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WEINMANN TRACHEOSTOMY EXCHANGE SET

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

DEVICE DESCRIPTION

The Weinmann Tracheostomy Exchange Set consists of a Ciaglia Blue Rhino®
Tracheostomy Dilator, Cook Airway Exchange Catheter, Rapi-Fit adapter, and
two loading dilators (26 and 28 French).

INTENDED USE

Used to exchange adult tracheostomy tubes. Supplied sterile in peel-open
packages. Intended for one-time use.

CONTRAINDICATIONS
Pediatric applications

WARNINGS
« Tracohestomy tube position should be verified by a chest x-ray.
« Care must be taken not to advance the Ciaglia Blue Rhino dilator past the
black level mark.
« In small or short patients (50 kilograms or less and/or individuals 4 feet or
less in height) care must be taken not to injure the airway at the level of the
carina.

PRECAUTIONS

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

« Activate hydrophilic coating by wetting surface of Ciaglia Blue Rhino dilator
with sterile water or saline. For best results, maintain wetted condition of
device during placement.

« Generous lubrication to the surface of the loading dilators will enhance fit
and placement of the tracheostomy tube.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. Insert the appropriate size loading dilator into inner lumen of the
replacement tracheostomy tube.

. Attach a Cook Airway Exchange Catheter via an adapter to an oxygen
source.

3. Upon disconnection from mechanical ventilatory support, insert the Cook
Airway Exchange Catheter down the lumen of the existing tracheostomy
tube.

. Depending on the patient’s spontaneous ventilatory capacity, oxygenation
and ventilation may be supplemented utilizing the manual resuscitator.

. Deflate the existing tracheostomy tube balloon; temporarily detach the
manual resuscitator; and withdraw the tracheostomy tube over the Cook
Airway Exchange Catheter.

. Position the replacement tracheostomy tube with loading dilator over
the Cook Airway Exchange Catheter and reattach the manual resuscitator.
Using the Cook Airway Exchange Catheter as a guide into the tracheal
lumen, insert the replacement tracheostomy tube with loading dilator over
the airway exchange catheter.

. Inflate the cuff and secure the replacement tracheostomy tube.

. Remove the Cook Airway Exchange Catheter and loading dilator. Re-
institute mechanical ventilatory support.

9. Clinically and radiologically confirm position of tracheostomy tube.
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Stomal Re-Dilation

Stomal re-dilation may be performed either routinely or if resistance is

encountered at the time of airway-exchange.

. Detach the manual resuscitator and Rapi-Fit adapter from the Cook Airway
Exchange Catheter.

. Perform re-dilation using the Ciaglia Blue Rhino dilator. For a 6 mm or
7 mm tracheostomy tube, dilate up to the 32 French black marking on the
Ciaglia Blue Rhino dilator. For 7 mm or 8 mm tracheostomy tube exchange,
use the 38 French black marking on the Ciaglia Blue Rhino dilator.

. Once re-dilation of the stoma is complete, mount the new tracheostomy
tube on the appropriate loading dilator and insert over the airway
exchange catheter into the tracheal lumen.

. Upon successful re-dilation and replacement of the tracheostomy tube,
re-inflate the cuff and secure the tube. Withdraw the catheter and restore
mechanical ventilatory support.

. Clinically and radiologically confirm position. Suction airway to aspirate
any blood due to re-dilation and tracheostomy tube re-insertion.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened or 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.
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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.

Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care. “Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.

WEINMANN TRACHEOSTOMI UDSKIFTNINGSSAT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Weinmann tracheostomi udskiftningssaet bestér af en Ciaglia Blue Rhino®
tracheostomidilatator, et Cook luftvejsudskiftningskateter, en Rapi-Fit
adapter og to ladedilatatorer (26 og 28 French).

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til at udskifte tracheostomituber til voksne. Produktet leveres
sterilt i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug.

KONTRAINDIKATIONER
Paediatriske anvendelser

ADVARSLER
« Tracheostomitubens position ber verificeres ved rentgen af brystkassen.
« Pas pa ikke at fore Ciaglia Blue Rhino dilatatoren frem forbi det sorte
niveaumaerke.
« Pas pa ikke at beskadige luftvejen ved carina tracheae niveauet hos sma
patienter (50 kg eller derunder og/eller patienter, der er 120 cm hgje eller
derunder).

FORHOLDSREGLER

« Tracheostomituben bor passe teet pa ladedilatatoren ved indfering.

« Aktivér den hydrofile coating ved at fugte Ciaglia Blue Rhino dilatatorens
overflade med sterilt vand eller saltvand. De bedste resultater opnas ved at
holde instrumentet vadt under placeringen.

« Huvis ladedilatatorerne smeres grundigt pa overfladen, vil det fremme
tilpasningen og placeringen af tracheostomituben.

« Ladedilatatorerne er beregnet til kun at blive indfert inden i tracheostomi-
tuben. Ladedilatatorerne ber ikke anvendes til dannelse af en stomi.

BRUGSANVISNING

. For en ladedilatator af passende starrelse ind i udskiftningstracheostomi-
tubens indre lumen.

Tilslut et Cook luftvejsudskiftningskateter til en iltkilde via en adapter.
Nar patienten er frakoblet respiratoren, fores Cook luftvejsudskiftnings-
kateteret ned i lumen pé& den eksisterende tracheostomitube.

. Afhaengig af patientens spontane respirationskapacitet, kan iltning og
respiration suppleres ved brug af manuelt genoplivningsudstyr.

Deflatér ballonen pa den eksisterende tracheostomitube,

frakobl midlertidigt det manuelle genoplivningsudstyr, og traek
tracheostomituben tilbage over Cook luftvejsudskiftningskateteret.
Placér udskiftningstracheostomituben med ladedilatator over Cook
luftvejsudskiftningskateteret, og tilslut det manuelle genoplivningsudstyr
igen. Brug Cook luftvejsudskiftningskateteret som en guide ind i
trachealumen, og fer udskiftningstracheostomituben med ladedilatator
over luftvejsudskiftningskateteret.

Inflatér cuffen og fiksér udskiftningstracheostomituben.

Fjern Cook luftvejsudskiftningskateteret og ladedilatatoren. Kobl
patienten pa respiratoren igen.

Bekreeft tracheostomitubens position klinisk og radiologisk.
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Redilatation af stomi

Redilatation af stomi kan udferes enten rutinemaessigt, eller hvis der maerkes

modstand pa tidspunktet for luftvejsudskiftningen.

. Kobl det manuelle genoplivningsudstyr og Rapi-Fit adapteren fra Cook

luftvejsudskiftningskateteret.

Foretag redilatation ved hjaelp af Ciaglia Blue Rhino dilatatoren. Ved

en tracheostomitube pé 6 eller 7 mm dilateres op til det sorte maerke,

32 French, pa Ciaglia Blue Rhino dilatatoren. Ved udskiftning af en

tracheostomitube pé 7 eller 8 mm bruges det sorte maerke,

38 French, pa Ciaglia Blue Rhino dilatatoren.

Nar redilatation af stomien er fuldfert, saettes den ny tracheostomitube

pa den hensigtsmaessige ladedilatator, og den feres ind over

luftvejsudskiftningskateteret ind i lumen pé trachea.

Ved vellykket redilatation og udskiftning af tracheostomituben inflateres

cuffen igen og tuben fikseres. Traek kateteret tilbage og kobl respiratoren

til igen.

. Bekreeft positionen klinisk og radiologisk. Sug luftvejen for at aspirere
eventuelt blod pga. redilatation og genindfering af tracheostomituben.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uédbnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga laengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care. “Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.

DEUTSCH

TRACHEOSTOMIE-WECHSEL-SET NACH
WEINMANN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Tracheostomie-Wechsel-Set nach Weinmann besteht aus einem
Tracheostomie-Dilatator Ciaglia Blue Rhino®, einem Umintubationskatheter
von Cook, einem Rapi-Fit-Adapter und zwei Einfiihrdilatatoren (26 French und
28 French).

VERWENDUNGSZWECK
Zum Wechseln von Trachealkanilen bei Erwachsenen. Steril in
AufreiBverpackung geliefert. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

KONTRAINDIKATIONEN
Péadiatrische Anwendungen

WARNHINWEISE

« Die Position der Trachealkandile ist durch eine Rontgenaufnahme des
Brustkorbs zu Gberpriifen.

« Sorgféltig darauf achten, dass der Dilatator Ciaglia Blue Rhino nicht tiber
die schwarze Niveaumarkierung hinaus vorgeschoben wird.

- Bei leichten oder kleinen Patienten (bis zu 50 kg oder bis zu 120 cm) muss
darauf geachtet werden, die Luftrdhre auf Hohe der Carina tracheae nicht zu
verletzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Trachealkaniile sollte zur Einfiihrung eng anliegend auf den
Einfiihrdilatator passen.

« Die hydrophile Beschichtung aktivieren. Dazu die Oberflache des Dilatators
Ciaglia Blue Rhino mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung
benetzen. Es wird empfohlen, die Vorrichtung wéhrend der Platzierung
ununterbrochen feucht zu halten.

« Wenn fiir eine gute Gleitfahigkeit der Oberflachen des Einfiihrdilatators
gesorgt ist, passt die Trachealkanule besser und lasst sich leichter platzieren.

- Die Einfiihrdilatatoren sind ausschlieBlich fiir das Einfiihren innerhalb der
Trachealkaniile vorgesehen. Die Einfiihrdilatatoren nicht zur Schaffung eines
Stomas verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Einfthrdilatator der passenden GréBe in das Lumen der
Ersatztrachealkandle einfihren.

. Uber einen Adapter einen Umintubationskatheter von Cook an eine
Sauerstoffquelle anschlieBen.

. Nach dem Trennen von der mechanischen Beatmungshilfe den
Umintubationskatheter von Cook in das Lumen der bereits gelegten
Trachealkandle einfiihren.

. Je nach Spontanatmungsvermégen des Patienten kénnen die
Sauerstoffversorgung und Beatmung durch das manuelle Beatmungsgerét
unterstiitzt werden.

. Den Ballon der bereits gelegten Trachealkaniile deflatieren. Das manuelle
Beatmungsgerét voriibergehend abnehmen und die Trachealkantile Giber
den Umintubationskatheter von Cook zuriickziehen.

. Die Ersatztrachealkantiile mit dem Einfiihrdilatator tiber dem
Umintubationskatheter von Cook positionieren und das manuelle
Beatmungsgerat wieder anschlieBen. Den Umintubationskatheter
von Cook als Einfiihrhilfe in das Trachealumen verwenden und
die Ersatztrachealkantile mit dem Einfiihrdilatator Giber den
Umintubationskatheter einfiihren.

. Die Manschette inflatieren und die Ersatztrachealkandile sichern.

. Den Umintubationskatheter von Cook und den Einfiihrdilatator entfernen.
Die mechanische Beatmungshilfe wieder anschlieBen.

. Die Position der Trachealkandile klinisch und radiologisch bestatigen.
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Stoma-Redilatation

Eine Stoma-Redilatation kann entweder routinemaBig oder bei Widersténden

wahrend des Kanuilenwechsels erfolgen.

1. Das manuelle Beatmungsgerat und den Rapi-Fit-Adapter vom
Umintubationskatheter von Cook trennen.
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. Die Redilatation mit dem Dilatator Ciaglia Blue Rhino durchfiihren. Fiir
eine Trachealkantile von 6 mm oder 7 mm GroBe bis zur schwarzen 32-
French-Markierung am Dilatator Ciaglia Blue Rhino dilatieren. Fiir eine
Ersatztrachealkaniile von 7 mm oder 8 mm GréRe, die schwarze
38-French-Markierung des Dilatators Ciaglia Blue Rhino verwenden.

. Nach Abschluss der Stoma-Redilatation die neue Trachealkantile auf den
passenden Einflihrdilatator aufsetzen und tiber den Umintubationskatheter
in das Trachealumen einfiihren.

. Nach erfolgreicher Redilatation und erfolgtem Wechsel der Trachealkandile
die Manschette erneut inflatieren und die Kantile sichern. Den Katheter
zurlickziehen und die mechanische Beatmung wieder einschalten.

. Die Lage klinisch und radiologisch bestatigen. Die Luftrohre absaugen, um
wahrend der Redilatation und erneuten Einflihrung der Trachealkantile
ausgetretenes Blut zu entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tiber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ihrem Cook-Vertreter.

Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care.“Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.

EAAHNIKA

ZET AANATHZ TPAXEIOZTOMIAZ WEINMANN
MPOZOXH: O opoomovdiakog vopog twv H.M.A. mepiopilel Tnv mwAnon
AUTHG TNG GUGKEUNG OF 1aTPoUG 1 HE EVTOAN 1aTpoU (1) 1atpol¢ mou
S1aBétouv TNV KataAAnAn adeia).
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MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

To oet ahayrig TpaxeloaTopiag Weinmann amoteheitat anod £vav Slactoléa
Tpaxetootopiag Ciaglia Blue Rhino®, évav kaBetripa alayic agpaywyiv
Cook, évav mpooappoyéa Rapi-Fit kat 500 SlacToleig TormoBEtTnong (26 kat
28 French).

XPHZH A THN OMNOIA MPOOPIZETAI
Xpnotpomotgitat yia Ty ahhayr} cwAfvwy Tpaxelootopiag evnhikwv. Mapéxetat
OTEiPO O€ amokoANOUEVEG CUOKEVAGIEC. Mpoopiletat yia pia xprion povo.

ANTENAEIZEIZ
Madlatpikég epapuoyég

NMPOEIAOMOIHZEIZ

« H B¢0n tou cwArjva TpaxelooTopiag pénel va emainOeveTal pe
aKTIvoypagia Bwpaxa.

« Mpémel va MPooEXeTe 181aITEPQ, £TOL WOTE VA UNV MPOowBE(Te To SlacToAéa
Ciaglia Blue Rhino mépa amé t pavpn orjpavon emmédou.

« Z€ HIKpOOoWHOUG 1 Bpaxuowpoug acBeveig (Gtopa Bapoug 50 kg i Aydtepo
f/kat VPoug 120 cm 1) NyOTEPO) TIPETIEL VA TIPOCEXETE IIAITEPQ, £TOL WOTE VA
HNV TPAUHATIOETE TOV aEPAywyo OTO EMIMESO TNG TPOMSAG.

MPO®YAAZEIX

« O owWAVaG TPAXEIOOTOIAG TIPETTEL VA EPAPHOTEL AVETA OTO SlaoToAéQ
TomoB£TNONG Yia El0aywy.

« Evepyomoiote T uSpo@In emkaluyn pe SlaBpoxn Tng EM@Avelag Tou
Siaotoléa Ciaglia Blue Rhino pe oteipo vepd 1y puoiohoyikd opo. Na ta
kaAUTepa Suvatd anoteNéopata, SlaTnpeite TN CUOKELH SlaPpeypévn Katd
T S1dpKela TG TomoBETnong.

« H agBovn Aimavon otnv em@dvela twv Slactoréwv Tomobétnong Ba
EVIOKUOEL TV EQAPHOYN KAl TV TOTTOBETNON TOU GWANVA TPAXEIOCTOHIAG.

« O1 51a0TOAEiG TOMOBETNONG £XOUV OXESIAOTEI yia EI0AYWYN EVTOC TOU
OwArva TPaxelooTopiag povo. Ot SlacToleig Tomobétnang Sev mpémet va
XPNOIOTToIoUVTal YIa T Snptoupyia oTopiac.

OAHFIEZ XPHEIHXZ

. Eloayayete 1o Siactoléa tonoBétnong katdMnlou peyéBoug otov
ECWTEPIKO AUAS TOU GWANVQ TPAXEIOCTOUIAG AVTIKATACTAONC.

. MpooaptrioTe évav kaBeTripa aMayic agpaywywv Cook péow evog
Tipocappoyéa o€ Tnyr o§uydvou.

. Katd Tv amocivdeon amoé Tn UNXaviKr avamveuoTIKr UMOoTAPIEN,
eloaydyeTe Tov KaBetripa aayrc agpaywywv Cook mpog ta kdtw oTov
QAUAO TOU UTIAPXOVTOG OWAIVA TPAXEIOOTOUIAG.

. Av@loya HE TNV aQUTOHATN QVATIVEUOTIKN IKavdTNTa Tou acBevoug, n
0&uyovwon Kal 0 agPIoHOG HITOPOUV va GUPMANPWOOUVY pE Xpron TN
XEIPOKIVNTNG CUOKELNG avavnynge.

. ZEQOUCKWOTE TO PIMAAOVL TOU UTIAPXOVTOG OWAVA TPAXEIOOTOHIAG.
ATIOOTIAOTE TPOOWPIVA TN XELPOKIVNTN OUOKELH avavnPng Kal amooUpeTe
TO OWAVa TPAXEIOOTOHIAG TAVW Ao Tov KABeTpa aANayrG aepaywywv
Cook.
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. TOmOBETAOTE TO CWANVA TPAXEIOCTOHIAG AVTIKATACTAONG UE SlaoToAEQ
TomoBETnong mavw amo Tov kabetrpa alayrig agpaywywv Cook kat
EMAVATIPOCAPTHOTE TN XEIPOKIVNTN CUOKELN avavnync. Me xprion Tou
kaBetrpa alayrig agpaywywv Cook wg 08nyod evtog Tou avkol Tng
TPAXEIAG, EI0AYAYETE TO CWANVA TPAXEIOCTOHIAG AVTIKATAOTACNG HE
S100ToAéa TOTTOBETNONG TTAVW A6 ToV KABETAPA AANAYAG AEQAYWYWV.

. DOUOKWOTE TO SAKTUAIO KAl OTEPEWOTE TO CWANVA TPAXEIOCTOHIAG
QVTIKATAoTaong.

. Apaipéote Tov kabetrpa alaynig agpaywywv Cook kat To SlacTtoléa
TOMoBETNONG. EMAVEYKATAOTIOTE TN PNXAVIKY) QVATIVEUCTIKN UTIOOTHPIEN.

. EmPBeBaiiote KAIVIKA KAt aKTIVOAOYIKA T B£0n Tou GwArva TPAXEIOCTOMIAG.

~
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Emavadiactoln otopiag

EnavadlaoToAf) oTopiag Umopei va eKTeNeTal iTe TAKTIKA EiTe £QV

CUVAVTHOETE QVTIOTAON KATA TO XPOVO aANaYHG AEPAYWYWV.

1. ATIOOTIGOTE TN XEIPOKIVNTN CUOKEUT QvAvnPng Kat TOV TPOCAPHOYEX
Rapi-Fit an6 tov kaBetrpa aAayn¢ agpaywywv Cook.

. Ekteléote emavadiaotolr pe xprion Tou Siactoléa Ciaglia Blue Rhino.
lNa éva owhijva Tpaxeloatopiac 6 mm rj 7 mm, SlaoTeileTe £wg T pavpen
onpavon 32 French oto SiaotoAéa Ciaglia Blue Rhino. MNa aAayr) cwArva
TPAXEIOOTOMIAg 7 mm 1} 8 mm, XPNOIHOTOIOTE TN pavpn orjpavon 38
French oto Siactoléa Ciaglia Blue Rhino.

. MONG oAokANpwBEi n eMavadlaoToAr TNG OTOHIAG, OTEPEWOTE TO VEO
OWAVA TPAXEIOOTOHIG 0ToV KATAAANAo StacToléa TomoBétnong kat
ELOAYAYETE TOV TTAVW aATTO TOV KABETHPA aANAYNG AEPAYWYWY, EVTOG TOU
aulov TNG Tpaxeiag.

. ApEOWG PETA TNV EMITUXT EMAVASIAOTOAN Kal QVTIKATAOTAGCH TOU GWARVA
TPAXEIOOTOIAG, QOUCKWOTE TIGAL TO SAKTUNIO KAl OTEPEWOTE TO CWARVA.
ATIOCUPETE TOV KABETHPA KAl AMTOKATACTAOTE T MNXAVIK QVATIVEUOTIKY
unootpién.

. EmBeBaiiote KAVIKA Kat akTivooyIkd Tn Béon. Avappo@rote Tov
AEPAYWYO YIA TV AvappO@NON TUXOV AiHaTog AOYw TNG EMavasIacToArg
Kall EMAVEICAYWYIG TOU GWArVA TPAXEIOCTOHIAG.

TPOMNOZ AIAGEIHZ

MapéxeTal amooTelpwHEVO pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoAOUHEVEG OUOKELAGiEC. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£(OCOV N CUCKEVATIa SEV EXEL AVOIXTEI 1Y Sev €xel UMTOOTEL {Ntd. Mn
XPNOILOTIOLEITE TO TIPOIdV €AV UTIAPXEL au@IBOAia yla T OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE O OKOTEWVS, ENPO Kal SpocePd XWwpo. AMOPEVYETE TNV
TIapaTeTapévn €KBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevacia,
£MOEWPEITE TO TTPOIGVY, £TCL WOTE va SlacPaliceTe 6Tt Sev éxel umooTei {nuid.

ANAO®OPEZ

AuTég ot 0dnyie¢ xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia ano 1atpoug Kat (1)

T Snuootevpévn BiAoypagia toug. AreuBuvBeite GTov TOMIKO Gag
avTimpoowo MwArioewv g Cook yia mMANpo@opieg OxeTIKA He Tn Stabéatun
BiBAoypagia.

Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care.“Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.

EQUIPO DE INTERCAMBIO PARA TRAQUEOSTOMIA
WEINMANN
AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este

dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de intercambio para traqueostomia Weinmann se compone de

un dilatador de traqueostomia Ciaglia Blue Rhino®, un catéter de intercambio
para via aérea de Cook, un adaptador Rapi-Fit y dos dilatadores de carga

(de 26y 28 Fr).

INDICACIONES

Para el intercambio de tubos de traqueostomia en adultos. El producto se
suministra estéril en envases de apertura pelable. Producto indicado para un
solo uso.

CONTRAINDICACIONES
Aplicaciones pediatricas

ADVERTENCIAS

« La posicion del tubo de traqueostomia debe comprobarse mediante una
radiografia del térax.

« Debe tenerse cuidado para no hacer avanzar el dilatador Ciaglia Blue Rhino
mas alla de la marca de nivel negra.

« En pacientes pequenos o bajos (personas de 50 kg o menos, o de 120 cm
0 menos) debe tenerse cuidado para no lesionar la via aérea al nivel de la
carina.

PRECAUCIONES
« Para la introduccion, el tubo de traqueostomia debe quedar bien ajustado
en el dilatador de carga.



« Active el revestimiento hidrofilico humedeciendo la superficie del dilatador
Ciaglia Blue Rhino con agua o solucién salina estériles. Para obtener
resultados 6ptimos, mantenga humedecido el dispositivo durante la
colocacion.

« La lubricacién abundante de la superficie de los dilatadores de carga
facilitara el ajuste y la colocacion del tubo de traqueostomia.

« Los dilatadores de carga estan disefados para introducirse exclusivamente
en el tubo de traqueostomia. Los dilatadores de carga no deben utilizarse
para crear estomas.

INSTRUCCIONES DE USO

. Introduzca el dilatador de carga del tamafo adecuado en la luz interior del
tubo de traqueostomia sustituto.

. Conecte un catéter de intercambio para via aérea de Cook a una fuente de
oxigeno mediante un adaptador.

. Tras la desconexién de la ventilacion mecanica, introduzca el catéter de

intercambio para via aérea de Cook por la luz del tubo de traqueostomia

existente.

Dependiendo de la capacidad ventilatoria espontanea del paciente,

la oxigenacion y la ventilacion pueden complementarse utilizando el

reanimador manual.

. Deshinche el balon del tubo de traqueostomia existente, desconecte
temporalmente el reanimador manual y extraiga el tubo de traqueostomia
sobre el catéter de intercambio para via aérea de Cook.

. Coloque el tubo de traqueostomia sustituto con el dilatador de carga sobre
el catéter de intercambio para via aérea de Cook y vuelva a conectar el
reanimador manual. Empleando el catéter de intercambio para via aérea
de Cook como guia en el interior de la luz traqueal, introduzca el tubo
de traqueostomia sustituto con el dilatador de carga sobre el catéter de
intercambio para via aérea.

. Hinche el balén y fije el tubo de traqueostomia sustituto.

. Extraiga el catéter de intercambio para via aérea de Cook y el dilatador de
carga. Reactive la ventilacion mecanica.

. Confirme clinica y radiolégicamente la posicion del tubo de traqueostomia.
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Redilatacion de estomas

La redilatacion de estomas puede realizarse de manera sistematica o si se

encuentra resistencia en el momento del intercambio de las vias aéreas.

. Desconecte el reanimador manual y el adaptador Rapi-Fit del catéter de
intercambio para via aérea de Cook.

. Lleve a cabo la redilatacion con el dilatador Ciaglia Blue Rhino. Siva a
sustituir un tubo de traqueostomia de 6 6 7 mm, dilate hasta la marca
negra de 32 Fr del dilatador Ciaglia Blue Rhino. Si va a sustituir un tubo de
traqueostomia de 7 u 8 mm, utilice la marca negra de 38 Fr del dilatador
Ciaglia Blue Rhino.

. Tras finalizar la redilatacion del estoma, monte el tubo de traqueostomia
nuevo sobre el dilatador de carga adecuado e introduzcalo sobre el catéter
de intercambio para via aérea en la luz traqueal.

. Una vez que el tubo de traqueostomia se haya redilatado y sustituido
correctamente, vuelva a hinchar el balén y fije el tubo. Extraiga el catéter y
reactive la ventilacion mecanica.

. Confirme clinica y radiolégicamente la posicion. Aplique aspiracion a la
via aérea para extraer la sangre que pueda haberse producido durante la
redilatacion y la reintroduccion del tubo de traqueostomia.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dano.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en

la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.
Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care.“Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.

FRANGAIS

SET D’ECHANGE DE WEINMANN POUR
TRACHEOTOMIE

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) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set d’échange de Weinmann pour trachéotomie comprend un dilatateur
pour trachéotomie Ciaglia Blue Rhino®, un cathéter Cook pour échange
endotrachéal, un adaptateur Rapi-Fit et deux dilatateurs pour intubation
(de 26 et 28 Fr.).



UTILISATION
Sert a échanger des canules de trachéotomie chez un adulte. Fourni stérile
sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) & un usage unique.

CONTRE-INDICATIONS
Utilisations pédiatriques

AVERTISSEMENTS

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

« Veiller a ne pas pousser le dilatateur Ciaglia Blue Rhino au-dela du repére
noir.

« Chez les patients de faible poids ou de petite taille (50 kg ou moins et/ou
mesurant 120 cm ou moins), veiller a ne pas Iéser les voies aériennes au
niveau de |éperon trachéal.

MISES EN GARDE

« Le dilatateur pour intubation doit s‘adapter parfaitement dans la canule de
trachéotomie lors de son insertion.

« Activer le revétement hydrophile en humectant la surface du dilatateur
Ciaglia Blue Rhino avec de I'eau ou du sérum physiologique stérile. Pour
obtenir des résultats optimaux, conserver le dispositif mouillé pendant sa
mise en place.

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

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

MODE D’EMPLOI

. Insérer un dilatateur pour intubation de diamétre approprié dans la lumiére
interne de la canule de trachéotomie de rechange.

. Raccorder un cathéter Cook pour échange endotrachéal & une source
d’oxygéne au moyen d'un adaptateur.

. Apreés avoir déconnecté I'assistance ventilatoire mécanique, insérer le
cathéter Cook pour échange endotrachéal dans la lumiére de la canule de
trachéotomie existante.

. Selon la capacité de ventilation spontanée du patient, on peut
complémenter l'oxygénation et la ventilation en utilisant un réanimateur
manuel.

. Dégonfler le ballonnet de la canule de trachéotomie existante, débrancher
temporairement le réanimateur manuel et retirer la canule de trachéotomie
sur le cathéter Cook pour échange endotrachéal.

. Positionner la canule de trachéotomie de rechange avec le dilatateur pour
intubation sur le cathéter Cook pour échange endotrachéal et rebrancher
le réanimateur manuel. En utilisant le cathéter Cook pour échange
endotrachéal comme guide dans la lumiére trachéale, insérer la canule de
trachéotomie de rechange avec le dilatateur pour intubation sur le cathéter
d‘échange endotrachéal.

. Gonfler le ballonnet et fixer la canule de trachéotomie de rechange en
place.

. Retirer le cathéter Cook pour échange endotrachéal et le dilatateur pour
intubation. Rétablir I'assistance ventilatoire mécanique.

. Vérifier par examen clinique et radioscopique la position de la canule de
trachéotomie.
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Redilatation de la stomie

La redilatation de la stomie peut étre effectuée régulierement ou en cas

de résistance pendant |'échange endotrachéal.

. Débrancher le réanimateur manuel et I'adaptateur Rapi-Fit du cathéter
Cook pour échange endotrachéal.

. Redilater la stomie a I'aide du dilatateur Ciaglia Blue Rhino. Lorsqu‘une
canule de trachéotomie de 6 ou 7 mm est utilisée, dilater jusqu‘au repére
noir de 32 Fr. sur le dilatateur Ciaglia Blue Rhino. Lorsqu‘une canule de
trachéotomie de 7 ou 8 mm est utilisée, dilater jusqu‘au repére noir de 38 Fr.
sur le dilatateur Ciaglia Blue Rhino.

. Aprés avoir obtenu la redilatation de la stomie, monter la nouvelle canule
de trachéotomie sur le dilatateur pour intubation adapté et l'insérer sur le
cathéter déchange endotrachéal dans la lumiére trachéale.

. Aprés avoir redilaté et échangé la canule de trachéotomie, regonfler
le ballonnet et fixer la canule en place. Retirer le cathéter et rétablir
l'assistance ventilatoire.

. Vérifier par examen clinique et radioscopique la position de la canule de
trachéotomie. Aspirer les voies aériennes pour éliminer le sang associé a la
redilatation et a l'insertion de la nouvelle canule de trachéotomie.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) 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 l'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A I'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de

médecins ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.
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Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care. “Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.

ITALIANO

SET PER SOSTITUZIONE DI TRACHEOSTOMIA
WEINMANN

ATTENZIONE Le Ieggl federall degli Stati Uniti d’America limitano la
del p itivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per sostituzione di tracheostomia Weinmann & composto da un
dilatatore per tracheostomia Ciaglia Blue Rhino®, un catetere Airway Exchange
Cook, un adattatore Rapi-Fit e due dilatatori di inserimento (rispettivamente
da 26 e 28 French).

USO PREVISTO

Il presente set viene usato per la sostituzione delle cannule tracheostomiche
nei pazienti adulti. Fornito sterile in confezione a strappo. Esclusivamente
monouso.

CONTROINDICAZIONI
Applicazioni pediatriche

AVVERTENZE

« La posizione della cannula tracheostomica deve essere verificata mediante
una lastra radiografica al torace.

« E necessario fare attenzione a non fare avanzare il dilatatore Ciaglia Blue
Rhino oltre l'indicatore di livello nero.

« Nei pazienti di corporatura o statura ridotta (di peso uguale o inferiore a
50 chilogrammi e/o di altezza uguale o inferiore a 120 centimetri) &
necessario fare attenzione a non provocare lesioni a carico delle vie
respiratorie a livello della carena.

PRECAUZIONI

- Per il inserimento, la cannula tracheostomica e il dilatatore utilizzato al suo
interno devono essere adeguatamente compatibili.
Attivare il rivestimento idrofilo bagnando la superficie del dilatatore
Ciaglia Blue Rhino con acqua o soluzione fisiologica sterili. Per ottenere i
migliori risultati, mantenere bagnata la superficie del dispositivo durante le
operazioni di posizionamento.
L'abbondante lubrificazione della superficie dei dilatatori di inserimento
puo migliorare |'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.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Inserire il dilatatore di inserimento delle dimensioni idonee nel lume
interno della nuova cannula tracheostomica.

. Collegare un catetere Airway Exchange Cook, mediante un adattatore, a
una sorgente di ossigeno.

. Dopo lo scollegamento dal dispositivo di ventilazione meccanica di
supporto, inserire il catetere Airway Exchange Cook nel lume dell'attuale
cannula tracheostomica.

. In base alla capacita di respirazione spontanea del paziente, & possibile
integrare l'ossigenazione e la ventilazione mediante un apparecchio di
rianimazione manuale.

. Sgonfiare il palloncino dell‘attuale cannula tracheostomica; staccare
temporaneamente I'apparecchio di rianimazione manuale; ritirare quindi la
cannula tracheostomica sul catetere Airway Exchange Cook.

. Posizionare la nuova cannula tracheostomica contenente il dilatatore
di inserimento sul catetere Airway Exchange Cook, quindi ricollegare
I'apparecchio di rianimazione manuale. Usando il catetere Airway Exchange
Cook come guida allinterno del lume tracheale, inserire la nuova cannula
tracheostomica contenente il dilatatore sul catetere Airway Exchange.

. Gonfiare la cuffia e fissare la nuova cannula tracheostomica.

. Rimuovere il catetere Airway Exchange Cook e il dilatatore di inserimento.
Ripristinare la ventilazione meccanica di supporto.

. Confermare, con metodi clinici e radiologici, la posizione della cannula
tracheostomica.
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Ridilatazione dello stoma

La ridilatazione dello stoma puo essere eseguita di routine o se si incontra

resistenza al momento della sostituzione della cannula tracheostomica.

1. Staccare l'apparecchio di rianimazione manuale e l'adattatore Rapi-Fit
dal catetere Airway Exchange Cook.

. Eseguire la ridilatazione mediante il dilatatore Ciaglia Blue Rhino. Per una
cannula tracheostomica da 6 mm o 7 mm, dilatare fino allindicatore nero di
32 French del dilatatore Ciaglia Blue Rhino. Per una cannula tracheostomica
da 7 mm o 8 mm, usare l'indicatore nero di 38 French del dilatatore Ciaglia
Blue Rhino.

)
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. Dopo avere completato la ridilatazione dello stoma, inserire nella nuova
cannula tracheostomica il dilatatore di inserimento idoneo e inserirla quindi
nel lume tracheale sul catetere Airway Exchange.

4. Dopo la riuscita della ridilatazione e la sostituzione della cannula
tracheostomica, gonfiare nuovamente la cuffia e fissare la cannula. Ritirare il
catetere e ripristinare la ventilazione meccanica di supporto.

. Confermare, con metodi clinici e radiologici, la posizione. Aspirare la via
respiratoria per asportare l'eventuale sangue presente generato dalla
ridilatazione e dal reinserimento della cannula tracheostomica.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione
& chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi

sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitarne l'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 sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care. “Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.
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NEDERLANDS

WEINMANN TRACHEOSTOMIE VERWISSELSET

LETOP: K I de federal geving van de igde Staten mag
dit p i itend den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRUIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Weinmann tracheostomie verwisselset bestaat uit een Ciaglia Blue Rhino®
tracheostomiedilatator, een Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen,
een Rapi-Fit adapter en twee laaddilatators (26 en 28 French).

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor het verwisselen van tracheostomietubes bij volwassenen.
Steriel geleverd in opentrekbare verpakkingen. Bestemd voor eenmalig
gebruik.

CONTRA-INDICATIES
Pediatrische toepassingen

WAARSCHUWINGEN

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

« Er dient zorgvuldig op te worden gelet dat de Ciaglia Blue Rhino dilatator
niet tot voorbij het zwarte merkteken wordt opgevoerd.

« Bij lichte of kleine patiénten (50 kg of lichter en/of 120 cm of kleiner) dient
ervoor te worden gezorgd dat de luchtweg ter hoogte van de carina niet
wordt beschadigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« Activeer de hydrofiele coating door het oppervlak van de Ciaglia Blue Rhino
dilatator nat te maken met steriel water of steriel fysiologisch zout. Voor
de beste resultaten zorgt u dat het instrument gedurende het plaatsen
bevochtigd blijft.

« Door het oppervlak van de laaddilatators flink glad te maken wordt de
tracheostomietube gemakkelijker ingebracht en geplaatst.

« De laaddilatators zijn ontworpen om uitsluitend in de tracheostomietube te
worden ingebracht. De laaddilatators mogen niet worden gebruikt bij het
aanleggen van een stoma.

GEBRUIKSAANWIZING

. Breng de laaddilatator van de juiste maat in het inwendige lumen van de
vervangende tracheostomietube.

. Sluit een Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen via een adapter
aan op een zuurstofbron.

. Koppel de patiént los van het beademingsapparaat en breng de Cook
wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen in het lumen van de te
vervangen tracheostomietube in.

. Afhankelijk van de spontane ademhalingscapaciteit van de patiént kan
de patiént met een beademingsballon zuurstof worden toegediend en
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beademd worden.

. Deflateer de ballon van de te vervangen tracheostomietube, koppel de
beademingsballon tijdelijk los en verwijder de tracheostomietube over de
Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen.

. Positioneer de vervangende tracheostomietube met de laaddilatator
over de Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen en sluit de
beademingsballon weer aan. Gebruik de Cook wisselkatheter voor tubes in
de luchtwegen als geleider in het trachealumen en breng de vervangende
tracheostomietube met de laaddilatator over de wisselkatheter in.

. Inflateer de cuff en fixeer de vervangende tracheostomietube.

. Verwijder de Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen en de
laaddilatator. Sluit het beademingsapparaat weer aan.

. Bevestig de positie van de tracheostomietube klinisch en réntgenologisch.
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Re-dilatatie van het stoma

Re-dilatatie van het stoma kan routinematig worden uitgevoerd of als

weerstand wordt gevoeld bij het verwisselen van de tracheostomietube.

. Koppel de beademingsballon en de Rapi-Fit adapter los van de Cook
wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen.

. Voer de re-dilatatie uit met de Ciaglia Blue Rhino dilatator. Voor een
tracheostomietube van 6 of 7 mm: dilateer tot het 32 French zwarte
merkteken op de Ciaglia Blue Rhino dilatator. Voor het verwisselen van een
tracheostomietube van 7 of 8 mm: gebruik het 38 French zwarte merkteken
op de Ciaglia Blue Rhino dilatator.

. Plaats na afloop van het re-dilateren van het stoma de nieuwe
tracheostomietube op de juiste laaddilatator en breng de assemblage over
de wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen in het trachealumen in.

. Re-inflateer de cuff en fixeer de tube nadat het re-dilateren en het
verwisselen van de tracheostomietube met succes zijn uitgevoerd.
Verwijder de katheter en sluit het beademingsapparaat weer aan.

. Bevestig de positie klinisch en réntgenologisch. Zuig de luchtweg uit om
eventueel bloed als gevolg van het re-dilateren en het opnieuw inbrengen
van de tracheostomietube te verwijderen.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog 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
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.
Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care.“Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.

PORTUGUES

CONJUNTO DE SUBSTITUICAO DE TRAQUEOSTOMIA
WEINMANN
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aum

médico ou mediante prescri¢ao de um médico ou de um profissional de
saude licenciado.
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DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de substituicao de traqueostomia Weinmann é constituido por um
dilatador para traqueostomia Ciaglia Blue Rhino®, um cateter de substituicao
para vias aéreas da Cook, um adaptador Rapi-Fit e dois dilatadores de
carregamento (26 e 28 Fr).

UTILIZAGAO PREVISTA

Utilizado para a troca de tubos de traqueostomia em adultos. Fornecido
esterilizado em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagao.

CONTRA-INDICAGOES
Aplicacoes pediatricas

ADVERTENCIAS

« A posicao do tubo de traqueostomia deve ser confirmada por radiografia
tordcica.

« Deve ter-se cuidado para nao avangar o dilatador Ciaglia Blue Rhino para
além da marca de nivel preta.

« Em doentes mais leves ou mais pequenos (pessoas com peso igual ou
inferior a 50 kg e/ou altura inferior a 120 cm), deve ter-se cuidado para nao
traumatizar a via aérea ao nivel da carena.

PRECAUGOES
« O tubo de traqueostomia deve ficar bem adaptado no dilatador de
carregamento para insercao.
« Active o revestimento hidréfilo humedecendo a superficie do dilatador
Ciaglia Blue Rhino com agua ou soro fisioldgico estéreis. Para obter melhores
resultados, mantenha o dispositivo humedecido durante a colocagéo.
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« A lubrificacao abundante da superficie dos dilatadores de carregamento
pode melhorar o ajuste e a colocagao do tubo de traqueostomia.

« Os dilatadores de carregamento foram concebidos exclusivamente para
insercao dentro do tubo de traqueostomia. Os dilatadores de carregamento
nao devem ser usados para criagao de um orificio.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

. Introduza o dilatador de carregamento de tamanho adequado no limen
interior do novo tubo de traqueostomia.

. Adapte um cateter de substituicdo para vias aéreas da Cook a uma fonte de
oxigénio, usando um adaptador.

. Depois de desligar o suporte de ventilagdo mecanica, introduza o cateter
de substituicao para vias aéreas da Cook para baixo, dentro do limen do
tubo de traqueostomia que pretende substituir.

. Dependendo da capacidade de ventilagdo espontanea dos doentes,

a oxigenacao e a ventilagdo podem ser complementadas com um
reanimador manual.

. Esvazie o baldo do tubo de traqueostomia que vai substituir, desligue
temporariamente o reanimador manual e retire o tubo de traqueostomia
sobre o cateter de substituicao para vias aéreas da Cook.

. Posicione o novo tubo de traqueostomia com o dilatador de carregamento
sobre o cateter de substituicao para vias aéreas da Cook e volte a ligar o
reanimador manual. Usando o cateter de substituicao para vias aéreas da
Cook como guia no interior do limen traqueal, introduza o novo tubo
de traqueostomia com o dilatador de carregamento sobre o cateter de
substituicao para vias aéreas.

. Insufle o “cuff” e fixe 0 novo tubo de traqueostomia.

. Retire o cateter de substituicao para vias aéreas da Cook e o dilatador de
carregamento. Restabeleca o suporte de ventilagao mecanica.

. Confirme a posigao do tubo de traqueostomia, clinica e radiologicamente.
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Nova dilatacao do estoma

A nova dilatagdo do estoma pode ser realizada por rotina ou caso haja

resisténcia no momento da substitui¢do do tubo nas vias aéreas.

1. Separe o reanimador manual e o adaptador Rapi-Fit do cateter de
substituicdo para vias aéreas da Cook.

. Faca nova dilatagao com o dilatador Ciaglia Blue Rhino. Para um tubo de
traqueostomia de 6 ou 7 mm, dilate até a marca preta de 32 Fr do dilatador
Ciaglia Blue Rhino. Para uma substitui¢do de um tubo de traqueostomia de
7 ou 8 mm, utilize a marca preta de 38 Fr do dilatador Ciaglia Blue Rhino.

. Depois de terminar a nova dilatacao do estoma, monte o novo tubo de
traqueostomia no dilatador de carregamento adequado e introduza-os
sobre o cateter de substituicao para vias aéreas dentro do limen traqueal.

. Apos a nova dilatagdo bem sucedida e a substituicdo do tubo de
traqueostomia, volte a insuflar o “cuff” e fixe o tubo. Retire o cateter e
restabeleca o suporte de ventilagdo mecanica.

. Confirme a posicao, clinica e radiologicamente. Aspire a via aérea
para remover o sangue que possa existir devido a nova dilatacéo e a
reintroducéo do tubo de traqueostomia.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care.“Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.

WEINMANN-TRAKEOSTOMIUTBYTESSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast
séljas till lakare eller pa lakares ordination (eller godka
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PRODUKTBESKRIVNING

Weinmann-trakeostomiutbytessetet bestér av en Ciaglia Blue Rhino®-
trakeostomidilatator, en Cook-utbyteskateter, en Rapi-Fit-adapter och tvéa
laddningsdilatatorer (26 och 28 French).

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds vid utbyte av trakeostomikanyler fér vuxna. Den levereras steril i
"peel-open”-férpackning. Avsedd for engéngsbruk.

KONTRAINDIKATIONER
Pediatriska tillampningar

VARNINGAR
« Trakeostomikanylens ldge bor verifieras med bréstréntgen.

13



« Var noga med att inte féra fram Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn bortom det
svarta nivamarket.

« Med sma eller korta patienter (50 kg eller mindre och/eller individer som &r
hoégst 120 cm langa) maste du vara forsiktig och férhindra att luftvagarna
skadas vid carinaniva.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Trakeostomikanylen bér sitta tatt mot laddningsdilatatorn for inforing.

« Aktivera den hydrofila beldggningen genom att fukta ytan pa Ciaglia Blue
Rhino-dilatatorn med sterilt vatten eller koksaltlosning. For bésta resultat ska
anordningen hallas fuktad under placeringen.

« Nér ytan pa laddningsdilatatorerna fuktas ordentligt, forbattras
trakeostomikanylens passform och placering.

« Laddningsdilatatorer har konstruerats for att endast foras in i trakeostomi-
kanylen. Laddningsdilatatorer bor inte anvéndas for att skapa en stoma.

BRUKSANVISNING

. Forin en laddningsdilatator av ldmplig storlek i den inre lumen p& den nya
trakeostomikanylen.

. Fast en Cook-utbyteskateter till en syrekélla via en adapter.

. Nar det mekaniska andningsstodet har kopplats bort, ska Cook-
utbyteskatetern foras ned i lumen pa den befintliga trakeostomikanylen.

. Beroende pa patientens spontana andningskapacitet kan syreséttning och
andning kompletteras med manuell terupplivningsmask.

. Tom ballongen pé den befintliga trakeostomikanylen, koppla tillfélligt bort
den manuella dterupplivningsmasken och dra tillbaka trakeostomikanylen
over Cook-utbyteskatetern.

. Placera den nya trakeostomikanylen med laddningsdilatatorn Gver Cook-
utbyteskatetern, och anslut den manuella aterupplivningsmasken igen.
Anvénd Cook-utbyteskatetern som végledning in i trakeallumen och for in
den nya trakeostomikanylen med laddningsdilatatorn éver utbyteskatetern.

. Fyll manschetten och sétt fast den nya trakeostomikanylen.

. Avldgsna Cook-utbyteskatetern och laddningsdilatatorn. Anslut mekaniskt
andningsstod igen.

. Bekréfta trakeostomikanylens lage kliniskt och radiologiskt.
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Redilatation av stoma

Redilatation av stoma kan antingen utforas rutinméssigt eller vid utbytet om

motstand uppstar.

. Koppla loss den manuella aterupplivningsmasken och Rapi-Fit-adaptern
fran Cook-utbyteskatetern.

. Utfor redilatationen med Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn. Fér en
trakeostomikanyl av storleken 6 eller 7 mm ska dilatation ske fram till
den svarta 32 Fr-markeringen pa Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn. For utbyte
av en trakeostomikanyl av storleken 7 eller 8 mm ska den svarta
38 Fr-markeringen pa Ciaglia Blue Rhino-dilatatorn anvéndas.

. Nér redilatationen av stoma har slutforts ska den nya trakeostomikanylen
monteras pé lamplig laddningsdilatator och foras in dver utbyteskatetern
och i trakeallumen.

. Nér redilatationen och utbytet av trakeostomikanylen har slutforts ska
manschetten fyllas igen och kanylen séttas fast. Dra tillbaka katetern och
anslut mekaniskt andningsstod igen.

. Bekréfta ldget kliniskt och radiologiskt. Utfor sugning i luftvdgarna for att
aspirera eventuellt blod som orsakats av redilatationen och aterinféringen
av en trakeostomikanyl.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd fér
engangsbruk. Steril sévida férpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillganglig litteratur.

Weinmann, Maxwell and Bander Joseph MD. The Journal of Trauma: Injury,
Infection and Critical Care. “Introduction of a New Tracheostomy Exchange
Device After Percutaneous Tracheostomy In a Patient with Coagulopathy”.
P317-319 vol 40 #2.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
FeAR LI ETAITREL TSN
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpLd ané To NAaKS Pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
EHBXEEF TS

Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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