici drat s hrotem J, zavadéci dilatator, vodici katetr, nasazovaci dilatatory
a jednofazovy dilatator Blue Rhino G2-Multi. Dilatace se provadi v jednom kroku dilatdtorem Blue Rhino
G2-Multi pomoci Seldingerovy techniky. Spravné zarovnani komponent je vyobrazeno na (Obr. 1).

URCENE POUZITI

Souprava/tacek perkutanniho tracheostomického zavadéce Blue Rhino G2-Multi je ur¢ena pro perkutanni
dilatacni tracheostomii pfi zasazich do dychacich cest pouze u dospélych pacient(. Umistovani trubice
pomoci zde popsané techniky je tieba provadét v kontrolovanych podminkach (napt. na JIP nebo na
operacnim séle) za pomoci vyskolenych pracovnikd.

KONTRAINDIKACE
« naléhavé umisténi tracheostomické trubice
« pacienti se zvétsenou stitnou Zlazou
+ nehmatna prstencové chrupavka
« pediatrické aplikace
« neintubovani pacienti
« hodnota PEEP (expiracni pretlak na konci vydechu) 20 nebo vyssi
- nekorigovatelna koagulopatie
« existujici infekce v misté tracheostomie
« existujici malignita v misté tracheostomie
« nestabilni zlomenina kréni patefe
« predchazejici chirurgicky zakrok v misté tracheostomie (napt. thyroidektomie)

VAROVANI

« Toto zafizeni sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikéch perkutdnni tracheostomie a maji
s nimi zkusenosti.

« Dbejte, aby komponenty pouzité v kazdém kroku byly v pridusnici spravné umistény. Nespravné umisténi
komponent muze vést k potencialné Zivot ohrozujicimu zranéni.

+ Nevhodna technika dilatace nebo nevhodné umisténi tracheostomické trubice mohou zpUisobit pozdéjsi
komplikace (napf. stenézu trachey).

- Pfi umistovani tohoto zafizeni je nutné ptisné dodrzovani aseptickych technik.

« Pred zahajenim perkutanni tracheostomie musi byt dychaci cesty pacienta zajistény endotrachealni trubici.

+ Anatomické anomélie mohou zasah zobtiznit. Pfitomnost anomalnich krevnich cév muze zptisobit
nadmérné krvaceni v priibéhu zakroku.

+ U malych pacientd nebo pacientti s nizkou hmotnosti (40-50 kg nebo méné a/nebo 122 cm nebo méné)
postupuijte opatrné, abyste neporanili dychaci cesty na trovni carina tracheae.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
« Pi umistovani tohoto zafizeni se diirazné doporucuje navadéni bronchoskopem, aby se snizila
pravdépodobnost paratracheédlniho zavedeni a urcila intratrachealni poloha jehly, vodiciho dratu, dilatatort
a tracheostomické trubice.
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« Ultrazvukové vyhodnoceni pacientova krku pied zdkrokem miize pomoci pfi identifikaci anatomickych
odchylek.

« Tento vyrobek je ur¢en k pouziti pouze |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti technik perkutanni
tracheostomie a maji s nimi zkusenosti. Je treba pouzit standardni metody perkutdnniho zavadéni
tracheostomickych trubic.

« Komponenty nesterilizujte opakované.

« Pristup jehly do trachey vzdy potvrdte aspiraci vzduchové bubliny nebo bronchoskopickou vizualizaci.

« V pribéhu dilatace dbejte na bezpe¢nostni polohovaci znacky vodiciho dratu, vodiciho katetru a dilatatoru,
abyste predesli traumatu posteriorni stény priidusnice.

« Pro zavedeni musi byt tracheostomicka trubice tésné nasazena na nasazovacim dilatatoru.

« Hojné lubrikace povrchu nasazovaciho dilatatoru zlep$i nasazeni a umisténi tracheostomické trubice.

« Nasazovaci dilatatory jsou urceny k zavedeni pouze uvnitf tracheostomické trubice. Nasazovaci dilatatory
se nesméji pouzivat pro vytvoreni stomie.

« Polohu tracheostomické trubice ovéite rentgenem hrudniku.

- Davejte pozor, abyste dilatator Blue Rhino G2-Multi nezavedli pfilis hluboko do dychacich cest pacienta.

« Potencialni ucinky ftalatt na téhotné ¢i kojici zeny neb? déti nebyly dosud zcela popsany a mohou
existovat obavy z Gcink( na reprodukci a vyvoj. POZNAMKA: Bronchoskopicky adaptér v této soupravé je
jedinou komponentou soupravy, kterd obsahuije ftalaty.

POTENCIALNI NEPRIiZNIVE UDALOSTI
- perforace pridusnice
+ nespravné umisténi tracheostomické trubice
« hypoxie
DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
Doporucené velikosti nasazovaciho dilatatoru a pfislusnych tracheostomickych trubic

Nasazovaci dilatator Velikosti tracheostomické trubice v souladu s normou ISO
6,5mm 6,5mm
7,0mm 7,0mm
7,5mm 7,5mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5mm 8,5mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Kompatibilita byla otestovéana s tracheostomickymi trubicemi Shiley®' Flex a Shiley®' Evac. Kdyz pouzivéte jinou
tracheostomickou trubici vhodné velikosti, davejte pozor, aby hrot tracheostomické trubice byl pevné spojen s
dilatatorem.

NAVOD K POUZITI

PFiprava pacienta
1. Podle pokyn( vyrobce tracheostomické trubice vyzkousejte balénkovou manzetu a plnici systém.
2. Pacienta ulozte do tracheostomické polohy. (Obr. 4) Pod ramena pacienta dejte polstaf, aby byla umoznéna plna

extenze hlavy a krku. Podle volby Iékafe se mlze hlavova ¢ast pacientova liizka zvednout o 30-40 stupiid.

1
Shiley* je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti Covidien LP
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Pro kontrolu pacientova dychani pouzijte zmény ventilatoru a sedaci. Doporucuje se PEEP (expiracni pretlak na
konci vydechu) na drovni 5-10.

Pozéadejte klinického pracovnika udrzujiciho dychaci cesty o uvolnéni fixa¢ni pasky zavedené endotrachealni
trubice a vyprazdnéni manzety, provedeni nezbytnych zmén dechového objemu, dechové frekvence atd. a
vyhodnoceni kompenzace nutné pro unik vzduchu. Znovu naplitte manzetu endotrachealni trubice. Provadéjte
pribézné oxymetrické sledovani.

Pripravte a zarouskujte anteriorni oblast krku.

Vydatné lubrikujte povrch nasazovaciho dilatatoru vhodné velikosti a nasadte tracheostomickou trubici na
dilatator. Dbejte, aby hrot tracheostomické trubice byl na dilatatoru tésné nasazeny. (Obr. 2) Ujistéte se, ze je
baldnek zcela vyprazdnény. Sestavu tracheostomické trubice dikladné lubrikujte.

Tracheostomicky zakrok

POZNAMKA: Také je mozné zavést tracheostomické trubice se dvéma kanylami s pouzitim nize uvedené
techniky. Vnitini kanyla se pro zavedeni musi odstranit. Pfed zavedenim vzdy zkontrolujte nasazeni
tracheostomické trubice na dilatatoru.
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. Nahmatejte orientacni struktury (zarez stitné chrupavky, prstencovou chrupavku) pro uréeni spravného mista

pro umisténi tracheostomické trubice. PFistup a umisténi trubice se idealné provadi na Grovni mezi prvni a
druhou prudusnicovou chrupavkou nebo mezi druhou a téeti pradusnicovou chrupavkou, kdykoli je to
mozné. (Obr. 3)

. Po podani mistni anestézie provedte incizi kiize v délce 1,5-2,0 cm (vertikalné nebo horizontalné) ve vybraném

misté zavedeni. (Obr. 5)

Pokud chcete, pomoci zakfivené svorky Mosquito provedte jemnou disekci vertikalné a pii¢né dol do anteriorni
trachealni stény. (Obr. 6) Spickou prstu provedte disekci predni ¢asti prdusnice (ve stfedni ¢are, zbavené
ostatnich tkani) a identifikujte prstencovou chrupavku. Pokud je pfitomen, posurite isthmus stitné zlazy smérem
dolti. POZNAMKA: Adekvétni incize kiize a tupa disekce podkozni tkéné mohou na minimum omezit nutnost
vyvinuti nadmérné sily a otaceni v pribéhu zakroku. Nadmérna sila a otd¢eni mohou vést k dlouhodobym
komplikacim (napf. ke stendze).

Vyprazdnéte manzetu endotrachedlni trubice a vytdhnéte ji na vhodnou vzdélenost nad mistem zavedeni,
pricemz ji stale udrzujte v pridusnici. Po dosazeni spravné polohy endotrachealni trubice manzetu znovu
naplite.

. K zavadéci jehle pfipojte stiikacku do poloviny naplnénou kapallnou a vyhledejte sloupec trachealniho vzduchu

sméfovéanim jehly ve stiedni linii posteriorné. Vstup do ovéfte aspiraci stiikacky vedouci
k natazeni vzduchové bubliny. (Obr. 7) Alternativné, pokud pouzivate bronchoskopii, vizualizujte vstup
jehly do pradusnice.

POZNAMKA: Je diilezité, aby jehla nepropichla endotracheélni trubici. Abyste se ujistili, ze nedoslo

k propichnuti endotrachealni trubice, trubici jemné posurite dovnitF a ven asi 0 1 cm. Pokud doslo k
propichnuti trubice, budete vidét i citit, ze se 1ehla také pohybuje. Pokud k tomu dojde, bude nutné

vytah jehlu, stak zpét it a poté znovu zavést jehlu. POZNAMKA: Spravna
poloha a spravné vyrovnani mohou pomoci minimalizovat komplikace (napf. stenézu).

. Po umisténi hrotu jehly v pridusnici mazete vstfiknout mistni anestézii (pokud je tieba).

Po dosazeni volného pratoku vzduchu bez propichnuti endotracheélni trubice odstrante vnitini jehlu ze sestavy
zavadéci jehly a posufite vnéjsi FEP sheath vpted o nékolik milimetréi. POZNAMKA: Pokud pouzivate zavadéci
jehlu bez sheathu, pokracujte ke kroku 9.

K FEP sheathu pfipojte stiika¢ku a znovu potvrdte polohu v lumenu pridusnice vizualizaci volného pritoku
vzduchu do st¥ikacky pfi aspiraci. (Obr. 8) Alternativné znovu potvrdte polohu vizualizaci FEP sheathu v
pradusnici pomoci bronchoskopu. Odpoijte stiikacku.

Zavedte vodici drat s hrotem J nékolik centimetrd do pradusnice. (Obr. 9) POZNAMKA: Drat se musi posunovat
vpred volné a bez odporu. Narazite-li na odpor, vodici drat netlaéte silou. Potvrdte spravné umisténi FEP sheathu
nebo zavadéci jehly bronchoskopem, poté posouvejte vodici drat do pridusnice, dokud distalni znacka na
vodicim dratu nedosahne Grovné kéze.

Vyjméte FEP sheath nebo zavadéci jehlu pfi sou¢asném udrzovani polohy vodiciho dratu v lumenu pradusnice.
(Obr. 9)
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. Udrzujte polohu vodiciho dratu na znacce na drovni kiize, dilatujte prvotni pistupové misto do pradusnice
posouvanim kratkého zavadéciho dilatatoru 14 Fr vpied po vodicim dratu jemné otacivym pohybem. (Obr. 10)

12. Udrzujte polohu vodiciho dratu a vyjméte dilatétor.

13. Aktivujte hydrofilni povlak ponofenim distalniho konce dilatatoru Blue Rhino G2-Multi do sterilni vody nebo
sterilniho fyziologického roztoku.

. Posouvejte dilatator Blue Rhino G2-Multi a vodici katetr jako jednu jednotku po vodicim dratu, udrzujte pfitom
polohu vodiciho dratu. (Obr. 11) POZNAMKA: Vyrovnejte proximélni konec vodiciho katetru a znacku na
proximalni ¢asti vodiciho dratu. (Obr. 1) Tim se zajisti, ze distalni konec vodiciho katetru se umisti spravné zpét
na vodici drat, a zabrani se tak moznému poranéni posteriorni tracheélni stény pii naslednych manipulacich.
POZNAMKA: Moznému poranéni posteriorni trachealni stény miize také zabranit bronchoskopické navadéni.

. Zacnéte dilatovat pistupové misto do trachey posunovénim vodiciho katetru a dilatatoru Blue Rhino G2-Multi do
trachey. Pro spravné vyrovnani dilatatoru na sestavé vodiciho dratu/vodiciho katetru, umistéte proximalni
konec dilatatoru na jediné polohovaci znaéce na vodicim katetru. Tim se zajisti spravné umisténi
distalniho hrotu dilatatoru na bezpe¢nostnim hiebenu vodiciho katetru, aby se zabranilo moznému
poranéni posteriorni trachealni stény pfi zavadéni. Udrzujte vizualni referenéni body a polohovaci poméry
mezi vodicim dratem, vodicim katetrem a dilatdtorem a posouvejte je jako jednu jednotku na znacku na trovni
kéize na dilatatoru Blue Rhino G2-Multi. (Obr. 11) POZNAMKA: Sprévné poloha a spravné vyrovnani mohou
pomoci minimalizovat komplikace (napf. stenézu).

16. Dilata¢ni sestavu nékolikrat posurite vpred a vytahnéte zpét pro ucinnou dilataci pfistupového mista do
pradusnice.

POZNAMKA: Vodici drat musi vzdy vést sestavu dilatatoru a vodiciho katetru, aby se predeslo moznému
poranéni posteriorni trachedIni stény v pribéhu dilatace. Dbejte, abyste udrzovali sestavu vodiciho katetru fadné
vyrovnanou se znackou na proximalni ¢asti vodiciho dratu. Tim se zajisti, Ze se hrot vodiciho katetru nedostane za
distalni hrot vodiciho dratu v pridusnici.

. Vyjméte dilatator Blue Rhino G2-Multi, pfi¢cemz sestavu vodiciho dréatu a vodiciho katetru ponechejte na misté.
Je tieba unik respi 0 vzduchu trach ickou stomii pro potvrzeni intratrachealniho
umisténi vodiciho dratu a vodiciho katetru.

. Posouvejte tracheostomickou trubici (nasazenou na dilatator) po sestavé vodiciho dratu/vodiciho katetru k
bezpecnostnimu hiebenu vodiciho katetru, poté posouvejte vodici drat, vodici katetr, nasazovaci dilatator a
tracheostomickou trubici jako jednu jednotku do pridusnice. (Obr. 12)

POZNAMKA: Sestavu pfi zavadéni sméfujte kolmo k ose priidugnice pro stejnomérnou dilataci mezi
pradusnicovymi chrupavkami. Jakmile je tracheostomicka trubice v trachealnim lumenu, sestava se musi
sméfovat kaudalné. POZNAMKA: Spravna poloha a spravné vyrovnani mohou pomoci minimalizovat komplikace
(napf. stenoézu).

19. Tracheostomickou trubici posurite az k jeji manzeté. Vyjméte dilatator, vodici katetr a vodici drét, pricemz
tracheostomickou trubici ponechejte na misté. (Obr. 13) POZNAMKA: V tomto okamziku se do tracheostomické
trubice méize zavést bronchoskop pro potvrzeni jejiho spravného umisténi. POZNAMKA: Pokud pouzivate
tracheostomickou trubici se dvéma kanylami, nyni zavedte vnitini kanylu.

. Nafouknéte balonkovou manzetu tracheostomické trubice. Tracheostomickou trubici pfipojte k ventilatoru.
Zkontrolujte polohu tracheostomické trubice standardnimi metodami (napf. kapnograficky, podle dychacich
zvukd atd.).

21. Vyfouknéte manzetu a vytadhnéte endotrachealni trubici.

22. Provedte odsavani, abyste zjistili, zda nedoslo k vyznamnému krvaceni nebo moznym prekazkam, kterych jste si

predtim nepovsimli.

23. V pfipadé potieby je mozné v dolni ¢asti pavodni incize umistit jeden steh.
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Po zavedeni
Dodrzujte nemocni¢ni protokol post-tracheostomické péce a udrzby.

STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro
jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji

18



pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému
vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA
Tento ndvod k poutziti je zalozen na zkuenostech lékafl a (nebo) na jejich publikované odborné literatufre.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

BLUE RHINO® G2-MULTI PERKUTAN TRAKEOSTOMIINDF@RER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Blue Rhino G2-Multi perkutant trakeostomi-indferingsseet/-bakke bestar af disse primeere komponenter: en
indfgringskanyle, en kateterleder med J-spids, en indferingsdilatator, et styrekateter, ladedilatatorer og en
enkelttrins Blue Rhino G2-Multi dilatator. Dilatation finder sted i ét trin med Blue Rhino G2-Multi dilatatoren
under anvendelse af Seldinger teknik. Den korrekte justering af komponenterne vises i (Fig. 1).

TILSIGTET ANVENDELSE

Blue Rhino G2-Multi perkutant trakeostomi-indferingssaet/-bakke er kun beregnet til perkutan
dilatationstrakeostomi til luftvejsbehandling hos voksne. Tubeanlaeggelsen, ved hjaelp af den teknik,
som er beskrevet i denne vejledning, skal foretages i et kontrolleret miljg (fx intensivafdelingen eller
operationsstuen) med assistance fra uddannet personale.

KONTRAINDIKATIONER
« Anlaeggelse af akut trakeostomitube
- Patienter med forstgrret thyroidea
- Cricoideabrusk, der ikke kan palperes
« Paediatriske anvendelser
« Ikke-intuberede patienter
« En PEEP-vaerdi (positivt slutekspiratorisk tryk), som er storre end eller lig med 20
« Ukorrigeret koagulopati
« Preeeksisterende infektion pa trakeostomistedet
- Praeeksisterende malignitet pa trakeostomistedet
« Ustabil cerebrospinal fraktur
- Tidligere operation pa trakeostomistedet (fx thyroidektomi)

ADVARSLER

« Kun laeger, som er uddannet i og har erfaring med perkutane trakeostomiteknikker, bor bruge denne
anordning.

« Udvis forsigtighed for at sikre, at de komponenter, der anvendes i hvert trin, placeres korrekt i trachea.
Forkert placering af komponenterne kan fore til potentielt livstruende skade.

- Forkert dilatationsteknik eller anlaeggelse af trakeostomituben kan fore til forsinkede komplikationer
(fx proptraekker-stenose).

« Aseptisk teknik skal ngje overholdes under anlaeggelse af denne anordning.

« Patientens luftvej skal sikres med en endotrakealtube, inden perkutan trakeostomi forseges udfert.

« Anatomiske anomalier kan gere det vanskeligt at udfere proceduren. Tilstedeveerelsen af abnorme blodkar
kan forarsage for kraftig bledning under proceduren.
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« Pas pa ikke at beskadige luftvejen ved carina tracheae niveauet hos sma eller korte patienter (40-50 kg eller
derunder og/eller patienter, der er 122 cm hgje eller derunder).

FORHOLDSREGLER

- Det tilrades staerkt at anvende bronkoskopisk vejledning under anlaeggelse af denne anordning for at
nedsaette sandsynligheden for paratracheal indfering og for at bestemme kanylens, kateterlederens,
dilatatorernes og trakeostomitubens position i trachea.

« En ultralydsevaluering af patientens hals inden proceduren kan veere en hjzelp til identifikation af
anatomiske afvigelser.

« Produktet er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i perkutane trakeostomiteknikker. Der
skal anvendes standardteknikker for perkutan anleeggelse af trakeostomituber.

+ Komponenterne ma ikke resteriliseres.

- Bekraeft altid, at der er kanyleadgang til trachea vha. aspiration af luftbobler eller bronkoskopisk
visualisering.

« Oprethold kateterlederens, styrekateterets og dilatatorens sikkerhedspositioneringsmaerker under
dilatationsproceduren for at forebygge traume af tracheas posteriore vaeg.

« Trakeostomituben ber passe teet pa ladedilatatoren ved indfering.

« Hvis ladedilatatorerne smeres grundigt pa overfladen, vil det fremme tilpasningen og anleeggelsen af
trakeostomituben.

« Ladedilatatorerne er kun beregnet til at blive indfert i en trakeostomitube. Ladedilatatorerne ma ikke
anvendes til dannelse af en stomi.

« Trakeostomitubens position ber verificeres ved rentgen af brystkassen.

« Veer forsigtig med ikke at fore Blue Rhino G2-Multi dilatatoren for langt ind i patientens luftvej.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller bern er ikke undersegt til fulde,
og der kan vaere risiko for virkninger pa reproduktion og udvikling. BEMARK: Bronkoskopiadapteren er
den eneste komponent i dette sat, der indeholder phthalater.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Perforation af trachea
« Mislykket anlaeggelse af trakeostomitube

« Hypoksi
PRODUKTANBEFALINGER
Anbefalede storrelser for ladedilatatorer og associerede trakeostomituber
Ladedilatator Kompatible ISO-trakeostomitubestgrrelser

6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5mm 7,5mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5mm 8,5mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm
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Kompatibilitetstestning blev udfert med Shiley®' Flex og Shiley®' Evac trakeostomituber. Ved brug af en anden
trakeostomitube af korrekt storrelse, skal det sikres, at trakeostomitubens spids passer godt pa dilatatoren.

BRUGSANVISNING

Patientforberedelse

. Felg anvisningerne fra producenten af trakeostomituben, og test ballonmanchetten og inflationssystemet.

. Lejr patienten i trakeostomileje. (Fig. 4) Anbring en pude under skuldrene for at tillade fuld ekstension af hoved
og hals. Hovedgaerdet pa patientens seng kan hzeves 30-40 grader efter laegens skan.

Brug respiratorskift og sedering til at kontrollere patientens vejrtraekning. Der anbefales et PEEP-niveau (positivt
slutekspiratorisk tryk) p& 5-10.

Bed respirationsterapeuten om at Iosne fikseringstapene pa den indlagte endotrakealtube og tem manchetten,
idet de ngdvendige andringer af tidalvolumen, frekvens osv. foretages for at evaluere den nedvendige
kompensation for luftlaekage. Oppust manchetten pa endotrakealtuben igen. Der skal anvendes kontinuerlig
oximetriovervagning.

Klarger og afdaek det anteriore omréade af halsen.

Smer overfladen pa en ladedilatator i den relevante storrelse grundigt, og szt trakeostomituben pa dilatatoren.
Serg for, at trakeostomitubens spids passer godt pé dilatatoren. (Fig. 2) Serg for, at ballonen er helt temt. Smor
trakeostomitubesamlingen grundigt.
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Trakeostomiprocedure

BEMZ/RK: Der kan ogsé anlaegges trakeostomituber med dobbelt kanyle ved hjzlp af felgende teknik. Den

indre kanyle skal fjernes for indfering. Kontrollér altid, at dilatatoren passer til trakeostomituben for indfgring.
1. Palpér landemaerkestrukturer (thyroideafordybningen, cricoideabrusken) for at sikre korrekt position for

anlaeggelse af trakeostomituben. Adgang og, ulti ivt, tuk I Ise fi ges idéelt ved

mellem forste og anden trachealring eller mellem anden og tredje trachealring, nar det er muligt. (Fig. 3)

Efter administration af lokalanzestesi foretages en hudincision pa 1,5-2,0 cm (vertikal eller horisontal) pa det

valgte indferingssted. (Fig. 5)

Hvis det @nskes, kan der bruges en krum moskitoklemme til forsigtigt at dissekere vertikalt og transversalt

ned til den anteriore tracheavaeg. (Fig. 6) Med en fingerspids dissekeres forsiden af trachea, i midterlinjen, fri

for vaev og cricoideabrusken identificeres. Flyt isthmus thyroidea nedad, hvis den er til stede. BEMARK: En

adaekvat hudincision og stump dissektion af det subkutane vaev kan minimere behovet for overdreven kraft og

drejningsmoment under hele proceduren. Overdreven kraft og drejning kan fere til langvarige komplikationer

(fx stenose).

Tom endotrakealtubens manchet, og traek den tilbage til en passende afstand over indferingsstedet, men stadig

inden for trachea. Oppust manchetten igen, nar den korrekte position for endotrakealtuben er naet.

Seet en sprojte fyldt halvt op med vaeske pé indferingskanylen, og sag tracheas luftkanal ved at rette kanylen i

midterlinjen, posteriort. Verificér indgang i lumen af trachea ved at aspirere pa sprajten, hwlket resulterer

i returnering af luftbobler. (Fig. 7) Hvis der bruges k i, kan under

indfering i trachea.

BEMARK: Det er vigtigt, at kanylen ikke spidder endotrakealtuben. Bevaeg forsigtigt endotrakealtuben

ind og ud 1 cm for at sikre, at den ikke er spiddet. Hvis tuben er spiddet, kan det ses og bemaerkes,

at kanylen ogsa bevaeger sig. Hvis dette sker, vil det vaere nod ligt at treekke kanylen ud, traekke

endotrakealtuben tilbage og dernaest genindfore kanylen. BEMARK: Korrekt placering og justering kan

hjaelpe til at minimere komplikationer (fx stenose).

Nar kanylespidsen er placeret i trachea, kan der injiceres lokalanaestetikum (hvis nedvendigt).

. Nar der er opnaet fri luftstram, og endotrakealtuben ikke er spiddet, fiernes den indre kanyle i

indferingskanylesamlingen, og den ydre FEP-sheath fares flere millimeter frem. BEMARK: Fortszet til trin 9, hvis

der bruges en indferingskanyle uden sheath.

Seet en sprojte pa FEP-sheathen og bekraeft igen positionen i lumen af trachea ved at visualisere fri luftstrem ind

i sprejten, nar denne aspireres. (Fig. 8) Positionen kan ogsa bekraeftes igen ved visualisering af FEP-sheathen i

trachea med bronkoskopet. Tag sprejten af.

I

w

»

v

Yy

N o

©

1
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For kateterlederen med J-spids flere cm ind i trachea. (Fig. 9) BEMARK: Kateterlederen ber ga frit frem, uden

modstand. Hvis der mgdes modstand, ma kateterlederen ikke tvinges frem. Bekreeft korrekt placering af FEP-

sheath eller indferingskanyle vha. bronkoskopi, og fer dernaest kateterlederen ind i trachea, indtil det distale
maerke pé kateterlederen nar hudniveauet.

10. Fjern FEP-sheathen eller indferingskanylen, mens kateterlederens position opretholdes i lumen af trachea. (Fig. 9)

11. Oprethold kateterlederens position pa positioneringsmaerket i hudniveau, dilater det initiale indferingssted i
trachea ved at fore den korte, 14 Fr indferingsdilatator frem over kateterlederen med en let drejende bevaegelse.
(Fig. 10)

12. Fjern dilatatoren, mens kateterlederens position opretholdes.

13. Aktivér den hydrofile coating ved at dyppe den distale ende af Blue Rhino G2-Multi dilatatoren i sterilt vand eller
sterilt saltvand.

14. For Blue Rhino G2-Multi dilatatoren og styrekateteret frem som en samlet enhed over kateterlederen, mens
kateterlederens position opretholdes. (Fig. 11) BEMARK: Ret styrekateterets proksimale ende ind med maerket
pa kateterlederens proksimale del. (Fig. 1) Dette vil sikre, at styrekateterets distale ende er placeret korrekt
tilbage pé kateterlederen og forhindre muligt traume pa den posteriore tracheavaeg under efterfolgende
manipulationer. BEMARK: Bronkoskopisk vejledning kan ogsa forebygge muligt traume pa den posteriore
tracheavaeg.

. Begynd at dilatere indferingsstedet i trachea ved at fore styrekateteret og Blue Rhino G2-Multi dilatatoren ind i

trachea. Placér dilatatorens proksimale ende ved det enkelte p ke pa sty for

korrekt at rette dil ind pa kateterled yrel li Dette vil sikre, at dilatatorens
distale spids placeres korrekt pa sty sikkerhedsk for at forhindre muligt traume af

den posteriore tracheavaeg under indferingen. Samtidigt med at kateterlederens, styrekateterets og

dilatatorens visuelle referencepunkter og placeringsforhold opretholdes, fores de frem som en enhed til

positioneringsmaerket i hudniveau pé Blue Rhino G2-Multi dilatatoren. (Fig. 11) BEMARK: Korrekt placering og
justering kan hjaelpe til at minimere komplikationer (fx stenose).

For dilatatorsamlingen frem og tilbage flere gange for at dilatere indferingsstedet i trachea effektivt.

BEMZARK: Kateterlederen skal altid ga forud for dilatatoren og styrekatetersamlingen for at forebyee muligt

traume pa den posteriore tracheavaeg under dilatation. Det skal tilstreebes at holde styrekatetersamlingen korrekt

rettet ind med maerket pa kateterlederens proksimale del. Dette vil sikre, at spidsen pa styrekatetersamlingen
ikke gar frem forbi kateterlederens distale spids i trachea.

17. Fjern Blue Rhino G2-Multi dilatatoren, mens kateterleder /styrekatetersamlingen bliver siddende. Der skal
observeres respi isk luf ien for at bekraefte, at dil , kateterlederen
og styrekateteret befinder sig i trachea.

18. For trakeostomituben (sat pa dilatatoren) frem over kateterleder-/styrekatetersamlingen til styrekateterets
sikkerhedskant, og for dernaest kateterlederen, styrekateteret, ladedilatatoren og trakeostomituben frem som en
enhed ind i trachea. (Fig. 12)

BEMZARK: Samlingen ber vaere rettet lodret pa tracheas akse under indfgringen for at opna ensartet dilatation
mellem trachealringene. Nar trakeostomituben er inde i tracheas lumen, kan samlingen rettes kaudalt. BEMARK:
Korrekt placering og justering kan hjeelpe til at minimere komplikationer (fx stenose).

19. For trakeostomituben frem til dens fals. Fjern dilatatoren, styrekateteret og kateterlederen, og lad
trakeostomituben blive siddende. (Fig. 13) BEMARK: Bronkoskopet kan nu indferes i trakeostomituben for
at bekraefte korrekt placering. BEMARK: Indfer nu den indre kanyle, hvis der bruges en trakeostomitube med
dobbelt kanyle.

20. Oppust trakeostomitubens ballonmanchet. Slut trakeostomituben til respiratoren. Bekraeft trakeostomitubens

position med standardmetoder (fx kapnografi, dandedraetslyde etc.).

. Tem, og fjern endotrakealtuben.

. Foretag sugning for at afgere, om der er signifikant bledning eller en mulig obstruktion, som ikke er blevet
bemaerket indtil nu.

23. Hvis det er ngdvendigt, kan der laeegges en sutur ved bunden af den initiale incision.
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Efter anlaeggelse
Folg hospitalets protokol for pleje og vedligeholdelse efter trakeostomien.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet og ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra
emballagen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) legers publicerede litteratur. Kontakt
naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

BLUE RHINO® G2-MULTI EINFUHRHILFE FUR DIE PERKUTANE
TRACHEOSTOMIE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Blue Rhino G2-Multi Einfiihrset/Komplettset fir die perkutane Tracheostomie besteht aus den
folgenden Hauptkomponenten: Einfiihrhilfe fiir die Kantile, Fiihrungsdraht mit J-Spitze, Einflihrdilatator,
Fiihrungskatheter, seriellen Dilatatoren und Blue Rhino G2-Multi Dilatator fur die Dilatation in einem Schritt.
Die Dilatation wird in einem Schritt unter Anwendung der Seldinger-Technik mit dem Blue Rhino G2-Multi
Dilatator durchgefiihrt. Die ordnungsgemafe Anordnung der Komponenten ist in (Abb. 1) dargestellt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Blue Rhino G2-Multi Einfiihrset/Komplettset fiir die perkutane Tracheostomie ist fiir die perkutane
Dilatationstracheostomie zur Sicherung der Atemwege ausschlieB8lich bei Erwachsenen vorgesehen. Die
Platzierung der Kantile unter Anwendung der hier beschriebenen Technik sollte in einer kontrollierten
Umgebung (z. B. Intensivstation oder OP) und mit Unterstiitzung durch geschultes Personal erfolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
« NotfallmaBige Platzierung einer Trachealkaniile
« Patienten mit vergréBerter Schilddrise
« Nicht palpierbare Cartilago cricoidea
- Padiatrische Anwendungen
« Nicht intubierte Patienten
« PEEP (positiver endexspiratorischer Druck) von 20 oder dartiber
« Nicht korrigierte Koagulopathie
« Vorbestehende Infektion im Bereich der geplanten Tracheostomie
« Vorbestehende Malignitét im Bereich der geplanten Tracheostomie
« Instabile Wirbelkorperfraktur im Bereich der Halswirbelsaule
« Friihere Operation im Bereich der geplanten Tracheostomie (z. B. Thyroidektomie)

WARNHINWEISE
- Dieses Produkt sollte nur von Arzten angewendet werden, die in der Technik der perkutanen
Tracheostomie geschult und erfahren sind.
- Sehr sorgféltig vorgehen, um sicherzustellen, dass die in den jeweiligen Schritten verwendeten
Komponenten ordnungsgemaB in der Trachea positioniert werden. Die unsachgemaBe Platzierung der
Komponenten kann potenziell lebensbedrohliche Verletzungen verursachen.
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« Eine unsachgemage Dilatationstechnik oder Platzierung der Trachealkantle kann zu Spatkomplikationen
fiihren (z. B. Korkenzieherstenose, eine Stenose, die im Bereich des Tracheostomas durch
korkenzieherartige Verzahnung von frakturierten Knorpelspangen entstehen kann).

« Die Platzierung dieses Produkts muss unter strenger Einhaltung aseptischer Kautelen erfolgen.

« Vor der Durchfiihrung einer perkutanen Tracheostomie muss der Atemweg des Patienten mithilfe eines
Endotrachealtubus gesichert werden.

« Anatomische Anomalien konnen die Durchfiihrung des Eingriffs erschweren. Vorhandene
BlutgefaBanomalien konnen ibermaBige Blutungen wahrend des Eingriffs verursachen.

« Bei leichten oder kleinen Patienten (bis zu 40-50 kg und/oder bis zu 122 cm) Verletzungen der Luftréhre
auf Hohe der Carina tracheae besonders sorgféltig vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Es wird dringend empfohlen, die Vorrichtung unter bronchoskopischer Sicht zu platzieren, um das
Risiko einer paratrachealen Einfiihrung zu reduzieren und um die intratracheale Position der Kantile, des
Fiihrungsdrahts, der Dilatatoren und der Trachealkantle zu Gberpriifen.

« Eine Ultraschalluntersuchung des Halses des Patienten kann im Vorfeld des Eingriffs dazu beitragen,
anatomische Varianten zu identifizieren.

- Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in der Technik der perkutanen
Tracheostomie geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir die perkutane Einfiihrung von
Trachealkaniilen anzuwenden.

« Komponenten nicht erneut sterilisieren.

« Den Kantilenzugang in die Trachea stets durch Aspiration von Luftblasen oder unter bronchoskopischer
Sicht bestatigen.

+ Zum Schutz vor Verletzungen der Trachealhinterwand Fiihrungsdraht, Fiihrungskatheter und Dilatator
wahrend der Dilatation nicht tiber ihre Sicherheitsmarkierungen hinaus einfiihren.

- Die Trachealkantile sollte zur Einfihrung eng anliegend auf den seriellen Dilatator passen.

« Das groBziigige Aufbringen von Gleitmittel auf die Oberflichen des seriellen Dilatators verbessert den Sitz
der Trachealkantile und erleichtert ihre Platzierung.

- Die seriellen Dilatatoren sind ausschlieBlich fir das Einfihren innerhalb der Trachealkantile vorgesehen. Die
seriellen Dilatatoren nicht zur Schaffung eines Stomas verwenden.

« Die Position der Trachealkantile ist durch eine Réntgenaufnahme des Brustkorbs zu tiberpriifen.

« Darauf achten, den Blue Rhino G2-Multi Dilatator nicht zu weit in den Atemweg des Patienten einzufiihren.

- Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.
HINWEIS: Der Bronchoskopieadapter enthdlt als einzige Komponente des Kits Phthalate.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Perforation der Trachea
« Fehlgeschlagene Platzierung der Trachealkaniile
« Hypoxie
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PRODUKTEMPFEHLUNGEN
Empfohlene GroBen fiir den seriellen Dilatator und zugehérige Trachealkaniilen

Serieller Dilatator Kompatible ISO-Trachealkaniil 6Ben
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5 mm 7,5 mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5mm 85mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Kompatibilitatstests wurden mit Shiley®' Flex und Shiley®' Evac Trachealkantilen durchgefiihrt. Bei Verwendung
einer anderen Trachealkaniile angemessener GréBe sicherstellen, dass die Spitze der Trachealkaniile eng anliegend
auf dem Dilatator sitzt.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Vorbereitung des Patienten

N
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. Die aufblasbare Manschette und das Inflationssystem nach den Anweisungen des Herstellers der Trachealkantiile

testen.

. Den Patienten in Tracheostomieposition lagern. (Abb. 4) Ein Kissen unter die Schultern legen, um eine

Uberstreckung des Kopfes und des Halses zu erméglichen. Das Kopfende des Patientenbetts kann nach
Ermessen des Arztes um 30-40 Grad hochgestellt werden.

. Die Atmung des Patienten durch Anderung der Einstellungen am Respirator und Sedierung kontrollieren. Es wird

ein PEEP (positiver endexspiratorischer Druck) von 5-10 empfohlen.

. Den Atmungstherapeuten anweisen, die Fixierungsbénder des liegenden Endotrachealtubus zu lockern, die

Manschette zu deflatieren und dabei die Beatmungsparameter wie Atemzugvolumen, Atemfrequenz usw.

wie erforderlich einzustellen, um die fur die austretende Luft erforderliche Kompensation einzuschétzen. Die
Manschette des Endotrachealtubus wieder aufblasen. Eine kontinuierliche oxymetrische Uberwachung wird
empfohlen.

Den vorderen Halsbereich vorbereiten und abdecken.

Die Oberflachen des seriellen Dilatators geeigneter GroBe groBziigig mit Gleitmittel versehen und

die Trachealkantile auf den Dilatator aufziehen. Sicherstellen, dass die Spitze der Trachealkantile eng

anliegend auf dem Dilatator sitzt. (Abb. 2) Sicherstellen, dass die Manschette vollstandig deflatiert ist. Die
Trachealkanileneinheit groBziigig mit Gleitmittel versehen.

Durchfiihrung der Tracheostomie

HINWEIS: Mit dieser Technik ldsst sich auch eine Doppel-Trachealkandle einsetzen. Zur Einfihrung muss
die innere Kantle entfernt werden. Vor dem Einfiihren stets den Sitz der Trachealkantile auf dem Dilatator
Uberprifen.

1.

2.

Wichtige anatomische Strukturen (Incisura thyroidea superior, Cartilago cricoidea) durch Palpation identifizieren,
um die richtige Einfiihrstelle fir die Trachealkantle zu bestimmen. Im Idealfall soll der Zugang und
letztendlich die Kaniile méglichst zwischen der ersten und zweiten oder zwischen der zweiten und dritten
Trachealspange liegen. (Abb. 3)

Nach Verabreichung eines Lokalanasthetikums eine 1,5-2,0 cm lange Hautinzision (vertikal oder horizontal) an
der gewahlten Zugangsstelle anlegen. (Abb. 5)

1
Shiley st eine eingetragene Marke von Covidien LP
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3. Falls gewtinscht, mit einer gebogenen Moskitoklemme vorsichtig vertikal und quer bis zur Vorderwand

der Trachea dissezieren. (Abb. 6) Mit einer Fingerspitze die Vorderseite der Trachea an der Mittellinie von
anhaftendem Gewebe befreien und die Cartilago cricoidea identifizieren. Falls vorhanden, den Isthmus der
Schilddriise nach unten verschieben. HINWEIS: Eine angemessene Hautinzision und stumpfe Dissektion

des subkutanen Gewebes kénnen die Notwendigkeit von GiberméBigem Kraftaufwand und Drehmoment
wihrend des Eingriffs auf ein Minimum beschrénken. UbermaBige Kraft und Rotation kénnen zu langfristigen
Komplikationen (z. B. Stenose) fiihren.

Die Manschette des Endotrachealtubus deflatieren und auf eine angemessene Distanz Gber der Eintrittsstelle
(jedoch innerhalb der Trachea) zuriickziehen. Die Manschette nach der ordnungsgeméRen Platzierung des
Endotrachealtubus wieder inflatieren.

Eine zur Hélfte mit Flissigkeit geflillte Spritze an der Einflhrhilfe fur die Kaniile anbringen und die Luftsdule
der Trachea durch posteriore Fithrung der Einfiihrhilfe entlang der Mittellinie lokalisieren. Die intratracheale
Lage durch Aspiration von Luftblasen mit der Spritze bestétigen. (Abb. 7) Alternativ kann der Eintritt der
Einfiihrhilfe in die Trachea mit einem Bronchoskop visualisiert werden.

£l
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HINWEIS: Die Einfiihrhilfe darf den End healtubus nicht punktieren. Den End healtuk
vorsichtig 1 cm vorschieben und zuriickziel um sicher dass er nicht punktiert wurde. Wenn
der Tubus punktiert wurde, bewegt sich die Einfiihrhilfe dabei sicht- und fiihlbar mit. In diesem Fall muss

die Einfiihrhilfe her gen, der End. k zuriick gen und die Einfiihrhilfe erneut

eingebracht werden. HINWEIS: Eine ordnungsgemaBe Positionierung und Ausrichtung kénnen dazu beitragen,

Komplikationen (z. B. Stenose) auf ein Minimum zu beschrénken.

Nach Platzierung der Spitze der Einfiihrhilfe in der Trachea kann (falls erforderlich) ein Lokalanasthetikum injiziert

werden.

Wenn Luft ungehindert flieBt, ohne dass der Endotrachealtubus punktiert wurde, die innere Kantile der

Einfiihrhilfeneinheit entfernen und die duBere FEP-Schleuse mehrere Millimeter vorschieben. HINWEIS: Wenn

eine Einfiihrhilfe ohne Schleuse verwendet wird, mit Schritt 9 fortfahren.

. Eine Spritze an der FEP-Schleuse anbringen und die intratracheale Lage durch ungehinderte Aspiration von Luft
mit der Spritze erneut bestétigen. (Abb. 8) Die Lage kann auch durch Visualisierung der FEP-Schleuse in der
Trachea mit einem Bronchoskop erneut bestétigt werden. Die Spritze abnehmen.

. Den Flihrungsdraht mit J-Spitze mehrere Zentimeter in die Trachea vorschieben. (Abb. 9) HINWEIS: Der
Fuhrungsdraht sollte sich frei und ohne Widerstand vorschieben lassen. Bei Widerstand den Flihrungsdraht nicht
gewaltsam vorschieben. Die korrekte Lage der FEP-Schleuse oder Einfiihrhilfe mittels Bronchoskopie bestatigen.
Danach den Fiihrungsdraht in die Trachea vorschieben, bis die distale Markierung am Fiihrungsdraht das
Hautniveau erreicht.

10. Die FEP-Schleuse oder Einfiihrhilfe entfernen. Dabei jedoch die Position des Fiihrungsdrahts in der Trachea
beibehalten. (Abb. 9)

. Die Position des Fiihrungsdrahts an der Hautniveaumarkierung beibehalten und den kurzen
14-Fr-Einfuhrdilatator mit einer leichten Drehbewegung lber den Fiihrungsdraht vorschieben, um die
Trachealzugangsstelle zu dilatieren. (Abb. 10)

12. Den Dilatator entfernen und die Position des Fiihrungsdrahts dabei beibehalten.

13. Die hydrophile Beschichtung aktivieren. Hierzu das distale Ende des Blue Rhino G2-Multi Dilatators in steriles
Wasser oder sterile Kochsalzlésung eintauchen.

. Den Blue Rhino G2-Multi Dilatator und den Fiihrungskatheter als Einheit Gber den Fiihrungsdraht vorschieben,
wahrend die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten wird. (Abb. 11) HINWEIS: Das proximale Ende des
Fuhrungskatheters an der Markierung am proximalen Teil des Fiihrungsdrahts ausrichten. (Abb. 1) Hiermit wird
sichergestellt, dass das distale Ende des Fiihrungskatheters geniigend weit von der Spitze des Fiihrungsdrahts
entfernt bleibt und Verletzungen der Trachealhinterwand im weiteren Verlauf vermieden werden kénnen.
HINWEIS: Die bronchoskopische Fiihrung kann zudem eine mégliche Verletzung der Trachealhinterwand
verhindern.
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15. Die Trachealzugangsstelle durch Vorschieben des Fiihrungskatheters und des Blue Rhino G2-Multi Dllatators in
die Trachea dilatieren. Um den Dil d 4B an der Flihrungsdraht-/Fiihr kath t
auszurichten, das proximale Ende des Dil s an der einzel iti
Fiihrungskatheter positionieren. Dadurch wird slchergestellt, dass die distale Sp|tze des Dilatators

ng auf dem Fiihr katt i t ist und Verl, der
Trachealhinterwand wihrend der Einfiihrung vermleden werden kénnen. Fiihrungsdraht, Fiihrungskatheter
und Dilatator unter Beibehaltung der visuellen Bezugspunkte und Positionierungsverhéltnisse als Einheit
bis zur Hautniveaumarkierung auf dem Blue Rhino G2-Multi Dilatator vorschieben. (Abb. 11) HINWEIS: Eine
ordnungsgemaBe Positionierung und Ausrichtung kénnen dazu beitragen, Komplikationen (z. B. Stenose) auf ein
Minimum zu beschranken.

16. Die Dilatatoreinheit mehrmals vorschieben und zuriickziehen, um die Trachealzugangsstelle effektiv zu dilatieren.
HINWEIS: Der Fiihrungsdraht muss stets tiber den Dilatator und die Fiihrungskathetereinheit hinaus
reichen, um eine potenzielle Verletzung der Trachealhinterwand wéahrend der Dilatation zu vermeiden. Die
Fiihrungskathetereinheit muss stets korrekt an der Markierung am proximalen Teil des Fiihrungsdrahts
ausgerichtet sein. Hiermit wird sichergestellt, dass die Spitze der Fiihrungskathetereinheit innerhalb der Trachea
nicht tber die distale Spitze des Fiihrungsdrahts hinaus reicht.

17. Den Blue Rhino G2-Multi Dilatator entfernen und die Fiihrungsdraht-/Fiihnrungskathetereinheit in Position
belassen. Die |ntratracheale Lage von Fulu draht und Fiihr katt wird anhand des Austritts von

luft aus dem Trach

18. Die Trachealkantle (auf dem Dilatator geladen) tiber die Fiihrungsdraht-/Fiihrungskathetereinheit bis zum

Sicherheitsring am Fiihrungskatheter vorschieben. AnschlieBend den Fiihrungsdraht, den Fithrungskatheter, den
seriellen Dilatator und die Trachealkaniile als Einheit in die Trachea vorschieben. (Abb. 12)
HINWEIS: Die Einheit sollte wéhrend der Einfiihrung senkrecht zur Achse der Trachea gehalten werden, um eine
gleichméBige Dilatation zwischen den Trachealspangen zu gewahrleisten. Sobald sich die Trachealkandle in der
Trachea befindet, kann die Einheit nach kaudal gefiihrt werden. HINWEIS: Eine ordnungsgeméfe Positionierung
und Ausrichtung kénnen dazu beitragen, Komplikationen (z. B. Stenose) auf ein Minimum zu beschranken.

19. Die Trachealkandle bis zu ihrem Rand einschieben. Dilatator, Fihrungskatheter und Fiihrungsdraht entfernen,
ohne die Position der Trachealkaniile zu verdndern. (Abb. 13) HINWEIS: Zu diesem Zeitpunkt kann ein
Bronchoskop in die Trachealkaniile eingefiihrt werden, um die korrekte Platzierung zu bestatigen. HINWEIS: Bei
Verwendung einer Doppel-Trachealkaniile wird zu diesem Zeitpunkt die innere Kantile eingefiihrt.

kierung am

20. Die aufblasbare Manschette der Trachealkaniile inflatieren. Die Trachealkantile an den Respirator anschlieen. Die
Position der Trachealkaniile mittels Standardverfahren (z. B. Kapnographie, Atemgerdusche usw.) bestatigen.
21. Die Manschette deflatieren und den Endotrachealtubus entfernen.

22. Durch Aspiration ermitteln, ob bislang unentdeckte starke Blutungen oder Obstruktionen vorhanden sind.
23. Erforderlichenfalls kann am unteren Rand der urspriinglichen Inzision eine Einzelnaht gelegt werden.

w

Nach dem Einsetzen der Trachealkaniile
Die Krankenhausvorschriften in Bezug auf die Pflege und Wartung nach einer Tracheostomie befolgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitdt des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen Gberpriifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EANHNIKA

EIZAFQreAx AIAAEPMIKHZ TPAXEIOXTOMIAZ BLUE RHINO® G2-MULTI

MPOXOXH: H ] ia Twv H.M.A. PETIEL TNV TWANON AUTHG TNG 1G HOVOV O 1aTPO 1y

KaTomyv eVTOARG latpov (\ ano enayyeApartia vysiag, o omoiog £xet AaBel TNV KatdAAnAn adeia).

MEPIFTPA®H THE ZYIKEYHZ

To oeT eloaywyéa/Siokog Sladeppikng Tpaxelootopiag Blue Rhino G2-Multi amoteAeitar amé ta €€r¢
KUpla e§aptripata: BeAdva el0aywyng, CUPHATIVO 08NY6 HE AKPO OXNHATOG J, SIa0TOAED ElCAYWYNG,
08nyo kaBetrpa, S1acToAeig TomobETnong Kal Stactoléa evog otadiov Blue Rhino G2-Multi. H Staotoln
Tipaypatonoleital o€ éva Pripa pe Tov Stactoléa Blue Rhino G2-Multi, XpnotHOMOIWVTAG TNV TEXVIKN
Seldinger. H owotr| euBuypdappion twv e§aptnudtwy mapouctdletat otnyv (Eik. 1).

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
To oeT eloaywyéa/Siokog Sladepuikig TpaxelooTtopiag Blue Rhino G2-Multi mpoopiletat yia Stadepuikn
TpayelooTopia pe SlacToléaq, yia T Slaxeipton Tou agpaywyol o€ eVAKEG pdvo. H TomoBétnon Tou
OWANVa, PE XProN TNG TEXVIKAG TTOU TIEPIYPAPETAL OTO TTAPOV, TIPETTEL VA EKTEAEITAL OF ENEYXOHEVO
niepiBaAlov (mx. MEO i aiBouoa xeipoupyeiov) pe T Borifeia eKmadeupévou TPOSWIKOU.
ANTENAEIZEIZ

« Emeiyouoa Tomof€tnon owhrijva TpaxelooTopiag

+ AoBeveic pe Sloykwuévo Bupeoeidn

+ Mn YnAagoUpevog KPIKOEISHG XOvVEpOog

« NMauSIOTPIKES EQAPHOYEC

+ Mn SlacwAnvwpiévol aoBeveig

« Tipry PEEP (O€TIKr) TENOEKTIVEUOTIKY| TTiECN) PeyaAUTEPN 1 {on pe 20

+ Mn S10pBwpévn Siatapayr TNG mMENG Tou aipatog

« Mpoumnapyouca Aoipuwén aTo ONUEIo TNG TPAXEIOOTOIAG

« MpoUmndpyouca KAKorBEla 0TO GNEIO TNG TPAXEIOOTOHIAG

+ ACTaBEG KATAYHA TNG AUXEVIKAG HOiPag TNG OMOVSUAIKAG OTHANG

« MponyoUHEVN XEIPOUPYIK EMEUBACH OTO ONUEID TNG TPAXEIOOTOWIAG (TT.X. BupgogidekTour)

MPOEIAOMOIHZEIZ

« H xprion TG OUCKEUNG aUTHG TIPETIEL va YiVETaL POVOV armd 1aTPoUG EKMTAISEVHEVOUG KAl TIEMTEIPAUEVOUG OF
TEXVIKEG SlaSEPUIKIAG TPAXEIOCTOHIAG.

+ OpovtioTe va emMPePAI)OETE OTI Ta E£APTIHATA TTOL XPNOIUOTTOlOUVTAL OE KAOE Bripia gival cwoTtd
TomoBeTNUéVa EVTOG TNG TPAEIG. H ec@aApévn TOmoBETNON TwV EEPTNHATWY UMTOPE] VA TIPOKAAEDEL
SuVNTIKA ameNTIKO yia TN {wr| TPAUHATIOHO.

«+ H eo@alpévn TexvIkr SIa0TOANG i} N E6Palpévn TOMOBETNON CWAVA TPAXEIOOTOHIAG UMTOPE( va
TIPOKANECOUV KABUOTEPNUEVES EMITAOKEC (TT.X. OTIEIPOEISNG OTEVWON).

« MNpérmel va Tnpeite auoTNEA AoNTITN TEXVIKA KATA TN SIGPKELA TG TOMTOBETNONG AUTHAG TNG CUCKEUNG.

« Mpwv amd v évapén g Sladikaciag TG SIaSePUIKIG TPAXEIOOTOHIAS, O AEPIONOG TOU aoBeVOUG TTPETEL VA
S100paNoBei pe vav vOOTPAXEIOKO CwWARVA.

« TuxOVv QvaTopIKEG avwpaNieg evEEXETAL va KATAOTHCOLV SUOKeP TNV ekTéNeon TG Stadikaoiac. H
Tapouoia avWUAAWY AIoPOPWY ayyeiwv eVEEXETal va TIPOKaAETel UTIEPBOAIKN aioppayia Katd Tn
Slapkela ¢ Sladikaciag.

+ Y& JIKpOowHOUG 1 Bpaxuowpoug acbeveic (aropa Bapoug 40-50 kg fy Aiydtepo fi/kat bpoug 122 cm 1y
AyOTEPO) TIPETEL VA TIPOCEXETE ISIAITEPQ, £TOL WOTE VO UNV TPAUHATIOETE TOV AEPAYWYO OTO EMIMESO NG
TPOmbaAg.
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NMPO®YAAZEIZ

« Juviotdtat évrova BpoyxooKoTIKr) kaBodrynon katd tn SIApKela TNG TOMOBETNONG AUTHG TNG CUOKEUNG,
yia peiwon ¢ mOavoTNTag MAPATPAXEIOKNAG EICAYWYIG KAl YIA TOV TIPOGSIOPIOHS TNG EVOOTPAXEIAKNG
B¢on¢ TN PeAdVAC, Tou CUPHATIVOU 08NYOU, TwWV SIACTOAEWV Kall TOU GWARVA TPAXEIOOTOMIAG.

+ Mia urtepnyoypa@ikr a§loAdynon Tou auxéva tou acBevoug mptv amo tn Sladikaoia pmopei va UPBAEANeL
OTNV QVayvwpIOoT AVATOHIKWY TTAPAANAYWV.

« To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amo (aTpoug EKMTAUSEVHEVOUG KAl TIETEPAUEVOUG OE TEXVIKEG SIa8EPUIKAG
TpaxelooTopiag. MpEMeL va XpnoIomolouvTal IPATUTTIEG TEXVIKEG Yia T Sladepuikn TOmoBEtnon owhivwy
TPAXEIOOTOHIOG.

+ Mnv €MavamocTEIPWVETE Ta £§apTAHATA.

- EmBeBaiivete mavtote T mpdoBacn e BeAdvag otnv Tpaxeia, pe avappdenon uoahidwy aépa r
[BPOYXOOKOTTIKI| QITEIKOVION.

« Alatnpeite Tig evEei&elg BEong acpaleiag Tou cuppdTivou 08nyouU, Tou 08nyou KaBETHPa Kal Tou SlacToléa
katd tn Sidpketa g Stadikaciag SIaoToArG, yia TNV TPAANYN TUXOV TPAUNATIOHOU OTO OmioBIo ToixwHa
NG TPAXEIaG.

+ O OWAVAG TPOXEIOOTOMIAG TTPETTEL VA EQAPHOLEL AVETA OTOV SIACTONED TOTIOBETNONG YIa EIGAYWYI.

+ H a@Bovn Aimavon tng em@avelag Tou SlaoToAéa TomoBETNONG Ba EVIOXUOEL TV EQAPHOYH Kat TNV
TOTOBETNON TOU CWANVA TPAXEIOCTOHIAG.

+ Ot 51a0TOAE(C TOMOBETNONG £XOUV OXESIAOTE VIOl El0AYWYH EVTOS CWARVA TPAXEIOTTOIAG pOVO. Ot
S1a0Toe(G TOMOBETNONG Sev TPEMEL va XpNnOIHoToI00VTalL yia T Snpoupyia oTopiag.

+ H Béon Tou cwArva TpaxelooTopiag mpémet va emaAnBeveTal He akTivoypapia Bwpaka.

+ OpovtioTe va unv mpowbroete Tov Slactoléa Blue Rhino G2-Multi mépa moAv péca oTov agpaywyo Tou
aoBevouc.

+ O1mBavég emdpacelg Twv POANKWY EVWOEWV Ot £yKuec/OnAa{ouoeg yuvaikeg i maidia Sev éxouv
TPOoSI0PIoTEl TANPWCE Kal EVOEXETAL va uioTatal {ATNHA EMSPACEWY CTNV aVATIapaywyr| Kat 6Ty
avantuén. ZHMEIQZH: O mpocappoy£ag BpoyXooKOmonG amoTeAEl To Hovo £APTNUA GE QUTO TO KIT TTOU
TIEPIEXEL POANKEG EVWOELG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« Aldtpnon tng Tpaxeiag
+ ATOTUXNHEVN TOTIOBETNON CWAVA TPOXEIOOTOMIAG
- Yro&ia
EYETAZEIZ MOY AQOPOYN TO NPOION
JUVICTWHEVA HEYEDN S100TONEQ TOTTOBETNONG KAl GXETIKOI GWANVEG TPAXEIOOTOIOG

AaocTtoléag TomoBétnong Zuppatd peyé6n cwAvwv Tpaygloctopiag kata ISO
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5mm 7,5mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5mm 8,5mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm
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H Sokiur oupBatotntag SievepyriBnke pe owArveg Tpaxelootopiag Shiley®! Flex kai Shiley®! Evac. Kata t xprion
KAmolou GAoU SwAvVa TPaxelooTopiag KAtdAANAou peyéBouc, BeBaiwBEiTe 6TI TO AKPO TOU CWARVA TPAXEIOCTOUIAG
£appolel veta otov SlacTohéa.

OAHFIEZ XPHIHZ

Mpoetopacia acBevoug

. Kavte Sokipn Tou prmaloviot TOmou SAKTUNIOU Kal TOU GUGTAHATOG TAPWONG, akoAouBWwVTAG TIG 08nyieg Tou
KATAOKEVAOTH| TOU OWAVA TPAXEIOOTOIAG.

TomoBetriote Tov aoBevr| otn Béon tpaxelooTopiag. (Eik. 4) TomoBetiote éva pagiidpt KATw amé Toug WHOUG,
WOTE Va EMTPEMETAL N TAPNG EKTAON TNG KEPAANG Kat TOu auxéva. H Kepahn Tng KAivng Tou acBevoug pmopei va
avupwBei 30-40 pOiPEC, KATA TNV KPION TOU 1ATPOU.

Xpnotpomoleite aAaYEG TOU QVATIVEUOTHPA KAl KATAGTOAN YA TOV EAEYXO TNG avamvorg Tou acBevouc.
Zuviotarat enimedo PEEP (OeTikr) TEAOEKTVELOTIKN TTigon) 5-10.

. Mapéxete 08nyieg oToV KAVIKO 1aTPO Mo StaxelpileTal ToV agpaywyod va XAAAPWOEL TIC TAIVIEG OTEPEWONG TOU
TOMoBETNEVOU EVEOTPAXEIAKOU CWARVA Kal Va EEQOVOKWOEL ToV SAKTUAO, KAVOVTAG TIC anapaitnTeG aANayEg
GTOV aVAMVEOHEVO GYKO, TN CUXVOTNTA KT, yia TV a§loAdynon tne avTioTaduiong mou xpetdletat yia t
Siagpuyn aépa. MAnpwoTte maAt Tov Saktuhio Tou evéotpaxelakol owhrva. Mpémel va mapakohouBeitat n
ouvexiig o§upetpia.

MpoeTolpdoTe Kat KAAUYTE pe 006vio TRV mpdobia TEPLOXN TOU auxéva.

Amdvete apBova tnv em@dveia Tou SiacToléa TomoBEéTnong KatdAAnAou pey£Boug kal TOmoBETAOTE ToV OwAvVa
TPaXEIOOTOHIAg Mavw oTov Sla0ToNéa. BEBaiwBeite OTI TO AKPO TOU CWARVA TPAXEIOOTOMIAG EQappOlel Aveta
otov Slactoléa. (Eik. 2) BeBaiwbeite 6TI To Aot €xel EepouoKWOoel TeAeiwG. Amdvete oxohaoTika tTn Siatagn
TOU OWARVA TPAXEIOOTOMIAG.

g

w

IS

o v

Awadikacia TpayelocTopiag
IHMEIQZH: Mropeite emiong va TomoOETHOETE CWANVEG TPAXEIOOTOMIAG SITANG KAVOUAAC HE Xprion
™G akdAouBng TexVIKNG. H E0WTEPIKY KAvOUAa TIPETTEL va apalpeBei yia eloaywyr|. ENéyxeTe mavToTe TV
£(QAPHOYT TOU S100TOAED OTOV CWANVA TPAXEIOCTOMIAG TPV Amd TNV ElCAYWYT.
. Ynhagiote ta avatopika odnyd onueia (Bupeoeldikn eviopr|, KPIKOEISHG xOvEpog) yia va BeBaiwbsite yia
owoTr 60N yia TV TomoBéTnon Tou owArjva TpaxelooTtopiac. H mpooméAaocn kat TeMKd n tomoBétnon tou
cwAnva yivetat 18avika oo enimedo petafl Tov MPWTOL Kat Tou S£UTEPOU TpayElakoy XOvEpou 1) petay
Tou SEUTEPOU Kal TOU TPITOU TPAXEIAKOU XOVSpou, 6ToTE gival EQIKTO. (EIK. 3)
MeTd tn xopriynon Tomkrig avaiodnoiag, Kavte pa topr 1,5-2,0 cm oto Sépua (kabetn 1y opi{évtia) otnv
emeypévn Béon eloaywyng. (Eik. 5)
Eav emBuypeite, xpnoipomomote pia kuptr Aaida mosquito yia va Staxwpioete pahakd Toug 10Toug kdbeta
Kal EYKAPO1a TIPog Ta KATW 0To TPOGBIo Tpaxelako Toixwia. (Elk. 6) Me v dkpn Tou SaktuAou, StaxwpioTe To
TPOOBI0 TP HA TNG TPAXEIAE, OTN HEON YPaUHT, EAEUBEPWVOVTAC TO amod I0TOUE Kal avayVwpioTe TOV KPIKOEISH
XOv8po. MetatomioTe Tov 1686 Tou Bupeoeldolg mPog Ta KATw, £dv unidpxel. EHMEIQXH: H enapkng Topn Tou
Séppatog Kat n apBAeia mapaockeun Tou UTOSGPIOU I0TOU UTOPOUV VA EAAXIGTOTIONCOLY TNV AVAYKN AoKNoNG
unepPONIKNE SUVaPNG Kat portig oTPEYPNG kad' OAn tn Sidpkela tng Stadikaaoiag. H umepBoAikn Suvapn kat
TIEPIOTPOWPI} EVOEXETAL VO 08NYHOOUV OE HAKPOXPOVIEG EMIMAOKEC (TT.X. OTévwon).
ZEQOUCKWOTE TOV EVOOTPUXEIAKO CWANVA KAl AMOCUPETE TOV O& KATAMNAN amdotacn mavw and t 8éon
£l0aywyng, S1aTNEWVTAC TOV WoTO00 EVTOE TNG TPaxEiag. DouoKWoTe MAAL Tov SakTUAIO HONG emTeUXBei N owoTh
6£0n Tou evdoTtpayelakol CwArva.
. MpocapTAoTE pia oUPLYYa o €XEl TTANPWOEL KATA TO APICUL pE LYPS 0T BENdva el0aywyrG Kat avalnTtioTe
N OTHAN TOU TPAXEIAKOL aépa KateuBivovTag T Bedva, o péon ypapur, onicbia. EmaAn8evote tnv
gicodo aTov Tpay; 0 UG pe 1 Héow TNG cuplwuc nov EXEI WG amoTEAETHA TNV EMOTPOPH
@uoalidwv aépa. (Eik. 7) EvaAAaKTIKG, EGv XpNnoty Bpoyx 1on iote TV gicodo Tn¢
Belbvag otnVv Tpayeia.
ZHMEIQZH: Eival onpavtiké va pn Glu'rpum]ael n BeAéva Tov evéotpay: 6 owhijva. MNa va
o v éxete
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BeBatwOsi
PUTTIOEL TOV EVE Afjva, HETAKIVIOTE TOV amald péca-£§w Kata1 cm. Eav
£XETE S1ATPUTTGEL TOV CWAVA, N BE)\OVG 0Oa aiveran kat 8a yivetrat aicOnTo oti petakiveital emiong. Eav
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ouppei auto, Ba gival amapaitnTo va anmocUpete T BeAova, va TpaPrieTe mpog Ta mMicw Tov EVSOTPaXEIKO

GwARVa Kal Katémy va enavelcaydyete t Beddva. EHMEIQZH: H owotr TomoBétnon kat evBuypdpupion

evdéxeTal va ouPBANAOUV OTNV ENAXIOTOTTOING TWV EMITAOKWV (TT.X. OTEVWwon).

Me 1o dKpo TN PeAdvag TOMOBETNEVO GTNV TPOXEIQ, UTOPEITE VA KAVETE £Veon TOTIKAG avaiodnaiag (eav givat

anapaitnTo).

. Otav emtevyOei eAeVBePN por aépa, XwPIG va SIOTPUTTTCETE TOV EVEOTPAXEIKO CWANVA, APAIPETTE TNV
£0WTEPIKN PeNOvVa TG Siatagng Behovag elcaywyri kat mpowbrjoTe To e§wTePIKO Bnkdpt amo FEP apketa
X\ootd. EHMEIQZH: Edv xpnotpomoleite BeAdva elcaywyrig Xwpig Onkapt, mpoxwprote oto Bripa 9.

. MpocapTroTe pia ouplyya oto Bnkdpt and FEP kat emavemBePaiwote tn BEon HEGA GTOV TPAXEIAKO

auho BAémovTag TNV eEAeVBepn por| aépa péoa oTn oUplyya Kata Ty l0po@non. (Eik. 8) EvaAakTIkd,

emavemPBefawwote ™ B£on ameikovifovtag o Onkdpt amd FEP otnv tpayeia pe 1o Bpoyxookomio. AQaipéoTe T

ouptyya.

Eicaydyete Tov ouppdTivo o8nyod pe AKpo oxX\HATtog J apketd cm eviog Tng Tpaxeiag. (Ewk. 9) EHMEIQZH: To

oUpua pémel va powBeital ENeVOEPa, Xwpic avtiotaon. EGv ouvavTioETe avTioTaon, PNV aoKAoETe Suvapn

otov cuppdtivo odnyo. EmpBeBaiwote T owoth TomoBétnon tou Bnkaplot and FEP i tng BeAovag elcaywyng

Héow BPOYXOOKOTNGNG, KATOTIV TPOWONOTE TOV CUPUATIVO 08NY6 PECA OTNV TPAXEIA £WG OTOU N TTEPIPEPIKN

£vdel€n atov cupudativo 0dnyo eBacel oto eninedo Tou Séppatog.

10. Agpaipéote To Bnkdapt and FEP iy T Belova eloaywynig v Statnpeite Tn B€on Tou cupHATIVOU 08NYoU evTdg Tou
Tpaxelakou auAov. (Ek. 9)

. Alatnpwvtag tn Bon Tou cuppdTivou o8nyou oTny vSeln Tou emméSou Tou S€ppatog, SIacTEINETE TO APYIKO
ONEIO TPAXEIOKNG TPooTéNaoNG MpowBwvTag Tov Bpayl SlaoToléa eloaywynig 14 Fr mdvw amd Tov ouppativo
08nyo pe ENappa EPIOTPOPIKY| Kivnon. (Eik. 10)

12. AgpaipéoTe Tov SlacTohéa evw S1aTNPEITe TOV oUpHATIVO 08Nnyd oTn Béon Tou.

13. Evepyormounjote Ty uSpd@iAn emkaAuyn pparmtilovTag To MepIPEPIKO dKpo Tou Stactoléa Blue Rhino G2-Multi

O€ OTEIPO VEPO 1} PUGIONOYIKO OPO.

14. MpowBrote Tov Siactoréa Blue Rhino G2-Multi kat Tov 08nyd kabetripa wg eviaia povada mévw amé tov
ouppdTvo 0dnyo, evy Slatnpeite tn Béon Tou cuppdtivou odnyou. (Ek. 11) EHMEIQXH: EuBuypappiote
TO £YyUG AKPO TOu 08nyou KaBeTrhpa pe TNV €vEEI§n OTo £yyUC TURHA Tou cuppdTivou odnyov. (Eik. 1) Autd
Ba Slac@ahioel 611 To AMw AKPO Tou 08NYoL KABETAPA €ival CWOTA TOMOBETNHEVO GTNV TTHOW TTAEUPA TOU
OUPHATIVOU 08NYoU, amoTPEMOVTag MOAVO TPAUATIOHO TOU OTTiCBI0U TPAXEIAKOU TOIXWHATOG KATd TN SidpKela
Twv emakoNouBwv xeiplopwv. EHMEIQXH: H Bpoyxookoriki KaBodrynon Umopei miong va anotpépel Tov
mMOav6 TPAUHATIOHO TOU OTTCOI0U TPAXEIAKOU TOIXWHATOG.

15. ApxioTe T S1a0TOAr TOU GNHEIOL TPAXEIOKT|G TPOCTIEAACNC TPowBWvTag Tov 08nyd Kabetrpa Kat Tov
Siaotoléa Blue Rhino G2-Multi evtog Tng tpaxeiac. Na va evBuypappicete cwotd Tov Stactoléa otn
Sara&n ouppdtivou odnyouv/odnyou KaBeTpa, TOMOBETIHOTE TO £YYUC AKPO TOU S1ACTOAEA GTN HOVE
£vdai€n B£ong oTov 08nyo Kabetrpa. Auto Ba Stac@aliost 4TI To MEPIPEPIKG AKPO TOU SlacToréa
gival owoTtd 1onoeamuevo amv npoeoxn uuqm)mu: otov o&nvo KaOetrpa, £T01 wcnt va anotpansi

Bavog Tpavp HOGC OTO XWHa Katd T Sidp me ywyng. Eva Siatnpeite ta
OnpEia omTIKAG ava@opdg Kat TIg oxaoenc TomoB£TtNonG Tou cUPHATIVOU 08NnYoU, Tou 08nyoU KAaBEeTrPa Kal Tou
S100TOMéQ, TPOWONOTE TOUG WG Eviaia povada £wg Ty évSel&n Tou emmédou Tou Séppatog oTov Slactoléa Blue
Rhino G2-Multi. (Exk. 11) ZHMEIQZH: H owoth tormoBétnon kat eubuypdappiion evééxetat va cupBaiouv oty
€AAXI0TOTOINCN TWV EMMAOKWY (T.X. OTévwon).

16. Mpowbrjote kat TPaBrETe TPog Ta Tiow T S1ATagn SIacToAED APKETEG POPEG, £TOL WOTE va SlaoTeilete
QAMOTENECHATIKA TO ONUEIO TPAXEIAKNG TPOOTTEAAONG.

ZHMEIQXH: O ouppATIVOG 08NYAG TIPETIEL VA TAPAUEVEL TTAVTOTE UITPOOTA amod Tov SlaoToléa Kat Tn Siatagn
0dnyou KaBeTrpa yia va amotparei meavog TPauUATIONOG OTO OTTGOI0 TPAXEIAKO ToiXwHa KATd T SIPKELa TNG
S1a0ToArG. Mpénel va mpooéxeTe woTe va Siatnpeite Tn Siatagn odnyou kaBeTripa owoTd eBUYPAUMIOUEVN PE
Vv évSeI€n oTo €yyug TURA Tou cuppdTivou 0dnyoul. Auto Ba Stacpahioet 6Tt To dkpo Tng Siatagng odnyou
kaBetrpa Sev mpowBeital mépa amoé To Anmw AKPO TOU CUPHATIVOU 08NYoU PEoa OTNV TPaxEia.

17. Agpaipéote tov Slactoléa Blue Rhmo G2- Mult| aq)nvovmc ™ Sidtagn cuppdtivou odnyou/odnyol kabetripa
otn 8éon tne. Npénel va mapatnp puyn It aépa PECW TNG TPAXEIOCTOHIAG yia TRV

BePail e evd ¢ O£0n¢ Tou cuppdativou 08nyol Kat Tou 0dnyou Kabetipa.
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18. MpowBnoTe Tov cwArva TpaxelooTopiag (tomobetnpévo otov SlaoToAéa) mavw amd Tn Siatagn cuppdTivou
08nyou/o8nyol KabeTrpa mPOg TV MPOEEOXT ac@aleiag Tou odnyol KabeTrpa, KATOMV MTPOWONOTE Tov
oupuativo o8nyo, Tov 08nyo kabeTripa, Tov SlaoToAéa TOOBETNONG Kat TOV OWAVA TPAXEIOOTOHIAG WG eViaia
povada péoa otnv tpaxeia. (Eik. 12)

ZHMEIQXH: H Sidtagn mpémel va KateuBUveTal Katakopu@a mpog Tov d§ova Tng Tpaxeiag kata tn SidpKela tng
£10ayWYNG YIa OHOIOPOPPN SIACTOAr HETAEY TWV TPAXEIAKWY XOVEpwv. MONIG 0 owArvag TpayelooTopiag Bpebei
EVTOG TOU TPAXEIAKOU aulou, n Siata&n pmopei va kateuBuvOei oupaia. EHMEIQZH: H owotr TomoBétnon Kat
£uBuypappion evééxetatl va GUMBANOLY 0TV ENAXIOTOMOINGN TWV EMMAOKWY (TL.X. OTévwaon).

19. MpowONROTE TOV CWARVA TPAXEIOOTOUIAG £WG TO TIEPIAUXEVIO TOU. AQaIPEDTE ToV S1A0TOAEQ, TOV 08nyo6 KaBetripa

Kal TOV GUPHATIVO 08Nyo, agrivovTtag Tov SwArva Tpaxelootopiag ot 6¢on tou. (Ewk. 13) EHMEIQZH: Sto

ONMEIO AUTO, UTTOPEITE Va EICAYAYETE TO BPOYXOOKOTIIO HECH OTOV CWAIVa TPAxEIOoTOMIAC Yia emMpBeBaiwon TNG

owoTrg TomoBétnone. EHMEIQZH: EGv xpnotpomnoleite SwAiva TpaxelooTopiag SUTArG KAVOURAG, EI0AYAYETE TNV

£0WTEPIKN KAVOUA O€ AUTO To onpeio TG Sladikaciag.

DouoKWOTE TO UMAAGVI TUTTOU SAKTUAIOU TOU OWAN{VA TPAXEIOOTOHIAC. ZUVSECTE TOV OWAVA TPAXEIOOTOMIAG

oTov avanveuotipa. EmBeBaiote tn B£on Tou CWARVA TPOXEIOOTOMIAG HECW TUTTKWV MEBOSWV (TT.X.

KAMmvoypagia, avarmveuoTIKol (X0t K.ATL).

. ZEQOUCKWOTE Kal APAIPECTE TOV EVEOTPAXEIOKO CWARVA.

. EKTeNéOTE Qvappd@Nnon yia va SIaMOTWOETE AV UTTAPXEL OTIOIASHTIOTE ONUAVTIKN alpoppayia 1y mbavi

andepa&n mou Sev €xel mapatnpndei oTo onpueio auto.

23. Edv givat amapaitnTo, UMOPEITE Va KAVETE éva pAPHA OTO KATW PEPOG TNG APXIKAG TOMAG.
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Meta tnv tomoBétnon
AkONOUBNOTE TO TPWTOKOANO TOU VOCOKOEIOU YIa TN (pPOovTida Kat T CUVTHPNON HETAE ammd TPAXEIOCTOUIA.

TPOMNOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoOUpEVESG CUCKEVAOTIEG. MpoopileTat
yla pia xprion. Zteipo, epdoov n cuokevaaoia Sev £xel avolyTei kat Sev £xel uMOoTE( (NI Mn xpnotpomoleite
TO TIPOIdV €AV UTIAPXEL AUPIBOIa yia TN oTEPATNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVS, ENPO Kat SPOCEPO XWPO.
ATOQEVYETE TNV TTAPATETApEVN €KBECN 0TO PWG. Katd tnv agaipeon amod tn cuokeuaoia, emMBewpRoTe TO
TIPOIOV yia va BePaiwBeite oL Sev £xel uMOOTEL {NWIA.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

AuTEc o1 08nyieg xpriong Bacilovtal otnv epmelpia amo 1atpoug i/Kkat Tn Snpoacteupévn BIBAoypagia Toug.
AneuBuvBeite 0TOV TOTIKG 0AC avTIMTPOOoWTo MTWANGEWV TG Cook yia MAnpo@opie; oxeTikd pe T Stabéoiun
BiBMoypagpia.

ESPANO

INTRODUCTOR PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA BLUE RHINO®
G2-MULTI

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo introductor/bandeja de introductor para traqueostomia percutédnea Blue Rhino G2-Multi se
compone de los siguientes componentes principales: una aguja introductora, una guia de punta en J, un
dilatador introductor, un catéter guia, dilatadores de carga y un dilatador Blue Rhino G2-Multi de una sola
fase. La dilatacion se lleva a cabo en un Unico paso con el dilatador Blue Rhino G2-Multi empleando la
técnica de Seldinger. La figura 1 (Fig. 1) ilustra la alineacion correcta de los componentes.
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INDICACIONES

El equipo introductor/bandeja de introductor para traqueostomia percutdnea Blue Rhino G2-Multi esta
indicado para la traqueostomia por dilatacion percutanea para el tratamiento de la via aérea en adultos
solamente. La colocacion de la cdnula mediante la técnica aqui descrita debe realizarse en un entorno
controlado (p. ej., una UCl o un quiréfano), con la ayuda de personal cualificado.

CONTRAINDICACIONES
+ Colocacion de canulas traqueales de urgencia
- Pacientes con tiroides agrandadas
« Cartilago cricoides no palpable
« Aplicaciones pediatricas
« Pacientes no intubados
« Valor de PEEP (presion positiva teleespiratoria) igual o superior a 20
« Coagulopatia no corregida
« Infeccion preexistente en el lugar de la traqueostomia
+ Neoplasia maligna preexistente en el lugar de la traqueostomia
« Fractura inestable de la columna cervical
- Intervencion quirdrgica previa en el lugar de la traqueostomia (p. ej., tiroidectomia)

ADVERTENCIAS

- Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacion y experiencia en técnicas de traqueostomia
percutdnea.

« Asegurese bien de que los componentes utilizados en cada paso se coloquen correctamente en el interior
de la traquea. La colocacion incorrecta de los componentes puede dar lugar a lesiones potencialmente
mortales.

« Una técnica de dilatacién inadecuada o una colocacion incorrecta de la canula traqueal pueden provocar
complicaciones posteriores (p. ej., estenosis en sacacorchos).

+ Durante la colocacion de este dispositivo debe seguirse estrictamente una técnica aséptica.

« Antes de intentar la traqueostomia percuténea, la via aérea del paciente debe asegurarse con un tubo
endotraqueal.

« Las anomalias anatdmicas pueden dificultar el procedimiento. La presencia de vasos sanguineos anémalos
puede causar una hemorragia excesiva durante el procedimiento.

- En pacientes pequerios o bajos (de 40-50 kg o menos, o de 122 cm o menos) debe tenerse cuidado para no
lesionar la via aérea al nivel de la carina.

PRECAUCIONES

- Durante la colocacion de este dispositivo, se recomienda encarecidamente utilizar guia broncoscépica
para reducir la probabilidad de introduccién paratraqueal y para determinar la posicion intratraqueal de la
aguja, la guia, los dilatadores y la canula traqueal.

« La evaluacion ecografica del cuello del paciente antes del procedimiento puede ayudar a identificar
variaciones anatémicas.

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y experiencia en técnicas de
traqueostomia percutdnea. Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion percutdnea de canulas
traqueales.

« No reesterilice los componentes.

« Confirme siempre el acceso de la aguja al interior de la trdquea comprobando que se aspiran burbujas o
mediante visualizacion broncoscopica.

« Afin de evitar traumatismos en la pared posterior de la traquea, mantenga las marcas de posicion de
seguridad de la guia, el catéter guia y el dilatador durante el procedimiento de dilatacion.
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« Para la introduccion, la canula traqueal debe quedar bien ajustada en el dilatador de carga.

« La abundante lubricacién de la superficie del dilatador de carga facilitara el ajuste y la colocacién de la
canula traqueal.

« Los dilatadores de carga estan disefiados para introducirse exclusivamente en la canula traqueal. Los
dilatadores de carga no deben utilizarse para crear estomas.

« La posicién de la canula traqueal debe comprobarse mediante una radiografia del térax.

« Tenga cuidado para no hacer avanzar demasiado el dilatador Blue Rhino G2-Multi en la via aérea del
paciente.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido
por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo. NOTA: El
adaptador de broncoscopia es el tinico componente de este kit que contiene ftalatos.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Perforacion de la traquea
« Colocacion incorrecta de la canula traqueal
- Hipoxia
RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
Tamaiios del dilatador de carga y canulas traqueales asociadas recomendados

Dilatador de carga Tamanos de canula traqueal ISO compatibles
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5mm 7,5mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5mm 8,5mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Se realizaron pruebas de compatibilidad con las canulas traqueales Shiley® Flex y Shiley®' Evac. Cuando se
utilice otra canula traqueal del tamario adecuado, asegurese de que la punta de la canula traqueal se ajuste
perfectamente al dilatador.

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacién del paciente
1. Siguiendo las instrucciones del fabricante de la canula traqueal, pruebe el balon y el sistema de hinchado.
2. Coloque al paciente en posicion de traqueostomia. (Fig. 4) Péngale una almohada debajo de los hombros para
que pueda extender por completo la cabeza y el cuello. La cabecera de la cama del paciente puede elevarse
30-40 grados, a discrecion del médico.
. Emplee cambios del ventilador y sedacion para controlar la respiracion del paciente. Se recomienda un nivel de
PEEP (presion positiva teleespiratoria) de 5-10.
Haga que el médico encargado de la via aérea afloje las cintas de fijacion del tubo endotraqueal colocado y
deshinche el balon, haciendo los cambios necesarios en el volumen corriente, la frecuencia, etc., para evaluar la
compensacion necesaria para la fuga de aire. Vuelva a hinchar el baldn del tubo endotraqueal. Debe emplearse
supervision oximétrica continua.
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“Shiley" es una marca registrada de Covidien LP
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5.
6.

Prepare la zona anterior del cuello y aplique pafios quirtirgicos en ella.

Lubrique abundantemente la superficie del dilatador de carga del tamafno adecuado y cargue la canula traqueal
en el dilatador. Asegurese de que la punta de la canula traqueal quede bien ajustada en el dilatador. (Fig. 2)
Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo. Lubrique bien el conjunto de canula traqueal.

Pr

dimiento de traq i

NOTA: También pueden colocarse canulas traqueales de doble canula, empleando la siguiente técnica. La
canula interior debe retirarse antes de introducir la canula traqueal. Antes de la introduccién, compruebe
siempre el ajuste del dilatador a la canula traqueal.
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. Palpe las estructuras anatomicas de referencia (escotadura tiroidea y cartilago cricoides) para determinar el

lugar adecuado para la colocacion de la canula traqueal. Lo ideal es que el acceso y la posterior colocacion de
la canula se lleven a cabo entre el primer y el do cartilago jueal, o entre el doy el tercer
cartilago traqueal, siempre que sea posible. (Fig. 3)

Tras administrar anestesia local, haga una incision cutanea de 1,5-2,0 cm (vertical u horizontal) en el punto de
insercion elegido. (Fig. 5)

Si lo desea, utilice una pinza de mosquito curvada para hacer con cuidado una diseccion vertical y transversal
hacia abajo hasta la pared traqueal anterior. (Fig. 6) Con la punta de un dedo, diseque la parte delantera de la
traquea, en la linea media, para liberarla de los tejidos que pueda haber e identifique el cartilago cricoides. Si
esté presente el istmo de la glandula tiroides, desplécelo hacia abajo. NOTA: La realizacién correcta de la incision
cutaneay la diseccion roma del tejido subcutaneo puede reducir al minimo la necesidad de aplicar una fuerza y
una rotacion excesivas durante el procedimiento. El exceso de fuerza y rotacion puede provocar complicaciones
a largo plazo (p. ej., estenosis).

Deshinche el balén del tubo endotraqueal y retirelo hasta que quede a una distancia adecuada por encima del
punto de insercion en la que aln esté dentro de la trdquea. Vuelva a inflar el balén una vez que se haya logrado
la colocacion correcta del tubo endotraqueal.

Acople una jeringa cargada hasta la mitad con liquido a la aguja introductora y busque la columna de aire
traqueal dirigiendo la aguja, en la linea media, en direccion posterior. Verifique la entrada en la luz traqueal
comprobando que al aspirar con la jeringa se observan burbujas de aire. (Fig. 7) Si esta utilizando

br pia, otra opcion iste en lizar la aguja do enlatraq
NOTA: Es importante evitar el tubo end queal con la aguja. Para asegurarse de que no se
ha do el tubo end queal, desplacelo con cuidado 1 cm hacia dentro y hacia fuera. Si el tubo

esta atravesado, se vera y se sentira que la aguja también se mueve. Si ocurre esto, sera necesario extraer
la aguja, hacer retroceder el tubo end queal y, a contil ion, volver a i ducir la aguja. NOTA: La
colocacion y la alineacién adecuadas pueden ayudar a reducir al minimo las complicaciones (p. ej., estenosis).
Con la punta de la aguja colocada en la traquea puede inyectarse anestesia local (si es necesario).

Cuando obtenga un flujo libre de aire, sin atravesamiento del tubo endotraqueal, extraiga la aguja interior del
conjunto de aguja introductora y haga avanzar varios milimetros la vaina de FEP exterior. NOTA: Si est4 utilizando
una aguja introductora sin vaina, contintie en el paso 9.

Acople una jeringa a la vaina de FEP y vuelva a confirmar la posicion dentro la luz traqueal visualizando el flujo
libre de aire dentro de la jeringa cuando se aspira. (Fig. 8) Alternativamente, vuelva a confirmar la posicion
visualizando la vaina de FEP en la trdquea con el broncoscopio. Retire la jeringa.

Introduzca la guia de punta en J varios centimetros en la traquea. (Fig. 9) NOTA: La guia debe avanzar libremente
sin resistencia. No fuerce la guia si nota resistencia. Confirme mediante broncoscopia que la vaina de FEP o la
aguja introductora estan colocadas correctamente y, a continuacion, haga avanzar la guia en el interior de la
traquea hasta que la marca distal de la guia llegue al nivel de la piel.

Retire la vaina de FEP o la aguja introductora mientras mantiene la posicion de la guia dentro de la luz traqueal.
(Fig. 9)

. Manteniendo la posicion de la guia en la marca del nivel de la piel, dilate el lugar inicial de acceso a la trdquea

haciendo avanzar el dilatador introductor corto de 14 Fr sobre la guia con un ligero movimiento de torsion.
(Fig. 10)

. Extraiga el dilatador mientras mantiene la posicion de la guia.
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13. Active el revestimiento hidrofilico sumergiendo el extremo distal del dilatador Blue Rhino G2-Multi en agua o
solucion salina estériles.

14. Haga avanzar el dilatador Blue Rhino G2-Multi y el catéter guia como una unidad sobre la guia, mientras
mantiene la posicion de la guia. (Fig. 11) NOTA: Alinee el extremo proximal del catéter guia en la marca que hay
sobre la parte proximal de la guia. (Fig. 1) Esto hara que el extremo distal del catéter guia quede correctamente
colocado detras de la punta de la guia, lo que evitara que se produzcan traumatismos en la pared traqueal
posterior durante las manipulaciones ulteriores. NOTA: La guia broncoscépica también puede evitar que se
produzcan posibles traumatismos en la pared traqueal posterior.

15. Comience a dilatar el lugar de acceso a la traquea haciendo avanzar el catéter guia y el dilatador Blue Rhino
G2-Multi al interior de la trdquea. Para alinear correctamente el dilatador sobre el conjunto de guia y catéter
guia, coloque el extremo proximal del dilatador en la marca de posicién sencilla del catéter guia. Esto hara
que el extremo distal del dilatador quede correc locado en el de seguridad del catéter
guia, para evitar que se produzcan traumatismos en la pared traqueal posterior lai duccién.
Mientras mantiene los puntos de referencia visuales y las relaciones de posicién de la guia, el catéter guia y el
dilatador, hagalos avanzar conjuntamente hasta la marca del nivel de la piel del dilatador Blue Rhino G2-Multi.
(Fig. 11) NOTA: La colocacién y la alineacion adecuadas pueden ayudar a reducir al minimo las complicaciones
(p. €j., estenosis).

16. Haga avanzar y retraiga el conjunto de dilatador varias veces para dilatar eficazmente el lugar de acceso a la

trdquea.

NOTA: Para evitar posibles traumatismos en la pared traqueal posterior durante la dilatacién, la guia siempre
debe estar por delante del conjunto de dilatador y catéter guia. Debe tenerse cuidado para mantener el conjunto
de catéter guia alineado correctamente con la marca de la parte proximal de la guia. Esto aseguraré que la punta
del conjunto de catéter guia no avance més allé de la punta distal de la gufa en el interior de la traquea.

. Extraiga el dilatador Blue Rhino G2-Multi y deje el conjunto de guia y catéter guia en posicion. Para confirmar
que el dilatador, la guia y el catéter guia estan dentro de la traquea, debe notarse una fuga de aire
respiratorio a través del estoma de la traqueostomia.

18. Haga avanzar la canula traqueal (cargada en el dilatador) sobre el conjunto de catéter guia y guia al reborde de

seguridad del catéter guia, luego haga avanzar la guia, el catéter guia, el dilatador de carga y la canula traqueal
como una unidad al interior de la traquea. (Fig. 12)
NOTA: El conjunto debe dirigirse perpendicular al eje de la trdquea durante la introduccion, para conseguir una
dilatacion uniforme entre los cartilagos traqueales. Una vez que la canula traqueal esté dentro de la luz traqueal,
el conjunto puede guiarse en direccion caudal. NOTA: La colocacion y la alineacion adecuadas pueden ayudar a
reducir al minimo las complicaciones (p. ej., estenosis).

19. Haga avanzar la canula traqueal hasta la copa. Retire el dilatador, el catéter guia y la guia, dejando la cénula

traqueal colocada en su lugar. (Fig. 13) NOTA: El broncoscopio puede introducirse ahora en la canula traqueal

para confirmar que la posicion es la correcta. NOTA: Si esté utilizando una canula traqueal de doble canula,
introduzca ahora la canula interior.

Hinche el balén de la canula traqueal. Conecte la canula traqueal al ventilador. Confirme que la posicion de la

canula traqueal es la correcta mediante los métodos habituales (p. ej., auscultacion de los ruidos respiratorios,

capnografia, etc.).

21. Deshinche y retire el tubo endotraqueal.

22. Aspire para determinar si existe algun sangrado significativo o posible obstruccion que no se haya advertido

hasta este momento.

. Si es necesario, se puede dar un punto de sutura en la parte inferior de la incision inicial.
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Después de la colocacion
Siga el protocolo del hospital relativo a cuidados y mantenimiento posteriores a una traqueostomia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendrd estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido
ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
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seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafno.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la bibliografia publicada por ellos.
Si desea mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de
Cook.

FRANGAIS

INTRODUCTEUR POUR TRACHEOTOMIE PERCUTANEE BLUE RHINO®
G2-MULTI

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le plateau/set d'introducteur pour trachéotomie percutanée Blue Rhino G2-Multi se compose comme suit :
une aiguille d'introduction, un guide a extrémité en J, un dilatateur d'introduction, un cathéter guide, des
dilatateurs pour intubation et un dilatateur Blue Rhino G2-Multi monoétape. La dilatation est réalisée en
une étape avec le dilatateur Blue Rhino G2-Multi selon la technique de Seldinger. L'alignement correct des
composants est illustré a la figure 1 (Fig. 1).

UTILISATION

Le plateau/set d'introducteur pour trachéotomie percutanée Blue Rhino G2-Multi est congu pour la
trachéotomie percutanée par dilatation dans le cadre de la prise en charge des voies aériennes chez les
adultes uniquement. La mise en place de la canule selon la technique décrite ici doit étre effectuée dans
un environnement controlé (comme une unité de soins intensifs ou une salle d'opération) avec l'assistance
d’un personnel infirmier formé.

CONTRE-INDICATIONS
« Mise en place urgente d'une canule de trachéotomie
« Patients présentant une hypertrophie de la thyroide
« Cartilage cricoide non palpable
- Utilisation pédiatrique
- Patients non intubés
« PEP (pression expiratoire positive) supérieure ou égale a 20
- Coagulopathie non corrigée
« Infection pré-existante au niveau du site de trachéotomie
« Tumeur maligne pré-existante au niveau du site de trachéotomie
« Fracture de la colonne cervicale instable
« Intervention chirurgicale antérieure au niveau du site de trachéotomie (par ex. une thyroidectomie)

AVERTISSEMENTS
- L'utilisation de ce dispositif est réservée aux praticiens ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires
aux techniques de trachéotomie percutanée.
« Bien s'assurer que les composants utilisés pour chaque étape sont correctement positionnés dans la
trachée. Une mise en place incorrecte des composants risquerait d'entrainer des lésions potentiellement
mortelles.
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« Une technique de dilatation inadéquate ou une mise en place incorrecte de la canule de trachéotomie
peuvent entrainer des complications ultérieures (par ex. une sténose en spirale).

- Observer une technique aseptique stricte pendant la mise en place de ce dispositif.

« Avant de procéder a la trachéotomie percutanée, I'acceés aux voies aériennes du patient doit étre assuré par
la pose d’'une sonde endotrachéale.

« La présence d'anomalies anatomiques peut rendre la procédure difficile a réaliser. La présence de vaisseaux
sanguins anormaux peut provoquer un saignement excessif pendant la procédure.

« Chez les patients de faible poids ou de petite taille (pesant 40 & 50 kg ou moins et/ou mesurant 122 cm ou
moins), veiller a ne pas Iéser les voies aériennes au niveau de la caréne.

MISES EN GARDE

« Il est vivement recommandé d'utiliser un guidage bronchoscopique au cours de la mise en place de ce
dispositif pour réduire le risque d'insertion paratrachéale et pour déterminer la position intratrachéale de
l'aiguille, du guide, des dilatateurs et de la canule de trachéotomie.

+ Une échographie du cou du patient avant la procédure peut aider a identifier des variations anatomiques.

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires
aux techniques de trachéotomie percutanée. Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose
des canules de trachéotomie par voie percutanée.

« Ne pas restériliser les composants.

« Toujours confirmer l'accés de l'aiguille a la trachée par visualisation sous bronchoscopie ou aspiration de
bulles d‘air.

« Maintenir les repéres de positionnement de sécurité du guide, du cathéter guide et du dilatateur pendant
la procédure de dilatation, afin déviter une lésion de la paroi postérieure de la trachée.

« La canule de trachéotomie doit s'adapter parfaitement au dilatateur pour intubation pour l'insertion.

« Lubrifier abondamment la surface des dilatateurs pour intubation afin de faciliter I'adaptation et la mise en
place de la canule de trachéotomie.

« Les dilatateurs pour intubation sont congus pour étre insérés uniquement dans une canule de
trachéotomie. Ne pas utiliser les dilatateurs pour intubation pour créer une stomie.

- Vérifier la position de la canule de trachéotomie sous radiographie thoracique.

« Veiller a ne pas trop avancer le dilatateur Blue Rhino G2-Multi dans les voies aériennes du patient.

- Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants nont pas
été entierement définis et des effets sur la reproduction et le développement sont possibles. REMARQUE :
L'adaptateur de bronchoscopie est le seul composant du kit qui contient des phtalates.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Perforation de la trachée
« Mise en place incorrecte de la canule de trachéotomie
« Hypoxie
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RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
Tailles recommandées de dilatateurs pour intubation et canules de trachéotomie associées

Dilatateur pour intubation Tailles de canules de trachéotomie ISO compatibles
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5 mm 7,5 mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5 mm 85mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Les tests de compatibilité ont été effectués avec les canules de trachéotomie Shiley®' Flex et Shiley®! Evac. En cas
d'utilisation d’une autre canule de trachéotomie de taille appropriée, s'assurer que I'extrémité de la canule de
trachéotomie est bien ajustée sur le dilatateur.

MODE D’EMPLOI

Préparation du patient

. En suivant les instructions du fabricant de la canule de trachéotomie, tester le ballonnet et le systéme de

gonflage.

Placer le patient en position de trachéotomie. (Fig. 4) Placer un oreiller sous les épaules du patient pour obtenir

une extension compléte de la téte et du cou. Selon les préférences du praticien, la téte de lit du patient peut étre

élevée de 30 a 40 degrés.

Controler la respiration du patient en modifiant la ventilation et en administrant un sédatif. Une PEP (pression

expiratoire positive) de 5 a 10 est recommandée.

Indiquer au médecin assumant la prise en charge des voies aériennes de relacher les adhésifs de fixation de la

sonde endotrachéale posée et de dégonfler le ballonnet, en effectuant les changements nécessaires au niveau

du volume courant, de la fréquence, etc. afin d'évaluer la compensation requise pour la fuite d’air. Regonfler
leivne a ballonnet de la sonde endotrachéale. Un contréle continu de 'oxymétrie est recommandé.

Préparer la surface antérieure du cou et poser un champ chirurgical.

. Lubrifier soigneusement la surface du dilatateur pour intubation de taille appropriée et charger la canule de
trachéotomie sur le dilatateur. Veiller a ce que I'extrémité de la canule de trachéotomie soit bien ajustée sur le
dilatateur. (Fig. 2) S'assurer que le ballonnet est complétement dégonflé. Lubrifier soigneusement la canule de
trachéotomie.
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Procédure de trachéotomie

REMARQUE : On peut également poser une canule de trachéotomie a double canule en utilisant la
technique suivante. Retirer la canule interne pour l'introduction. Avant I'insertion, toujours vérifier
I'ajustement du dilatateur dans la canule de trachéotomie.

1. Palper les repéres anatomiques (échancrure thyroidienne, cartilage cricoide) pour déterminer I'emplacement
approprié de la canule de trachéotomie. Idéalement, lorsque c’est possible, I'accés et I'insertion de la canule
doivent s’effectuer entre le premier et le second anneau trachéal, ou entre le second et le troisiéeme
anneau trachéal. (Fig. 3)

2. Sous anesthésie locale, pratiquer une incision cutanée de 1,5 a 2 cm (verticale ou horizontale) au site d'insertion
défini. (Fig. 5)

1
«Shiley » est une marque déposée de Covidien LP.
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3. Sinécessaire, utiliser une pince Mosquito courbe pour pratiquer une dissection verticale et transversale en
douceur jusqu’a la paroi trachéale antérieure. ( 6) Du bout du doigt, disséquer I'avant de la trachée, au niveau
de la ligne médiane, libérer de tout tissu et repérer le cartilage cricoide. Déplacer I'isthme de la thyroide vers le
bas, le cas échéant. REMARQUE : Une incision cutanée adéquate et une dissection par clivage du tissu sous-
cutané peuvent permettre de limiter le recours a une force et a un couple excessifs tout au long de l'intervention.
Une force et une rotation excessives peuvent entrainer des complications a long terme (par ex. une sténose).

. Dégonfler le ballonnet de la sonde endotrachéale et le ramener a une distance appropriée au-dessus du site

d'insertion, mais toujours dans la trachée. Regonfler le ballonnet une fois que la sonde endotrachéale a atteint

une position correcte.

Fixer une seringue a demi remplie de solution a l'aiguille d'introduction et chercher la colonne d‘air trachéale

en dirigeant 'aiguille au niveau de la ligne médiane en direction postérieure. Vérifier I'entrée dans la lumiére

trachéale par aspiration dans la seringue avec retour de bulles d‘air. (Fig. 7) En cas d’utilisation de la

bronchoscopie, visualiser l'aiguille pénétrant dans la trachée.

REMARQUE : Il est important de ne pas piquer la sonde endotrachéale avec l'aiguille. Pour vérifier que

la sonde endotrachéale n'est pas piquée, effectuer avec celle-ci un léger mouvement de va-et-vient sur

1 cm. Si la sonde est piquée, on pourra voir et sentir I'aiguille qui se déplace. Dans ce cas, retirer l'aiguille,

reculer la sonde endotrachéale, puis réinsérer I'aiguille. REMARQUE : Un positionnement et un alignement

appropriés peuvent contribuer a limiter les complications (par ex. une sténose).

. Une fois la pointe de l'aiguille positionnée dans la trachée, pratiquer une anesthésie locale (si nécessaire).

Dés qu'un écoulement libre d'air est établi, sans piquer la sonde endotrachéale, retirer l'aiguille interne de

I'ensemble de l'aiguille d'introduction et avancer la gaine FEP externe de plusieurs millimetres. REMARQUE : Si

une aiguille d'introduction sans gaine est utilisée, passer a I'étape 9.

Fixer une seringue a la gaine FEP et revérifier la position dans la lumiére trachéale en visualisant I'écoulement

libre d'air dans la seringue lors de I'aspiration. (Fig. 8) Il est également possible de revérifier la position en

visualisant la gaine FEP dans la trachée a I'aide du bronchoscope. Retirer la seringue.

. Introduire le guide a extrémité en J de plusieurs centimetres dans la trachée. (Fig. 9) REMARQUE : Le guide
doit pouvoir progresser librement sans résistance. En cas de résistance, ne pas forcer sur le guide. Confirmer
I'emplacement correct de la gaine FEP ou de l'aiguille d'introduction par bronchoscopie, puis avancer le guide
dans la trachée jusqu‘a ce que le repére distal du guide atteigne le niveau de la peau.

. Retirer la gaine FEP ou l'aiguille d'introduction tout en maintenant le guide en position dans la lumiére trachéale.
(Fig. 9)

. Tout en maintenant le guide au niveau du repére de positionnement cutané, dilater le site initial daccés trachéal
en avancant le dilatateur d'introduction court de 14 Fr sur le guide avec un léger mouvement de torsion. (Fig. 10)

12. Tout en maintenant le guide en position, retirer le dilatateur.

13. Activer le revétement hydrophile en immergeant I'extrémité distale du dilatateur Blue Rhino G2-Multi dans de
I'eau ou du sérum physiologique stérile.

14. Avancer en bloc le dilatateur Blue Rhino G2-Multi et le cathéter guide sur le guide, tout en maintenant ce dernier
en position. (Fig. 11) REMARQUE : Aligner l'extrémité proximale du cathéter guide sur le repére de la partie
proximale du guide. (Fig. 1) Ceci garantit que I'extrémité distale du cathéter guide est correctement positionnée
a l'arriere du guide, empéchant ainsi une lésion possible de la paroi trachéale postérieure lors de manipulations
ultérieures. REMARQUE : Le guidage bronchoscopique peut également prévenir un éventuel traumatisme au
niveau de la paroi trachéale postérieure.

15. Commencer a dilater le site d'accés trachéal en avancant en bloc le cathéter guide et le dilatateur Blue Rhino
G2-Multi dans la trachée. Pour aligner correctement le dilatateur sur I'assemblage de guide/cathéter guide,
placer I'extrémité proximale du dilatateur au niveau du repére de positionnement unique du cathéter
guide. Ceci assure que l'extrémité distale du dilatateur est correctement positionnée au niveau de la
bague de sécurité du cathéter guide, pour empécher une Iésion possible de la paroi trachéale postérieure
pendant l'introduction. Tout en maintenant les points de référence visuelle et la relation entre les positions du
guide, du cathéter guide et du dilatateur, avancer ceux-ci en bloc jusqu’au repére de positionnement cutané du
dilatateur Blue Rhino G2-Multi. (Fig. 11) REMARQUE : Un positionnement et un alignement appropriés peuvent
contribuer a limiter les complications (par ex. une sténose).
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16. Avancer et retirer le dilatateur plusieurs fois afin de dilater efficacement le site d'acces trachéal.

REMARQUE : Le guide doit toujours guider le dilatateur et I'assemblage de cathéter guide pour empécher

une lésion possible de la paroi trachéale postérieure pendant la dilatation. Veiller a conserver le cathéter guide

correctement aligné sur le repére de la partie proximale du guide. Ceci assure que l'extrémité du cathéter guide

n‘avance pas au-dela de l'extrémité distale du guide dans la trachée.

Retirer le dilatateur Blue Rhino G2-Multi, en laissant I'ensemble guide/cathéter guide en place. Une fuite d’air

liée a la respiration par la stomie de trachéotomie permet de confirmer que le guide et le cathéter guide

se situent dans la trachée.

18. Avancer la canule de trachéotomie (chargée sur le dilatateur) sur 'ensemble guide/cathéter guide jusqu‘a
la bague de sécurité du cathéter guide, puis avancer en bloc dans la trachée le guide, le cathéter guide, le
dilatateur pour intubation et la canule de trachéotomie. (Fig. 12)

REMARQUE : L'assemblage doit étre orienté perpendiculairement a I'axe de la trachée pendant l'insertion pour
obtenir une dilatation réguliére entre les anneaux trachéaux. Quand la canule de trachéotomie se trouve dans
la lumiére trachéale, I'assemblage peut étre dirigé en direction caudale. REMARQUE : Un positionnement et un
alignement appropriés peuvent contribuer a limiter les complications (par ex. une sténose).

19. Avancer la canule de trachéotomie jusqu'a la collerette. Retirer le dilatateur, le cathéter guide ainsi que le guide
tout en maintenant la canule de trachéotomie en position. (Fig. 13) REMARQUE : A ce stade, le bronchoscope
peut étre inséré dans la canule de trachéotomie pour confirmer la mise en place correcte. REMARQUE : Dans le
cas d’une canule de trachéotomie double, c’est le moment d'insérer la canule interne.

N

20. Gonfler le ballonnet de la canule de trachéotomie. Raccorder la canule de trachéotomie au respirateur. Confirmer
la position de la canule de trachéotomie par des méthodes conventionnelles (par ex. capnographie, bruit de la
respiration, etc.).

21. Dégonfler et retirer la sonde endotrachéale.

22. Procéder a une aspiration pour déterminer la présence d'un saignement important ou d’une possible obstruction
qui n‘aurait pas encore été décelé.
23. Si nécessaire, une suture peut étre effectuée en bas de l'incision initiale.

Aprés la mise en place
Suivre le protocole de I'hopital pour les soins post-trachéotomie.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du
produit, ne pas |'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition
prolongée a la lumieére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas
endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant
Cook local.

MAGYAR

BLUE RHINO® G2-MULTI PERKUTAN TRACHEOSZTOMIAS BEVEZETO

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel

) altal vagy ére ér

g gugy

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Blue Rhino G2-Multi perkutan tracheosztomias bevezetékészlet/talca a kdvetkezd elsédleges
komponensekbdl all: bevezet6t(, J-csticsu vezetddrot, bevezetbdilatator, vezetSkatéter, betdltédilatatorok,
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valamint egyfokozatu Blue Rhino G2-Multi dilatator. A tagitas egyetlen Iépésben torténik, a Blue Rhino
G2-Multi dilatatorral, Seldinger-technikéaval. A komponensek megfelel6 beigazitasat az 1. abra mutatja.

RENDELTETES
A Blue Rhino G2-Multi perkutan tracheosztomias bevezetékészlet/talca perkutan dilatacios tracheosztomia
céljara szolgal a 1égut menedzseléséhez, kizarolag felnétt betegekben. A tubus itt ismertetett technikaval
torténd elhelyezését ellenorzott koriilmények kozott (pl. intenziv osztalyon vagy miitében) kell végezni,
képzett személyzet segitségével.
ELLENJAVALLATOK

« Tracheosztomias tubus siirgésségi elhelyezése

+ Megnagyobbodott pajzsmiriggyel rendelkezé betegek

+ Nem kitapinthat gy(ir(iporc

« Gyermekgydgyaszati alkalmazasok

« Nem intubalt betegek

« 20 vagy nagyobb értékii PEEP (pozitiv kilégzésvégi nyomas)

« Kezeletlen coagulopathia

« Korabban kialakult fert6zés a tracheosztémia helyén

« Korabban kialakult rosszindulatu elvaltozas a tracheosztomia helyén

« Instabil nyaki gerinctorés

« Korabbi mitét a tracheosztdmia helyén (pl. thyroidectomia)

IGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Kizardlag a perkutan tracheosztémias technikakra kiképzett és azokban jartas orvosok hasznalhatjak az
eszkozt.

- KoriiltekintGen ellendrizze, hogy az egyes lépésekben hasznalt komponensek megfeleléen vannak-e
pozicionalva a légcsében. A komponensek nem megfelelé elhelyezése potencialisan életveszélyes
sériilésekhez vezethet.

« A nem megfelel6 dilatacios technika hasznalata vagy a tracheosztomias tubus nem megfelel elhelyezése
késleltetetten jelentkezé szovédményekhez (pl. dugohizdszerii stenosishoz) vezethet.

« Az eszkoz elhelyezése soran szigortan be kell tartani az aszeptikus technikat.

« A perkutan tracheosztémia megkisérlése el6tt a beteg légutjat endotrachealis tubussal kell biztositani.

« Az anatomiai anomalidk megnehezithetik az eljaras végrehajtasat. Az anomalis véredények jelenléte tulzott
meértéki vérzést okozhat az eljaras soran.

« Kicsi vagy alacsony (40-50 kg vagy kisebb testsulyd és/vagy 122 cm vagy kisebb testmagassagu) betegek
esetében tigyelni kell arra, hogy a Iégut ne sériiljon meg a carinanal.

OVINTEZKEDESEK

+ Az eszkoz elhelyezése soran nyomatékosan ajanlott a bronchoszképos iranyitas alkalmazasa a
paratrachealis behelyezés valoszintiségének csokkentése, valamint a ti, a vezetédrot, a dilatatorok és a
tracheosztémias tubus légcsébeli helyzetének meghatérozasa érdekében.

« A beteg nyakanak ultrahangos értékelése az eljaras elé6tt el6segitheti az anatomiai eltérések azonositasat.

« Ez a termék a perkutan tracheosztomias technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok éltali hasznélatra
szolgal. A tracheosztémias tubusok perkutan elhelyezésére szolgald standard technikakat kell alkalmazni.

« Tilos ujrasterilizdlni a komponenseket.

«+ Mindig leveg6buborék aspiraldsaval vagy bronchoszkdpos megjelenitéssel erésitse meg a légcséhoz vald
tls hozzéférést.

- Tartsa meg a vezet6drot, a vezetkatéter és a dilatator biztonsagi pozicionalojelzéseinek helyzetét az
eljaras soran a légcsé hatso fala sériilésének elkeriilése érdekében.
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« A tracheosztémias tubusnak szorosan kell illeszkednie a behelyezéshez szolgalé betdltddilatatorhoz.

- A betdltédilatator felszinének bdséges sikositdsa javitja a tracheosztémias tubus illeszkedését és
elhelyezését.

« A betdltédilatatorok kialakitasuknal fogva kizarélag tracheosztémias tubusba helyezheték. A
betoltédilatatorokat nem szabad sztéma kialakitésara hasznalni.

« A tracheosztémias tubus helyzetét mellkasrontgennel kell ellenérizni.

- Ugyeljen arra, hogy ne tolja tulsédgosan mélyen a beteg légcsévébe a Blue Rhino G2-Multi dilatétort.

« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptatd nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és
tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol. MEGJEGYZES: A bronchoszkopias adapter
a készlet egyetlen olyan komponense, amely ftaldtokat tartalmaz.

LEHETSEGES NEMKiVANATOS ESEMENYEK
« A légcsé perforacidja
« Tracheosztomias tubus sikertelen elhelyezése

« Hypoxia
TERMEKJAVASLATOK
Betoltédilatatorok ajanlott méretei és a hozzajuk tartozé tracheosztémias tubusok
Betoltédilatator Kompatibilis trach 6mias tuk k ISO méretei

6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5mm 7,5mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5mm 8,5mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

A kompatibilitas tesztelését Shiley®' Flex és Shiley®' Evac tracheosztémias tubusokon végezték. Mas megfelelé
méret(i tracehosztomias tubusok hasznalatakor tigyeljen arra, hogy a tracheosztomias tubus csticsa szorosan
illeszkedjen a dilatatorra.

HASZNALATI UTASITAS
A beteg elokészitése
1. A tracheosztémias tubus gyartojanak utasitasait kovetve tesztelje a ballon mandzsettajat és feltltérendszerét.
2. Helyezze a pacienst tracheosztomias pozicioba. (4. abra) Helyezzen egy parnat a beteg vallai ala, hogy a fej és a
nyak teljesen kinyulhasson. A beteg dgyanak fejrészét 30-40 fokos szégben meg lehet emelni az orvos belatasa
szerint.
A beteg légzésének szabélyozdsahoz moédositsa a lélegeztetégép bedllitasait és alkalmazzon nyugtatokat. 5-10-
es szintl PEEP (pozitiv kilégzésvégi nyomas) hasznélata ajanlott.
Utasitsa a légutat menedzsel6 klinikai szakembert, hogy lazitsa meg a behelyezett endotrachealis tubus
rogzitészalagjait és eressze le a mandzsettat, sziikség szerint médositva a légzési térfogatot, a frekvenciat stb.,
és értékelje, hogy sziikség van-e levegészivargas miatti kompenzaciora. Toltse Ujra fel az endotrachealis tubus
mandzsettéjat. Foly i iai i ast kell alkal i
5. Készitse el6 és izolalokendével fedje le az ellilsé nyaki teriiletet.

w
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1
A, Shiley" a Covidien LP bejegyzett védjegye.
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6. Béségesen sikositsa a megfelelé méreti betdltédilatator feliiletét, majd vezesse a tracheosztémias tubust a
dilatatorra. Ugyeljen arra, hogy a tracheosztémids tubus csticsa szorosan illeszkedjen a dilatatorra. (2. dbra)
Ugyeljen arra, hogy a ballon teljesen le legyen eresztve. Alaposan sikositsa a tracheosztémias tubus szerelvényét.

Tracheosztomias eljaras

MEGJEGYZES: Dupla kaniilos tracheosztémias tubusokat is be lehet helyezni a kdvetkezo eljérassal. A
belsé kandilt el kell tavolitani a bevezetéshez. Behelyezés elétt mindig ellenérizze a dilatator illeszkedését a
tracheosztémias tubushoz.

1. A referenciaképletek (incisura thyrmdea, gyuruporc) kitapintasaval gy6z6djon meg a tracheosztomias tubus
megfelelé elhelyezésrél. A hozzafé itasa és végso soron a tubus elhelyezése idealis esetben az
elsé és masodlk gégeporc vagy a masodik és harmadik gégeporc kozott torténik, ha ez megvalésithato.
(3. abra)

A helyi érzéstelenitést kovetden készitsen 1,5-2,0 cm-es (fliggbleges vagy vizszintes) bérbemetszést a valasztott

bevezetési helyen. (5. abra)

Sziikség esetén ivelt fogoval végezzen koriiltekintd disszekciot fliggdlegesen és transzverzélisan le egészen a

légcsé ellilso falaig. (6. abra) Ujjheggyel vélassza ketté a légcsé ellilsé részét a kozépvonal mentén, az Gsszes

szdvetet eltavolitva, és azonositsa a gyr(iporcot. Mozditsa lefelé a gégeszikiiletet, ha van. MEGJEGYZES:

Megfelelé bérbemetszés és a bér alatti szovet tompa disszekcidjanak alkalmazasaval minimalisra csokkenthetd

a tul nagy er6 és nyomaték kifejtésének igénye az eljaras soran. A tdl nagy er6 és az elforgatas hosszu tavu

szévédmeényeket (pl. stenosist) eredményezhet.

Eressze le az endotrachealis tubus mandzsettajat, és huizza vissza megfelel6 tavolsagba a bevezetési hely folé,

ugy, hogy még a légcsében maradjon. Az endotrachealis tubus megfelel6 pozicioba éllitasa utan toltse fel djra a

mandzsettat.

Csatlakoztasson egy folyadékkal félig megtoltott fecskendét a bevezet6tiihoz, és keresse meg a légesébeli

levegGoszlopot: ehhez vezesse a tiit a kozepvonalba posterlor irdnyba. Ellend 1e alégcsé lumenébe

torténé bejutast a fecskendd aspiralasa t g borékoknak kell j ' itik. (7. abra) Vagy:

bronch a esetén jelenitse meg a tii belépését a légcsak

MEGJEGYZES' Fontos, hogy a tii ne sziirja at az endotrachealis tubust. Ellenérizze, hogy az endotrachealis

tubus nem lett atszurva; ehhez mozditsa befelé és kifelé 1 cm-rel. Ha a tubus at lett szurva, a tii latszani

fog, és mozgasa is érezhetd lesz. Ebben az esetben ki kell hizni a tiit, vissza kell hizni az endotrachealis

tubust, majd tjra be kell helyezni a tiit. MEGJEGYZES: A megfeleld pozicionélds és beigazités segithet

minimalizalni a szovédményeket (pl. stenosis).

Amikor a t(i hegye a légcsben helyezkedik el, helyi érzéstelenité fecskendezhet6 be (ha sziikséges).

Amikor a szabad légaramlas biztositott, és az endotrachealis tubus nincs atszurva, tévolitsa el a belsé tit a

bevezett(i-szerelvénybdl, és tolja elére a kiilsé FEP hiivelyt néhany milliméterrel. MEGJEGYZES: Ha hiively

nélkiili bevezetétiit hasznl, folytassa a 9. [épéssel.

Csatlakoztasson egy fecskendét a FEP hivelyhez, és ellenérizze Ujra a helyzetét a légcs6 lumenében; ehhez

jelenitse meg a fecskendébe irdnyulé szabad levegéaramlast aspiracio soran. (8. abra) Vagy: ellenérizze djra a

helyzetet a FEP hiively légcs6beli elhelyezkedésének bronchoszképos megjelenitésével. Tavolitsa el a fecskendét.

Vezesse a J-csUicsti vezetddrotot néhdny centiméter mélységben a légcsébe. (9. dbra) MEGJEGYZES: A

drétnak szabadon, ellenallds nélkul kell eléretolodnia. Ha ellenallast tapasztal, ne erdltesse a vezetédrotot.

Bronchoszkoépiaval ellenérizze a FEP hiively vagy a bevezetéti elhelyezését, majd tolja elére a vezetédrotot a

légcsébe, amig a vezetédréton lévé disztélis jelzés a bér szintjéhez nem kerdil.

10. A vezetédrot helyzetét a légesé lumenében megtartva tavolitsa el a FEP hiivelyt vagy a bevezet6tiit. (9. abra)

11. A vezetddrot helyzetét a bor szintjén [évé jelzésnél megtartva tagitsa a 1égcsé kezdeti belépési helyét; ehhez
enyhén csavaré mozdulattal tolja el6re a 14 Fr méret(i bevezetddilatatort a vezetédrot mentén. (10. abra)

12. A vezetédrot helyzetét megtartva tavolitsa el a dilatatort.

13. A Blue Rhino G2-Multi dilatator disztélis végét steril vizbe vagy fiziolégias séoldatba meritve aktivalja a hidrofil
bevonatot.

14. Egy egységként tolja el6re a Blue Rhino G2-Multi dilatatort és a vezetSkatétert a vezetédrét mentén, tgy, hogy
kézben megtartja a vezetédrét helyzetét. (11. abra) MEGJEGYZES: Igazitsa a vezetédrét proximalis végét a
vezetdkatéter proximalis szakaszan taldlhato jelzéshez. (1. dbra) Ez biztositja, hogy a vezetdkatéter disztélis
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vége megfeleléen vissza legyen huizva a vezetédroton, megakadalyozva a légcsé hatso falanak sériilését az ezt
kéveté miveletek soran. MEGJEGYZES: A bronchoszkdpos iranyitas is megakadalyozhatja a légcsé hatsé falanak
esetleges sériilését.

A nyel6cs6 hozzaférési helyének tagitasahoz el6szor tolja el6re a vezetSkatétert és a Blue Rhino G2-Multi
dilatatort a légcsébe. A dilatatornak a 6 :vuenokateter szerelvényen torténé felelé

belgazutasahoz pozicionalja a dllatator pr imalis végét a 5k en [évé egy

pozicional, ésk Ezaltal k ith hogy a dllatator dlsztalls csticsa megfeleléen legyen

pozmona’lva a ol 1évé b daly a légesé hatso falanak
I sériilését és soran. A vizualis referenaapontok helyzetét és az egymashoz képesti

viszonyokat megtartva egy egységként tolja el6re a vezetédrotot, a vezetSkatétert és a dilatatort a Blue
Rhino G2-Multi dilatatornak a bér szintjén 1év6 jelzéséig. (11. dbra) MEGJEGYZES: A megfelel$ pozicionalds és
beigazitas segithet minimalizalni a szovédményeket (pl. stenosis).

. Tobbszor tolja elére és huizza vissza a tagitdszerelvényt a légcsé hozzaférési helyének hatasos kitagitasahoz.
MEGJEGYZES: A vezetédrétnak mindig a dilatator és a vezetSkatéter-szerelvény el6tt kell haladnia, ezzel
megakadélyozva a légcsé hétsé faldnak esetleges sériilését a tagitas soran. Ugyelni kell arra, hogy a
vezetékatéter-szerelvény megfelel6en hozza legyen igazitva a vezetédrot proximalis szakaszan talalhatd
jelzéshez. Ez biztositja, hogy a vezetSkatéter-szerelvény csticsa ne haladjon tdl a vezetédrot disztélis cstcsan a
légcsében.

LA vezetodrot/vezetokateter szerelvenyt a helyen hagyva tavolitsa el a Blue Rhino G2-Multi dilatatort. A légzési
I ének a trach

légcsébeli h

. Tolja el6re a (dilatatorra felhelyezett) tracheosztomias tubust a vezetédrot/vezetékatéter szerelvény mentén
a vezetdkatéter biztonsagi pereméig, majd egy egységként tolja el6re a vezetédrotot, a vezetSkatétert, a
betdltédilatatort és a tracheosztomias tubust a légcsébe. (12. abra)

MEGJEGYZES: A szerelvénynek a Iégcs tengelyére merdlegesen kell 4linia a behelyezés sorén, hogy az
egyes légcséporcok egyformén legyenek tagitva. Miutan a tracheosztémias tubus a légcsé lumenébe keriilt,
a szerelvény caudalis iranyba mozgathaté. MEGJEGYZES: A megfelel6 poziciondlas és beigazitas segithet
minimalizalni a szovédményeket (pl. stenosis).

. Tolja el6re a tracheosztomias tubust a peremig. A tracheosztomias tubust a helyén hagyva tavolitsa el a

dilatatort, a vezetékatétert és a vezetddrotot. (13. dbra) MEGJEGYZES: Ekkor a bronchoszkép bevezethet a

tracheosztomids tubusba a megfeleld elhelyezés ellenrzéséhez. MEGJEGYZES: Dupla kandilds tracheosztomids

tubus hasznélata esetén ennél a [épésnél helyezze be a belsé kaniilt.

Toltse fel a tracheosztomias tubus ballonos mandzsettajat. Csatlakoztassa a tracheosztémias tubust a

|élegeztetégéphez. A szokasos mdédszerek (pl. capnographia, légzési hangok stb.) alkalmazésaval ellenérizze a

tracheosztomias tubus megfelel6 helyzetét.

Eressze le és tavolitsa el az endotrachealis tubust.

. Szivassal allapitsa meg, hogy Iép-e fel jelentés vérzés, vagy van-e olyan esetleges akadaly, amelyet eddig nem
észlelt.

. Szlikség esetén egy 6ltés helyezhet6 el a kezdeti bevagas aljan.

il g gfigy ellendrizze a vezetédrot és a

A behelyezés utan
A post-tracheosztomias apolas és karbantartas tekintetében kovesse a korhazi protokollt.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid géazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitésa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hlivos helyen
tarolandoé. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

INTRODUTTORE PER TRACHEOSTOMIA PERCUTANEA BLUE RHINO®
G2-MULTI

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo a medici,
a personale autorizzato (o a operatori sanitari abilitati).

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set standard/set completo di introduzione per tracheostomia percutanea Blue Rhino G2-Multi &
costituito dai seguenti componenti primari: un ago introduttore, una guida con punta a J, un dilatatore di
introduzione, un catetere guida, dilatatori di inserimento e un dilatatore monostadio Blue Rhino G2-Multi.
La dilatazione si svolge in un‘unica fase, utilizzando il dilatatore Blue Rhino G2-Multi, con tecnica di
Seldinger. Il corretto allineamento dei componenti & illustrato nella (Fig. 1).

USO PREVISTO

Il set standard/set completo di introduzione per tracheostomia percutanea Blue Rhino G2-Multi & previsto
per la tracheostomia dilatativa percutanea a fini di gestione delle vie respiratorie nei soli pazienti adulti.

Il posizionamento della cannula tracheostomica mediante la tecnica descritta in questa sede deve essere
eseguito in un ambiente controllato (per es. nell’'unita di terapia intensiva o in sala operatoria) con
I'assistenza di personale addestrato.

CONTROINDICAZIONI
« Posizionamento di una cannula tracheostomica in situazioni di pronto soccorso
« Pazienti con tiroide ingrossata
- Cartilagine cricoidea non palpabile
- Applicazioni pediatriche
« Assenza di intubazione
« Valore della PEEP (pressione positiva di fine espirazione) maggiore o uguale a 20
- Coagulopatia non correggibile
« Infezione preesistente nel sito della tracheostomia
+ Malignita preesistente nel sito della tracheostomia
- Frattura instabile del rachide cervicale
« Precedente intervento chirurgico nel sito della tracheostomia (per es. tiroidectomia)

AVVERTENZE

« |l presente dispositivo & concepito esclusivamente per |'uso da parte di medici competenti ed esperti nelle
tecniche di tracheostomia percutanea.

« Avere cura di assicurarsi che i componenti usati in ciascuna fase siano posizionati correttamente all'interno
della trachea. Il posizionamento errato dei componenti puo causare lesioni potenzialmente letali.

« L'adozione di una tecnica dilatativa errata o il posizionamento non corretto della cannula tracheostomica
possono causare complicanze tardive (per es. stenosi a cavatappi).

- Durante il posizionamento del presente dispositivo, & necessario adoperare tecniche rigorosamente
asettiche.

« Prima di procedere alla tracheostomia percutanea, & necessario introdurre nelle vie respiratorie del
paziente un tubo endotracheale.

- Eventuali anomalie anatomiche possono rendere difficoltosa l'esecuzione della procedura. La presenza di
vasi sanguigni anomali puo causare un sanguinamento eccessivo nel corso della procedura.
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« Nei pazienti di corporatura esile o di statura ridotta (di peso uguale o inferiore a 40-50 chilogrammi e/o di
altezza uguale o inferiore a 122 centimetri) & necessario fare attenzione a non provocare lesioni a carico
delle vie respiratorie a livello della carena.

PRECAUZIONI

- Si consiglia fortemente di eseguire il posizionamento del presente dispositivo sotto guida broncoscopica

per ridurre il rischio di inserimento paratracheale e per determinare la posizione endotracheale dell'ago,
della guida, dei dilatatori e della cannula tracheostomica.

+ Una valutazione ecografica del collo del paziente eseguita prima della procedura puo essere di ausilio
nell'identificazione delle differenze anatomiche.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle tecniche di tracheostomia
percutanea. Il posizionamento percutaneo delle cannule tracheostomiche prevede I'impiego di tecniche
standard.
« Non risterilizzare i componenti.
Confermare sempre |'avvenuta introduzione dell'ago nella trachea mediante I'aspirazione di una bolla
d‘aria 0 mediante visualizzazione broncoscopica.
Durante la procedura di dilatazione, per evitare traumi alla parete posteriore della trachea, mantenere nelle
corrette posizioni gli indicatori di posizione di sicurezza della guida, del catetere guida e del dilatatore.
« Per l'inserimento, la cannula tracheostomica e il dilatatore di inserimento utilizzato al suo interno devono
essere adeguatamente compatibili.
L'abbondante lubrificazione della superficie del dilatatore di inserimento pud migliorare I'adattabilita e
agevolare il posizionamento della cannula tracheostomica.
| dilatatori di inserimento sono previsti per essere inseriti esclusivamente nella cannula tracheostomica. |
dilatatori di inserimento non devono essere usati per la creazione dello stoma.
La posizione della cannula tracheostomica deve essere verificata mediante una radiografia del torace.
- Avere cura di non fare avanzare il dilatatore Blue Rhino G2-Multi troppo in profondita nella via respiratoria
del paziente.
| potencziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo. NOTA: I'adattatore per broncoscopio ¢ |'unico componente di questo kit che
contiene ftalati.

EVENTI AVVERSI POTENZIALI
« Perforazione della trachea
+ Mancato posizionamento della cannula tracheostomica
« Ipossia
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CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
Misure consigliate dei dilatatori di inserimento e delle relative cannule tracheostomiche

Dilatatore di inserimento Misure delle c le trach iche con ¢
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5 mm 7,5 mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5 mm 85mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Le prove di compatibilita sono state eseguite con le cannule tracheostomiche Shiley®' Flex e Shiley®' Evac.
Qualora si utilizza unaltra cannula tracheostomica della misura appropriata, assicurarsi che la sua punta si adatti al
dilatatore.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del paziente

Attenendosi alle istruzioni fornite dal fabbricante della cannula tracheostomica, collaudare la cuffia a palloncino
e il sistema di gonfiaggio.

Collocare il paziente in posizione da tracheostomia. (Fig. 4) Collocare un cuscino sotto le spalle del paziente per
consentire la totale estensione del capo e del collo. A discrezione del medico, la testa del letto del paziente pud
essere elevata di 30-40 gradi.

. Per controllare la respirazione del paziente, variare le impostazioni del ventilatore e avvalersi della sedazione. Si
consiglia di mantenere un valore della pressione positiva di fine espirazione pari a 5-10.

Chiedere al medico che si occupa della gestione delle vie respiratorie di allentare le strisce di cerotto che
fissano il tubo endotracheale presente e di sgonfiarne la cuffia, apportando le necessarie variazioni al volume
corrente, alla frequenza respiratoria, ecc., per valutare la compensazione necessaria per la perdlta d'aria. Gonfiare
nuovamente la cuffia del tubo endotracheale. Tenere il i sotto il gg i ico.
Preparare e porre teli chirurgici sulla superficie anteriore del collo.

Lubrificare abbondantemente la superficie del dilatatore di inserimento della misura idonea e infilare la cannula
tracheostomica sul dilatatore. Verificare che la punta della cannula tracheostomica si adatti al dilatatore. (Fig. 2)
Verificare che il palloncino sia completamente sgonfio. Lubrificare accuratamente il gruppo della cannula
tracheostomica.
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Esecuzi della trach
NOTA: questa tecnica consente anche il posizionamento di cannule tracheostomiche con controcannula.
Per l'inserimento della cannula tracheostomica, la cannula interna va rimossa. Prima dell'inserimento,
verificare sempre I'adeguata compatibilita del dilatatore con la cannula tracheostomica.

1. Palpare le strutture di riferimento (loggia tiroidea, cartilagine cricoidea) per verificare il sito corretto per il
posizionamento della cannula tracheostomica. Idealmente, se possibile, I'accesso alla trachea e l'inserimento
della cannula tracheostomica avvengono al livello tra il primo e il secondo, o tra il secondo e il terzo anello
cartilagineo tracheale. . 3)

2. Dopo aver somministrato I'anestesia locale, praticare un'incisione (verticale o orizzontale) di 1,5-2,0 cm sulla pelle
in corrispondenza del sito di inserimento selezionato. (Fig. 5)

1
“Shiley" & un marchio registrato di Covidien LP
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Se lo si desidera, usare una piccola pinza curva per dissezionare delicatamente in senso verticale e trasversale
fino alla parete tracheale anteriore. (Fig. 6) Con la punta del dito, dissezionare i tessuti della parte frontale della
trachea, in corrispondenza della linea mediana, e identificare la cartilagine cricoidea. Se presente, spostare |'istmo
della tiroide verso il basso. NOTA: un‘adeguata incisione cutanea e dissezione smussa del tessuto sottocutaneo
possono ridurre al minimo la necessita di applicare forza e torsione eccessive nel corso della procedura. Forza e
rotazione eccessive possono causare complicanze a lungo termine (per es. stenosi).

Sgonfiare la cuffia del tubo endotracheale e ritirarla a una distanza adeguata sopra il sito di inserimento, tuttavia
ancora all'interno della trachea. Gonfiare nuovamente la cuffia una volta raggiunta la corretta posizione del tubo
endotracheale.

. Collegare all'ago introduttore una siringa riempita per meta con liquido e cercare la colonna d‘aria tracheale

dirigendo I'ago posteriormente, in corrispondenza della linea mediana. Confermare I'entrata nel lume
tracheale aspirando con la siringa e osservando il ritorno delle bolle d’aria. (Fig. 7) In alternativa, se si
utilizza la broncoscopia, visualizzare I'ago che entra nella trachea.

NOTA: é importante che I'ago non infilzi il tubo endotracheale. Per accertarsi di non avere infilzato il tubo
endotracheale, spostarlo delic avanti e indi di 1 cm. Se il tubo é stato infilzato, & possibile
osservare e percepire lo spostamento dell’ago. In questo caso, & necessario ritirare I'ago, tirare indietro

il tubo endotracheale, quindi reinserire I'ago. NOTA: il posizionamento e I'allineamento corretti possono
contribuire a ridurre al minimo le complicanze (per es. la stenosi).

Con la punta dell’ago posizionata nella trachea, pud essere iniettata |'anestesia locale (se necessario).

Quando si ottiene un flusso libero di aria, e il tubo endotracheale non & infilzato, rimuovere I'ago interno del
gruppo dell’ago introduttore e fare avanzare di alcuni millimetri la guaina esterna in FEP. NOTA: se si usa un ago
introduttore senza una guaina, andare al passaggio 9.

. Collegare una siringa alla guaina in FEP e confermare nuovamente la posizione all'interno del lume tracheale

visualizzando un flusso libero di aria nella siringa durante |'aspirazione. (Fig. 8) In alternativa, confermare
nuovamente la posizione visualizzando la guaina in FEP nella trachea con il broncoscopio. Rimuovere la siringa.

. Introdurre la guida con punta a J di alcuni centimetri nella trachea. (Fig. 9) NOTA: la guida deve avanzare

liberamente, senza alcuna resistenza. In caso di resistenza, non forzare 'avanzamento della guida. Confermare
mediante broncoscopia il corretto posizionamento della guaina in FEP o dell’ago introduttore, quindi fare
avanzare la guida nella trachea fino a portare a livello cutaneo l'indicatore distale della guida.

Rimuovere la guaina in FEP o l'ago introduttore mantenendo inalterata la posizione della guida all'interno del
lume tracheale. (Fig. 9)

. Mantenendo inalterata la posizione della guida in corrispondenza dell'indicatore di posizione a livello cutaneo,

dilatare il sito di accesso iniziale alla trachea facendo avanzare il dilatatore di introduzione corto da 14 Fr sulla
guida con un leggero movimento rotatorio. (Fig. 10)
Mantenendo inalterata la posizione del filo guida, rimuovere il dilatatore.

. Attivare il rivestimento idrofilo immergendo l'estremita distale del dilatatore Blue Rhino G2-Multi in acqua sterile

o soluzione fisiologica.

Fare avanzare il dilatatore Blue Rhino G2-Multi e il catetere guida come un unico elemento sul filo guida,
mantenendo inalterata la posizione del filo guida. (Fig. 11) NOTA: allineare I'estremita prossimale del catetere
qguida in corrispondenza dell'indicatore situato sulla sezione prossimale della guida. (Fig. 1) Cio garantisce che
I'estremita distale del catetere guida sia correttamente posizionata sulla guida (a una certa distanza dalla sua
punta), evitando possibili traumi alla parete tracheale posteriore durante le manipolazioni successive. NOTA:
anche la visualizzazione broncoscopica puo contribuire a prevenire i traumi alla parete posteriore della trachea.

. Iniziare a dilatare il sito di accesso tracheale facendo avanzare il catetere guida e il dilatatore Blue Rhino G2-Multi

allinterno della trachea. Per allineare correttamente il dilatatore sul gruppo composto dalla guida e dal
catetere guida, izi e l'e ita p! imale del dil in corri: d dell'indicatore di
posizione singolo del catetere guida. Cio garantisce il posizionamento della punta distale del dilatatore
in corrispondenza della nervatura di sicurezza del catetere guida allo scopo di evitare possibili traumi
alla parete tracheale posteriore durante l'inserimento. Mantenendo i punti di riferimento visivo e i relativi
rapporti di posizionamento tra guida, catetere guida e dilatatore, fare avanzare questi componenti come un
unico elemento fino all'indicatore di posizione a livello cutaneo del dilatatore Blue Rhino G2-Multi. (Fig. 11)
NOTA: il posizionamento e I'allineamento corretti possono contribuire a ridurre al minimo le complicanze (per
es. la stenosi).
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16. Fare avanzare e ritirare diverse volte il gruppo del dilatatore per dilatare efficacemente il sito di accesso tracheale.
NOTA: per evitare possibili traumi alla parete tracheale posteriore durante la dilatazione, & necessario che la
punta della guida si trovi sempre davanti al gruppo composto dal dilatatore e dal catetere guida. E necessario
fare attenzione a tenere il gruppo del catetere guida correttamente allineato con l'indicatore presente sulla
sezione prossimale della guida. Cio garantisce che la punta del gruppo del catetere guida non avanzi oltre la
punta distale della guida all'interno della trachea.

17. Rimuovere il dilatatore Blue Rhino G2-Multi, lasciando in posizione il gruppo composto dalla guida e dal catetere
guida. Verificare la presenza di perdite di aria di respirazione attraverso lo stoma tracheostomico per
confermare la posizione intratracheale della guida e del catetere guida.

18. Fare avanzare la cannula tracheostomica (inserita sul dilatatore) sul gruppo composto dalla guida e dal catetere
guida fino a raggiungere la nervatura di sicurezza del catetere guida, quindi fare avanzare la guida, il catetere
guida, il dilatatore di inserimento e la cannula tracheostomica come un unico elemento nella trachea. (Fig. 12)
NOTA: durante l'inserimento, per garantire una dilatazione uniforme tra gli anelli cartilaginei tracheali, il gruppo
deve essere diretto in direzione perpendicolare rispetto all'asse della trachea. Una volta inserita la cannula
tracheostomica all'interno del lume tracheale, & possibile dirigere il gruppo in direzione caudale. NOTA: il
posizionamento e I'allineamento corretti possono contribuire a ridurre al minimo le complicanze (per es. la stenosi).

19. Fare avanzare la cannula tracheostomica fino alla relativa flangia. Rimuovere il dilatatore, il catetere guida e il

filo guida, lasciando in posizione la cannula tracheostomica. (Fig. 13) NOTA: a questo punto, & possibile inserire

il broncoscopio nella cannula tracheostomica per confermarne il corretto posizionamento. NOTA: se si sta

inserendo una cannula tracheostomica con controcannula, inserire la cannula interna a questo punto.

Gonfiare la cuffia a palloncino della cannula tracheostomica. Collegare la cannula tracheostomica al ventilatore.

Confermare la posizione della cannula tracheostomica mediante metodi standard (per es. capnografia, rumori

respiratori, ecc.).

21. Sgonfiare e rimuovere il tubo endotracheale.

22. Aspirare per stabilire se siano presenti eventuali ostruzioni o sanguinamenti significativi non notati fino a questo
punto.

23. Se necessario, & possibile applicare una sutura nella parte inferiore dell'incisione iniziale.
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Dopo il posizionamento
Per la cura e la manutenzione post-tracheostomia, attenersi al protocollo ospedaliero.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il
prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche.
Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di
zona.

NEDERLANDS

BLUE RHINO® G2-MULTI INTRODUCER VOOR PERCUTANE
TRACHEOSTOMIE

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag di
verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De/het Blue Rhino G2-Multi introductieset/-pakket voor percutane tracheostomie bestaat uit de volgende
hoofdcomponenten: een introductienaald, voerdraad met J-tip, introducerdilatator, geleidekatheter,
laaddilatators en enkelstaps Blue Rhino G2-Multi dilatator. Dilatatie wordt in één stap met de Blue Rhino
G2-Multi dilatator uitgevoerd, met behulp van de Seldinger-techniek. Afbeelding 1 toont de juiste
opstelling van de componenten.

BEOOGD GEBRUIK

De/het Blue Rhino G2-Multi introductieset/-pakket voor percutane tracheostomie is bedoeld voor
percutane dilaterende tracheostomie voor luchtwegmanagement, alleen bij volwassenen. De plaatsing
van de tube volgens de hierin beschreven techniek moet worden verricht in een gecontroleerde omgeving
(bijv. op de intensive care of in een operatiekamer) met de medewerking van hiervoor opgeleid personeel.

CONTRA-INDICATIES
+ Spoedeisende plaatsing van tracheostomietube
« Patiénten met vergrote schildklier
« Niet-palpeerbaar cricoid
- Pediatrische toepassingen
« Niet-geintubeerde patiénten
« PEEP groter dan of gelijk aan 20
« Niet-gecorrigeerde coagulopathie
+ Reeds bestaande infectie op de plaats voor de tracheostomie
« Reeds bestaande maligniteit op de plaats voor de tracheostomie
« Instabiele cervicale wervelfractuur
« Eerdere chirurgie op de plaats voor de tracheostomie (bijv. thyroidectomie)

WAARSCHUWINGEN

« Alleen artsen met een opleiding in en ervaring met percutane tracheostomietechnieken mogen dit
hulpmiddel gebruiken.

- Er dient zorgvuldig op te worden gelet dat de componenten die in de verschillende stappen worden
gebruikt op de juiste manier in de trachea worden geplaatst. Onjuiste plaatsing van componenten kan
leiden tot mogelijk levensbedreigend letsel.

« Onjuiste dilatatietechniek of onjuiste plaatsing van de tracheostomietube kan leiden tot latere complicaties
(bijv. schroefvormige stenose).

- Tijdens de plaatsing van dit hulpmiddel is de strikte naleving van een aseptische techniek vereist.

« V6or aanvang van de percutane tracheostomie moet de luchtweg van de patiént met een endotracheale
tube worden beveiligd.

- De ingreep kan worden bemoeilijkt door anatomische afwijkingen. De aanwezigheid van afwijkende
bloedvaten kan leiden tot overmatig bloeden tijdens de ingreep.

« Bij lichte of kleine patiénten (40 a 50 kg of lichter en/of 122 cm of kleiner) dient ervoor te worden gezorgd
dat de luchtweg ter hoogte van de carina niet wordt beschadigd.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Het verdient sterke aanbeveling dit hulpmiddel met behulp van bronchoscopie te plaatsen om de kans
te beperken dat het paratracheaal wordt ingebracht en om te verifiéren dat de naald, de voerdraad, de
dilatators en de tracheostomietube zich in de trachea bevinden.
« Een echografische beoordeling van de hals van de patiént voorafgaand aan de procedure kan helpen bij
het identificeren van anatomische variaties.
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« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met percutane
tracheostomietechnieken. Er moeten standaardtechnieken voor het percutaan plaatsen van
tracheostomietubes worden toegepast.

« Componenten niet opnieuw steriliseren.

« Bevestig de toegang van de naald in de trachea altijd door visualisatie van aspiratie van luchtbellen of met
bronchoscopische visualisatie.

« Zorg dat de veiligheidsmarkeringen van de voerdraad, de geleidekatheter en de dilatator tijdens de
dilatatieprocedure op hun plaats blijven om trauma van de achterste wand van de trachea te voorkomen.

« De tracheostomietube dient voor het inbrengen nauwsluitend op de laaddilatator te passen.

« De tracheostomietube wordt gemakkelijker ingebracht en geplaatst als op het oppervlak van de
laaddilatator royaal glijmiddel is aangebracht.

« De laaddilatators zijn zodanig ontworpen dat ze uitsluitend in een tracheostomietube kunnen worden
ingebracht. De laaddilatators mogen niet worden gebruikt bij het aanleggen van een stoma.

« De positie van de tracheostomietube dient met een thoraxfoto te worden geverifieerd.

« Zorg ervoor dat de Blue Rhino G2-Multi dilatator niet te ver in de luchtweg van de patiént wordt
opgevoerd.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen
zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn. NB: De
bronchoscopie-adapter is het enige component van deze kit die ftalaten bevat.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Perforatie van de trachea
« Niet geslaagde tracheostomietubeplaatsing
« Hypoxie
AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT
Aanbevolen laaddilatatormaten en bijbehorende tracheostomietubes

Laaddilatator Verenigk 1SO-trach ietuk
6,5 mm 6,5 mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5mm 7,5mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5mm 8,5mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Verenigbaarheid werd getest met Shiley®' Flex en Shiley®' Evac-tracheostomietubes. Bij gebruik van andere
passende tracheostomietubematen, moet u ervoor zorgen dat de tip van de tracheostomietube nauwsluitend op
de dilatator past.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding van de patiént
1. Test de ballonmanchet en het inflatiesysteem volgens de instructies van de fabrikant van de tracheostomietube.

1
“Shiley" s een geregistreerd handelsmerk van Covidien LP
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Leg de patiént plat op de rug voor de tracheostomie. (Afb. 4) Leg een kussen onder de schouders zodat hoofd en
hals helemaal kunnen worden gestrekt. Het hoofdeinde van het bed van de patiént kan 30 a 40 graden worden
omhooggebracht naar goeddunken van de arts.

Pas de beademing en verdoving aan om de ademhaling van de patiént te regelen. Er wordt een PEEP van 5 a 10
aanbevolen.

. Instrueer de clinicus die de luchtwegen beheert om de fixatiebanden van de geplaatste endotracheale tube te
ontspannen en de cuff leeg te laten lopen. Door de benodigde wijzigingen in ademvolume, ademfrequentie
enz. te maken, kan worden beoordeeld hoeveel compensatie er nodig is voor de luchtlekkage. Vul de cuff van de
endotracheale tube opnieuw. Zorg voor constante oximetrie.

Prepareer het oppervlak aan de voorzijde van de hals en bedek het met een operatiedoek.

Kies een laaddilatator van de geschikte maat, breng royaal glijmiddel op het oppervlak van de dilatator aan

en laad de tracheostomietube op de dilatator. Zorg ervoor dat de tip van de tracheostomietube nauwsluitend
op de dilatator past. (Afb. 2) De ballon moet helemaal leeg zijn. Breng royaal glijmiddel aan op de gehele
tracheostomietube.
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Tracheostomieprocedure

NB: Tracheostomietubes met twee canules kunnen eveneens worden geplaatst volgens onderstaande

techniek. De binnenste canule moet voor de inbrenging worden verwijderd. Controleer véér de inbrenging

altijd of de dilatator op de tracheostomietube past.

1. Palpeer de oriéntatiepunten (incisura thyroidea, cricoid) om de juiste locatie voor de plaatsing van de
tracheostomietube te bepalen. De perfecte locatie voor de toegang en de uiteindelijke pl ing van de
tube bevindt zich tussen de eerste en de tweede of tussen de tweede en de derde kraakbeenring van de
trachea; zo mogelijk dient een van deze locaties te worden gekozen. (Afb. 3)

. Maak, na het introduceren van een plaatselijk verdovingsmiddel, een huidincisie (verticaal of horizontaal) van

1,5-2,0 cm op de gewenste insteekplaats. (Afb. 5)

Gebruik desgewenst een mosquitoklem om een zorgvuldige dissectie verticaal en dwars naar beneden naar

de voorste tracheawand te verrichten. (Afb. 6) Prepareer met een vingertop de voorzijde van de trachea, in

de midline, vrij van weefsel en identificeer de cricoid. Verplaats de isthmus van de schildklier, indien aanwezig,

naar beneden. NB: Een juiste huidincisie en stompe dissectie van het subcutane weefsel kan de noodzaak voor

overmatige kracht en torsie tijdens de procedure minimaliseren. Overmatige kracht en rotatie kan leiden tot
langdurige complicaties (bijv. stenose).

. Laat de cuff van de endotracheale tube leeglopen en trek terug tot een passende afstand boven de
punctieplaats, maar laat deze nog wel in de trachea zitten. Vul de cuff opnieuw zodra de juiste positie van de
endotracheale tube is bereikt.

. Bevestig een injectiespuit die voor de helft met vloeistof is gevuld, aan de introductienaald en zoek de

luchtkolom in de trachea door de naald, in de midline, posterieur te leiden. Verifieer dat de naald toegang

tot het lumen van de trachea heeft verkregen door luchtbellen in de injectiespuit aan te zuigen. (Afb. 7)

U kunt ook, bij een bronchoscopie, de naald die de trachea binnendringt visualiseren.

NB: Het is belangrijk dat de naald de endotracheale tube niet doorboort. Beweeg de naald voorzichtig

1 cm in en uit om doorboring van de endotracheale tube te voorkomen. Als de tube wordt doorboord, is

de beweging van de naald zichtbaar en voelbaar. Trek in dat geval de naald terug, trek de endotracheale

tube terug en breng de naald opnieuw in. NB: Juiste positionering en uitlijning kan helpen bij het
minimaliseren van complicaties (bijv. stenose).

Terwijl de punt van de naald zich in de trachea bevindt, kan een plaatselijk verdovingsmiddel worden

geinjecteerd (indien nodig).

Verwijder de binnenste naald uit de introductienaald nadat, zonder doorboring van de endotracheale tube,

vrije luchtdoorgang is verkregen, en voer de buitenste FEP-sheath enkele millimeters op. NB: Ga naar stap 9 bij

gebruik van een introductienaald zonder een sheath.

Bevestig een injectiespuit aan de FEP-sheath en verifieer opnieuw dat de sheath zich in het lumen van de trachea

bevindt door visualisatie van aspiratie van luchtbellen. (Afb. 8) U kunt de positie ook opnieuw bevestigen door

de FEP-sheath in de trachea met een bronchoscoop te visualiseren. Verwijder de spuit.
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Breng de voerdraad met J-tip enkele centimeters in de trachea in. (Afb. 9) NB: De voerdraad moet vrij kunnen
worden opgevoerd zonder weerstand. Indien weerstand wordt gevoeld, de voerdraad niet forceren. Verifieer
door middel van bronchoscopie dat de FEP-sheath of introductienaald juist is geplaatst. Voer vervolgens de
voerdraad in de trachea op totdat de distale markering op de voerdraad zich ter hoogte van de huid bevindt.
Verwijder de FEP-sheath of de introductienaald en zorg daarbij dat de voerdraad in het lumen van de trachea op
zijn plaats blijft zitten. (Afb. 9)

. Zorg dat de voerdraad ter hoogte van de huidniveaumarkering blijft zitten, dilateer de initiéle introductieplaats

in de trachea door de korte introductiedilatator van 14 Fr licht draaiend over de voerdraad op te voeren. (Afb. 10)
Houd de voerdraad in positie terwijl u de dilatator verwijdert.
Activeer de hydrofiele coating door het distale uiteinde van de Blue Rhino G2-Multi dilatator in steriel water of
fysiologische zout te dompelen.
Voer de Blue Rhino G2-Multi dilatator en de geleidekatheter als één geheel over de voerdraad op, en zorg daarbij
dat de voerdraad op zijn plaats blijft. (Afb. 11) NB: Lijn het proximale uiteinde van de geleidekatheter uit op de
markering op het proximale gedeelte van de voerdraad. (Afb. 1) Dit zorgt ervoor dat het distale uiteinde van de
geleidekatheter op een afstand van de voerdraadtip is geplaatst, waardoor mogelijk trauma van de achterste
tracheawand tijdens verdere manipulatie wordt vermeden. NB: Bronchoscopische geleiding kan ook mogelijk
trauma aan de posterieure tracheawand voorkomen.
Begin met de dilatatie van de introductieplaats in de trachea door de geleidekatheter en Blue Rhino G2-Multi
dilatator in de trachea op te voeren. De juiste plaatsing van de dilatator op de voerdraad/geleidekatheter
wordt verkregen door het proximale uiteinde van de dilatator ter hoogte van de enkele markering op
de geleldekatheter te brengen. Dit zorgt ervoor dat de distale tip van de dilatator zich ter hoogte van
de veiligheid d op de geleid bevindt om trauma van de achterste wand van de trachea te
voorkomen. Voer de voerdraad, de geleidekatheter en de dilatator als één geheel tot de huidniveaumarkering
op de Blue Rhino G2-Multi dilatator op, terwijl hun visuele referentiepunten en relatieve positie onveranderd
blijven. (Afb. 11) NB: Juiste positionering en uitlijning kan helpen bij het minimaliseren van complicaties
(bijv. stenose).
Zorg voor effectieve dilatatie van de introductieplaats in de trachea door het dilatatorsysteem verscheidene
keren afwisselend op te voeren en terug te trekken.
NB: De tip van de voerdraad moet zich altijd voér de dilatator/geleidekatheter bevinden om mogelijk trauma
van de achterste wand van de trachea te voorkomen. Let er op dat het geleidekathetersysteem goed op de
markering op het proximale gedeelte van de voerdraad blijft uitgelijnd. Dit zorgt ervoor dat de tip van het
geleidekathetersysteem niet voorbij de distale tip van de voerdraad in de trachea wordt opgevoerd.
Verwijder de Blue Rhino G2-Multi dilatator terwijl u het voerdraad/geleldekathetersysteem in positie houdt.
Er moet sprake zijn van luchtlekkage via de tract omdei heal plaats van de

d en geleidekatt teb
Voer de (op de dilatator geladen) tracheostomietube over de voerdraad/geleidekatheter op tot aan de
veiligheidsrand op de geleidekatheter. Voer vervolgens de voerdraad, de geleidekatheter, de laaddilatator en de
tracheostomietube als één geheel in de trachea op. (Afb. 12)
NB: Het gehele systeem moet tijdens het inbrengen loodrecht op de as van de trachea staan om gelijkmatige
dilatatie tussen de kraakbeenringen van de trachea te verzekeren. Wanneer de tracheostomietube zich in het
lumen van de trachea bevindt, kan het gehele systeem caudaal worden gericht. NB: Juiste positionering en
uitlijning kan helpen bij het minimaliseren van complicaties (bijv. stenose).

. Voer de tracheostomietube tot zijn flens op. Verwijder de dilatator, de geleidekatheter en de voerdraad, en laat

de tracheostomietube op zijn plaats. (Afb. 13) NB: De bronchoscoop kan nu in de tracheostomietube worden
ingebracht om te verifiéren dat de tube juist is geplaatst. NB: Als een tracheostomietube met twee canules wordt
gebruikt, brengt u de binnenste canule nu in.

Vul de ballonmanchet van de tracheostomietube. Sluit de tracheostomietube aan op de beademingsapparatuur.
Controleer de positie van de tracheostomietube op de gebruikelijke wijze (bijv. capnografie, ademgeluiden etc.).

. Laat de cuff van de endotracheale tube leeglopen en verwijder deze.
2.

Verricht suctie om te controleren of er significante bloeding of mogelijke obstructie aanwezig is die niet eerder
is opgemerkt.
Er kan indien nodig één hechting onder aan de initiéle incisie worden aangebracht.
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Na plaatsing
Volg het ziekenhuisprotocol voor posttracheostomie zorg en onderhoud.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik

het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen,
om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur.
Neem contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare
literatuur.

BLUE RHINO® G2-MULTI PERKUTAN TRAKEOSTOMIINNF@RINGSENHET

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk |
lege (eller en autorisert behandler).

givning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Blue Rhino G2-Multi perkutan trakeostomiinnfgringssett/-brett bestar av disse hovedkomponentene: en
innferingsnal, en ledevaier med J-tupp, en innferingsdilatator, et ledekateter, lastedilatatorer og en ett-
trinns Blue Rhino G2-Multi-dilatator. Dilatasjon foretas i ett trinn med Blue Rhino G2-Multi-dilatatoren, ved
bruk av Seldinger-teknikken. Riktig innretting av komponentene er illustrert i (Fig. 1).

TILTENKT BRUK

Blue Rhino G2-Multi perkutant trakeostomiinnferingssett/-brett er tiltenkt for perkutan
dilatasjonstrakeostomi for behandling av luftveiene hos kun voksne. Plassering av tuben, ved bruk av
teknikken som beskrives i dette dokumentet, skal utfgres i kontrollerte omgivelser (f.eks. intensivavdelingen
eller operasjonssalen) med assistanse fra oppleert personell.

KONTRAINDIKASJONER
« Plassering av trakeostomitube i akuttilfelle
« Pasienter med forstorrede skjoldbruskkjertler
« Ikke-palperbar ringbrusk
« Pediatrisk bruk
« Ikke-intuberte pasienter
« PEEP (positivt, endeekspiratorisk luftveistrykk) hayere enn eller lik 20
« Ukorrigert koagulopati
« Eksisterende infeksjon pé trakeostomistedet
- Eksisterende malignitet pa trakeostomistedet
« Ustabil cervikalcolumnafraktur
- Tidligere kirurgi pa trakeostomistedet (f.eks. tyreoidektomi)
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ADVARSLER

« Denne anordningen skal kun brukes av leger med opplaering i og erfaring med teknikker for perkutan
trakeostomi.

« Veer ngye med 4 sikre at komponentene som brukes pa hvert trinn, er riktig plassert i luftroret. Feil
plassering av komponentene kan fare til potensielt livstruende skade.

- Feil dilatasjonsteknikk eller feil plassering av trakeostomitube kan fore til forsinkede komplikasjoner (f.eks.
tubulaer stenose).

« Folg aseptisk teknikk ngye under plassering av denne anordningen.

« For det forsokes perkutan trakeostomi, mé pasientens luftvei sikres med en endotrakealtube.

+ Anatomiske anomalier kan gjere det vanskelig a utfere prosedyren. Tilstedevaerelsen av anomale blodkar
kan fore til stor bledning under prosedyren.

+ Hos sma eller korte pasienter (40-50 kg eller mindre og/eller med hayde pa 122 cm eller mindre) ma det
utvises forsiktighet for a unnga skade pa luftveien i niva med carina.

FORHOLDSREGLER

- Bronkoskopisk veiledning anbefales pa det sterkeste under plassering av denne anordningen, for &
redusere sannsynligheten for paratrakeal innfering og for a fastsla den intratrakeale posisjonen til nalen,
ledevaieren, dilatatorene og trakeostomituben.

« En ultralydundersgkelse av pasientens hals for prosedyren kan forenkle identifisering av anatomiske
variasjoner.

- Dette produktet er beregnet til bruk av leger som er opplaert i, og har erfaring med, teknikker for perkutan
trakeostomi. Standardteknikker for perkutan plassering av trakeostomituber skal benyttes.

« Ikke resteriliser komponentene.

« Bekreft alltid nalens tilgang til loftreret gjennom bobleaspirasjon eller bronkoskopisk visualisering.

« Oppretthold sikkerhetsposisjonsmerkene pa ledevaieren, ledekateteret og dilatatoren under dilatering for
& unngé traume pa posterior vegg i luftrgret.

« Trakeostomituben skal passe godt i lastedilatatoren for innfering.

« Rikelig med smeremiddel pa overflaten av lastedilatatoren gir bedre tilpasning og plassering av
trakeostomituben.

- Lastedilatatorer er laget kun for a settes inn i en trakeostomitube. Lastedilatatorer skal ikke brukes til &
opprette stomi.

« Plasseringen til trakeostomituben skal kontrolleres med rentgen av thorax.

« Vaer ngye med a ikke fore Blue Rhino G2-Multi-dilatatoren for langt inn i pasientens luftveier.

+ Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt,
og det kan vaere grunn til bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling. MERKNAD:
Bronkoskopiadapteren er den eneste komponenten i dette settet som inneholder flatalter.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Perforering av luftreret
« Mislykket plassering av trakeostomitube
« Hypoksi
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PRODUKTANBEFALINGER
Anbefalte lastedilatatorsterrelser og tilhgrende trakeostomituber

Lastedilatator Kompatible ISO-trakeostomitubestorrelser
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5 mm 7,5 mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5 mm 85mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Kompatibilitetstesting ble utfert med Shiley®' Flex- og Shiley®' Evac-trakeostomituber. Nar det brukes en annen
trakeostomituber av egnet starrelse, skal det sikres at trakeostomitubens spiss sitter godt pa dilatatoren.

BRUKSANVISNING
Klargjgring av pasienten
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. Felg instruksjonene fra produsenten av trakeostomituben og test ballongmansjetten og fyllingen av systemet.

Plasser pasienten i trakeostomileie. (Fig. 4) Legg en pute under skuldrene for 8 muliggjere full utstrekning av
hode og hals. Hodekanten pé pasientsengen kan heves 30-40 grader etter legens skjgnn.

Bruk respiratorendringer og sedasjon til & kontrollere pasientens respirasjon. Et PEEP-niva (positivt
endeekspiratorisk trykk) pa 5-10 anbefales.

Be klinikere som héandterer luftveiene om a lgsne festeteipen pa endotrakealtuben som er pa plass og temme
mansjetten, og gjere nedvendige endringer i tidevolum, frekvens osv. for & evaluere kompensasjonen som
trengs for luftlekkasje. Fyll opp igjen mansjetten pa endotrakealtuben. Det ma anvendes kontinuerlig
oksymetriovervakning.

Klargjer og draper det anteriore halsomradet.

Smer rikelig overflaten pa lastedilatatoren av egnet storrelse, og last trakeostomituben inn pa dilatatoren.
Serg for at trakeostomitubens spiss sitter godt pé dilatatoren. (Fig. 2) Serg for at ballongen er helt temt. Smor
trakeostomitubeenheten grundig.

Trakeostomiprosedyre

MERKNAD: Trakeostomituber med to kanyler kan ogsa plasseres med den folgende teknikken. Den
indre kanylen ma fiernes for innfgring. Kontroller alltid at dilatatoren sitter godt pa trakeostomituben for
innfering.

1

2

3

. Palper referansepunktstrukturer (skjoldbruskhakk, ringbrusk) for a sikre riktig plassering av trakeostomituben.

il og til slutt tubepl: ingen skal gjores pa nivaet mellom forste og andre trakealbrusk eller
mellom andre og tredje trakealbrusk safremt det er mulig. (Fig. 3)

. Etter innfaring av lokalbedovelse skal det gjgres et 1,5-2,0 cm hudinnsnitt (vertikalt eller horisontalt) pa det

valgte innferingsstedet. (Fig. 5)

. Bruk om gnskelig en buet mosquito-klemme til a dissekere vertikalt og transversalt ned til anterior trakealvegg.

(Fig. 6) Med en fingertupp dissekeres fremsiden av Igftreret, i midtlinjen, fri for eventuelt vev, og ringbrusken
identifiseres. Flytt isthmus thyroidea nedover, hvis til stede. MERKNAD: Et tilstrekkelig hudinnsnitt og butt
disseksjon av det subkutane vevet kan minimere behovet for overdreven kraft og rotasjon i lopet av prosedyren.
Overdreven kraft og rotasjon kan fore til langvarige komplikasjoner (f.eks. stenose).

1
“Shiley" e et registrert varemerke for Covidien LP.
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4. Tem mansjetten pa endotrakealtuben og trekk tilbake til en passende avstand over innfgringsstedet, men
fremdeles innenfor luftraret. Fyll opp igjen mansjetten etter at endotrakealtuben er riktig plassert.

. Fest en sproyte som er fylt halvveis med vaeske, til innferingsnalen og finn den trakeale luftkolonnen ved a rette

nélen, i midtlinjen, posteriort. Bekreft innfering i trakeall ved irasjon pa den sproyten, som skal

resultere i luftbobleretur. (Fig. 7) Alternativt, hvis det brukes bronkoskopi, skal det visuali: at nalen
fores inn i loftroret.

MERKNAD: Det er viktig & unnga at nalen spidder endotrakealtuben. For a sikre at endotrakealtuben

ikke spiddes, skal den fares forsiktig inn og ut med 1 cm. Hvis tuben spiddes, vil man se og fole at nilen

ogsa beveger seg. Hvis dette skjer, ma nalen trekkes ut og endotrakealtuben trekkes tilbake, og deretter

settes nalen inn igjen. MERKNAD: Riktig plassering og innretting kan bidra til & minimere komplikasjoner (f.eks.
stenose).

Nar nalespissen er plassert i luftroret, kan lokalbedavelse injiseres (om nedvendig).

. Nar det oppnas fri luftstrem, uten at endotrakealtuben spiddes, skal du fjerne den indre nalen i
innforingsnalenheten og fere den ytre FEP-hylsen flere millimeter frem. MERKNAD: Hvis det brukes en
innferingsnal uten hylse, ga til trinn 9.

. Fest en sproyte til FEP-hylsen og og bekreft pa nytt plasseringen i trakeallumenet ved a visualisere fri strom av

luft inn i spreyten under aspirasjon. (Fig. 8) Alternativt kan plasseringen bekreftes p& nytt ved & visualisere FEP-

hylsen i luftraret med bronkoskop. Fjern sprayten.

For inn ledevaieren med J-tupp flere cm inn i luftroret. (Fig. 9) MERKNAD: Vaieren skal kunne innfgres fritt, uten

motstand. Hvis du kjenner motstand, mé du ikke bruke makt pa ledevaieren. Bekreft pa nytt riktig plassering av

FEP-hylsen og innfgringsnalen ved hjelp av bronkoskop, og for deretter ledevaieren inn i luftrgret til det distale

merket pa ledevaieren nér hudnivaet.

10. Fjern FEP-hylsen eller innfaringsnalen mens du opprettholder ledevaierposisjonen i trakeallumenet. (Fig. 9)

11. Oppretthold ledevaierens posisjon ved hudnivdmerket, og dilater det innledende trakeale tilgangsstedet ved &

fore den korte, 14 Fr innforingsdilatatoren frem over ledevaieren med en lett vridningsbevegelse. (Fig. 10)

12. Fjern dilatatoren mens du opprettholder ledevaierposisjonen.

13. Aktiver det hydrofile belegget ved & senke den distale enden av Blue Rhino G2-Multi-dilatatoren ned i sterilt vann

eller steril saltlgsning.

14. For Blue Rhino G2-Multi-dilatatoren og ledekateteret som én enhet frem over ledevaieren samtidig som du

opprettholder ledevaierposisjonen. (Fig. 11) MERKNAD: Innrett den proksimale enden av ledel et med

merket pa den proksimale delen av ledevaieren. (Fig. 1) Dette sikrer at den distale enden av ledekateteret er
riktig plassert bak pa ledevaieren, noe som forhindrer mulig traume pé posterior trakealvegg under pafelgende
manipulasjoner. MERKNAD: Bronkoskopisk veiledning kan ogsa forhindre mulig traume pé posterior trakealvegg.

Begynn & dilatere det trakeale tilgangsstedet ved a a fore ledekateteret og Blue Rhino G2-Multi-dilatatoren inn i

luftroret. For riktig innretting av dil pa ledevaier/I | skal den proksimale enden

av dilatatoren plasseres ved det enkle plasseringsmerket pa ledekateteret. Dette sikrer at den distale
spissen pa dil I riktig ved erhetsk pa led for & forhindre mulig traume
pa den posteriore trakealveggen under innfgring. Mens du opprettholder de visuelle referansepunktene
og posisjonsforholdene mellom ledevaieren, ledekateteret og dilatatoren, skal de feres som én enhet frem til
hudnivamerket pa Blue Rhino G2-Multi-dilatatoren. (Fig. 11) MERKNAD: Riktig plassering og innretting kan bidra
til & minimere komplikasjoner (f.eks. stenose).

16. For frem og trekk tilbake dilatasjonsenheten flere ganger for a dilatere det trakeale tilgangsstedet effektivt.
MERKNAD: Ledevaieren ma alltid lede dilatatoren og ledekateterenheten for & unnga mulig traume pé posterior
trakealvegg under dilatering. Veer ngye med & holde ledekateterenheten riktig innrettet med merket pa den
proksimale delen av ledevaieren. Dette sikrer at spissen pé ledekateterenheten ikke fares frem forbi den distale
spissen pé ledevaieren innenfor luftroret.

. Fjern Blue Rhino G2-Multi- dllatatoren og la ledevaier/ledekateter-enheten vaere pé plass. Respiratorisk

je gjennom tral ien skal observeres for & bekrefte intratrakeal plassering av
ledevaieren og ledekateteret.

. For trakeostomituben (lastet pa dilatatoren) over ledevaier/ledekateter-enheten og frem til sikkerhetskanten pa
ledekateteret, og for deretter ledevaieren, ledekateteret, lastedilatatoren og trakeostomituben som én enhet inn
i luftroret. (Fig. 12)
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MERKNAD: Enheten skal veere innrettet vinkelrett pa aksen til luftraret under innfering for a danne jevn
dilatasjon mellom trakealbrusker. Sa snart trakeostomituben er innenfor trakeallumenet, kan enheten rettes
caudalt. MERKNAD: Riktig plassering og innretting kan bidra til & minimere komplikasjoner (f.eks. stenose).
19. For trakeostomituben frem til flensen. Fjern dilatatoren, ledekateteret og ledevaieren, og la trakeostomituben
veere pa plass. (Fig. 13) MERKNAD: N& kan bronkoskopet setts inn i trakeostomituben for & bekrefte riktig
plassering. MERKNAD: Hvis det brukes en trakeostomitube med to kanyler, skal du pa dette tidspunktet sette inn
den indre kanylen.
Fyll ballongmansjetten pa trakeostomituben. Koble trakeostomituben til respiratoren. Bekreft plasseringen til
trakeostomituben ved hjelp av standardmetoder (f.eks. kapnografi, pustelyder osv).
. Tem og fjern endotrakealtuben.
. Utfor suging for & fastsla om det foreligger noe signifikant bladning eller mulig obstruksjon som ikke er notert
pa dette tidspunktet.
23. Om ngdvendig kan det tas én sutur p& bunnen av det innledende innsnittet.

2

o

2
2

[N

Etter plassering

Folg sykehusprotokollen for behandling og vedlikehold etter trakeostomi.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til
din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

INTRODUKTOR DO TRACHEOSTOMII PRZEZSKORNEJ BLUE RHINO®
G2-MULTI

PRZESTROGA: Zgodnie z pra federal Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Zestaw / tacka z kompletnym zestawem introduktora do tracheostomii przezskérnej Blue Rhino G2-Multi
sktada sie z nastepujacych elementéw podstawowych: igta wprowadzajaca, prowadnik z korncéwka J,
rozszerzacz wprowadzajacy, cewnik prowadzacy, rozszerzacze tadujace i jednostopniowy rozszerzacz Blue
Rhino G2-Multi. Rozszerzanie odbywa sie jednostopniowo przy uzyciu rozszerzacza Blue Rhino G2-Multi
z zastosowaniem metody Seldingera. Prawidtowe ustawienie elementéw przedstawia (Rys. 1).
PRZEZNACZENIE

Zestaw / tacka z kompletnym zestawem introduktora do tracheostomii przezskérnej Blue Rhino G2-Multi
jest przeznaczony do przezskérnej tracheostomii dylatacyjnej w celu zapewnienia droznosci drég
oddechowych wytgcznie u 0séb dorostych. Umieszczanie rurki, z zastosowaniem techniki opisanej

w niniejszym dokumencie, powinno sie odbywac w kontrolowanym srodowisku (np. OIOM lub sala
operacyjna) przy udziale wyszkolonego personelu.

PRZECIWWSKAZANIA
+ Umieszczanie rurki tracheostomijnej w sytuacjach nagtych
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« Pacjenci z powigkszong tarczyca

« Niewyczuwalna chrzastka pierscieniowata

« Zastosowania pediatryczne

« Pacjenci niezaintubowani

« Wartos¢ PEEP (dodatnie ci$nienie koricowo-wydechowe) wynoszaca 20 lub wiecej
« Nieskorygowana koagulopatia

« Istniejace wczesniej zakazenie w miejscu tracheostomii

- Istniejacy wczesniej nowotwdr ztosliwy w miejscu tracheostomii

« Niestabilne pekniecie odcinka szyjnego kregostupa

« Wezesdniejszy zabieg chirurgiczny w miejscu tracheostomii (np. naciecie tarczycy)

OSTRZEZENIA

« To urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w stosowaniu
technik tracheostomii przezskornej.

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby sie upewnic, ze elementy uzywane na kazdym etapie sg prawidtowo
umieszczone w obrebie tchawicy. Nieprawidtowe umieszczenie elementéw moze prowadzi¢ do obrazen
potencjalnie zagrazajacych zyciu.

« Nieprawidtowa technika rozszerzania lub nieprawidtowe umieszczenie rurki tracheostomijnej moze
prowadzi¢ do powiktan wystepujacych z opéznieniem (np. zwezenia spiralnego).

« Podczas umieszczania tego urzadzenia nalezy ciéle przestrzegac zasad aseptyki.

« Przed rozpoczeciem tracheostomii przezskérnej drogi oddechowe pacjenta nalezy zabezpieczy¢ przy
pomocy rurki dotchawiczej.

+ Wady anatomiczne moga utrudni¢ wykonanie zabiegu. Obecnos¢ nietypowych naczyn krwionos$nych
moze spowodowac nadmierne krwawienie podczas zabiegu.

« W przypadku pacjentéw o matym wzroscie lub o matej masie ciata (o masie ciata nieprzekraczajacej
40-50 kg i/lub o wzroscie nieprzekraczajacym 122 cm) nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie spowodowac
obrazen drég oddechowych na poziomie ostrogi tchawicy.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Podczas umieszczania tego urzadzenia zdecydowanie zaleca sie kontrole bronchoskopowa,
aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wprowadzenia przytchawiczego oraz okresli¢ potozenie
wewnatrztchawicze igty, prowadnika, rozszerzaczy i rurki tracheostomijne;j.

« Badanie ultrasonograficzne szyi pacjenta przed zabiegiem moze utatwic identyfikacje nietypowej anatomii.

« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i doswiadczonych w stosowaniu
technik tracheostomii przezskornej. Nalezy stosowa¢ standardowe techniki umieszczania przezskornego
rurek tracheostomijnych.

« Nie wolno ponownie sterylizowac elementdw.

« Nalezy zawsze potwierdzi¢ dostep igty do tchawicy poprzez zasysanie pecherzykéw powietrza lub
wizualizacje bronchoskopowa.

« Utrzymac potozenie znacznikéw bezpiecznego pozycjonowania prowadnika, cewnika prowadzacego
i rozszerzacza podczas zabiegu rozszerzania, aby nie doszto do urazu tylnej $ciany tchawicy.

« Rurka tracheostomijna powinna scisle przylegac do rozszerzacza tadujgcego na potrzeby wprowadzania.

+ Obfite nasmarowanie powierzchni rozszerzacza fadujacego utatwi dopasowanie i umieszczenie rurki
tracheostomijnej.

« Rozszerzacze tadujace sg przeznaczone wytacznie do wprowadzania do rurki tracheostomijnej.
Rozszerzaczy tadujgcych nie nalezy uzywac do tworzenia stomii.

« Potozenie rurki tracheostomijnej nalezy potwierdzi¢ przy pomocy zdjecia rentgenowskiego klatki
piersiowej.
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« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie wsungc rozszerzacza Blue Rhino G2-Multi zbyt daleko do drég
oddechowych pacjenta.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany
i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwoéj. UWAGA: Lacznik do bronchoskopii
jest jedynym elementem tego zestawu zawierajacym ftalany.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Perforacja tchawicy
« Nieudane umieszczenie rurki tracheostomijnej
« Hipoksja
ZALECENIA DOTYCZACE PRODUKTU
Zalecane rozmiary rozszerzaczy tadujacych i powigzane rurki tracheostomijne

Rozszerzacz tadujacy Kompatybilne rozmiary I1SO rurek tracheostomijnych
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5 mm 7,5 mm
8,0 mm 8,0mm
8,5mm 8,5mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Badania kompatybilnosci przeprowadzono z uzyciem rurek tracheostomijnych Shiley®' Flex i Shiley®' Evac.
W przypadku uzywania innej rurki tracheostomijnej o odpowiednim rozmiarze nalezy sie upewni¢, ze korcowka
rurki tracheostomijnej écisle przylega do rozszerzacza.

INSTRUKCJA UZYCIA
Przygotowanie pacjenta

1. Postepujac zgodnie z instrukcjami producenta rurki tracheostomijnej, przetestowac mankiet balonu i system
napetniania.

2. Utozy¢ pacjenta w pozycji tracheostomijnej. (Rys. 4) Umiesci¢ poduszke pod ramionami, aby umozliwi¢ catkowite
wyprostowanie gtowy i szyi. Wezgtowie tozka pacjenta mozna unies¢ pod katem 30-40 stopni zgodnie z decyzjq
lekarza.

3. Przy pomocy ustawien respiratora i sedacji kontrolowac¢ oddech pacjenta. Zaleca sie wartos¢ PEEP (dodatnie
cisnienie korncowo-wydechowe) wynoszaca 5-10.

4. Polecic lekarzowi zapewniajagcemu droznos$¢ drég oddechowych poluzowanie tasm mocujgcych zatozonej rurki
dotchawiczej i opréznienie mankietu, odpowiednio zmieniajac objetos¢ oddechowa, czestotliwos¢ itp., aby
oceni¢ wymagana kompensacje ucieczki powietrza. Ponownie napetni¢ mankiet rurki dotchawiczej. Nalezy stale

pr owanie oksymetrii.
5. Przygotowac i obtozy¢ przedni obszar szyi.
6. Obficie nasmarowac powierzchnie rozszerzacza tadujacego o odpowiednim rozmiarze i zatadowac rurke
tracheostomijna na rozszerzacz. Upewnic sig, ze koncdwka rurki tracheostomijnej scisle przylega do rozszerzacza.
(Rys. 2) Upewnic sie, ze balon jest catkowicie oprézniony. Dokfadnie nasmarowac zespét rurki tracheostomijnej.

1
Shiley" jest zastrzezonym znakiem towarowyrm firmy Covidien LP
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Zabieg tracheostomii

UWAGA: Stosujac ponizsza technike, mozna réwniez umieszczac rurki tracheostomijne z dwiema kaniulami.
Kaniule wewnetrzna nalezy usunac na czas wprowadzania. Nalezy zawsze sprawdzac przyleganie
rozszerzacza do rurki tracheostomijnej przed wprowadzeniem.
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. Zbadac palpacyjnie struktury stanowigce punkty orientacyjne (wcigcie tarczowe, chrzastke piers

ieniowata),

iwe miejsce umieszczenia rurki tracheostomijnej. W miare mozliwosci najlepiej jest k
¢ rurke na poziomie miedzy pierwsza i druga chrzastka tchawicza lub miedzy druga
i trzecia chrzastka tchawicza. (Rys. 3)
Po podaniu znieczulenia miejscowego wykonac naciecie skory o dtugosci 1,5-2,0 cm (pionowe lub poziome)
W wybranym miejscu wprowadzenia. (Rys. 5)
W razie potrzeby uzy¢ zakrzywionego zacisku typu mosquito, aby je delikatnie wypreparowac pionowo
i poprzecznie w dot, az do przedniej Sciany tchawicy. (Rys. 6) Opuszka palca oddzieli¢ przéd tchawicy, w linii
posrodkowej, od tkanek i zidentyfikowa¢ chrzastke pierécieniowata. Przemiesci¢ wezine tarczycy w dot, jesli jest
obecna. UWAGA: Odpowiednie nacigcie skory i preparowanie na tepo tkanki podskérnej moze zminimalizowac
potrzebe stosowania nadmiernej sity i skrecania podczas zabiegu. Nadmierna sita i skrecanie moga prowadzi¢ do
dtugotrwatych powikifan (np. zwezenia).
Oprézni¢ mankiet rurki dotchawiczej i wycofa¢ na odpowiednia odlegtos¢ powyzej miejsca wprowadzenia,
ale nadal w obrebie tchawicy. Ponownie napetni¢ mankiet po osiggnieciu prawidtowego potozenia rurki
dotchawiczej.
Przymocowac do igty wprowadzajacej strzykawke wypetniong do potowy ptynem i odszukac kolumne
pometrznq tchawicy, kierujac igte w I|n|| posrodkowe; do tytu. Sprawdzi¢ wejscie do swiatta tchawicy poprzez

strzy 3, €O sp je pojawienie sie pecherzykéw powietrza. (Rys. 7) Ewentualnie,
w przypadku ia bronchoskopii, wizuali ¢ igle wchodzaca do tchawicy.
UWAGA: Wazne jest, aby igta nie przebita rurki dotchawiczej. Aby si¢ upewni, ze rurka dotchawicza nie
zostala przebita, nalezy nig delikatnie poruszac w przéd i w tyt na odlegtosc 1 cm. Jesli rurka zostata
przebita, igta bedzie w sposéb widoczny i wyczuwalny réwniez slq poruszaé. W takim przypadku nalezy
wycofac igte, odciagnac rurke dotchawicza, a ep p! dzic¢ igte. UWAGA: Prawidtowe
umieszczenie i ustawienie moze pomoéc zminimalizowad ryzyko powikfan (np. zwezenia).
Po umieszczeniu korcdwki iglty w tchawicy mozna wstrzyknac znieczulenie miejscowe (w razie potrzeby).
Gdy uzyskany zostanie swobodny przeptyw powietrza, bez przebicia rurki dotchawiczej, wyjac igte wewnetrzng
zespotu igly wprowadzajacej i wsunac¢ zewnetrzna koszulke FEP o kilka milimetrow. UWAGA: W przypadku
uzywania igly wprowadzajacej bez koszulki przejs¢ do kroku 9.
Podtaczyc strzykawke do koszulki FEP i ponownie potwierdzi¢ potozenie w $wietle tchawicy, wizualizujac
swobodny przeptyw powietrza do strzykawki podczas zasysania. (Rys. 8) Ewentualnie ponownie potwierdzi¢
potozenie, wizualizujac koszulke FEP w tchawicy za pomoca bronchoskopu. Usunac strzykawke.
Wprowadzi¢ prowadnik z koricowka J kilka centymetréw do tchawicy. (Rys. 9) UWAGA: Prowadnik powinien
sie wsuwac swobodnie, bez oporu. W razie napotkania oporu nie wolno wprowadza¢ prowadnika z uzyciem sity.
Potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie koszulki FEP lub igty wprowadzajacej za pomocg bronchoskopii, a nastepnie
wsuwac prowadnik do tchawicy do momentu, gdy znacznik dystalny na prowadniku osiggnie poziom skory.
Usunac koszulke FEP lub igte wprowadzajaca, utrzymujac potozenie prowadnika w Swietle tchawicy. (Rys. 9)
Utrzymujac potozenie prowadnika zgodnie ze znacznikiem poziomu skéry, rozszerzy¢ poczatkowe miejsce
dostepu do tchawicy poprzez wsuniecie krétkiego rozszerzacza wprowadzajacego 14 Fr po prowadniku
z zastosowaniem niewielkiego ruchu obrotowego. (Rys. 10)
Wyjac rozszerzacz, utrzymujac potozenie prowadnika.
Aktywowac powtoke hydrofilng, zanurzajac koniec dystalny rozszerzacza Blue Rhino G2-Multi w wodzie jatowej
lub jatowej soli fizjologiczne;j.

. Wsunac rozszerzacz Blue Rhino G2-Multi i cewnik prowadzacy jako cato$¢ po prowadniku, utrzymujac potozenie

prowadnika. (Rys. 11) UWAGA: Ustawic¢ koniec proksymalny cewnika prowadzacego przy znaczniku na czesci
proksymalnej prowadnika. (Rys. 1) Umozliwi to upewnienie sig, ze koniec dystalny cewnika prowadzacego jest
prawidtowo umiejscowiony na tylnej czesci prowadnika, aby zapobiec mozliwemu urazowi tylnej sciany tchawicy
podczas dalszego manewrowania. UWAGA: Kontrola bronchoskopowa réwniez moze zapobiec mozliwemu
urazowi tylnej $ciany tchawicy.
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15. Rozpoczac rozszerzanie miejsca dostepu do tchawicy, wsuwajac cewnik prowadzqcy irozszerzacz Blue Rhino

G2-Multi do tchaW|cy Aby prawidk ustawic r Z na pr d / le cewnika p dzacego,
nalezy ¢ koniec proksymalny r a przy pojedynczym znaczniku pozycjonowania na
cewniku prowadzqcym UmozI|W| to upewmeme sig, ze koncéwka dystalna r a jest prawidt

i przy k edzi jacej na il dzacym, aby nie doszto do mozliwego

urazu tylnej Sciany tchawicy podczas wprowadzania. Kontrolujqc wzrokowe punkty odniesienia i utrzymujac
wzgledne potozenie prowadnika, cewnika prowadzacego i rozszerzacza, wsunac je jako catosé na gtebokos¢
znacznika poziomu skéry na rozszerzaczu Blue Rhino G2-Multi. (Rys. 11) UWAGA: Prawidtowe umieszczenie

i ustawienie moze pomdc zminimalizowac¢ ryzyko powikfan (np. zwezenia).

16. Wsunac i wycofac zespot rozszerzajacy kilka razy, aby skutecznie rozszerzy¢ miejsce dostepu do tchawicy.
UWAGA: Prowadnik musi zawsze sie znajdowac przed rozszerzaczem i zespotem cewnika prowadzacego, aby
nie doszto do mozliwego urazu tylnej $ciany tchawicy podczas rozszerzania. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby
utrzymac prawidtowe ustawienie zespotu cewnika prowadzacego wzgledem znacznika na czesci proksymalnej
prowadnika. Umozliwi to upewnienie sig, ze koricéwka zespotu cewnika prowadzacego nie wsunie sie poza
koricowke dystalna prowadnika w tchawicy.

17. Usunac rozszerzacz Blue Rhino G2-Multi, pozostawiajac prowadnik/zespét cewnika prowadzacego na miejscu.
Nalezy zwréci¢ uwage na ucieczke powietrza z drég oddechowych przez otwér tracheostomijny, aby

Hrié motayent . i " o

P P P P

18. Wsunac rurke tracheostomijna (zatadowang na rozszerzaczu) po prowadniku/zespole cewnika prowadzacego
do krawedzi zabezpieczajacej cewnika prowadzacego, a nastepnie wsunaé prowadnik, cewnik prowadzacy,
rozszerzacz fadujacy i rurke tracheostomijng jako cato$é do tchawicy. (Rys. 12)

UWAGA: Zespot powinien by¢ skierowany prostopadle do osi tchawicy podczas wprowadzania, aby zapewnic¢
jednakowe rozszerzenie miedzy chrzastkami tchawiczymi. Kiedy rurka tracheostomijna znajdzie sie¢ wewnatrz
Swiatta tchawicy, zespot moze by¢ skierowany w kierunku odgtowowym. UWAGA: Prawidiowe umieszczenie

i ustawienie moze pomdc zminimalizowac ryzyko powikfan (np. zwezenia).

19. Przesunac rurke tracheostomijng do kotnierza. Wyja¢ rozszerzacz, cewnik prowadzacy i prowadnik, pozostawiajac
rurke tracheostomijng na miejscu. (Rys. 13) UWAGA: Na tym etapie do rurki tracheostomijnej mozna wprowadzi¢
bronchoskop, aby potwierdzi¢ prawidtowe potozenie. UWAGA: W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej
z dwiema kaniulami na tym etapie nalezy wprowadzi¢ kaniule wewnetrzna.

20. Napetni¢ mankiet balonu rurki tracheostomijnej. Podtaczy¢ rurke tracheostomijng do respiratora. Potwierdzi¢
potozenie rurki tracheostomijnej, stosujac standardowe metody (np. kapnografie, szmery oddechowe).

21. Oproznic i usungc rurke dotchawicza.

22. Wykonac odsysanie, aby ustali¢, czy istnieje znaczace krwawienie lub mozliwa niedroznos¢, ktérej nie zauwazono
do tej pory.

23. W razie potrzeby mozna wykonac jeden szew u dotu pierwszego naciecia.

Po umieszczeniu
Postepowac zgodnie z protokotem szpitala w zakresie opieki i konserwacji po zabiegu tracheostomii.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jedli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z
opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu
uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela
handlowego firmy Cook.
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PORTUGUES

INTRODUTOR PARA TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA BLUE RHINO®
G2-MULTI

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide
licenciado (ou mediante prescrigao de um destes profissionais).

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto introdutor para traqueostomia percutdnea Blue Rhino G2-Multi/tabuleiro é constituido

por estes componentes principais: uma agulha introdutora, um fio guia com ponta em J, um dilatador
introdutor, um cateter guia, dilatadores de carregamento e um dilatador Blue Rhino G2-Multi de fase Unica.
A dilatagdo ocorre num passo com o dilatador Blue Rhino G2-Multi utilizando a técnica de Seldinger. O
alinhamento correto dos componentes € ilustrado na (fig. 1).

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto introdutor para traqueostomia percutdnea Blue Rhino G2-Multi/Tabuleiro destina-se a
traqueostomia percutanea com dilatacdo para gestao das vias aéreas apenas em adultos. A colocagdo do
tubo, pela técnica descrita neste documento, deve ser feita em ambiente controlado (p. ex.: numa UCl ou
bloco operatério) com a ajuda de pessoal devidamente treinado.

CONTRAINDICACOES
- Colocagao de tubos de traqueostomia de emergéncia
« Doentes com tiroides aumentadas
- Cartilagem cricoide ndo palpavel
« Aplicacoes pediatricas
« Doentes nao intubados
« Valor de PEEP (pressao positiva no final da expiracao) igual ou superior a 20
- Coagulopatia nao corrigida
« Infecdo pré-existente no local da traqueostomia
« Malignidade pré-existente no local da traqueostomia
« Fratura instavel da coluna cervical
« Cirurgia anterior no local da traqueostomia (p. ex.: tiroidectomia)

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos experientes e com a devida formagéo em técnicas de
traqueostomia percutanea.

« Tenha cuidado para se certificar de que os componentes utilizados em cada passo sédo posicionados
adequadamente na traqueia. O posicionamento inadequado dos componentes pode levar a uma lesao
com potencial risco de vida.

+ A técnica de dilatagdo ou colocagao do tubo de traqueostomia inapropriados podem levar a complicagdes
tardias (p. ex.: estenose Corkscrew).

- Durante a colocagao deste dispositivo deve ser rigorosamente seguida uma técnica asséptica.

+ Antes de se tentar uma traqueostomia percutanea, a via aérea do doente tem de ser assegurada com um
tubo endotraqueal.

- A existéncia de anomalias anatémicas podera dificultar a execugdo do procedimento. A presenca de vasos
sanguineos anémalos pode provocar hemorragia excessiva durante o procedimento.

+ Em doentes leves ou pequenos (pessoas com peso entre 40 e 50 kg ou inferior, e/ou altura inferior a
122 cm), deve ter-se cuidado para ndo traumatizar as vias aéreas ao nivel da carena.
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PRECAUGOES

« Recomenda-se vivamente a orientacao broncoscépica durante a colocacao deste dispositivo para reduzir
a probabilidade de insercao paratraqueal e para determinar a posicao intratraqueal da agulha, do fio guia,
dos dilatadores e do tubo de traqueostomia.

+ Uma avaliacao ultrassonogréficia prévia do pescoco do doente pode ajudar na identificagéo de variagdes
anatémicas.

- Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas percutaneas
de traqueostomia. Devem empregar-se técnicas padronizadas para a colocagdo percutanea de tubos de
traqueostomia.

« Néo reesterilize os componentes.

« Confirme sempre o acesso por agulha na traqueia através da aspiracao por bolha de ar ou visualizagao
broncoscopica.

+ Mantenha as marcas de posicionamento de seguranca do fio guia, do cateter guia e do dilatador durante o
procedimento de dilatagdo para evitar traumatismos na parede posterior da traqueia.

+ O tubo de traqueostomia deve ficar bem ajustado no dilatador de carregamento para inser¢éo.

« A lubrificacdo abundante da superficie do dilatador de carregamento melhora o ajustamento e a colocagédo
do tubo de traqueostomia.

« Os dilatadores de carregamento foram concebidos exclusivamente para inser¢ao dentro de um tubo de
traqueostomia. Os dilatadores de carregamento nao devem ser usados para criacao de um estoma.

+ A posicao do tubo de traqueostomia deve ser confirmada por radiografia toracica.

« Tenha cuidado para nao avangar o Dilatador Blue Rhino G2-Multi demasiado na via aérea do doente.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo ou em criangas
nao foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos
e no desenvolvimento. NOTA: O adaptador de broncoscopia é o tinico componente neste kit que contém
ftalatos.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Perfuragéo da traqueia
« Colocagéo do tubo de traqueostomia falhada
- Hipoxia
RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
Tamanhos recomendados do dilatador de carregamento e tubos de traqueostomia associados

Dilatador de carregamento Tamanhos de tubos de traq ia ISO compativeis
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5 mm 7,5 mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5mm 8,5mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

O teste de compatibilidade foi realizado com tubos de traqueostomia Shiley®' Flex e Shiley®' Evac. Ao utilizar outros
tubos de traqueostomia com tamanho adequado, certifique-se de que a ponta do tubo de traqueostomia se ajusta
bem ao dilatador.

1
“Shiley" é uma marca registada da Covidien LP
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparagao do doente
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. Teste o “cuff” e o sistema de insuflagdo seguindo as instrugées do fabricante do tubo de traqueostomia.

Ponha o doente em posicdo de traqueostomia. (Fig. 4) Coloque uma almofada sob os ombros para permitir a
total extenséo da cabeca e do pescoco. A cabeceira da cama do doente pode ser elevada 30 a 40° por opgao do
médico.

Utilize as alteragdes do ventilador e sedagao para controlar a respiracdo do doente. Recomenda-se um nivel de
PEEP (pressao positiva no final da expiracao) de 5-10.

Informe o médico que realiza a gestao da via aérea para que desaperte as fitas de fixacdo do tubo endotraqueal
colocado e esvazie o “cuff’, fazendo as necessarias alteracdes no volume corrente, na frequéncia, etc., para avaliar
a compensagao necessaria para a fuga de ar. Volte a encher o “cuff” do baldo do novo tubo endotraqueal. Deve
proceder-se a itorizagao continua da oxi ia do doente.

Desinfete e coloque um pano de campo na zona anterior do pescogo.

Lubrifique generosamente a superficie do dilatador de carregamento de tamanho adequado e introduza o tubo
de traqueostomia sobre o dilatador. Certifique-se de que a ponta do tubo de traqueostomia se ajusta bem ao
dilatador. (Fig. 2) Certifique-se de que o baldo esté totalmente vazio. Lubrifique minuciosamente o conjunto de
tubo de traqueostomia.

Pr

" de .

NOTA: Os tubos de traqueostomla de dupla canula podem ser igualmente colocados usando a técnica
seguinte. A canula interior tem de ser removida para introdugao. Verifique sempre se o dilatador e o tubo
de traqueostomia estdo bem adaptados antes da inser¢éo.
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. Palpe as estruturas de referéncia (proeminéncia da tiroide, cartilagem cricoide) para se certificar da localizacao

certa para colocagéao do tubo de traqueostomia. O acesso e, em tltima analise, a colocagao do tubo é feita
idealmente ao nivel entre a primeira e a segunda cartilagens traqueais ou entre a segunda e a terceira
cartilagens traqueais, sempre que tal for praticavel. (Fig. 3)

Ap6s a introducao da anestesia local, faga uma incisao de 1,5 a 2,0 cm (vertical ou horizontal) no local de inser¢ao
escolhido. (Fig. 5)

Se desejar, utilize uma pinga mosquito para dissecar cuidadosamente, em posicao vertical e transversalmente
para baixo, na direcdo da parede anterior da traqueia. (Fig. 6) Com a ponta de um dedo, faca a disseccao da
parte frontal da traqueia, na linha média, visando afastar os tecidos e identificar a cartilagem cricoide. Desloque
o istmo da tiroide para baixo, caso esteja presente. NOTA: Uma incisdo da pele adequada e uma disseccao romba
do tecido subcutaneo podem minimizar a necessidade de forga excessiva e de tor¢ao durante o procedimento. A
forca excessiva e a rotagdo podem levar a complicacoes a longo prazo (p. ex.: estenose).

Esvazie o cuff do tubo endotraqueal e recue-o para uma distancia apropriada acima do local de insercao,

ainda assim dentro da traqueia. Volte a encher o cuff assim que o tubo endotraqueal tenha atingido a posicao
adequada.

Ligue uma seringa com fluido, meio cheia, na agulha introdutora e procure a coluna de ar traqueal, dirigindo a
agulha em posicéo posterior, na linha média. Confirme a entrada no limen traqueal aspirando com a seringa
e verificando o retorno de bolhas de ar. (Fig. 7) Alternativamente, se estiver a utilizar broncoscopia,
visualize a agulha a entrar na traqueia.

NOTA: E importante que a agulha ndo prenda o tubo end: jueal. Para ir que o tubo end queal
néo esta preso, desloque-o com cuidado 1 cm para dentro e para fora. Se o tubo estiver preso, observara

e sentira a agulha a deslocar-se com os movimentos do tubo. Caso isto ocorra, sera necessario recuar

a agulha, puxar o tubo endotraqueal para tras e voltar a inserir a agulha. NOTA: O posicionamento e
alinhamento adequados podem ajudar a minimizar complicacées (p. ex.: estenose).

Podera injetar a anestesia local quando a ponta da agulha estiver posicionada na traqueia (se necessario).

. Quando obtiver um fluxo de ar livre e o tubo endotraqueal nao estiver preso, retire a agulha interna do conjunto

de agulha introdutora e avance vérios milimetros a bainha externa em FEP. NOTA: Se estiver a utilizar uma agulha
introdutora sem uma bainha, prossiga para o passo n.° 9.
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Ligue uma seringa a bainha em FEP e volte a confirmar a posi¢ao no interior do limen traqueal, visualizando

o fluxo de ar livre para dentro da seringa quando aspirado. (Fig. 8) Em alternativa, volte a confirmar a posicao

visualizando a bainha FEP na traqueia com o broncoscdpio. Remova a seringa.

Introduza o fio guia com ponta em “J” vérios centimetros para dentro da traqueia. (Fig. 9) NOTA: O fio guia

deve progredir livremente, sem qualquer resisténcia. Caso sinta resisténcia, nao force o fio guia. Confirme, por

broncoscopia, que a bainha FEP ou a agulha introdutora est4 corretamente colocada e, em seguida, avance o fio

guia para dentro da traqueia até a marca distal no fio guia atingir o nivel da pele.

10. Retire a bainha em FEP ou a agulha introdutora enquanto mantém a posi¢ao do fio guia no interior do limen
traqueal. (Fig. 9)

. Mantendo a posicao do fio guia na marca de nivel da pele existente no fio guia, dilate o local de acesso traqueal
inicial avancando o dilatador introdutor curto de 14 Fr sobre o fio guia com um ligeiro movimento de tor¢éo.
(Fig. 10)

12. Remova o dilatador, mantendo a posicao do fio guia.

13. Ative o revestimento hidréfilo mergulhando a extremidade distal do dilatador Blue Rhino G2-Multi em dgua

estéril ou soro fisiologico estéril.

14. Faca avancar o dilatador Blue Rhino G2-Multi e o cateter guia como uma unidade sobre o fio guia, enquanto
mantém a posicao do fio guia. (Fig. 11) NOTA: Alinhe a extremidade proximal do cateter guia com a marca na
parte proximal do fio guia. (Fig. 1)Desta forma garante que a extremidade distal do cateter guia é devidamente
posicionada no fio guia, evitando possiveis traumatismos da parede traqueal posterior durante manipulagoes
subsequentes. NOTA: A orientacao broncoscopica pode também evitar possiveis traumatismos da parede
traqueal posterior.

. Comece a dilatar o local de acesso traqueal avancando o cateter guia e o dilatador Blue Rhino G2-Multi para
dentro da traqueia. Para alinhar corretamente o dilatador no conjunto de fio guia/cateter guia, posicione a
extremidade proximal do dilatador na marca de posicionamento tinica no cateter guia. Assim, garante que
a ponta distal do dilatador fica devidamente posicionada na saliéncia de seguranca do cateter guia, para
evitar possi da parede | posterior d ai dugao. Mantendo os pontos de
referéncia visual e as relagées de posicionamento entre o fio guia, o cateter guia e o dilatador, avance-os como
uma unidade até a marca de nivel da pele do dilatador Blue Rhino G2-Multi. (Fig. 11) NOTA: O posicionamento
e alinhamento adequados podem ajudar a minimizar complicagées (p. ex.: estenose).

16. Faga avancar e puxe o conjunto de dilatacdo para trés, varias vezes, para uma dilatagao eficaz do local de acesso

traqueal.

NOTA: A ponta do fio guia tem de ficar sempre a frente do dilatador e conjunto de cateter guia para evitar
possiveis traumatismos da parede traqueal posterior durante a dilatagdo. Deve ter-se cuidado para manter o
conjunto de cateter guia devidamente alinhado com a marca na parte proximal do fio guia. Desta forma, garante
que a ponta do conjunto de cateter guia ndo avanca para além da ponta distal do fio guia, para dentro da
traqueia.

17. Remova o dilatador Blue Rhino G2-Multi, deixando o conjunto fio guia/cateter guia em posicao. Deve notar a
fuga de ar respiratdrio através do estoma da traqueostomia para confirmar a localizagao intratraqueal do
fio guia e do cateter guia.

18. Faca avancar o tubo de traqueostomia (carregado no dilatador) sobre o conjunto de fio guia e cateter guia até
a saliéncia de seguranca do cateter guia e, em seguida, faga avancar o fio guia, o cateter guia, o dilatador de
carregamento e o tubo de traqueostomia como uma unidade para dentro da traqueia. (Fig. 12)

NOTA: Durante a insercao, o conjunto deve ser dirigido perpendicularmente ao eixo da traqueia para uma
dilatagao uniforme entre as cartilagens traqueais. Depois de o tubo de traqueostomia estar dentro do limen
traqueal, o conjunto pode ser direcionado caudalmente. NOTA: O posicionamento e alinhamento adequados
podem ajudar a minimizar complicages (p. ex.: estenose).

19. Faga avancar o tubo de traqueostomia até ao respetivo rebordo. Retire o dilatador, o cateter guia e o fio guia,
deixando o tubo de traqueostomia no lugar. (Fig. 13) NOTA: Nesta altura, o broncoscépio pode ser inserido
dentro do tubo de traqueostomia para confirmar a colocacao correta. NOTA: Se estiver a usar um tubo de
traqueostomia de dupla canula, insira nesta altura a canula interior.

20. Encha o “cuff” do tubo de traqueostomia. Ligue o tubo de traqueostomia ao ventilador. Confirme a posicao do

tubo de traqueostomia utilizando métodos padréo (p. ex.: capnografia, sons respiratérios, etc.).
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21. Esvazie e remova o tubo endotraqueal.

22. Aspire para determinar se existe alguma hemorragia significativa ou possivel obstru¢ao que nao tenha sido
notada até entéo.

23. Se for necessario, pode aplicar um ponto de sutura no bordo inferior da incisao inicial.

Apés a colocagdo
Siga o protocolo do hospital para cuidados e manutencao pds-traqueostomia.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto
a esterilidade do produto, nao o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

BLUE RHINO® G2-MULTI INFORARE FOR PERKUTAN TRAKEOSTOMI

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Blue Rhino G2-Multi inférarset/-bricka for perkutan trakeostomi bestér av dessa primara komponenter:

en introducernal, J-spetsad ledare, inforardilatator, guidingkateter, laddningsdilatatorer och Blue Rhino
G2-Multi dilatator med enkelsteg. Dilatation ske i ett steg med Blue Rhino G2-Multi dilatator med Seldinger-
teknik. Lamplig inriktning av komponenterna visas i (Fig. 1).

AVSEDD ANVANDNING

Blue Rhino G2-Multi inférarset/-bricka for perkutan trakeostomi ar avsedd for perkutan dilatationell
trakeostomi vid hantering av luftvdgar endast hos vuxna. Placering av kanylen med den teknik som beskrivs
hari bor ske i 6vervakad miljo (t.ex. intensivvardsenhet eller operationssal), med bistand av utbildad
sjukvérdspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
« Akut placering av trakeostomikanyl
« Patienter med forstorad skoldkortel
« Icke-palperbart ringbrosk
« Pediatriska tillimpningar
« Patienter som inte har intuberats
- Vdrdet for PEEP (positivt andexspiratoriskt tryck) ar storre dn eller lika med 20
« Okorrigerad koagulopati
« Preexisterande infektion vid trakeostomistallet
« Preexisterande malignitet vid trakeostomistallet
« Instabil cervikal fraktur
- Tidigare kirurgi vid trakeostomistallet (t.ex. thyroidektomi)
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VARNINGAR

- Endast ldkare med utbildning i och erfarenhet av tekniker for perkutan trakeostomi far anvanda denna
anordning.

- laktta forsiktighet for att sékerstalla att de komponenter som anvands i varje steg &r korrekt placerade i
luftstrupen. Felaktig placering av komponenterna kan resultera i méjlig livshotande skada.

- Felaktig dilatationsteknik eller felaktig placering av trakeostomikanyl kan resultera i fordréjda
komplikationer (t.ex. korkskruvsstenos).

« Aseptisk teknik maste foljas noggrant vid placering av denna anordning.

« Fore forsok till perkutan trakeostomi méste patientens luftvagar sékras med en endotrakealtub.

« Anatomiska abnormiteter kan gora det svart att utfora forfarandet. Forekomst av anomala blodkarl kan
orsaka kraftig blodning under forfarandet.

+ Med sma eller korta patienter (40-50 kg eller mindre och/eller individer som &r hégst 122 cm langa) méste
du vara forsiktig och forhindra att luftvdgarna skadas vid carinaniva.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- For att reducera risken for paratrakeal inféring samt for att bekrafta intratrakeal placering av nélen, ledaren,
dilatatorerna och trakeostomikanylen rekommenderas starkt vagledning med bronkoskop vid placering
av denna anordning.

« En utvédrdering med ultraljud av patientens hals fore proceduren kan hjélpa till att identifiera anatomiska
variationer.

- Produkten ar avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av perkutana
trakeostomitekniker. Standardtekniker fér perkutan placering av trakeostomikanyler ska anvéndas.

+ Komponenter fér inte omsteriliseras.

« Bekréfta alltid nalatkomst in i trakea via luftbubbelaspiration eller bronkoskopisk visualisering.

« For att forhindra trauma i bakre trakealvaggen vid dilatationsforfarandet ska
sakerhetspositionsmarkeringarna pé ledaren, guidingkatetern och dilatatorn bevaras pé plats.

« Trakeostomikanylen bor sitta tatt mot laddningsdilatatorn for inforing.

+ Om laddningsdilatatorns yta smorjs ordentligt forbattras trakeostomikanylens inpassning och placering.

+ Laddningsdilatatorerna har konstruerats for att endast foras in i trakeostomikanylen. Laddningsdilatatorer
bor inte anvandas for att skapa ett stoma.

« Trakeostomikanylens lage bor verifieras med brostrontgen.

« Var forsiktig och for inte fram Blue Rhino G2-Multi dilatator for langt in i patientens luftvéagar.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullstandigt
och det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling. OBS!
Bronkoskopiadaptern ar den enda komponenten i denna sats som innehéller ftalater.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Perforation av trakean
+ Misslyckad placering av trakeostomikanyl
« Hypoxi
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PRODUKTREKOMMENDATIONER
Rekommenderade storlekar pa laddningsdilatatorer och forknippade trakeostomikanyler

Laddningsdilatator Kompatibla ISO trakeostomikanylstorlekar
6,5mm 6,5mm
7,0 mm 7,0 mm
7,5 mm 7,5 mm
8,0 mm 8,0 mm
8,5 mm 85mm
9,0 mm 9,0 mm
10,0 mm 10,0 mm

Kompatibilitetstestning genomférdes med Shiley®! Flex and Shiley®' Evac trakeostomikanyler. Nér en annan
trakeostomikanyl av Iamplig storlek anvénds, se till att trakeostomikanylens spets sitter tatt pé dilatatorn.
BRUKSANVISNING
Forberedelse av patienten
. Testa kuffen och fyliningssystemet genom att félja instruktionerna fran tillverkaren av trakeostomikanylen.

2. Placera patienten i trakeostomilége. (Fig. 4) Placera en kudde under patientens axlar s& att huvudet och halsen
kan strackas ut helt. Om lakaren sa 6nskar kan huvudénden av sangen hojas 30-40 grader.

3. Kontrollera patientens andning genom att dndra ventilatorinstéllning och med lugnande medel. En PEEP-nivé p&
5-10 rekommenderas.

4. Instruera lakaren som skéter luftvdgarna att lossa fixeringstejpen fran endotrakealtuben som sitter pa plats
och tomma kuffen samt géra nddvandiga dndringar av tidalvolymen, frekvensen, etc. for att utvardera om
luftldckage behover kompenseras. Fyll kuffen pa endotrakealtuben igen. i lig oxy iover g
bér tillampas.

5. Forbered och drapera det framre halsomradet.

6. Smorj ytan pa en laddningsdilatator av Iamplig storlek ordentligt och placera trakeostomikanylen pa dilatatorn.

Sakerstall att trakeostomikanylens spets sitter tatt pa dilatatorn. (Fig. 2) Kontrollera att ballongen ér helt témd.
Smorj trakeostomikanylenheten ordentligt.

Trakeostomiforfarande
OBS! Dubbla trakeostomikanyler kan @ven placeras med nedanstaende teknik. Den inre kanylen méste
avldgsnas for inforing. Kontrollera alltid att dilatatorn passar i trakeostomikanylen innan inforing sker.

1. Palpera strukturer som &r riktmérken (skdldkértelns skara, ringbrosket) for att faststélla lampligt lage for placering
av trakeostomikanylen. Atk och, i sluténden, kanylplaceringen utfors idealiskt i nivan mellan forsta
och andra trakealbrosket eller mellan andra och tredje trakealbrosket narhelst det &r méjligt. (Fig. 3).

. Efter given lokalbeddvning, utfor ett 1,5-2,0 cm langt hudsnitt (vertikalt eller horisontellt) vid det valda
inforingsstéllet. (Fig. 5)

Om sé dnskas ska en bojd liten klamma anvéndas for att forsiktigt dissekera vertikalt och pa tvéren ned till

den framre trakealvdggen. (Fig. 6) Anvind fingerspetsen och dissekera framsidan av trakea, Iangs medellinjen,
befria den fran vavnad och identifiera ringbrosket. Forskjut skoldkértelns istmus nedat, om den finns. OBS! Ett
lampligt hudsnitt och trubbig dissektion av den subkutana vavnaden kan minimera behovet av 6verdriven kraft
och vridmoment under ingreppet. Overdriven kraft och vridning kan resultera i langsiktiga komplikationer (t.ex.
stenos).
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“Shiley* i ett registrerat varumérke som tillr Covidien LP
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4. Tém den endotrakealtubens kuff och dra tillbaka till ett Iampligt avstand ovanfor inféringsstéllet men fortfarande

inom trakean. Fyll kuffen igen sé snart endotrakealtubens ratta lage har uppnétts.

Anslut en spruta som &r halvfylld med vatska till introducernalen och sok efter den trakeala luftgdngen genom

att rikta nalen langs medellinjen bakat. Bekréfta mtrade i trakeallumen genom att aspirera med sprutan,

vilket ger en luftbubbla. (Fig. 7) Alternativt, om k kosk li nér nalen trader in i

trakean.

OBS! Det ar viktigt att nalen inte spetsar endotrakealtuben. For att sikerstilla att endotrakealtuben inte

har spetsats ska den forsiktigt forflyttas in och ut 1 cm. Om tuben har spetsats syns och kénns det att

nalen forflyttas. Om sa sker dr det nodvéndigt att dra ut nalen, dra tillbaka endotrakealtuben och sedan
fora in nalen igen. OBS! Korrekt placering och inriktning kan hjélpa till att minimera komplikationer (t.ex.
stenos).

Nar nalspetsen har placerats i trakea kan lokalbed6vning injiceras (vid behov).

. Nar fritt luftflode har &stadkommits, utan spetsning av endotrakealtuben, ska introducernélenhetens inre nal

avlagsnas och den yttre FEP-hylsan féras framat flera millimeter. OBS! Om en introducernal utan hylsa anvénds

ska du fortsatta med steg 9.

Anslut en spruta till FEP-hylsan och bekréafta aterigen placeringen inuti trakeallumen genom att visualisera fritt

luftfldde in i sprutan vid aspiration. (Fig. 8) Alternativt, bekréfta ater laget genom att visualisera FEP-hylsan i

trakean med bronkoskopet. Avldgsna sprutan.

For in ledaren med J-spets flera cm i trakea. (Fig. 9) OBS! Ledaren bor forflyttas fritt, utan motstand. Om du stoter

pa motstand, far ledaren inte forceras. Bekréfta med ett bronkoskop att FEP-hylsan eller introducernalen har

placerats korrekt, och fér sedan ledaren framat i trakea tills dess distala markering nar hudnivan.

10. Avldgsna FEP-hylsan eller introducernélen samtidigt som ledarens ldge inuti trakeallumen bevaras. (Fig. 9)

11. Bevara ledarens ldge vid dess positionsmarkering fér hudniva och dilatera den forsta trakeala atkomstplatsen
genom att fora fram den korta 14 Fr inforardilatatorn 6ver ledaren med en latt vridrérelse. (Fig. 10).

12. Avldgsna dilatatorn medan ledaren halls pa plats.

13. Aktivera den hydrofila beldaggningen genom att doppa den distala &nden av Blue Rhino G2-Multi dilatator i sterilt
vatten eller steril koksaltl6sning.

14. For fram Blue Rhino G2-Multi dilatator och guidingkatetern som en enhet 6ver ledaren samtidigt som ledaren
bevaras pé plats. (Fig. 11) OBS! Rikta in guidingkateterns proximala &nde mot markeringen pa den proximala
delen av ledaren. (Fig. 1) P4 sa satt sakerstéller du att guidingkateterns distala &nde har placerats sa langt
bak pé ratt satt pa ledaren, vilket férebygger eventuellt trauma i den bakre trakealvidggen vid efterféljande
manipulering. OBS! Bronkoskopisk végledning kan ocksa férhindra mojlig skada péa den bakre trakealvaggen.

15. Paborja dilatationen av den trakeala atkomstplatsen genom att féra in guidingkatetern och Blue Rhino G2-Multi
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dilatator i trakea. For att rikta in dilatatorn mot enh med led och guidingk 'n pa rétt satt ska
dilatatorns proximala énde pl vid guidi ns enda positi kering. Pa sa sitt sakerstiller
du att dilatatorns distala spets har placerats pa ratt satt vid sakerhets pa guidingk n,

for att forebygga eventuellt trauma i den bakre trakealvaggen vid inforing. Samtidigt som de visuella
referenspunkterna och placeringsforhéllandena mellan ledaren, guidingkatetern och dilatatorn bevaras ska de
foras framat som en enhet till positionsmarkeringen for hudniva pa Blue Rhino G2-Multi dilatator. (Fig. 11) OBS!
Korrekt placering och inriktning kan hjélpa till att minimera komplikationer (t.ex. stenos).

16. Dilatationsenheten ska foras fram och tillbaka flera ganger for att fullstandigt dilatera den trakeala
atkomstplatsen.

OBS! Ledaren maste alltid ligga framfér enheten med dilatatorn och guidingkatetern, for att férebygga
eventuellt trauma i den bakre trakealvdggen vid dilatation. Var noga med att bevara rétt inriktning

av guidingkateterenheten mot markeringen pa ledarens proximala del. Pa sa satt sékerstaller du att
guidingkateterenhetens spets inte fors fram bortom ledarens distala spets i trakea.

17. Avldgsna Blue Rhino G2-Multi dilatator och Iamna ledaren/guidingkateter-enheten pa plats. Respiratoriskt
luftlackage genom trakeostomin ska observeras for att bekréfta intratrakeal position av ledaren och
guidingkatetern.

18. For fram trakeostomikanylen (som sitter pé dilatatorn) 6ver enheten med ledaren och guidingkatetern till
sakerhetskanten pé guidingkatetern, och fér sedan in ledaren, guidingkatetern, laddningsdilatatorn och
trakeostomikanylen som en enhet i trakea. (Fig. 12)
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OBS! For jamn dilatation av trakealbrosken bor enheten riktas vinkelratt mot trakeans axel vid inféring. Nar
trakeostomikanylen val sitter i trakeallumen kan enheten riktas kaudalt. OBS! Korrekt placering och inriktning
kan hjélpa till att minimera komplikationer (t.ex. stenos).

19. For in trakeostomikanylen till dess flans. Avlagsna dilatatorn, guidingkatetern och ledaren samtidigt som
trakeostomikanylen lamnas kvar pa plats. (Fig. 13) OBS! Vid den har tidpunkten kan bronkoskopet féras in i
trakeostomikanylen for att bekrafta korrekt placering. OBS! Om en dubbel trakeostomikanyl anvands ska den
inre kanylen foras in i det har skedet.

20. Fyll trakeostomikanylens ballongkuff. Anslut trakeostomikanylen till ventilatorn. Bekréfta laget av

trakeostomikanylen med hjélp av standardmetoder (t.ex. kapnografi, andningsljud m.m.).

. Tém och avldgsna endotrakealtuben.

Utfor sugning for att faststalla om det forekommer markant blédning eller eventuell obstruktion som inte har

observerats tidigare.

23. Om sé behovs kan en sutur appliceras i den nedre delen av det inledande snittet.

2
2

o=

Efter placering
Folj sjukhusets rutiner for posttrakeostomivard och -underhall.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril
savida forpackningen dr ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sékerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-aterforsaljare for information om tillgéanglig litteratur.
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hthal 1 L od

This symbol on the label indicates that this device Specific phtt [<

in the device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:

BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na $titku znameng, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: diisodecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat

DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbol d

vha. fol akrony
BBP: Benzylbutylphthalat
DBP: Di-n-butylphthalat
DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat
DINP: Diisononylphthalat
« DIPP: Diisopentylphthalat
DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat
DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

«+ BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

+ DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

- DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

- DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTé 10 GUMBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6TL auti ) mepiéxel POaliké DOEIC.
Zuy POAAIKEG EVWOELC TIOU TIEPIEXOVTAL OF AUTH T OUCKEVH avayvwpilovtat Simla i) katw

ano 1o GUPPBOAO pE TA MAPAKATW AKPWVUN

« BBP: ®0aAikog Bev{ulofoutuleoTtépag
« DBP: ®8aAiko¢ 81-n-BoutuleoTépag
« DEHP: ®0aAikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eatépag
« DIDP: ®8alikd¢ Si-1co8ekuleatépag
« DINP: ®8alikd¢ Si-looevveileoTépag
« DIPP: ®8aAikdc Si-loomevtuleotépag
« DMEP: ®8aAikdc¢ Si(pedofuaiBulo) eotépag
« DNOP: ®Balikd¢ Si-n-okTulecTépag
« DNPP: ®BaAiko¢ S1-n-mevtuleotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos. Los ftalatos concretos

C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di las si
siglas:

BBP: Bencil butil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Dimetoxietil ftalato
DNOP: Di-n-octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato
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La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

BBP : phtalate de benzyle et de butyle
DBP : phtalate de di-n-butyle

DEHP : phtalate de bis(2-éthylhexyle)
DIDP : phtalate de diisodécyle

DINP : phtalate de diisononyle

DIPP : phtalate de diisopentyle

- DMEP : phtalate de bis(2-méthoxyéthyle)
DNOP : phtalate de di-n-octyle

DNPP : phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartal Az eszkozb lalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhato kovetkez6 roviditések szolgalnak:

BBP: Benzil-butil-ftalat
DBP: Di-n-butil-ftalat
DEHP: Di(2-etilhexil)-ftalat
DIDP: Diizodecil-ftalat
DINP: Diizononil-ftalat
DIPP: Diizopentil-ftalat
DMEP: Di(metoxietil)-ftalat
DNOP: Di-n-oktil-ftalat
« DNPP: Di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: benzil-butil ftalato
DBP: di-n-butil ftalato
DEHP: di(2-etilesil) ftalato
sodecil ftalato

sononil ftalato
DIPP: di-isopentil ftalato
DMEP: di-metossietil ftalato
DNOP: di-n-ottil ftalato
DNPP: di-n-pentil ftalato
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Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool duid met de volgende afkortingen:

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: bis(2-ethylhexyl)ftalaat
« DIDP: diisodecylftalaat

DINP: diisononylftalaat

DIPP: diisopentylftalaat

DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: Benzylbutylftalat

DBP: Di-n-butylftalat

DEHP: Di(2-etylheksyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat

DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoksyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: Ftalan benzylu butylu
DBP: Ftalan di-n-butylu

DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: Ftalan diizodecylu

DINP: Ftalan diizononylu

DIPP: Ftalan diizopentylu
DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)
DNOP: Ftalan di-n-oktylu
DNPP: Ftalan di-n-pentylu
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Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do

BBP: ftalato de benzilbutilo
DBP: ftalato de di-n-butilo
DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo
DINP: ftalato de diisononilo
DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentilo

itivo contém fi

. Os ftalatos especificos contidos
pelos i acréni

PRSI

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodecylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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A symbol glossary can be found at https://

al Yy g y

GlosaF symbolii nal na https:/ dical.com/symbol-glossary

Der findes en symbolforklaring pa https://c dical.c ymbol-gl y

Eine Symbollegende finden Sie auf https://c dical.com/symbol-gl. y

‘Eva YA AP TWV CUMBOAWV p va Bpeite otn S1evBuvon

https:// dical.com/symbol-gl. y

En https://cook dical /symbol y puede se un glosario de simbolos
Pour un gl ire des symboles;, c Iter le site Web https://c lical.com/symbol-gl y
A szimbol gyarazatanak ismertetése a

https://cookmedical.com/symb y weboldal Ihaté

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito https://s dical.com/symbol-gl y
Een verkl de lijst van sy len is te vinden op https://c dical.com/symbol-gl. y
En symbolforklaring finnes pa https://c lical.com/symbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod ad https:// dical. /symbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em https:// dical.com/symbol-gl y

En symbolordlista finns pa dical.com/symbol-gl. y
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