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Dolphin BT™ Ciaglia Balloon-Assisted Tracheostomy Introducer
Cook Inflation Device

Dolphin BT™ Ciaglia ballon-assisteret trakeostomi-indfarer
Cook-inflationspistol

=N N

Dolphin BT™ Ciaglia Ballon-Einfiihrhilfe fur die assistierte
Tracheostomie
Cook Inflationsgerat

1uoizensny||

- N

. Eloaywyéag umofonBolpevng pe Pmaldvi TpaxelooTopiag
Dolphin BT™ Ciaglia
Juokeur minpwong Cook

Introductor para traqueostomia con balén Dolphin BT™ Ciaglia
Dispositivo de hinchado Cook

Eal A

Introducteur Dolphin BT™ Ciaglia pour trachéotomie assistée
par ballonnet
Dispositif d‘inflation Cook

uabuipjaaqyy

- N

. Introduttore a palloncino per tracheostomia assistita

Dolphin BT™ Ciaglia

Dispositivo di gonfiaggio Cook

Dolphin BT™ Ciaglia ballonintroducer voor tracheostomie
Cook inflatie-instrument

Dolphin BT™ Ciaglia trakeostomiinnfaringsenhet med ballong
Cook fylleanordning

Jauofsensnjjj

Introdutor para traqueostomia com balao Dolphin BT™ Ciaglia
Dispositivo de enchimento Cook

Dolphin BT™ Ciaglia inférare for ballongassisterad trakeostomi
Cook-fyllningsanordning

asnj|

N2 N2 M= ND=EN

saoieu:

1auonensn|||




isuopenysnj] e+ saodensn|] + Jduofsesysn

uabuip|aaqyy + luoizeasn « suopesnsn| .

sauopessN|]  N3olAOMIZLY + uabunpjiqqy © J3uonexnsnj <«  suonemsn|||

Fig. 2
Fig.3
Fig. 4




Illustrations

Illustrationer

Fig.5

Abbildungen

Amnzikoviceig

llustraciones

Illustrations

Illustrazioni

Fig. 6

Afbeeldingen

Illustrasjoner

llustracoes

Fig.7

Illustrationer



1auoy

nessn

m -

sagieu:
o3easn||
« aduofsi
fsesysn
uabuy
[TJEEL]
Y
suone
nesnsn|
« sauopesisn
n -
51301
1A0NIZLL
v .
uabun
PIlqq
qqy -
1suoy
nessn|
m -
suone
neasny|
1

g.9




DOLPHIN BT™ CIAGLIA BALLOON-ASSISTED
TRACHEOSTOMY INTRODUCER SET/TRAY

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 Dolphin BT Ciaglia Balloon-Assisted Tracheostomy Introducer is a device
used to facilitate percutaneous entry into the trachea for placement of a
tracheostomy tube. A separate, sterile tracheostomy tube is also included in
an optional set.

The set consists of a balloon-tipped catheter loading dilator assembly, Cook
Inflation Device, (Fig. 1) wire guide, introducer needle, FEP sheath introducer
needle, needle holder cup, 14 French dilator, gauze pads, disposable syringe,
measuring tape, disposable scalpel, lubricating jelly and large full-body drape
with clear plastic window.

A tray is also available in the USA only, which contains the set components
and other items necessary for a bedside procedure, including lidocaine, 22,
25 and 18 gage needle, double swivel connector, chlorhexidine/alcohol prep
solution, suture with needle, CSR wrap and prep tray.

INTENDED USE

The Dolphin BT Ciaglia Balloon-Assisted Tracheostomy Introducer is intended
for controlled elective subcricoid insertion of a tracheostomy tube.
Tracheostomy tube placement, performed by a physician, using the technique
as described in the following text, is done in a controlled setting (i.e., ICU) with
the assistance of an anesthetist or respiratory therapist and nursing personnel.

CONTRAINDICATIONS
« Emergency tracheostomy tube placement
« Pediatric applications
« Patients with enlarged thyroids
« Non-palpable cricoid cartilage
« Non-intubated patients
« PEEP (Positive End Expiratory Pressure) value greater than or equal to 20
« Uncorrected coagulopathy

WARNINGS

« Excessive force applied to the manifold of the Blue Dolphin’s loading
dilator assembly can result in breakage and consequently procedural
failure and loss of adequate control of the patient’s airway.

« Only physicians trained and experienced in balloon-assisted tracheostomy
technique should use this device.

« Performance of balloon-assisted tracheostomy under bronchoscopic
guidance is recommended to reduce chance of paratracheal insertion and
to determine the intratracheal position of the needle, wire, balloon, dilator
and tracheostomy tube.

« Before balloon-assisted tracheostomy is attempted, the patient’s airway
must be secured with an endotracheal tube.

« Maintain alignment via safety positioning marks of wire guide and catheter
during dilatation to prevent trauma to posterior wall of the trachea.

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

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

« In small or short patients (40 to 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.

« Do not exceed 11 atm. Over-inflation may cause rupture of the balloon,
with resultant damage to the tracheal wall. Use of a pressure gauge is
required to monitor inflation pressures.

« The catheter lumen marked “WIRE” should not be used for injection.

PRECAUTIONS

« Do not resterilize.

« The balloon is constructed of a heat-sensitive material. Do not heat or
attempt to shape the catheter tip.

« Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any
gaseous medium to inflate the balloon.

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

« The catheter is not intended for the delivery of stents.

« Follow strict adherence to aseptic technique during placement of this
device.

« Always confirm access into trachea by air bubble aspiration.



« Generous lubrication to the surface of the tracheostomy tube itself will
facilitate smooth placement.

« A red sharps needle holder has been provided in this tray. Push any sharps

into the foam after use. Do not reuse the sharps as particulate matter may

adhere. Entire cup must be discarded into an appropriate sharps container

after completion of the procedure.

A greater degree of blunt dissection may be required in patients with

strong connective tissue, pre-tracheal fascia or subcutaneous tissue for

successful tracheostomy tube insertion.

DO NOT pre-inflate the balloon to check for air leaks. This may potentially

cause inadequate inflation during the procedure.

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.

INSTRUCTIONS FOR USE

Patient Preparation

. Raise the inspired oxygen concentration to 100% and adjust the
mechanical ventilator to ensure adequate ventilation during the
procedure.

Monitor continuous pulse oximetry, airway pressures and exhaled tidal
volumes to ensure adequate ventilation.

Provide adequate sedation and analgesia to control patient comfort.
Place the patient in the tracheostomy position. 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. If possible, perform a screening ultrasound of the neck to
identify aberrant vessels that may be within the predicted path of the
tracheostomy tube.

Prep and drape the anterior neck area.

Prepare the included Cook Inflation Device in standard manner and
purge to remove all air from the device and tubing. Fill the device with a
minimum of 20 ml of sterile saline.

. After generously lubricating the loading dilator, load the tracheostomy
tube onto the loading dilator. (Fig. 5)

Ensure that all tubing connections on the balloon catheter are tight.
Attach the prepared Cook Inflation Device to the balloon port on the
balloon catheter assembly. Ensure that there is no air in the Cook Inflation
Device before connecting to the balloon port.

Slide the lock lever to the right (engage) to prevent inadvertent balloon
inflation.
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The Procedure

10. Palpate landmark structures (thyroid notch, cricoid cartilage) to ascertain
proper location for intended tracheostomy tube placement. Ideally, tube
placement is made at the level between the first and second tracheal
cartilages or between the second and third tracheal cartilages whenever
feasible. (Fig. 2)

11. Introduce local anesthesia into the desired tracheostomy site.

12. Make a 2 cm vertical or horizontal skin incision over the intended site of
tracheostomy tube placement. No further sharp dissection is necessary;
however, some blunt dissection can be performed using a hemostat
if preferred. NOTE: Skin incision must be full 2 cm for the balloon to
properly inflate and subsequently advance into the trachea. NOTE: A
greater degree of blunt dissection may be required in patients with
strong connective tissue, pre-tracheal fascia or subcutaneous tissue for
successful tracheostomy tube insertion.

. Instruct the anesthetist/respiratory therapist to loosen the fixation

tapes of the endotracheal tube, deflate the cuff, and withdraw the tube
approximately 1 cm under direct visualization so that the endotracheal
tube cuff is just below the vocal cords. It may be necessary to make
changes in tidal volume, frequency, etc., to compensate for air leaks.
Conti i y itoring should be employed. Because the
endotracheal tube is not secure in this location, it must be held in place.

14. Make a puncture in the trachea with the 18 gage introducer needle or
FEP sheath needle mounted on a partially fluid-filled syringe. The needle
stick should be made at the level between the first and second tracheal
cartilages or between the second and third tracheal cartilages whenever
feasible. Note that tracheal puncture is performed by directing the
needle, in the midline, posterior and caudad. (Fig. 3)

15. When advancing the needle forward, verify entrance into the tracheal
lumen by aspiration on the fluid-filled syringe resulting in air bubble
return.

NOTE: It is important not to impale the endotracheal tube with the
needle. This can be checked by having the anesthetist/respiratory
therapist gently move the endotracheal tube in and out 1 cm. If impaled,
the needle is seen and felt to also move and it will be necessary to
withdraw the needle, adjust the position of the endotracheal tube, and
reinsert the needle.

16. Remove the syringe (and needle, if using the FEP sheath) and introduce
the wire guide several centimeters through the FEP sheath or introducer
needle and into the trachea. NOTE: The wire guide will not pass through
the needle of the FEP sheath introducer needle assembly. If resistance
is met, do not force the wire guide. Instead, re-confirm correct catheter
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placement bronchoscopically, then advance the wire guide into the
trachea to the distal skin level marking on the wire guide.

. Remove the FEP sheath or introducer needle while maintaining the wire
guide position within the tracheal lumen. (Fig. 4)

. Maintaining the wire guide position, advance the short 14.0 French
introducing dilator over the wire guide. Using a slight twisting motion,
dilate the initial access site into the trachea. Remove the dilator while
maintaining the wire guide in position with the skin level mark on the
wire guide at its proper level.

. With the balloon fully deflated, advance the balloon catheter and
tracheostomy tube assembly as a unit over the wire guide while
maintaining the position of the distal wire guide marking at skin level.
(Fig. 6) Align the proximal end of the balloon catheter at the mark on
the proximal portion of the wire guide. This will ensure the distal end of
the balloon catheter is correctly aligned on the wire guide, preventing
possible trauma to the posterior tracheal wall during subsequent
manipulations.

. With the balloon still deflated, advance the balloon catheter assembly
with the wire guide until the balloon is halfway into the trachea. Ensure
that the proximal wire guide marking is in alignment with the proximal
tip of the balloon catheter hub. NOTE: The black mark on the balloon
catheter indicates the mid-point of the balloon. Correct placement of the
black mark should be at the anterior tracheal wall.

. While maintaining the visual reference points and positioning
relationships of the wire guide and balloon catheter assembly, inflate
the balloon. NOTE: Digital stabilization of the balloon catheter should be
maintained during initial inflation of the balloon. Slide the lock lever on
the Cook Inflation Device to the left (disengage) to allow free movement
of the plunger. Inflate the balloon firmly and then slide the lock lever
back to the right (engage). This will maintain the pressure and allow
higher inflation pressures to be reached. Using the palm grip, rotate
clockwise until the desired pressure is reached. NOTE: To avoid balloon
rupture, do not exceed 11 atm. (Fig. 7)

. Maintain maximum inflation pressure for 10-20 seconds. NOTE: It is very
important to rotate the palm grip as necessary in order to maintain the
maximum 11 atm during the full 10-20 second inflation. NOTE: Assure
adequate ventilation during maximum balloon inflation by adjusting
ventilatory settings accordingly. The 2 cm skin incision allows the balloon
on the catheter to slightly over-dilate the tracheal entrance site to a
size appropriate for passage of the tracheostomy tube of choice. NOTE:
Balloon can allow for repeated inflations if necessary.

. Slide the lock lever to the left (disengage) and immediately deflate the

balloon until all infused saline is withdrawn. Slide the lock lever to the

right (engage) to prevent inadvertent balloon inflation.

Advance the deflated balloon catheter/loading dilator/tracheostomy

tube/wire guide assembly as a unit into the trachea. (Fig. 8) The assembly

should be directed perpendicular to the axis of the trachea during
insertion for uniform dilation between tracheal cartilage.

NOTE: The wire guide must always lead the balloon catheter assembly

to prevent possible trauma to the posterior tracheal wall during dilation

and advancement. Care should be taken to keep the balloon assembly
properly aligned with the mark on the proximal portion of the wire guide.

This will assure that the tip of the balloon assembly does not advance

beyond the distal tip of the wire guide within the trachea.

Dual cannula tracheostomy tubes may also be placed using this

technique. The inner cannula must be removed for introduction. Follow

tracheostomy tube manufacturer’s instructions for testing of balloon cuff
and inflation system prior to insertion.

. Once the tracheostomy tube is within the tracheal lumen, the assembly
may be directed caudad. Advance the tracheostomy tube to its flange.
(Fig. 9)

. When the tracheostomy tube is in place, slowly remove the balloon
catheter/loading dilator/wire guide assembly. If resistance is met during
withdrawal of balloon, ensure that all saline is returned to Cook
Inflation Device. If continued resistance is met, consider removing entire
assembly, including tracheostomy tube.

. If using a dual cannula tracheostomy tube, insert the inner cannula at this
point. Connect the tracheostomy tube to the ventilator and inflate the
balloon cuff. Prior to removal of the endotracheal tube, test ventilation
through tracheostomy tube. NOTE: Insert the bronchoscope into the
newly inserted tracheostomy tube to confirm correct airway placement.

. Perform suction of the tracheostomy tube to determine if any significant
bleeding or possible obstruction exists which has not been noted to this
point.

. If necessary, one suture may be used to close the bottom of the initial
incision.
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Retrieval Technique in the Event of Balloon Rupture
In the event of intraoperative balloon rupture, follow the steps listed below.
1. Attempt to withdraw the balloon-tipped catheter and loading dilator

assembly while leaving the wire guide in place. If some level of dilatation
was accomplished before balloon rupture occurred, removal of the
ruptured balloon-tipped catheter and loading dilator assembly may be
successful. If the balloon-tipped catheter begins to stretch or if resistance
is noted, attempted withdrawal should be stopped immediately.
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Remove the portion of the balloon remaining outside of skin level
(proximal portion) from the catheter by trimming the balloon material
away, leaving the catheter itself intact. NOTE: Care must be taken not to
damage the catheter during the trimming process.

. Advance the balloon-tipped catheter and loading dilator assembly over
the in situ wire guide into the stoma that the ruptured balloon failed to
dilate. Using the loading dilator, dilate the stoma to a size that will permit
removal of the ruptured balloon.

Once the stoma is dilated to the size of the loading dilator, the ruptured
balloon catheter may be removed over the in situ wire guide.

. Leaving the wire guide in place allows a second balloon-tipped catheter
and loading dilator assembly to be placed. Alternatively, a Ciaglia Blue
Rhino Percutaneous Tracheostomy Introducer may be utilized over the in
situ wire guide. NOTE: The wire guide included in the Dolphin BT set has
a smaller diameter than the wire guide provided in the Ciaglia Blue Rhino
Percutaneous Tracheostomy Introducer set.

Do not attempt to place the tracheostomy tube through the partially
formed stoma until full dilatation is successfully achieved with either a
second Dolphin BT device or a Ciaglia Blue Rhino device, which is suitable
for the selected tracheostomy tube.
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Post Placement
Elevate the head of the patient’s bed 30-40 degrees if possible.

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.

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.

Zgoda M, Berger R: “Balloon Facilitated Percutaneous Tracheostomy: A Novel
Technique,” Chest; October 2003; Supplement 130S-131S.

Zgoda M, Berger R: “Balloon-Facilitated Percutaneous Dilational Tracheostomy
Tube Placement : Preliminary Report of a Novel Technique,” Chest; November
2005; 128; 3688-3690.

Zgoda M, Berger R: “Tracheostomy in the Critically Ill Patient: Who, When, and
How? A Review." Clinical Pulmonary Medicine; March 2006; 13(2); 111-120.

DOLPHIN BT™ CIAGLIA BALLON-ASSISTERET
TRAKEOSTOMI-INDF@RINGSS AT/BAKKE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Dolphin BT Ciaglia ballon-assisteret trakeostomi-indferer er et produkt,
der anvendes til at lette perkutan adgang til trakea for placering af en
trakeostomitube. En separat, steril trakeostomitube er ogsa inkluderet i et
valgfrit saet.

Seettet indeholder en samlet enhed bestaende af kateter med

ballonspids samt ladedilatator, Cook-inflationspistol, (Fig. 1) kateterleder,
indferingskanyle, FEP-sheathindfaringskanyle, kanyleholderkop, 14 French
dilatator, gazetamponer, engangsspregjte, maleband, engangsskalpel,
smoregel og stort afdaekningsstykke til hele kroppen med et klart
plastikvindue.

Der findes ogsa en bakke, dog kun i USA, som indeholder seettets
komponenter og andre dele, der er ngdvendige for et indgreb ved sengelejet,
herunder lidokain, 22, 25 og 18 gauge kanyle, dobbelt drejekonnektor,
klorhexidin-/sprit-klargeringsoplasning, sutur med nél, CSR-wrap og
klargaringsbakke.

TILSIGTET ANVENDELSE

Dolphin BT Ciaglia ballon-assisteret trakeostomi-indfgrer er beregnet til
kontrolleret, elektiv, indfering af en trakeostomitube via subcricoidea.
Trakeostomitubeplacering, udfert af en leege ved hjzelp af teknikker som
beskrevet i folgende tekst, foretages i et kontrolleret miljg (dvs. intensiv
afdeling) med assistance fra en anzestesilaege eller respirationsterapeut og
sygeplejepersonale.

KONTRAINDIKATIONER
« Anlaggelse af ngd-trakeostomitube
« Paediatriske anvendelser
« Patienter med forsterret thyroidea
« Ikke-palpabel cricoidea-brusk
« Ikke-intuberede patienter



« En PEEP-veerdi (positivt slutekspiratorisk tryk), som er stgrre end eller lig
med 20

« Ukorrigeret koagulopati

ADVARSLER

« Hvis der péfares for stor kraft pa samlergret pa Blue Dolphin
ladedilatatorsamlingen, kan dette resultere i brud og efterfelgende svigt af
indgrebet og tab af tilstraekkelig kontrol af patientens luftvej.

« Kun lzeger, som er uddannet i og har erfaring med ballon-assisteret
trakeostomiteknik, ber bruge denne anordning.

« Udferelse af ballon-assisteret trakeostomi ved hjaelp af bronkoskopi
anbefales for at reducere risikoen for paratrakeal indfering og for at fastsla
den intratrakeale position af kanylen, kateterlederen, ballonen, dilatatoren
og trakeostomituben.

« For der gores forsag pa ballon-assisteret trakeostomi skal patientens
luftveje sikres med en endotrakealtube.

« Oprethold indstillingen via sikkerhedspositioneringsmaerker pa
kateterleder og kateter under dilatationen for at forhindre traume pa den
posteriore trakeavaeg.

« Anatomiske anomalier kan gore det vanskeligt at udfere proceduren.
Tilstedeveerelsen af abnorme blodkar kan forarsage usaedvanlig kraftig
bladning under proceduren.

« Trakeostomitubens position ber verificeres ved rgntgen af brystkassen
eller anden metode.

« Pas pa ikke at beskadige luftvejen ved carina tracheae niveauet hos smé
patienter (40 kg til 50 kg eller derunder og/eller patienter, der er 1,2 m haje
eller derunder).

« 11 atm ma ikke overstiges. Overinflation kan forarsage, at ballonen brister
med deraf folgende skade pa trakeavaeggen. Der kraeves brug af en
trykmaler til at overvage inflationstrykkene.

« Kateterlumen, der er markeret “WIRE", ma ikke anvendes til injektion.

FORHOLDSREGLER

« Ma ikke resteriliseres.

« Ballonen er konstrueret af et varmefalsomt materiale. Kateterspidsen ma

ikke opvarmes eller formes.

« Brug kun det anbefalede balloninflationsmiddel. Brug aldrig luft eller
andre luftholdige midler til at inflatere ballonen.
Katetret skal anvendes for udlebsdatoen, som er angivet pa pakken.
Katetret er ikke beregnet til anlaeggelse af stenter.
Overhold den aseptiske teknik ngje under placeringen af denne enhed.
Bekreeft altid, at der er adgang til trakea gennem aspiration af luftbobler.
« Rigelig smerelse pa overfladen af selve trakeostomituben vil muliggere
problemfri placering.
Der findes en red holder til brugte kanyler pa denne bakke. Skub alle
kanyler ned i skumgummiet efter brug. Kanylerne ma ikke genbruges, da
smapartikler kan haenge ved. Hele holderen skal kasseres i en beholder,
der er egnet til brugte kanyler, nar indgrebet er fuldfert.
Det kan vare ngdvendigt med en storre grad af stump dissektion hos
patienter med kraftigt bindevaev, preetrakeal fascie eller subkutant veev for
at fa en vellykket indfgring af trakeostomituben.
Ballonen mé IKKE inflateres p& forhand for at kontrollere, om der er
laekager. Dette kan muligvis forarsage utilstraekkelig inflation under
indgrebet.
Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller
barn er ikke undersggt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
Klargering af patienten

. Forhgj den inspirerede oxygenkoncentration til 100 % og juster den
mekaniske respirator for at sikre tilstreekkelig ventilation under indgrebet.

2. Overvag kontinuerlig pulsoximetri, luftvejstryk og ekshalerede
tidalvolumener for at sikre tilstreekkelig ventilation.

3. Serg for tilstreekkelig sedering og analgesi for at kontrollere patientens
velbefindende.

4. Lejr patienten i trakeostomileje. Anbring en pude under skuldrene for at
tillade fuld ekstension af hoved og hals. Hovedgazerdet pé patientens seng
kan hzeves 30-40 grader efter laegens sken. Hvis muligt skal der udferes
en ultralydsscreening af halsen for at identificere afvigende kar, der kan
vaere inden for den forventede passage for trakeostomituben.

5. Klarger og afdeaek det anteriore omrade af halsen.

6. Klarger den inkluderede Cook-inflationspistol pé standard vis og skyl for
at fjerne al luft fra enheden og slangen. Fyld enheden med min. 20 ml
sterilt saltvand.

7. Efter rigelig smorelse er blevet pafert ladedilatatoren, skal
trakeostomituben anbringes pa ladedilatatoren. (Fig. 5)

8. Kontroller, at alle slangetilslutninger pa ballonkatetret er stramme.

Tilslut den klargjorte Cook-inflationspistol pa ballonporten
pé ballonkatetersamlingen. Serg for, at der ikke er luft i Cook-
inflationspistolen, fer den tilsluttes til ballonporten.
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9. Skyd lasehandtaget til hgjre (tilkobling) for at forhindre utilsigtet inflation
af ballonen.

Indgrebet

10. Palpér landemazerkestrukturer (thyroideafordybningen, cricoideabrusken) for
at sikre korrekt position for den tilsigtede anlaggelse af trakeostomituben.
Tubeanlaggelse foretages idéelt ved niveauet mellem forste og anden
trakeal brusk eller mellem anden og tredje trakeal brusk, nér det er muligt.
(Fig. 2)

11. Leeg lokalanastesi i det @nskede trakeostomisted.

12. Foretag en 2 cm vertikal eller horisontal hudincision over det tilsigtede
sted for trakeostomitubens placering. Der er ikke behov for yderligere
skarp dissektion, men stump dissektion kan udferes ved hjalp af en
arterieklemme, hvis det foretreekkes. BEMARK: Hudincision skal veere
hele 2 cm for at ballonen kan inflateres ordentligt og efterfalgende fores
frem i trakea. BEMAERK: Det kan vaere nedvendigt med en storre grad af
stump dissektion hos patienter med kraftigt bindevaev, praetrakeal fascie
eller subkutant vaev for at fa en vellykket indfering af trakeostomituben.

13. Instruer anaestesilaegen/respirationsterapeuten om at lgsne
fikseringstapen pé endotrakealtuben, deflatere manchetten og
traekke tuben ca. 1 cm tilbage under direkte visualisering, séledes at
endotrakealtubens manchet er lige neden for stemmebandene. Det
kan vaere ngdvendigt at foretage aendringer i tidalvolumen, frekvens
osv. for at kompensere for luftleekage. Der skal anvendes kontinuerlig
oximetriovervagning. Da endotrakealtuben ikke er sikret pa dette sted,
skal den holdes pa plads.

14. Foretag en punktur i trakea med 18 gauge indferingskanylen eller
FEP-sheathkanylen, der er monteret pa en sprajte, som er delvist fyldt
med vaeske. Kanylestikket bor foretages ved niveauet mellem forste
og anden trakeal brusk eller mellem anden og tredje trakeal brusk, nar
det er muligt. Bemaerk, at trakeal punktur udferes ved at fore kanylen, i
midtlinjen, posteriort og kaudalt. (Fig. 3)

15. Nar kanylen fores frem, skal indgangen til den trakeale lumen bekraeftes
ved aspiration pa den veeskefyldte sprajte, hvilket skal resultere i, at der
kommer luftbobler retur.

BEMARK: Det er vigtigt ikke at spidde endotrakealtuben med kanylen.
Dette kan kontrolleres ved at fa anzestesileegen/respirationsterapeuten
til forsigtigt at bevaege endotrakealtuben 1 cm ind og ud. Hvis tuben er
spiddet, kan det ses og bemzerkes, at kanylen ogsa bevaeger sig. Hvis
dette sker, vil det vaere nedvendigt at traekke kanylen tilbage, justere
endotrakealtubens position og dernaest genindfere kanylen.

. Fjern sprajten (og kanylen, hvis FEP-sheathen anvendes) og indfer
kateterlederen flere cm gennem FEP-sheathen eller indfgringskanylen og
ind i trakea. BEMARK: Kateterlederen passerer ikke gennem kanylen pa
FEP-sheathindfaringskanyle-samlingen. Hvis der mgdes modstand, ma
kateterlederen ikke tvinges frem. | stedet skal korrekt kateterplacering
genbekraeftes med bronkoskopet, dernaest skal kateterlederen fores frem
i trakea til det distale hudniveaumzerke pé kateterlederen.

. Fjern FEP-sheathen eller indferingskanylen, medens kateterlederens
position opretholdes i lumen af trakea. (Fig. 4)

18. Medens kateterlederens position opretholdes, fores den korte 14,0 French
indferingsdilatator over kateterlederen. Dilater det indledende
indferingssted i trakea ved hjeelp af en let drejende bevagelse.

Fjern dilatatoren, medens kateterlederens position opretholdes med
hudniveaumaerket pa kateterlederen pa det rigtige niveau.

19. Nar ballonen er fuldsteendig deflateret, fores ballonkateter- og
trakeostomitubesamlingen fremad som en enhed over kateterlederen,
medens positionen for den distale kateterleders maerkning pa hudniveau
opretholdes. (Fig. 6) Ret ballonkatetrets proksimale ende ind med maerket
pé kateterlederens proksimale del. Dette vil sikre, at ballonkatetrets
distale ende er korrekt rettet ind p& kateterlederen, og forhindre muligt
traume pa den posteriore trakeavaeg under efterfalgende manipulationer.

. Medens ballonen stadig er deflateret, skal ballonkatetersamlingen fores
frem med kateterlederen, indtil ballonen er halvvejs inde i trakea. Serg
for, at den proksimale kateterleders maerkning er rettet ind efter den
proksimale spids pa ballonkatetrets muffe. BEMARK: Det sorte maerke pa
ballonkatetret angiver midtpunktet for ballonen. Korrekt placering af det
sorte maerke skal vaere ved den anteriore trakeaveeg.

. Medens de synlige referencepunkter og anbringelsesforhold for
kateterleder- og ballonkatetersamlingen opretholdes, inflateres ballonen.
BEMARK: Oprethold stabilisering af ballonkatetret med fingrene
under indledende inflation af ballonen. Skyd lasehandtaget pa Cook-
inflationspistolen til venstre (frakobling) for at give stemplet mulighed
for fri bevaegelse. Inflater ballonen helt og skyd sa lasehandtaget tilbage
til hgjre (tilkobling). Dette vil opretholde trykket og tillade, at der kan
nas hojere inflationstryk. Ved hjeelp af handfladegrebet roteres med uret,
indtil det @nskede tryk nas. BEMARK: For at undga at ballonen brister,
ma trykket ikke overstige 11 atm. (Fig. 7)

. Oprethold maks. inflationstryk i 10-20 sekunder. BEMARK: Det er
meget vigtigt at dreje handfladegrebet efter behov for at opretholde de
maksimale 11 atm under den fulde 10-20 sekunders inflation. BEMARK:
Serg for passende ventilation under maks. balloninflation ved at justere
respiratorindstillingerne i overensstemmelse hermed. Hudincisionen
pa 2 cm tillader, at ballonen pa katetret overdilaterer det trakeale
indferingssted en smule til en storrelse, der er passende for den valgte
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trakeostomitube. BEMARK: Ballonen kan inflateres gentagne gange, hvis
det er nedvendigt.

. Skyd lasehandtaget til venstre (frakobling) og tem straks ballonen,

indtil alt infunderet saltvand er trukket ud. Skyd lasehandtaget til hojre

(tilkobling) for at forhindre utilsigtet inflation af ballonen.

For det deflaterede ballonkateter/ladedilatatoren/trakeostomituben/

kateterledersamlingen som en enhed ind i trakea. (Fig. 8) Samlingen bar

vaere rettet lodret pa trakeas akse under indferingen for at opna ensartet
dilatation mellem trakeal brusken.

BEMARK: Kateterlederen skal altid ga forud for ballonkatetersamlingen

for at forhindre muligt traume pa den posteriore trakeaveeg under

dilatation og fremfering. Det skal tilstraebes at holde ballonsamlingen
korrekt rettet ind med maerket pa kateterlederens proksimale del. Dette

vil sikre, at spidsen pa ballonsamlingen ikke gér frem forbi kateterlederens

distale spids i trakea.

Der kan ogsa anlaegges trakeostomituber med dobbelt kanyle ved hjzelp

af folgende teknik. Den indre kanyle skal fjernes for indfaring. Felg

vejledningen fra producenten af trakestomituben med hensyn til testning
af ballonmanchet og inflationssystem forud for indfering.

. Nar trakeostomituben er inden i trakeas lumen, kan samlingen rettes
kaudalt. For trakeostomituben frem til dens fals. (Fig. 9)

. Nar trakeostomituben er pé plads, skal ballonkateter/ladedilatator/
kateterledersamlingen fjernes langsomt. Hvis der mgdes modstand
under tilbagetraekningen af ballonen, skal man sikre sig, at alt
saltvand er returneret til Cook-inflationspistolen. Hvis der stadig
meades modstand, skal det overvejes at fjerne hele samlingen inkl.
trakeostomituben.

. Indfer nu den indre kanyle, hvis der bruges en trakeostomitube med
dobbelt kanyle. Tilslut trakeostomituben til respiratoren og inflater
ballonmanchetten. Test for ventilering gennem trakeostomituben, for
endotrakealtuben fjernes. BEMARK: For bronkoskopet ind i den nyligt
indsatte trakeostomitube for at bekraefte korrekt placering i luftvejen.

. Foretag sugning af trakeostomituben for at fastsla, om der findes
vaesentlig bledning eller mulig obstruktion, som ikke er blevet bemaerket
for nu.

. Hvis det er nedvendigt, kan der bruges en sutur for at lukke bunden pa
den initiale incision.
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Tilbagetraekningsteknik i tilfeelde af ballonruptur

I tilfeelde af peroperativ ballonruptur falges de nedenfor angivne trin.

. Forsag at treekke den samlede enhed bestaende af kateter med
ballonspids samt ladedilatator tilbage, mens kateterlederen bliver
siddende pa plads. Hvis der blev opnéet nogen grad af dilatation, for
ballonrupturen skete, kan fjernelse af den samlede enhed bestaende af
kateter med ballonspids samt ladedilatator vaere vellykket. Hvis katetret
med ballonspids begynder at straekke sig, eller hvis der bemaerkes
modstand, skal forsagt tilbagetraekning stoppes gjeblikkeligt.

Fjern den del af ballonen, der forbliver uden for hudniveau (proksimal del)
fra katetret ved at klippe ballonmaterialet vaek, og efterlade selve katetret
intakt. BEMARK: Pas pa ikke at beskadige katetret under klipningen.
Fremfgr den samlede enhed bestdende af kateter med ballonspids samt
ladedilatator over in situ kateterlederen ind i stomaen, som den spraengte
ballon ikke kunne dilatere. Brug ladedilatatoren til at dilatere stomaen til
en storrelse, der tillader fjernelse af den spreengte ballon.

Nar stomaen er blevet dilateret til samme sterrelse som ladedilatatoren,
kan det spraengte ballonkateter fjernes over in situ kateterlederen.

. Hvis kateterlederen bliver liggende pa plads, er det muligt at anleegge

en anden samlet enhed bestdende af kateter med ballonspids

samt ladedilatator. Alternativt kan en Ciaglia Blue Rhino perkutan
trakeostomi-indferer anvendes over in situkateterlederen. BEMARK:
Den kateterleder, der er inkluderet i Dolphin BT szettet, har en mindre
diameter end den kateterleder, der findes i Ciaglia Blue Rhino perkutant
trakeostomi-indforerseet.

Forseg ikke at anleegge trakeostomituben gennem den delvist dannede
stoma, for der er opnaet vellykket komplet dilatation med enten en
anden Dolphin BT anordning eller en Ciaglia Blue Rhino anordning, som
er egnet til den valgte trakeostomitube.
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Efter anleeggelse
Haev hovedgaerdet pa patientens seng 30-40 grader, hvis det er muligt.

LEVERING

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

DOLPHIN BT™ CIAGLIA BALLON-
EINFUHRSCHLEUSEN-SET FUR DIE ASSISTIERTE
TRACHEOSTOMIE

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

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die Dolphin BT Ciaglia Ballon-Einfiihrhilfe fir die assistierte Tracheostomie ist
ein Instrument, das den perkutanen Zugang in die Trachea zur Platzierung
einer Trachealkantile erleichtert. Optional kann auch eine sterile, separat
verpackte Trachealkanile zum Set gehoren.

Das Set besteht aus: Ballonkatheter/Einfiihrdilatator-Einheit, Cook
Inflationsgerét, (Abb. 1), Fithrungsdraht, Punktionskantile, FEP-Schleusen-/
Punktionskantilen-Einheit, Nadelhalterschale, 14-French-Dilatator, Tupfern,
Einmalspritze, MaBband, Einmalskalpell, Gleitgel und Ganzkorper-Abdecktuch
mit durchsichtigem Kunststofffenster.

In den USA ist auBerdem ein Tablett erhéltlich, das die Set-Komponenten
sowie die folgenden anderen Artikel fiir einen Eingriff am Krankenbett enthalt:
Lidocain, Kantilen der GréBe 22, 25 und 18 Gauge, Doppelgelenkanschluss,
Chlorhexidin/Alkohol-Desinfektionslésung, Naht- und Verbandsmaterial und
Vorbereitungsschale.

VERWENDUNGSZWECK

Die Dolphin BT Ciaglia Ballon-Einfiihrhilfe fiir die assistierte Tracheostomie ist
fiir die kontrollierte, elektive, subkrikoidale Einfiihrung einer Trachealkantle
vorgesehen.

Die Platzierung der Trachealkandle erfolgt anhand der nachstehend
beschriebenen Technik durch einen Arzt in einer kontrollierten Umgebung
(d.h. Intensivstation) mit Assistenz durch einen Anasthesisten und durch
Pflegepersonal.

KONTRAINDIKATIONEN
« NotfallmaBige Platzierung einer Trachealkanule
« Padiatrische Anwendungen
« Patienten mit vergréBerter Schilddriise
« Nicht palpierbarer Ringknorpel
« Nicht intubierte Patienten
« PEEP (positiver endexspiratorischer Druck) von 20 oder dariiber
« Nicht korrigierte Koagulopathie

WARNHINWEISE

« Wird auf die Verzweigung der Einfiihrdilatator-Einheit des Blue Dolphin
ubermaBige Kraft ausgelibt, kann dies zum Bruch des Instruments und in
der Folge zum Scheitern des Eingriffs und zu ungentigender Kontrolle tiber
den Atemweg des Patienten fiihren.

- Dieses Produkt sollte nur von Arzten angewendet werden, die in der
Technik der mittels Ballon assistierten Tracheostomie geschult und
erfahren sind.

« Die mittels Ballon assistierte Tracheostomie sollte unter bronchoskopischer
Kontrolle durchgefiihrt werden, um die Moglichkeit einer paratrachealen
Einflihrung zu reduzieren und um die intratracheale Position von Kantile,
Fiihrungsdraht, Ballon, Dilatator und Trachealkantile zu bestimmen.

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

« Anhand der Sicherheitsmarkierungen darauf achten, dass sich
Flihrungsdraht und Katheter wéhrend der Dilatation nicht gegeneinander
verschieben, um Verletzungen der Trachealhinterwand zu vermeiden.

« Anatomische Anomalien kénnen die Durchfiihrung des Eingriffs
erschweren. Vorhandene BlutgefaBanomalien kénnen tibermaBige
Blutungen wahrend des Eingriffs verursachen.

« Die Position der Trachealkaniile ist durch eine Rontgenaufnahme des
Brustkorbs oder eine andere Methode zu Uberprifen.

« Bei leichten oder kleinen Patienten (bis zu 40 oder 50 kg und/oder bis
zu 1,2 m) muss darauf geachtet werden, dass die Luftréhre auf Hohe der
Carina tracheae nicht verletzt wird.

« Einen Druck von 11 atm nicht Gberschreiten. Eine zu starke Inflation
kann eine Ruptur des Ballons mit nachfolgender Verletzung der
Trachealwand zur Folge haben. Ein Manometer sollte zur Uberwachung
des Inflationsdrucks verwendet werden.

« Das mit, WIRE” (Flihrungsdraht) gekennzeichnete Lumen des Katheters
sollte nicht fiir Injektionen verwendet werden.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
« Nicht resterilisieren.
« Der Ballon ist aus einem hitzeempfindlichen Material hergestellt. Die
Katheterspitze nicht erhitzen oder verbiegen.
« Nur die empfohlene Inflationsflissigkeit verwenden. Den Ballon niemals
mit Luft oder gasférmigen Medien inflatieren.
« Den Katheter vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum
verwenden.
Der Katheter ist nicht zur Einflihrung von Stents gedacht.
Die Platzierung dieses Produkts muss unter strikter Einhaltung aseptischer
Kautelen erfolgen.
Den Zugang zur Trachea stets durch Aspiration von Luftblasen bestatigen.
Wenn die Oberfliche der Trachealkantile groBziigig mit Gleitmittel
versehen wird, |dsst sie sich leichter platzieren.
« Ein roter Kanulenhalter ist im Lieferumfang dieses Tabletts enthalten.
Kaniilen nach der Verwendung in den Schaumstoff driicken. Kantilen
nicht wiederverwenden, da Partikel daran haften kénnen. Der gesamte
Kantlenhalter muss nach Abschluss des Eingriffs in einem Behalter fiir
scharfe und spitze Gegenstande entsorgt werden.
Bei Patienten, deren Bindegewebe, prétracheale Faszie oder subkutanes
Gewebe besonders fest ist, kann zur erfolgreichen Einfiihrung der
Trachealkaniile eine umfangreichere stumpfe Dissektion erforderlich sein.
« Den Ballon NICHT vorinflatieren, um auf Luftlecks zu priifen. Dies kann
moglicherweise zu einer unzureichenden Inflation wéhrend des Eingriffs
fiihren.
« 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.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vorbereitung des Patienten
. Die inspiratorische Sauerstoffkonzentration auf 100% erhéhen und
den mechanischen Respirator wie erforderlich einstellen, um eine
ausreichende Beatmung wahrend des Eingriffs zu gewahrleisten.
. Kontinuierliche Pulsoximetrie, Atemwegsdruckwerte und exspiratorisches
Atemzugvolumen lberwachen, um eine angemessene Beatmung zu
gewidhrleisten.
Fiir ausreichende Sedierung und Analgesie sorgen, um den Patienten
komfortabel zu halten.
. Den Patienten in Tracheostomieposition lagern. 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. Nach Méglichkeit einen
Screening-Ultraschall des Halses durchfiihren, um aberrierende Gefae zu
identifizieren, die ggf. im erwarteten Weg der Trachealkaniile liegen.
Den vorderen Halsbereich vorbereiten und abdecken.
. Das mitgelieferte Cook Inflationsgerat wie tiblich vorbereiten und leeren,
um die Luft aus dem Gerét und den Schlduchen zu entfernen. Das Gerat
mit mindestens 20 ml steriler Kochsalzlésung fillen.
Den Einfiihrdilatator grozigig mit Gleitmittel versehen und danach die
Trachealkantile auf dem Einflihrdilatator anbringen. (Abb. 5)
Uberpriifen, ob alle Schlauchanschliisse am Ballonkatheter dicht sind.
Das vorbereitete Cook Inflationsgerat an der Balloninflationséffnung
auf der Ballonkathetereinheit anbringen. Vor dem Anschlieen an die
Balloninflationsoffnung sicherstellen, dass sich keine Luft im Cook
Inflationsgerat befindet.
. Den Sperrhebel nach rechts schieben (aktivieren), um eine ungewollite
Inflation des Ballons zu verhindern.

N

w

IS

o »

N

©

©

Vorgehensweise
10. Wichtige anatomische Strukturen (Incisura thyreoidea superior,

Ringknorpel) durch Palpation identifizieren, um die richtige Einfiihrstelle
fur die Trachealkantile zu bestimmen. Im Idealfall soll der Tubus, wo
immer méglich, zwischen der ersten und zweiten oder zwischen der
zweiten und dritten Trachealspange liegen. (Abb. 2)

. Die fur die Tracheostomie vorgesehene Stelle mit einem
Lokalanésthetikum infiltrieren.

. An der vorgesehenen Einfiihrungsstelle der Trachealkantile eine 2 cm
lange vertikale oder horizontale Hautinzision vornehmen. Eine weitere
scharfe Dissektion ist nicht erforderlich; eine leichte stumpfe Dissektion,
falls gewiinscht, kann mit einer Arterienklemme erfolgen. HINWEIS:

Die Hautinzision muss volle 2 cm lang sein, damit der Ballon sich
ordnungsgemaB inflatieren und anschlieBend in die Trachea vorarbeiten
kann. HINWEIS: Bei Patienten, deren Bindegewebe, prétracheale Faszie
oder subkutanes Gewebe besonders fest ist, kann zur erfolgreichen
Einflihrung der Trachealkantile eine umfangreichere stumpfe Dissektion
erforderlich sein.

13. Den Anésthesisten anweisen, die Fixierungsbander des

Endotrachealtubus zu lockern, die Manschette zu deflatieren und

den Tubus unter direkter Sicht etwa 1 cm zurlickzuziehen, so dass

der Endotrachealtubus knapp unterhalb der Stimmbénder liegt. Das
Atemzugvolumen, die Atemfrequenz usw. missen ggf. geandert
werden, um flr austretende Luft zu kompensieren. Eine kontinuierliche
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oximetrische Uberwachung wird dringend empfohlen. Da der
Endotrachealtubus sich nicht stabil in dieser Lage hélt, muss er von auBen
dort gehalten werden.

Die Trachea mit der 18-Gauge-Punktionskantile oder der FEP-
Schleusenkantile, die auf einer teilweise mit Fliissigkeit gefiillten

Spritze montiert ist, punktieren. Im Idealfall erfolgt der Einstich

zwischen der ersten und zweiten oder zwischen der zweiten und

dritten Trachealspange. Zur Punktion der Trachea wird die Kandile in der
Mittellinie nach dorsal und kaudal gefiihrt. (Abb. 3)

. Beim Vorschieben der Kantile lasst sich die intratracheale Lage durch

Aspiration von Luftblasen mit der mit Fliissigkeit gefiillten Spritze
bestétigen.

HINWEIS: Die Kaniile darf den Endotrachealtubus nicht punktieren. Um
dies zu uberpriifen, den Anasthesisten anweisen, den Endotrachealtubus
vorsichtig 1 cm vor- und zuriickzuschieben. Wenn der Tubus punktiert
wurde, bewegt sich die Kantile dabei sicht- und fiihlbar mit. In diesem Fall
muss die Kantile herausgezogen, der Endotrachealtubus neu positioniert
und die Kantile erneut eingefiihrt werden.

. Die Spritze (sowie die Kantile bei Verwendung der FEP-Schleuse)

abnehmen und den Fiihrungsdraht mehrere Zentimeter durch die FEP-
Schleuse oder Punktionskaniile in die Trachea vorschieben. HINWEIS:
Der Fiihrungsdraht passt nicht durch die Kandle der FEP-Schleusen-/
Punktionskaniilen-Einheit. Wenn Widerstand fiihlbar ist, darf der
Fiihrungsdraht nicht mit Gewalt vorgeschoben werden. Stattdessen

die korrekte Lage des Katheters mittels Bronchoskopie bestatigen,
danach den Fiihrungsdraht bis an die distale Hautniveaumarkierung am
Fihrungsdraht in die Trachea vorschieben.

. Die FEP-Schleuse bzw. Punktionskantile entfernen. Dabei jedoch die

Position des Fiihrungsdrahts in der Trachea beibehalten. (Abb. 4)

. Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und den kurzen

Einfiihrdilatator der GroBe 14,0 French tber den Fiihrungsdraht
vorschieben. Die Trachealzugangsstelle mit einer leichten
Drehbewegung aufdehnen. Den Dilatator entfernen und dabei die
Position des Fiihrungsdrahts mit der Hautniveaumarkierung auf der
ordnungsgemaBen Hohe beibehalten.

. Bei vollstandig deflatiertem Ballon den Ballonkatheter und die

Trachealkantile gemeinsam als Einheit auf den Fiihrungsdraht
aufschieben und dabei die Position der distalen Markierung am
Fuhrungsdraht auf Hautniveau beibehalten. (Abb. 6) Das proximale
Ende des Ballonkatheters an der Markierung am proximalen Teil des
Fiihrungsdrahts ausrichten. Hiermit wird sichergestellt, dass das distale
Ende des Ballonkatheters korrekt am Fiihrungsdraht ausgerichtet ist und
Verletzungen der Trachealhinterwand im weiteren Verlauf vermieden
werden.

. Bei nach wie vor deflatiertem Ballon Ballonkatheter, Trachealkantile

und Fiihrungsdraht gemeinsam vorschieben, bis sich der Ballon

zur Hélfte in der Trachea befindet. Sicherstellen, dass die proximale
Markierung am Fiihrungsdraht korrekt an der proximalen Spitze

des Ballonkatheteransatzes ausgerichtet ist. HINWEIS: Die schwarze
Markierung am Ballonkatheter zeigt die Mitte des Ballons an. Die richtige
Platzierung der schwarzen Markierung ist an der anterioren Trachealwand.

. Visuelle Referenzpunkte und Position von Fiihrungsdraht und

Ballonkatheter mit Trachealkantile im Auge behalten und dabei den
Ballon inflatieren. HINWEIS: Bei der ersten Inflation des Ballons ist der
Ballonkatheter mit den Fingern zu stabilisieren. Den Sperrhebel am
Cook Inflationsgerat nach links schieben (deaktivieren), um eine freie
Bewegung des Kolbens zu ermdglichen. Den Ballon fest inflatieren
und dann den Sperrhebel zuriick nach rechts schieben (aktivieren).
Dadurch wird der Druck aufrechterhalten und es kénnen héhere
Inflationsdruckwerte erzielt werden. Den Handgriff im Uhrzeigersinn
drehen, bis der gewtinschte Druck erreicht ist. HINWEIS: Um eine Ruptur
des Ballons zu vermeiden, darf der Druck 11 atm nicht tberschreiten.
(Abb. 7)

. Den maximalen Inflationsdruck 10-20 Sekunden beibehalten. HINWEIS:

Es ist sehr wichtig, den Handgriff nach Bedarf zu drehen, um den
Maximaldruck von 11 atm wéhrend der gesamten 10- bis 20-sekiindigen
Inflation aufrechtzuerhalten. HINWEIS: Die Respiratoreinstellungen
nach Bedarf @ndern, um eine ausreichende Beatmung wéhrend der
Balloninflation zu gewéhrleisten. Durch die 2 cm groBe Hautinzision
kann der Trachealzugang mithilfe des Ballons am Katheter auf eine fir
die Passage der bevorzugten Trachealkantile geeignete GroBe leicht
tberdilatiert werden. HINWEIS: Bei Bedarf kann der Ballon mehrmals
inflatiert werden.

. Den Sperrhebel nach links schieben (deaktivieren) und den Ballon

unverziiglich deflatieren, bis die gesamte infundierte Menge an
Kochsalzlosung aspiriert wurde. Den Sperrhebel nach rechts schieben
(aktivieren), um eine ungewollte Inflation des Ballons zu verhindern.

. Deflatierten Ballonkatheter, Einfiihrdilatator, Trachealkaniile und

Fuihrungsdraht gemeinsam in die Trachea einfiihren. (Abb. 8) Die Einheit
sollte wahrend der Einfiihrung senkrecht zur Achse der Trachea gehalten
werden, um eine gleichméBige Dilatation zwischen den Trachealspangen
zu gewahrleisten.

HINWEIS: Der Fiihrungsdraht muss stets die Ballonkathetereinheit fiihren,
um eine Verletzung der Trachealhinterwand wéahrend der Dilatation und
des Vorschiebens zu vermeiden. Der Ballonkatheter muss unbedingt
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stets korrekt an der Markierung am proximalen Teil des Fiihrungsdrahts
ausgerichtet sein. Hiermit wird sichergestellt, dass die Spitze des
Ballonkatheters nicht weiter in die Trachea eindringen kann als die distale
Spitze des Flihrungsdrahts.

Mit dieser Technik lésst sich auch eine Doppel-Trachealkantile einsetzen.
Zur Einflihrung muss die innere Kandle entfernt werden. Zum Testen der
Ballonmanschette und des Inflationssystems vor dem Einfiihren sind die
Anweisungen des Trachealkantilenherstellers zu beachten.

. Sobald sich die Trachealkaniile in der Trachea befindet, kann die Einheit
nach kaudal gefiihrt werden. Trachealkantile bis zum Rand einschieben.
(Abb. 9)

. Wenn die Trachealkantile platziert ist, die Einheit aus Ballonkatheter,
Einfiihrdilatator und Fiihrungsdraht langsam herausziehen. Wenn beim
Herausziehen des Ballons Widerstand spiirbar ist, sicherstellen, dass
die gesamte Kochsalzlésung zum Cook Inflationsgerit zuriickgefiihrt
wurde. Wenn weiterhin ein Widerstand spiirbar ist, sollte die gesamte
Einheit, einschlieBlich Trachealkantile, ggf. entfernt werden.

. Bei Verwendung einer Doppel-Trachealkaniile wird zu diesem Zeitpunkt
die innere Kantile eingefiihrt. Trachealkantile an den Respirator
anschlieBen und Ballonmanschette inflatieren. Vor dem Entfernen des
Endotrachealtubus auf ausreichende Beatmung tiber die Trachealkaniile
priifen. HINWEIS: Das Bronchoskop in die neu gesetzte Trachealkantiile
einfiihren, um die korrekte Platzierung im Atemweg zu bestétigen.

. Uber die Trachealkaniile ansaugen, um zu (iberpriifen, ob bisher
unbemerkte starke Blutungen oder Blockaden vorliegen.

. Erforderlichenfalls kann der untere Teil der urspriinglichen Inzision mit
einer Naht geschlossen werden.
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Technik zur Entfernung bei rupturiertem Ballon

Im Falle einer intraoperativen Ballonruptur die nachstehenden Schritte

ausfihren.

. Versuchen, die Ballonkatheter-/Einfiihrdilatator-Einheit zu entfernen,

jedoch den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle zu belassen. Falls vor der

Ruptur des Ballons eine teilweise Dilatation erreicht wurde, kann die

Entfernung der rupturierten Ballonkatheter-/Einfiihrdilatator-Einheit

Erfolg haben. Den Entfernungsversuch sofort abbrechen, falls der

Ballonkatheter sich zu dehnen beginnt oder ein Widerstand zu spiiren ist.

Den auBerhalb der Haut verbleibenden Anteil des Ballons (den

proximalen Anteil) vom Katheter abschneiden, den Katheter selbst jedoch

intakt lassen. HINWEIS: Beim Kiirzen des Katheters darauf achten, dass
dieser nicht beschadigt wird.

. Die Ballonkatheter/Einfiihrdilatator-Einheit tiber den liegenden
Fiihrungsdraht in das Stoma vorschieben, welches der rupturierte Ballon
nicht aufweiten konnte. Das Stoma mithilfe des Einfihrdilatators auf eine
GroBe dilatieren, die das Entfernen des rupturierten Ballons ermdglicht.

. Sobald das Stoma auf die GroBe des Einfihrdilatators aufgeweitet ist,
kann der rupturierte Ballonkatheter tiber den liegenden Fiihrungsdraht
entfernt werden.

. Weil der Fihrungsdraht an Ort und Stelle belassen wird, kann eine zweite

Ballonkatheter/Einfuihrdilatator-Einheit platziert werden. Alternativ

dazu kann auch eine Ciaglia Blue Rhino Einfiihrhilfe fir die perkutane

Tracheostomie tiber dem liegenden Flihrungsdraht verwendet werden.

HINWEIS: Der Fiihrungsdraht, der im Dolphin BT Set enthalten ist, hat

einen kleineren Durchmesser als der Flihrungsdraht im Ciaglia Blue Rhino

Einfiihrset fiir die perkutane Tracheostomie.

Nicht versuchen, die Trachealkantile durch das teilweise ausgeformte

Stoma zu platzieren, bevor die volle Dilatation erfolgreich zustande

gekommen ist, entweder mit einem zweiten Dolphin BT Einfiihrset oder

einem fiir die vorgesehene Trachealkantile geeigneten Ciaglia Blue Rhino

Einfihrset.
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Nach dem Einsetzen der Trachealkaniile
Das Kopfende des Patientenbetts nach Méglichkeit um 30-40 Grad
hochstellen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook-Vertreter.

Zgoda M, Berger R: “Balloon Facilitated Percutaneous Tracheostomy: A Novel
Technique,” Chest; October 2003; Supplement 130S-131S.

Zgoda M, Berger R: “Balloon-Facilitated Percutaneous Dilational Tracheostomy
Tube Placement : Preliminary Report of a Novel Technique,” Chest; November
2005; 128; 3688-3690.

Zgoda M, Berger R: “Tracheostomy in the Critically Ill Patient: Who, When, and
How? A Review." Clinical Pulmonary Medicine; March 2006; 13(2); 111-120.



EAANHNIKA

ZET/AIZKOZ EIZATQrEA YIIOBOHOOYMENHX
ME MNAAONI TPAXEIOZTOMIAZ DOLPHIN BT™
CIAGLIA

MPOXOXH: H o S1aki} vopoBeaia twv H.MLA. piler Ty

TIWANON TG CUOCKEVRC AUTHC amd 1atpo i) KATOMY EVTOARG laTpoU
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AdBel TNV KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHX

O elcaywyéag umoBonBoupevng pe umalovt tpaetootopiag Dolphin BT Ciaglia
€gival Jia CUOKEUT TTOU XPNOIHOTIOLETal Yia TN SteuKOAuVON TNG SIaSEPUIKNG
£10650V 0TV Tpaxeia yla Tonobétnon cwhrva Tpaxgtootopiac. Evag
XWPLOTAG, AMOOTEIPWHEVOG OWANVAG TPAXEIOOTOHIAG TEpINapBAveTal emmiong
O€ éva TTPOAIPETIKO OET.

To oet anoteheitat and pia Siata&n Siactohéa TomobETONG Kat KABeTpa pe
HITaAOVI 0TO GKPO TV, Tn) ouokeur| Mfjpwong Cook, (Eik. 1) cuppdtivo odnyo,
Belova eloaywyng, Behova elcaywyrc Onkaptou FEP, aikba BeAovokdtoyou,
SiaoTtohéa 14 French, embépata yalag, avahoun ouptyya, Tawvia HEtpnong,
aVaAWOIHO VUGTEPL, YENN Nimavong Kat PeyaAo 0B6vio yia 0OAOKANPO TO WA
He mMapdBupo and Sla@aveég MAoTIKO.

Aatifetat emmiong évag Siokog, povo otic H.M.A,, o omoiog mepléxel Ta
£6apTAATA TOU OET Kal GANa QVTIKEIHEVA amapaitnTa yia mapakAivia
enépPaon, petady twv omnoiwv meplapBavovtal Midokaivn, Berova 22,

25 kat 18 gauge, OuVSETIKO SITARG CUOTPOPNG, SIAAUHA TIPOETOIHATIAg
XAWPEEISivNG/aAKOOANG, pappa pe BeNdva, mepttUAypa CSR kat Siokog
TIPOETOIATIAG.

XPHZH IlA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

0 eiloaywyéag urofonBoupevng pe pmalovi tpaxetootopiag Dolphin BT Ciaglia
mpoopileTal yia EAeYXOHEVN, EKAEKTIKI| UTTOKPIKOEISH El0aywyr) EVOG CwARva
TPAXEIOOTOIAC.

H TtomoBétnon tou cwArva TpaxelooTopiag, n omoia Sievepyeital ano 1aTpo,
HE XPrioN TNG TEXVIKIG TTOU TIEPYPAPETAL OTO KEIPEVO TTOU AKONOUBE,
Tipaypatomnoleital o€ eAeyxopevo epIBaMov (m.x. MEO) pe T BoriBeia
avatoBnatohdyou 1 BepameuTr) avamveuoTIKWV TABNCEWVY Kal VOGNAEUTIKOU
TIPOOWTIKOU.

ANTENAEIZEIZ
« Emeiyouca tomoBétnon cwArva TpaxelooTopiag
« NaS1atpIkéG epappoyég
« AoBeveic pe Sloykwpévo Bupeosidr
« Mn YnAa@nToc KPIKOESHG XOVEpog
« Mn Slacwhnvwpévol acBeveic
« Tiur) PEEP (O€TiKr TENOEKTIVELTTIKN TTiEON) peyahUTepN 1 ion pe 20
« Mn SopBwpévn Statapayn Tg mMEng Tou aipatog

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« H doknon uniepPolikr¢ SOvapng otnv moMamir g Sidtagng tou
Siaotoléa Tomobétnong Blue Dolphin pmopei va mpokahéoel Opavon kat,
KATA OUVETEWD, amoTu)ia Tng emépBaong Kat aduvapia emapkoUg eAEyxou
Tou agpaywyol Tou acBev.

« H xprion TN OUOKEUNG QUTAG TIPETTEL VA YIVETAL HOVOV aTTO 1ATPOUG
EKTTAISEVUEVOUC KAl TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG uoBonBoupevng pe
HMaAOVI TPAXEIOOTOHIAG.

« HumoBonBolpevn pe UmaAGVL TPAXEIOOTOMIa GUVIOTATAL va Sievepyeitat
unoé Bpoyxookomikr kaBodrynon wote va peiwdei n mbavotnta
TIAPATPAXEIAKNAG EICAYWYRG KAl VA TIPOGSIOPIOTEL N EVEOTPAXELOKT Béon
™G BeAdvVag, Tou CUPUATOC, TOU UMTAAOVIOU, TOU SI00TOAEX Kal TOU OWARVA
TPAXEIOOTOHIAG.

« Mpotou emixelpnBei umoBonBoupevn Ue UMAAOVI TPAXEIOCTOHIT, O
agpaywyog Tou acBevolg mpémel va aopahoBei e evooTpayelakod owAfva.

« AlotnproTe TNV eVBLYPAUHION péoW TwV eVSEiEEWY aoPatoUg
TOMOBETNONG TOU GUPHATIVOL 08NYOU Kat Tou KABETAPa Katd Tn SIapKela
NG S1a0TOAG, WOTE va amo@eLXOEi O TPAUUATIONOE Tou oTTicBiou
TPAXEIAKOU TOIXWHATOC.

« Tuxov avatopikég avwpalieg eVEEXETAL VA KATAGTHOOLV SUCKEPH TNV
ektéheon g Sladikaciag. H mapousia avipaAwy alHo@opwy ayyeiwv
evdéxetal va mpokaléoel umepBOAIKT atpoppayia Katd Tt SidpKela g
Sadikaaiac.

« H B¢on Tou owhrjva TpayelooTopiag MPEMeL va emaAnBeveTal He
akTvoypagia Bwpaka 1} GAN pédodo.

« Z€ HIKPOOWHOUG 1 BpaxUowpoug acbeveic (Gropa Bapouc 40 £wg 50 kg
1 Atyotepo ri/kat 0ipoug 1,2 m 1) AiyoTepo) IpETTEL val TTPOCEXETE 181aiTePQ,
(WOTE VAl PNV TPAUHATICETE TOV agpaywyo oTo Mmimedo g 1pomdac.

« Mnv uniepBaivete Tig 11 atm. H umepmAfipwaon pmopei va mpokahéoet
Pr&N Tou pmahovioy, U amoTENECHA TNV TPOKANON {NHIAG OTO TPAXEIAKO
TOiXWHA. ZUVIOTATAL N} XPION HAVOUETPOU yia TNV apakoAoudnon twv
TNECEWV TTAPWONG.



« O auldg Tou KaBetripa pe Tnv évdelgn «WIRE» (uppdtivog 0dnyog) dev
TIPETIEL VOl XPNOIPOTTOLETAL YO éyXuon.

NPO®YAAZEIZ
+ Mnv €navanooTeipwVeTe.

« To pmaAovt ival KATAOKEVAGHEVO ané BeppoguaiodnTo LAKO. Mn
BepUaiveTE TO AKPO TOU KABETAPA KAl PNV ETTIXEIPI|OETE VA SIAPOPPWOETE
TO OXrjHa Tou.

« XPNOILOTIOIEITE HOVO TO CUVICTWHEVO HECO TARPWONG HITAAOVIOU.
Mn XPNOIHOTIOIEITE TTOTE aéPa 1} OTIOIOSHTIOTE AEPIWSES PETO Yia va
TANPWOETE TO UMAAGVL.

« XpNoIHOMOIoTE ToV KABETAPA TIPWV ammd TV nuepopnvia Aéng mou

avaypageTal oTn CUoKevacia.

O kaBetripag Sev mpoopiletal yia TomoBétnon evbompocBicewy.

AKONOUBNOTE TMOTA TOUG KAVOVEG TNG AONTITNG TEXVIKAG KATA TN SidpKela

NG TOMoBETNONG AUTHC TNG CUCKEUNG.

« EmPBePaiivete MAVTOTE TV TPOOTIEAACH OTNV TPAXEIA HE AvappOPnon
@uoahidwv aépa.

« H agBovn Nimavon tng em@Avelag Tou CwARVa TPAXEIOOTOHIAG SIEUKOAUVEL

TNV opalr TomoBétnon.

& autod To SioKO TapEXETal pia KOKKIV umtoSoxr TomoBéTnong Twv

Xpnotpomnoinuévwy BENOVwv. STPWETE TIC XpNotpomoINpéves BENGVEG

Héoa 0To aPPWEEG UNIKO HETA TN Xprion. Mnv emavaypnolpomnoleite

TIG XPNOIHOTIOINKEVES BENOVEG, KABWG eVEEXETAL Val €XEl TPOOKOMNOEL

OE QUTEG oWHATISIAKE UAN. OAGKANPN N GIKa TTPEMEL va amoppl@Bei

og KAatdANAo SoXEi0 amdpPIPNG AIXHNPWY AVTIKEIUEVWY HETE TNV

ohokAnpwon tne Sadikaaoiag.

Evééxetal va anarm®ei peyalutepou Babuou apuPAeia mapackeur oe

0BEVE(G [IE IOKUPO CUVSETIKO IOTO, IPOTPAXEIAKT TIEPITOVIA i} UTTOSHPIO

10TO YIa TNV EMMTUXT EI0AYWYH TOU OWAVA TPAXEIOOTOHIAG.

« MHN mpo-nAnpWVeTe To UIAAOVL yia va eNéyEETe €av uTIdpyet Slappor)
aépa. K4t TETolo evEEXETal VA TTPOKANECEL AVEMAPKY| TIARPWON KATA TN
Siapkela g Stadikaciag.

« Ot mBavég emSpdoel; Twv BaNKWV ot £ykuee/ONNG{ouoEC yuvaikeg 1y
madia Sev €xouv mMPooSIoPIoTEl MANPWE Kat eVEEXETal va u@ioTatat {ATnpa
EMSPACEWY OTNV AvVaTIapaywyr| Kat oTnv avamTtuén.

OAHTIEZ XPHZHZ

Mpostoipacia acOevoig

. Au€NOTE TN CUYKEVTPWON TOU EI0TIVEOHEVOU 0§UYOVOU 0To 100% Kat
PUBIOTE TO UNXAVIKO AVATIVELCTHPA WOTE Va e£aoPaNi{eTal EMApKAG
QAEPIOOE KaTA TN Slapkela T Sladikaoiag.

MNapakohouBeite TN cuvexr} TAAUIKY) 0EUUETPIA, TIC TMECEIG TOU AEPAYWYOU
KAl TOUG EKTIVEOHEVOUG AVATIVEOUEVOUG OYKOUG, WOTE va e§acpahiletat
EMAPKIC AEPIOUOG.

. MapéxeTe emMapKr| KATAOTOAr Kat avaynaia yla va pubuicete v dveon
Tou aoBevouc.

TomoBetriote Tov acBevi otn Béon Tpayelootopiag. TomobethoTe éva
Ha&INGp! KATW amd TOUG WHOUG, WOTE Va EMTPEMETAL N TAPNG €KTaon
NG KEPAANG Kal Tou auxéva. H Ke@alr tng KAivng Tou acBevoug pmopei
va avupwBei 30-40 poipec, Katd Tnv Kpion Tou tatpou. Eav gival IkTo,
SlevepynoTe évav CETACTIKO UTTEPNXO TOU AUXEVA YIA VA EVTOTTIOETE TUXOV
mapekkAivovTa ayyeia mou prmopei va Bpiokovtal otny mpoPAemopevn
Sladpopr) Tou CWAVA TPAXEIOCTOMIAG.

MpoeTolpdoTe kat KAAUYTE pe 086vIo TNV TPAoBia MEPIOXT TOU auxéva.
MPOETOINATTE TNV TAPEXOHEVN OUOKEUT TTARpwang Cook pe o ouvhon
TPOTIO Kall EKKEVWOTE OAO TOV A€PQ Ao T CUCKEUN Kal TN CWARVWon.
lepiote Tn cuokeur| pe TOUNGXIOTOV 20 Ml OTEIPOU PUGIOAOYIKOU 0POU.
A@oU A\imavete TOAU Kahd To SlacToAéa TomoBETNONG, TOMOBETHOTE TO
OWAVA TPAXEIOOTOIAG Tavw 0To SlacTtohéa Tomobétnong. (Ek. 5)
BeBaiwbeite 0TI OAeG 01 CUVSETEIC CWAVWONG OTOV KABETHPA PE Pmarovt
£iVal OPIKTEC. ZUVSEDTE TNV TPOETOIHACUEVN GUoKeLn TMApwong Cook
ot BUpa Tou pmatovioy, ot Sidtagn kabetripa pe pmalovi. BeBaiwbeite
o1 Sev UTIApPYEL aépag aTn ouokeun MApwong Cook mpiv T cuvdéoete
ot BUpa Tou pmaioviov.

TUPETE TO HOXAG a0PAANIONG TTIPOG Ta SEEIA (EUTTAOKN) Yia va AMTOTPEPETE
TNV akovola MARPWON Tou Umaioviol.

N

w

>

ow

N

©

b

H Swadikacia

10. WYnhageite Ta avatopika odnyd onueia (BupeoelSIKn EVTOUR, KPIKOEISH
X6v8po) yia va emPBePatwvete T cwoth Béon yia v emBupnth
TomoB£TNoN Tou CwArVa TpayelooTopiag. H tomoB£tnon tou cwhrva
yivetat 18avikd oTo eninmedo petagy Tou MPWTOU Kat Tou SeUTepou
TPaxeIaKoU XOvEpou i HETAEY TOU SEVTEPOU Kal TOU TPITOU TPAXEIAKOU
X6vpou, 6mote givat e@IKTO. (Ek. 2)

11. Xopnynote Tomkr avaiobnoia otnv emBupnt B£0n NG TPAXEIOTTOMIAG.

12. Kavte pia kaBetn 1y opi{dévtia Topr} 2 cm oTo Séppa mavw anoé tny
mipoopt{6pevn BEon TomoBETNoNG Tou CwWAVa TPAXEIOTTOMIAG. Agv
amatteitat AAn o&eia Statopr). QoTO00, HMOPEITE va KAveTe apPAeia
Slatopn He xprion aipootdatn, eav mpotipdte. THMEIQZH: H topr oto
Séppa mpéme va givat 2 cm omwodKMoTE i va mAnpwbei cwoTd To
HIaAGVL Kal 0T ouvéxela va mpowOnBei otnv tpaxeio. ETHMEIQZH:
Evdéxetal va amartnBei peyahitepou Babpov apPAeia mapaockeur og
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a0BEVE(C pIE 10KUPO CUVSETIKO I0TO, TIPOTPAXELAKT TIEPITOVia i} UTTOSdpIo
10TO YIa TNV EMITUXT EI0AYWYH TOU CWARVA TPOXEIOCTOMIAG.

. AWOTE 08nyieg 0TOV avaloBnaoloAdyo/BepameuTr avanmveuoTIKWY

TabrioewV va XaAapWOEL TIG TAIVIEG OTEPEWONG TOU EVEOTPAXEIAKOU
OWARVA, Va EKKEVWOEL TO SAKTUAIO Kal VAl amocUpel To OwARva

Katd 1 cm mepimou uné AUETO OTTIKO €AeyXO, WOTE O SAKTUMOG TOU
evBoTpayelakol owArva va BpiokeTal akpIBWG KATW armo TIC QuVNTIKEG
Xop&éc. Mmopei va XpelaoTei va Kavete alayég OTOV aVAnVEOHEVO OYKO,
TN oUXVOTNTA K.ATT., WOTE va avTioTabpioTel Tuxov Siappor) aépa. Mpémet
va mapakolouBsitatl n ouvexng ofupetpia. Emeidr o ev8oTpayelakog
owlrvag Sev gival oTepewpévog otn B€on autr, Ba mpémel va
ouykpateital otn B£on Tou.

. NMapakevtioTe Ty Tpaxeia pe Tn Beddva elcaywyéa 18 gauge 1y pe

T Beldéva tou Bnkapiov FEP tomoBetnuévn o€ pia cUPLyya HEPIKWG
TANPwpEVN pE LYPO. H mapakévtnon pe T Behova mpémet va yivetat
OTO £MiNESO HETAEY TOU TTPWTOU Kall TOU SEUTEPOU TPAXEIAKOU XOVEpOoU
1 HETAEL Tou SeUTEPOU Kall TOU TPITOUL TPAXEIaKoL XOvEpou, OTToTe
£ival EQIKTO. TNUEOTE OTI N TPAXEIAKT TIAPAKEVTNON EKTEAEITAL LE
katevBuvon TN BeAdvag otn péon ypappn, omiobia Kat oupaia. (Ek. 3)

. KaBuw¢ mpowBeite tn Behdva mpog ta epmpog, emainBevote v icodo

OTOV TPAXEIAKO AUAG PHEOW QVAPPOPNONG UE TN YEUIOHEVN HE LYPO
0oUpLYYQ, EVEPYELD N OTIOIA EXEL WG ATTOTENECHA TNV EMOTPOPT YUTANISWYV
agpa.

THMEIQXH: Eival onpavtiké va pn SIaTpunioeTe Tov evEOTpayelakd
owhrva e Tn BeAova. Auto pmopeite va To eAéy&ete edv {nTrioeTe

armd Tov avaloOnGloAdyo/BepaneuTh avanveusTIKWVY TabHoEwy va
HETAKIVAOEL amald ToV eVEOTPAXEIOKO OwAva péoa Kat £w Katd 1 cm.
Eav SiatpurninBei o evdotpayeiakdg owArvag, Ba Seite kat Ba aioBavbeite
N BeAGVa va PETAKIVETAL Kat QuTr Kal TOTe Ba XPEIOO0TE! va amooupeTe
™ BeNdva, va pubpicete T B£on Tou evSoTpayelakol cwArva Kat va
EMaVEICAYAYETE TN BeAdva.

. AQaipéoTe T ouptyya (Kat Tn BeAOVa, EQV XPNOILOTIOLETE TO BNKApL

FEP) kal €10ayAyeTe TO CUPUATIVO 08NYO APKETA EKATOOTA Slapéoou Tou
Bnkaptov FEP 1 Tng Behdvag elcaywyéa evidg tng tpaxeiac. EHMEIQIH:
O ouppartivog odnyoc Sev Ba mepdoet Stapéoou Tng Behdvag Tng Sidtagng
Bnkaptou FEP/BeNdvag elcaywyéa. EGv cuvavtiicete avtiotaon, pnv
QaOoKNOETE SUVApN 0TO CUPHATIVO 08NYO. AVTi yI'auTo, empBeRaiwoTe ek
VEOU TN OWOTH TOmoB£TNON T KABETHPA BPOYXOOKOTIKA KAl KATOTIV
TPOWBNOTE TO CUPHATIVO 08NYO EVTOC TNG TPAXEIAG, £WG TV AMTw EVEEIEn
eMméSou G€pUATOC 0TO CUPUATIVO 08NYO.

. ApaipéoTe To Onkapt FEP 1} Tn Beldva eloaywyéa v Siatnpeite Tn Oéon

TOU GUPHATIVOU 08NYOU EVTOG TOU TPAXELAKOU auhou. (Eik. 4)

. AlaTnpwvTag T B€on Tou cuppdativou odnyou, TPowBNROTE Tov Bpaxy

Slactohéa elcaywyn|g 14,0 French mévw amé 1o cuppdtivo odnyo.
Epappolovtag eENa@pwg EPIOTPORPIKN Kivnon, SIa0TEINETE TO apyIKO
onueio MPOOPACNG OTO ECWTEPIKO TNG TPAXEIAG. AQAIPEDTE TO Sla0TONEQ
£vw S1aTNPEiTe To CUPPATIVO 08NYO 0TN B€0nN Tou pe TNV évBelEn
emmédou G€pUaTtog 0To CUPHATIVO 08NYO GTO KATANNAO emineSo.

. Mée To pumahovi A pwg eKKeVWEVO, TPowONoTe Tn Siatadn Tou kabetrhpa

HE UITAAOVI Kat TOU CWANVA TPAXEIOOTOHIAG WG eviaia povada mavw

ano To ouppdTivo odnyod evw Siatnpeite Tn Béon NG anw £voeigng Tou
ouppativou 0dnyou oto eninmedo tou Séppatoc. (Eik. 6) EuBuypappiote 1o
£yYUG AKpPO Tou KaBEeTpa pe PMaldvL oTny EVEEIEn OTO €yyUC TUIHA TOU
ouppativou 0dnyou. Auto Ba Slac@alicel 0T To dnw Akpo Tou KaBetripa
HE pmahovi gival owoTd EBUYPAUMIOUEVO TTAVW OTO OUPHATIVO 08NnYO,
anotpémovtag mMOavo TPAVHATIOHS OTO OTTEBI0 TPAKEIOKO TOIXWHA KATA
TN SIAPKELD TWV EMAKONOUBWV XEIPIOHWV.

. Mée 10 UmaAovt akopn ekkevwpévo, mpowbnoTe t Sidtagn Tou kabetripa

HE PMaAGVL HE TO CUPHATIVO 08NYO £wg 6TOL To UMaAOVI BpeBei evtog Tng
Tpayeiag Katd To fuiov. BeBaiwbeite OTt n eyyug EvOEIEN TOU GUPUATIVOU
odnyou gival eVBUYPAPUIOHEVN HE TO £YYUC AKPO TOU OUPAAOU TOU
kaBetripa pe pmalovi. EHMEIQZH: H pavpn évdelén atov kabetripa pe
HIaAOVL UTIOSEIKVUEL TO PECO ONpEi0 Tou pmaoviov. H owoTr TomoBétnon
NG Havpng évdelEng Ba mpémel va givat 0To mPoadio Toiwua TG TPaxEiag.

. AlaTNEWVTAC Ta CNPEIQ OTITIKAG avapopdg Kal TiG OXEOEIG TomoBETnong

NG S1dtagng Tou cuppATIVou 08NnyoU Kal Tou KABEeTApa e UMAAOVL,
TANPWOTE To prmaiovi. EHMEIQXH: Oa nmpénel va Siatnpeitai n
otabeporoinon pe Ta SAKTUNA Tou KaBEeTApa e UMAAGVL KATA T SIApKEla
NG APXIKNG TAPWONG TOU UITAAOVIOU. ZUPETE TO HOXAG aoPANONG

mavw otn cuokeun MAjpwong Cook TPOG Ta apIoTEPA (AMEUTAOKN) WOTE
va givat Suvatr n eEAeVBepn peTakivnon Tou epPorou. MANPwoTe T0
pma6vi 6Tabepd Kat KAatoTmv CUPETE TO HOXAO ao@ANiong mpog ta Sedia
(epmhokn). H evépyeia autry Ba Siatnprioet T migon Kat Ba emrtpéper

va emTteuxBouV UPNASTEPEC TETEIG TTARPWONG. XPNOILOTIOIWVTAG TN
Aapn, meploTpéPTe Se€100TPOPA £wg 6TOL EMTEVXOE( N EMOUPNTY TTigoT.
THMEIQXH: Ma va anmo@evyBei n prién tou pmaloviov, pnv umepPeite TIg
11 atm. (Ek. 7)

. AlaTNPRAOTE TN péyloTn mieon mMijpwong yla 10-20 SeutepoAenta.

IHMEIQXH: Eival TOA) onpavTiKo va mepIoTpEPeTe TN Aafr) onwg
QTAITETAL TIPOKEIUEVOU Va SIATNPAOETE TN PéYLoTn Tiieon Twv 11 atm o€
OAn T Siapkela TnG MApwong, n omoia Stapkei 10-20 SeutepdhenTa.
IHMEIQXH: Alac@aNioTe EMAPKI AEPIOUO KATA T SIAPKELA TG
HEYIOTNG MAPWONG TOU UMTAAOVIOU, KAVOVTAG TIG KATAANNAES pubpioelg
agPIopOU. H Topr Twv 2 cm oTo Séppa EMTPENEL GTO PMANOVI TOU
kaBetrpa va unepdiacTeilel Ehagpd T B€on TG £10680L OTNV Tpaxeia
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WOTE VO amoKTroel éva péyefog KatdAAnAo yia t SiaBaon Tou cwArva
TpaxelooTopiag mou £xete emAégel. EHMEIQEZH: To prmahovi pmopei

va eMTPEPEL T SlevEpyela EMAVEINNUUEVWY TANPWOEWY, EAQV ival
anapaitnto.

. ZUPETE TO POYXAOG ACPANIONG TTPOG Ta APIOTEPG (ATEUTTAOKT) Kal

EEQOUOKWOTE APEOWGE TO PIMANOVIL péXPL Va amopakpuvBei 6An n mocdtnta
TOU QUOIONOYIKOU 0pOU TTOU €iXe £yXUOEL. ZUPETE TO HOXAG AOPANONG
TIPOG Ta Se&1A (EUMAOKN) Yla va amoTPEWPETE TV akoUata MARPWon Tou
pmaoviov.

. MpowBnote T Siatagn KaBeTrpa pe EKKEVWHEVO PTAAOVI/SIaoTON G

TOTOBETNONG/CWARVA TPAXEIOOTOMIAG/CUPUATIVOL 08NYoL WG eviaia
povada evtog g Tpaxeiac. (Eik. 8) H Siatagn mpémel va kateuBuvetat
KATaKopu@a mpog Tov agova Tng Tpaxeiag Kata T SIpKela TG EI0aywYNG
yla opoldpop@n S1a0TOA HETAEY TWV TPAXEIAKWY XOVEPWV.

ZHMEIQXH: O cuppdTivog 08nyog MPEMEL va TTAPAPEVEL TTAVTOTE PITPOOTA
an6 tn Siatagn Tou KaBeTpa pe UMAAGVL yia va amotparei mavog
TPAUHATIOHOG OTO OTTioOI0 TPAXEIaKS ToiXWHA KATd TN SidpKela TG
S1a0TONr¢ Kal TNG TPoWBNoNG. Mpénel va TPoCEXETE WOTE va Slatnpeite
T S1dtagn Tou KaBEeTrpa HE PMAAOVI OWOTA EUBUVYPAUUIOHEVN PE TV
£vSel€n oTo €yyU¢ TURHA TOU CUPPATIVOU 08nyoU. Autd Ba Stac@ahioet
T To Akpo NG S1dtagng Tou pumahoviol Sev mpowBeital Tépa ano To anw
GKPO TOU GUPUATIVOL 08NYOU EVTOG TNG TPAXEIAC.

Mmopeite emiong va TomoBeTioeTe CWANVES TpaxelooTopiag SImARG
KAvouhag e XPrion auThg TNG TEXVIKAG. H ECWTEPIKT KAVOUNQ TIPETEL va
apaipebei yia el0aywyr}. AKOAOUBAOTE TIC 08NYieG TOU KATAOKELAOTH| TOU
OWAVA TPAXEIOOTOMIAG Yia T SOKIUr Tou SAKTUNIOU Tou HITAAoVIoU Kat
TOU CUOTHHATOG MARPWONG TIPWV ATTO TNV EI0AYWYH.

. MOAG 0 cwhivag TpaxelooTopiag BpeBei VTOg Tou TPAXEIKOU AUAOU,

n &iata&n pnopei va katevBuvBei oupaia. MpowbroTe To cwARVa
TPAXEIOOTOHIAG £WE TO TIEPIAUXEVIO Tou. (EK. 9)

. ‘Otav o owArvag TpaxelooTopiag Bpebei otn B£on Tou, apaipéoTe apyd

™ Siatagn kabetrpa pe UMaroVI/S1a0ToAéd TOTTOBETNONC/GUPUATIVOU
odnyou. EGv cuvavTiioETE avTioTaon Katd Tn SidpKeia TG anéoupong
Tou prralovioy, BeBaiwBeite 6Tt OAGKANPN N TOGOTNTA PUGIOAOYIKOU
0opov éxel emoTpEYPel 0Tn cuokevn MApwong Cook. EGv n avtiotaon
EMPEVEL EEETACTE TO EVOEXOUEVO VA apalpéoeTe OAOKANPN TN Sidtadn,
ouumepINapBavopévou Tou OWARVA TPAXEIOOTOHIAG.

. Eav xpnotporoleite cwArva tpaxelooTopiag SImMAG KAVoUAag, el0ayayeTe

TNV ECWTEPIKI KAVOUAX O€ auTo To onpeio Tng Stadikaciag. ZuvdéoTe To
GWARVA TPOXEIOOTOMIAG OTOV AVATTVEUCTHPA KAl TTANPWOTE TO SAKTOMO
Tou prmadoviov. Mptv amo TNy agaipeon Tou evEoTpaxelakoL CwAva,
£NEYETE €AV UTIAPXEL EMAPKIG AEPIOUOG HEGW TOU GWAFVA TPAXEIOCTOMIAG.
IHMEIQXH: EloayeTe TO BPOYXOOKOTTIO OTOV OWANVA TPAXEIOCTOMIAG TTOU
£XETE HONIG E10AYEL YIa va eMPBERAWOETE TN owOTH BEon aTOV agpaywyo.

. EkteléoTe avappo@non oTo owAva TPaxeIOOTOHIAE yia va e§aKpIBWoeTe

€4V UTIAPXEL ONUAVTIKA alpoppayia i mMOavo eunodio to omoio Sev éxel
EVTOTIOTEL éWG AUTO TO onueio TG Sladikaciag.

. Eav eival anapaitnTo, Pmopeite va KAVETE £va pAUHA YIa VA GUYKAEICETE

TO KATW PEPOG TNG APXIKNG TOHAG.

TeXVIKI} avakTnong o mepimtwon prigng Tov pmaloviov
Se mepimtwon SIEYXEIPNTIKIG PENG Tou umahovioy, akoAouBNRoTe Ta Brpata
oL TapPaATIBeVTal TAPAKATW.
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. Emyeipriote va anocUpete tn Sidta&n Siactohéa tomobEéTnong Kat

KABETAPA HE UMTAAGVI OTO AKPO TOU, APHVOVTAG TAUTOXPOVA TO CUPHATIVO
08nyo ot B¢on tou. Eav eixe emteuyOei éva emimedo S1acTOArC TPV ané
NV eméeuon TG pr§ng Tou pmalovioy, n amopdkpuvon tng diatagng
S1aoToAéa TOMOBETNONG Kat KABETPa HE PITAAOVL GTO GKPO TOU evEEKeTal
va otepBei pe emruyia. Eav o kaBetripag pe umaAovi 0To GKpo Tou apyioet
Va TEVIWVETAL I} GUVAVTACETE avTioTao, Oa mpémel va SIaKOYETE Apesa
TNV anoémelpa anéouponG.

Agaipate amd Tov KABETPA TO TUIHA TOU PITAAOVIOU TTOU TIOPAUEVEL
£€w amo 1o enimedo Tou §éppatog (eyyUg TUAHA) AITOKOTITOVTAG TO UAIKO
Tou prmalovioy, agrivovtag avénago Tov idlo tov kabetrpa. EHMEIQIH:
Mpénel va mpoo€€eTe va pnv mpokaAéoeTe {npid oTov kabetrhpa Katd tn
S1apkela ¢ S1adIkaciag amokomG.

. MpowBnate n Siataén StaoToléa TomoBETNONG Kat KAaBeTHpa pe pmardvt

OTO GKPO TOU, EMMAVW ATTO TOV TOMMOBETNUEVO GUPHATIVO 08NYd, OTO
E0WTEPIKO TNG OTOUIOG OTNV OToia améTuXe N S1a0TOAN Tou Prmaloviou.
Xpnotpomolwvtag Slactoéa TomobEtnang, SlacTeilete T oTopia o
HéyeBOC TTOU Va EMTPEMEL TNV APAIPEDT) TOU UMTAAOVIOU TTOU €XEL UTTOOTEL
pfén.

. MOAi¢ SiaoTtalei n otopia péxpt To péyebog Tou SlaoToléa TomoBETnong,

givat Suvatr n apaipeon Tou KABEeTpa pe UMaNGVE TTOL xel UTTOOTEL PrigN
EMAVW a6 ToV TormoBeTnuUévo cUPUATIVO 08NYo.

. EGv agrioete To cuppdtivo o8nyo otn B¢on Tou eivat Suvati n

TomoBétnon pia Seutepng Siatagng StaoToréa TomoBETnong Kat Kabetrpa
HE HITaAOvL 0To dKpo Tou. EvaAAaKTIKG, ivat Suvatr n xprion evog
eloaywyéa Siadeppiknig Tpaxelootopiag Ciaglia Blue Rhino emdvw amd

Tov Torobetnuévo cuppdtivo odnyo. EHMEIQZH: O cuppdtivog 0dnyog
mou mephapBavetat oto oet Dolphin BT éxel pikpdtepn Sidpetpo and

TOV GUPHATIVO 08Ny TTOU TIAPEXETAL HIE TO OET EI0AYWYEA SIASEPHIKAG
Tpaxetootopiag Ciaglia Blue Rhino.

Mnv emiyelprioeTe va ToMOBETHOETE ToV CWAvVa TPAKEIOoTOpIAG Slapécou
HIaG HEPIKWE OXNHATIOHEVNC OTOWIaG, MEXPL va emTeuxBei mMApNg

20



S1aoToMn gite pe pia Seutepn ouokeury Dolphin BT gite pe pia ouokeun
Ciaglia Blue Rhino, omoia givat kKatdAANAN yia Tov emAeypévo cwArva
TPAXEIOOTOIAG.

Meta tnv TomoBétnon
AVUPWOTE TNV KEQAAr TNG KAivNG Tou acBevoug katd 30-40 poipeg, £av ivat
EQIKTO.

TPOMNOX AIAGEXHXI

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou ailbuleviou oe
anmokoAOUpEVEG CUOKeVaaieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£POOOV N ouokevaoia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTIAPXEL AUPIBOAIT yia TN OTEIPATNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kall SPOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto ewe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIaCPANOETE 0TI Sev £xel UTTOOTEL {NpId.

ANAO®OPEZ

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oy gpmelpia amoé 1TPou f/Kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBeite 0ToV TOTIKOG oag
avTimpoéowo mwhrioewv g Cook yia mMANpo@opieg OxeTIKA pe Tn Stabéotun
BiBMoypapia.

Zgoda M, Berger R: “Balloon Facilitated Percutaneous Tracheostomy: A Novel
Technique,” Chest; October 2003; Supplement 130S-131S.

Zgoda M, Berger R: “Balloon-Facilitated Percutaneous Dilational Tracheostomy
Tube Placement : Preliminary Report of a Novel Technique,” Chest; November
2005; 128; 3688-3690.

Zgoda M, Berger R: “Tracheostomy in the Critically Ill Patient: Who, When, and
How? A Review!" Clinical Pulmonary Medicine; March 2006; 13(2); 111-120.

ESPANO

EQUIPO/BANDEJA DE INTRODUCTOR PARA
TRAQUEOSTOMIA CON BALON DOLPHIN BT™
CIAGLIA

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El introductor para traqueostomia con balén Dolphin BT Ciaglia es un
dispositivo utilizado para facilitar el acceso percutaneo a la traquea a fin de
colocar un tubo de traqueostomia. Un equipo opcional también incluye un
tubo de traqueostomia estéril aparte.

El equipo se compone de un conjunto de catéter con punta de balén y dilatador
de carga, dispositivo de hinchado Cook (Fig. 1), guia, aguja introductora, aguja
introductora con vaina de FEP, vaso portaagujas, dilatador de 14 Fr, panos de
gasa, jeringa desechable, cinta métrica, bisturi desechable, gel lubricante y pafo
quirdrgico de cuerpo entero con ventana transparente de plastico.

También se comercializa una bandeja, solamente en EE.UU., que contiene los
componentes del equipo y otros articulos necesarios para un procedimiento
realizado en la cama del paciente, que incluyen lidocaina, agujas de calibre 22,
25y 18 G, conector giratorio doble, solucion de preparacion de clorhexidina

y alcohol, hilo de sutura con aguja, pafio para esterilizacion y bandeja de
preparacion.

INDICACIONES

El introductor para traqueostomia con balén Dolphin BT Ciaglia esta indicado
para la introduccion subcricoidea programada y controlada de un tubo de
traqueostomia.

La colocacion del tubo de traqueostomia, realizada por un médico mediante
la técnica descrita a continuacion, se lleva a cabo en un entorno controlado
(p. €j., una UCI), con la ayuda de un anestesista, o un terapeuta respiratorio, y
personal de enfermeria.

CONTRAINDICACIONES
« Colocacion de tubos de traqueostomia de urgencia
« Aplicaciones pediatricas
« Pacientes con tiroides agrandadas
« Cartilago cricoides no palpable
« Pacientes no intubados
« Valor de PEEP (presion positiva teleespiratoria) igual o superior a 20
« Coagulopatia no corregida

ADVERTENCIAS
« Una fuerza excesiva aplicada a la unién del conjunto del dilatador de
carga de Blue Dolphin puede provocar roturas, y por consiguiente fallos
en el procedimiento y pérdida de un control adecuado de la via aérea del
paciente.
« Este dispositivo sélo deben utilizarlo médicos con formacion y experiencia
en la técnica de traqueostomia con balon.
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« Se recomienda realizar la traqueostomia con balén utilizando guia
broncoscoépica para reducir la probabilidad de introduccion paratraqueal
y para determinar la posicion intratraqueal de la aguja, la guia, el balén, el
dilatador y el tubo de traqueostomia.

« Antes de intentar la traqueostomia con bal6n, la via aérea del paciente
debe asegurarse con un tubo endotraqueal.

« Afin de evitar traumatismos en la pared posterior de la triquea, mantenga
la alineacion mediante las marcas de posicion de seguridad de la guia y el
catéter durante la dilatacion.

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

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

« En pacientes pequerios o bajos (personas de 40-50 kg o menos, o de
1,2 m 0 menos) debe tenerse cuidado para no lesionar la via aérea al nivel
de la carina.

« No utilice presiones superiores a 11 atm. Si se hincha demasiado, el balon
puede romperse y daiar la pared traqueal. Se requiere el uso de un
manoémetro para vigilar las presiones de hinchado.

« La luz del catéter con el rétulo «WIRE» (guia) no debe utilizarse para
inyectar.

PRECAUCIONES

« No reesterilice el producto.

« El balén esta fabricado con un material sensible al calor. No caliente ni
intente cambiar la forma de la punta del catéter.
Utilice inicamente el medio recomendado para hinchar el balén. Nunca
utilice aire ni ningin medio gaseoso para hinchar el balén.
Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.
« El catéter no estd indicado para la colocacion de stents.
Utilice estrictamente una técnica aséptica durante la colocacion de este
dispositivo.
« Confirme siempre el acceso al interior de la traquea comprobando que se
aspiran burbujas.
La lubricacion abundante de la superficie del tubo de traqueostomia
facilitara su colocacion.
Esta bandeja incluye un vaso portaagujas rojo. Clave las agujas en
la espuma después de utilizarlas. No vuelva a utilizar las agujas, ya
que pueden quedar particulas adheridas a ellas. Una vez finalizado el
procedimiento, debe desecharse todo el vaso portaagujas en un recipiente
para objetos punzocortantes.
« Es posible que para lograr introducir el tubo de traqueostomia con éxito,
el grado necesario de diseccién roma sea mayor en los pacientes con un
tejido conectivo, una fascia pretraqueal o un tejido subcutaneo fuertes.
NO hinche previamente el balén para comprobar si muestra fugas de aire.
Esto puede provocar un hinchado inadecuado durante el procedimiento.
Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y
en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de que
afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del paciente

. Aumente la concentracion de oxigeno inspirado al 100% y ajuste el
dispositivo de ventilacion mecénica para garantizar una ventilacion
adecuada durante el procedimiento.

. Monitorice continuamente la pulsioximetria, las presiones de la via aérea
y los volimenes corrientes exhalados para garantizar una ventilacion
adecuada.

. Administre los sedantes y analgésicos adecuados para regular el bienestar

del paciente.

Coloque al paciente en posicion de traqueostomia. 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. Si es posible, realice una ecografia

de reconocimiento del cuello para identificar vasos aberrantes que

puedan estar en la trayectoria prevista del tubo de traqueostomia.

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

Prepare el dispositivo de hinchado Cook incluido de la manera habitual

y purgue para extraer todo el aire del dispositivo y el tubo. Llene el

dispositivo con un minimo de 20 ml de solucién salina estéril.

Tras lubricar abundantemente el dilatador de carga, cargue el tubo de

traqueostomia sobre el dilatador de carga. (Fig. 5)

Compruebe que todas las conexiones de tubos en el catéter balon estén

bien apretadas. Conecte el dispositivo de hinchado Cook preparado

al orificio del balén del conjunto de catéter balon. Asegurese de que

no haya aire en el dispositivo de hinchado Cook antes de conectarlo al

orificio del balon.

Deslice la palanca de bloqueo hacia la derecha (bloquear) para impedir el

hinchado accidental del balén.
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El procedimiento
10. Palpe las estructuras anatomicas de referencia (escotadura tiroidea y
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cartilago cricoides) para determinar el lugar adecuado para la colocacion
del tubo de traqueostomia. Lo ideal es colocar el tubo entre el primero

y el segundo cartilago traqueal o entre el segundo y el tercer cartilago
traqueal siempre que sea posible. (Fig. 2)

Aplique anestesia local en el lugar de traqueostomia deseado.

Realice una incisién cutanea vertical u horizontal de 2 cm sobre el lugar
en que quiera colocar el tubo de traqueostomia. No es necesaria mas
diseccion afilada; no obstante, puede utilizarse diseccion roma con un
heméstato si se desea. NOTA: La incisién cutédnea debe ser de 2 cm

para que el balén pueda hincharse bien e introducirse posteriormente
en la traquea. NOTA: Es posible que para lograr introducir el tubo de
traqueostomia con éxito, el grado necesario de diseccion roma sea mayor
en los pacientes con un tejido conectivo, una fascia pretraqueal o un
tejido subcutaneo fuertes.

. Pida al anestesista o al terapeuta respiratorio que afloje las cintas de

fijacion del tubo endotraqueal, deshinche el balon cuff y retire el tubo
aproximadamente 1 cm bajo visualizacion directa de forma que el balén
cuff del tubo endotraqueal quede justo por debajo de las cuerdas vocales.
Puede que sea necesario efectuar cambios en el volumen corriente,

la frecuencia, etc., para compensar las fugas de aire. Debe emplearse
monitorizacién oximétrica continua. El tubo endotraqueal no esta
asegurado en esta ubicacion, por lo que debe mantenerse en posicion.
Realice una puncion en la traquea con la aguja introductora de calibre
18 G o la aguja introductora con vaina de FEP acopladas a una jeringa
parcialmente llena de liquido. La aguja debe introducirse al nivel situado
entre el primero y el segundo cartilago traqueal o entre el sequndo y el
tercer cartilago traqueal siempre que sea posible. Tenga en cuenta que
la puncién traqueal se realiza guiando la aguja, en la linea media, en
direccién posterior y caudal. (Fig. 3)

. Al hacer avanzar la aguja, confirme la entrada en la luz traqueal aspirando

con la jeringa rellena de liquido y comprobando que aparecen burbujas.
NOTA: Es importante evitar atravesar el tubo endotraqueal con la

aguja. Esto puede comprobarse pidiendo al anestesista o al terapeuta
respiratorio que mueva con cuidado el tubo endotraqueal hacia dentro
y hacia fuera 1 cm. Si ha atravesado el tubo endotraqueal, podrd verse

y sentirse que la aguja se mueve, en cuyo caso sera necesario retirar la
aguja, ajustar la posicion del tubo endotraqueal y volver a introducir la
aguja.

. Retire la jeringa (y la aguja, si se esté utilizando la vaina de FEP) e

introduzca la guia varios centimetros en la traquea a través de la

vaina de FEP o de la aguja introductora. NOTA: La guia no pasara a
través de la aguja del conjunto de aguja introductora con vaina de

FEP. Si nota resistencia, no fuerce la guia. En vez de eso, confirme
mediante broncoscopia que el catéter esta colocado correctamente y, a
continuacioén, introduzca la guia en la traquea hasta la marca distal del
nivel de la piel de la guia.

. Retire la vaina de FEP o la aguja introductora mientras mantiene la

posicion de la guia dentro de la luz traqueal. (Fig. 4)

. Mientras mantiene la posicion de la guia, haga avanzar el dilatador

introductor de 14,0 Fr corto sobre la guia. Utilizando un ligero
movimiento giratorio, dilate el lugar de acceso inicial a la traquea. Retire
el dilatador mientras mantiene la guia en posicién con la marca del nivel
de la piel de la guia a su nivel correcto.

. Con el balén totalmente deshinchado, avance el conjunto de catéter

balén y tubo de traqueostomia sobre la guia mientras mantiene la
posicion de la marca distal de la guia al nivel de la piel. (Fig. 6) Alinee
el extremo proximal del catéter balon en la marca que hay sobre la
parte proximal de la guia. Esto hara que el extremo distal del catéter
balén quede correctamente alineado sobre la guia, lo que evitara que
se produzcan traumatismos en la pared traqueal posterior durante las
manipulaciones ulteriores.

. Con el balén aun deshinchado, haga avanzar el conjunto de catéter balon

con la guia hasta introducir la mitad del balén en la traquea. Asegurese de
que la marca proximal de la guia esté alineada con la punta proximal del
conector del catéter balén. NOTA: La marca negra del catéter balén indica
el punto medio del balon. La marca negra estéa colocada correctamente
cuando esté en la pared traqueal anterior.

. Hinche el balén mientras mantiene los puntos de referencia visuales y

las posiciones relativas de la guia y el conjunto de catéter balén. NOTA:
Durante el hinchado inicial del balén, debe estabilizarse el catéter balon
con los dedos. Mueva la palanca de bloqueo del dispositivo de hinchado
Cook hacia la izquierda (desbloquear) para permitir que el émbolo

se mueva libremente. Hinche firmemente el balén y, a continuacion,
mueva la palanca de bloqueo de nuevo hacia la derecha (bloquear).
Esto mantendra la presién y permitird alcanzar mayores presiones de
hinchado. Gire el mando de control de la presion en el sentido de las
agujas del reloj hasta alcanzar la presion deseada. NOTA: Para evitar que
el balén se rompa, no utilice presiones superiores a 11 atm. (Fig. 7)

. Mantenga la presién maxima de hinchado durante 10-20 segundos.

NOTA: Es muy importante girar el mando de control lo suficiente como
para mantener la presion méxima de 11 atm durante los 10-20 segundos
completos de hinchado. NOTA: Asegure una ventilacion adecuada
durante el hinchado maximo del balén ajustando correspondientemente
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los pardmetros de ventilacion. La incision cutdnea de 2 cm permite que
el balon del catéter sobredilate ligeramente el lugar de entrada traqueal
hasta un tamano adecuado para el paso del tubo de traqueostomia
elegido. NOTA: El balon puede hincharse varias veces si es necesario.

. Deslice la palanca de bloqueo hacia la izquierda (desbloquear) y
deshinche de inmediato el baldn hasta eliminar toda la solucion salina
infundida. Deslice la palanca de bloqueo hacia la derecha (bloquear) para
impedir el hinchado accidental del baléon.

. Introduzca el conjunto de catéter balén deshinchado, dilatador de carga,
tubo de traqueostomia y guia en la traquea. (Fig. 8) El conjunto debe
dirigirse perpendicular al eje de la traquea durante la introduccién, para
conseguir una dilatacion uniforme entre el cartilago traqueal.

NOTA: La guia siempre debe estar por delante del conjunto de catéter
balén para evitar posibles traumatismos en la pared traqueal posterior
durante la dilatacion y el avance. Debe tenerse cuidado para mantener
el conjunto del balén alineado correctamente con la marca de la parte
proximal de la guia. Esto asegurara que la punta del conjunto del baléon
no avance mas alla de la punta distal de la guia en el interior de la
traquea.

Esta técnica también puede emplearse para colocar tubos de
traqueostomia de doble cénula. La canula interior debe retirarse antes de
introducir el tubo de traqueostomia. Siga las instrucciones del fabricante
del tubo de traqueostomia para probar el balon cuff y el sistema de
hinchado antes de la introduccién.

. Una vez que el tubo de traqueostomia esté dentro de la luz traqueal, el
conjunto puede guiarse en direccion caudal. Haga avanzar el tubo de
traqueostomia hasta su reborde. (Fig. 9)

. Tras colocar el tubo de traqueostomia, retire despacio el conjunto de
catéter baldn, dilatador de carga y guia. Si nota resistencia durante
la retirada del balén, asegtirese de que toda la solucién salina ha
vuelto al dispositivo de hinchado Cook. Si se sigue notando resistencia,
es posible que haya que extraer todo el conjunto, incluido el tubo de
traqueostomia.

. Si esta utilizando un tubo de traqueostomia de doble canula, introduzca
ahora la canula interior. Conecte el tubo de traqueostomia al ventilador
e hinche el balon cuff. Antes de retirar el tubo endotraqueal, compruebe
la ventilacién a través del tubo de traqueostomia. NOTA: Introduzca
el broncoscopio en el tubo de traqueostomia recién introducido para
confirmar que la colocacion de la via aérea es la correcta.

. Aplique aspiracion al tubo de traqueostomia para comprobar la existencia
de hemorragia considerable o posible obstruccién que no se hayan
notado hasta este momento.

. Si es necesario, puede aplicarse un punto de sutura para cerrar la parte
inferior de la incision inicial.
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Técnica de recuperacion en caso de rotura del balén

Si se produjese una rotura intraoperatoria del balon, siga los pasos
enumerados a continuacion.

. Intente extraer el conjunto de catéter con punta de balén y dilatador

de carga mientras deja la guia en posicion. Si se consiguié algin grado
de dilatacion antes de la rotura del balén, es posible realizar con éxito

la extraccién del conjunto de catéter con punta de balén y dilatador de
carga. La extraccion debe detenerse de inmediato si el catéter con punta
de balon empieza a estirarse o se nota resistencia.

Extraiga la parte del balon que quede fuera del nivel de la piel (parte
proximal) del catéter recortando y retirando el material del balon y
dejando intacto el catéter en si. NOTA: Debe prestarse atencion para no
danar el catéter al recortarlo.

. Haga avanzar el conjunto de catéter con punta de balén y dilatador de
carga sobre la guia colocada hasta introducirlo por el estoma que el balén
roto no pudo dilatar. Empleando el dilatador de carga, dilate el estoma
hasta que tenga un tamano que permita la extraccion del balén roto.
Una vez se haya dilatado el estoma hasta el tamario del dilatador de
carga, el catéter con el balén roto puede extraerse sobre la guia colocada.
. Si se deja la guia en posicion se podra colocar un segundo conjunto

de catéter con punta de balon y dilatador de carga. Otra posibilidad
consiste en utilizar un introductor para traqueostomia percutanea Ciaglia
Blue Rhino sobre la guia colocada. NOTA: La guia incluida en el equipo
Dolphin BT tiene un diametro mas reducido que la guia suministrada con
el equipo introductor para traqueostomia percutanea Ciaglia Blue Rhino.
No intente colocar el tubo de traqueostomia a través del estoma
parcialmente formado hasta que se haya conseguido una dilatacion total
apropiada mediante un segundo dispositivo Dolphin BT o Ciaglia Blue
Rhino adecuado para el tubo de traqueostomia seleccionado.

N

w

>

v

o

Después de la colocacion
Eleve 30-40 grados la cabecera de la cama del paciente durante una hora, si
es posible.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido 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 ningun dano.
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
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extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS

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

la bibliografia publicada. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

Zgoda M, Berger R:“Balloon Facilitated Percutaneous Tracheostomy: A Novel
Technique,” Chest; October 2003; Supplement 130S-131S.

Zgoda M, Berger R: “Balloon-Facilitated Percutaneous Dilational Tracheostomy
Tube Placement : Preliminary Report of a Novel Technique,” Chest; November
2005; 128; 3688-3690.

Zgoda M, Berger R: “Tracheostomy in the Critically Ill Patient: Who, When, and
How? A Review." Clinical Pulmonary Medicine; March 2006; 13(2); 111-120.

SET D'INTRODUCTEUR/PLATEAU DOLPHIN BT™
CIAGLIA POUR TRACHEOTOMIE ASSISTEE PAR
BALLONNET

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lintroducteur Dolphin BT Ciaglia pour trachéotomie assistée par ballonnet
est un dispositif utilisé pour faciliter I'accés percutané a la trachée dans le
cadre de la mise en place d'une canule de trachéotomie. Une canule de
trachéotomie stérile, séparée, est également incluse dans un set en option.
Le set se compose d'un assemblage de dilatateur pour intubation pourvu
d'une sonde a ballonnet, d'un dispositif d'inflation Cook (fig. 1), d’un guide,
d’une aiguille d'introduction, d'une aiguille d'introduction dotée d’une gaine
FEP, d'une cupule porte-aiguille, d'un dilatateur de 14 Fr., de compresses de
gaze, d'une seringue a usage unique, d'un ruban de mesure, d’un scalpel a
usage unique, de gel lubrifiant et d'un grand champ « corps entier » a fenétre
en plastique transparent.

Un plateau est aussi disponible (uniquement aux Etats-Unis) contenant

les composants du set ainsi que d'autres fournitures nécessaires pour une
intervention au chevet du patient, notamment de la lidocaine, des aiguilles de
calibre 22, 25 et 18, un connecteur a double pivot, une solution antiseptique
de chlorhexidine/alcool, un fil de suture avec aiguille, un champ stérile pour
instruments et un plateau de préparation.

UTILISATION

Lintroducteur Dolphin BT Ciaglia pour trachéotomie assistée par ballonnet
est destiné a l'insertion controlée, élective et sous-cricoidienne d'une canule
de trachéotomie.

La mise en place de la canule de trachéotomie, pratiquée par un praticien
selon la technique décrite ci-dessous, doit étre effectuée dans un milieu
controlé (tel qu'en unité de soins intensifs) avec I'assistance d’'un anesthésiste
ou d'un inhalothérapeute et du personnel infirmier.

CONTRE-INDICATIONS
« Mise en place urgente d‘une canule de trachéotomie
« Utilisation pédiatrique
« Patients présentant une hypertrophie de la thyroide
« Cartilage cricoide non palpable
« Patients non intubés
« PEP (pression expiratoire positive) supérieure ou égale a 20
« Coagulopathie non corrigée

AVERTISSEMENTS
« L'application d'une force excessive sur le collecteur de 'assemblage de

dilatateur pour intubation du Blue Dolphin peut produire une rupture et,

par la suite, I'échec procédural et une perte de la gestion adéquate des
voies aériennes du patient.

Lutilisation de ce dispositif est réservée aux praticiens ayant acquis la

formation et I'expérience nécessaires aux techniques de trachéotomie

assistée par ballonnet.

Un controéle par bronchoscopie est recommandé pendant la trachéotomie

assistée par ballonnet, afin de réduire le risque d’une insertion

paratrachéale et de déterminer la position intratrachéale de l‘aiguille, du
guide, du ballonnet, du dilatateur et de la canule de trachéotomie.

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

« Maintenir |alignement a |'aide des repéres de positionnement de sécurité
du guide et de la sonde pendant la procédure de dilatation, afin d‘éviter
une lésion de la paroi postérieure de la trachée.
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« La présence d'anomalies anatomiques peut rendre la procédure difficile a
réaliser. La présence d‘anomalies des vaisseaux sanguins peut provoquer
un saignement excessif pendant la procédure.

« Vérifier la position de la canule de trachéotomie par radiographie
thoracique ou d'autres moyens.

« Chez les patients de faible poids ou de petite taille (40 a 50 kg ou moins,
ou mesurant 1,20 m ou moins), veiller a ne pas léser les voies aériennes au
niveau de |'éperon trachéal.

« Ne pas dépasser 11 atm. Une sur-inflation risque de produire une rupture
du ballonnet et d'entrainer une lésion de la paroi trachéale. L'utilisation
d‘un manométre est indispensable pour surveiller la pression d‘inflation.

« Ne pas utiliser la lumiére de la sonde marquée « WIRE » (GUIDE) pour
l'injection.

MISES EN GARDE
« Ne pas restériliser.
« Le ballonnet est fabriqué a partir d'un matériau thermosensible. Ne pas
chauffer, ni essayer de déformer I'extrémité de la sonde.
Utiliser uniquement le produit d'inflation recommandé pour le ballonnet.
Ne pas utiliser de Iair ou un autre gaz pour gonfler le ballonnet.
Utiliser la sonde avant la date de péremption indiquée sur 'emballage.
« La sonde n'est pas indiquée pour la pose d’endoprothéses.
« Observer une technique aseptique rigoureuse pendant la mise en place
de ce dispositif.
« Toujours confirmer l'accés a la trachée par aspiration de bulles d‘air.

« Lubrifier abondamment la surface méme de la canule de trachéotomie afin
de faciliter sa mise en place.

« Une cupule porte-aiguille rouge est fournie dans ce plateau. Pousser les

aiguilles dans la mousse apres I'utilisation. Ne pas réutiliser les aiguilles

car des particules peuvent y adhérer. Lintégralité de la cupule doit étre

éliminée dans un conteneur pour objets tranchants approprié lorsque

l'intervention est terminée.

Chez les patients dont le tissu connectif, I'aponévrose pré-trachéale ou

le tissu sous-cutané sont résistants, il peut étre nécessaire d'effectuer

une dissection par clivage plus prononcée pour introduire avec succés la

canule de trachéotomie.

« NE PAS gonfler le ballonnet au préalable pour vérifier la présence de

fuites d‘air. Ceci risque de produire une inflation inadéquate pendant

l'intervention.

Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant

ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement examinés et des effets sur la

reproduction et le développement sont concevables.

MODE D'EMPLOI

Préparation du patient

. Augmenter a 100 % la concentration en oxygene inspiré et régler le

ventilateur mécanique de maniére a assurer une ventilation adéquate

pendant l'intervention.

Il est recommandé d'effectuer un monitorage continu de l'oxymétrie de

pouls, de la pression des voies aériennes et du volume courant exhalé

pour assurer une ventilation adéquate.

. Procéder a une sédation adéquate et administrer des analgésiques selon

les besoins pour assurer le confort du patient.

Placer le patient en position de trachéotomie. 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. Si possible, pratiquer une échographie

de dépistage du cou afin d'identifier les vaisseaux aberrants pouvant se

trouver dans le trajet prévu pour la canule de trachéotomie.

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

Préparer le dispositif d'inflation Cook inclus selon la technique classique

et le purger pour éliminer tout |'air du dispositif et de la tubulure. Remplir

le dispositif avec au minimum 20 ml de sérum physiologique stérile.

Apres avoir abondamment lubrifié le dilatateur pour intubation, charger

la canule de trachéotomie sur le dilatateur pour intubation. (Fig. 5)

Vérifier que toutes les connexions de tubulure de la sonde a ballonnet

sont bien serrées. Fixer le dispositif d'inflation Cook préparé sur l'orifice du

ballonnet sur I'assemblage de la sonde a ballonnet. Vérifier I'absence d‘air

dans le dispositif d‘inflation Cook avant de raccorder celui-ci a l'orifice

du ballonnet.

. Faire glisser le levier de verrouillage vers la droite (position verrouillée)
pour éviter une inflationinvolontaire du ballonnet.
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Intervention

10. Palper les structures de repére (échancrure thyroidienne, cartilage
cricoide) afin de localiser I'emplacement correct pour l'insertion de
la canule de trachéotomie prévue. Idéalement, lorsque c'est possible,
I'intubation doit étre réalisée entre le premier et le second anneau
trachéal ou entre le second et le troisiéme anneau trachéal. (Fig. 2)

. Administrer un anesthésique local au niveau du site de trachéotomie
souhaité.

. Pratiquer une incision verticale ou horizontale de 2 cm sur le site choisi
pour la mise en place de la canule de trachéotomie. Lintervention ne
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nécessite pas d‘autre dissection avec des instruments tranchants ; une
dissection par clivage peut cependant étre pratiquée avec une pince
hémostatique, selon les préférences du praticien. REMARQUE : L'incision
cutanée ne doit pas mesurer moins de 2 cm pour que le ballonnet puisse
se gonfler correctement et avancer ultérieurement dans la trachée.
REMARQUE : Chez les patients dont le tissu connectif, 'aponévrose pré-
trachéale ou le tissu sous-cutané sont résistants, il peut étre nécessaire
deffectuer une dissection par clivage plus prononcée pour introduire
avec succeés la canule de trachéotomie.

. Demander a |'anesthésiste/inhalothérapeute de détacher les rubans

adhésifs de fixation de la sonde endotrachéale, de dégonfler le ballonnet
et de reculer la sonde d’environ 1 cm sous visualisation directe, afin que
le ballonnet de la sonde endotrachéale se situe juste en dessous des
cordes vocales. Il peut étre nécessaire d'effectuer des changements du
volume courant, de la fréquence, etc. pour compenser les fuites d‘air.

Un itorage continu de I'oxymétrie est rec dé. La sonde
endotrachéale doit étre maintenue en place car elle n‘est pas stable dans
ce site.

Ponctionner la trachée avec l'aiguille d'introduction de calibre 18 ou
l'aiguille dotée d‘une gaine FEP montée sur une seringue partiellement
remplie de liquide. Lorsque c'est possible, I'aiguille doit étre introduite
entre le premier et le second anneau trachéal ou entre le second et le
troisiéme anneau trachéal. Noter que la ponction trachéale s'effectue

en dirigeant l'aiguille dans le plan médian en direction postérieure et
caudale. (Fig. 3)

. Pendant la progression de l'aiguille, vérifier son entrée dans la lumiére

trachéale par aspiration de la seringue remplie de liquide, qui doit
produire un retour de bulles d‘air.

REMARQUE : Il est important de ne pas piquer la sonde endotrachéale
avec l'aiguille. Ceci peut étre vérifié en demandant a l'anesthésiste/
inhalothérapeute d'effectuer un léger mouvement de va-et-vient avec la
sonde endotrachéale sur 1 cm. Si la sonde est ponctionnée, on peut voir
et sentir l'aiguille qui se déplace aussi. Dans ce cas, retirer l'aiguille, ajuster
la position de la sonde endotrachéale puis réinsérer Iaiguille.

. Retirer la seringue (et l'aiguille, si la gaine FEP est utilisée) et introduire le

guide de plusieurs centimétres par la gaine FEP ou l'aiguille d'introduction
et dans la trachée. REMARQUE : Le guide ne peut pas passer par l'aiguille
de l'aiguille d'introduction dotée d‘une gaine FEP. En cas de résistance,

ne pas forcer la progression du guide. Reconfirmer plutét I'emplacement
correct de la sonde par bronchoscopie, puis avancer le guide dans la
trachée jusqu‘au repére distal de niveau cutané du guide.

Retirer la gaine FEP ou laiguille d‘introduction tout en maintenant la
position du guide dans la lumiére trachéale. (Fig. 4)

. En maintenant la position du guide, avancer le dilatateur d‘introduction

court de 14,0 Fr. sur le guide. Dilater le site daccés trachéal initial avec un
léger mouvement de rotation. Retirer le dilatateur tout en maintenant le
guide en position en conservant le repére du guide indiquant le niveau
cutané au bon niveau.

. Le ballonnet étant complétement dégonflé, avancer d'un seul tenant

I'assemblage de sonde a ballonnet et de canule de trachéotomie sur le
guide, tout en maintenant la position du repére distal du guide au niveau
cutané. (Fig. 6) Aligner I'extrémité proximale de la sonde a ballonnet avec
le repére sur la partie proximale du guide. Ceci assure que I'extrémité
distale de la sonde a ballonnet est correctement alignée sur le guide,
empéchant ainsi une Iésion possible de la paroi trachéale postérieure lors
de manipulations ultérieures.

. Le ballonnet étant toujours dégonflé, avancer 'assemblage de sonde

a ballonnet avec le guide jusqu‘a ce que le ballonnet se trouve a

moitié dans la trachée. Veiller a ce que le repére proximal du guide soit
aligné avec I'extrémité proximale de I'embase de la sonde a ballonnet.
REMARQUE : Le repére noir sur la sonde a ballonnet indique le point
central du ballonnet. Lorsque ce repére noir est correctement positionné,
il se situe au niveau de la paroi trachéale antérieure.

. Gonfler le ballonnet en maintenant les points de référence visuels et la

relation entre les positions du guide et de |'assemblage de la sonde a
ballonnet. REMARQUE : Maintenir des doigts la stabilité de la sonde a
ballonnet pendant l'inflation initiale du ballonnet. Faire glisser le levier
de verrouillage du dispositif d'inflation Cook vers la gauche (position
déverrouillée) pour permettre un mouvement libre du piston. Gonfler
fermement le ballonnet puis ramener le levier de verrouillage a droite
(position verrouillée). Ceci maintient la pression et permet d‘obtenir des
pressions d'inflation plus élevées. En utilisant la poignée, tourner dans le
sens horaire jusqu‘a ce que la pression voulue soit obtenue. REMARQUE :
Pour éviter une rupture du ballonnet, ne pas dépasser 11 atm. (Fig. 7)

. Maintenir une pression d‘inflation maximum pendant 10 a 20 secondes.

REMARQUE : || est trés important de faire tourner la poignée selon les
besoins, afin de maintenir la pression maximum de 11 atm pendant
toute la durée d'inflation de 10 & 20 secondes. REMARQUE: Assurer

une ventilation adéquate pendant la pression d‘inflation maximum en
ajustant les réglages de ventilation en conséquence. Lincision cutanée de
2 cm permet au ballonnet de la sonde d'effectuer une légeére surdilatation
du site d'acces trachéal pour obtenir un calibre adapté au passage de

la canule de trachéotomie voulue. REMARQUE : Selon les besoins, le
ballonnet peut étre gonflé plusieurs fois.
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23. Faire glisser le levier de verrouillage vers la gauche (position

déverrouillée) et immédiatement dégonfler le ballonnet jusqu‘a ce

que tout le sérum physiologique perfusé en soit évacué. Faire glisser le

levier de verrouillage vers la droite (position verrouillée) pour éviter une

inflationinvolontaire du ballonnet.

Pousser d'un seul tenant dans la trachée I'assemblage de sonde a

ballonnet dégonflé, dilatateur pour intubation, canule de trachéotomie

et guide. (Fig. 8) Orienter |'assemblage perpendiculairement a l'axe de la
trachée pendant l'insertion pour obtenir une dilatation réguliére entre les
anneaux trachéaux.

REMARQUE : Le guide doit toujours précéder I'assemblage de la sonde

a ballonnet pour empécher une lésion éventuelle de la paroi trachéale

postérieure pendant la dilatation et la progression. Veiller a conserver

I'assemblage de la sonde a ballonnet correctement aligné avec le

repére sur la partie proximale du guide. Ceci assure que I'extrémité de

I'assemblage de la sonde a ballonnet n‘avance pas au-dela de l'extrémité

distale du guide dans la trachée.

On peut également poser des canules de trachéotomie doubles en

utilisant cette technique. Retirer la canule interne pour l'introduction.

Suivre les directives du fabricant de la canule de trachéotomie pour tester

le ballonnet et le systéme d‘inflation avant I'intubation.

. Quand la canule de trachéotomie se trouve dans la lumiere trachéale,
I'assemblage peut étre dirigé en direction caudale. Avancer la canule de
trachéotomie jusqu'a la collerette. (Fig. 9)

. Lorsque la canule de trachéotomie est en place, retirer lentement
I'assemblage de sonde a ballonnet, dilatateur pour intubation et guide.
En cas de résistance pendant le retrait du ballonnet, vérifier que tout
le sérum physiologique a été réaspiré dans le dispositif d‘inflation
Cook. En cas de résistance continue, envisager de retirer I'assemblage au
complet, y compris la canule de trachéotomie.

. Dans le cas d'une canule de trachéotomie double, c’est le moment
d'insérer la canule interne. Raccorder la canule de trachéotomie
au ventilateur et gonfler le ballonnet. Avant de retirer la sonde
endotrachéale, faire un test pour vérifier que la ventilation est adéquate
par la canule de trachéotomie. REMARQUE : Insérer le bronchoscope
dans la canule de trachéotomie qui vient d'étre insérée pour confirmer
son positionnement correct dans les voies aériennes.

. Aspirer par la canule de trachéotomie pour déterminer I'existence
éventuelle d'un saignement important ou d‘une obstruction, non
remarqué auparavant.

29. Si nécessaire, placer un point de suture dans le bas de I'incision initiale.
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Technique d’extraction en cas de rupture du ballonnet

En cas de rupture peropératoire du ballonnet, suivre les étapes énumérées

ci-dessous.

. Tenter de retirer I'assemblage de dilatateur pour intubation pourvu d'une

sonde a ballonnet - tout en laissant le guide en place. En cas de dilatation

partielle avant la rupture du ballonnet, il peut étre possible de retirer

I'assemblage de dilatateur pour intubation pourvu d‘une sonde a ballonnet

rompu. En cas d’étirement de la sonde a ballonnet ou en présence de

résistance, abandonner immédiatement toute tentative de retrait.

Enlever la partie du ballonnet située a I'extérieur du niveau cutané

(partie proximale) de la sonde en coupant le matériau du ballonnet, tout

en laissant la sonde elle-méme intacte. REMARQUE : Veiller a ne pas

endommager la sonde lors du découpage.

Avancer I'assemblage de dilatateur pour intubation pourvu d‘une sonde a

ballonnet sur le guide in situ par la stomie que le ballonnet rompu n‘a pas

réussi a dilater. A l'aide du dilatateur pour intubation, dilater la stomie &
une taille permettant le retrait du ballonnet rompu.

Une fois que la stomie est dilatée a la taille du dilatateur pour intubation,

il est possible de retirer la sonde a ballonnet rompue sur le guide in situ.

. Si le guide est laissé en place, il est possible de poser un deuxiéme
assemblage de dilatateur pour intubation pourvu d'une sonde a
ballonnet. Sinon, un introducteur Ciaglia Blue Rhino pour trachéotomie
percutanée peut étre utilisé sur le guide in situ. REMARQUE : Le guide
inclus dans le set Dolphin BT a un diamétre inférieur a celui du guide
fourni dans le set d‘introducteur Ciaglia Blue Rhino pour trachéotomie
percutanée.

. Ne pas tenter d'introduire la canule de trachéotomie par la stomie
partiellement formée avant de réaliser la dilatation compléte, en utilisant
soit un deuxieéme dispositif Dolphin BT, soit un dispositif Ciaglia Blue
Rhino adapté a la canule de trachéotomie sélectionnée.
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Aprés la mise en place
Si possible, élever la téte de lit du patient de 30 a 40 degrés.

PRESENTATION

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

SET STANDARD/SET COMPLETO CON
INTRODUTTORE A PALLONCINO PER
TRACHEOSTOMIA ASSISTITA DOLPHIN BT™ CIAGLIA

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

Lintroduttore a palloncino per tracheostomia assistita Dolphin BT Ciaglia &
previsto per agevolare l'accesso percutaneo alla trachea per il posizionamento
di una cannula tracheostomica. Una cannula tracheostomica sterile,
confezionata separatamente, € inclusa in un set standard opzionale.

Il set standard consiste in un gruppo assemblato composto da un catetere a
palloncino e un dilatatore di inserimento, un dispositivo di gonfiaggio Cook
(Fig. 1), una guida, un ago introduttore, un ago introduttore con guaina in FEP,
un contenitore porta-aghi, un dilatatore da 14 French, tamponi di garza, una
siringa monouso, un metro a nastro, un bisturi monouso, un gel lubrificante

e un grande telo chirurgico per la copertura dell'intero corpo con finestra in
plastica trasparente.

Esclusivamente negli USA & inoltre disponibile un set completo, contenente
tutti i componenti del set standard piu gli articoli necessari per l'esecuzione
della procedura al letto del paziente: lidocaina, aghi da 22, 25 e 18 G,
connettore a doppio snodo, soluzione di preparazione a base di clorexidina/
alcol, sutura con ago, telo CSR e vassoio per strumenti.

USO PREVISTO

Lintroduttore a palloncino per tracheostomia assistita Dolphin BT Ciaglia &
previsto per l'inserimento elettivo controllato di una cannula tracheostomica a
un livello inferiore rispetto alla cartilagine cricoidea.

Il posizionamento della cannula tracheostomica, eseguito da un medico
mediante la tecnica descritta in questa sede, deve essere eseguito in un
ambiente controllato (ad esempio, nel reparto di terapia intensiva) con
I'assistenza di un anestesista o di un terapista della respirazione e di personale
infermieristico.

CONTROINDICAZIONI

« Posizionamento di una cannula tracheostomica in situazioni di pronto
50CCOrso

« Applicazioni pediatriche

« Pazienti con tiroide ingrossata

« Cartilagine cricoidea non palpabile

« Assenza di intubazione

« Valore della PEEP (pressione positiva di fine espirazione) maggiore o
uguale a 20

« Coagulopatia non correggibile

AVVERTENZE

« Una forza eccessiva applicata al collettore del gruppo assemblato
del dilatatore di inserimento Blue Dolphin puo causare la rottura e di
conseguenza il fallimento della procedura e la perdita di un controllo
adeguato delle vie respiratorie del paziente.

« Il presente dispositivo & concepito esclusivamente per I'uso da parte di
medici competenti ed esperti nelle tecniche di tracheostomia assistita con
introduttore a palloncino.

« Si consiglia di eseguire la tracheostomia assistita con introduttore a
palloncino sotto guida broncoscopica per ridurre il rischio di inserimento
paratracheale e per confermare la posizione endotracheale dell'ago, della
guida, del palloncino, del dilatatore e della cannula tracheostomica.

« Prima di procedere alla tracheostomia assistita con introduttore a
palloncino, & necessario introdurre nelle vie respiratorie del paziente un
tubo endotracheale.

« Durante la dilatazione, per evitare traumi alla parete posteriore della
trachea, mantenere allineati la guida e il catetere mediante gli appositi
indicatori di posizione di sicurezza.
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« Eventuali anomalie anatomiche possono rendere difficoltosa I'esecuzione
della procedura. La presenza di vasi sanguigni anomali pud causare un
sanguinamento eccessivo nel corso della procedura.

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

« Nei pazienti di corporatura o statura ridotta (di peso compreso tra
40 e 50 chilogrammi e/o di altezza uguale o inferiore a 1,2 metri) &
necessario fare attenzione a non provocare lesioni a carico delle vie
respiratorie a livello della carena.

« Non superare le 11 atm. Il gonfiaggio eccessivo puo causare la rottura del
palloncino, provocando danni alla parete della trachea. Per monitorare le
pressioni di gonfiaggio & necessario utilizzare un manometro.

« Il lume del catetere contrassegnato dalla dicitura,WIRE” (guida) non deve
essere usato per |'iniezione.

PRECAUZIONI
« Non risterilizzare.

« Il palloncino é realizzato in materiale termosensibile. Non riscaldare né
tentare di sagomare la punta del catetere.

« Per gonfiare il palloncino, usare esclusivamente il mezzo di gonfiaggio
consigliato. Non usare mai né aria né gas.

Utilizzare il catetere prima della data di scadenza specificata sulla

confezione.

Il catetere non ¢ indicato per l'inserimento di stent.

Durante il posizionamento del presente dispositivo, & necessario adoperare

tecniche rigorosamente asettiche.

Confermare sempre l'avvenuto accesso alla trachea mediante laspirazione

di una bolla d'aria.

« L'abbondante lubrificazione della superficie della cannula tracheostomica

ne agevola il posizionamento.

Il presente set completo include un contenitore porta-aghi rosso. Dopo

I'uso, tutti gli articoli affilati e appuntiti devono essere spinti nel materiale

espanso in esso presente. Non riutilizzare gli articoli affilati e appuntiti,

poiché e possibile che delle sostanze particolate vi abbiano aderito. Al
termine della procedura, gettare l'intero contenitore porta-aghi in un
apposito contenitore per taglienti.

« Per agevolare I'inserimento della cannula tracheostomica potrebbe essere

necessario praticare una maggiore dissezione per via smussa nei pazienti

con tessuto connettivo, fascia pretracheale o tessuto sottocutaneo non
cedevoli.

NON pregonfiare il palloncino per escludere perdite d‘aria. Cio potrebbe

causare un gonfiaggio inadeguato nel corso della procedura.

« | potenziali 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.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del paziente

. Aumentare la concentrazione dell'ossigeno inspirato al 100% e regolare

il ventilatore meccanico in modo da garantire 'adeguata ventilazione del
paziente nel corso della procedura.

Sottoporre il paziente al monitoraggio pulsossimetrico continuo, nonché
al monitoraggio delle pressioni delle vie respiratorie e dei volumi correnti
espirati per accertare l'adeguata ventilazione.

Ai fini del comfort del paziente, somministrare una sedazione e
un‘analgesia adeguate.

Collocare il paziente in posizione da tracheostomia. 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. Se possibile, sottoporre il paziente a uno
screening ecografico del collo per identificare gli eventuali vasi anomali che
potrebbero trovarsi sul percorso previsto per la cannula tracheostomica.

. Preparare e porre teli chirurgici sulla superficie anteriore del collo.
Preparare il dispositivo di gonfiaggio Cook fornito come di consueto ed
eliminare tutta l'aria presente nel dispositivo e nella cannula. Riempire il
dispositivo con un minimo di 20 ml di soluzione fisiologica sterile.

Dopo avere lubrificato abbondantemente il dilatatore di inserimento,
infilare la cannula tracheostomica sul dilatatore di inserimento. (Fig. 5)
Verificare che tutti i collegamenti delle cannule del catetere a palloncino
siano ben saldi. Collegare il dispositivo di gonfiaggio Cook preparato

al raccordo per il gonfiaggio del palloncino del gruppo del catetere a
palloncino. Prima di collegare il dispositivo di gonfiaggio Cook al raccordo
per il gonfiaggio del palloncino, accertarsi che non contenga aria.
Spostare la leva di bloccaggio verso destra (innestandola) per impedire il
gonfiaggio accidentale del palloncino.
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Procedura

10. Palpare le strutture anatomiche di riferimento (istmo della tiroide,
cartilagine cricoidea) per determinare la corretta posizione di inserimento
per la cannula tracheostomica. Idealmente, I'inserimento della cannula
avviene al livello tra la prima e la seconda cartilagine tracheale o tra la
seconda e la terza cartilagine tracheale, in base a quanto possibile. (Fig. 2)
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11. Somministrare 'anestesia locale nel sito previsto per la tracheostomia.
12. Praticare un'incisione verticale od orizzontale di 2 cm sul sito previsto per
I'inserimento della cannula tracheostomica. Non & necessario praticare
alcuna ulteriore dissezione netta; tuttavia, se lo si preferisce, & possibile

praticare una dissezione per via smussa usando un emostato. NOTA -
Lincisione cutanea deve essere non inferiore ai 2 cm per consentire il
corretto gonfiaggio del palloncino e il suo successivo avanzamento nella
trachea. NOTA - Per agevolare |'inserimento della cannula tracheostomica
potrebbe essere necessario praticare una maggiore dissezione per via
smussa nei pazienti con tessuto connettivo, fascia pretracheale o tessuto
sottocutaneo non cedevoli.

. Chiedere all'anestesista o al terapista della respirazione di allentare i
cerotti chirurgici che fissano il tubo endotracheale, di sgonfiare la cuffia e
di ritirare il tubo endotracheale di 1 cm circa sotto visualizzazione diretta,
in modo da portare il suo manicotto appena sotto le corde vocali. E
possibile che si rendano necessarie variazioni del volume corrente, della
frequenza respiratoria, ecc. per compensare le perdite d‘aria. Tenere il

i sotto ¢ i i ico. Poiché il tubo
endotracheale non é fisso in questa posizione, & necessario tenerlo fermo.

. Praticare la puntura della trachea con I'ago introduttore da 18 G o con
l'ago con guaina in FEP montato su una siringa parzialmente riempita
di fluido. La puntura mediante ago viene eseguita al livello tra la prima
e la seconda cartilagine tracheale o tra la seconda e la terza cartilagine
tracheale, in base a quanto possibile. Notare che la puntura della trachea
viene eseguita dirigendo lago, in corrispondenza della linea mediana, in
direzione posteriore e caudale. (Fig. 3)

. Durante I'avanzamento dell‘ago, verificare l'avvenuto accesso al lume
tracheale aspirando con la siringa piena di fluido e verificando il ritorno
di una bolla d'aria.

NOTA - E importante fare attenzione a non trafiggere il tubo
endotracheale con I'ago introduttore. Per confermare di non averlo
trafitto, chiedere all'anestesista o al terapista della respirazione di farlo
avanzare e di ritirarlo delicatamente di 1 cm. Se il tubo é stato trafitto, &
possibile osservare e percepire lo spostamento dellago: in questo caso,
& necessario ritirare I'ago, regolare la posizione del tubo endotracheale e
reinserire I'ago.

16. Rimuovere la siringa (e I'ago, se si usa la guaina in FEP) e inserire la guida

di svariati centimetri attraverso la guaina in FEP o I'ago introduttore

e nella trachea. NOTA - La guida non ¢ in grado di passare attraverso

I'ago del gruppo dell’ago introduttore con guaina in FEP. In caso di
resistenza, non forzarne I'avanzamento. Invece, riconfermare il corretto
posizionamento del catetere mediante broncoscopia, quindi fare avanzare
la guida nella trachea fino a portare l'indicatore di posizione distale della
guida a livello cutaneo.

17. Rimuovere la guaina in FEP o l'ago introduttore mantenendo la guida in
posizione allinterno del lume tracheale. (Fig. 4)

18. Mantenendo invariata la posizione della guida, fare avanzare su di essa
il dilatatore di introduzione corto da 14,0 French. Con un movimento
leggermente rotatorio, dilatare il sito di accesso iniziale alla trachea.
Rimuovere il dilatatore mantenendo la guida in posizione, con l'indicatore
del livello cutaneo della guida al livello corretto.

19. Con il palloncino completamente sgonfio, fare avanzare il gruppo
composto dal catetere a palloncino e dalla cannula tracheostomica
come una singola unita sulla guida, mantenendo sempre invariata la
posizione dell‘indicatore distale della guida a livello cutaneo. (Fig. 6)
Allineare l'estremita prossimale del catetere a palloncino all'indicatore
situato sulla sezione prossimale della guida. Cio garantisce che l'estremita
distale del catetere a palloncino sia correttamente allineata sulla guida,
evitando possibili traumi alla parete posteriore della trachea durante le
manipolazioni successive.

20. Con il palloncino ancora sgonfio, fare avanzare il gruppo del catetere

a palloncino insieme alla guida, fino a portare il palloncino per meta
allinterno della trachea. Accertarsi che l'indicatore prossimale della
guida sia allineato alla punta prossimale del connettore del catetere a
palloncino. NOTA - Lindicatore nero del catetere a palloncino indica il
punto centrale del palloncino. Per essere posizionato correttamente,
l'indicatore nero deve trovarsi in corrispondenza della parete tracheale
anteriore.

. Mantenendo invariati i punti di riferimento visivo e le posizioni
reciproche del gruppo composto dalla guida e dal catetere a palloncino,
gonfiare il palloncino. NOTA - Durante il gonfiaggio iniziale del
palloncino, stabilizzare manualmente il catetere a palloncino. Spostare
la leva di bloccaggio del dispositivo di gonfiaggio Cook verso sinistra
(disinnestandola) per consentire allo stantuffo di muoversi liberamente.
Gonfiare con decisione il palloncino, quindi riportare la leva di bloccaggio
verso destra (innestandola). Cio mantiene la pressione, consentendo di
raggiungere pressioni di gonfiaggio piu elevate. Ruotare in senso orario il
pomello fino a raggiungere la pressione desiderata. NOTA - Per evitare la
rottura del palloncino, non superare le 11 atm. (Fig. 7)

22. Mantenere la pressione di gonfiaggio massima per 10-20 secondi.

NOTA - E molto importante ruotare il pomello come necessario per
mantenere il valore massimo di 11 atm durante tutti i 10-20 secondi
della procedura di gonfiaggio. NOTA - Durante il massimo gonfiaggio
del palloncino, garantire I'adeguata ventilazione del paziente regolando
opportunamente le impostazioni del ventilatore. Lincisione cutanea
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di 2 cm consente al palloncino del catetere di eseguire una leggera
sovradilatazione del sito di entrata nella trachea, fino a raggiungere una
dimensione appropriata per il passaggio della cannula tracheostomica
selezionata. NOTA - In caso di necessita, & possibile procedere a gonfiaggi
ripetuti del palloncino.

. Spostare la leva di bloccaggio verso sinistra (disinnestandola) e sgonfiare

immediatamente il palloncino aspirando tutta la soluzione fisiologica.
Spostare la leva di bloccaggio verso destra (innestandola) per impedire il
gonfiaggio accidentale del palloncino.

Fare avanzare nella trachea il gruppo assemblato composto dal
catetere a palloncino sgonfio, dal dilatatore di introduzione, dalla
cannula tracheostomica e dalla guida come una singola unita. (Fig. 8)
Durante l'inserimento, per garantire una dilatazione uniforme tra gli
anelli cartilaginei tracheali, il gruppo deve essere diretto in direzione
perpendicolare rispetto allasse della trachea.

NOTA - La guida deve sempre precedere il gruppo del catetere a
palloncino per evitare il possibile trauma alla parete posteriore della
trachea durante la dilatazione e I'avanzamento. Agire con cautela per
tenere il gruppo del palloncino correttamente allineato con l'indicatore
presente sulla sezione prossimale della guida. Cio garantisce che la punta
del gruppo del catetere a palloncino non avanzi oltre la punta distale
della guida all‘interno della trachea.

Questa tecnica consente il posizionamento di cannule tracheostomiche
doppie. Durante l'inserimento della cannula tracheostomica doppia, la
cannula interna va rimossa. Prima dell‘inserimento, seguire le istruzioni
fornite dalla ditta produttrice della cannula tracheostomica relative alla
prova della cuffia a palloncino e del sistema di gonfiaggio.

. Una volta inserita la cannula tracheostomica all‘interno del lume

tracheale, & possibile dirigere il gruppo in direzione caudale. Fare
avanzare la cannula tracheostomica fino alla sua flangia. (Fig. 9)

. Una volta posizionata la cannula tracheostomica, rimuovere lentamente il

gruppo composto dal catetere a palloncino, dal dilatatore di introduzione
e dalla guida. Se, durante il ritiro del palloncino, si percepisce
resistenza, accertarsi di avere aspi tutta la soluzi: fisiologica
all'interno del dispositivo di gonfiaggio Cook. Se la resistenza persiste,
prendere in considerazione la rimozione dell‘intero gruppo, inclusa la
cannula tracheostomica.

. Se si sta inserendo una cannula tracheostomica doppia, inserire la

cannula interna a questo punto. Collegare la cannula tracheostomica
al ventilatore e gonfiare la cuffia a palloncino. Prima della rimozione
del tubo endotracheale, confermare che il paziente sia adeguatamente
ventilato attraverso la cannula tracheostomica. NOTA - Inserire il
broncoscopio nella cannula tracheostomica appena introdotta per
confermarne il corretto posizionamento nelle vie respiratorie.

. Aspirare la cannula tracheostomica per determinare I'eventuale presenza

di un significativo sanguinamento o di una possibile ostruzione (che
potrebbero non essere stati notati fino a questo punto).

. Se necessario, & possibile usare una sutura per chiudere la parte inferiore

dell'incisione iniziale.

Tecnica di recupero in caso di rottura del palloncino
In caso di rottura del palloncino in sede intraoperatoria, effettuare le
operazioni elencate sotto.
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. Tentare di ritirare il gruppo composto dal catetere a palloncino e dal

dilatatore di inserimento lasciando la guida in posizione. Se, prima della
rottura del palloncino, & stato raggiunto un certo grado di dilatazione, &
possibile che la rimozione del gruppo assemblato composto dal catetere
a palloncino rotto e dal dilatatore di inserimento riesca. Se il catetere a
palloncino comincia a distendersi o se si nota resistenza, & necessario
arrestare immediatamente ogni tentativo di ritiro.

Staccare la sezione di palloncino esterna rispetto alla superficie cutanea
del paziente (sezione prossimale) dal catetere tagliando il materiale del
palloncino e lasciando intatto il catetere. NOTA - Prestare attenzione a
non danneggiare il catetere durante il taglio del materiale.

. Fare avanzare il gruppo composto dal catetere a palloncino e dal

dilatatore di inserimento sulla guida in situ all'interno dello stoma che

il palloncino rotto non é stato in grado di dilatare. Con il dilatatore di
inserimento dilatare lo stoma abbastanza da permettere I'estrazione del
palloncino rotto.

Una volta dilatato lo stoma alla dimensione del dilatatore di inserimento,
il catetere a palloncino rotto puo generalmente essere rimosso con facilita
sulla guida in situ.

. Lasciando la guida in posizione & successivamente possibile posizionare

un secondo gruppo assemblato composto da un catetere a palloncino

e un dilatatore di inserimento. In alternativa, un introduttore per
tracheostomia percutanea Ciaglia Blue Rhino puo essere utilizzato sulla
guida in situ. NOTA - La guida inclusa nel set standard Dolphin BT ha un
diametro inferiore rispetto alla guida fornita nel set di introduzione per
tracheostomia percutanea Ciaglia Blue Rhino.

Non tentare di posizionare la cannula tracheostomica attraverso lo

stoma parzialmente formato se non dopo avere raggiunto la completa
dilatazione, con un secondo dispositivo Dolphin BT o un dispositivo
Ciaglia Blue Rhino compatibile con la cannula tracheostomica selezionata.
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Dopo il posizionamento
Se possibile, sollevare la testa del letto del paziente di 30-40 gradi.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura 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.
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NEDERLANDS

DOLPHIN BT™ CIAGLIA BALLONINTRODUCERSET/-
PAKKET VOOR TRACHEOSTOMIE

LET OP: Krach de federal, geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Dolphin BT Ciaglia ballonintroducer voor tracheostomie is een hulpmiddel
waarmee percutane toegang tot de trachea wordt verkregen voor plaatsing
van een tracheostomietube. Er is ook een optionele introducerset verkrijgbaar
waarbij een afzonderlijke, steriele tracheostomietube is inbegrepen.

De set bestaat uit een ballontipkatheter/laaddilatator, een Cook inflatie-
instrument (Afb. 1), een voerdraad, een introductienaald, een FEP-sheath/
introductienaald, een naaldenbeker, een dilatator van 14 French, gaasjes,

een disposable spuit, een meetlint, een disposable scalpel, glijgel en een
operatiedoek op lichaamsgrootte met venster van doorzichtig plastic.

Een pakket dat uitsluitend in de VS verkrijgbaar is, bevat naast de
componenten van de set, artikelen voor een ingreep aan het bed, waaronder
lidocaine, een naald van 22, 25 en 18 gauge, een dubbele swivelconnector,
chloorhexidine-/alcoholoplossing, hechtdraad met naald, CSR wrap en
preparatietray.

BEOOGD GEBRUIK

De Dolphin BT Ciaglia ballonintroducer voor tracheostomie wordt gebruikt
voor de gecontroleerde, optionele inbrenging van een tracheostomietube
onder de cricoid.

De plaatsing van de tracheostomietube, verricht door een arts volgens

de hierna beschreven techniek, wordt uitgevoerd in een gecontroleerde
omgeving (bijvoorbeeld op de intensive care) met medewerking van een
anesthesioloog of ademhalingstherapeut en verpleegkundig personeel.

CONTRA-INDICATIES
« Spoedeisende plaatsing van tracheostomietube
« Pediatrische toepassingen
« Patiénten met vergrote schildklier
« Niet-palpeerbare cricoid
« Niet-geintubeerde patiénten
« PEEP groter dan of gelijk aan 20
« Niet-gecorrigeerde coagulopathie

WAARSCHUWINGEN

« Overmatige kracht toepassen op het verdeelstuk van de laaddilatator
van de Blue Dolphin kan resulteren in breuk met als gevolg falen van de
procedure en verlies van adequate beheersing van de luchtweg van de
patiént.

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

« Het verdient aanbeveling tracheostomie met een ballon met behulp van
bronchoscopie uit te voeren om de kans te beperken dat de naald, de
voerdraad, de ballon, de dilatator en de tracheostomietube paratracheaal
worden ingebracht en te verifiéren dat zij zich in de trachea bevinden.

« Voor aanvang van de tracheostomie met een ballon moet de luchtweg van
de patiént met een endotracheale tube worden beveiligd.
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« Houd de voerdraad en de katheter tijdens de dilatatie met behulp van de
veiligheidsmarkeringen op hun juiste plaats om trauma van de achterste
wand van de trachea te voorkomen.

« De ingreep kan worden bemoeilijkt door anatomische afwijkingen.

De aanwezigheid van afwijkende bloedvaten kan leiden tot overmatig
bloeden tijdens de ingreep.

« De positie van de tracheostomietube dient met een thoraxfoto of andere

methode te worden geverifieerd.

Bij lichte of kleine patiénten (40 tot 50 kg of lichter en/of 1,2 m of kleiner)

moet worden gezorgd dat de luchtweg ter hoogte van de carina niet

wordt beschadigd.

« 11 atm niet te boven gaan. De ballon kan door overmatig vullen scheuren,

wat tot beschadiging van de tracheawand leidt. Het gebruik van een

manometer is vereist om de vuldruk te monitoren.

Het katheterlumen met de markering ‘WIRE’ (voerdraad) mag niet voor

injectie worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Niet opnieuw steriliseren.

« De ballon is gemaakt van een hittegevoelig materiaal. Verwarm of vervorm

de kathetertip niet.

« Gebruik uitsluitend het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik geen lucht of
andere gasvormige stof om de ballon te vullen.
Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking
staat.
Gebruik de katheter niet om stents te plaatsen.
Houd u tijdens de plaatsing van dit hulpmiddel nauwgezet aan een
aseptische techniek.
Verifieer de toegang tot de trachea altijd door luchtbellen aan te zuigen.
Breng royaal glijmiddel aan op het oppervlak van de tracheostomietube
om de plaatsing ervan te vergemakkelijken.
« Eris een rode naaldenbeker met dit pakket meegeleverd. Duw alle
naalden na gebruik in het schuim. Gebruik de naalden niet opnieuw
omdat er deeltjes aan kunnen kleven. De gehele naaldenbeker moet na
voltooiing van de ingreep naar een geschikte scherpafvalcontainer worden
afgevoerd.
Om de inbrenging van een tracheostomietube te doen slagen, is er
wellicht een grotere mate van stompe dissectie vereist bij patiénten met
sterk bindweefsel, sterke pretracheale fascia of sterk subcutaan weefsel.
« Vul de ballon NIET vooraf om hem op luchtlekken te controleren. Dit leidt
er mogelijk toe dat de ballon tijdens de ingreep niet adequaat wordt
gevuld.
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.

GEBRUIKSAANWUZING

Voorbereiding van de patiént

Verhoog het ingeademde zuurstofgehalte tot 100% en stel de
mechanische beademingsapparatuur zo in dat de patiént tijdens de
ingreep adequaat wordt beademd.

Monitor voortdurend de pulsoximetrie, de druk in de luchtwegen en het
uitgeademde volume om adequate beademing te verzekeren.

. Verschaf adequate verdoving en analgesie voor het comfort van de
patiént.

Leg de patiént plat op de rug voor de tracheostomie. Leg een kussen
onder de schouders zodat hoofd en nek helemaal kunnen worden
gestrekt. Het hoofdeinde van het bed van de patiént kan 30 a 40 graden
worden omhooggebracht naar goeddunken van de arts. Maak indien
mogelijk een echografie van de nek om eventueel afwijkende vaten in het
geplande pad van de tracheostomietube te identificeren.

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

Maak het meegeleverde Cook inflatie-instrument op de gebruikelijke
wijze klaar en verwijder alle lucht uit de injectiespuit en de slang. Vul het
instrument met ten minste 20 ml steriel fysiologisch zout.

Breng royaal glijmiddel op de laaddilatator aan en laad de
tracheostomietube vervolgens op de laaddilatator. (Afb. 5)

Controleer of alle slangaansluitingen op de ballonkatheter goed
vastzitten. Bevestig het klaargemaakte Cook inflatie-instrument aan de
ballonpoort op het ballonkathetersysteem. Controleer of alle lucht uit het
Cook inflatie-instrument is verwijderd voordat u het aan de ballonpoort
bevestigt.

Schuif de vergrendelingshendel naar rechts (koppelen) om te voorkomen
dat de ballon per ongeluk wordt gevuld.
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De ingreep

10. Palpeer de oriéntatiepunten (incisura thyroidea, cricoid) om de juiste
locatie voor de geplande plaatsing van de tracheostomietube te bepalen.
Wanneer haalbaar wordt de tube het best geplaatst tussen de eerste
en de tweede of tussen de tweede en de derde kraakbeenring van de
trachea. (Afb. 2)
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11. Injecteer een plaatselijk verdovingsmiddel op de gewenste

tracheostomieplaats.

12. Maak een verticale of horizontale incisie van 2 cm in de huid over de
geplande plaats van de tracheostomietube. Er is verder geen scherpe
dissectie vereist. Er kan echter wel stompe dissectie worden verricht met
gebruik van een vaatklem, als hieraan de voorkeur wordt gegeven. NB:
De incisie in de huid moet ruim 2 cm zijn, anders kan de ballon niet naar
behoren worden gevuld en vervolgens in de trachea worden opgevoerd.
NB: Om de inbrenging van een tracheostomietube te doen slagen, is er
wellicht een grotere mate van stompe dissectie vereist bij patiénten met
sterk bindweefsel, sterke pretracheale fascia of sterk subcutaan weefsel.

. Instrueer de anesthesioloog/ademhalingstherapeut de fixatiebanden
van de endotracheale tube te ontspannen, de manchet te deflateren en
de tube ongeveer 1 cm onder directe visualisatie terug te trekken zodat
de manchet van de endotracheale tube zich net onder de stembanden
bevindt. Het is wellicht nodig om onder meer het ademvolume en de
frequentie te wijzigen als compensatie voor luchtlekkage. Zorg voor
constante oximetrie. Zet de endotracheale tube vast omdat hij niet
stabiel is op deze locatie.

. Maak een punctie in de trachea met de introductienaald van 18 gauge of
de FEP-sheath/naald die op een gedeeltelijk met vloeistof gevulde spuit is
bevestigd. Wanneer haalbaar moet de naald de trachea aanprikken tussen
de eerste en de tweede of tussen de tweede en de derde kraakbeenring.
Bij een tracheapunctie moet de naald, in de midline, posterieur en
caudaal worden geleid. (Afb. 3)

. Verifieer tijdens het opvoeren van de naald dat deze toegang tot het
lumen van de trachea heeft verkregen door luchtbellen in de met
vloeistof gevulde injectiespuit aan te zuigen.

NB: Het is belangrijk dat de naald de endotracheale tube niet

doorboort. Dit kan worden gecontroleerd door de anesthesioloog/
adembhalingstherapeut te instrueren de endotracheale tube voorzichtig

1 cm in en uit te bewegen. Als de tube is doorboord, is de beweging van
de naald zichtbaar en voelbaar. Trek in dat geval de naald terug, verplaats
de endotracheale tube en breng de naald opnieuw in.

. Verwijder de injectiespuit (en de naald bij gebruik van de FEP-sheath)
en voer de voerdraad verscheidene centimeters door de FEP-sheath
of de introductienaald op tot in de trachea. NB: De voerdraad gaat
niet door de naald van de FEP-sheath/introductienaald. Forceer de
voerdraad niet bij het ondervinden van weerstand. Verifieer in plaats
daarvan nogmaals dat de katheter juist is geplaatst door middel van
bronchoscopie. Voer vervolgens de voerdraad in de trachea op tot de
distale huidniveaumarkering op de voerdraad.

17. 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. 4)

. Zorg dat de voerdraad op zijn plaats blijft zitten en voer de korte
introductiedilatator van 14,0 French over de voerdraad op. Dilateer de
initiéle introductieplaats in de trachea met een licht draaiende beweging.
Verwijder de dilatator en zorg daarbij dat de voerdraad op zijn plaats blijft
zitten. De huidniveaumarkering op de voerdraad moet zich ter hoogte
van de huid bevinden.

. Terwijl de ballon volledig geleegd is, voert u de ballonkatheter/
tracheostomietube als één geheel over de voerdraad op. Zorg daarbij
dat de distale markering op de voerdraad ter hoogte van de huid blijft.
(Afb. 6) Lijn het proximale uiteinde van de ballonkatheter uit op de
markering op het proximale gedeelte van de voerdraad. Dit zorgt ervoor
dat het distale uiteinde van de ballonkatheter juist op de voerdraad is
uitgelijnd, waardoor mogelijk trauma van de achterste tracheawand
tijdens verdere manipulatie wordt vermeden.

. Terwijl de ballon nog leeg is, voert u het ballonkathetersysteem met de
voerdraad op totdat de ballon halverwege in de trachea zit. De proximale
markering op de voerdraad moet op de proximale tip van het aanzetstuk
van de ballonkatheter zijn uitgelijnd. NB: De zwarte markering op de
ballonkatheter staat halverwege op de ballon. De juiste plaatsing van de
zwarte markering is bij de voorste wand van de trachea.

. Houd de visuele referentiepunten en relatieve positie van de voerdraad
en het ballonkathetersysteem onveranderd en vul de ballon. NB:

De ballonkatheter moet met de vingers worden gestabiliseerd

wanneer met het vullen van de ballon wordt begonnen. Schuif de
vergrendelingshendel van het Cook inflatie-instrument naar links
(ontkoppelen) om de plunjer vrij te laten bewegen. Zorg dat de ballon
goed is gevuld en schuif de vergrendelingshendel weer naar rechts
(koppelen). Dit behoudt de druk en maakt hogere vuldrukken mogelijk.
Draai de palmgreep rechtsom totdat de gewenste druk is bereikt. NB:
Zorg dat de druk 11 atm niet overschrijdt om te voorkomen dat de ballon
scheurt. (Afb. 7)

. Behoud gedurende 10-20 seconden de maximale vuldruk. NB: Het is
zeer belangrijk om de palmgreep naargelang nodig te draaien om de
maximale druk van 11 atm te handhaven tijdens de volle 10-20 seconden
dat het vullen duurt. NB: Verzeker adequate ventilatie tijdens het
maximaal vullen van de ballon door de beademingsapparatuur
overeenkomstig in te stellen. Dankzij de huidincisie van 2 cm kan de
ballon op de katheter de toegangsplaats in de trachea ietwat te veel
dilateren zodat de gewenste tracheostomietube kan passeren. NB: De
ballon kan zo nodig herhaaldelijk worden gevuld.
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23. Schuif de vergrendelingshendel naar links (ontkoppelen) en leeg de
ballon onmiddellijk totdat al het geinfundeerde fysiologische zout is
verwijderd. Schuif de vergrendelingshendel naar rechts (koppelen) om te
voorkomen dat de ballon per ongeluk wordt gevuld.

Voer de geleegde ballonkatheter/laaddilatator/tracheostomietube/

voerdraad als één geheel in de trachea op. (Afb. 8) Het geheel moet

tijdens het inbrengen loodrecht op de as van de trachea staan om
gelijkmatige dilatatie tussen de kraakbeenringen van de trachea te
verzekeren.

NB: De voerdraad moet zich altijd voor het ballonkathetersysteem

bevinden om mogelijk trauma van de achterste wand van de trachea

tijdens het dilateren en opvoeren te voorkomen. Zorg dat het
ballonkathetersysteem juist op de markering op het proximale gedeelte
van de voerdraad blijft uitgelijnd. Dit zorgt ervoor dat de tip van het
ballonkathetersysteem niet voorbij de distale tip van de voerdraad in de
trachea wordt opgevoerd.

Tracheostomietubes met twee canules kunnen eveneens worden

geplaatst volgens deze techniek. De binnenste canule moet voor de

inbrenging worden verwijderd. Volg de instructies van de fabrikant van
de tracheostomietube om de ballonmanchet en het inflatiesysteem voo6r
inbrenging te testen.

. Wanneer de tracheostomietube zich in het lumen van de trachea
bevindet, kan het gehele systeem caudaal worden gericht. Voer de
tracheostomietube tot zijn flens op. (Afb. 9)

. Wanneer de tracheostomietube zich op zijn plaats bevindt, verwijdert u
langzaam de combinatie van ballonkatheter/laaddilatator/voerdraad. Als er
weerstand wordt ondervonden tijdens het terugtrekken van de ballon,
controleer dan of al het fysiologische zout naar het Cook inflatie-
instrument is teruggekeerd. Als de weerstand aanhoudt, overweeg dan
om het gehele systeem, inclusief de tracheostomietube, te verwijderen.

. Als een tracheostomietube met twee canules wordt gebruikt, brengt
u de binnenste canule nu in. Sluit de tracheostomietube aan op de
beademingsapparatuur en inflateer de ballonmanchet. Controleer of
de beademing door de tracheostomietube adequaat is alvorens de
endotracheale tube te verwijderen. NB: Breng de bronchoscoop in de
net ingebrachte tracheostomietube in om te bevestigen dat hij juist in de
luchtweg is geplaatst.

. Verricht suctie van de tracheostomietube om te controleren of er
significante bloeding of mogelijke obstructie aanwezig is die tot dusver
niet is opgemerkt.

. Er kan indien nodig één hechting worden aangebracht om de onderzijde
van de initiéle incisie te sluiten.
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Terughaaltechniek voor het geval dat de ballon scheurt

Volg onderstaande stappen voor het geval dat de ballon tijdens de ingreep

scheurt.

. Probeer de ballontipkatheter/laaddilatator terug te trekken en laat

de voerdraad daarbij op zijn plaats. Als er voor het scheuren van

de ballon reeds enige mate van dilatatie was, kan de gescheurde

ballontipkatheter/laaddilatator wellicht met succes worden verwijderd.

Als de ballontipkatheter begint uit te rekken of als weerstand wordt

ondervonden, moet het terugtrekken onmiddellijk worden gestaakt.

Verwijder het gedeelte van de ballon dat zich buiten het niveau

van de huid bevindt (proximaal gedeelte), uit de katheter door het

ballonmateriaal weg te snijden terwijl de katheter zelf intact wordt

gelaten. NB: Ga behoedzaam te werk zodat de katheter tijdens het
wegsnijden niet wordt beschadigd.

. Voer de ballontipkatheter/laaddilatator over de voerdraad in situ op tot in
de stoma die niet door de gescheurde ballon is gedilateerd. Dilateer de
stoma met behulp van de laaddilatator tot een grootte die verwijdering
van de gescheurde ballon mogelijk maakt.

. Nadat de stoma is gedilateerd tot de grootte van de laaddilatator, kan de
gescheurde ballonkatheter over de voerdraad in situ worden verwijderd.

. Omdat de voerdraad op zijn plaats is blijven zitten, kan een tweede

ballontipkatheter/laaddilatator worden geplaatst. Er kan anders een

Ciaglia Blue Rhino introducer voor percutane tracheostomie worden

gebruikt over de voerdraad in situ. NB: De bij de Dolphin BT-set

meegeleverde voerdraad heeft een kleinere diameter dan de voerdraad
die bij de Ciaglia Blue Rhino introductieset voor percutane tracheostomie
is meegeleverd.

Plaats de tracheostomietube pas door de gedeeltelijk gevormde stoma

nadat volledige dilatatie met succes is verkregen met een tweede Dolphin

BT-hulpmiddel of een Ciaglia Blue Rhino hulpmiddel, dat geschikt is voor

de geselecteerde tracheostomietube.
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Na plaatsing

Breng het hoofdeinde van het bed van de patiént zo mogelijk 30 a 40 graden
omhoog.

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.
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Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit
de verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.
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DOLPHIN BT™ CIAGLIA SETT/BRETT FOR
TRAKEOSTOMIINNF@RINGSENHET MED BALLONG

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Dolphin BT Ciaglia trakeostomiinnferingsenhet med ballong er en anordning
som brukes til & forenkle perkutan innfering i luftroret for plassering av en
trakeostomitube. En separat, steril trakeostomitube er ogsa inkludert i et
alternativt sett.

Settet bestar av en kateter/dilatator-enhet med ballongspiss, Cook
fylleanordning, (Fig. 1) ledevaier, innferingsnal, FEP-hylseinnferingsnal,
kanyleholderskal, 14 French dilatator, gaskompresser, engangssproyte,
maleband, engangsskalpell, smaremiddel og en stor helkroppsduk med vindu
i klarplast.

Et brett er ogsa tilgjengelig i kun USA, som inneholder settkomponentene
og andre ting som trengs for en prosedyre ved sengekanten, inkludert
lidokain, 18, 22 og 25 gauge nal, dobbel svivelkobling, klorheksidin/alkohol-
preparasjonslgsning, sutur med nal, CSR-innpakning og preparasjonsbrett.

TILTENKT BRUK

Dolphin BT Ciaglia trakeostomiinnfaringsenhet med ballong er tiltenkt brukt
til kontrollert elektiv subcricoid innfering av en trakeostomitube.

Plassering av trakeostomituben utferes av en lege med teknikken som
beskrives i falgende tekst, og i et kontrollert miljg (dvs. intensivavdeling) med
assistanse fra anestesiolog eller respirasjonsterapeut og sykepleiepersonell.

KONTRAINDIKASJONER
« Plassering av trakeostomitube i akuttilfelle
« Pediatrisk bruk
« Pasienter med forstarrede skjoldbruskkjertler
« Ikke-palperbar ringbrusk
« Ikke-intuberte pasienter
« PEEP (positivt, endeekspiratorisk luftveistrykk) hayere enn eller lik 20
« Ukorrigert koagulopati

ADVARSLER
« For mye kraft pafert manifolden til Blue Dolphins innfgringsdilatatorenhet
kan fore til brekkasje og péafelgende prosedyremessig feil og tap av
adekvat kontroll av pasientens luftveier.
« Denne anordningen skal kun brukes av leger med opplaering i og erfaring
med trakeostomiteknikk med ballong.
« Det anbefales a utfare trakeostomi med ballong under bronkoskopisk
veiledning for a redusere muligheten for paratrakeal innfering og for
a fastsla den intratrakeale posisjonen til nélen, vaieren, ballongen,
dilatatoren og trakeostomituben.
« For det forsokes trakeostomi med ballong mé pasientens luftvei sikres med
en endotrakealtube.
Oppretthold innrettingen pa ledevaieren og kateteret via
sikkerhetsposisjonsmerkene under dilatering for & unngé traume pa
posterior vegg i luftraret.
« Anatomiske anomalier kan gjere det vanskelig a utfore prosedyren.
Tilstedeveerelsen av anomale blodkar kan fere til stor bledning under
prosedyren.
Plasseringen til trakeostomituben skal kontrolleres med rentgen av thorax
eller annen metode.
« Hos smé eller korte pasienter (40 til 50 kg eller mindre og/eller
enkeltpersoner med hoyde pa 1,2 m eller mindre) ma det utvises
forsiktighet for & unnga skade pa luftveien i niva med carina.
Ikke overskrid 11 atm. Overfylling kan fore til at ballongen sprekker, med
péfelgende skade pa trakealveggen. Det ma brukes trykkméler for &
overvake fylletrykkene.
« Kateterlumenet merket med "WIRE” (vaier) skal ikke brukes til injeksjon.
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« Skal ikke resteriliseres.
« Ballongen er fremstilt av varmefglsomt materiale. Kateterspissen méa ikke
varmes opp eller formes.
« Bruk bare et anbefalt middel til fylling av ballongen. Bruk aldri luft eller
annen gass for & fylle ballongen.

Bruk kateteret for utlopsdatoen som star angitt pa pakningen.

« Kateteret er ikke beregnet for innfering av stenter.

Folg aseptisk teknikk noye under plassering av denne anordningen.

« Tilgang til luftreret skal alltid bekreftes med luftbobleaspirasjon.

« Rikelig med smoremiddel pa overflaten av trakeostomituben vil forenkle
jevn plassering.

« En rad kanyleholder for skarpe gjenstander folger med i dette brettet. Skyv
skarpe gjenstander ned i skummet etter bruk. De skarpe gjenstandene ma
ikke brukes pa nytt, da partikkelmateriale kan ha satt seg fast. Hele skalen
ma kasseres i en egnet beholder for skarpe gjenstander etter fullforelse
av prosedyren.

« En hoyere grad av butt disseksjon kan bli ngdvendig hos pasienter med
sterkt bindevev, pre-trakeal fascia eller subkutant vev for a kunne fere inn
trakeostomituben pa riktig vis.

« Ballongen skal IKKE fylles pa forhand for 4 se etter luftlekkasjer. Dette kan
forarsake inadekvat fylling under prosedyren.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn
er ikke fullstendig kartlagt, og innvirkningen pé reproduksjon og utvikling
er forelapig ukjent.

BRUKSANVISNING

Klargjoring av pasienten

. Hev den inspirerte oksygenkonsentrasjonen til 100 % og juster den
mekaniske ventilatoren for a sikre adekvat ventilering under prosedyren.
Overvék kontinuerlig pulsoksymetri, luftveistrykk og ekshalerte
tidevolumer for & sikre adekvat ventilering.

Administrer nok beroligende og smertestillende midler for a styre
pasientens komfortniva.

Plasser pasienten i trakeostomileie. Legg en pute under skuldrene

for & muliggjere full utstrekning av hode og hals. Hodekanten pa
pasientsengen kan heves 30-40 grader etter legens skjonn. Utfar

om mulig en screeningsundersokelse med ultralyd av halsen for &
identifisere avvikende kar som kan finnes innenfor den anslatte banen til
trakeostomituben.
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5. Klargjer og draper det anteriore halsomrédet.

6. Klargjer den medfalgende Cook fylleanordningen pé standard vis, og tam
den for & fjerne all luft fra anordningen og slangen. Fyll anordningen med
minst 20 ml steril saltlasning.

7. Etter & ha pafort rikelig med smeremiddel pa innferingsdilatatoren, setter
du trakeostomituben pa innferingsdilatatoren. (Fig. 5)

8. Sorg for at alle slangekoblingene pa ballongkateteret er tette.

Fest den klargjorte Cook fylleanordningen pé ballongporten pa
ballongkateterenheten. Serg for at det ikke er noe luft i Cook
fylleanordningen for du kobler til ballongporten.

Skyv lasehendelen til hgyre (koble inn) for & unnga utilsiktet fyllingav
ballongen.

0

Prosedyren

10. Palper referansepunktstrukturer (skjoldbruskhakk, ringbrusk) for & sikre
riktig tilsiktet plassering av trakeostomituben. Ideelt sett skal tuben
plasseres pa nivaet mellom forste og andre trakealbrusk eller mellom
andre og tredje trakealbrusk hvis mulig. (Fig. 2)

11. Tilfer lokalanestesi p& ensket trakeostomisted.

12. Lag et 2 cm vertikalt eller horisontalt hudinnsnitt over det tilsiktede
stedet for plassering av trakeostomitube. Ingen videre skarp disseksjon
er ngdvendig, men noe butt disseksjon kan om @nskelig utferes ved
hjelp av en hemostat. MERKNAD: Hudinnsnittet ma veere pa hele 2 cm
for at ballongen skal kunne fylles riktig og deretter fores inn i luftroret.
MERKNAD: En hoyere grad av butt disseksjon kan bli nedvendig hos
pasienter med sterkt bindeveyv, pre-trakeal fascia eller subkutant vev for &
kunne fore inn trakeostomituben pa riktig vis.

13. Gi anestesiologen/respirasjonsterapeuten beskjed om a lgsne festeteipen
pé endotrakealtuben, temme mansjetten og trekke tilbake tuben omtrent
1 cm under direkte visualisering, slik at endotrakealtubens mansjett er
like nedenfor stemmebandet. Det kan bli nedvendig & utfere endringer
i tidevolum, frekvens osv. for & kompensere for luftlekkasjer. Det ma
anvendes kontinuerlig oksymetriovervakning. Siden endotrakealtuben
ikke er festet i denne posisjonen, ma den holdes pa plass.

14. Lag en punksjon i luftreret med 18 gauge innferingsnalen eller FEP-
hylsenalen montert pa en delvis vaeskefylt sproyte. Nalestikket skal utferes
pé nivéet mellom forste og andre trakealbrusk eller mellom andre og
tredje trakealbrusk hvis mulig. Vaer oppmerksom pa at trakeal punksjon
utfgres ved & innrette nélen, i midtlinjen, posteriort og caudalt. (Fig. 3)

15. Nar nalen fores frem, skal du bekrefte innfering i trakeallumenet ved
aspirasjon pé den vaeskefylte spreyten, som skal resultere i luftbobleretur.
MERKNAD: Det er viktig @ unnga & spidde endotrakealtuben med nalen.
Dette kan kontrolleres ved a be anestesiologen/respirasjonsterapeuten
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bevege endotrakealtuben forsiktig inn og ut 1 cm. Ved spidding vil du se
og kjenne at nalen ogsé beveger seg, og du ma trekke ut nalen, justere
posisjonen til endotrakealtuben og sette inn nalen pa nytt.

. Fjern sprayten (og nalen hvis FEP-hylsen brukes) og fer inn ledevaieren

flere centimeter gjennom FEP-hylsen eller innfaringsnélen og inn i
luftroret. MERKNAD: Ledevaieren vil ikke passere gjennom nalen pa
FEP-hylse/innforingsnal-enheten. Hvis det kjennes motstand, ma du
ikke fremtvinge ledevaieren. Du ma i stedet pa nytt bekrefte riktig
kateterplassering bronkoskopisk og deretter fore ledevaieren inn i
luftreret til det distale hudnivamerket pa ledevaieren.

. Fjern FEP-hylsen eller innfgringsnalen mens du opprettholder

ledevaierposisjonen innenfor trakeallumenet. (Fig. 4)

. Hold ledevaieren pé plass og for den korte 14,0 French

innfaringsdilatatoren over ledevaieren. Med en svak roterende bevegelse
dilaterer du innledende tilgangssted til luftraret. Fjern dilatatoren mens
du holder ledevaieren pa plass med hudnivamerket pa ledevaieren i
riktig niva.

. Med ballongen helt temt, forer du ballongkateter/trakeostomitube-

enheten som én enhet over ledevaieren mens du opprettholder
posisjonen til det distale ledevaiermerket i hudniva. (Fig. 6) Innrett

den proksimale enden av ballongkateteret ved merket pa den

proksimale delen av ledevaieren. Dette sikrer at den distale enden av
ballongkateteret er riktig innrettet pa ledevaieren, noe som forhindrer
mulig traume pa posterior trakealvegg under pafelgende manipulasjoner.
Med ballongen fremdeles tamt forer du ballongkateterenheten med
ledevaieren frem inntil ballongen er halvveis inn i luftreret. Serg for at det
proksimale ledevaiermerket er innrettet med den proksimale spissen pa
ballongkateterfestet. MERKNAD: Det svarte merket pa ballongkateteret
indikerer ballongens midtpunkt. Riktig plassering av det svarte merket
skal vaere ved anterior trakealvegg.

. Fyll ballongen mens du opprettholder de visuelle referansepunktene

og posisjonsforholdene mellom ledevaieren og ballongkateterenheten.
MERKNAD: Digital stabilisering av ballongkateteret skal opprettholdes
under innledende fylling av ballongen. Skyv lasehendelen pa Cook
fylleanordning til venstre (koble ut) for a muliggjere fri bevegelse av
stempelet. Fyll ballongen stiv og skyv deretter lasehendelen tilbake til
hoyre (koble inn). Dette vil opprettholde trykket og muliggjere hoyere
fylletrykk. Bruk handflategrepet og roter medurs inntil gnsket trykk

er nadd. MERKNAD: Ikke overskrid 11 atm for a unnga at ballongen
sprekker. (Fig. 7)

. Oppretthold maksimalt fylletrykk i 10-20 sekunder. MERKNAD: Det

er sveert viktig a rotere handflategrepet ved behov for & opprettholde
maksimalt 11 atm under hele fyllingen pa 10-20 sekunder. MERKNAD:
Serg for adekvat ventilering under maksimal ballongfylling ved 4 justere
ventilatorinnstillingene tilsvarende. Hudinnsnittet pa 2 cm gjer det mulig
for ballongen pa kateteret a overdilatere svakt trakealinngangsstedet til
en storrelse egnet for innforing av gnsket trakeostomitube. MERKNAD:
Ballongen kan om nedvendig fylles gjentatte ganger.

. Skyv lasehendelen til venstre (koble ut) og tem ballongen umiddelbart

inntil all infundert saltlesning er trukket ut. Skyv lasehendelen til hayre
(koble inn) for a unnga utilsiktet fyllingav ballongen.

For den tomte ballongkateter/innferingsdilatator/trakeostomitube/
ledevaier-enheten som én enhet inn i luftroret. (Fig. 8) Enheten skal veere
innrettet vinkelrett pa aksen til luftraret under innfering for & danne jevn
dilatasjon mellom trakealbrusk.

MERKNAD: Ledevaieren ma alltid lede ballongkateterenheten for &
unngé mulig traume pé posterior trakealvegg under dilatering og
innforing. Veer noye med & holde ballongenheten riktig innrettet med
merket pa den proksimale delen av ledevaieren. Dette sikrer at spissen pa
ballongenheten ikke fares frem forbi den distale spissen pé ledevaieren
innenfor luftrgret.

Trakeostomituber med to kanyler kan ogsa plasseres med denne
teknikken. Den indre kanylen ma fjernes for innfering. Falg instruksjonene
fra produsenten av trakeostomituben nar det gjelder testing av
ballongmansjett og fylling av systemet for innfering.

. Sa snart trakeostomituben er innenfor trakeallumenet, kan enheten rettes

caudalt. For trakeostomituben frem til flensen. (Fig. 9)

. Nar trakeostomituben er pa plass, skal du sakte fjerne ballongkateter/

innforingsdilatator/ledevaier-enheten. Hvis det kjennes motstand under
uttrekking av ballongen, ma du sikre at all saltlgsning returneres

til Cook fylleanordningen. Hvis det fortsatt kjennes motstand, skal du
vurdere a fjerne hele enheten, inkludert trakeostomituben.

. Hvis det brukes en trakeostomitube med to kanyler, skal du pa dette

tidspunktet sette inn den indre kanylen. Koble trakeostomituben til
ventilatoren og fyll ballongmansjetten. For endotrakealtuben fjernes,
skal du teste ventilasjonen gjennom trakeostomituben. MERKNAD: Sett
bronkoskopet inn i den nylig innforte trakeostomituben for & bekrefte
riktig plassering i luftveiene.

. Utfor suging pa trakeostomituben for & fastsla om det foreligger noe

signifikant bledning eller mulig obstruksjon som ikke er notert pa dette
tidspunktet.

. Bruk om nadvendig én sutur til & lukke bunnen av det innledende

innsnittet.
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Uthentingsteknikk i tilfelle ballongen sprekker
Hvis ballongen sprekker under operasjonen, skal du felge trinnene oppfert
nedenfor.

. Prov a trekke ut ballongspi innferingsdilatator-enheten

mens du lar ledevaieren sta pa plass. Hvis det ble oppnadd en

grad av dilatasjon fer ballongen sprakk, kan det lykkes & fjerne

den sprukne ballongspisskateter/innferingsdilatator-enheten. Hvis
ballongspisskateteret begynner & strekkes eller hvis det kjennes
motstand, skal uttrekkingsforseket stanses gyeblikkelig.

Fjern den delen av ballongen som er pa utsiden av hudnivéet (proksimal
del) fra kateteret ved a skjaere vekk ballongmaterialet mens selve
kateteret forblir intakt. MERKNAD: Veer forsiktig sa du ikke skader
kateteret under beskjaeringen.

. For ballongspissk innferingsdilatator-enheten over in situ
-ledevaieren og inn i stomien som den sprukne ballongen ikke kunne
dilatere. Ved hjelp av innfaringsdilatatoren dilateres stomien til en
storrelse som muliggjer fjerning av den sprukne ballongen.

Nér stomien er dilatert til storrelsen pa innferingsdilatatoren, kan det
sprukne ballongkateteret fjernes over in situ -ledevaieren.

. La ledevaieren sté pa plass for & kunne plassere en annen

ballongspi innforingsdilatator-enhet. Alternativt kan en Ciaglia
Blue Rhino perkutan trakeostomiinnferingsenhet brukes over in situ
-ledevaieren. MERKNAD: Ledevaieren som fglger med i Dolphin BT sett,
har mindre diameter enn ledevaieren som felger med i Ciaglia Blue Rhino
perkutant trakeostomiinnfgringssett.

Forsek ikke & plassere trakeostomituben gjennom den delvis formede
stomien inntil full dilatasjon er oppnadd med enten nok en Dolphin BT
anordning eller en Ciaglia Blue Rhino anordning, som passer til den valgte
trakeostomituben.
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Etter plassering
Heve hodekanten pé pasientsengen med 30-40 grader hvis det er mulig.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig 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 legenes erfaring og (eller) publisert
litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.

Zgoda M, Berger R:“Balloon Facilitated Percutaneous Tracheostomy: A Novel
Technique,” Chest; October 2003; Supplement 130S-131S.

Zgoda M, Berger R: “Balloon-Facilitated Percutaneous Dilational Tracheostomy
Tube Placement : Preliminary Report of a Novel Technique,” Chest; November
2005; 128; 3688-3690.

Zgoda M, Berger R: “Tracheostomy in the Critically Ill Patient: Who, When, and
How? A Review!" Clinical Pulmonary Medicine; March 2006; 13(2); 111-120.

PORTUGUES

CONJUNTO DE INTRODUTOR/TABULEIRO PARA
TRAQUEOSTOMIA COM BALAO DOLPHIN BT™
CIAGLIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de saude i iado ou medi prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O introdutor para traqueostomia com balédo Dolphin BT Ciaglia é um
dispositivo usado para facilitar a entrada percutanea para dentro da traqueia,
para colocagdo de um tubo de traqueostomia. E fornecido igualmente em
separado um tubo de traqueostomia estéril num conjunto opcional.

O conjunto é constituido por um conjunto de cateter com ponta de baldo e
dilatador de carregamento, um dispositivo de enchimento Cook (Fig. 1), um
fio guia, uma agulha introdutora, uma agulha introdutora com bainha de FEP,
um copo para objectos cortantes, um dilatador de 14 Fr, compressas de gaze,
uma seringa descartavel, uma fita de medicao, um bisturi descartavel, gel
lubrificante e um pano de campo grande de corpo inteiro com uma janela de
plastico transparente.

Apenas nos EUA esta igualmente disponivel um tabuleiro com os
componentes do conjunto e outros itens necessarios a um procedimento
realizado a cabeceira do doente, que inclui lidocaina, agulhas de calibre 22,
25 e 18, um conector giratério duplo, solugao de desinfec¢do com cloro-
hexidina/élcool, fio de sutura com agulha, invélucro de esterilizacdo CSR e
tabuleiro de desinfecgao.
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UTILIZAGAO PREVISTA

O introdutor para traqueostomia com baldo Dolphin BT Ciaglia destina-se
ainsercdo electiva e controlada de um tubo de traqueostomia em posicédo
subcricéide.

Aintrodugéo de um tubo de traqueostomia realizada por um médico,
utilizando a técnica descrita no texto seguinte, é efectuada num ambiente
controlado (por ex. UCI) com a ajuda de um anestesista ou terapeuta da
respiracao e de pessoal de enfermagem.

CONTRA-INDICAGOES
« Colocagéo de tubos de traqueostomia de emergéncia
« Aplicagdes pediatricas
« Doentes com tirdides aumentadas
« Cartilagem cricéide néo palpavel
- Doentes nao intubados
« Valor de PEEP (pressao positiva no final da expiracdo) igual ou superior
a20
« Coagulopatia nao corrigida

ADVERTENCIAS

« A aplicagao de forca excessiva no distribuidor do conjunto do
dilatador de carregamento do Blue Dolphin pode resultar na quebra e,
consequentemente, na falha do procedimento e na perda do controlo
adequado da via aérea do doente.

« Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos experientes e com

formagao em técnicas de traqueostomia com baléo.

« Para diminuir o risco de introducdo paratraqueal e para confirmar a
posigao intratraqueal da agulha, fio guia, balao, dilatador e tubo de
traqueostomia, recomenda-se a realizagao da traqueostomia com balao
sob orientagao broncoscopica.

Antes de tentar realizar uma traqueostomia com balao, a via aérea do

doente deve ser assegurada com um tubo endotraqueal.

« Mantenha o alinhamento usando as marcas de posicionamento de
seguranga do fio guia e do cateter durante a dilatacao, para evitar
traumatismos da parede posterior da traqueia.

« A existéncia de anomalias anatémicas podera dificultar a execugao do
procedimento. A presenca de vasos sanguineos anémalos pode provocar
hemorragia excessiva durante o procedimento.

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

toracica ou um método alternativo.

Em doentes mais leves ou mais pequenos (pessoas com peso igual ou

inferior a 40-50 kg e/ou altura igual ou inferior a 1,2 m), deve ter-se

cuidado para nao traumatizar a via aérea ao nivel da carena.

« Nao exceder 11 atm. O enchimento excessivo pode romper o baldo, com
os consequentes danos na parede traqueal. Recomenda-se a utilizagao de
um mandmetro para monitorizacao das pressoes de enchimento.

« O limen do cateter marcado com “WIRE” (fio guia) ndo deve ser usado
para injecgéo.

PRECAUGOES
« Néo reesterilize.

« O balao é fabricado num material sensivel ao calor. Ndo aquega nem tente
moldar a ponta do cateter.

Utilize apenas o meio de enchimento do balao recomendado. Nunca use

ar ou qualquer meio gasoso para encher o baléo.

- Use o cateter antes do final do prazo de validade especificado na
embalagem.

« O cateter nao estd indicado para a colocagéo de stents.

« Cumpra escrupulosamente uma técnica asséptica durante a colocagao

deste dispositivo.

Confirme sempre a introdugéo do tubo na traqueia mediante a aspiragao

de bolhas de ar.

« A lubrificagdo generosa da superficie do tubo de traqueostomia facilita a

colocagéo do mesmo.

Neste tabuleiro é fornecido um copo vermelho para objectos cortantes.

Espete os objectos cortantes na espuma apds a utilizagdo. Nao volte a

utilizar os objectos cortantes pois poderao ter particulas aderentes. O

suporte deve ser eliminado na totalidade para um copo para objectos

cortantes adequado, depois de terminar o procedimento.

Em doentes com tecido conjuntivo, fascia pré-traqueal ou tecido

subcutaneo resistentes pode ser necessario um maior grau de disseccao

romba para inser¢do bem sucedida do tubo de traqueostomia.

NAO encha previamente o baldo para verificar se existem fugas de

ar. Se o fizer, podera provocar um enchimento inadequado durante o

procedimento.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criancas nao foram totalmente investigados e
poderéo suscitar preocupacao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Preparacao do doente
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. Aumente a concentragao do oxigénio inspirado para 100% e regule o

ventilador mecanico para fornecer uma ventilagdo adequada durante o
procedimento.

. Monitorize continuamente a oximetria de pulso, as pressoes das vias

aéreas e os volumes correntes expiratorios de forma a garantir uma
ventilagdo adequada.

. Administre uma sedacao e analgesia adequadas para controlar o conforto

do doente.

Ponha o doente em posicao de traqueostomia. Coloque uma almofada
sob os ombros para permitir a total extensao da cabeca e do pescogo.

A cabeceira da cama do doente pode ser elevada 30 a 40° por opg¢do do
médico. Se for possivel, realize uma ecografia cervical de rastreio para
tentar identificar eventuais vasos aberrantes que possam atravessar o
trajecto previsto para o tubo de traqueostomia.

Desinfecte e coloque um pano de campo na zona anterior do pescogo.
Prepare da forma habitual o dispositivo de enchimento Cook incluido

e purgue-o para remover todo o ar do dispositivo e do tubo. Encha o
dispositivo com um minimo de 20 ml de soro fisiolégico estéril.

Depois de lubrificar generosamente o dilatador de carregamento, insira o
tubo de traqueostomia sobre o dilatador de carregamento. (Fig. 5)
Verifique se todas as ligagdes do tubo no cateter de baldo estao bem
apertadas. Adapte o dispositivo de enchimento Cook preparado ao
orificio do balao, no conjunto do cateter de balao. Certifique-se de que
néo existe ar dentro do dispositivo de enchimento Cook antes de o ligar
ao orificio do balao.

Faca deslizar a alavanca de fixagao para a direita (engatar) para impedir o
enchimento acidental do baldo.

O procedimento
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Palpe as estruturas de referéncia (proeminéncia da tiréide, cartilagem
cricoide) para se certificar da localizacao certa para colocacao pretendida
do tubo de traqueostomia. A colocagao do tubo é feita idealmente entre
a primeira e a segunda cartilagens traqueais ou entre a segunda e a
terceira cartilagens traqueais, sempre que tal for praticavel. (Fig. 2)
Aplique anestesia local no local de traqueostomia desejado.

Faga uma incisdo de 2 cm vertical ou horizontal na pele sobre o

local pretendido para a introdugéo do tubo de traqueostomia. Nao é
necessaria qualquer disseccao cortante adicional; no entanto, se preferir,
podera efectuar alguma disseccao romba com uma pinga hemostatica.
NOTA: A incis&o na pele deve ter realmente 2 cm para que o baldo insufle
correctamente e avance subsequentemente para a traqueia. NOTA: Em
doentes com tecido conjuntivo, fascia pré-traqueal ou tecido subcutaneo
resistentes pode ser necessario um maior grau de disseccdo romba para
insercdo bem sucedida do tubo de traqueostomia.

. Peca ao anestesista/terapeuta da respiragdo para aliviar as fitas de fixacao

do tubo endotraqueal, esvaziar o “cuff” e recuar o tubo cerca de 1 cm

sob visualizacao directa, para que o “cuff” do tubo endotraqueal fique
logo abaixo das cordas vocais. Podera ser necessario alterar o volume da
corrente, a frequéncia, etc., para compensar fugas de ar. Deve proceder-
se a monitorizagao continua da oximetria do doente. Uma vez que o
tubo endotraqueal ndo se encontra fixo com segurancga nesta localizagdo,
deve ser segurado nessa posigéo.

. Puncione a traqueia com a agulha introdutora de calibre 18 ou a bainha

de FEP adaptados a uma seringa parcialmente cheia de liquido. A picada
da agulha deve ser feita entre a primeira e a segunda cartilagens traqueais
ou entre a segunda e a terceira cartilagens traqueais, sempre que tal for
praticavel. Note que a pungéo traqueal deve ser feita orientando a agulha,
na linha média, numa direccao posterior e caudal. (Fig. 3)

. Quando avangar a agulha, confirme a entrada no limen traqueal aspirando

com a seringa cheia de liquido e observando o retorno de bolhas de ar.
NOTA: E importante néo picar o tubo endotraqueal com a agulha. Pode
confirmar que nao picou o tubo pedindo ao anestesista/terapeuta da
respiragao para mover suavemente o tubo endotraqueal para dentro e
para fora numa distancia de 1 cm. Se tiver picado o tubo, sente e observa
aagulha a deslocar-se, sendo necessario recuar a agulha, ajustar a posicao
do tubo endotraqueal e voltar a introduzir a agulha.

. Retire a seringa (e a agulha, se estiver a usar a bainha de FEP) e introduza

o fio guia varios centimetros através da bainha de FEP ou da agulha
introdutora, para dentro da traqueia. NOTA: O fio guia ndo passa através
da agulha do conjunto de agulha introdutora e bainha de FEP. Se sentir
resisténcia, nao force o fio guia. Em vez disso, volte a confirmar o correcto
posicionamento do cateter por via broncoscépica e, em seguida, avance
o fio guia para dentro da traqueia até a marca distal do nivel da pele
existente no fio guia.

. Retire a bainha de FEP ou a agulha introdutora enquanto mantém a

posicao do fio guia no interior do limen traqueal. (Fig. 4)

. Mantendo a posicao do fio guia, avance o dilatador de introdugao

pequeno de 14,0 Fr sobre o fio guia. Executando um ligeiro movimento
de torgao, dilate o local de acesso inicial dentro da traqueia. Retire o
dilatador mantendo o fio guia em posi¢ao, com a marca do nivel da pele
no fio guia situada ao nivel correcto.

. Com o baldo completamente esvaziado, avance o conjunto de cateter

de baldo e tubo de traqueostomia como uma unidade sobre o fio guia,
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mantendo a posigao da marca distal do fio guia ao nivel da pele. (Fig. 6)
Alinhe a extremidade proximal do cateter de baldo com a marca na
parte proximal do fio guia. Desta forma, garante que a extremidade
distal do cateter de balao é devidamente posicionada no fio guia,
evitando possiveis traumatismos da parede traqueal posterior durante
manipulagoes subsequentes.

0. Com o baldo ainda esvaziado, avance o conjunto de cateter de baldo
com o fio guia até o baldo se encontrar a meio caminho na traqueia.
Certifique-se de que a marca proximal no fio guia se encontra alinhada
com a ponta proximal do conector do cateter de balao. NOTA: A marca
preta no cateter de baldo indica o meio do balao. Para que a posicao seja
a correcta, a marca preta deve estar na parede traqueal anterior.

. Mantendo os pontos de referéncia visual e as relagdes de posicionamento
do fio guia e do conjunto de cateter de baldo, encha o baldo. NOTA:
Durante o enchimento inicial do baldo deve manter-se o cateter de
baléo estabilizado com os dedos. Faca deslizar a alavanca de fixacao,
no dispositivo de enchimento Cook, para a esquerda (desengatar), para
permitir o livre movimento do @mbolo. Encha o balao com firmeza e, em
seguida, deslize a alavanca de fixagao de volta para a direita (engatar).
Assim, mantém a pressao e permite atingir pressées de enchimento mais
elevadas. Rode a pega de mao no sentido horario até atingir a pressao
desejada. NOTA: Para evitar a rotura do baldo, ndo ultrapasse 11 atm.
(Fig. 7)

. Mantenha a pressao de enchimento maxima durante 10 a 20 segundos.
NOTA: £ muito importante rodar a pega de mao conforme necessério
para manter o valor maximo de 11 atm durante todo o periodo de
enchimento de 10 a 20 segundos. NOTA: Assegure uma ventilagao
adequada durante o enchimento méaximo do baléo, regulando os
parametros ventilatérios de acordo com as necessidades. A incisdo de
2 cm na pele permite que o baldo sobre o cateter dilate um pouco a mais
do que é necessério o local de entrada na traqueia, até um tamanho
apropriado para a passagem do tubo de traqueostomia escolhido. NOTA:
E possivel encher repetidamente o balao, se necessario.

. Faca deslizar a alavanca de fixacao para a esquerda (desengatar) para

esvaziar imediatamente o baldo até todo o soro fisiolégico infundido ser

retirado. Faca deslizar a alavanca de fixacao para a direita (engatar) para
impedir o enchimento acidental do baléo.

Avance o conjunto formado pelo cateter de balao esvaziado/dilatador

de carregamento/tubo de traqueostomia/fio guia como uma unidade,

para dentro da traqueia. (Fig. 8) Durante a insercao, o conjunto deve

ser dirigido perpendicularmente ao eixo da traqueia para uma dilatacao

uniforme entre as cartilagens traqueais.

NOTA: O fio guia tem de ficar sempre a frente do conjunto de cateter de

balao, para evitar possiveis traumatismos da parede traqueal posterior

durante a dilatagao e progressao. Deve ter-se cuidado para manter o

conjunto do baldo devidamente alinhado com a marca na parte proximal

do fio guia. Desta forma, garante que a ponta do conjunto do baldo nao
avanca para além da ponta distal do fio guia dentro da traqueia.

Os tubos de traqueostomia de dupla canula podem ser igualmente

colocados usando esta técnica. A canula interna tem de ser removida para

introducao. Siga as instrugoes do fabricante do tubo de traqueostomia
relativamente ao teste do “cuff” e do sistema de enchimento, antes da
introducao.

. Depois de o tubo de traqueostomia estar dentro do limen traqueal,

o conjunto pode ser direccionado caudalmente. Avance o tubo de
traqueostomia até ao respectivo rebordo. (Fig. 9)

. Quando o tubo de traqueostomia estiver posicionado, retire lentamente
o conjunto formado pelo cateter de balao/dilatador de carregamento/fio
guia. Se sentii éncia a cao do balao, certifique-se
dequea lidade do soro fisiolégico ao dispositivo de
enchimento Cook. Se continuar a sentir reslstencla considere a hipotese
de retirar a totalidade do conjunto, incluindo o tubo de traqueostomia.

. Se estiver a usar um tubo de traqueostomia de dupla canula, insira nesta
altura a canula interna. Ligue o tubo de traqueostomia ao ventilador e
encha o “cuff”. Antes da remocao do tubo endotraqueal, teste a ventilagao
através do tubo de traqueostomia. NOTA: Insira o broncoscépio no tubo
de traqueostomia acabado de inserir para confirmar a correcta colocacao
na via aérea.

. Aspire o tubo de traqueostomia para verificar se existe alguma
hemorragia significativa ou uma eventual obstrugao que néo tenha sido
detectada até ao momento.

. Se for necessario, pode aplicar um ponto de sutura para fechar o bordo
inferior da inciséo inicial.
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Técnica de recuperagao em caso de rotura do balao

Caso ocorra a rotura intra-operatoria do baléo, siga os passos abaixo
indicados.

1. Tente retirar o conjunto de cateter com ponta de balao e o dilatador
de carregamento deixando o fio guia devidamente colocado. Caso
se consiga algum grau de dilatagao antes da rotura do baldo, podera
remover com sucesso o conjunto de cateter com ponta de balao roturado
e cateter de carregamento. Se o cateter com ponta de baldo comecar a
esticar ou se notar resisténcia, deve parar de imediato com a tentativa
de remocgao.
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Remova a parte do baldo que fica fora do nivel da pele (parte proximal)

do cateter cortando o material do balao, mas deixando o cateter intacto.

NOTA: Durante o corte, deve ter-se cuidado para nao danificar o cateter.

. Avance o conjunto de cateter com ponta de baldo e dilatador de
carregamento sobre o fio guia in situ para o estoma que o balao roturado
nao conseguiu dilatar. Utilizando o dilatador de carregamento, dilate o
estoma até uma dimensao que permita a remogéao do baldo roturado.

. Assim que o estoma for dilatado até a dimenséo do dilatador de
carregamento, o cateter de balao roturado pode ser removido sobre o
fio guia in situ.

. Ao deixar o fio guia colocado, permite que um segundo conjunto de

cateter com ponta de baldo e dilatador de carregamento seja colocado.

Em alternativa, pode ser utilizado um introdutor para traqueostomia

percutanea Ciaglia Blue Rhino sobre o fio guia in situ. NOTA: O fio guia

fornecido no conjunto Dolphin BT tem um menor diametro do que o fio
guia fornecido no conjunto introdutor para traqueostomia percutanea

Ciaglia Blue Rhino.

Néo tente colocar o tubo de traqueostomia através do estoma

parcialmente formado até se conseguir uma dilatagdo completa com um

segundo dispositivo Dolphin BT ou um dispositivo Ciaglia Blue Rhino
adequado para o tubo de traqueostomia seleccionado.
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Apéos a colocagao
Se possivel, levante a cabeceira da cama do doente 30 a 40°.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
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 exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.
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SVENSKA

DOLPHIN BT™ CIAGLIA INFORARSET/BRICKA FOR
BALLONGASSISTERAD TRAKEOSTOMI

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Dolphin BT Ciaglia inforare fér ballongassisterad trakeostomi ar en anordning
som anvands for att underlatta perkutant tilltrade till trakea for placering

av en trakeostomikanyl. En separat, steril trakeostomikanyl ingér dven i ett
tillvalsset.

Setet omfattar en enhet med en kateter med ballongspets och en
laddningsdilatator, Cook fyllningsanordning (Fig. 1), ledare, introducernal,
introducernal med FEP-hylsa, nalhallarkopp, dilatator av storlek 14 Fr.,
kompresser, engangsspruta, mattband, engéngsskalpell, smorjningsgel och
stor fullkroppsdrapering med genomskinligt plastfonster.

Endast i USA finns dven en bricka tillganglig, som innehaller
setkomponenterna och 6vriga artiklar som &r nédvandiga for ett forfarande
pé en séngliggande patient, inklusive lidokain, nal av storlek 22, 25 och 18 G,
dubbel svivelanslutning, forberedelselésning med klorhexidin/alkohol, sutur
med nal, CSR-omslag och férberedelsebricka.

AVSEDD ANVANDNING

Dolphin BT Ciaglia inforare for ballongassisterad trakeostomi &r avsedd fér
styrd och elektiv inféring av en trakeostomikanyl nedanfor ringbrosket.
Placering av trakeostomikanylen, utford av ldkare och med den teknik som
beskrivs i denna text, genomférs i Gvervakad miljo (t.ex. intensivvardsenhet),
med bistand av narkoslakare eller andningsterapeut och sjukvardspersonal.

KONTRAINDIKATIONER
« Akut placering av trakeostomikany!
« Pediatriska tillampningar
« Patienter med forstorad skoldkortel
« Icke-palperbart ringbrosk
« Patienter som inte har intuberats
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« Vardet for PEEP (positivt @ndexspiratoriskt tryck) &r storre @n eller lika
med 20

« Ej korrigerad koagulopati

VARNINGAR

- Om férgrening pa Blue Dolphin:s laddningsdilatator utsétts for alltfér stor
kraft kan det leda till brott och foljaktligen till fel vid forfarandet och forlust
av fullgod kontroll 6ver patientens luftvagar.

« Endast lakare med utbildning i och erfarenhet av teknik for
ballongassisterad trakeostomi far anvéanda denna anordning.

« Vi rekommenderar att ballongassisterad trakeostomi utfors med
bronkoskop, for att reducera risken for paratrakeal inféring samt for att
bekréfta intratrakeal placering av nélen, ledaren, ballongen, dilatatorn och
trakeostomikanylen.

« Innan ballongassisterad trakeostomi utférs maste patientens luftvagar
sakras med en endotrakealtub.

« For att forhindra trauma i bakre trakealvaggen ska inriktningen under
dilatation bevaras med hjalp av sédkerhetspositionsmarkeringarna pa
ledaren och katetern.

« Anatomiska abnormiteter kan géra det svart att utfora forfarandet.
Forekomst av anomala blodkérl kan orsaka kraftig blédning under ingreppet.

« Trakeostomikanylens ldge bor verifieras med bréstrontgen eller annan
metod.

« Med sma eller korta patienter (40 till 50 kg eller mindre och/eller individer
som ar hogst 1,2 mm langa) maste forsiktighet iakttas for att forhindra att
luftvdgarna skadas vid carinaniva.

- Overskrid inte 11 atm. Om ballongen utvidgas alltfér mycket kan den
spricka, med resulterande skador pa trakealvaggen. For dvervakning av
fyllningstryck rekommenderas anvandning av en manometer.

« Den kateterlumen som &r mérkt "WIRE" (ledare) bér inte anvéandas for fyllning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Far ej resteriliseras.

« Ballongen bestar av varmekansligt material. Du far inte varma eller forsoka
forma kateterspetsen.

« Anvéand endast rekommenderat fyliningsmedel fér ballongen. Ballongen
far aldrig fyllas med luft eller nagon annan gas.

« Anvénd katetern innan utgangsdatumet som anges pa forpackningen.

- Katetern &r inte avsedd for inforing av stentar.

« Aseptisk teknik maste foljas noggrant vid placering av denna anordning.

« Bekréfta alltid trakeal atkomst via aspiration av luftbubblor.

« Om sjalva trakeostomikanylens yta smorjs ordentligt underlattas
placeringen.

« En rod nalhéllarkopp medfoljer denna bricka. Tryck in alla vassa foremal i
skumdelen sedan de anvénts. De vassa foremalen far inte ateranvéndas,
eftersom partikelmassa kan fastna. Hela nélhallarkoppen méste kasseras i
en lamplig behallare for vassa féremal sedan forfarandet har slutforts.

« Hogre grad av trubbig dissektion kan vara nédvandig for lyckad inféring
av trakeostomikanylen hos patienter med stark bindvév, pretrakeal fascia
eller subkutan vévnad.

« Ballongen far INTE fyllas i férvég for att underska om luftlackage
férekommer. Om s& sker kan det eventuellt orsaka otillrdcklig fyllning
under forfarandet.

Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING

Forberedelse av patienten

. Hgj syrgasfraktionen i inandningsluften till 100 %, och justera den
mekaniska ventilatorn for att sakerstalla tillracklig ventilation under
forfarandet.

Overvaka kontinuerligt pulsoxymetrin, luftvigstrycket och den utandade
tidalvolymen for att sékerstélla tillracklig ventilation.

Ge tillrackligt med lugnande och smértstillande medel for att kontrollera
patientens bekvamlighet.

Placera patienten i trakeostomilage. Placera en kudde under patientens
axlar s& att huvudet och halsen kan strackas ut helt. Om lakaren s& 6nskar
kan huvudanden av sangen hojas 30-40 grader. Om det & mojligt ska
screeningultraljud utforas i halsen for att identifiera avvikande karl som
kan ligga inom trakeostomikanylens planerade bana.

Forbered och drapera det framre halsomradet.

Férbered den bifogade Cook-fyliningsanordningen pa sedvanligt satt
och tom den for att avlagsna all luft frén anordningen och slangen. Fyll
anordningen med minst 20 ml steril koksaltlosning.

Placera trakeostomikanylen pa laddningsdilatatorn sedan
laddningsdilatatorn har smorijts in ordentligt. (Fig. 5)

Kontrollera att alla slangkopplingar pa ballongkatetern sitter fast
ordentligt. Anslut den férberedda Cook-fyliningsanordningen till
ballongporten pa ballongkateterenheten. Bekréfta att det inte

finns ndgon luft i Cook-fyllningsanordningen innan den kopplas till
ballongporten.
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9. For lasspaken at hoger (lasning) for att forhindra oavsiktlig fylining av
ballongen.

Ingreppet

10. Palpera strukturer som &r riktmérken (skéldkortelns skara, ringbrosket) fér
att faststalla lampligt lage for avsedd placering av trakeostomikanylen.
Kanylplaceringen utférs idealiskt i nivin mellan férsta och andra
trakealbrosket eller mellan andra och tredje trakealbrosket narhelst det
ar mojligt. (Fig. 2)

11. Lokalbed6va énskat omrade for trakeostomi.

12. Gor ett 2 cm langt lodrétt eller vagratt hudsnitt ver det avsedda omradet
for placering av trakeostomikanylen. Ingen ytterligare skarp dissektion
krévs. Viss trubbig dissektion kan dock behéva utféras med en hemostat,
om sa féredras. OBS! Hudsnittet maste vara precis 2 cm langt for att
ballongen ska fyllas ordentligt och sedan foras in i trakea. OBS! Hogre
grad av trubbig dissektion kan vara nédvéndig for lyckad inféring av
trakeostomikanylen hos patienter med stark bindvav, pretrakeal fascia
eller subkutan vévnad.

. Instruera narkoslékaren/andningsterapeuten att lossa fixeringstejpen pa
endotrakealtuben, tomma kuffen samt dra tillbaka tuben ca 1 cm under
direkt visualisering sa att endotrakealtubens kuff ligger precis under
stémbanden. Det kan bli nédvéndigt att andra tldalvolymen frekvensen
osv. for att kompensera luftléackage. lig oxy idver
bor tillampas. Eftersom endotrakealtuben inte sitter sakert i detta
omrade maste den hallas fast pa plats.

. Punktera trakea med introducernéalen av storlek 18 G eller introducernalen
med FEP-hylsa som monterats pa en delvis vatskefylld spruta. Nalsticket
bor utféras i nivan mellan forsta och andra trakealbrosket eller mellan
andra och tredje trakealbrosket narhelst det & majligt. Observera att
trakealpunktionen utférs genom att nalen riktas bakat och kaudalt i
mittlinjen. (Fig. 3)

. Nér nalen fors framat ska tilltradet till trakeallumen bekréftas med
aspiration i den vétskefyllda sprutan, vilket resulterar i en luftbubbla.
OBS! Det ar viktigt att endotrakealtuben inte spetsas av nalen. Detta kan
bekraftas genom att narkoslakaren/andningsterapeuten forsiktigt forflyttar
endotrakealtuben in och ut 1 cm. Om tuben har spetsats syns och kdnns det
att nélen ocksa forflyttas, och det blir da nédvéndigt att dra ut nalen, justera
endotrakealtubens placering och sedan fora in nélen igen.

16. Avldgsna sprutan (och nélen, om FEP-hylsan anvénds) och for in ledaren
flera centimeter genom FEP-hylsan eller introducernalen och in i trakea.
OBS! Ledaren kan inte passera genom nalen i enheten med introducernél
och FEP-hylsa. Om motstand uppstar ska ledaren inte tvingas fram. Istéllet
ska korrekt kateterplacering bekréftas med bronkoskop, och ledaren
sedan féras in i trakea till den distala hudnivamarkeringen pa ledaren.

. Avlagsna FEP-hylsan eller introducernalen samtidigt som ledarens lage
inuti trakeallumen bevaras. (Fig. 4)

. Bevara ledarens ldge och for fram den korta inférardilatatorn av storlek
14,0 Fr. 6ver ledaren. Tillampa en latt vridrorelse for att dilatera den forsta
trakeala atkomstplatsen. Avlagsna dilatatorn samtidigt som ledaren hélls
kvar pé plats, med ledarens hudnivamarkering pa ratt plats.

. Ballongen ska fortfarande vara helt témd nér enheten med
ballongkatetern och trakeostomikanylen fors in som en enhet 6ver
ledaren, samtidigt som den distala markeringen pé ledaren bevaras
vid hudniva. (Fig. 6) Rikta in ballongkateterns proximala &nde mot
markeringen pé den proximala delen av ledaren. P4 sa satt sakerstalls att
ballongkateterns distala &nde har inriktats pa ratt satt pa ledaren, vilket
forebygger eventuellt trauma i den bakre trakealvdggen vid efterféljande
manipulering.

. Ballongen ska fortfarande vara témd da ballongkateterenheten fors
in med ledaren tills ballongen ligger halvvags in i trakea. Bekréfta att
den proximala markeringen pa ledaren &r inriktad mot den proximala
spetsen pa ballongkateterfattningen. OBS! Den svarta markeringen pa
ballongkatetern anger ballongens mittpunkt. Korrekt placering av den
svarta markeringen &r vid trakeas anteriora vagg.

. Fyll ballongen samtidigt som de visuella referenspunkterna och
placeringsforhallandena mellan ledaren och ballongkateterenheten
bevaras. OBS! Digital stabilisering av ballongkatetern ska upprétthallas
under den inledande fyllningen av ballongen. For lasspaken pa Cook-
fyllningsanordningen at vanster (frigéring) sé att kolven kan réras fritt. Fyll
ballongen ordentligt och for sedan tillbaka lasspaken &t hoger (lasning).
P4 sa satt bevaras trycket, och hdgre fyllningstryck kan uppnas. Vrid
handgreppet medurs tills 6nskat tryck har uppnétts. OBS! Undvik att
ballongen spricker genom att inte éverskrida ett tryck p& 11 atm. (Fig. 7)

. Bevara max. fyllningstryck i 10-20 sekunder. OBS! Det ar mycket viktigt
att handgreppet vrids efter behov fér att uppratthalla maximivardet p&
11 atm. under hela den 10-20 sekunder ldnga fyliningen. OBS! Garantera
tillrdcklig ventilation vid maximal fyllning av ballongen genom att justera
ventilationsinstaliningarna darefter. Det 2 cm langa hudsnittet majliggor
att ballongen pé katetern kan 6verdilatera det trakeala tilltradesomradet
nagot till en storlek som ar lamplig for inféring av den trakeostomikanyl

aljs. OBS! Ballongen kan anvéndas fér upprepade fyllningar om s&
ar nodvandigt.

. For lasspaken at vanster (frigéring) och tém genast ballongen tills all
infunderad koksaltlésning avldgsnats. For lasspaken at hoger (lasning) for
att forhindra oavsiktlig fyllning av ballongen.
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24. For in enheten med den tomda ballongkatetern, laddningsdilatatorn,
trakeostomikanylen och ledaren som en enhet i trakea. (Fig. 8) For
jamn dilatation mellan trakealbrosken bér enheten riktas vinkelratt mot
trakeans axel vid inféring.

OBS! Ledaren maste alltid ligga framfér ballongkateterenheten, for att
forebygga eventuellt trauma i den bakre trakealvaggen vid dilatation

och infoéring. Var noga med att bevara ratt inriktning av ballongenheten
mot markeringen pa ledarens proximala del. P sa sétt sékerstélls att
ballongenhetens spets inte fors fram bortom ledarens distala spets i
trakea.

Dubbla trakeostomikanyler kan dven placeras med denna teknik. Den inre
kanylen maste avldgsnas for inforing. Testa kuffen och fyllningssystemet
fére inforingen genom att félja anvisningarna fran tillverkaren av
trakeostomikanylen.

. Nar trakeostomikanylen vél sitter i trakeallumen kan enheten riktas
kaudalt. For in trakeostomikanylen till dess flans. (Fig. 9)

26. Nar trakeostomikanylen sitter pa plats ska enheten med ballongkatetern,
laddningsdilatatorn och ledaren langsamt avldgsnas. Om motstand
uppstar nér ballongen dras tillbaka ska det sdkerstillas att all
koksaltlosning forts tillbaka in i Cook-fyllningsanordningen. Om
motstandet fortsatter ska avlagsnande av hela enheten, inklusive
trakeostomikanylen, 6vervégas.

27. Om en dubbel trakeostomikanyl anvénds ska den inre kanylen foras

in i det har skedet. Anslut trakeostomikanylen till ventilatorn och fyll
kuffen. Innan endotrakealtuben avlagsnas ska ventilationen genom
trakeostomikanylen testas. OBS! For in bronkoskopet i den nyss inférda
trakeostomikanylen for att bekrafta korrekt placering i luftvagen.

. Utfor sugning av trakeostomikanylen for att faststélla om det forekommer
markant blédning eller eventuell obstruktion som inte har observerats
tidigare.

29. Om sa behovs kan en (1) sutur anvandas for att stanga den nedre delen

av det inledande snittet.
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Teknik for hamtning om ballongen spricker

Om ballongen spricker under pdgéende operation ska nedanstaende steg féljas.

. Forsok dra ut enheten bestdende av katetern med ballongspets och
laddningsdilatatorn samtidigt som du later ledaren ligga kvar pa plats.
Om en viss grad av fyllning hade uppnatts innan ballongen sprack ar
det majligt att avlagsnandet av enheten bestaende av katetern med
den spruckna ballongen vid spetsen och laddningsdilatatorn lyckas. Om
katetern med ballongspets bérjar tanjas ut eller om motstand uppstar ska
forsoket att dra ut enheten avbrytas omedelbart.

. Avlagsna den del av ballongen som ligger kvar utanfér hudnivan (den
proximala delen) fran katetern genom att klippa bort ballongmaterialet
sa att sjalva katetern lamnas intakt. OBS! Var forsiktig sa du inte skadar
katetern medan du klipper bort ballongmaterial.

. For in enheten bestaende av katetern med ballongspets och

laddningsdilatatorn dver ledaren in situ och in i det stoma som den

spruckna ballongen inte lyckades dilatera. Dilatera stomat med hjélp

av laddningsdilatatorn till en storlek som medger att den rupturerade

ballongen kan avldgsnas.

Nar stomat &r dilaterat till sasmma storlek som laddningsdilatatorn kan

den rupturerade ballongkatetern avlagsnas 6ver ledaren in situ.

. Om ledaren lamnas kvar pa plats kan en andra enhet bestaende av en
kateter med ballongspets och en laddningsdilatator placeras. Alternativt
kan en Ciaglia Blue Rhino inférare fér perkutan trakeostomi anvandas
over ledaren in situ. OBS! Den ledare som medféljer Dolphin BT-setet har
en diameter som ar mindre &n diametern hos den ledare som medféljer
Ciaglia Blue Rhino inférarset for perkutan trakeostomi.

. Forsok inte placera trakeostomikanylen genom det delvis bildade stomat
férran fullstandig dilatation med framgang har uppnétts med antingen en
andra Dolphin BT-anordning eller en Ciaglia Blue Rhino-anordning som ar
lamplig for den valda trakeostomikanylen.
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Efter placering
Hoj huvudanden av patientens sdng 30-40 grader, om det ar majligt.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla 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 tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained 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
Dette symbol pa meerkaten indikerer, at pr
Specifikke phthalater, som dette produkt |ndeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. f d y d

«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
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 folgend y ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

*DMEP:

«DNOP:

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Auxé T m’mﬁo).o omv :m(s'm otLautin ]

G. Zuy @Oalké WOELG TTOU éxovrat cs
uurn T ouokevn avayvwpilovrat GInAu 1} KATw ané 1o GUUPOAO pe Ta
TAPAKATW AKPWVOHIA:

+BBP: ®Balikog BeviuhoBoutuleoTépag

«DBP: ®BaAikog S1-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®8aAikog 51(2-aiBuloefulo) eatépag

«DIDP: ®Oahikd¢ S1-1608eKUAECTEPAG

«DINP: ®8alikdc Si-100evvelheoTépag

«DIPP: ®Baliké¢ Si-icomevTuleotépag

«DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

+DNOP: ®BaAikd¢ S1-n-oKTuleoTéPag

«DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Di metoxi etil ftalato

1ul i dahold hthal

Sn\@

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'é queced
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acrony
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-

P g

«DIPP : Phtalate de di
«DMEP : Phtalate de
«DNOP : Phtalate de
«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dlsposmvo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acroni

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIDP: decil ftalato

«DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

+~DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

«DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
sodecylftalaat
sononylftalaat
sopentylftalaat
methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etil betyr at anordni inneholder ftalater.
Spesifikke ftalater i anordningen er identifisert ved siden av eller under
symbolet med folgende forkortelser:

<BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: di-n-butyl-ftalat
i(-2-etylheksyl)-ftalat

«DINP: diisononyl-ftalat
«DIPP: diisopentyl-ftalat
-metoksyetyl)-ftalat

«DNOP: oktyl-ftalat

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dlsposmvo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acr

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+~DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingér i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

<DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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Quantity per box
Antal pr. zeske
Anzahl pro Verpackung
Nocoétnta ava kouti
Cantidad por caja
Quantité par boite
Quantita per scatola
Aantal per doos
Antall per eske
Quantidade por caixa
Kvantitet per ask
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